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Resumo

Este relatorio encontra-se dividido em trés capitulos. O primeiro capitulo descreve a
componente de investigacdo. O segundo e terceiro capitulo, corresponde a experiéncia
profissionalizante adquirida no estagio, nomeadamente na farmacia comunitaria e farmacia

hospitalar, respetivamente.

O primeiro capitulo do relatorio, pretende descrever o projeto desenvolvido na vertente de
investigacao. O principal objetivo, foi caracterizar a atual producao de medicamentos
manipulados no hospitais portugueses. Assim, estes foram contactados por telefone, depois
disso, foi enviado por via electrdnica, as informacodes sobre o estudo e acesso ao questionario
disponivel online. O nimero de respostas possiveis era de 101. 86 hospitais concordaram em
participar do estudo e, destes, obtiveram-se 44 respostas completas (43,5%).

As formas farmacéuticas mais produzidas foram as solucdes e suspensdes para utilizacao oral,
as solucdes para diagnodstico ou utilizacao laboratorial e as preparagdes semi-solidas para
aplicacdo local. As especialidades médicas que mais prescrevem manipulados foram pediatria
médica (81%), ginecologia e obstetricia (61,9%), dermatologia (61,9%) e oncologia (57,1%). As
indicacoes terapéuticas mais prevalentes foram os medicamentos usados em afecdes de pele
(66,7%) e solucoes de diagnostico ou uso em laboratorio (47,6%). Quanto as perspetivas
futuras sobre a manipulacao, 45,5% acreditam que vai aumentar. Com o referido estudo,
conseguiu-se obter uma informacao representativa, fiavel e profunda sobre a manipulacao
portuguesa a nivel hospitalar, visto que, até a data, ndo ha outro estudo com tantos dados e

informacdes.

0 segundo capitulo do relatério, demonstra de forma concreta e inequivoca, as atividades e
experiéncia adquirida durante o periodo de estagio na Farmacia Moderna do Pall,
evidenciando o funcionamento da farmacia comunitaria e o papel do farmacéutico nesta

area.

O Ultimo capitulo do relatoério, pretende descrever a organizacdo estrutural dos servicos
farmacéuticos, as competéncias técnico-cientificas adquiridas, as atividades por mim
desenvolvidas e metodologias observadas ao longo do estagio em farmacia hospitalar na
ULSCB.
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Abstract

This report is divided into three chapters. The first chapter describes the research
component. The second and third chapter corresponds to the professional experience
achieved in training, particularly in community pharmacy and hospital pharmacy,

respectively.

The first chapter of the report is intended to describe the project developed in research
component. The main goal was to characterize the production of compounded drugs in
portuguese hospitals. Thus, they were contacted by phone, after that was sent electronically,
the information about the study and access to the online questionnaire. The number of
possible responses was 101. 86 hospitals agreed to participate in the study and of these, we
obtained 44 complete responses (43,5%). The pharmaceutical forms most produced were
solutions and suspensions for oral use, solutions for diagnostic or laboratory use and semi-
solid preparations for local application. Medical specialties that prescribe more compounded
medications were pediatric medical (81%), obstetrics and gynecology (61.9%), dermatology
(61.9%) and oncology (57.1%). The therapeutic indications most prevalent were medicines
used in skin disorders (66.7%) and diagnostic solutions or laboratory use (47.6%). About future
perspectives of the compounding, 45.5% believe it will increase. The study largely contributed
to the characterization of compounding in hospitals portuguese, since, to date, there is no

other study with so much information.

The second chapter of the report, aims to describe the activities and experience gained
during the internship in Farmacia Moderna, in Pall, showing the operation of community

pharmacy and and pharmacist’s role in this area
The last chapter of the report, aims to describe the structural organization of the

pharmaceutical services, the technical and scientific skills acquired, activities and

methodologies that were observed during the internship in hospital pharmacy in ULSCB.
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Capitulo | - Investigacao
Estudo da producao atual de medicamentos

manipulados nos hospitais portugueses

Introducao

Com o surgimento da industrializacdo e uma legislacdo anterior a 2004 dispersa e
ambigua, foi inevitavel que a producdo exclusiva em pequena escala (nas farmacias
comunitarias e hospitalares) de medicamentos manipulados, diminuisse ao longo dos anos (1).

Contudo, a indlstria farmacéutica nao consegue ir ao encontro de todas as
necessidades terapéuticas nao tendo a resposta mais adequada, como acontece
frequentemente em especialidades médicas como pediatria, geriatria, oncologia,
dermatologia, entre outras. Os medicamentos manipulados surgem, assim, como a melhor
solucao para obter a resposta terapéutica ajustada as exigéncias de um doente em particular,
de acordo com o seu perfil fisiopatologico singular (2,3,4,5,6,7).

Atualmente, com o recurso as fontes bibliograficas (Formulario Galénico Portugués e
Farmacopeia Portuguesa), a legislacdo implementada a partir de 2004 (a Portaria n.°
594/2004, de 2 de Junho, o DL n°® 90/2004, de 20 de Abril e o DL n° 95/2004, de 22 de Abril) e
as Boas Praticas a Observar na Preparacdo de Medicamentos Manipulados, é possivel obter

medicamentos manipulados padronizados, seguros, eficazes e com garantia de qualidade.

1. Objetivos da componente de investigacao

Ao constatar que a producao de medicamentos manipulados é parte fundamental dos
servicos farmacéuticos hospitalares e devido a escassez de estudos feitos nesta tematica,
realizou-se este estudo com objetivo geral de estudar a realidade de producao atual de
medicamentos manipulados nos servicos farmacéuticos dos hospitais portugueses.

Objetivos especificos:

e (Caracterizar quantitativamente a producao de medicamentos manipulados;

e Identificar as fontes bibliograficas mais utilizadas como apoio a producdo de
manipulados;

¢ Identificar as formas farmacéuticas mais produzidas;

e Identificar as especialidades médicas prescritoras de manipulados;

o Identificar e caracterizar as formulacdes mais produzidas;

e Identificar as perspetivas dos farmacéuticos no que respeita a producdo deste tipo de
medicamentos no futuro;

e Conhecer os problemas e motivacoes associados a pratica de manipulacao.



2. Revisao da literatura

2.1. Evolucgao histérica

0 termo Farmdcia Galénica, foi introduzido no século XVI, em homenagem ao médico-
farmacéutico, Claudius Galenus, que escreveu varias obras nos diversos ramos da medicina e
da farmacia, nomeadamente formulacoes de medicamentos e a forma de os preparar (8).

0 termo farmacia galénica significava a Farmdcia dos medicamentos complexos,
sendo estes o resultado da transformacao dos produtos naturais (drogas) em preparacoes
farmacéuticas com possibilidade de administracdo. Posteriormente, com o isolamento das
substancias quimicamente definidas, surgiu a Farmdcia Quimica. Assim, a tendéncia era a
substituicdo das antigas formulas a partir da droga, pelos seus componentes principais
isolados ou obtidos por sintese. Esta tendéncia pode ser justificada por razdes de ordem
economica, pela facilidade de preparacéo, pela necessidade da preparacdao de medicamentos
estaveis durante o maior periodo possivel e mais facilmente administraveis (8).

A origem da industria farmacéutica em Portugal, remonta a ultima década do século
XIX, através da criacdo da Companhia Portuguesa Higiene em 1891. Esta sociedade fabricou,
inicialmente, granulos dosimétricos e, mais tarde, em 1893 comprimidos. Em 1894, a
Farmacia Freire de Andrade, através dos seus laboratorios, iniciou a preparacao de injetaveis
em ampolas de vidro. Contudo, foram os periodos da Primeira Guerra Mundial e pods-guerra,
os mais férteis no surgimento e desenvolvimento da indistria farmacéutica portuguesa,
verificando-se um esforco complementar de producao, com o aparecimento de novas
inddstrias subsidiarias e de novos laboratorios (9).

Assim, a partir do século XIX, as indUstrias farmacéuticas foram sucessivamente
asumindo a producdo dos medicamentos, tornando-se inevitavel o decréscimo da manipulacao

de preparacdes galénicas.

2.2. Contexto atual

Apesar da industrializacdo generalizada do mundo atual, a indUstria farmacéutica nao
consegue ir ao encontro de todas as necessidades. Estando os medicamentos industrializados
necessariamente limitados a um certo nimero de dosagens e de formas farmacéuticas, €
relativamente frequente a ndo-existéncia no mercado do medicamento apropriado as
necessidades especificas de um determinado doente (3,10).

Por outro lado, os medicamentos manipulados sao medicamentos de preparacao
individualizada, que se justificam por constituirem a resposta terapéutica ajustada as
exigéncias de um doente em particular que apresenta um perfil fisiopatologico singular. De
facto, nas especialidades médicas em que a indistria farmacéutica nao tem resposta
adequada, como pediatria, geriatria, dermatologia, gastroenterologia, oncologia entre
outras, os medicamentos manipulados constituem a melhor solucao. Esta solucao vai desde

ajustar doses, preparar formulacbes mais adequadas, remover excipientes nao toleraveis,



alterar as caracteriticas organolépticas, associar substancias ativas indisponiveis no mercado,
entre outros (2,3,4,5,6,7).

A ciéncia que tem como objetivo preparar, conservar, acondicionar e dispensar
preparacoes farmacéuticas € a Tecnologia Farmacéutica. Atualmente, esta ciéncia faz a
transformacao, quer dos produtos naturais (animais, vegetais e minerais), quer de sintese ou
os obtidos por processos biotecnologicos, em medicamentos. Compete a tecnologia
farmacéutica, estudar a forma farmacéutica mais adequada, as compatibilidades entre as
substancias medicamentosas e o melhor meio de conservar os medicamentos, de modo a
aumentar a biodisponibilidade e o periodo de utilizacdo das preparacdes farmacéuticas (8).

De acordo com o Decreto-Lei (DL) 90/2004 de 20 de Abril (11) e 95/2004 de 22 de Abril

(12):

e Medicamento manipulado é qualquer formula magistral ou preparado oficinal,
preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico;

e Formula magistral é todo o medicamento preparado em farmacia de oficina ou nos
servicos farmacéuticos hospitalares, segundo uma receita médica destinado a um
determinado doente;

e Preparado oficinal é todo o medicamento preparado segundo as indicacdes
compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario, nos locais referidos no ponto
anterior, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa

farmacia ou servico.

2.3. Preparacao de medicamentos manipulados no ambito hospitalar

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares sao um departamento com autonomia técnica
e cientifica, e constitui uma estrutura importante aos cuidados de salde dispensados no meio
hospitalar.

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares tém como objetivos (13):

e assegurar a terapéutica medicamentosa aos doentes, com qualidade, eficacia e
seguranca;

e integrar as equipas de cuidados de salde;

e promover accbes de investigacdo cientifica e de ensino.

Apesar das profundas mudancas que se produziram nos Gltimos anos no ambito e no

modo de elaboracado das formas farmacéuticas, a seccao de farmacotecnia continua a

constituir uma parte fundamental dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares (14). Com a

sua atividade pretende-se alcancar importantes objetivos, tais como:

e contribuir, com as demais areas dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares para que
este cumpra a sua missao no servico clinico e colabore diretamente na assisténcia ao
paciente hospitalizado e/ou ambulatorial;

e proporcionar, em qualquer momento, independentemente da disponibilidade do
mercado, medicamentos adequados as necessidades especificas do hospital, ou de

determinados doentes;



e garantir a eficiéncia, seguranca e qualidade dos produtos elaborados e/ou
manipulados (14).

Hoje em dia, a atividade da seccao de farmacotecnia é essencialmente a preparacao de
formulas nao disponiveis no mercado e a manipulacdo, em condicdes que garantam a sua
correta utilizacao, de outras fornecidas pela inddstria (14).

Estas preparacoes dirigem-se essencialmente, a doentes individuais ou populacoes
especificas nos quais a industria nao tem resposta adequada. De facto, devido ao numero
limitado de especialidades farmacéuticas disponiveis para utilizacdo pediatrica, a
manipulacdo de medicamentos pediatricos com dosagens apropriadas e, em simultaneo,
apresentados sob formas farmacéuticas adequadas para administracao em pediatria, constitui
uma pratica habitual nos servicos farmacéuticos hospitalares (4,10,15). Para doentes com
dificuldades de degluticdo, tais como alguns doentes geriatricos e oncologicos, a manipulacao
permite produzir formas farmacéuticas adequadas as vias de administracdo disponiveis (5,6).

A seccao de farmacotecnia, tem assim um papel fundamental ao contribuir para a
prestacdo de cuidados de salde a nivel hospitalar, a doentes pediatricos, geriatricos,

oncoldgicos, entre outros.

2.4. Papel do farmacéutico na producao de medicamentos manipulados

Cada vez mais os farmacéuticos sdo solicitados a solucionar problemas decorrentes,
quer da inadequacdo de medicamentos produzidos industrialmente as necessidades
farmacoterapéuticas de doentes especificos, quer da inexisténcia de certos produtos no
conjunto dos medicamentos disponibilizados pela industria farmacéutica (3).

De acordo com o DL n°® 95/2004, de 22 de Abril, a prescricdio de medicamentos
manipulados é da competéncia do médico, sendo a supervisdo da preparacao e dispensa de
medicamentos manipulados, da responsabilidade do farmacéutico. Enquanto que, ao médico
compete decidir qual o farmaco ou formula magistral a administrar a fim de obter o efeito
terapéutico desejado, ao farmacéutico compete a aprovacao da formula galénica prescrita,
sob o ponto de vista galénico e farmacoterapéutico e a preparacdo do medicamento
manipulado segundo as boas praticas de manipulacido e conhecimentos cientificos
relacionados, garantindo a sua qualidade (12). A lei permite que o farmacéutico possa por
iniciativa propria preparar medicamentos manipulados oficinais (12).

Os medicamentos manipulados apresentam, assim, grande relevancia para os
farmacéuticos, constituindo um importante fator de proximidade, nao s6 com os doentes, mas
com outros profissionais de saude, o que contribui para uma maior satisfacao profissional
(16).

2.5. Vantagens do uso de medicamentos manipulados

Existem inUmeras situacbes para as quais os medicamentos manipulados sao

imprescindiveis. As vantagens dos medicamentos manipulados sao as seguintes:



Natureza Econémica: o medicamento manipulado é fabricado na quantidade exata e
durante o tempo de tratamento adequado a cada doente, evitando desperdicios e
custos desnecessarios.

Qualidade: a qualidade dos medicamentos manipulados é garantida, visto obedecer a
uma rigorosa legislacdo e as normas de Boas Praticas de Manipulacao (17).

Associacdo de subtancias: a manipulacdo de medicamentos possibilita promover
associacoes de substancias ativas indisponiveis no mercado dos medicamentos
industrializados, sempre que tais estratégias se justificam do ponto de vista
farmacoterapéutico (3). Este fator, para além de facilitar o tratamento, visto que o
médico prescreve apenas um Unico medicamento para ser manipulado e administrado,
contribui para uma maior adesao a terapéutica por parte do doente.

Esta necessidade ocorre, com frequéncia, em dermatologia, oncologia e no controlo
da dor em doentes cronicos (3,7).

Medicamentos ndo disponiveis: os medicamentos manipulados assumem especial
importancia para as substancias ativas (designadas de orfas) com utilidade
terapéutica comprovada mas cujas especialidades farmacéuticas, por diversos
motivos, sdo descontinuadas pela indUstria ou ndo chegam a ser introduzidas no
mercado (3).

Por outro lado, nos doentes hipersensiveis/ alérgicos a determinados excipientes
industrializados (conservantes, antioxidantes, corantes, aromatizantes/fragrancias,
glucose ou até, mesmo, a lactose), torna-se Util a preparacdo de medicamentos
personalizados, isentos destes excipientes (3,18).

Individualizagcdo das dosagens: a indUstria farmacéutica oferece os medicamentos
em dosagens padronizadas. Estas dosagens nem sempre atendem a todas as
necessidades, como acontece, frequentemente, em dermatologia, pediatria,
geriatria, oncologia e nos casos de pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.
Torna-se, assim, necessario personalizar e adequar a terapéutica as necessidades e
caracteristicas individuais, tais como idade, altura e peso (4,10,19).

Forma farmacéutica adequada: no que respeita ao tratamento sistémico de doencas,
a indistria farmacéutica produz, habitualmente, um reduzido leque de formas
farmacéuticas por substancia ativa, geralmente uma forma oral sélida (capsula ou
comprimido) e/ou formas farmacéuticas injectaveis. As dificuldades técnicas, que,
em certos casos, impedem a obtencao de medicamentos liquidos para administracao
oral com prazos de validade alargados, tém contribuido para a inexisténcia deste tipo
de formas farmacéuticas (15,20).

Uma caracteristica importante dos medicamentos manipulados é a possibilidade de
preparacdo e dispensa de formas farmacéuticas variadas. Este aspeto assume
particular importancia quando a via oral se encontra comprometida ou existem
dificuldades em deglutir, comum nos doentes pediatricos, geriatricos, oncoldgicos,

por permitir efetuar a preparacdo de formas farmacéuticas a fim de serem



administradas pelas vias disponiveis, como solucdes ou suspensdes orais, supositorios

ou comprimidos sublinguais (4,5,6,10).

2.6. A necessidade de obter preparacées adequadas para uso pediatrico

A pediatria é uma das especialidades médicas em que os medicamentos manipulados
apresentam maior importancia.

Os medicamentos sao raramente estudados em criancas, 0 que determina a sua
utilizacdo em regime de “off-label”, ou seja, a utilizacao de medicamentos nao autorizados
e/ou a utilizacdo de medicamentos fora do ambito da aprovacao (21). Segundo o European
Network for Drug Investigation in Children, em 2/3 da populagdao pediatrica sao
administrados medicamentos que ndo apresentam indicacdes especificas para uso pediatrico
(22).

0 desinteresse por parte da indUstria farmacéutica em investir no desenvolvimento de
medicamentos para uso em pediatria, pode ser explicado pela dificuldade da realizacao de
ensaios clinicos que suscita questdes de natureza ética, a baixa incidéncia e prevaléncia de
determinadas patologias especificas (doencas 0Orfas), o numero reduzido de doentes
pediatricos que utilizam certos medicamentos e a existéncia de varias sub-populacdes,
dificulta a amortizacao dos custos inerentes aos estudos de investigacao e desenvolvimento
(10,21).

A Comissao Europeia, reconhecendo que a pesquisa relacionada com medicamentos
especificamente adaptados a idade e a fase de desenvolvimento da crianca deveria ser
encorajada e enquadrada em termos legais, publicou em Dezembro de 2006, os regulamentos
n° 1901/2006 (23) e 1902/2006 (24). Estes tém como objetivo, facilitar o desenvolvimento e o
acesso a medicamentos para uso pediatrico, garantir que os medicamentos sejam objeto de
uma investigacao de elevada qualidade e melhorar a informacéo disponivel sobre o uso de
medicamentos nos diferentes grupos da populacao pediatrica. Tais objetivos deverao, no
entanto, ser alcancados sem que se submetam as criancas a ensaios clinicos desnecessarios e
sem atrasar a autorizacao de introducao no mercado dos medicamentos para outras faixas
etarias da populacdo (10,21). Contudo, apesar dos incentivos, ndo é expectavel que a
indGstria farmacéutica venha a preencher todas as necessidades farmacoterapéuticas em

pediatria.

2.7. As Boas Praticas de Manipulacao

Nos hospitais, a assisténcia farmacéutica é parte integrante e essencial dos processos
de atencao a salde em todos os niveis de complexidade. Através das caracteristicas das acoes
desenvolvidas, torna-se primordial que as atividades dos servicos farmacéuticos sejam
executadas de forma que garanta efetividade e seguranca no processo de utilizacao dos
medicamentos ou outros produtos para a saude (13).

E essencial que qualquer servico farmacéutico hospitalar adopte as Boas Praticas com

vista a uniformizar normas e procedimentos, com indicadores de atividade, qualidade e



seguranca. As Boas Praticas abrangem a gestao de recursos humanos e estabelecimento de
funcoes; gestao de recursos economicos; preparacao e controlo de produtos farmacéuticos;
sistemas de distribuicao de medicamentos e os centros de informacao de medicamentos (25).

Em qualquer preparacdo farmacéutica, mantém-se a exigéncia de seguranca e
eficacia. Para isso, € necessario haver uma estrutura adequada e um sistema de
procedimentos que assegure um “Sistema de Qualidade na Preparacdao de Formulacoes
Farmacéuticas” (13). De facto, ndo estando sujeitos a um processo de AIM (autorizacdo de
introducdo de mercado), os manipulados sao preparados segundo boas praticas de
manipulacao, que incidem sobre oito vertentes essenciais: pessoal; instalacoes e
equipamentos; documentacdo; matérias primas; material de embalagem; manipulagao;
controlo de qualidade e rotulagem (17,25). Estas foram concebidas para minimizar os riscos
de qualquer producado farmacéutica, como contaminacao inesperada de produtos, rotulos
incorretos, concentracdo errénea de substancia ativa, entre outros, que ndo podem ser
eliminados através do controle de qualidade do produto final (26). Estas acdes asseguram que
os produtos sejam consistentemente produzidos e controlados de acordo com padrdes de
qualidade, originando um medicamento seguro, eficaz e apropriado para o uso pretendido e

requerido na prescricao (26).

2.8. Fontes bibliograficas na producao de medicamentos manipulados
A Farmacopeia Portuguesa e o Formulario Galénico Portugués constituem fontes
bibliograficas obrigatdrias de apoio a producao de medicamentos manipulados, nas farmacias

hospitalares e comunitarias.

2.8.1. A Farmacopeia Portuguesa

E um livro oficial, elaborado por uma comissao, revisto e atualizado periodicamente,
que estabelece normas de aplicacdo obrigatérias destinadas a assegurar num determinado
espaco politico- geografico, a uniformidade da natureza, da composicao e da concentracao
dos medicamentos aprovados ou tolerados (8). A farmacopeia garante, assim, a qualidade dos
medicamentos, ao estabelecer, através das suas monografias, os requisitos técnicos a que
devem obedecer as matérias-primas, substancias de uso farmacéutico, métodos analiticos e
farmacos usados em Portugal (27).

Nem sempre a definicao de farmacopeia correspondeu a esta nocao. As primeiras
farmacopeias surgidas, nas comunidades profissional e cientifica, ndao eram obras de cariz
oficial, eram divulgacoes elaboradas segundo o critério pessoal do autor, e ndo em funcédo de
uma tendéncia normalizadora por parte do Estado, como é inerente a uma farmacopeia
oficial. Em 1704, o farmacéutico Frei D. Caetano de Santo Antdnio, publicou a primeira
farmacopeia portuguesa, designada por Pharmacopea Lusitana, obra que abriu uma nova
pagina na histéria da farmacia portuguesa. S6 em 1794 teve lugar a publicacdo da primeira
farmacopeia oficial portuguesa, denominada de Pharmacopeia Geral, redigida pelo médico

Dr° Francisco Tavares. A Farmacopeia Portuguesa IV, teve a sua primeira edicao em 1935 e



contitui a Ultima farmacopeia portuguesa rica em formulas oficinais de manipulados.
Posteriormente, foi criada uma Comissado Permanente da Farmacopeia Portuguesa,
constituida por médicos, farmacéuticos e quimicos, que elaborou um suplemento a 2° edicao
da IV Farmacopeia Portuguesa, o qual entrou em vigor em 1962 (28). Em 1986, foi publicado o
primeiro volume da Farmacopeia Oficial Portuguesa V, adaptacao da 2° edicao da
Farmacopeia Europeia, elaborada pela Comissao Permanente da Farmacopeia Portuguesa. A
Farmacopeia Portuguesa VI, surgiu em 1997, sendo esta adaptada pela Comissao Permanente
da Farmacopeia Portuguesa a partir da 3 edicdao da Farmacopeia Europeia (8). Em 2008, foi
publicada a Farmacopeia Portuguesa 9, sendo esta a farmacopeia em vigor.

Assim, ao longo dos anos a farmacopeia evoluiu para uma fonte bibliografica
sobretudo direcionada para o controlo de qualidade de matérias- primas e produto acabado,
diminuindo o contéudo em formulas oficinais de manipulados.

Atualmente, a Comissdao da Farmacopeia Portuguesa &€ um o6rgdo consultivo do
INFARMED, e cabe-lhe a elaboracao, revisao, atualizacao e interpretacdo da mesma, bem

como emitir pareceres, sempre que solicitada, sobre assuntos com estes conexos (27).

2.8.2. Formulario Galénico Portugués

Até 2001, existia uma lacuna decorrente da inexisténcia de um formulario galénico
moderno e adaptado as atuais exigéncias da terapéutica, o que contribuia para o decréscimo
da preparacdo de medicamentos manipulados. No contexto de uma estratégia global de
dinamizacao dos medicamentos manipulados em Portugal, revestia-se de grande importancia
a elaboracdo de um novo formulario, que, incluisse regras orientadoras da preparacao de
medicamentos manipulados, informacdes Uteis, legislacdo em vigor e monografias completas
de medicamentos destinados a serem preparados nas farmacias de oficina e hospitalares, de
forma padronizada e em conformidade com padrdes de qualidade adequados ao seu uso (29).

A partir de 2001, na qual foi reconhecido a primeira edicdo do Formulario Galénico
Portugués e a sua atualizacdo em 2005, houve uma alteracdo das mentalidades. Este passou,
naturalmente, a ser um instrumento de trabalho, adaptado as necessidades da terapéutica
contemporanea, que, hoje em dia, é corretamente usado nas farmacias de oficina e
hospitalares, apoiando os farmacéuticos na preparacdo e na dispensa de medicamentos
manipulados (29).

Para além de ter contribuido para o aumento da qualidade dos medicamentos
manipulados, o formulario veio reunir formulas dispersas e outras que, sendo habitualmente
prescritas e preparadas, nao se encontravam publicadas nem nunca haviam sido objeto dos
devidos estudos. Este inclui, ainda, preparacoes extraidas de formularios nacionais e
estrangeiros, preparacoes inscritas na Farmacopeia Portuguesa VIl e noutras edicées mais
antigas, em particular na Farmacopeia Portuguesa IV, que continuam a constituir opcoes
terapéuticas atuais e ainda em farmacopeias de outros paises. Desta forma, tornou-se

possivel reunir as preparacoes num compéndio Unico, associando-lhes a legislacao em vigor e



informacoes de natureza galénica e farmacoterapéutica, apoiando o farmacéutico na

preparacao de medicamentos manipulados seguros e eficazes (29).

2.9. Enquadramento legal

A necessidade de se exigir, cada vez mais, uma inequivoca garantia da qualidade das
preparacbes efetuadas, deu origem a publicacdgo de um conjunto de legislacdo e
regulamentacdo que procedeu a revisao do regime técnico-juridico aplicavel aos
medicamentos manipulados, sendo este regime disperso e ambiguo (30).

Assim, o quadro legislativo que regulamenta o medicamento manipulado sofreu uma
restruturacao em 2004-2005, com consequente modernizacao de conceitos, alargamento de
ambitos de aplicacdo, clarificacdo de responsabilidades/competéncias e padronizacdo de
processos (1). Este novo quadro normativo tem como objetivo o reforco da salvaguarda da
salde publica na utilizacdo destes medicamentos, através da garantia da qualidade,

seguranca, eficacia e credibilidade dos mesmos (30).

Legislacdo em vigor

e Decreto-Lei n.° 90/2004, de 20 de Abril (11) em que altera os Decretos-Lei n.* 72/91,
de 8 de Fevereiro e 118/92, de 25 de Junho. Redefinem-se os conceitos de preparado
oficinal e formula magistral, clarifica-se a aplicabilidade do diploma aos servicos
farmacéuticos hospitalares, permite-se a contratacao da preparacao de manipulados
oficinais a outras entidades pela farmacia hospitalar, altera-se o regime de
comparticipacao de manipulados.

o Decreto-Lei n° 95/2004, de 22 de Abril (12) regula a prescricao e a preparacao de
medicamentos manipulados, clarifica responsabilidades relativas a eficacia,
seguranca e qualidade dos medicamentos manipulados e aumenta a intervencao da
autoridade regulamentar.

e Portaria n° 594/2004, de 2 de Junho (17) aprova as boas praticas a observar na
preparacdo de medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar; inclui
normas relativas a pessoal, instalacdes e equipamentos, documentacdo, matérias-
primas, materiais de embalagem, manipulacao, controlo de qualidade e rotulagem.

o Deliberacao n.° 1497/2004, de 7 de Dezembro (31) define as condices exigidas aos
fornecedores de matérias-primas para a prescricao e a preparacao de medicamentos
manipulados.

o Deliberacéo n.° 1498/2004, 7 de Dezembro (32) define o conjunto de substancias cuja
utilizacdo na preparacao e prescricao de medicamentos manipulados nao € permitida,
bem como as condicdes dessa proibicao.

e Deliberacdo n.° 1500/2004, 7 de Dezembro (33) aprova a lista de equipamento minimo

de existéncia obrigatéria para as operacdes de preparacdo, acondicionamento e



controlo de medicamentos manipulados, que consta do anexo a presente deliberacao
e dela faz parte integrante.

e Deliberacdo n.° 1504/2004, de 7 de Dezembro (34) define os formularios e
farmacopeias reconhecidos pelo INFARMED.

e Despacho n.° 18694/2010, 18 de Novembro (35) estabelece as condicées de
comparticipacao de medicamentos manipulados (30 % do respetivo preco) e aprova a

lista dos mesmos.

2.10. Revisao bibliografica

Até a data tém sido poucos os estudos e artigos cientificos publicados que refletem a
abordagem da realidade da producao de medicamentos manipulados na farmacia hospitalar.

Em 2007, realizou-se no Hospital Fernando Fonseca, um estudo com o objetivo de
caraterizar a producao de preparages nao estéreis. Neste hospital nao existe especialidade
de Dermatologia, pelo que nao sao preparadas formulacoes sob a forma de cremes, pomadas
ou pastas. Durante os 12 meses em estudo foram realizadas 862 preparacdes nao estéreis,
sendo 479 suspensodes orais (55,6%), 229 solucdes orais (26,6%) e 154 solucoes de uso externo
(17,8%). Das suspensdes orais, as preparacdoes mais frequentes foram ranitidina e
hidroclorotiazida com espironolactona para os servicos de internamento e espiramicina e
captopril para dispensa por ambulatorio. Ao nivel das solucdes orais a mais frequente é a
solucao oral de sacarose para os servicos de internamento e a solucao de hidrato de cloral
para dispensa por ambulatorio. A solucdo de uso externo mais preparada é a solucao de
nitrato de prata. Neste estudo verificou-se que os servicos de internamento daquele hospital
sa0 0s que mais consomem preparacdes nao estéreis (n=440; 51%), nomeadamente os servicos
de cuidados pediatricos (n=395; 89,8%) no total das preparacées para o internamento (36).

O referido estudo apenas foi realizado no hospital em questao e nao nos permite

afirmar que o mesmo acontece nos restantes servicos farmacéuticos hospitalares do pais.
Um estudo realizado pelo Laboratério de Estudos Farmacéuticos (LEF), entre 2006-2009, em
farmacias comunitarias e hospitalares, teve como objetivo caracterizar as preparacoes de uso
pediatrico em Portugal. Conclui que 30% das preparacoes realizadas sao de pediatria, destas
15% sao de indicacdo dermatologica, 18% para doencas cardiovasculares e 15% sao
consideradas anti-inflamatorias. A forma farmacéutica liquida de uso oral representa 61% das
preparacoes efetuadas, seguindo-se as semi-solidas (14%), liquidas de uso topico (10%),
papéis medicamentosos (10%) e as capsulas (5%) (37).

Um estudo realizado no Hospital Universitario San Cecilio de Granada, teve como
objetivo descrever as férmulas magistrais realizadas a pedido do servico de pediatria. Em
2008, elaboraram-se 521 férmulas magistrais a pedido do servico de pediatria (29% do total).
Destas, 81,4% foram formas liquidas orais, sendo o xarope de Ranitidida 10 mg/ml a férmula
mais dispensada (17% no total) (38).

Um outro estudo realizado no mesmo ano, no Hospital Reina Sofia de Cérdoba, teve

como objetivo descrever e quantificar as formulas magistrais orais liquidas elaboradas na
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seccao de farmacotecnia a pedido da unidade de pediatria. Durante o periodo de estudo,
elaboraram-se 3493 formulas magistrais orais liquidas destinadas a pacientes pediatricos,
entre as quais, as mais prescritas sao omeprazol, propanolol e acido ursodexosicolico. Os
grupos farmacoldgicos a que pertencem as formulas mais solicitadas sao: antiacidos,
antihipertensivos, imunossupressores e terapia biliar (39).

Um estudo realizado em 2011/2012 a farmacias comunitarias, em Portugal
Continental e Insular, conclui que 74,1% das farmacias inquiridas produzem manipulados. As
Indicacbes terapéuticas mais prevalentes sao medicamentos usados em afecdes cutdneas
(94,6%), medicamentos usados em afecbes otorrinolaringologicas (59,1%) e medicamentos
anti- infeciosos (32,9%). As especialidades onde se verifica mais prescricdes sao dermatologia
(93,9%), pediatria (69,6%) e otorrinolaringologia (46,6%). As formulacdes mais produzidas sao
pomada de vaselina salicilada, suspensao oral de trimetoprim 1% (m/V), solucao alcoolica de
acido bérico a saturacdo, pomadas magistrais, solucdo de minoxidil e solucdo oral de
cloridrato de propranolol a 0,1% (m/V). Os fatores que mais influenciam a decisao de produzir
manipulados sdo os custos associados a producdao como a aquisicdo de matéria-prima e de
materiais. Embora 55,5% dos respondentes das farmacias considerasse que a venda de
manipulados no futuro vai diminuir, 79,1% pensam continuar a produzir manipulados (40).

Um estudo realizado em farmacias comunitarias nos Estados Unidos da América,
constatou que os principais motivos para a preparacao de medicamentos manipulados sao a
combinacdo de substancias (76%), forma farmacéutica (63,2%) e dose (43,6%) nao disponiveis
comercialmente. As preparacées dermatolégicas mais comuns sao as de efeito local como
pomadas, cremes e géis (90,7%), seguindo-se as solucdes orais (73,2%) e suspensoes (70,4%)
(41).

Em Portugal, realizou-se um estudo pelo Centro de Informacao de Medicamentos de
Preparacao Individualizada (CIMPI), que constatou que, nos anos 2006 e 2007 foram registadas
2785 solicitacoes sobre medicamentos dermatologicos e dermatocosméticos de preparacao
individualizada. Os medicamentos manipulados mais solicitados nas farmacias destinam-se ao
tratamento de perturbacdes da funcao pigmentar (hiperpigmentacao), perturbacdes das
glandulas sebaceas (acne), alteracoes de queratinizacdo (psoriase), viroses (verrugas),
alteracoes cutaneas relacionadas com o aparelho digestivo (fissuras perianais) e
hipersensibilidade cutanea (eczemas). 71% dos medicamentos manipulados dermatologicos
sao para utilizacao no adulto/idoso e 29% de uso pediatrico. As formas farmacéuticas semi-
solidas mais frequentes sao géis, cremes, pomada propriamente dita e pastas (42).

Atualmente nao existe nenhum estudo publicado que caracterize a producao de
medicamentos manipulados nos hospitais portugueses. A necessidade de gerar informacao
sobre a realidade da manipulacao portuguesa a nivel hospitalar mais representativa, fiavel e

profunda, foi um dos motivos da realizacao deste trabalho.
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3. Investigacao

3.1. Tipo de estudo

Como este trabalho de investigacdo pretende apenas estimar parametros relacionados

com a producao de manipulados, como proporcoes e médias, o tipo de estudo é descritivo.

3.2. Amostra de estudo

Os dados dos hospitais portugueses, foram recolhidos no site do Sistema Nacional de
Saude (SNS) e por solicitacao de informacao a Direcao Geral da Saide (DGS). Assim, apesar do
numero total de hospitais ativos no pais ser de 142, este nUmero nao pode ser considerado a
amostra de estudo visto que existem, por exemplo, centros hospitalares ou Unidades Locais

de Saude (ULS) em que se incluem varios hospitais numa Unica resposta.
Assim, o universo de hospitais passiveis de constituirem a amostra é o seguinte:

- 27 respostas possiveis de centros hospitalares;

- 9 respostas possiveis de ULS;

- 25 hospitais que nao pertencem a centro hospitalar ou ULS;
- 3 hospitais militar/paramilitar;

- 1 hospital prisional,;

- 36 hospitais privados.

No total, a amostra de estudo é constituida por 101 hospitais.

3.3. Procedimentos

Foi desenvolvivo um questionario em formato eletronico para facilitar a participacao
de todos os hospitais do pais.

Na primeira fase deste estudo, o questionario foi sujeito a um pré-teste realizado
num hospital pUblico pertencente a um centro hospitalar. Apds este procedimento, foram
analisadas e postas em pratica as alteracoes necessarias, sendo assim aprovado o questionario
final.

Os hospitais foram contactados telefonicamente, para solicitacao de colaboracao no
estudo. Apos o contacto telefonico foi enviada, por via electrdnica, a informacado escrita
sobre o estudo e o acesso ao questionario disponibilizado online.

A analise estatistica dos dados foi realizada com auxilio do programa informatico SPSS

v.19, Microsoft Excel e a aplicacao Surveygzimo utilizada para operacionalizar o questionario.
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4. Resultados e Discussao

Com base nos objetivos especificos definidos, desenvolveu-se um questionario (anexo
1) com questdes que visam obter o maximo de informacao possivel. As questdes consideradas
fulcrais para os objetivos do estudo, colocaram-se como resposta obrigatoria (identificadas no
Anexo 1).

Foram contactados todos os hospitais da amostra obtida, ou seja, 101 hospitais
portugueses. Dos 101 hospitais contactados, 86 (85,15%) hospitais forneceram o email para
lhes ser enviado o questionario, destes, 7 (7,8%) hospitais forneceram um email
incorreto/inativo. Dos restantes hospitais, 12 (11,88%) referiram necessitar de autorizacao do
Conselho de Administracdo para responder ao questionario, e 3 (2,97%) hospitais nao
pretenderam participar no estudo (grafico 1).

Obtiveram-se 44 respostas completas, que correspondem a 43,5% da amostra obtida.

Contactos Efetuados

H que nado colaboram
E- mails errados
Necessario autorizagao do CA

E- mails enviados

N2 de contactos . —

50 100 150

o

Grafico 1: Contactos efetuados aos hospitais.

De saliantar, que duas das respostas se distinguiram das restantes, pelo elevado
numero de colaboradores permanentes, nimero de camas e elevado nimero de manipulados.

Todos os resultados obtidos foram analisados e serao discutidos em seguida.
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4.1. Localizacao geografica
A questdo da localizacdo geografica do hospital era de resposta obrigatoria, assim,

obtiveram-se 44 respostas (100%).

H Aveiro

W Coimbra

m lhas dos Agores
Ml Leiria

M Lishoa

W Porto

W Santarém

M Outros distritos

Grafico 2: Distrito dos hospitais.

Através da analise do grafico 2, os distritos com maior nimero de respostas foram
Lisboa (34,1%), Porto(15,9%) e Coimbra(9,1%).

Os distritos em que nao se obteve nenhuma resposta foi: Evora, Faro, Guarda, Viana
do Castelo, Vila Real e Viseu. Como estes distritos estdao bem distribuidos pelo territotio

nacional, espera-se que tenha impacto limitado na qualidade dos resultados obtidos.

4.2. Caracterizacao do hospital

Numero de especialidades ou valéncias/areas de patologia

W Geral

M Especializado

Grafico 3: Caracterizacao do hospital em relacdo ao nimero de especialidades ou valéncias.
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Na caracterizacdo dos hospitais em relacdo ao nimero de especialidades, a maioria
(76,7%) sao classificados como hospitais gerais (hospital que assegura uma vasta gama de
servicos especializados a doentes de diversas idades que sofrem de diferentes afecdes) e
apenas 23,3% sao hospitais especializados (hospital que assegura servicos de uma determinada

especialidade médica). Nesta questdo obtiveram-se 43 respostas (97,7%).

Ligacdo entre hospitais

MO Hospital esta integrado
num Centro Hospitalar

W O Hospital estd integrado
numa Unidade Local de
Saude

M Naoaplicavel

Grafico 4: Caracterizacdo do hospital em relacao a ligacdo entre hospitais.

Foram obtidas 44 respostas (100%). A maioria das respostas (68,2%) sao de hospitais

gue nao estao integrados num centro hospitalar nem numa ULS.

Regime de propriedade/ origem do financiamento

2,3%

2,3%

M Hospital Militar
M Hospital Prisional
W Hospital Privado

M Hospital Pdblico

Gréfico 5: Caracterizacao do hospital em relacao ao regime de propriedade.
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Em relacdo ao regime de propriedade/origem do financiamento, o nimero de
respostas, quer de hospitais publicos, quer de hospitais privados foi igual (47,7%). Obteve-se,
ainda, uma resposta de um hospital prisional (2,3%) e uma resposta de um Hospital Militar
(2,3%), nao se verificando nenhuma resposta de Hospital Paramilitar. No total, obtiveram-se
44 respostas (100%).

Ensino universitario/ formacao

E N3o Universitario

W Universitario

Grafico 6: Caracterizacao do hospital em relacao ao ensino universitario.

Foram obtidas 43 respostas (97,7%), das quais 76,7% sao hospitais nao universitarios e

23,3% de hospitais universitarios.

Capacidade total do hospital em nimero de camas

Tabela 1: Caracterizacdo do hospital em relacao ao nimero de camas.

Até 100 18
101 até 300 13
301 até 500 7
501 até 1000 3
Mais 1000 1

Obtiveram-se 42 respostas (95,45%).
De acordo com a tabela 1, verificamos que a maioria dos hospitais (18 respostas)

indicaram uma capacidade total até 100 camas.
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4.3. Caracterizacao dos Servicos Farmacéuticos

Pessoal qualificado (nimero de colaboradores permanentes)

Tabela 2: Nimero total de farmacéuticos na equipa dos Servicos Farmacéuticos.

O

_ === = N =N DN W] —

Tabela 3: Numero total de TDT na equipa dos Servicos Farmacéuticos.

0 6
1 11
2 2
3 5
4 2
5 2
6 3
7 1
8 2
9 3
10 1
12 1
13 1
42 1
49 1

A questdo para quantificar o numero total de farmacéuticos era de caracter
obrigatorio, assim, obtiveram-se 44 respostas (100%). Através da analise da tabela 2, podemos
verificar que este numero varia entre os hospitais inquiridos, contudo, 43% (19 hospitais)

afirma que tém apenas um farmacéutico na equipa dos Servicos Farmacéuticos.
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Em relacao ao numero de Técnicos de Diagnostico e Terapéutica (TDT), obtiveram-se
42 respostas, das quais 11 (25%) afirmam que tém um TDT na sua equipa (tabela 3).

Na questao para quantificar o nimero de Assistentes Operacionais, obtiveram-se 37
respostas, em que 8 hospitais (18,2%) mencionaram que tém um Assistente Operacional na sua
equipa.

Quanto ao numero de Administrativos, obteve-se 41 respostas, das quais 17 (38,6%)

afirmaram que tém dois na sua equipa.

Horario de funcionamento dos Servicos Farmacéuticos, em presenca fisica

Tabela 4: Caracterizacao dos Servicos Farmacéuticos em relacao ao horario de funcionamento (presenca
fisica).

Até as 13 hrs 1

Até as 18 hrs | 27
Até as 22 hrs 13
Até as 24 hrs
Encerrado 0

O\ W| = 00O
O (W= U N
O W| =N

A resposta acerca do horario de funcionamento no periodo de Segunda a Sexta-feira
era de caracter obrigatorio (obtiveram-se 44 respostas). De acordo com a tabela 4,
verificamos que no referido periodo, o horario de funcionamento mais comum, nos dias (teis,
termina as 18 horas.

Aos Sabados, os horarios mais habituais sdo até as 13 horas e até as 18h, enquanto

que aos Domingos e Feriados, a maioria dos Servicos Farmaceuticos estao encerrados.

4.4, Certificacao da Qualidade e Acreditacao

A implementacao de sistemas de gestdo da qualidade e a acreditacao dos hospitais,
implicam uma mudanca de atitudes e adocao de boas praticas, bem como investimento em
equipamento e instalacoes, que afetam todos os setores de atividade dos servicos incluindo,

no caso dos Servicos Farmacéuticos, o sector de farmacotecnia.
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Grafico 7: Servicos Farmacéuticos certificados pela Qualidade.

Foram obtidas 43 respostas. Destas, a maioria dos hospitais inquiridos nao estao

certificados pela qualidade (62,8%), enquanto que 37,2% estao.

Grafico 8: Hospital acreditados por entidades competentes.

Quanto a acreditacdo por entidades (Joint Commission Internation, King's Fund ou
outra entidade competente), apenas 23,3% dos hospitais responderam que sim e 76,7%
disseram que nao.

Podemos concluir que, nem todos servicos farmacéuticos certificados pela qualidade,
pertencem a hospitais acreditados por entidades competentes. Em geral, verifica-se que a
maioria dos respondentes nao tem obrigatoriamente implementado um sistema de gestao da
qualidade.
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4.5. Reconstituicao e diluicdo de produtos citotdxicos

Grafico 9: Reconstituicao e diluicdo de produtos citotoxicos.

Foram obtidas 42 respostas (95,5%).
Apenas 28,6% dos hospitais inquiridos, processam a reconstituicao e diluicao de

produtos citotoxicos.

4.6. Preparacdes de misturas intravenosas

ESim

mNio

Gréfico 10: Preparacdes de misturas intravenosas.

Obtiveram-se 41 respostas (93,2%), das quais 24,4% afirmaram que realizam a

preparacao de misturas intravenosas.
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4.7. Producao de medicamentos manipulados

ESim

mNio

Grafico 11: Producao de manipulados.

Esta questdo era de resposta obrigatoria, assim, obteve-se 44 respostas (100%).

21 hospitais responderam que produziam manipulados (47,7%), enquanto que 23

responderam que nao (52,3%).

Realizou-se o cruzamento de dados em alguns parametros, de modo a caracterizar de

forma mais precisa e completa a producao de manipulados nos hospitais portugueses.

Distribuicdo geografica dos hospitais que produzem manipulados e dos que ndo produzem

manipulados
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Grafico 12: Distribuicao geografica dos hospitais que produzem e dos que nao produzem manipulados.

De acordo com o grafico 12, podemos verificar que, para a amostra em estudo, os

distritos em que ha maior nimero de hospitais que produzem manipulados correspondem aos
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grandes centros (Lisboa e Porto). Os distritos em que se verifica maior nUmero de hospitais

que nao produzem manipulados, correspondem a Lisboa, Porto, Coimbra e Leiria.

Producao de manipulados de acordo com o regime de propriedade

Através da analise da tabela 5, concluimos que, os Servicos Farmacéuticos que nao
produzem manipulados, pertencem maioritariamente a hospitais privados, enquanto que os
gue produzem manipulados sdo, a maior parte, hospitais publicos.

O facto dos hospitais inquiridos, responderem maioritariamente que nao produziam
manipulados, é posto em evidéncia pelo nimero de respostas obtidas de hospitais privados,

hospital militar e hospital prisional.

Tabela 5: Producao de manipulados de acordo com o regime de propriedade.

Néo Sim
Hospital Militar 1 0
Hospital Prisional 1 0
Hospital Privado 17 4
Hospital Publico 4 17
Total 23 21

Producédo de manipulados de acordo com a ligacdo entre hospitais

A maioria dos hospitais integrados num centro hospitalar ou numa ULS produzem
manipulados. Por outro lado, os hospitais da categoria ndo aplicavel, ou seja, todos os
restantes hospitais pUblicos, hospitais privados, hospitais militares e hospitais prisionais, a

maioria, nao produzem manipulados.

Tabela 6: Producao de manipulados de acordo com a ligacao entre hospitais.

Nao Sim
Hospital integrado 1 8
num centro
hospitalar
Hospital integrado 0 5
numa ULS
Nao aplicavel 22 8
Total 23 21

Producédo de manipulados de acordo com o nimero de camas

Estudou-se a relacdo entre a capacidade total do hospital em nimero de camas e a
producao de manipulados:
- até 100 camas, a maioria das respostas sobre a producao (16) foram negativas;

- de 101 até 300 camas, a maioria das respostas sobre a producéo (8) foram positivas;
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- de 301 até 500 camas, a maioria das respostas sobre a producao (6) foram positivas;
- apartir de 500 camas, todas as respostas dadas (4) foram positivas.

Os dados fazem sentido, visto que, quanto maior o nimero de camas de um hospital,
maior o nimero de servicos hospitalares, o que implica mais doentes e maior necessidade de
producao de manipulados. Por outro lado, hospitais de maior dimensao, dispdem de servicos
farmacéuticos mais estruturados, com maior nimero de valéncias e quadros de pessoal mais

alargados.

Producao de manipulados de acordo com o numero de farmacéuticos

A producdo de manipulados requer recursos humanos, sendo o farmacéutico o
profissional responsavel pela supervisdo da preparacdo e dispensa de medicamentos
manipulados. Este aspeto é concordante com os dados obtidos na tabela 7, visto que, a
medida que o nimero de farmacéuticos aumenta, todos os hospitais responderam que

produziam manipulados.

Tabela 7: Producao de manipulados de acordo com o nimero de farmacéuticos.

3

O
-
o

—_ | | = N T = NN =

O|O|O|O|IO|0O|0O|=|O|O|w

Producédo de manipulados de acordo com a certificacao pela qualidade

Tabela 8: Producao de manipulados de acordo com a certificacao pela qualidade.

Nao Sim
Nao 17 10
Sim 5 11

De acordo com a tabela 8, verificou-se existir relacao entre a certificacao pela
qualidade e a producao de manipulados, assim, a maioria dos hospitais certificados pela

qualidade (11 respostas), produzem manipulados. Tal como anteriormente exposto, é
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expectavel que os servicos certificados/hospitais acreditados possuam infra-estruturas e

procedimentos adequados a producao de medicamentos manipulados.

4.8. Tipo de manipulados produzidos

Foram obtidas 21 respostas (47,7%). Esta pergunta foi respondida apenas por hospitais
que produzem manipulados, correspondendo a 100% de respostas.

21 hospitais responderam que produziam manipulados do tipo nao estéreis. Destes 21,
8 hospitais produzem manipulados do tipo estéreis.

Segundo um estudo realizado em 2011/2012, a producao de formas farmacéuticas
estéreis (1,3% das respostas para uso oftamico) € reduzida nas farmacias comunitarias (40).
Nos hospitais, a realidade da producao deste tipo de manipulados é distinta, pois os Servicos
Farmacéuticos dispoem de infra-estruturas adequadas e as exigéncias dos servicos de
internamento e consulta sao diferentes do contexto comunitario, razdo pela qual podem ser

frequentemente solicitados colirios e outras misturas intravenosas

4.9. Percentagem de producao (rigorosa ou aproximada) de cada tipo de
preparacao

Tabela 9: Percentagem de producao de preparados oficinais € magistrais.

| Percentagem [ Preparados oficinais [ Férmulas magistrais |
Até 25%

De 26 até 50%
De 51 até 75%
De 76 até 100%

OCO(N[O|N

N| Oy U1 0o

Esta pergunta foi respondida apenas por hospitais que produzem manipulados e destes
obtiveram-se 21 respostas, que corresponde a 100% respostas.

Através da analise da tabela 9, verificamos que, os preparados oficinais sdao as
preparacbes mais produzidas em detrimento das formulas magistrais, que sdo as menos
produzidas.

Este resultado vai ao encontro a outros dados mencionados neste estudo. No item 18,
sao mencionadas pelos inquiridos as formulacdes mais preparadas, sendo a maioria destas
preparados oficinais, por exemplo, a solucdo aquosa de iodo, a solucdo aquosa de acido

tricloroacético e a suspensao oral de trimetroprim.

4.10. Frequéncia de utlizacdo das fontes bibliograficas para apoio a

producao de manipulados

Obtiveram-se 21 respostas. Esta pergunta foi respondida apenas por hospitais que

produzem manipulados, destas corresponde a 100% respostas.
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Tabela 10: Frequéncia de utilizacdo das fontes bibliograficas disponiveis.

Formulario Galénico Portugués 116 1
Farmacopeia Portuguesa 59 2
Laboratdrio de Estudos Farmacéuticos (Associcdo Nacional das 43 3
Farmacias)

Centro de Informacao do Medicamento (Ordem dos 38 4

Farmacéuticos)

Farmacopeia Europeia 28 5
Farmacopeia Americana 26 6
Internet 22 7
Outra fonte 10 8

0 valor de score final (calculado através do valor do score inicial + score inicial vezes
a percentagem de vezes referido) permite classificar as diversas fontes bibliograficas em
posicoes. Assim, o item que se encontra em primeiro lugar na tabela é o mais valorizado,
seguindo-se os restantes que sdo menos utilizados sucessivamente. Assim, o Formulario
Galénico Portugués é a fonte bibliografica mais consultada, o que evidencia a sua utilidade na

preparacao de medicamentos manipulados.

4.11. Registos informatizados

Foram obtidas 21 respostas (100% dos respondentes que produzem manipulados).
A maioria dos hospitais (61,9%) referiram possuir registos informatizados de producao de
manipulados. Este aspeto esta relacionado com a crescente necessidade de informatizacao

dos sistemas nos servicos de salde.
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Grafico 13: Registos informatizados.

4.12. Tratamento estatistico de producao
Esta pergunta foi respondida apenas por hospitais que produzem manipulados e destes
obtiveram-se 19 respostas, que corresponde a 90,5% respostas.

52,6% dos hospitais inquiridos, afirma realizar tratamento estatistico de producao.

BWSim

mNao

Grafico 14: Tratamento estatistico de producao.

De acordo com os graficos, verificamos que, nem todos os hospitais que possuem
registos informatizados, 13 hospitais (61,9%), tém tratamento estatitico de producéo, 10
hospitais (52,6%).
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Tabela 11: Producao de manipulados de acordo com registos informatizados e tratamento estatistico de
producao.

Sim Sim
Sim 8 13 9 10

De acordo com a tabela 11, concluimos que a maioria dos hospitais que produzem
manipulados, fazem registo informatizado da producdo e tratamento estatistico dos dados.
Estes sistemas auxiliam a gestdo, a monitorizacdo e produtividade de qualquer servico

farmacéutico.

4.13. Manipulados produzidos nos ultimos trés anos

n° de manipulados produzidos

4

H Ano 2010
3

W Ano 2011
2 H Ano 2012
| . [
0 T T T T T

até 100 101-300 301-500  501-1000 1001-1500 mais 1500

Grafico 15: Nimero de manipulados produzidos nos ultimos trés anos.

Tabela 12: Nimero de manipulados produzidos nos Gltimos trés anos.

2012 17 respostas 157822
2011 15 respostas 167076
2010 15 respostas 165654

Esta pergunta foi respondida apenas por hospitais que produzem manipulados, assim,

o nimero maximo de respostas possivel era 21 em cada ano.
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De acordo com o grafico 15, o niUmero de manipulados produzidos varia ao longo dos
anos. Assim, no ano 2010 a maioria dos hospitais produziram entre 101 a 500 manipulados. No
ano 2011, a producao da maior parte dos hospitais foi entre 101 a 300 manipulados. Em 2012,
5 hospitais produziram entre 101 a 300 e outros 5 produziram entre 501 a 1000.

Através da tabela 12, verificamos que o nimero de manipulados aumentou no ano
2011 e diminuiu no ano 2012. Contudo o nimero de respostas obtidas no ano 2010 e 2011 é
menor, o que significa que, para o ano de 2012 se observa efetivamente uma diminuicao do

numero de manipulados (menos 9254 manipulados e com mais 2 respostas de hospitais).

4.14. Formas farmacéuticas

Todas as perguntas sobre as formas formacéuticas produzidas, foram respondidas
apenas por hospitais que produzem manipulados e, em cada uma delas, obtiveram-se 21

respostas, que corresponde a 100% respostas.

Formas farmacéuticas para uso oral

Formas farmacéuticas para uso oral

Ndo produzimos deste grupo F 9,5%

Solugdes efou suspensdes 76,2%

P&s (pos para administracdo oral) r 61,9%
Granulados 14,3%

Gomas para mascar medicamentosas | 0,0%

Extractos | 0,0%
EmulsCes sl 19,1%

Drogas vegetais para tisanas 0,0%

Comprimidos 9,5%
Capsulas 9,5%

Grafico 16: Formas farmacéuticas para uso oral.

As formas farmacéuticas para uso oral mais preparadas sao: as solucdes e/ou
suspensoes (76,2%), pos (61,9%) e emulsoes (19,1%).

Os dados sao consistentes com os previamente apresentados relativamente ao tipo de
formulas preparadas. De facto, tendo em conta que os preparados oficinais foram indicados
como os mais prevalentes e que o Formulario Galénico Portugués é a fonte bibliografica mais
utilizada para estes preparados, verifica-se que a maior parte das formulas para uso oral ai

apresentadas dizem respeito a solucdes e/ou suspensoes (29).
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Formas farmacéuticas para uso local

Formas farmacéuticas para uso local

Ndo produzimos deste grupo

Preparagdes semi-solidas para aplicagdo local 66,7%
Preparagdes parairrigacao
Pos (pos para aplicagdo local)

Liquidos para aplicagdo cutdnea

Lapis

Grafico 17: Formas farmacéuticas para uso local.

As preparacdes semi-solidas para aplicacao local (66,7%), (pomadas, cremes, géis e
pastas) e os liquidos para aplicacao cutanea (47,6%), (champos, espumas, linimentos, locoes,

solucdes e suspensdes) constituem as formas farmacéuticas para uso local mais preparadas.

Formas farmacéuticas para uso retal e vaginal

Formas farmacéuticas para uso rectal e vaginal

Ndo produzimos deste grupo 7%
Preparagdes vaginais 9,5%
Preparagdes para uso rectal 9,5%

Grafico 18: Formas farmacéuticas para uso retal e vaginal.

A maioria dos hospitais responderam que nao produziam formas farmacéuticas deste
grupo (85,7% das respostas).
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Formas farmacéuticas para uso auricular e nasal

Formas farmacéuticas para uso auricular e nasal

Ndo produzimos deste grupo ﬁu%

Preparacdes para uso nasal ﬁ 9,5%

Preparagdes para inalagdo | 0,0%

Preparacdes para uso auricular ﬁ 33,3%

Grafico 19: Formas farmacéuticas para uso auricular e nasal.

Apesar das preparacoes para uso auricular (preparacées liquidas para instilacao ou
pulverizacdo auricular, pomadas para uso auricular, pos para uso auricular, liquidos para
lavagem auricular, tampoes auriculares) apresentar alguma percentagem (33,3%), a maioria

dos hospitais responderam que nao produziam formas farmacéuticas deste grupo (57,1%).

Formas farmacéuticas estéreis

Formas farmacéuticas estéreis

Preparagdes para uso oftalmico ﬁ 23,8%

Solugdesde irrigacao cirdrgica | 0,0%

Grafico 20: Formas farmacéuticas estéreis.

Quanto as formas farmacéuticas estéreis, as preparacoes para uso parentérico
(preparacoes injectaveis, excluindo produtos citotoxicos e nutricdo parentérica; pds para uso
parentérico) sdao as mais produzidas (52,4%). Contudo, quase metade dos hospitais nao

produzem formas farmacéuticas deste grupo (47,6%).
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Outras formas farmacéuticas

Outras formas farmacéuticas

Ndo produzimos deste grupo ﬁ 23,8%

Outras | 0,0%
Solugdes para diagnostico ou uso laboratorial |G 76,2%
Preparacdes homeopaticas i 9,5%
Preparacoes de drogas vegetais | 0,0%

Espumas medicamentosas | 0,0%

Grafico 21: Outras formas farmacéuticas.

As solucdes para diagndstico ou uso laboratorial constituem as preparacdoes mais
produzidas neste grupo (76,2%).

Através da analise de todos os graficos referentes as formas farmacéuticas
produzidas, concluimos que as mais produzidas foram as solucdes e/ou suspensdes para uso
oral (76,2%), as solucdes para diagnostico ou uso laboratorial (76,2%) e as preparages semi-
solidas para aplicacao local (66,7%).

Estes resultados estao, em parte, de acordo com um estudo efetuado em 2007 no
Hospital Fernando Fonseca (no qual nao existe especialidade de Dermatologia), em que se
constatou que as formulacées mais produzidas foram as suspensoes orais (55,6%), as solucdes
orais (26,6%) e as solucoes de uso externo (17,8%) (36).

Um estudo realizado pelo LEF, entre 2006-2009, também esta de acordo com os
resultados obtidos. Este conclui que nas preparacées de uso pedriatrico, a forma
farmacéutica liquida de uso oral é a mais efetuada (61%), seguindo-se as preparacbes semi-
solidas de aplicacao local (14%) (37).

Um outro estudo realizado no Hospital Universitario San Cecilio de Granada, relata
que, das 521 formulas magistrais a pedido do servico de pediatria, 81,4% foram formas

liquidas orais (38).
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4.15. Diversidade de manipulados produzidos

B Menos de 5 formulacoes
diferentes

HEntre5 e 10 formulagdes
diferentes

Entre 10 e 30 formulagdes
diferentes

MW Entre 30 e 50 formulacdes
diferentes

B Maisde 50 formulacdes
diferentes

Grafico 22: Diversidade de formulacoes produzidas.

Obtiveram-se 21 respostas (100% dos hospitais que produzem manipulados).

A maioria dos hospitais produzem entre 5 a 10 formulacoes diferentes (38,1%).

0 que difere em relacao as farmacias comunitarias que, de acordo com um estudo
realizado em 2011/2012, a maioria das farmacia inquiridas (40,6%) respondeu que a
diversidade de formulacées produzidas € menor de 5 formulacoes diferentes (40).

Estudou-se a relacao entre a diversidade de formulacdes produzidas e a localizacao
geografica (distritos) dos hospitais. Na zona Norte e Centro de Portugal Continental e Zona
insular, predominam entre 5 e 10 formulacdes diferentes, enquanto que, na zona Sul de

Portugal Continental, predominam entre 10 e 30 formulacoes diferentes.

4.16. Especialidades (médicas e cirurgicas) que prescrevem um maior

numero de manipulados
Esta questao foi respondida apenas por hospitais que produzem manipulados e destes

obtiveram-se 21 respostas, que corresponde a 100% respostas.

De acordo com o grafico 23, as especialidades médicas que mais prescrevem
manipulados foram pediatria médica (81%), ginecologia e obstetricia (61,9%), dermatologia
(61,9%) e oncologia (57,1%). A Fisiatria e Fisioterapia nao estavam presentes na listagem e
foram mencionadas em “outras” pelos inquiridos em 4,8% dos casos respetivamente.

Este resultado estd de acordo com a necessidade da populacdo pediatrica no
desenvolvimento de novas formulacées, visto que, a industria farmacéutica ndo consegue ir
ao encontro de todas as necessidades terapéuticas desta poluacao, ndo tendo a resposta mais
adequada (4,10).

Um estudo de 2007, efetuado no Hospital Fernando Fonseca, relata igualmente que,
os Servicos de Cuidados Pediatricos (89,8%) sdao os que mais prescrevem medicamentos

manipulados (36).
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A realidade em farmacias comunitarias portuguesas, de acordo com um estudo

realizado em 2011/2012, nao difere muito. Este conclui que, as especialidades onde se

verificam mais prescricdes sao dermatologia (93,9%), pediatria (69,6%) e otorrinolaringologia

(46,6%) (40).
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Oncologia
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Neonatologia

Nefrologia
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Ginecologia e Obstetricia
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Endocrinologia

Doencas Infecciosas
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Dermatologia

Cuidados Paliativos
Cuidados Intensivos
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14,3%
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9,5%
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14,3%
4,8%

81,0%

Grafico 23: Especialidades que prescrevem um maior nimero de manipulados.
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Distribuicao geografica das especialidades mais prescritas

Fez-se um cruzamento de dados entre a localizacdo geografica dos hospitais que

produzem manipulados e as especialidades, que foram mencionadas pelos inquiridos como as

mais prescritas.

H Dermatologia

M Ginecologia/

Obstetricia

i Oncologia
| MW Pediatria

O > ? o} > > 2 0 . 2> o
Az{\ %q,\ %(&s ’b(\o ‘ @\o‘ ‘ {\’oo \eq; QO(‘- (g\eﬁ(\ ng Qo&
v o ; o > & N £ D

< ¢ d e ®
R N\

Grafico 24: Distribuicao geografica das especialidades mais prescritas.

Os distritos em que ha um maior nimero de prescricito de manipulados por

Dermatologistas sao: Lisboa, Porto, Aveiro e Castelo Branco. Quanto a especialidade de

Ginecologia e Obstetricia, € em Lisboa e Aveiro que se verificam mais prescrices. Lisboa e

Castelo Branco, sao os distritos em que se verificam mais prescricdes na especialidade de

Oncologia. Os distritos em que ha mais prescricao de manipulados por Pediatras sdo: Lisboa e

Porto.

Apesar do distrito de Braga ser um distrito em que existe producao de manipulados,

estas especialidades nao foram mencionadas por nenhum hospital do referido distrito, como

especialidades que mais prescrevem.
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4.17. Indicacbes terapéuticas mais prevalentes

Indicagées terapéuticas mais prevalentes

Outras F 9,5%

Solugdes de Diagnodstico ou Uso Laboratorial

Medicamentos para Nutricdo
Medicamentos atuam Aparelho Locomotor
Medicamentos usados em Afecées Oculares
Medicamentos Corretivos da Volémiae...
Medicamentos atuam Aparelho Digestivo
Medicamentos atuam Aparelho Cardiovascular
Medicamentos atuam Sistema Nervoso Central
Medicamentos usados em Doengas Endocrinas
Medicamentos atuam Aparelho Genitoutinario

Medicamentos Anti-infecciosos

Medicamentos - Afecoes Otorrinolaringologicas

Medicamentos usados em Afecdes Cutdneas — 66,7%

Grafico 25: IndicacOes terapéuticas mais prevalentes.

Obtiveram-se 21 respostas. Esta pergunta foi respondida apenas por hospitais que
produzem manipulados, destas corresponde a 100% de respostas.

Na resposta foi permitida a selecdo de mais do que uma indicacdo. O grafico
representa, para cada indicacao, a percentagem de hospitais que a selecionou como das mais
prevalentes.

As indicacGes terapéuticas mais prevalentes foram os medicamentos usados em
afecoes cutaneas (66,7%) e as solucoes de diagnostico ou uso laboratorial (47,6%). Outras
indicacées mencionadas pelos inquiridos, que nao estavam presentes na listagem, foram
medicamentos usados em oncologia, medicamentos usados em pediatria € medicamentos
usados no tratamento e profilaxia da mucosite.

Os resultados vao, em parte, de encontro a um estudo realizado pelo LEF, entre 2006-
2009, em farmacias comunitarias e hospitalares. Este conclui que das preparacoes realizadas
em pediatria, a maioria (18%) sao para doencas cardiovasculares e 15% sao de indicacao
dermatoldgica (37).

Os medicamentos usados em afecoes cutaneas (94,6%), medicamentos usados em
afecodes otorrinolaringoldgicas (59,1%) e medicamentos anti- infeciosos (32,9%), constituem as
indicacoes terapéuticas mais comuns nas farmacias comunitarias em Portugal (40). No caso

dos hospitais, apenas a primeira mencionada pertence as mais prevalentes.
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4.18. Formula¢des de manipulados preparadas com mais frequéncia

Foi solicitada a indicacao das formulacdes mais frequentemente preparadas, para

cada grupo das indicacdes terapéuticas previamente selecionadas.

Tabela 13: Formulagdes preparadas com mais frequéncia.

Solucao aquosa de iodo (57,1%) e solucao

Usados em Afecdes Cutaneas 14 o ) L
aquosa de acido tricloroacético (57,1%)
Usados em Afecoes 4 Solucao alcodlica de acido borico a
Otorrinolaringologicas saturacao (75%)
. ] Suspensao oral de trimetroprim (com ou
Anti-infecciosos 6 ;
sem acucar) (83,3%)
Atuam no Aparelho 5 Pomada de propionato de testosterona
Genitourinario (40%)
Usados em Doencas Endocrinas Suspensao oral de propiltiouracilo (60%)
Atuam no Sistema Nervoso 4 Solucao oral de hidrato de cloral (75%)
Solucao oral de captropril (com ou sem
aculcar) (80%), a solucéo oral de cloridrato
Atuam no Aparelho )
] 5 de propranolol (com ou sem acucar) (80%)
Cardiovascular B )
€ a suspensao oral de espironolactona (com
ou sem aculcar) (80%)
o Solucao oral de ranitidina (com ou sem
Atuam no Aparelho Digestivo 1 ; _
acucar) e a suspensao oral de omeprazol
Corretivos da Volémica e X Solucao oral de cloreto de potassio (com
Alteracoes Electroliticas ou sem acucar) (100%)
B Suspensao oral de acetazolamida (com ou
Usados em Afecbes Oculares 3 ,
sem acucar) (66,7%).
Suspensao oral de alopurinol e a solucao
Atuam no Aparelho Locomotor 1 o o
aquosa salicilato de sodio
Solucao oral de cloridrato de piridoxina, a
solucao oral de fosfato sodico de
Para Nutricao 1 riboflavina (com ou sem aclcar) e a
suspensao oral de riboflavina (com ou sem
acucar)
Solucdes de Diagndstico ou Uso
5 Soluto de lugol (77,7%)
Laboratorial
Outras 3 Bochechos de nistatina composta (66,6%) e
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solucoes/suspensoes orais pediatricas
(33,3%)

Os resultados obtidos, em relacao ao grupo dos medicamentos que atuam no Sistema
Nervoso, vao de encontro a um estudo efetuado em 2007 num hospital portugués, em que se
constatou que, a solucdo oral de hidrato de cloral é das solucdes mais preparadas (36).

Nas farmacias comunitarias, segundo um estudo efetuado em 2011/2012, as
formulacdes mais produzidas foram a pomada de vaselina salicilada, a solucao de minoxidil,
pomadas magistrais, a suspensao oral de trimetoprim 1%, a solucao oral de cloridrato de
propranolol 0,1%, a solucao alcodlica de acido boérico a saturacdo (40). Os resultados nos
hospitais sao concordantes com as trés Ultimas formulagdes mencionadas que pertencem ao
grupo de medicamentos anti-infecciosos, medicamentos que atuam no aparelho
cardiovascular e medicamentos usados em afecdes otorrinolaringologicas, respetivamente.

Os resultados obtidos, em relacado aos medicamentos que atuam no aparelho
digestivo, vao de encontro a um estudo realizado em 2008, no Hospital Universitario San
Cecilio de Granada, em que se constatou que, das formulas liquidas orais, a pedido do servico
de pediatria, a Solucao de Ranitidina é a mais dispensada (17%) (38).

Um outro estudo realizado no mesmo ano, no Hospital Reina Sofia de Cordoba, relata
que das formulas magistrais orais liquidas destinadas a pacientes pediatricos, as mais
prescritas sao omeprazol, propanolol e acido ursodexosicolico (39). Assim, os resultados vao
em parte de acordo com o referido estudo, visto que os dois primeiros foram mencionados
pelos inquiridos no grupo de medicamentos que atuam no aparelho digestivo e aparelho

cardiovascular, respetivamente.

4.19. Formulacdo para o tratamento da mucosite

Esta pergunta serviu de apoio a uma dissertacao de mestrado que teve como objetivo
otimizar uma formulacao para o tratamento da mucosite.

Foi respondida apenas por hospitais que produzem manipulados e destes obtiveram-se
21 respostas, que corresponde a 100% respostas.

90,5% afirmaram que produzem frequentemente alguma formulacdo para o
tratamento da mucosite, destas, 83,3% responderam que a preparacdo mais comum é a
Lidocaina 10% (10 mL)+ suspensao oral de nistatina (1 frasco) + bicarbonato de sodio a 8,4%
(250 mL).
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4.20. Ensaios gerais de controlo de qualidade

Controlo de Qualidade

Nenhum 0,0%

Verificacdo final de massa ou de volume 61,9%
Uniformidade de massa

Particulas em suspensao

Fecho dos recipientes

Esterilidade

Doseamento das substdncias ativas

Determinagao do pH

Controlo microbiologico

Caracteristicas organolépticas —81,0%

Grafico 26: Ensaios gerais de controlo de qualidade.

Foram obtidas 21 respostas (47,7%). Esta pergunta foi respondida apenas por hospitais
que produzem manipulados, destas corresponde a 100% respostas.

Os ensaios gerais mais frequentes no controlo de qualidade foram: a verificacao das
caracteristicas organolépticas (76,2%), a verificacdo final de massa ou de volume de
medicamento (61,9%) e a determinacao do pH (47,6%). Estes ensaios fazem parte das boas
praticas a observar na preparacao de medicamentos manipulados, o que garante a qualidade
dos produtos preparados (29).

0O mesmo acontece nas farmacias comunitarias visto que, segundo um estudo
realizado em 2011/2012, as caracteristicas organolépticas (80,5%) e a verificacdo final de
massa ou de volume (54,4%), constituem os ensaios mais comuns de controlo de qualidade dos
produtos preparados (40).

4.21. Calculo do prazo de validade dos manipulados produzidos

Esta pergunta foi respondida apenas por hospitais que produzem manipulados e destes
obtiveram-se 21 respostas, que corresponde a 100% respostas.

Para calcular o prazo de utlizacao/ validade dos manipulados, a maioria dos hospitais
afirma que recorre as indicacoes do Formulario Galénico Portugués (81%) e as recomendacoes
do LEF (66,7%). Outras fontes mencionadas pelos inquiridos foram a Farmacopeia Americana e
outros Formularios.
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Nas farmacias comunitarias, o Formulario Galénico Portugués também constitui o

recurso mais utilizado neste parametro (98,6%) (40).

Prazo de validade dos manipulados
81,0%

66,7%

Segundoas indicagdes  Segundo artigos Segundo QOutro
do Formulario cientificos recomendacao do LEF
Galénico Portugués

Grafico 27: Calculo do prazo de validade dos manipulados produzidos.

4.22. Previsao futura da producao de manipulados

M Aumentar
M Diminuir
W Permanecer constante

W Naosabe

Gréfico 28: Previsao futura da producao de manipulados.

Esta questdo era de resposta obrigatoria, logo, obtiveram-se 44 respostas (100%).

A maioria dos hospitais (45,5%) prevé que futuramente a producdo de manipulados ira
aumentar, enquanto que 15,9% pensa que vai diminuir.

O mesmo nao se verfica nas farmacias comunitarias, que a maioria dos farmacéuticos

considera que a venda de manipulados no futuro vai diminuir (55,5%) (40). Os custos que
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envolvem a manipulacdo e a atualizacao da formula de calculo do preco de manipulados ao
nivel da farmacia comunitaria, pode explicar esta diferenca de opinides entre farmacéuticos
comunitarios e hospitalares. A nivel hospitalar a dispensa nao tem encargos diretos para o

utente.

4.23. Vantagens da producao de manipulados em ambiente hospitalar

Vantagens na producao de manipulados

Outras 6,8%
Satisfacaodo utente 27,3%
Rapidez na producgao 27,3%
Garantia de qualidade 36,4%

Disponibilizacao de

) 93,2%
medicamentos

Contencdo de custos 43,2%

Grafico 29: Vantagens da producao de manipulados em ambiente hospitalar.

Esta pergunta era de resposta obrigatoria, assim, obteve-se 100% respostas (44).

A disponibilizacdo de medicamentos/formas farmacéuticas ndo disponiveis no
mercado (93,2%) e a contencdo de custos (43,2%) foram as vantagens mais apontadas pelos
hospitais. Em “outras” vantagens, os inquiridos referiram a intervencao do farmacéutico.

Ao nivel das farmacias comunitarias, a satisfacao do utente (65,4%) e a melhoria da
imagem da farmacia (65,4%), foram as vantagens mais mencionadas num estudo realizado em
2011/2012 (40). Estas diferencas podem ser explicadas pela perspetiva comercial das
farmacias comunitarias, para as quais a oferta de servicos diferenciados constitui uma

vantagem concorrencial. Esta realidade nao existe na farmacia hospitalar.

4.24. Desvantagens da producdo de manipulados em ambiente hospitalar

Esta questdo era de resposta obrigatoria, logo, obtiveram-se 44 respostas (100%)

As desvantagens mais referidas pelos hospitais foram as dificuldades de obtencao de
matéria-prima de grau farmacopeico (61,4%), a falta de tempo disponivel para a producao
(52,3%) e a necessidade de calibracao de equipamentos (50%). Em “outras” desvantagens, um

hospital mencionou a necessidade de cumprir todas as Normas de Boas Praticas de Fabrico.
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Desvantagens na produc¢ao de manipulados

Outra

Necessidade de calibracao de equipamentos
Necessidade de aquisicdo material de laboratério
Falta de tempo disponivel para a producao 52,3%

Falta de pessoal qualificado disponivel

Elevado nivel de responsabilidade associado
Dificuldades de obtengdao de matéria-prima 61,4%
Dificuldades de atualizacdo de conhecimentos
Desperdicio de matéria-prima

Custos associados a producao

Grafico 30: Desvantagens da producao de manipulados em ambiente hospitalar.

Nas farmacias comunitarias, segundo um estudo, as desvantagens constatadas foram
as dificuldades de obtencdo de matéria-prima (61,1%) e desvantagens de caracter econdémico
tais como o desperdicio de matéria-prima (53,7%) e os custos associados a producao (43%)
(40).

As dificuldade de obtencdo de matéria prima é comum em ambos os contextos
(hospitalar e comunitario). Isto pode ser explicado pelas exigéncias de qualidade, visto que,
segundo as Boas Praticas, as matérias-primas a usar devem satisfazer as exigéncias da
monografia e devem, preferencialmente, ser adquiridas a fornecedores devidamente
autorizados pelo INFARMED (17). Atualmente é dificil identificar fornecedores que
disponibilizem estas matérias-primas em tempo Util e que disponham de pequenas

quantidades de produto de modo a evitar desperdicios.

4.25. Aquisicaio de medicamentos manipulados a outra farmacia
(comunitaria ou hospitalar)

Obtiveram-se 43 respostas (97,7%), destas 67,4% dos hospitais responderam que ja
adquiriram manipulados a outra farmacia (comunitaria ou hospitalar), enquanto, 32,6%

afirmam que nao.
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Grafico 31: Aquisicdo de medicamentos manipulados a outra farmacia.

4.26. Aquisicao de manipulados a um fornecedor especializado na
producao

W Sim, para todas as
preparacoes

W Sim, apenas para
algumas preparacgoes
especificas

M Nao

Grafico 32: Possibilidade de aquisicao de manipulados a um fornecedor especializado na producao.

Obtiveram-se 42 respostas (95,5%).

Quando questionados sobre a possibilidade de adquirir manipulados a um fornecedor
especializado (o que implica a garantia da qualidade do produto acabado), a maioria (61,9%)
dos respondentes afirmou que adquiriria para algumas preparacoes especificas e 26,2% para
todas as preparacoes. Os resultados indicam que, embora haja uma perspetiva de aquisicao e
servicos ao nivel dos manipulados (outsourcing), a maioria dos farmacéuticos nao prevé deixar
de produzir preparacées de medicamentos manipulados. Estas incluem, provavelmente,

formulas mais simples em que se assegura a qualidade com os meios existentes.
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4.27. Fatores desmotivantes para a compra de manipulados a um

fornecedor especializado na producao

Fatores desmotivantes para a compra de manipulados
a um fornecedor especializado

76,2%
64,3%
2,4%
T T 1
Auséncia da Davidasnoque  Prazo de entrega Preco QOutro
indentificacao dos respeita a garantia
SFno rotulo do de qualidade
produto

Grafico 33: Fatores desmotivantes para a compra de manipulados a um fornecedor especializado na
producao.

Obtiveram-se 42 respostas (95,5%).

Os hospitais inquiridos, mencionaram o preco (76,2%) e o prazo de entrega (64,3%)
como os fatores mais desmotivantes para a compra de manipulados a um fornecer
especializado na producao. Assim, dada a conjuntura atual e a necessidade de contencao de

custos, a aquisicao de produtos é cada vez mais dificil e controlada.
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5. Conclusao

Todos os objetivos propostos para o trabalho foram atingidos, visto que se conseguiu
caracterizar a producao de manipulados nos hospitais portugueses.

Apesar do numero de respostas obtidas nao ter sido elevado (44 respostas), foi até a
data, o estudo com maior volume de amostra e que incluiu hospitais publicos, hospitais
privados, hospitais prisionais e hospitais militares, de Portugal Continental e Insular. Assim,
foi recolhida informacao sobre a realidade da manipulacao portuguesa a nivel hospitalar, de
forma mais representativa, fiavel e profunda.

Dos 44 hospitais inquiridos, 21 responderam que produziam manipulados (47,7%),
enguanto que 23 responderam que nao (52,3%). Os distritos com maior nimero de hospitais
respondentes que produzem manipulados sao Lisboa e Porto. Os servicos farmacéuticos que
nao produzem manipulados, pertencem, maioritarimante a hospitais privados, enquanto que
nos hospitais publicos, a maior parte, produzem manipulados. Os preparados oficinais sdo as
preparacbes mais produzidas, em detrimento das formulas magistrais, que sao as menos
produzidas. O Formulario Galénico Portugués e a Farmacopeia Portuguesa sido as fontes
bibliograficas mais consultadas como apoio na producdao de manipulados. Relativamente ao
numero de manipulados produzidos, constatou-se que, este aumentou no ano 2011 e diminuiu
no ano 2012. As formas farmacéuticas mais produzidas foram as solucdes e/ou suspensoes
para uso oral (76,2%), as solucdes para diagnostico ou uso laboratorial (76,2%) e as
preparacdes semi-solidas para aplicacao local (66,7%). Quanto a diversidade de formulacoes,
38,1% afirmaram que produzem entre 5 a 10 formulacbes diferentes. As especialidades
médicas que mais prescrevem manipulados foram identificadas como pediatria médica (81%),
ginecologia e obstetricia (61,9%), dermatologia (61,9%) e oncologia (57,1%). As indicacoes
terapéuticas mais prevalentes foram os medicamentos usados em afecoes cutaneas (66,7%) e
as solucdes de diagnostico ou uso laboratorial (47,6%). Os ensaios gerais mais frequentes no
controlo de qualidade foram a verificacdo das caracteristicas organolépticas (76,2%),
verificacao final de massa ou de volume de medicamento (61,9%) e determinacao do pH
(47,6%). Quanto a previsao futura da producdo de manipulados, 45,5 % dos hospitais
consideram que vai aumentar e 15,9% que acha que vai diminuir. A disponibilizacao de
medicamentos/formas farmacéuticas nao disponiveis no mercado (93,2%) e a contencao de
custos (43,2%) foram as vantagens dos manipulados mais apontadas pelos hospitais inquiridos.
As desvantagens mais referidas foram, as dificuldades de obtencao de matéria-prima de grau
farmacopeico (61,4%), a falta de tempo disponivel para a producao (52,3%) e a necessidade

de calibracao de equipamentos (50%).
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Capitulo Il - Farmacia Comunitaria

1. Introducao

A farmacia comunitaria é sem dlvida, uma das portas de entrada no Sistema de
Salde, dada a sua acessibilidade e posicao privilegiada face a sociedade. Caracteriza-se pela
prestacao de cuidados de salde de elevada diferenciacao técnico-cientifica, que tenta servir
a comunidade sempre com a maior qualidade (1).

O seu principal objetivo é a cedéncia de medicamentos em condicbes que possam
minimizar os riscos do seu uso e que permitam a avaliacdo dos resultados clinicos, de modo a
que possa ser reduzida a elevada morbi-mortalidade a estes associada (1).

0 farmacéutico, enquanto especialista do medicamento e agente de Salde Publica,
ocupa um papel de extrema importancia. Este promove o uso racional do medicamento
através da prestacao de cuidados de salde aos utentes, nomeadamente a correta dispensa de
medicamentos, aconselhamento, educacdo para a salde, aumento da adesao a terapéutica e
farmacovigilancia (1).

0 meu estagio realizou-se na Farmacia Moderna do Paull, no periodo de 1 Agosto de
2012 a 31 de Outubro de 2012, sob orientacdo da Dr® Cristina Cunha, Diretora Técnica . Este
relatorio, demonstra de forma concreta e inequivoca, as valéncias adquiridas durante esse
periodo, evidenciando o funcionamento da farmacia comunitaria e o papel do Farmacéutico

nesta area.

2. Legislacao Farmacéutica

A actividade farmacéutica, consiste num exercicio profissional especifico que se
desenrola em funcao de uma legislacao e uma deontologia.

A Ordem dos Farmacéuticos (OF), € uma associacdo publica, formada exclusivamente
por farmacéuticos, funcionando como um mecanismo de auto-regulacao da profissao. A OF
sao atribuidas funcoes de colaborar na definicdo e execucdo da politica de saude em
cooperacao com o estado, fomentar e defender os interesses e dignidade da profissao
farmacéutica, tendo também uma funcao determinante na elaboracdo e implementacédo do
Codigo Deontologico (2).

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide (INFARMED), é o instituto
publico que garante aos cidadaos, o acesso aos medicamentos e produtos de salde, com a
maxima qualidade, seguranca e eficacia. Garante também que a avaliacdo, a autorizacdo de
comercializacao, as inspecdes e controlo da producao, distribuicao, comercializacao e
utilizacdo, se realizem segundo os mais elevados padroes de proteccao da saude publica (2).

A Associacao Nacional de Farmacias (ANF), € um orgao associativo defensor dos
interesses morais, profissionais e econémicos dos proprietarios da farmacia comunitaria e

melhora a qualidade do servico prestado pelas farmacias a populacdo (2). Nao tem poder
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legislativo, mas participa de forma ativa nos assuntos de interesse do sector da farmacia
comunitaria.

O Cddigo Deontologico encontra-se devidamente articulado com as leis que regem a
profissdo farmacéutica e define a responsabilidade profissional que toda a actividade
farmacéutica acarreta.

No Manual de Boas Praticas de Farmacia encontra-se descrito o conjunto de medidas a
aplicar na farmacia de oficina, com o objetivo de uniformizar o desempenho profissional do

farmacéutico e melhorar o servico prestado ao publico (1).

3. Caracteristicas Gerais da Farmacia

3.1. Localizacao
A Farmacia Moderna do Pall situa-se na Rua Doutor José de Carvalho, n° 12, 6215-
328, freguesia de Paul, concelho da Covilha. Esta localizada num local privilegiado, uma vez

que se situa no centro da vila.

3.2. Caracterizacao exterior

Exteriormente, a Farmacia Moderna encontra-se identificada com o simbolo de cruz
verde colocado de forma visivel e com um letreiro colocado na parte superior da porta de
entrada, com a designacdo da farmacia e a identificacdo do diretor técnico, tal como
regulamentado no DL n°307/2077, de 31 de Agosto (3).

Por ser uma farmacia em regime de disponibilidade, existe ainda informac&o sobre o
horario de funcionamento e o contacto telefonico a utilizar, caso seja necessario a cedéncia

de medicamentos em urgéncia, fora deste horario.

3.3. Caracterizacao interior

Para que os farmacéuticos e demais funcionarios da farmacia possam realizar as suas
funcoes da forma mais adequada, é necessario que esta possua instalacoes, equipamentos e
fontes de informacao apropriadas. Estes recursos permitem, que sejam prestados cuidados de
salde com elevada diferenciacdo cientifica, proporcionando uma elevada qualidade no
servico a comunidade (1).

As areas funcionais das farmacias comunitarias estdo regulamentadas pelo anexo | da
Deliberacao n°2473/2007, de 28 de Novembro (4) sendo que a Farmacia Moderna dispoe das
seguintes divisOes: espaco A, espaco B, duas divisbes para armazenamento e instalacao

sanitaria.

Espaco A - espaco de atendimento ao publico

E neste espaco que se desenvolve o expoente da atividade farmacéutica, existindo
dois balcbes de atendimento, estando cada um equipado com computador, leitor ético e

impressora de balcao.
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Toda a area de atendimento, do lado de fora do balcao, é rodeada por armarios, que
possuem os Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) ordenados alfabeticamente
por nome comercial. Os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM), ordenados
alfabeticamente por nome comercial ou denominacao comum internacional (DCI) até a letra P
e determinadas formas farmacéuticas (xaropes, injetaveis, saquetas e produtos de higiene
oral e corporal) encontram-se, atras do balcédo, fora do alcance dos utentes da farmacia.

Na zona de atendimento ao publico, ha ainda, armarios expositores e estantes, onde
se encontram medicamentos homeopaticos, medicamentos veterinarios e uma variedade de
produtos, tais como: dermo- cosméticos, fitoterapicos, capilares, puericultura, alimentacao
infantil, dietéticos, suplementos alimentares, sazonais, sapatos ortopédicos, produtos
especificos para os pés, preservaticos etc.

Nesta zona esta afixada, uma placa com identificacdo do nome da farmacia e do
diretor técnico, bem como a informacao de existéncia de livro de reclamacées (1).

E num dos balcdes de atendimento, quando este esta disponivel, que se determinam

parametros bioquimicos tais como: tensao arterial, colesterol total e glicémia.

Espaco B:
e Espaco B1 - area de rececdo de encomendas
Esta area, esta equipada com uma mesa com um computador, um leitor dtico, uma

impressora de balcao, uma impressora a laser, uma fotocopiadora , um fax e um telefone.

e Espaco B2- area de arquivo da documentacao e biblioteca

Esta zona é constituida por estantes, onde esta arquivada toda a documentacao
importante (as guias de remessa, documentos de psicotropicos e estupefacientes, circulares
do INFARMED, boletins de analise, informacdo cientifica, documentacdo de gestdo e
contabilidade, etc) e livros de consulta. E numa destas estantes, que se colocam as receitas

separadas pelos diferentes organismos de comparticipacao.

e Espaco B3- continuacdo da area de arrumagao dos MSRM e outros

Na zona verifica-se a existéncia de estantes, onde estdo presentes a continuacdo dos
MSRM (dispostos por ordem alfabética, por nome comercial ou DCI, a partir da letra P), as
tiras para medicao da glicémia, ampolas bebiveis, compressas, seringas, sapatos ortopédicos
e sapatos infantis. E no frigorifico, que se armazenam as especialidades farmacéuticas que
necessitam desse tipo de armazenamento (2°C a 8°C), estando organizadas por ordem

alfabética.
o Espaco B4- laboratoério

E no laboratério que se procede a preparacdo de manipulados. Este é constituido por uma

bancada de trabalho, onde se encontram 2 balancas e todo o material exigido por lei, de
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forma a proporcionar as condicoes ideias para proceder a preparacao de manipulados a partir

das matérias-primas ai armazenadas no armario existente.

e Espaco B5- escritério

Funciona na mesma mesa da rececao de encomendas, sendo esta destinada ao trabalho
administrativo, tratando toda a parte “burocratica” essencial ao bom funcionamento da
farmacia, nomeadamente correcao de receitas, organizacao destas em lotes e outros assuntos

relacionados com a faturacao.

Divisbes para armazenamento
A zona de armazenamento possui duas divisdes fechadas onde se encontra o stock

excedente.

Instalacao Sanitaria

A Instalacdo Sanitaria € para uso interno e somente em casos de necessidade extrema

€ utilizada pelos utentes.

3.4. Horario de Funcionamento

A Farmacia Moderna esta aberta ao publico das 9:15 as 19:30 Horas, de segunda a

sexta, sem interrupcao para almoco. Aos sabados esta aberta das 9:15 as 13:00 Horas.

3.5. Recursos Humanos
A Farmacia Moderna ¢é constituida por uma equipa de profissionais que se
complementam nas diversas valéncias exigidas no dia-a-dia de uma farmacia, proporcionando
uma prestacao de servicos de grande qualidade e contribuindo para a satisfacao do utente.
A equipa é constituida pelos seguintes elementos:
e Dr® Cristina Roberto Cunha, Diretora Técnica;
¢ D. Maria Jodo Rocha, Proprietaria e Técnica de Farmacia;
e Dr° Gabriel Rocha, Técnico Ajudante de Farmacia ;
e D. Maria José, Auxiliar de Limpeza;

e Sr° Humberto, Técnico de Contabilidade.

3.6. Informatica

Atualmente o sistema informatico é uma ferramenta essencial no dia-a-dia de uma
farmacia, melhorando o servico prestado ao utente e a eficiéncia do trabalho do
farmacéutico.

O software da farmacia é o programa SIFARMA 2000, programa criado pela ANF, e é
um utensilio essencial em inimeros processos que ocorrem diariamente na farmacia. Esta

intimamente ligado a realizacdo das vendas, a execucdo e recepcao de encomendas, gestao
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de stocks, controlo de prazos de validade, gestao de devolucdes, elaboracao de lotes de
receitas, faturacao mensal, consulta de dicionarios de produtos farmacéuticos e auxilio no
aconselhamento com informacdo de relevancia (posologia, contra-indicacdes, efeitos
secundarios, interacoes etc.). Este sistema, permite, também, criar bases de dados dos
utentes fidelizados a farmacia e visualizar compras anteriores a data presente, sendo assim,

uma ferramenta de extrema importancia.

4, Informacao e Documentacao Cientifica

Devido a crescente introducdao de medicamentos no mercado, bem como a constante
atualizacdo do conhecimento cientifico, a profissao farmacéutica exige uma continua
aquisicao de conhecimentos.

A Farmacia Moderna conta além do acesso a internet, com uma “biblioteca” onde
constam as publicacées obrigatorias, tais como, “Prontuario Terapéutico”, “Formulario
Galénico Portugués” e “Farmacopeia Portuguesa”. Além destas, conta ainda com o “Indice
Nacional Terapéutico”, o “Direito Farmacéutico”, “Manual de Veterinaria”, “Manual de
Antibioticos”, “Manual de Geriatria”, “Manual de Medicinas Complementares”,
“Medicamentos nao prescritos- aconselhamento farmacéutico”, entre outros.

Por forma a proporcionar aos farmacéuticos informacao sobre medicamentos e a sua
utilizacdo, de forma rapida e objetiva, foram criados centros de documentacéo e informacao,
ajudando na tomada de decisdes, entre os quais destaco, o Centro de Divulgacdo do
Medicamento (CEDIME), o Centro de Informacdo de Medicamentos (CIM) e o Laboratorio de

Estudos Farmacéuticos (LEF).

5. Medicamentos e outros produtos de saude

5.1. Definicdo de conceitos

0 medicamento, desde os primordios da existéncia humana, que tem um papel
fundamental na sociedade, por isso, toda a atividade inerente ao medicamento esta bem
regulamentada.

As definicbes a seguir apresentadas sao de acordo o Decreto-lei 176/06 de 30 de
Agosto de 2006 (5):

Medicamento é “toda a substancia ou associacdo 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”;

Medicamento genérico como “medicamento com a mesma composicao qualitativa e
quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com
o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade

apropriados”;
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Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos sao aqueles que atuam a nivel
nervoso, interferindo com algumas funcdes fisiologicas, nomeadamente comportamentos
psiquicos. Consideram-se este tipo de medicamentos as substancias presentes nas tabelas em
anexo ao DL n.° 15/93, de 22 de Janeiro (6).

Os Produtos de Saude, apesar de existirem a venda numa farmacia, sao aqueles que,
embora auxiliando na terapéutica, nao apresentam na sua constituicdo substancias com

propriedades curativas ou preventivas.

5.2. Medicamentos e Produtos Disponiveis na Farmacia Moderna

A Farmacia Moderna dispée de MSRM com marca comercial e genéricos, MNSRM,
medicamentos psicotropicos e estupefacientes.

Os dispositivos médicos, medicamentos homeopaticos, produtos fitoterapéuticos,
produtos para alimentacédo especial e dietéticos, produtos cosméticos e dermofarmacéuticos,
estao localizados na area de atendimento, num local especifico para este tipo de produtos e
de facil visualizacao pelo publico.

Os medicamentos e produtos de uso veterinario, estdo também armazenados na area

de atendimento, mas em local diferenciado dos restantes.

6. Aprovisionamento e armazenamento

A farmacia comunitaria deve garantir e facilitar o acesso dos utentes a todos os
produtos farmacéuticos existentes, promovendo o seu uso racional e seguro, pelo que o
aprovisionamento e gestao de stocks tém um papel fundamental.

O aprovisionamento garante a satisfacao das necessidades dos utentes e permitir a
viabilidade econdémico-financeira da farmacia como empresa, através da reposicao de stocks,
aquisicao de novos produtos lancados no mercado e correcao da existéncia de produtos em
funcado do aumento ou diminuicdo da sua procura (evitando-se, desta forma, a ruptura de
stocks). De modo a garantir uma correta otimizacdo da gestdo da farmacia, o
aprovisionamento deve basear-se em trés directivas importantes: qualidade, seguranca e
economia.

A gestdo de stock depende de varios fatores, tais como: as necessidades que as
diferentes classes de utentes tém, habitos de prescricdo dos médicos da zona, localizacao da
farmacia, época do ano, produtos mais publicitados pela comunicacao social, entre outros.

Durante o estagio, tomei conhecimento de todo o processo inerente a pratica das
encomendas, nomeadamente na realizacdo, transmissdo, rececdo, conferéncia e

armazenamento das mesmas.

6.1. Fornecedores
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Os produtos farmacéuticos podem ser obtidos através de armazéns/cooperativas ou
diretamente a partir dos laboratérios. Existem grandes diferencas entre estas duas
modalidades de compra.

A escolha de armazéns/cooperativas para fornecedores de referéncia, deve-se as
vantagens que trazem relativamente aos laboratorios, tais como: a facilidade da realizacao
da encomenda (telefone ou modem), tempo de entrega, servicos disponibilizados e a
possibilidade de garantir pequenas quantidades de produtos a precos competitivos. Com base
nestes critérios € definido um fornecedor principal. Na Farmacia Moderna existem dois
fornecedores/ armazenistas de distribuicao, a OCP e a Plural, sendo a OCP o preferencial.

A aquisicdo por compra directa aos laboratérios torna-se vantajosa em algumas
situacées. Quando pretendemos uma grande quantidade de produto, as bonificacdes sao
excelentes, pois advém da negociacao directa. A grande desvantagem é o tempo de entrega,
dai este tipo de compra se destinar mais a produtos de dermocosmética, ou produtos cuja

chegada a farmacia nao seja urgente.

6.2. Realizacdao de encomendas

Aqui o software Sifarma 2000 tem um papel preponderante. Cada produto presente
na farmacia deve ter uma ficha no programa, onde constam, nome e preco de custo do
produto, caddigo, PVP, stock maximo e minimo, entre outros.

0 stock maximo e minimo assumem uma importancia extrema, quando o stock minimo
é atingido, é gerada uma encomenda de modo a ser reposto o stock maximo. Estes valores de
minimos e maximos garantem que é possivel fazer a dispensa do produto e evitar a rutura de
stock, assegurada automaticamente através do sistema informatico. Além disso, evita que se
encomende uma quantidade excessiva de produto, levando a um desperdicio monetario
desnecessario.

As encomendas geradas automaticamente podem ser revistas e alteradas (podendo
haver necessidade de suprimir alguns pedidos propostos e/ou acrescentar novos produtos a
proposta de encomenda), sendo depois enviada ao fornecedor, via modem.

No caso dos Laboratérios, a encomenda é feita através dos delegados de venda

aquando da sua visita a Farmacia, mediante o preenchimento de uma nota de encomenda.

6.3. Rececdo de encomendas

Uma das minhas primeiras tarefas durante o estagio foi precisamente a rececao e
conferéncia de encomendas, tendo sido nesta altura que comecei a contactar com varios
aspetos técnicos, administrativos e economicos do aprovisionamento e armazenamento dos
diferentes produtos farmacéuticos. Também, foi nesta fase, que comecei a familiarizar-me
com os nomes comerciais e a tentar relaciona-los com os respectivos principios ativos.

Quando a encomenda chega a farmacia deve estar acompanhada pela respetiva guia

de remessa/factura em duplicado, de forma a conferir o que foi faturado e os produtos
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enderecados a farmacia. Neste documento, devem estar presentes: identificacdo da
distribuidora, identificacdo da farmacia, hora e local, designacdo dos produtos, quantidade
encomendada e fornecida, preco de custo unitario, o Imposto Valor Acrescentado (IVA) de
cada produto e o Preco Venda ao Publico (PVP), descontos e preco total de custo para a
farmacia.

Posteriormente, a rececdo da encomenda é feita recorrendo ao sistema informatico,
onde serdo introduzidos os medicamentos/produtos através de leitura otica do codigo de
barras, devendo ao mesmo tempo verificar-se a integridade e o bom estado da embalagem, os
prazos de validade (1), o PVP, o Preco de Venda a Farmacia (PVF), assim como a concordancia
entre a quantidade recebida e a quantidade faturada pela distribuidora. No caso de faltas ou
produtos esgotados, efetua-se de imediato a transferéncia desses produtos para outro
fornecedor. Deve-se dar prioridade na rececao da encomenda, aquando da leitura 6tica, aos
produtos que necessitam de condicoes especiais de conservacao.

No final, obtemos uma lista com todos os produtos presentes na encomenda e
confrontamos com a fatura. Caso sejam notadas discrepancias, como o nimero de unidades, a
chegada de produtos ndo encomendados ou/e produtos encomendados que nao chegaram, é
efectuado um telefonema ao fornecedor para resolver o assunto em causa, caso nao sejam
detetadas irregularidades, termina-se a encomenda e o sistema informatico acerta
automaticamente os stocks.

Também de notar que, aquando da rececao das encomendas, o original da fatura é
arquivado para a contabilidade e o duplicado é usado para a rececao da encomenda e possivel
reclamacao da encomenda.

O procedimento para rececionar os psicotropicos/estupefacientes e benzodiazepinas,
€ 0 mesmo, no entanto, vém com um documento de requisicdo em duplicado. Estes devem
ser carimbados, datados e assinados pelo diretor técnico, o original é arquivado na farmacia

por um periodo de trés anos, enquanto o duplicado é remetido ao fornecedor.

6.4. Marcacao de precos

O INFARMED ¢é a entidade responsavel pela regulamentacao e autorizacdo dos precos
dos medicamentos comparticipados pelo SNS (5).

Muitos dos MSRM tém o preco impresso nos seus codigos de barras, uma vez que
apresentam uma margem definida pelo governo (5). No entanto, alguns MSRM ndo tém essa
impressao no coédigo de barras, tornando-se necessario introduzir o PVP definido na fatura,
durante a rececdao da encomenda, permitindo a cedéncia do medicamento ao preco
determinado por lei.

Para os MNSRM e diversos produtos, o calculo do preco é feito multiplicando o preco
de custo para a farmacia por um factor que inclui a margem de comercializacao e a taxa de
IVA a que esta sujeito o produto em causa (6% ou 23%). Por sua vez, o sistema informatico
permite a introducao da margem de lucro pretendida para cada produto, atualizando

imediatamente o preco de custo para o PVP.
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6.5. Armazenamento

0 armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos, quimicos, matérias-
primas e materiais de embalagem deve obedecer a normas que permitam uma eficaz
conservacao dos mesmos. O local de armazenamento tem de possuir condicoes controladas de
iluminacao, temperatura, humidade e ventilacao para garantir a qualidade e estabilidade do
produto. A temperatura nao deve ultrapassar os 25°C e a humidade nao deve ultrapassar os
60%. A Farmacia Moderna possui os dispositivos adequados a monitorizacdo destes
parametros, bem como o registo periodico (1).

Outro aspeto importante é a aplicacdo pratica do principio “first in, first out”, sendo
a arrumacao dos produtos feita de acordo com os prazos de validade (7). Os produtos com o
prazo de validade mais curto sao dispensados primeiro, diminuindo assim o tempo de
permanéncia de cada produto na farmacia.

Quanto a localizacao dos produtos na farmacia, a sua arrumacao é feita segundo a sua
categoria. De uma forma geral, para os MSRM, MNSRM e os de uso externo, a arrumacao é
feita segundo a forma farmacéutica e, dentro desta disposicao, ordenados alfabeticamente
por nome comercial ou DCI, depois por dosagem e quantidade em cada embalagem (nimero
de comprimidos, saquetas) e por fim segundo o prazo de validade da embalagem.

Quando os medicamentos e especialidades farmacéuticas ndo podem ser armazenados
nos locais apropriados, estes sdo remetidos para os armazéns da farmacia, para que,
posteriormente, exista uma rapida reposicdo de produtos nos locais de armazenamento
normais.

Quanto aos medicamentos que requerem baixas temperaturas (como as insulinas,
vacinas e alguns colirios), sdo armazenados no frigorifico (2 a 8°C), por ordem alfabética,

dosagem, origem e validade.

6.6. Gestao de devolucoes

Existem varios casos em que devemos proceder a devolucdo de produtos, entre os
quais: medicamentos/ produtos ndo existentes na encomenda, prazos de validade proximos
do fim, embalagem danificada, lotes de medicamentos cuja recolha foi ordenada pelo
INFARMED ou medicamentos retirados do mercado (7).

A devolucao é feita ao fornecedor e tem como objectivo a sua aceitacao, para que a
farmacia seja recompensada com o produto devolvido, ou com a nota de crédito
correspondente.

Para efetuar uma devolucao é obrigatoria a descricao do motivo, sendo o mais comum
o prazo de validade perto do fim. Essa mencdo esta descrita no documento de devolucao
assim como o numero da fatura, o PVP e o preco de custo. Este documento € impresso em
triplicado e apds carimbo da farmacia e assinatura do responsavel pela devolucao, duas

copias sao enviadas para o fornecedor.
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6.7. Controlo de prazos de validade

Durante o estagio, participei no controlo mensal dos prazos de validade dos
medicamentos existentes na Farmacia Moderna. Verifiquei que este controlo é fundamental
para evitar a cedéncia de medicamentos cuja validade esta expirada, nao oferecendo, assim,
condicoes de qualidade e seguranca.

Inicialmente, o controlo do prazo de validade é realizado no momento da rececdo da
encomenda (1). Posteriormente, a cada més faz-se o levantamento da lista de medicamentos
cujo fim da validade ocorre durante os 3 meses seguintes. Confere-se se de facto a validade
presente na listagem corresponde a menor validade inscrita nos produtos, retirando-se os
produtos que apresentam validade menor e retificando-se para o novo prazo de validade.

Os medicamentos ou produtos sao, posteriormente, enviados ao fornecedor com a

respetiva nota de devolucao.

7. Aspetos da interacao Farmacéutico- Utente- Medicamento

7.1. Principios Eticos

Segundo o artigo 1° do Cddigo Deontoldgico da OF, o farmacéutico deve a todo o
tempo ter em mente o conceito de ato farmacéutico e todas as suas implicacdes, sendo “o
exercicio da atividade farmacéutica centrado na pessoa do doente” (8). O farmacéutico,
enquanto profissional de salde, deve, em todas as suas responsabilidades profissionais, estar
focado no utente, e nao nos interesses comerciais que lhe possam advir. Desta forma, prestar
um servico com credibilidade, competéncia e honestidade é determinante para o uso racional
do medicamento.

No seguimento dos principios éticos que o farmacéutico deve apresentar, este deve

cumprir as normas do seu codigo deontologico.

7.2. Postura e linguagem ao nivel séciocultural do utente

Durante o meu estagio pude constatar que a comunicacdo é um conceito essencial em
farmacia comunitaria.

A maioria dos utentes da Farmacia Moderna s&o idosos, habitualmente com patologias
cronicas e por isso polimedicados. Estes procuram, para além da aquisicido de medicamentos,
aconselhamento e uma oportunidade para serem ouvidos, o que demonstra o importante
papel social desta farmacia. E notavel a familiaridade existente entre os utentes e todos os
profissionais desta farmacia, o que muito contribui para a fidelizacdo e confianca dos
utentes.

O ambiente deve ser propicio ao dialogo, de modo que o utente possa descrever os
sintomas, experiéncias prévias e dlvidas, nao so, para a correta avaliacdo da situacao clinica,
mas também para a adequada escolha do tratamento a seguir e transmissao de informacoes

fundamentais.
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O farmacéutico deve esclarecer as questdes colocadas pelo utente e fornecer toda a
informacdo necessaria para um uso correto, seguro e eficaz dos medicamentos, de acordo
com as necessidades individuais (1).

A linguagem utilizada nao é padronizada, devendo ser escolhida mediante o utente
em causa e o seu nivel socioecondémico ou idade, abdicando-se muitas vezes de uma
linguagem demasiado técnica.

E fundamental que o utente saia da farmacia com todas as informacées necessarias,
para que o seu tratamento decorra da forma mais correta possivel. O farmacéutico deve
assegurar-se que o utente sabe como proceder, utilizando para isso linguagem oral mas
reforcando sempre com informacao escrita por exemplo, nas caixas.

E importante que sejam sempre comunicadas as condicdes de conservacdo dos
medicamentos, bem como alertar para o prazo de validade apds abertura de determinados
medicamentos especificos

Todos estes procedimentos visam maximizar o uso correto e racional de
medicamentos, fomentando a adesdao a terapéutica e consequentemente o sucesso

terapéutico.

7.3. Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia é a atividade de salde pulblica que tem por objetivo a
identificacao, quantificacdo, avaliacdo e prevencao dos riscos associados ao uso dos
medicamentos em comercializagcdo, permitindo o seguimento dos seus possiveis efeitos
adversos (1). E um processo transversal a qualquer area farmacéutica onde haja cedéncia de
medicamentos pelo que, os farmacéuticos tém o dever de participar ativamente na
notificacao de suspeita de Reacdes Adversas Medicamentosas (RAM) ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF) (1).

O SNF tem como objetivo a monitorizacdao dos medicamentos, estabelecendo uma
relacdo de beneficio/risco e consequentemente uma maior seguranca na sua utilizacao por
parte dos utentes.

A notificacao é feita preenchendo uma ficha de notificacao de RAM, disponivel no site
do INFARMED, que pode ser enviada por via eletronica, fax ou correio ao SNF ou notificar via
telefénica, devendo a mesma ser feita no prazo mais curto possivel, de preferéncia sem

ultrapassar os 15 dias (5).

7.4. VALORMED

Os medicamentos fora de uso devem ser tratados de uma forma adequada de modo a
evitar consequéncias para a saude publica para o ambiente, aumentando a seguranca da
utilizacdo dos medicamentos. Assim, foi fundada uma sociedade de gestdao de residuos de
embalagens e medicamentos fora de uso (VALORMED) (9), que tem como finalidade recolher

os residuos nas farmacias e processar a sua correta forma de destruicao e reciclagem.
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A recolha de medicamentos fora de prazo de validade ou fora de uso é feita com a
colocacao dos mesmos em contentores apropriados devidamente identificados. Quando o
contentor esta cheio, é fechado e preenchida uma ficha, onde deve constar o nome e nimero
da farmacia na ANF, o peso do contentor, a rUbrica do responsavel pelo fecho e pelo
levantamento do contentor, sendo de seguida encaminhado por intermédio dos armazenistas.

Durante o estagio, verifiquei que toda a equipa técnica da Farmacia Moderna, tenta
sensibilizar a populacao a aderir a esta iniciativa.

Participei e assisti a recolha dos medicamentos fora de uso.

8. Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos é o ato que consiste na cedéncia de medicamentos ou
outros produtos de salde, mediante prescricdo médica ou em regime de automedicagao com
indicacao farmacéutica (1).

A dispensa de medicamentos com o devido aconselhamento é a faceta mais evidente
da actividade farmacéutica, sendo um ato de grande responsabilidade, ja que o farmacéutico
€ o ultimo profissional de salde a contactar com o utente antes do inicio da terapéutica, e
como tal, um pequeno erro pode ter graves consequéncias.

Durante o estagio, participei varias vezes no aconselhamento farmacéutico e
terapéutico, mediante prescricado médica ou em regime de automedicacdo, sempre sob a
supervisao de um farmacéutico.

8.1. Dispensa de MSRM

0 farmacéutico como profissional de salde deve ter uma atitude critica perante as
prescricoes, interpretando-as com base nas necessidades do utente, as suas patologias, a
conjugacao de farmacos prescritos e as possiveis interaccoes.

Um MSRM é como o nome indica, aquele que s6 pode ser dispensado perante
apresentacao de uma receita médica, podendo a sua utilizacdo constituir um risco para a
salde quando utilizados sem vigilancia médica ou para fins diferentes daqueles a que se
destinam (5).

Quando estamos perante uma receita médica, é essencial a confirmacéo de todos os
campos antes de faturarmos os produtos. A verificacao da identidade do utente (cartao de
utente), identificacdo do regime comparticipacdo, existéncia de despacho ou portaria
referida pelo médico, data de validade da receita, identificacdo do médico prescrito (vinheta
e assinatura), vinheta do local de prescricdao, devera estar presente a DCl, dosagem, forma
farmacéutica, tamanho da embalagem e quantidade (podem ser prescritos até 4
medicamentos diferentes, num maximo de 4 embalagens, nao podendo ser dispensadas mais
de 2 embalagens do mesmo medicamento), a receita deve estar sem rasuras, a nao ser que
rubricadas pelo médico prescritor, interpretacdao da posologia e sempre que nao venha

especificada dose ou tamanho de embalagem opta-se pelo minimo comercializado (10). A

58



receita normal tem um prazo de validade de 30 dias consecutivos e as renovaveis tem um
prazo alargado de 6 meses (10). A receita médica deve ser informatizada e excecionalmente,
com a justificacao respetiva, pode ser manuscrita (10).

Durante o processo de venda é feita a leitura optica dos codigos de barras dos
medicamentos em causa, para informatizar a venda, em seguida devemos proceder a
execucao da comparticipacdo, escolhendo o organismo certo e fazendo a leitura dtica dos
codigos de barras do nimero da receita, da vinheta do local de prescricao e da entidade
prescritora. No verso da receita, imprimem-se os codigos de barras correspondentes aos
medicamentos cedidos. O verso é datado e assinado pelo utente e pelo farmacéutico.

Durante o ato da dispensa devem ser fornecidas ao utente todas as indicacdes
necessarias para um uso correcto dos medicamentos prescritos. O farmacéutico deve
assegurar-se que o utente nao tem dulvidas sobre todas as precaucbes a ter com o
medicamento, nomeadamente armazenamento, posologia, duracao do tratamento e forma de

administracao.

8.2. Organismos de Comparticipacao

A comparticipacdo é um processo que permite que parte ou a totalidade do custo dos
medicamentos seja suportada por uma entidade especifica, ficando ao encargo do utente a
diferenca entre o valor de PVP e a comparticipacao cedida.

Na Farmacia Moderna, a maioria dos medicamentos cedidos sdo parcialmente
comparticipados pelo SNS, nomeadamente em regime geral e regime especial. Em menor
escala apresentam-se também outros organismos como ADSE (Assisténcia na Doenca aos
Servidores do Estado), ADM (Assisténcia na Doenca aos Militares), SAD/PSP (Servico
Assisténcia na Doenca da PSP), PT/CTT (Portugal-Telecom/Correios, Telégrafos e Telefones),
SAMS (Servico de Assisténcia Médico-Social do Sindicato dos Bancarios), entre outros. Para
determinadas patologias cronicas (Lupus, Infertilidade) foram estabelecidas portarias e
diplomas que modificam o regime de comparticipacdo dos medicamentos, submetendo os
custos acrescidos ao SNS, beneficiando assim, os utentes com estas patologias.

O Decreto-Lei n.° 48-A/2010 de 13 de Maio (11), prevé a possibilidade de
comparticipacdo de medicamentos através de um regime geral e de um regime especial. Na
receita deve constar o organismo responsavel pela comparticipacdo dos medicamentos
prescritos e, nos casos de complementaridade (exemplo: Médis e Savida) é necessario tirar
uma copia da receita de modo que a mesma seja encaminhada para o organismo
complementar apés a faturacdo dos lotes de receitas no final de cada més (12). As
comparticipacdes estabelecidas para o regime especial aplica-se a situacdes especificas que
abrangem grupos de doentes (por exemplo, pensionistas com reformas abaixo do salario

minimo nacional).

8.3. Dispensa de Medicamentos Genéricos
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A prescricao por DCI entrou em vigor a 1 de Junho de 2012, e segundo esta, o
farmacéutico deve ceder o medicamento mais barato exceto em casos onde o utente exerca o
seu direito de opcao, podendo substitui-lo por um medicamento que contenha o mesmo
principio ativo, dosagem e tamanho da embalagem, sendo, consequentemente, pertencente
a0 mesmo grupo homogéneo.

Actualmente, a dispensa de um medicamento genérico pode ser feita sempre que o
utente preferir, exceto se 0 médico prescritor apresentar uma justificacdo tedrica para a nao
substituicao (10).

8.4. Dispensa de produtos seguindo um protocolo

Os produtos utilizados na monotorizacao da diabetes, fazem parte do Programa
Nacional de Prevencdo e Controlo da Diabetes. A Portaria n.°364/2010, de 23 de Junho,
define os precos maximos de venda ao publico das tiras-teste para determinacao de glicémia,
cetonemia e cetonuria, e das agulhas, seringas e lancetas destinadas aos doentes com
diabetes. Estes produtos tém comparticipacdo por parte do estado, sendo o seu valor
posteriormente reembolsado apds o envio das receitas que foram previamente faturadas para
um organismo proprio da diabetes agregado ao SNS (13). O farmacéutico tem um papel
fundamental neste programa, pois cabe-lhe a ele promover a educacdao do utente
relativamente a esta tematica (13).

Quanto as benzodiazepinas, anualmente, tem de se enviar para o INFARMED, o registo

das entradas e o balanco anual.

8.5. Dispensa de medicamentos estupefacientes e psicotrépicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) sdo substancias que, desde
que usadas corretamente, podem trazer beneficios a um grande nimero de utentes. No
entanto, devido a sua acao no Sistema Nervoso Central podem provocar uma dependéncia
fisica e psicologica bastante grave. Além disso, este tipo de substancias pela sua natureza
pode levar a um trafico paralelo, existindo legislacdo muito especifica para impedir tais
acontecimentos.

No Decreto-lei n°15/93, de 22 de Janeiro (6) e Decreto Regulamentar n°61/94 de 12
de Outubro (14) estao as diretivas controladoras da utilizacdo deste tipo de substancias, desta
forma, e pela sua aplicacdo, é possivel evitar o seu uso para outros fins que nao terapéuticos.
Existem punicOes severas para o incumprimento desta legislacao e a entidade regulamentar é
o INFARMED.

Devido ao elevado controlo, é obrigatério, aquando da cedéncia, identificar a pessoa
que vai a farmacia levantar os medicamentos, o utente e o médico precritor. Estas
prescricoes sao fotocopiadas, guardando-se o original para enviar ao Centro de Conferéncia
de Fatura do respetivo sistema de comparticipacdo e ficando a fotocopia, anexada ao

documento de psicotropicos impresso na venda, arquivados (por ordem de numeracdo do
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documento de psicotropicos) na farmacia durante 3 anos e enviados ao INFARMED (os registos
das saidas) mensalmente.

Todas as entradas e saidas destes medicamentos sao registados informaticamente. O
registo das entradas €, depois de assinado pelo diretor técnico, enviado trimestralmente ao
INFARMED. E feito um balanco anual, cujo mapa é enviado também ao INFARMED até dia 31
de Janeiro do ano seguinte.

Durante o estagio, tive a oportunidade de assistir a dispensa deste tipo de

medicamentos, bem como ao processo de registo das entradas e saidas dos mesmos.

8.6. Dispensa de MNSRM
De acordo com o Despacho n.° 17690/2007, de 23 Julho de 2007, a automedicacéo é

“a utilizacdo de MNSRM de forma responsavel, sempre que se destine ao alivio e tratamento
de queixas de salde passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou aconselhamento
opcional de um profissional de saude” (15).

Consideram-se MNSRM todos aqueles que ndo preenchem as condicées do MSRM e é
definido como especialidade farmacéutica destinada ao alivio, tratamento ou prevencao de
sintomas ou sindromes menores, que nao requerem cuidados médicos e que tém na sua
composicao substancias previamente reconhecidas, Uteis e seguras (5).

Existem varios fatores que levam a um aumento da procura deste tipo de produtos por
parte da populacao. Além de ser mais econdmico ir diretamente a farmacia do que consultar
um médico, melhorando, assim, o SNS com menos filas de espera, é também mais comodo,
pelo menor tempo perdido. Outro fator impulsionador da procura deste tipo de produtos € a
possibilidade de publicita-los, o que leva as pessoas a informarem-se e a procurarem-nos nas
farmacias.

No entanto, a automedicacdo pode ser responsavel por disfarcar sintomas e atrasar o
diagnodstico de doencas que necessitam de cuidados médicos, pela existéncia de possiveis
reacOes adversas, interacoes medicamentosas, riscos de subdosagens, entre outros. Esta deve
ser utilizada pontualmente e se a sintomatologia persistir deve ser agendada uma consulta
médica.

E no ambito da automedicacdo que o papel do farmacéutico adquire uma dimensao da
maior relevancia. O farmacéutico deve possuir a informacdo necessaria para avaliar
corretamente o problema do utente (sintomas, duracdo e medicacao atual e anterior, historia
familiar), de modo a ser suficiente para despistar critérios de referenciacdo médica, pois a
automedicacao apenas se deve verificar quando o farmacéutico avalie o problema como nao
grave e autolimitante, descartando-o de complicacoes de outras patologias ou RAM a
tratamentos do utente. Caso contrario, o farmacéutico deve aconselhar o utente a consultar
um médico e/ou notificar suspeita de RAM (1).

Caso o farmacéutico decida pela cedéncia do medicamento, ele é responsavel pela
selecao de um MNSRM, por forma a aliviar ou resolver o problema do utente, e pelo correto

aconselhamendo, promovendo o uso racional da terapéutica.
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As situacoes passiveis de automedicacdo estdo aprovadas por lei no anexo do
Despacho n° 17690/2007, de 10 de Agosto (15).

Outro aspeto importante, € quando os utentes abordam o farmacéutico solicitando um
medicamento especifico, em vez de explicarem a sintomatologia. Nestes casos, o
farmacéutico deve dirigir as suas questdes de modo a perceber o que leva o utente a pensar
que necessita daquele medicamento, podendo, consoante as respostas obtidas, corresponder,
ou nao, a medicacdo necessaria. Isto foi experienciado no meu estagio, quando me
solicitaram um xarope antitussico, o utente tinha uma tosse bastante irritante, no entanto ao
realizar as perguntas adequadas apercebi-me que nao se tratava de uma tosse seca, mas sim
de uma tosse produtiva, onde a expetoracao, provavelmente, estava demasiado espessa para
ser expulsa pelo mecanismo reflexo da tosse. Assim, como medida farmacoldgica optei por

um xarope expetorante.

9. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de Saude

Este tipo de produtos podem ser vendidos fora das farmacias, no entanto devemos
marcar a diferenca pelo acompanhamento que dirigimos aos utentes que procuram este tipo

de produtos, marcando neste campo um servico de exceléncia.

9.1. Produtos de Dermofarmacia, Cosmética e Higiene

Segundo o Decreto-lei n°189/08 de 24 de Setembro um produto cosmético e de
higiene corporal é “qualquer substancia ou preparacdo destinada a ser posta em contacto
com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas
piloso e capilar, unhas, labios e orgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas
bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o
seu aspecto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais” (16).

No aconselhamento, o farmacéutico deve analisar a quem se destina o produto, o
objectivo pretendido e o tipo de pele a que se destina. Deve também aconselhar quanto a
aplicacdo, quantidades e possiveis reaccoes.

Durante o meu estagio tive oportunidade de dispensar alguns produtos de cosmética,
principalmente protectores solares visto o meu estagio ter se realizado num periodo de
Verao.

9.2. Produtos Dietéticos para a Alimentacdao Especial

Segundo o Decreto-lei 227/99 de 22 Junho, consideram-se “produtos alimentares que,
devido a sua composicao ou a processos especiais de fabrico, se distinguem claramente dos
géneros alimenticios de consumo corrente, sao adequados ao objetivo nutricional pretendido
e sao comercializados com a indicacao de que correspondem a esse objectivo” (17).

Este tipo de alimentacdo especial estd indicado para pessoas cujo processo de

absorcao ou metabolizacdo se encontram perturbados, pessoas que se encontram em
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condicoes fisiologicas especificas e que, por esse facto, podem retirar beneficios de uma
ingestao controlada de determinadas substancias contidas nos alimentos (alimentos com valor
energético baixo destinados ao controlo de peso, os alimentos adaptados a esforcos
musculares intensos) e lactentes ou criancas de 1 a 3 anos de idade em bom estado de salde
(17).

Quanto a comparticipacao, alguns destes produtos sdao comparticipados a 100% pelo
SNS desde que prescritos em determinados locais, nomeadamente hospitais que se encontram

descriminados pelo SNS (18).

9.3. Produtos Dietéticos Infantis

Estes produtos sao especificamente direcionados para lactentes e criancas até aos 3
anos de idade. Destes produtos fazem parte as formulas para lactentes, formulas de transicao
e outros alimentos de substituicao do leite materno, bem como os aditivos que podem ser
adicionados aos alimentos destinados a alimentacdo dos lactentes e criancas até aos 3 anos
(19).

9.4. Produtos de Fitoterapia

Esta é, mais, umas das areas em que o papel do farmacéutico é essencial, de forma a
combater a ideia de que os produtos naturais estao isentos de efeitos adversos.

Os produtos de fitoterapia mais dispensados na Farmacia Moderna consitem

essencialmente em chas/tisanas.

9.5. Suplementos Nutricionais

Os suplementos nutricionais tém uma acdo cada vez mais relevante na sociedade. A
vida agitada, o stress, a exigéncia profissional leva as pessoas a descuidarem uma
alimentacao correta, reflectindo-se numa caréncia de vitaminas e sais minerais.

Os suplementos nutricionais sdo muito solicitados na Farmacia Moderna, ajudando a

manter a boa forma fisica e mental.

9.6. Produtos de Uso Veterinario

Segundo o DL n°® 148/2008, de 29 de Julho (20), alterado pelo DL n°314/2009, de 28
de Outubro (21), um produto de uso veterinario é “qualquer substancia, ou associacdo de
substancias, apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas
em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com
vista a estabelecer um diagnostico médico-veterinario ou, exercendo uma accao
farmacologica, imunologica ou metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes
fisiologicas”.

0 farmacéutico assume um papel chave no alerta de doencas animais suscetiveis de

transmissdo ao homem, e cuidados a nivel de higiene, vacinacdo e necessidade de
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desparasitacdao. Assim, o farmacéutico ajuda o utente a adequar o melhor medicamento ao
seu animal, ou a encaminha-lo para consulta médica veterinaria, quando necessario.

Na Farmacia Moderna, estes produtos sao solicitados com bastante regularidade, pelo
que os mais comuns sao os desparasitantes (internos e externos) e a vacinas associadas a

animais de criacdo.

9.7. Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos contribuem para uma melhor qualidade de vida do utente e
sao utilizados para prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca.

Durante o meu estagio, os dispositivos médicos mais dispensados foram: lancetas,
tiras-teste para o controlo da glicémia, seringas, material de penso, artigos de higiene oral,

preservativos, punhos, pés elasticos.

10. Servicos prestados pela Farmacia Moderna

Atualmente, a farmacia assume-se cada vez mais como um espaco de salde prestador
de servicos e nao apenas como um local de dispensa de medicamentos.

Na Farmacia Moderna estes servicos sdo realizados na zona de atendimento ao
publico, numa area destinada a determinacdo de parametros bioquimicos, apesar da Farmacia
Moderna ter um Gabinete de Atendimento Personalizado. Aqui atende-se cada utente em
particular, sendo este informado sobre os resultados obtidos por forma a alerta-lo para
eventuais perigos associados, medidas ndo farmacolodgicas a tomar ou eventualmente
reencaminhamento ao médico.

Durante o meu estagio tive oportunidade de realizar a medicdo dos parametros
bioquimicos exequiveis na Farmacia Moderna, prestando informacdo clara e concisa ao

utente, no que dizia respeito ao teste realizado.

Medicao da Pressao Arterial

A hipertenséo arterial € uma doenca que afeta 42% da populacdo portuguesa e é um
dos fatores de risco para problemas, tais como doenca cardiovascular e acidente cardio
vascular (22). E muito importante alertar os utentes para a necessidade de controlo da
pressao arterial e os riscos que a hipertensao acarreta.

0 farmacéutico, como o profissional de salde mais perto do utente, deve ter um
papel fundamental no incentivo a adesao a terapéutica e no aconselhamento da adocédo de
estilos de vida mais saudaveis ou, se necessario, a consulta de um médico.

Na Farmacia Moderna a medicdo da pressao arterial é efetuada com um aparelho
digital automatico. Aos utentes é-lhes questionado se fumaram, beberam café ou praticaram
algum tipo de exercicio fisico nos ultimos 30 minutos; repousam pelo menos durante 5
minutos e s6 depois € que ¢é feita a medicdo, diretamente em contacto com o braco.

Os valores de referéncia de Pressao Arterial (PA) encontram-se listados na tabela 13.
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Tabela 14: Valores de referéncia para a pressao arterial (22)

Nivel PA Sistélica (mmHg) PA Diastolica (mmHg)
PA optima <120 <80

PA normal 120-129 80-84

PA normal- alto 130-139 85-89

HTA grau | 140-159 90-99

HTA grau Il 160-179 100-109

HTA grau lll 2180 2110

Medicao da Glicémia Capilar

A diabetes mellitus, nomeadamente a diabetes mellitus tipo Il, € uma condicdo
patoldgica cada vez mais frequente na populacdo (22). O tratamento da Diabetes mellitus
passa por um controlo glicémico que se pretende que seja o mais rigoroso possivel.

O farmacéutico tem um papel fundamental ao dar informagdes ao utente sobre o
funcionamento do glucometro, sobre as consequéncias da doenca e sobre as possiveis medidas
farmacologicas e nao farmacoldgicas que o utente pode adotar.

Para controlar esta patologia deve verificar-se regularmente a glicémia capilar,
controlo esse que pode ser feito através de um teste extremamente simples permitindo obter
o valor da glucose sanguinea em poucos segundos, a partir de uma pequena gota de sangue.
Estas medicbes ndao devem ser encaradas como diagnostico mas, sim, como forma de controlo
deste parametro e/ou para detetar qualquer situacdo fora do normal, referenciando o utente
ao Médico.

Os valores de referéncia para glicémia encontram-se listados na tabela 14.

Tabela 15: Valores de referéncia da glicémia capilar (22).

Indice bioquimico Valor de referéncia (mg/dL) | Valores associados ao
diagnéstico de diabetes

mellitus (mg/dL)

Glicémia em jejum <110 2126

Glicémia pos-Prandial <140 2200

Medicao de Colesterol Total

A medicédo do Colesterol Total € um fator crucial na prevencao de patologias do foro
cardiovascular, logo, é essencial ter este valor controlado. Este, juntamente com outros
fatores tais como: habito de fumar, stress, pressdao arterial elevada e a falta de exercicio

fisico, aumentam de forma decisiva o risco de doenca cardiovascular (22).
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Os valores de referéncia para colesterol total encontram-se listados na tabela 15.

Tabela 16: Valores de referéncia de colesterol total (22).

Colesterol Total Valor de referéncia (mg/dl)
Normal <200

Normal- alto 200-239

Elevado >240

Valores muito elevados de Colesterol Total (acima de 240 mg/dl) necessitam de uma

maior atencao e podem levar o Farmacéutico a encaminhar o utente ao médico.

11. Preparacdo de Medicamentos

Designam-se por manipulados os preparados farmacéuticos elaborados manualmente,
segundo a arte de manipular, a partir das matérias-primas existentes, utilizando material
laboratorial adequado e respeitando as Boas Praticas de Farmacia.

Actualmente, devido a grande expansao do processo de industrializacao do fabrico do
medicamento, verifica-se que a preparacdo de medicamentos por parte das farmacias
comunitarias ocorre em casos muito pontuais. Segundo o estudo “producao de medicamentos
manipulados nas farmacias comunitarias”, realizado em 2011/2012, conclui-se que as
especialidades que mais prescrevem manipulados nas farmacias comunitarias sao pediatria,
dermatologia e otorrinolaringologia (23).

0 principal objectivo do uso de manipulados é colmatar possiveis falhas do mercado
de medicamentos, especificos para determinada doenca em determinada idade.

Os medicamentos manipulados dividem-se em formulas oficinais e formulas magistrais.
Segundo o Decreto-lei 176/06 de 30 de Agosto de 2006 (5):

Formula oficinal é “qualquer medicamento preparado segundo as indicacdes compendiais
de uma farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmacia de oficina ou em servicos
farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos
por essa farmacia ou servico”.

Formula magistral é “qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou
servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um determinado
doente”.

A preparacao e dispensa de medicamentos manipulados sao da responsabilidade de
um farmacéutico (24).

O decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de Abril (25), regula a prescricao e a preparacao de
medicamentos manipulados, enquanto a portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho (26), aprova as
boas praticas a observar na preparacao de medicamentos manipulados em farmacia de oficina

e hospitalar.
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Local para a preparacao de medicamentos

Para que exista uma correta manipulacdo das matérias-primas para obtencao dos
medicamentos manipulados, a farmacia deve ter um espaco préprio. E no laboratério que se
faz a preparacao, o acondicionamento, a rotulagem e controlo dos medicamentos
manipulados (1).

A deliberacédo n.° 1500/2004, 7 de Dezembro, aprova a lista de equipamento minimo
de existéncia obrigatoria para as operacdes de preparacdo, acondicionamento e controlo de
medicamentos manipulados: alcoometro; almofarizes de vidro e porcelana; balanca de
precisao sensivel ao miligrama; banho de agua termostatizado; capsulas de porcelana; copos
de varias capacidades; espatulas metalicas e ndo metalicas; funis de vidro; matrases de varias
capacidades; papel de filtro; papel indicador pH universal; pedra para a preparacao de
pomadas; pipetas graduadas de varias capacidades; provetas graduadas de varias
capacidades; tamises FP VII, com abertura de malha 180um e 355um (com fundo e tampa);

termometro (escala minima até 100°) e vidros de relogio (27).

Matérias-primas para a execucao de manipulados

As matérias-primas, necessarias para a execucao de manipulados, sdao encomendadas
consoante a necessidade. No ato da rececao sao confirmadas todas as condicoes essenciais
para garantir a seguranca dos utentes. Todas as matérias-primas tém de vir acompanhadas
pela respetiva ficha de seguranca e pelo boletim de analise que comprove a satisfacdo das
exigéncias da monografia respetiva de acordo com o regime juridico dos medicamentos
manipulados (26).

Em relacdo as condicdes de armazenamento das matérias- primas, estas devem estar
acondicionadas e conservadas em embalagem original, em local sombrio, fora do alcance da
luz solar, com temperatura e humidade controladas (28). O delineamento de areas proprias
para produtos inflamaveis, produtos de limpeza, material de embalagem e matérias-primas é

de extrema importancia, de modo a evitar qualquer confusao entre produtos (28).

Prescricao e comparticipacao de medicamentos manipulados

A preparacao de medicamentos manipulados inicia-se, entao, com uma prescricao
médica, feita nos modelos de receitas normais. Contudo, para que possa ser aplicada a
comparticipacao prevista em lei, a prescricao deve conter exclusivamente o medicamento
manipulado e indica-lo com a indicacao “manipulado” ou ter inscrita a sigla “F.S.A.” (Faca
Segundo a Arte) (29).

No ambito do regime de comparticipacdo em vigor com o SNS e as diversas entidades,
estes medicamentos sao comparticipados em 50%, desde que incluidos na Farmacopeia
Portuguesa ou no Formulario Galénico Nacional ou se consistirem em féormulas magistrais que

constam da lista de medicamentos manipulados comparticipaveis (29).
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Rotulagem, Acondicionamento, Prazo de Validade e Controlo de Qualidade

Todas as preparacoes efetuadas sao registadas e rotuladas com o nome do
manipulado; substancias utilizadas e respetivo lote; modo de preparacao; dados do utente, do
prescritor e respetiva farmacia; via de administracdo; posologia; prazos de validade e
condicoes de conservacao.

0 acondicionamento depende do tipo de produto, atendendo ao estado fisico, forma
farmacéutica e volume/quantidade a acondicionar. Todos os materiais de embalagem devem
satisfazer as exigéncias da Farmacopeia Portuguesa.

O prazo de validade é determinado pela formulacao final e pelas matérias-primas
utilizadas.

O controlo de qualidade efetuado tem de ser registado e deve satisfazer os requisitos

estabelecidos pela respetiva monografia na Farmacopeia Portuguesa.

Calculo do valor do manipulado

Para o calculo devemos seguir o estipulado na Portaria n°769/2004 de 1 de Julho, o
calculo é baseado na soma do valor dos honorarios da preparacéo, valor das matérias-primas
e valor do material de embalagem, multiplicados por fatores estipulados (30).

Durante o periodo de estagio, nao tive oportunidade de preparar nenhum manipulado,

apenas colaborei na preparacao de formulacdes extemporaneas.

12. Gestao e Contabilidade

A farmacia, como microempresa que &, necessita de um bom servico de gestado e
contabilidade, articulaveis entre si, para um controlo eficaz de custos e despesas.

Quando dispensamos um MSRM, o SIFARMA 2000 atribui automaticamente um numero
e um lote a cada receita. Devemos proceder, no verso da receita, a impressao do documento
de faturacdo, devendo este ser assinado pelo utente, como prova da dispensa dos
medicamentos e de que todas as informacdes Uteis lhe foram disponibilizadas. Neste
documento, devem constar varios parametros: identificacdo da farmacia e respetivo diretor
técnico; data e codigo do operador responsavel pela cedéncia; codigo do organismo
comparticipador; numero, lote e série da receita; codigos de barras correspondentes aos
medicamentos dispensados, bem como a sua designacao com informacao sobre a forma
farmacéutica, dosagem e tamanho da embalagem; preco unitario de cada medicamento;
percentagem de comparticipacao pelo organismo correspondente e custo total.

A verificacdo do receituario € um ato de extrema importancia, tanto a nivel
profissional como econdmico, ja que permite detetar enganos e corrigi-los. A verificacao de
receituario deve ser feita o mais proximo possivel da hora do atendimento, pois a detecao
precoce de erros graves, como a troca de dosagem ou mesmo de medicamento, permite

minimizar as consequéncias graves que dai possam advir.
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Para que a farmacia possa receber o valor da comparticipacao, é necessario que todas
as prescricoes estejam corretas, nomeadamente no que refere a: validade, assinatura do
médico, data da dispensa, medicamento dispensado, organismo de comparticipacao,
justificacdo do farmacéutico caso tenha havido alteracao, assinatura do utente e operador
responsavel pela dispensa.

Depois de conferidas todas as receitas, estas sao separadas por organismos e
organizadas por nimero de lote e nimero de receita, sendo cada lote constituido por 30
receitas (com excecao do ultimo que pode ter menos) (12).

Quando um lote esta completo, imprimem-se os respectivos Verbetes de Identificacao
de Lote. Este documento deve conter: nome e carimbo da farmacia; o respectivo codigo ANF;
identificacdo do lote, série, més e ano a que se refere; quantidade de receitas; importancia
total do lote correspondente ao PVP; importancia total paga pelos utentes e importancia total
paga pelo organismo em causa (12).

No final de cada més, fecham-se os lotes e emite-se a Relacdo Resumo de Lotes de
cada organismo, na qual estdao contidos os mesmos dados dos verbetes de Identificacao de
Lotes, mas relativamente a totalidade dos lotes constituintes de cada organismo e a Factura
Mensal de Medicamentos em que consta o montante a ser comparticipado pelo organismo
correspondente a farmacia (12).

As receitas relativas ao SNS devem ser remetidas mensalmente pelas farmacias as
respetivas administracdo regional de salde até ao dia 10 do més seguinte. No caso das
receitas relativas a outros organismos comparticipantes, os varios lotes de receitas e os
respetivos documentos sdo enviados a ANF que encaminha a documentacao aos organismos
responsaveis, funcionando assim, como intermediario entre organismos e farmacias.

Depois de conferido o receituario, pelo Centro de Conferéncia de Facturas do Servico
Nacional de Saude, a farmacia recebe o montante da comparticipacdo dos medicamentos pela
ANF, que posteriormente o recebera das respetivas entidades.

Contudo, quando se verifica alguma irregularidade, que nao foi detetada aquando da
confirmacao na farmacia, as receitas sao devolvidas, nao ocorrendo deste modo o pagamento
do respectivo valor de comparticipacdo. Estas receitas vém sempre acompanhadas pelo
motivo da devolucdo, que pode ser troca de organismo, dispensa de um nimero de
medicamentos superior ao prescrito, auséncia da assinatura do farmacéutico e data, prazo de
validade para aviamento da receita ultrapassado, precos nao actualizados, dispensa de uma
uma embalagem com tamanho diferente ao prescrito, entre outros. Qualquer que seja o
motivo, a farmacia tenta sempre soluciona-lo, e uma vez resolvido, a receita em causa

podera ser entdo incluida no receituario do més seguinte.
13. Conclusao

A farmacia comunitaria é um espaco de salde de enorme importancia para a

sociedade, sendo o local mais préximo do utente e de mais facil acesso. E um local rico em
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conhecimentos e um local de transmissdao continua de cuidados, onde encontramos um
universo imenso de medicamentos e outros produtos.

Através do meu estagio em farmacia comunitaria, pude perceber a importancia que o
farmacéutico representa na sociedade. O utente encontra na farmacia um local onde podera
resolver os seus problemas de salde, onde para além de aviar simplesmente o receituario
tera a atencao necessaria e onde se sente a vontade para colocar qualquer divida. Através do
contacto direto com o utente, criam-se lacos de cumplicidade e confianca com este, sendo o
farmacéutico cada vez mais visto como um agente que promove o bem-estar e a salde
publica e nao unicamente a dispensa de medicamentos.

A minha experiencia pessoal na area da farmacia comunitaria foi muito positiva,
superou todas as minhas expetativas e apreciei bastante o meu primeiro contacto com a
realidade profissional.

O estagio realizado na Farmacia Moderna, tornou-se um desafio muito enriquecedor,
porque, para além de me permitir a aplicacdo pratica dos conhecimentos tedricos adquiridos
ao longo dos anos curriculares, foi um periodo de muita aprendizagem.

Ao longo deste estagio, tive oportunidade de entender toda a logistica da farmacia
comunitaria. Participei na rececdo de encomendas, verificacdo de receitas, no
aconselhamento de diversas situacoes prestando ao utente a mais correta informacao
possivel. E interessante constatar que no inicio a autonomia e independéncia para realizar
estas tarefas € limitada, mas através do contacto com a equipa de profissionais da Farmacia
Moderna que partilharam comigo experiéncias e conhecimentos, fez com que no final do
estagio me sentisse mais a vontade e confiante no desempenho profissional.

Tenho consciéncia que a formacao é um desafio evolutivo para toda a vida e que este
foi apenas o inicio de um caminho de aprendizagem, visto que a profissao de farmacéutico

requer e exige uma constante atualizacdo de conhecimentos.
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preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario Galénico Nacional
e as formulas magistrais que constam da lista de medicamentos manipulados
comparticipaveis.

30. Portaria n°® 769/2004, de 2 de Junho. Estabelece que o calculo do preco de venda ao
publico dos medicamentos manipulados por parte das farmacias é efectuado com base no
valor dos honorarios da preparacdo, no valor das matérias-primas e no valor dos materiais de

embalagem.
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Capitulo lll - Farmacia Hospitalar

1. Introducao

O meu estagio curricular em farmacia hospitalar realizou-se nos Servicos
Farmacéuticos (SF) na Unidade Local de Salde de Castelo Branco (ULSCB), durante o periodo
de 26 de Dezembro a 1 de Fevereiro e sob a orientacdo da Dr.? Sandra Queimado e colegas
afetas as diferentes areas.

Os SF caracterizam-se como departamentos com autonomia técnica e cientifica,
sujeitos a orientacdo geral dos Orgdos de Administracdo dos Hospitais. Constituem uma
estrutura importante dos cuidados de salde dispensados em meio hospitalar, uma vez que
fornecem a terapia medicamentosa aos doentes, garantindo a qualidade, a eficacia e a
seguranca dos medicamentos. Estes servicos permitem, ainda, integrar as equipas de cuidados
de salde e promover acdes de investigacdo cientifica e de ensino (1).

Os SF hospitalares devem estar assegurados por um conjunto de recursos humanos
que, em numero e em qualidade, garantam o funcionamento dos mesmos (1). Pertencem aos
quadros técnicos, dos SF da ULSCB, seis farmacéuticos, trés Técnicos de Diagnostico e
Terapéutica (TDT), quatro Auxiliar de Accao Médica (AAM) e dois administrativos (anexo2).

O farmacéutico hospitalar € um profissional de salde com responsabilidade na
utilizacao correta e racional dos medicamentos no hospital, e com formacado para fornecer
informacdes sobre o medicamento, a todos os outros profissionais de salde. Este integra a
equipa multidisciplinar de salde hospitalar e, por isso, assume diversas responsabilidades
permitindo, juntamente com os médicos e enfermeiros, uma terapéutica farmacoldgica
adequada, melhorando o estado de salde do doente e contribuindo assim, de forma decisiva
para que se atinjam os objetivos terapéuticos, que passam pelo aumento da duracdo e
qualidade de vida dos doentes (1, 2). Sdo funcbes dos farmacéuticos a selecdo, aquisicao,
armazenamento, manipulacao e distribuicdo dos medicamentos bem como a participacao em
Comissbes Técnicas, Farmacia Clinica, Farmacocinética, Farmacovigilancia, Ensaios Clinicos e
Informacao (1).

Deste modo, o relatorio pretende elucidar a organizacdo estrutural dos SF, as
competéncias técnico-cientificas adquiridas, as atividades por mim desenvolvidas e
metodologias observadas ao longo do estagio em farmacia hospitalar na ULSCB.

Toda a organizacao dos SF e respetivo funcionamento respeitam as Boas Praticas,
seguindo o Regulamento da Farmacia Hospitalar (DL n.° 44 204, de 2 de Fevereiro de 1962)
(3), o “Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospital” da Ordem dos Farmacéuticos (2), e o
“Manual da Farmacia Hospitalar” do INFARMED (1), que segui, juntamente com toda a

legislacao vigente, para a realizacao deste relatorio.
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2. Gestao e logistica dos Servicos Farmacéuticos

A gestao engloba os procedimentos efectuados pelos SF hospitalares que asseguram a
correta utilizacao e dispensa dos medicamentos, nas condicdes ideais, bem como na
adequada quantidade e qualidade, no local e momento exato e com o menor custo total,

respeitando todos os requisitos legais.

2.1. Selecao de medicamentos

Uma selecdo adequada e racional de medicamentos é imprescindivel para o bom
funcionamento de um hospital, devido essencialmente a grande oferta do mercado
farmacéutico.

Esta selecao é feita com base no Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
(FHNM) e tem como critérios as necessidades terapéuticas dos doentes, a melhoria da
qualidade de vida e os critérios farmaco-econémicos.

No caso de pedidos de medicamentos extra-formulario, é necessario justificar as
caracteristicas do medicamento, custo, previsdo de consumo, bem como, o beneficio
terapéutico relativamente aos farmacos ja existentes, nomeadamente em termos de eficacia,
seguranca e aspetos economicos. Esta introducdo de um novo medicamento no formulario é
avaliada pela Comissdao de Farmacia e Terapéutica (CFT) que emite um parecer sobre a

aprovacao ou nado do farmaco solicitado.

2.2. Aquisicao de Medicamentos

A aquisicao de medicamentos tem que se ter em conta a quantidade de
medicamentos a adquirir, que depende da classificacdo do artigo (A, B ou C), da analise de
consumo e das previsdes de consumo. Assim, deve ser pré-definido, por parte dos SF, um
ponto de encomenda para cada artigo farmacéutico, mediante os consumos dos Ultimos
meses, que devem ser analisados frequentemente por forma a evitar a rutura do stock ou
desperdicios. Durante o estagio tive oportunidade de assistir a estudos de consumos para
redefinir pontos de encomenda, quando necessario.

Na aquisicdo de medicamentos também se considera os condicionantes de alguns
fornecedores, nomeadamente portes de envio, facilidades de pagamento, prazo de entrega
da facilidade ou a adaptacdo das embalagens a distribuicao de unidose; Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM); existéncia de Autorizacdo de introducdo no Mercado
(AIM); instrucdes do Conselho de Administracao (CA) e Servico de Aprovisionamento (SA),
entre outros.

A aquisicao dos medicamentos pode ser feita por diferentes procedimentos, tais
como, concurso publico centralizado com base no catalogo da ACSS (Adminstracao Central do
Sistema de Salde), concurso publico limitado, negociacdo direta com laboratorios,
empréstimo de outros hospitais ou compras urgentes a fornecedores locais, como farmacias

comunitarias (Farmacia Ferrer).
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A maioria das compras € efetuada através de concurso publico centralizado com base
no catalogo da ACSS, visto que, este procedimento assegura, nao so, a desburocratizacao dos
procedimentos de aquisicdo, como também uma concorréncia segura e efectiva entre
fornecedores, transparéncia durante o processo e maior eficacia na gestao e no controlo do
aprovisionamento.

A aquisicao inicia-se com o pedido de compra, por via informatica, por parte da
diretora técnica, este €, posteriormente, recebido pelo SA que emite a respetiva nota de
encomenda. Esta nota de encomenda é enviada para o CA, para ser assinada e segue, por fax,
para os respetivos fornecedores.

Por fim, os SF podem ainda decorrer a Aquisicbes Especiais. Isto surge quando o
medicamento ndo tem AIM ativa em Portugal, é necessario pedir-se uma Autorizacdo de
Utilizacao Especial (AUE) de importacdo. Existe, também, o pedido de AUE economica, que se
verifica quando o medicamento tem AIM ou indicacdo terapéutica posterior a 2006 de acordo
com o DL n°176/2006 (4).

As AUE sao regulamentadas pela Deliberacao n.° 105/CA/2007, de 1 de Marco (5) e,
estes medicamentos, segundo o DL n°176/2006, de 30 de Agosto (4), devem ser
imprescindiveis a prevencéo, diagnostico ou tratamento de determinadas patologias quando
nao tenham equivalentes em Portugal e ndo apresentem alternativa terapéutica.

De acordo com o DL n° 105/CA/2007 (5), a documentacdo necessaria para proceder ao
pedido de AUE, diz respeito a: o original de requerimento de AUE (anexo 3), a justificacao
clinica em caso de medicamento extra formulario (anexo 4) e os originais de AIM e RCM, ou
declaragao, conforme os mesmo se encontram em arquivo nos SF.

O original de requerimento de AUE (anexo 3), preenchido pelos SF, inclui diversas
informacdes, nomeadamente a identificacao do requerente, nome do medicamento, forma
farmacéutica, dosagem, quantidade requerida, o titular da AIM, o fabricante, o libertador de
lote e o distribuidor em Portugal.

Em caso de necessaria justificacdo, o diretor do servico requisitante deve preencher o
formulario (Anexo 4), referindo a indicacdo terapéutica pretendida, estratégia terapéutica,
listagem de terapéuticas alternativas no mercado e motivos da sua inadequacdo e
fundamentacéo cientifica da utilizacao do medicamento.

Todos estes documentos sao enviados ao INFARMED, que posteriormente, atribui
autorizacdo para efetuar o pedido que estara em vigor durante um ano.

Durante o estagio presenciei o preenchimento de algumas AUE, como da obidoxima , do

propanolol e azul de metileno.

2.3. Rececdo de encomendas

A rececao dos medicamentos e produtos de salde é acompanhada por controlo
rigoroso, de modo a comprovar a sua conformidade.

Na ULSCB, a zona de rececdao de encomendas é constituida por uma area nas

instalacoes da farmacia, propriamente dita, e uma outra junto ao exterior da farmacia com
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acesso a carros de transporte. E nelas que, os AAM , efetuam a conferéncia, a nivel
qualitativo e quantitativo dos medicamentos e produtos de salde, verificando quantidades, o
prazo de validade, o estado de apresentacao e conservacao dos produtos e se a guia de
remessa coincide com a nota de encomenda.

Apds a verificacdo das conformidades, o TDT faz a validacdo e assinatura da guia de
remessa e a medicacao é armazenada, por um AAM, no sitio correto.

Na ULSCB, o registo de entrada dos produtos a nivel informatico é feito, numa
primeira fase, por um AAM, e, numa segunda fase, pelo servicos administrativos, passando os
produtos a figurar no stock da farmacia.

Por fim, o original da guia de remessa é enviado para o SA , de modo a que a ULSCB
efetue o pagamento da encomenda.

No caso de medicamentos que requerem um circuito especial, como o0s 0s
medicamentos estupefacientes e psicotropicos, € necessaria uma requisicao especial, 0 Anexo
VIl (Anexo 5) que acompanha a nota de encomenda. Esta particularidade garante que a

recepcao e cedéncia sejam realizadas de uma forma criteriosa e personalizada.

2.4. Armazenamento

0 armazenamento dos medicamentos e produtos de salde deve garantir as boas
condicoes de conservacao dos mesmos, nomeadamente no que se refere ao espaco, luz
(proteccao da luz solar directa), temperatura (inferior a 25°), humidade (inferior a 60%) e
seguranca (1). Deste modo, os SF da ULSCB estdo providos de instalacoes adequadas e de
monitorizacdo continua no que respeita a temperatura e humidade, de forma a possibilitarem
um armazenamento, de medicamentos e produtos de saude, seguro e efetivo.

Na ULSCB, os medicamentos e restantes produtos de salde, estdo organizados por
ordem alfabética da Denominacdo Comum Internacional (DCl), dispostos com a regra
“primeiro a expirar, primeiro a sair” e estao divididos por varios armazéns, nomeadamente o
armazém central (dividido em armarios deslizantes, subdivididas por areas: geral, nutricdo
entérica e parentérica, medicamentos usados em psiquiatria e oftalmologia); armazém com
material de penso; armazém dos anti-sépticos, desinfectantes e inflamaveis; armazém da
dose unitaria, equipado com Kardex; armazém do laboratorio, que serve de auxilio a
preparacdo de manipulados; armazém do ambulatério; cofre dos medicamentos
estupefacientes e psicotropicos (MEP); armario dos citostaticos; armario das benzodiazepinas;
armario dos hemoderivados; os frigorificos, equipados com medicamentos termolabéis e os
pyxis (no Bloco Operatério, Servico de Urgéncia, Unidade de Cuidados Intensivos Polivalentes
(UCIP) e Dialise).

Os Pyxis sao dispositivos semiautomaticos com o intuito de facultar o armazenamento
e dispensa de medicamentos, permitindo, um acesso facil e rapido aos medicamentos,
minimizar o erro e assegurar qualidade e seguranca dos mesmos (1). Tém revelado ser um
recurso vantajoso na optimizacao do controlo e consumo dos stocks, visto que permitem

identificar todos os intervenientes que acederam ao sistema e as respetivas acoes que dai
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resultaram. Em suma, o “Pyxis” contribui, em muito, para um controlo mais rigoroso e
transparente de todas as atividades que se relacionam com a distribuicao da medicacao.

Por questdes de seguranca, alguns medicamentos requerem determinadas
particularidades de armazenamento. No armario que contem os citostaticos, existe um estojo
de emergéncia a ser utilizado em casos de acidente, como derrames. Os MEP encontram-se
dispostos de forma separada num cofre com fechadura e seguranca, devido a impossibilidade
de se armazenarem com os restantes medicamentos. Os medicamentos envolvidos em ensaios
clinicos, sao armazenados numa sala concebida para o efeito, num armario fechado e
exclusivo aos mesmos. Os Inflamaveis estao armazenados numa sala propria com porta corta-
fogo de fecho automatico. Os medicamentos que necessitam refrigeracao encontram-se em
frigorificos que tém um controlo e registo de temperatura (2-8°C) e sistema de alarme
automatico que é acionado quando as temperaturas ultrapassam os 8°C (1).

No setor da gestao e logistica dos SF, tomei conhecimento de todas as atividades e
procedimentos inerentes a este setor, bem como toda a legislacdao em vigor, contactei com o
FHNM, assisti a estudos de previsdes de consumo e a uma analise comparativa de consumos de

medicamentos no 3° trimestre 2011/2012.

3. Distribuicao
Segundo o Manual Farmacia Hospitalar (1), a distribuicido de medicamentos tem como
principais objetivos:
 Garantir o cumprimento da prescricao;
« Racionalizar a distribuicao dos medicamentos;
« Garantir a administracao correta do medicamento;
« Diminuir os erros relacionados com a medicacao;
 Monitorizar a terapéutica;

« Racionalizar os custos com a terapéutica.

3.1. Distribuicao Classica

0 sistema de distribuicdo classica foi o primeiro sistema a ser aplicado na distribuicao
de medicamentos em ambiente hospitalar. Este sistema de distribuicao, refere-se aos
medicamentos que sao distribuidos pelos SF, com base nas requisicoes dos servicos clinicos,
de acordo com o stock pré-definido pelas enfermarias.

As grandes lacunas que se aliam a este sistema de distribuicdo correspondem a
auséncia de interpretacdo da prescricio médica e, consequente, desconhecimento da
terapéutica de cada doente, por parte do farmacéutico.

Na ULSCB todos os servicos sao assegurados pelo sistema classico de distribuicdo de
medicamentos que, no caso dos servicos com internamento, coexiste com o sistema de
distribuicdo individual diario em dose unitaria. Assim, por forma a complementar a

distribuicdo por dose unitaria sdao fornecidos, aos servicos clinicos, alguns produtos
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farmacéuticos especificos, tais como, desinfetantes, pomadas e cremes, xaropes, entre

outros.

3.2. Distribuicdo por stocks nivelados

Esta distribuicdo é a reposicao de stocks de enfermarias, urgéncias, bloco operatorio,
consulta externa, hospital de dia e outros servicos de apoio. E efetuada consoante os niveis
do stock previamente definidos pelo farmacéutico responsavel pelo servico e o enfermeiro
chefe, assim como com a periodicidade predefinida. Estes parametros sao estabelecidos
tendo em conta o perfil de consumo dos respetivos servicos, pelo que, quando necessario,
poderao ser reajustados.

Neste sistema de distribuicdo, o pedido é feito pelo enfermeiro do servico, através de
uma requisicao, validado pelo farmacéutico, aviado por um TDT e, finalmente, devera ser
feita a conferéncia pelo farmacéutico responsavel por cada servico (1).

Apods conferéncia dos pedidos, faz-se a saida informatica dos artigos e um Assistente
Operacional entrega-os no servico em questao.

Na ULSCB, os pedidos de medicacao sao realizados na 2* e 5% feira; os pedidos para
injectaveis de grande volume sao realizados na 32 e 6° feira; os solutos, material de penso e
tratamento de feridas, desinfectantes ocorrem na 4° feira.

Nos servicos equipados com Pyxis, o TDT afeto a logistica faz também a reposicao de
stocks, exceto para os MEP, que sdo repostos pela farmacéutica responsavel. Por forma a
evitar ruturas, faz diariamente a reposicdo dos medicamentos que ja atingiram o stock
minimo e, com periodicidade definida consoante o servico, faz a reposicdao de todos os
medicamentos até ao stock maximo.

Neste sector de distribuicdo, tive oportunidade de participar na reposicao de stocks
nivelados, bem como participar na reposicao dos diversos Pyxis nas varias enfermarias. Em
alguns servicos, conferi os stocks realmente existentes nas enfermarias e verifiquei os prazos

de validade.

3.3. Sistema de Distribuicao Personalizada

O sistema de distribuicdo individual diaria permite complementar o sistema de
reposicao de stocks nivelados. Neste tipo de distribuicdo, a requisicdo é individualizada para
um determinado doente e, apos validacao pelo farmacéutico, aviada pelo TDT.

Este €&, normalmente, adoptado mediante a utilizacdo de medicacado com
caracteristicas especiais, como os antibioticos, os hemoderivados e os citostaticos. Por vezes
€ obrigatorio justificar a terapéutica, sendo, em qualquer caso, essencial a concordancia
entre a indicacao para a qual a terapéutica esta a ser solicitada e as indicacdes descritas no
RCM.

Este tipo de distribuicdo suporta, também, os pedidos urgentes e supre as necessidades

que nao sao abrangidas pelos outros sistemas de distribuicao, quer relacionada com a
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auséncia do medicamento no stock da enfermaria, quer com os horarios de entrega da

distribuicdo em dose unitaria.

3.4. Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria
Na ULSCB, a distribuicdo de medicamentos no internamento é feita, maioritariamente,
por dose unitaria. Esta distribuicao, consiste na distribuicdo diaria da medicacao para cada
doente individualmente, sendo cedida numa gaveta individualizada para um periodo de 24
horas (1).
Tal como referido no Manual da Farmacia Hospitalar (1), esta distribuicao surge como
medida para:
e Aumentar a seguranca do circuito de medicamentos;
e Conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes;
e Diminuir os riscos de interacdes;
¢ Racionalizar a terapéutica;
e Permitir que os enfermeiros dediquem mais tempo aos cuidados dos doentes e menos
aos aspetos de gestao relacionados com os medicamentos;
e Atribuir mais corretamente os custos;

e Reduzir os desperdicios.

Para a preparacao das gavetas, os SF dispdem de uma sala especifica para o efeito, a
sala da unidose, equipada com o sistema semiautomatico KARDEX, o stock de apoio em
gavetas deslizantes e computadores.

Estes computadores permitem aos TDT imprimir os mapas de distribuicao, depois de
haver uma confirmacao da prescricao e validacao pelas farmacéuticas.

Os TDT, com auxilio dos AAM, preparam as gavetas dos varios carros de distribuicéo,
individualmente identificadas com o nimero da cama, para 24 horas, que correspondem ao
periodo de tempo entre as 16 horas desse dia e 16 horas do dia seguinte. No caso dos fins de
semana ou feriados, devido a diminuicdo dos recursos humanos afetos aos servicos
farmacéuticos, a dose unitaria deve ser preparada para as 72 horas seguintes.

O KARDEX faz a dispensa dos medicamentos por principio ativo, indicando o tabuleiro
onde o técnico deve ir buscar os medicamentos, a quantidade e a gaveta onde os deve inserir.
Este sistema semiautomatizado permite diminuir a ocorréncia de erros, o tempo que a tarefa
envolve, racionalizar os diversos stocks nas unidades de distribuicao, melhorando, assim, a
qualidade global do trabalho executado (1).

Da identificacao do medicamento deve constar obrigatoriamente, em cada embalagem
unitaria a DCI, a dosagem, o prazo de validade e o lote de fabrico (2).

Por fim, e apds preparacao dos carros de distribuicdo, o farmacéutico responsavel por
determinado servico clinico valida a prescricdo médica e confere o conteldo das gavetas com

o respetivo TDT.
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A prescricito médica deve estar datada, identificar o doente e o médico, e os
medicamentos devem ser designados por DCI com a respetiva dose, forma farmacéutica e via
de administracdo. Deve ainda mencionar outras informacdes Uteis, como o diagnostico,
alergias, calendarizacdo da dispensa ou justificacdo da prescricao de antibidticos com
justificacdo obrigatoria, quando aplicavel. Durante a validacdo da prescricao médica, o
farmacéutico deve ser capaz de identificar e resolver problemas, como possiveis interacdes,
duplicacdo de terapéuticas, posologias inadequadas e/ou alergias, devendo contactar o
médico para esclarecimento (2).

A conferéncia do conteldo das gavetas permite detetar possiveis erros tanto
qualitativamente (isto é, garantir que seguem os medicamentos corretos na dose e forma
farmacéutica correta), como quantitativamente (ou seja, avaliar se ndao ha erros nas
quantidades, quer por excesso quer por defeito) e detetar alteracées da prescricao, altas ou
mudancas de cama e, caso seja necessario proceder a correcoes.

Na ULSCB, até as 16 horas todos os servicos ja foram conferidos, e a partir dessa hora,
apenas saem da farmacia, sob pedido de um enfermeiro, os medicamentos de carater urgente
que ndo tenham em stock fixo nas enfermarias e/ou em quantidades suficientes até a saida
da proxima cassete.

Os medicamentos nao administrados que ficam nas gavetas, sao contabilizados e
revertidos ao stock no dia seguinte, quando regressam a farmacia. Esta reverténcia é por
servico e € da responsabilidade de um AAM acompanhado pelo TDT.

No setor da dose unitaria tive oportunidade de assistir e participar em todas as
atividades diarias, nomeadamente na preparacao das gavetas e conferéncia da medicacao
nestas, bem como preparacdo das gavetas em caso de alteracdes de prescricao, novos

internamentos ou mudancas de cama.

3.5. Distribuicao a Doentes em Ambulatério

A distribuicio a doentes em ambulatorio consiste na cedéncia, gratuita, de
determinados medicamentos legislados (6), e/ou medicamentos aprovados pelo CA, desde
que prescritos na consulta externa por um médico da ULSCB. Como excecao a esta situacao
podem ser referidos os medicamentos autorizados pelo despacho n.° 18419/2010 (7), cuja
prescricaio pode ser efetuada em consultas especializadas, noutros hospitais ou em
consultorios particulares.

A dispensa de medicacdo em ambulatorio surge da necessidade de vigilancia e
controlo de determinadas patologias cronicas devido as caracteristicas da propria patologia, a
potencial carga toxica dos farmacos, a necessidade de assegurar a adesdao dos doentes a
terapéutica, ou também, pelo elevado valor econdmico muitas vezes associado, pois a
comparticipacdo de certos medicamentos s6 € de 100% quando dispensados pelos SF
hospitalares (1,8).

De acordo com o DL n° 44204 de 22 Fevereiro (8), a venda de medicamentos ao publico

s

sO é permitida quando: na localidade nao exista farmacia particular, nos casos de situacoes
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de emergéncia individual ou coletiva que permitam constatar nao haver no mercado local os
medicamentos necessarios, quando as farmacias pertencam a Santa Casa da Misericordia
detentora de alvara de venda ao publico. Para isso é necessario o doente fazer prova da
inexisténcia do medicamento confirmada pelo carimbo de duas farmacias de oficina e ter
autorizacao de venda pelo CA.

A dispensa de medicamentos é feita numa zona especifica para o efeito, separada da
restante area dos SF, estando equipada com um balcdo para atendimento e um armario de
armazenamento de medicamentos para cedéncia em ambulatorio.

Antes da cedéncia da medicacdo, € essencial confirmar se a prescricdo médica esta
devidamente preenchida, identificada com a etiqueta de consulta ou de hospital de dia e
emitida por um médico da ULSCB. A prescricao médica deve ser informatizada, deve ter
identificacdo do doente e do médico, indicacdo do local de prescricdo, data de emissao,
dose, posologia e forma farmacéutica do medicamento prescrito por DCI. E validada pelo
farmacéutico, sendo que, no caso de alguma divida ou ndo conformidade, se contacta o
médico para esclarecimento.

Apos validacao da prescricao, o farmacéutico cede a medicacdo apenas para um meés,
para assegurar stocks a nivel de armazém e minimizar o impacto econémico. Nos casos em
que a duracdo de acdao de um dos medicamentos seja superior a um més, é cedida a
medicacao total dos restantes medicamentos da receita (exemplo: urologia).

No ato da dispensa é importante conferir, sempre, os dados do doente (nome, data de
nascimento, nimero de processo) e nome do médico prescritor, farmaco (por DCl), forma
farmacéutica, dose e nimero de unidades dispensadas.

Neste sentido, e no que respeita ao registo, nos SF da ULSCB, o farmacéutico anota,
numa folha diaria, o nimero de receitas recebidas por patologia ou consulta (Anexo 6). E,
ainda registado, o nimero de unidades fornecidas na propria receita, assim como o lote no
caso de medicamentos de controlo restrito, como as epoetinas, biologicos, interferdes.

A entrega da medicacao é validada mediante a assinatura do doente ou representante,
juntamente com a data da dispensa.

Apdés a cedéncia, é efectuado o registo informatico de todos os medicamentos
dispensados, por doente, para viabilizar posterior faturacdo. A imputacao dos consumos
efetuados a nivel informatico, contribui para um melhor controlo da medicacao, assim como
dos stocks.

A responsabilidade deste sector esta atribuida a um farmacéutico, que tém um papel
fundamental no aconselhamento ao doente (cuidados de conservacao, modo de administracao
dos medicamentos e possiveis reaccoes adversas) promovendo o uso racional dos
medicamentos e a adesdo a terapéutica. Nesta situacdo, o sistema informatico pode ser uma
preciosa ajuda, pois tem todos os registos de saida de medicamentos, com respetivas datas e
quantidades, podendo-se facilmente, por analise da posologia, presumir a data em que

devera ser feita nova dispensa. Também é necessario que, avalie as dispensas previstas para
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que assegure a dispensa, em tempo oportuno, dos medicamentos necessarios para o
tratamento dos doentes.

Por fim, € preenchido o formulario com o registo minimo e com os dados da cedéncia
mensal de medicacdo aos doentes, que é enviado para o INFARMED, dando cumprimento ao
despacho n° 18419/2010, 13 de Dezembro (7).

No decorrer do estagio colaborei com a farmacéutica responsavel na dispensa de
medicamentos em regime de ambulatorio, o que me permitiu comunicar com o doente e
compreender o papel fulcral que o farmacéutico assume perante estes. Neste setor, tive
também oportunidade de colaborar na reposicao de stocks, na elaboracdo de procedimentos

internos e no registo minimo dos medicamentos biolégicos.

3.6. Medicamentos sujeitos a controlo especial
3.6.1. Hemoderivados

Medicamentos hemoderivados sao sujeitos a um circuito de distribuicao especial por
serem componentes fisiologicos e poderem estar associados a uma causalidade entre
administracao e detecdo de doenca infecciosa trasmissivel pelo sangue.

O circuito de hemoderivados encontra-se regulamentado pelo Despacho Conjunto n.°
1051/2000, de 14 de Setembro (9). Inicia-se com uma requisicao diferenciada (modelo n°1804
da INCM, anexo do Despacho conjunto n.° 1051/2000, de 14 de Setembro), em anexo 7, que
deve ser preenchida pelo médico e entregue no SF. Nesta requisicao deve estar sempre bem
identificado o doente (com nome, n° de processo, idade), o0 médico e o servico requerente, o
hemoderivado requerido e respetiva dose, frequéncia e duracdo do tratamento bem como
justificacao clinica (quadros A e B). Caso haja algum problema relacionado com a prescricao
deve ser sempre contactado o médico prescritor antes da validacao.

Apos validacdo, o farmacéutico preenche, nesse impresso, uma seccdo que lhe é
destinada (quadro C), anotando o medicamento, a dose, quantidade dispensada, o
laboratério/ fornecedor, o lote e o niUmero de certificacao de utilizacao do lote emitido pelo
INFARMED.

Posteriormente, cada medicamento é enviado para o servico requisitante,
acompanhado pelo duplicado do impresso, enquanto que, o original é guardado na farmacia.

E importante referir, que, cada embalagem é devidamente rotulada com o nome do
doente, nome do servico e condicoes de conservacao.

Apoés a cedéncia, o farmacéutico deve imputar, no sistema informatico, a saida do
medicamento. Na ULSCB, este registo é feito uma a duas vezes por més. O registo destes
medicamentos é fundamental, uma vez que funcionam como uma metodologia adequada a
investigacdo de eventual relacdo de causalidade entre a administracdo terapéutica destes
medicamentos e a detecdo de doenca infeciosa transmissivel pelo sangue.

Neste setor, tive oportunidade de colaborar e participar na resposta a pedidos de
hemoderivados aos SF, tomando conhecimento de todo o circuito de registo e dispensa de

medicamentos hemoderivados.
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3.6.2. Medicamentos Estupefacientes e Psicotrdpicos

Consideram-se MEP, todos aqueles presentes nas tabelas em anexo ao DL n.° 15/93 de
22 de Janeiro (10). Estes medicamentos estdao sujeitos a um circuito especial devido ao
rigoroso controlo previsto por lei. Todos os movimentos efetuados nos servicos clinicos sao
efetuados num livro de requisicoes, correspondente ao anexo X da Portaria 981-98, de 8 de
Junho (11) (modelo n° 1509 da INCM), em anexo 8.

O INFARMED ¢ a entidade reguladora responsavel pelo apertado controlo a que estao
sujeitos este tipo de medicamentos, sendo apenas autorizada a aquisicdo e cedéncia dos MEP
tabelados nos respetivos documentos regulamentadores, a fim de ser possivel uma
fiscalizacao e controlo adequados a esta classe de medicamentos.

Quanto a aquisicdo, esta é elaborada mediante um pedido de compra, sendo
preenchidas as notas de encomenda que, juntamente com os respetivos Anexos VIl (em anexo
5) numerados, assinados e carimbados, sdao enviadas via fax. Pos recepcao, os medicamentos
sao acondicionados num cofre, na sala das farmacéuticas, com sistema de seguranca e que
apenas € designado para esse efeito.

Por estes medicamentos, € responsavel um farmacéutico, que tem a cargo a elaboracao
de pedidos de encomenda, a recepcao, o armazenamento, o controlo dos stocks, os prazos de
validade e as condicoes de conservacao.

Nas enfermarias existe um stock previamente definido, entre SF e enfermagem,
consoante os dados de consumo de MEP. A validade deste medicamentos, fica a cargo do
enfermeiro responsavel pelo servico.

Sempre que se consome um MEP, mediante prescricdo médica, é preenchida a
requisicdo (anexo X em anexo 8) que inclui diversas informagdes preenchidas pelo médico
prescritor, como nome e processo do doente, a DCl, a forma farmacéutica, respetiva dosagem
e quantidade administrada.

Apds um determinado consumo, mediante o stock especifico de cada enfermaria, um
auxiliar dirige-se a farmacia com a requisicdo. Apos validacdo, o farmacéutico preenche,
nesta requisicao, a quantidade que forneceu, os lotes e a data em que o fez. O original desta
requisicdo é arquivada nos SF, enquanto que o duplicado é transportado por um auxiliar,
juntamente com os MEP, até ao enfermeiro responsavel do servico requisitante. O anexo X
tem que ser assinado por todos os profissionais envolvidos, ou seja, pelo médico diretor do
servico, pelo farmacéutico que cede a medicacdo, pelo auxiliar que transporta e pelo
enfermeiro que recebe.

A excecdo a este procedimento sdo os servicos (Bloco Operatorio, UCIP, Urgéncia,
Dialise) cujo stock fixo de medicamentos se encontra armazenado num Pyxis. Assim, sempre
que o medicamento ¢é retirado para administracao, o Anexo X ¢ assinado e enviado para os SF,
onde o farmacéutico responsavel repdoe o Pyxis pessoalmente, apos o preenchimento da

requisicdo e da conferéncia das saidas de MEP no programa informatico. Na reposicao de

83



stock, o farmacéutico confirma, sempre, se o stock “real” de MEP corresponde ao previsto e
verifica as validades dos medicamentos.

Por fim, é preenchido um modelo informatico aprovado pelo INFARMED com todas as
entradas e saidas dos MEP, que é enviado a entidade trimestralmente.

Neste setor, tive oportunidade de assistir a dispensa de MEP com preenchimento dos
impressos respetivos. Colaborei, também, com a farmacéutica responsavel, na reposicdao dos

Pyxis do Bloco operatorio e da UCIP.

3.6.3. Antibioticos

A infecc@o hospitalar tem-se revelado, cada vez mais, uma preocupacao crescente
para todos os profissionais e sistemas de salde, pelo que é fundamental uma gestao criteriosa
dos antibioticos disponiveis.

Por esta razdo, existem alguns antibioticos que necessitam de justificacao clinica, bem
como da apreciacao rigorosa por parte do farmacéutico. Estes antibioticos, ndo pertencem ao
FHNM ou sao antibioticos que pertencem ao FHNM mas sdao designados como justificacao
obrigatoria.

E, entdo, fundamental a avaliacdo da situacdo clinica de cada doente, de modo a
averiguar se, no conjunto dos antibioticos disponiveis, existem alternativas viaveis que
possam evitar a utilizacdo de antibioticos de reserva e/ou antibioticos de largo espetro.

Ao longo do estagio, detetei alguns casos cuja prescricao incluia um antibidtico de

justificacao.

4. Producéo e Controlo

Nem sempre a indUstria farmacéutica tem a solucao adequada para todos os doentes,
assim, com o objetivo de garantir a melhor resposta para situacdes especificas, existe a
seccao de producdo e controlo nos SF.

Esta € uma area extensa, que engloba a preparacdao de medicamentos que exigem
técnicas assépticas, a reconstituicio de medicamentos citotoxicos, a formulacdo de
preparacdes parantéricas e a reembalagem de doses unitarias solidas.

A ULSCB é dotada de salas de preparacao de estéreis, como os citotoxicos e nutricdo
parentérica, contudo, devido a falta de recursos humanos nos SF, estas preparacdes nao sao
da responsabilidade dos SF. Assim, apenas a sala de reembalagem, destinada ao
relembalamento de formas farmacéuticas orais solidas e o laboratorio de producdo de
medicamentos manipulados, onde se processam as preparacoes nao estéreis, estao a cargo
dos SF.
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4.1. Preparacao de Nutricao Parentérica

A nutricdo parentérica consiste no fornecimento de nutrientes vitais por via
endovenosa, encontrando-se reservada a doentes incapazes de utilizar a via oral/entérica
para esse fim.

Este tipo de nutricdo requer cuidados especiais e controlos rigorosos. Inicialmente, é
essencial avaliar a situacdo clinica do doente, ou seja, a idade, o peso, a doenca de base, as
necessidades nutricionais, as necessidades energéticas, de modo a que o aporte de micro e
macronutrientes seja adequado. Assim, a nutricdo parentérica devera ser adaptada a cada
doente, tendo em conta o balanco azotado, o balanco hidrico, o ionograma, as patologias e a
terapéutica instituida, de modo a que se formule a mistura apropriada, com uma proporcao
correta de nutrientes.

Para além disso, o fato deste tipo de nutricdo ser administrada por via intravenosa
exige a garantia das condicoes de esterilidade, a pirogenicidade e osmolaridade apropriadas,
assim como a densidade de nutrientes adequada e auséncia de toxicidade.

Apesar de existir atualmente uma sala propria para a formulacdo de preparagoes
estéreis com filtro UPA e equipada com uma camara de fluxo laminar horizontal, as
limitacdes que se impoe pela falta de recursos humanos ditam a obtencao de bolsas nutritivas
disponiveis na indlstria farmacéutica. Assim, os SF dispensam a bolsa, prescrita e a mais
adequada, em dose unitaria, sendo posteriormente efetuada a aditivacdo necessaria nos
servicos requisitantes.

Estas bolsas consistem em trés compartimentos selados (solucdes de glucose, lipicos e
aminoacidos) que sdo rompidos aquando da aditivacdo, quando necessario, ou para
administracao direta.

ApOs a data de preparacao da bolsa, a sua validade é de seis dias no frigorifico (2 a 8°C)
mais as 24 horas de perfusdao a temperatura ambiente. Apesar da estabilidade quimica ser
assegurada por um periodo superior, a estabilidade microbiolégica ndo o €, sendo por isso
aconselhavel descartar qualquer bolsa cuja perfusdo a temperatura ambiente ja atingiu as 24
horas e/ou a bolsa ja esteve mais de 6 dias a 2-8°C.

Nos SF da ULSCB, o farmacéutico responsavel, valida a prescricao médica que confirma
a concentracao final da mistura, posologia e volume prescrito, de acordo com as
caracteristicas do doente, condicdes de administracao e duracdo do tratamento. E essencial,
também, avaliar a estabilidade e compatibilidade dos aditivos, nomeadamente em relacao
aos niveis maximos de eletrélitos permitidos e a ordem correta de aditivacdo dos diversos
componentes da mistura, para que nao haja precipitacdo de ides. Nesta pratica o
farmacéutico auxilia-se das informacdes fornecidas pelo laboratdrio das bolsas em questao.

No meu estagio na ULSCB, assisti a dispensa de bolsas de nutricdo parentérica

prescritas e sua posterior validacao pelo farmacéutico responsavel.
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4.2. Reconstituicdo de Farmacos Citotoxicos

A Unidade de Administracao de Citostaticos da ULSCB envia para os SF as requisicoes
com os protocolos dos medicamentos, devidamente preenchidas com a identificacao e
caracteristicas do doente, designacao do citostatico, respetiva dosagem, assim como o
numero e a frequéncia de ciclos. A validacdo dos protocolos € da responsabilidade do
farmacéutico, sendo fundamental que este avalie para as neoplasias em questdo, as
indicacoes dos farmacos, assim como as respetivas doses, calculadas mediante a superficie
corporal do doente e a sua idade.

A manipulacdo de farmacos citotoxicos envolve um risco profissional reconhecido,
devido as caracteristicas mutagénicas, carcinogénicas e teratogénicas deste tipo de farmacos,
pelo que a proteccdo do operador é elementar e essencial. Neste sentido, a sala de
preparacao de farmacos citotdxicos é dotada de filtro EPA e de uma camara de fluxo de ar
laminar vertical, caracteristica que a distingue da sala de preparacdo de estéreis. Existem,
ainda, a presenca de kits de SOS para usar em caso de derrame de citotdxicos, no armario
onde estao armazenados e na sala de preparacao.

Contudo, devido a falta de recursos humanos, faz com que a responsabilidade, da
diluicdo e reconstituicdo dos citotoxicos, esteja a encargo dos enfermeiros. Uma maior
intervencao farmacéutica ao longo de todo o circuito, iria garantir mais conhecimentos
especializados, maior protecao do pessoal, menos erros e melhor controle de todo o processo

de reconstituicao.

4.3. Preparacao de Formas Farmacéuticas Nao Estéreis

Por forma a personalizar a terapéutica farmacoldgica para alguns doentes muito
especificos (recém-nascidos, doentes pediatricos, idosos, doentes com necessidades
especiais), nos quais a industria farmacéutica ndao tem a resposta mais adequada, os SF
necessitam de preparar algumas formas farmacéuticas nao estéreis. Isto implica, por
exemplo, o fracionamento de doses, o desenvolvimento de formas farmacéuticas, a
adaptacdo da formulacdo existente de acordo com as preferéncias organolépticas ou de
acordo com excipientes tolerados, etc.

Para se prepararem manipulados, quer segundo o Formulario Galénico Portugués ou
Farmacopeia Portuguesa (preparado oficinal) quer com base nas indicacées do médico
prescritor (férmula magistral) sao necessarias instalacoes apropriadas. Na ULSCB, estas
preparacoes sao feitas num laboratério, onde se encontram armazenadas as matérias-primas,
o material necessario a preparacao e a documentacao que suporta a producdo, controlo e
registo.

A preparacdao de manipulados inicia-se apds a prescricdo médica, no internamento ou
ambulatério, ou com uma requisicado de um enfermeiro para repor stocks de algumas solucoes
no internamento. Apds validacao, pelo farmacéutico responsavel, inicia-se a preparacao, que
pode ser feita por um farmacéutico ou um TDT com a sua supervisao. Na ULSCB, a preparacao

é feita pela farmacéutica responsavel.
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Quanto a preparacdo, as operacées devem ser padronizadas, de modo a garantir a
reprodutibilidade da qualidade final do manipulado, e baseadas em procedimentos gerais e
especificos, com subsequente registo, a fim de ser possivel o controlo de todas as operacoes
envolvidas em cada preparacao.

Antes de cada preparacao, deve verificar-se, se estao reunidas todas as condicoes para
a manipulacao e, imprimem-se as fichas de manipulados com indicacgdes relativas ao nhome do
preparado, a forma farmacéutica, as materias primas necessarias e o procedimento a
realizar. Nelas registam-se a data de preparacdo; o nimero de lotes e a quantidade a
preparar do manipulado; o nimero de lote, a origem e a quantidade necessaria e pesada de
cada matéria prima; o nimero de lote, a origem e a capacidade do material usado de
embalagem; servico requisitante. As fichas de manipulados servem como guia de toda a
manipulacao, sendo assinadas por quem prepara e por quem valida e posteriormente
arquivadas no laboratorio.

Além destas fichas imprime-se, também, o rotulo do produto com informacdes
relativamente ao nome do preparado, composicdo por DCI, forma farmacéutica, dosagem, a
via de administracao, quantidade dispensada, a data de preparacao, prazo de validade,
nimero de lote e outras observacoes pertinentes, como as condicdes de conservacao, via de
administracao e posologia.

E fundamental ter atencdo a validade do manipulado final, pois, apesar de
teoricamente a estabilidade determinar uma validade, a mesma pode diminuir caso qualquer
um dos seus componentes tenha validade inferior.

Na ULSCB, a validacao final do manipulado, é realizada pela farmacéutica responsavel.

Os consumos de matérias- primas sdao imputados informaticamente pelo SA, havendo
um registo numa folha com o nome do manipulado, servico requisitante, lote e data das
materias primas e a quantidade usada.

Por fim, os SF devem sempre garantir a maxima qualidade de todos os seus produtos,
pelo que é essencial, que a preparacao respeite as “Boas praticas a Observar na Preparacéo
de Medicamentos Manipulados”, com base na Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho (12). Entre
as quais, destaco o facto das matérias primas utlizadas virem acompanhadas do boletim
analitico, devendo, estas satisfazer as exigéncias das respetivas monografias inscritas na
Farmacopeia Portuguesa ou outras previstas por lei.

Durante o meu estagio na ULSCB, realizei a preparacdo de formas farmacéuticas nao
estéreis, tais como, solucao alcoolica de azul bromotimol 4% e a solucao aquosa iodeto de

potassio.

4.4, Reembalagem

A reembalagem, de formas orais solidas (comprimidos e capsulas) contendo substancias
ativas ndo citotoxicas, adquire especial destaque quando a dose a administrar difere das

disponiveis na indUstria farmacéutica e/ou nos casos em que a embalagem industrial original
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dos medicamentos distribuidos em dose unitaria ndo mencione um dos seguintes itens: nome
do principio activo, dosagem, prazo de validade, forma farmacéutica e/ou lote.

Assim, a reembalagem assegura protecao, seguranca e, simultaneamente, permite
simplificar a preparacdo da dose unitaria, ao permitir distribuir o medicamento na dose
prescrita, de forma individualizada, sem que seja necessaria qualquer manipulacao anterior a
administracdo do farmaco ao doente.

Nos SF da ULSCB, a reembalagem é efetuada por um AAM, numa sala individualizada e

t™ - Unit Dose

com recurso a um aparelho semi- automatico de reembalagem, Auto-Prin
Systems da Medical Packing. Sempre que se recarrega a Auto-Print™, anota-se
informaticamente, a DCl, a dose, a forma farmacéutica, o lote e prazo de validade. A
operacao é programada e a impressao do rétulo com esta informacao é automatica. Depois do
reembalamento, regista-se em folhas proprias, o nome do medicamento, a forma
farmacéutica, o nimero de lote, prazo de validade, laboratorio, nimero de unidades
reembaladas e indicacdes do rotulo.

A validacao, é feita pelo farmacéutico responsavel, verificando os registos efetuados
e a manga (contendo as unidades reembaladas), tendo em vista a detecao e analise de
eventuais nao conformidades relacionadas com a qualidade da reembalagem.

Nos medicamentos que sao desblistados, ja que se viola a embalagem original e se
altera as condicbes de conservacao, estes medicamentos tém um prazo de validade de um
ano. Caso o medicamento nao seja retirado do blister, a validade é a que se encontra na
caixa de origem.

Todo o processo de reembalamento, deve ser efetuado em condicoes de seguranca e
higiene adequadas, assim, a maquina devera ser limpa com alcool a 70°, assim como toda a
zona de trabalho deve ser alvo de desinfecdo. Para além disso, € fundamental que se
manuseie os medicamentos com luvas, a fim de evitar alteracées que o medicamento pode
sofrer nesta fase e que podem comprometer a sua validade.

E ainda de salientar, que a reembalagem nao pode ser aplicada a farmacos termolabeis
ou fotossensiveis, pois poderia comprometer a conservacdo do medicamento.
Durante o meu estagio pude observar e participar no reembalamento de alguns

medicamentos, sempre sob supervisao do farmacéutico responsavel.

5. Informacao e Atividades de Farmacia Clinica

5.1. Farmacia Clinica

O conceito farmacia clinica permitiu que o farmacéutico hospitalar se tornasse, mais do
que responsavel pela dispensa de medicamentos, um profissional de saide cuja intervencao,
seja baseada no doente e na melhor maneira de lhe dispensar os cuidados farmacéuticos com
0s menores riscos associados possiveis, assim como avaliar, para cada situacao, a relacao

custo/eficacia (1). Consequentemente, este acompanhamento individualizado e especializado
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tem, também, o intuito de reduzir a morbilidade e mortalidade associada diretamente aos
medicamentos.

Para isso, os farmacéuticos da ULSCB integram, semanalmente, equipas
multidisciplinares que acompanham a visita médica diretamente nas enfermarias, prestando
apoio continuo a médicos e enfermeiros do servico (1). A funcao do farmacéutico é assegurar,
mediante o perfil clinico do doente, que a medicacao dispensada é a mais adequada possivel,
de modo a maximizar os efeitos benéficos da terapéutica, minimizando os efeitos
indesejaveis e otimizando os custos envolvidos. Para além disso, o farmacéutico podera
cooperar na elaboracdo de planos terapéuticos e no desenlvolvimento e implementacdo de
protocolos clinicos.

Na ULSCB tive oportunidade de integrar nestas equipas multidisciplinares que
acompanham a visita médica onde observei a troca de conhecimentos e informacao entre os
varios profissionais de salde. Durante estas visitas, os restantes profissionais tem a
oportunidade de questionar o farmacéutico acerca de possiveis interacoes, alternativas
terapéuticas ou qualquer outro assunto de que pretendam aconselhamento. Também o
farmacéutico pode questionar o médico acerca de alguma situacao que lhe tenha suscitado
duvidas.

Durante o meu estagio, tive ainda a oportunidade de visitar regularmente o servico da
UCIP, acompanhando a medicacao dos doentes e analisando cada situacao, individualmente.
Estas visitas tinham como objetivo analisar se a medicacdo administrada ao doente se
adequava ao diagndstico em causa, para isso, registava na folha de farmacoterapia a
identificacdo do doente, o diagndstico, o nome dos medicamentos administrados, a posologia,
a frequéncia da toma, a duracao do tratamento e outras observacdes importantes (anexo 9).
Diariamente, verificava todas as alteracdes na farmacoterapia de cada doente e as alteracoes
no servicos, como altas ou entradas de doentes.

Assim, a farmacia clinica é, indubitavelmente, uma area em que o farmacéutico
constitui uma mais-valia, ao desenvolver o seu trabalho em proximidade com o doente e

restantes profissionais de salde.

5.2. Informacado e Intervencdo Farmacéutica

O farmacéutico, enquanto especialista do medicamento e agente de salde publica,
assume, inevitavelmente, um papel preponderante ao fornecer a informacao correta.
Por isso, nao s6 deve deter os conhecimentos necessarios ao exercicio da profissao, como
possuir a capacidade de recorrer as mais diversas plataformas e fontes de informacao,
selecionando os conteldos relevantes que lhe permita responder as questoes colocadas, que
normalmente correspondem a situacdes clinicas especificas, garantindo a aplicacao de uma
terapéutica segura, correta, eficaz e econémica(2).

Durante o estagio deparei-me com inUmeras situacdes que solicitavam a intervencao
dos farmacéuticos, nos diversos servicos ou centros de saude pertencentes a ULSCB, sendo

frequentes questdes acerca de dosagens, alternativas terapéuticas, relacao beneficio/risco,
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entre outras. Nestes casos, o farmacéutico, recorria ao RCM do medicamento, a livros e
artigos especializados, assim como ao FHNM, ao Prontuario Terapéutico, ao Manual de Boas
Praticas de Farmacia Hospitalar, entre outros.

Durante o meu estagio, tive também oportunidade de assistir e colaborar no
fornecimento de informacéo no setor do ambulatorio. Esta € essencial ser acessivel ao publico
em geral e destina-se a reforcar aspetos relacionados com a toma de medicamentos,

conservacao e alertar para possiveis efeitos secundarios.

6. Farmacocinética Clinica

A farmacocinética clinica constitui a area da farmacia hospitalar, em que o
farmacéutico é responsavel pela medicdao e monitorizacdo dos niveis séricos dos farmacos,
possibilitando o controlo terapéutico de cada doente, individualmente (1).

Existem alguns farmacos que, devido a estreita janela terapéutica e aos efeitos
adversos potencialmente graves, como os aminoglicosideos e a vancomicina, necessitam de
monitorizacdo dos niveis séricos para avaliacdo individual da posologia. A monitorizacao
dessas concentracdes farmacologicas séricas permite administrar a dose certa necessaria de
um determinado farmaco sem o perigo de sobredosagem ou subdosagem (1).

A farmacocinética clinica permite, deste modo, individualizar a terapéutica, maximizar
a eficacia do medicamento e minimizar os efeitos toxicos (1), uma vez que avalia toda a
informacéo relativa a situacao clinica em questdo, conciliando as caracteristicas do doente (a
idade, peso, genética, dieta) com as patologias associadas e, ainda, com as possiveis
interacoes.

Na ULSCB né&o se encontra disponivel este tipo de servico.

7. Farmacovigilancia

A farmacovigilancia é a atividade que envolve a detecdo, notificacdo/registo e
avaliacdo de possiveis reacoes adversas que decorram da utilizacdo de medicamentos, com o
intuito de determinar a incidéncia, gravidade e nexo de causalidade com os mesmos.

O fato dos hospitais serem pioneiros na inovacdo e administracao de farmacos, bem
como um local de internamento de doentes polimedicados, justifica que os mesmos
constituam unidades de farmacovigilancia e que a atividade do farmacéutico hospitalar seja
urgente e imprescindivel na promocéo da vigilancia de todos os medicamentos, apds a sua
introducao no mercado.

Assim, a farmacovigilancia deve integrar o quotidiano dos profissionais de salde,
através da notificacdo espontanea de suspeitas de Reacdes Adversas Medicamentosas (RAM)
para o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) do INFARMED (2).

A notificacdo deve ser realizada preenchendo o impresso proprio de notificacdo de RAM
(anexo 10), sendo a fotocdpia deste enviada para a CFT, enquanto o original é enviado ao
INFARMED.

90



Na area da farmacovigilancia, tomei conhecimento de alguns registos de notificacoes
de RAM efetuadas anteriormente e efetuei uma notificacao, da vancomicina com suspeita de

erupcao macopapular, nauseas e vomitos.

8. Ensaios Clinicos

De acordo com o DL n° 46/2004 de 19 de Agosto (13), os SF sdo os responsaveis pela
rececdo, armazenamento e cedéncia dos medicamentos experimentais e dispositivos
utilizados para a sua administracao, tanto no que concerne a doentes em regime de
internamento como de ambulatorio.

Deste modo, na ULSCB estes medicamentos sao alvo de um circuito especifico e toda a
documentacao e contacto com os doentes é efetuado numa sala individualizada e designada
para o efeito.

Para otimizacdo de todo o processo, existe um farmacéutico responsavel por esta area,
tendo como principais funcoes: organizar a documentacao necessaria e exigida por lei para
cada ensaio clinico; definir os procedimentos internos; rececao e armazenar os medicamentos
recebidos, de acordo com as condicoes de conservacao recomendadas (2); responsabilidade
da cedéncia e controlo destes medicamentos, nomeadamente manter registos de rececao, de
stocks, de dispensa, de devolucao ou inutilizacao.

Neste setor, como nao estava a decorrer nenhum ensaio clinico, nao tive oportunidade

de contatar com as atividades desenvolvidas pelo farmacéutico.

9. Atividades farmacéuticas na enfermaria

A presenca fisica do farmacéutico na enfermaria é de extrema importancia.

Nesta area, participei na integracdo das equipas multidisciplinares que acompanham a
visita médica, nomeadamente no servico de ortopedia e colaborei na conferéncia de stocks e
prazos de validade de medicamentos existentes em enfermarias, homeadamente no servico

de medicina interna |l e Il.

10. Comissoes técnicas

O farmacéutico hospitalar €, também, responsavel pelo exercicio de outras funcées,
sendo de destacar a importancia da sua participacdo nas comissdes técnicas. Os seus
conhecimentos relativamente aos medicamentos sao fundamentais na discussao de pareceres
que regulam os cuidados de salde prestados no ambito hospitalar.

Na ULSCB, os farmacéuticos participam ativamente na CFT, na Comissdo de Etica
Setorial (CES) e na Comissao de Controlo de Infecao (CCl).

Durante o estadgio, nao participei em nenhuma reunidao das comissoes referidas
anteriormente, mas tomei conhecimento do funcionamento e legislacdo que suporta cada

uma delas.
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11. Conclusao

Ap6s os anos de ensino académico, foi possivel aplicar na pratica todos os
conhecimentos teodricos instruidos, bem como a aquisicdo de novas competéncias técnicas e
especificas. Assim, o periodo de estagio realizado nos SF da ULSCB, revelou-se um desafio
enrigquecedor e gratificante, contribuindo igualmente para o crescimento tanto a nivel pessoal
como profissional.

O farmacéutico hospitalar, enquanto especialista e gestor de terapéutica
medicamentosa, destaca-se como uma mais-valia em todo o circuito medicamentoso
providenciado pelas instituicdes hospitalares. E importante destacar a grande missdo do
farmacéutico ao assegurar o medicamento certo para o doente certo, para isso ele observa
atenta e criticamente o perfil farmacoterapéutico de cada doente, garantindo sempre a
correta prescricdo e a correta cedéncia de medicamento.

Durante o estagio, foi-me possivel compreender de que forma se processa o
funcionamento da farmacia integrada num hospital, quer no que respeita as funcoes e
responsabilidades do farmacéutico nas diferentes areas, como no que concerne a relacao que
se estabelece com os restantes profissionais, contribuindo para a prestacao de cuidados de
salde de maior qualidade.

Deste modo, e uma vez terminado o periodo de estagio no ambito da farmacia
hospitalar, posso concluir que tomei a escolha mais correta quando optei por conhecer
melhor esta area de atividade farmacéutica, pois todo o conhecimento e experiéncia que
adquiri, permitem-me entrar no mundo do trabalho com novas competéncias que espero
poder continuar a adquirir.
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ANEXOS:

Anexo 1 - Questionario

{34

As questodes assinaladas com sdo de resposta obrigatoria.
1. Em que distrito se localiza o hospital?*
- Aveiro

- Beja

- Braga

- Braganca

- Castelo Branco

- Coimbra

- Evora

- Faro

- Guarda

- Ilha da Madeira
- Ilhas dos Acores
- Leiria

- Lisboa

- Portalegre

- Porto

- Santarém

- SetUbal

- Viana do Castelo
- Vila Real

- Viseu

2. Caracterizacao do hospital:

A. Classifique o hospital quanto ao nimero de especialidades ou valéncias/areas de patologia
- Geral (hospital que assegura uma vasta gama de servicos especializados a doentes de
diversas idades, que sofrem de diferentes afecdes).

- Especializado (hospital que assegura servicos de uma determinada especialidade médica).
B. Classifique quanto a ligacao entre hospitais

- O hospital esta integrado num Centro Hospitalar

- O hospital esta integrado numa Unidade Local de Salde

- Nao aplicavel

C. Classifique o hospital quanto ao regime de propriedade/ origem do financiamento
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- Hospital Militar (tutelado pelo Ministério da Defesa)
- Hospital Paramilitar (tutelado pelo Ministério da Administracdo Interna- PSP/GNR)

- Hospital Prisional (tutelado pelo Ministério da Justica)

- Hospital Privado

- Hospital Pdblico
D. Classifique o hospital quanto ao ensino universitario/formacao
- Universitario

- Nao Universitario

E. Indique a capacidade total do hospital em nimero de camas:

3. Caracterizacgéo dos Servicos Farmacéuticos

A. Classifique os Servicos Farmacéuticos quanto ao nimero de pessoal qualificado (nUmero de
colaboradores permanentes)*

NUmero de Farmacéuticos -

NUumero de Técnicos de Diagndstico e Terapéutica (TDT)/ Técnicos de Farmacia -

NUumero de Assistentes Operacionais-

Numero de Administrativos-

B. Indique o horario de funcionamento para os seguintes periodos (presenca fisica)*
Use o formato 00:00-24:00

Segunda a Sexta-

Sabado-

Domingo-

Feriados-

4. Certificacao da Qualidade e Acreditacao
A. Os Servicos Farmacéuticos estao certificados pela Qualidade?
- Sim

- Nao

B. O hospital em que se inserem esta acreditado (pela Joint Commission International, King’s
Fund ou outra entidade competente)?
- Sim

- Nao

5. Os Servicos Farmacéuticos procedem a reconstituicao e diluicao de produtos citotoxicos?

- Sim
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- Nao

6. Os Servicos Farmacéuticos produzem preparacdes de misturas intravenosas?
- Sim

- Nao

7. Os Servicos Farmacéuticos produzem manipulados?*
- Sim
- Nao

Se respondeu nédo, é remetido para as questoes 21-26

8. Que tipo de manipulados produzem?*
- Estéreis (preparacdes oftalmicas e solugdes de irrigacdo cirurgica)

- Nao estéreis

9. Considerando as seguintes definicoes:

» Preparagbes oficinais (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);

> Preparacdes magistrais (medicamento preparado em farmacia de oficina ou nos
servicos farmacéuticos hospitalares segundo receita médica que especifica o doente a
quem o medicamento se destina);

Indique a percentagem (rigorosa ou aproximadamente) de producdao de cada tipo de

preparac¢ao:
- Preparacoes oficinais %
- Preparac6es magistrais %

10. Quais as fontes bibliograficas a que recorre para apoio a producdo de manipulados? Por
favor selecione as fontes bibliograficas do lado esquerdo e ordene-as de acordo com a
frequéncia de utilizacao (de 1-mais frequente para a 5-menos frquente).*

- Formulario Galénico Portugués

- Farmacopeia Portuguesa

- Farmacopeia Europeia

- Farmacopeia Americana

- Centro de Informacao do Medicamento (Ordem dos Farmacéuticos)

- Laboratoério de Estudos Farmacéuticos (Associacdo Nacional das Farmacias)

- Internet

- Qutra. Qual?
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11. Disp6e de registos informatizados?
- Sim

-Nao

12. Dispde de tratamento estatistico de producao?
- Sim

- Nao

13. Qual o nimero de manipulados produzidos nos seguintes anos
-2012:
- 2011:
- 2010:

14. Que formas farmacéuticas produz habitualmente?*

Formas farmacéuticas para uso oral:

- Capsulas (capsulas duras; capsulas moles; capsulas gastro-resistentes; capsulas de libertacao
modificada)

- Comprimidos (comprimidos nao revestidos; comprimidos efervescentes; comprimidos
sollveis; comprimidos dispersiveis; comprimidos revestidos; comprimidos com revestimento
gastro-resistente; comprimidos de libertacao modificada; comprimidos para atuar na cavidade
bucal)

- Drogas vegetais para tisanas

- Emulsées para uso oral

- Extractos (extractos fluidos; extractos moles ou firmes; extractos secos)

- Gomas para mascar medicamentosas

- Granulados

- Pos (pos para administracéo oral)

- Solucoes e/ou suspensdes para uso oral

- Nao produzimos formas farmacéuticas deste grupo

Formas farmacéuticas para uso local:

- Lapis

- Liquidos para aplicacdo cutanea (champds; espumas para aplicacdo cutanea; linimentos;
locbes, solucoes e suspensoes)

- Po6s (pds para aplicacao local)

- Preparacdes para irrigacao

- Preparacoes semi-solidas para aplicacdo local (pomadas propriamente ditas; pomadas
hidrofobas; pomadas absorventes de agua; pomadas hidrofilas; cremes; geles; pastas
hidroéfobas; pastas hidrofilas)

- Nao produzimos formas farmacéuticas deste grupo
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Formas farmacéuticas para uso retal e vaginal:

- Preparacdes para uso retal (supositorios; capsulas rectais; solucoes e suspensdes rectais; pos
e comprimidos para solucdes ou suspensdes rectais; pomadas para uso rectal; espumas
rectais; tampdes rectais)

- Preparacbes vaginais (0vulos moldados; capsulas vaginais; comprimidos vaginais; espumas
vaginais; tampdes vaginais)

- Nao produzimos formas farmacéuticas deste grupo

Formas farmacéuticas para uso auricular e nasal:

- Preparagdes para uso auricular (preparacdes liquidas para instilacdo ou pulverizacédo
auricular; pomadas para uso auricular; pds para uso auricular; liquidos para lavagem
auricular; tampodes auriculares)

- Preparagbes para inalacdo (preparagdes liquidas para inalacdo; preparacdes destinadas a
serem convertidas em vapor; preparacdes liquidas dispensadas por meio de nebulizadores;
preparagbes liquidas dispensadas por meio de inaladores pressurizados com valvula
doseadora; pos para inalagao)

- Preparagdes para uso nasal (gotas nasais e liquidos para pulverizacdo nasal; pos para uso
nasal; pomadas para uso nasal; solucdes para lavagem nasal; lapis para uso nasal)

- Nao produzimos formas farmacéuticas deste grupo

Fomas farmacéuticas estéreis:

- Solucdes de irrigacao cirdrgica

- Preparacdes para uso oftalmico (colirios; solucdes para lavagem oftalmica; pomadas
oftalmicas; implantes oftalmicos)

- Preparacdes para uso parentérico (preparacdes injetaveis, excluindo produtos citotoxicos e
nutricdo parentérica; pos para uso parentérico)

- Nao produzimos formas farmacéuticas deste grupo

Outras:

- Espumas medicamentosas

- Preparacdes de drogas vegetais

- Preparacoes homeopaticas

- Solucoes para diagnostico ou uso laboratorial

- Qutra. Qual?

- Nao produzimos formas farmacéuticas deste grupo

15. Classifique a diversidade de manipulados produzidos nos Servicos Farmacéuticos*

- menos de 5 formulacdes diferentes

- entre 5 e 10 formulacoes diferentes
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- entre 10 e 30 formulacodes diferentes
- entre 30 e 50 formulacodes diferentes

- mais de 50 formulacdes diferentes

16. Quais as especialidades (médicas e cirlrgicas) que mais prescrevem manipulados no
Hospital?”

- Anestesiologia

- Cardiologia

- Cardiologia Pediatrica

- Cirurgia Geral

- Cirurgia Pediatrica

- Cirurgia Plastica e Maxilo-Facial
- Cirurgia Toracica

- Cirurgia Vascular

- Cuidados Intensivos

- Cuidados Paliativos

- Dermatologia

- Dietética e Nutricao

- Doencas Infecciosas

- Endocrinologia

- Estomatologia

- Gastrenterologia

- Geriatria

- Ginecologia e Obstetricia

- Hematologia Clinica

- Hematologia e Oncologia Pediatrica
- Imuno-alergologia

- Medicina Interna

- Medicina Geral e Familiar
- Nefrologia

- Neonatologia

- Neurocirurgia

- Neurologia

- Oftalmologia

- Oncologia

- Ortopedia e Traumatologia
- Otorrinolaringologia

- Pediatria Médica

- Pneumologia

- Psiquiatria
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- Reumatologia
- Urologia
- Qutra. Qual?

17. Quais as indicacdes terapéuticas mais produzidas nos Servicos Farmacéuticos?*
- Medicamentos usados em Afecdes Cutaneas

- Medicamentos usados em Afecoes Otorrinolaringologicas

- Medicamentos Anti-infecciosos

- Medicamentos que atuam no Aparelho Genitourinario

- Medicamentos usados em Doencas Endocrinas

- Medicamentos que atuam no Sistema Nervoso Central

- Medicamentos que atuam no Aparelho Cardiovascular

- Medicamentos que atuam no Aparelho Digestivo

- Medicamentos corretivos da Volémia e Alteracoes Electroliticas
- Medicamentos usados em Afecdes Oculares

- Medicamentos que atuam no Aparelho Locomotor

- Medicamentos para Nutricao

- Solucoes de Diagnostico ou Uso Laboratorial

- Qutras. Quais?

Indique as formula¢ées mais produzidas no grupo de Medicamentos Usados em Afecdes
Cutaneas

Creme de Ditranol

Creme de Sulfadiazina de Prata

Creme ou Gel de Hidroquinona

Creme, Gel ou Locao de Eritromicina

Locdo de Oxido de Zinco

Locdo de Tintura de Alcatrao Mineral e Oxido de Zinco
Locao de Ictamol e Oxido de Zinco (com ou sem alcool)
Pasta de Oxido de Zinco e Amido

Pasta de Alcatrao Mineral, Oxido de Zinco e Amido
Pasta de Acido Salicilico, Oxido de Zinco e Amido

P6 de Acido Salicilico

Pomada de Acido Borico

Pomada de Alcatrao Mineral

Pomada de Acido Salicilico

Pomada de Acido Salicilico e Alcatrao Mineral

Pomada de Acido Salicilico e Ureia

Pomada de Oxido de Zinco

Pomada de Povidona lodada
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Pomada de Ictamol

Pomada de Ureia

Solucéo Glicérica de lodo

Solucéo Alcoodlica de Canfora

Solucéo Alcoolica de lodo

Solucéo Alcoolica de Mentol

Solucao Aquosa de Azul de Metileno
Solucao Aquosa de lodo

Solucdo Aquosa de Permanganato de Potasisio
Solucéo de Acido Salicilico

Solucao de Cloranfenicol

Solucéo de Hipoclorito de Sédio

Solucao Aquosa de Eosina

Solucéo Alcoolica de Eosina

Solucao Aquosa de Fenol

Solucao de Violeta de Genciana

Solucdo Aquosa de Acido Tricloroacético
Solucdo Alcodlica de Acido Tricloroacético
Solucao de Povidona lodada

Solucéo de Sulfato de Zinco, Sulfato de Cobre e Canfora
Solucao de Minoxidil

Solucéo Alcoolica de Podofilino

Solucao de Fucsina

Solucao Aquosa de Nitrato de Prata
Solucao de Castellani

Outra? Qual?

Indique as formulag¢ées mais produzidas no grupo de Medicamentos Usados em Afecdes
Otorrinolaringolégicas

Solucdo Alcodlica de Acido Borico a Saturacéo

Solucdo Aquosa de Acido Acético

Solucéo Hidroglicérica de Bicarbonato de Sodio

Solucao Glicérica de Peroxido de Ureia

Outra? Qual?

Indique as formulacdes mais produzidas no grupo Medicamentos Anti-infecciosos
Solucao Oral de Sulfato de Hidroxicloroquina

Solucao Oral de Cloridrato de Ciprofloxacina

Solucao Oral de Cloridrato de Tetraciclina

Suspensao Oral de Benzoato de Metronidazol
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Suspensao Oral de Trimetroprim (com ou sem acUcar)
Suspensao Oral de Nitrofurantoina (com ou sem acUcar)
Suspensao Oral de Cetoconazol

Suspensao Oral de Dapsona

Suspensao Oral de Griseofulvina

Suspensao Oral de Itraconazol

Suspensao Oral de Pirazinamida

Suspensao Oral de Rifampicina

Outra? Qual?

Indique as formula¢dées mais produzidas no grupo Medicamentos que Atuam no Aparelho
Genitourinario

Creme de Propionato de Testosterona

Pomada de Propionato de Testosterona

Outra? Qual?

Indique as formulagées mais produzidas no grupo Medicamentos Usados em Doencas
Endocrinas

Solucéo Oral de lodeto de Potassio

Suspensao Oral de Hidrocortisona (com ou sem acicar)

Suspensao Oral de Acetato de Cortisona

Suspensao Oral de Dexametasona

Suspensao Oral de Prednisolona

Suspensao Oral de Propiltiouracilo

Outra? Qual?

Indique as formula¢gées mais produzidas no grupo Medicamentos que Atuam no Sistema
Nervoso Central

Solucao Oral de Hidrato de Cloral

Solucao Oral de Cloridrato de Amitriptilina

Solucéo Oral de Cafeina

Suspensao Oral de Fenobarbital (com ou sem aclcar)

Suspensao Oral de Carbamazepina

Outra? Qual?

Indique as formulacées mais produzidas no grupo Medicamentos que Atuam no Aparelho
Cardiovascular

Solucao Oral de Pentoxifilina

Solucao Oral de Cloridrato de Verapamilo

Solucao Oral de Maleato de Enalapril
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Solucao Oral de Furosemida

Solucao Oral de Cloridrato de Labetalol

Solucao Oral de Minoxidil

Solucao Oral de Cloridrato de Clonidina

Solucao Oral de Cloridrato de Diltiazem

Solucéo Oral de Captropril (com ou sem agUcar)

Solucéo Oral de Cloridrato de Propranolol (com ou sem aglcar)
Suspensao Oral de Espironolactona (com ou sem acucar)
Suspensao Oral de Hidroclorotiazida (com ou sem aclcar)
Suspensao Oral de Cloridrato de Amiodarona

Suspensao Oral de Atenolol

Suspensao Oral de Dipiridamol

Suspensao Oral de Nifedipina

Outra? Qual?

Indique as formulacées mais produzidas no grupo Medicamentos que Atuam no Aparelho
Digestivo

Gel de Acetonido de Triancinolona

Pomada de Peréxido de Ureia

Solucéo Hidroglicérica de Sulfato de Zinco Hepta-hidratado

Solucdo Oral de Ranitidina (com ou sem agUcar)

Solucao Oral de Cloridrato de Cimetidina

Suspensao Oral de Famotidina

Outra? Qual?

Indique as formulagdes mais produzidas no grupo Medicamentos Corretivos da Volémica e
Alteracdes Electrdliticas

Solucéo Oral de Citrato de Sodio e Acido Citrico (com ou sem ac(car)

Solucéo Oral de Cloreto de Potassio (com ou sem aclcar)

Outra? Qual?

Indique as formulagdes mais produzidas no grupo Medicamentos Usados em Afecées
Oculares
Suspensao Oral de Acetazolamida (com ou sem acucar)

Outra? Qual?

Indique as formulacées mais produzidas no grupo Medicamentos que Atuam no Aparelho
Locomotor
Pomada de Salicilato de Metilo, Canfora e Mentol

Suspensao Oral de Alopurinol
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Suspensao Oral de Indometacina
Suspensao Oral de Metotrexato

Outra? Qual?

Indique as formulagdes mais produzidas no grupo Medicamentos para Nutricdo
Solucao Oral de Acetato de Zinco

Solucao Oral de Cloridrato de Piridoxina

Solucéo Oral de Fosfato Sédico de Riboflavina (com ou sem acUcar)

Suspensao Oral de Riboflavina (com ou sem acucar)

Outra? Qual?

Indique as formula¢ées mais produzidas no grupo de Solugcdes de Diagnéstico ou Uso
Laboratorial

- Formaldeido

- Soluto de lugol

- Solucao aquosa de azul de metileno

- Outra. Qual?

18. (A pergunta seguinte pretende apoiar uma dissertacdo de mestrado que se encontra em
desenvolvimento, com o objetivo de otimizar uma formulacdao para o tratamento da
mucosite):

Prepara frequentemente alguma formulacao para o tratamento da mucosite?

- Sim

- Nao

Se sim, selecione a formulacao entre as hipoteses apresentadas

- Lidocaina 10% (10 mL)+ suspenséo oral de nistatina (1 frasco) + bicarbonato de sodio a 8,4%
(250 mL)

- Solucao oral de clorexidina diluida em agua (50%+50%)

- Qutra. Qual?

19. Quais os ensaios gerais de controlo de qualidade que habitualmente efetua?*
- Caracteristicas organolépticas

- Controlo microbiolégico

- Doseamento das substancias ativas

- Esterilidade

- Fecho dos recipientes

- Particulas em suspensao

- Uniformidade de massa

- Verificacao final de massa ou de volume de medicamento
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- Verificacao de pH
- Nenhum
- Qutro. Qual?

20. Como calcula o prazo de utilizacdo/ validade dos manipulados?

- Segundo as indicacdes do Formulario Galénico Portugués

- Segundo artigos cientificos

- Segundo recomendacao do Laboratorio de Estudos Farmacéuticos (ANF)
- Outro. Qual?___

21. Considera que a producao de manipulados, em ambiente hospitalar, no futuro vai:*
- Aumentar

- Diminuir

- Permanecer constante

- Nao sabe

22. Que vantagens vé na producao de manipulados em ambiente hospitalar?*

- Contencao de custos

- Disponibilizacao de medicamentos/formas farmacéuticas ndo disponiveis no mercado

- Garantia de qualidade por seguir as normas das Boas Praticas de Producao de Medicamentos
Manipulados

- Rapidez na producao

- Satisfacao do utente

- Qutras. Quais?

23. Que desvantagens vé na producao de manipulados em ambiente hospitalar?*
- Custos associados a producao

- Desperdicio de matéria-prima

- Dificuldades de obtencdo de matéria-prima de grau farmacopeico

- Elevado nivel de responsabilidade associado

- Falta de pessoal qualificado disponivel para a producao

- Falta de tempo disponivel para a producéo

- Necessidade de aquisicao de material de laboratério

- Necessidade de calibracao de equipamentos

- Pouca experiéncia e dificuldades de atualizacdo de conhecimentos na area de manipulacao
- Qutra. Qual?

24. Ja adquiriu manipulados a outra farmacia (comunitaria ou hospitalar)?

- Sim

- Nao
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25. Se lhe fosse proposto a aquisicao de manipulados a um fornecedor especializado na
producao aceitaria?

- Sim, para todas as preparacoes

- Sim, apenas para algumas preparacoes especificas

- Nao

26. Que fatores poderiam desmotiva-lo a comprar manipulados a um fornecedor especializado
na producao?

- Auséncia da identificacao dos Servicos Farmacéuticos no rotulo do produto

- Davidas no que respeita a garantia de qualidade

- Prazo de entrega

- Preco

- Outro. Qual?
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Anexo 2- Organigrama dos servicos farmacéuticos da Unidade Local de Salde de Castelo Branco

Servicos Farmacéuticos U.L.S. de Castelo Branco

Esperanca Fernando Ricardo
Vaz® LuisGomes © Gongaly es® Carrondo ©
Armazenamento
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Anexo 3. Impresso para pedido de Autorizacao Especial de Utilizacdo ao INFARMED
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AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
IMPRESSO DE USO OBRIGATORIO PELOS REQUERENTES
Exm®. Senhor

Presidente do Conselho de Administragdo
do INFARMED

Pretende esta entidade licenciada para a aquisicdo directa de medicamentos, ao abrigo do disposto na alinea a) do
artigo 92.° do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de Agosto, solicitar AUTORIZAGAO DE UTILIZACAO ESPECIAL para o medicamento
abaixo indicado, ao abrigo do despacho:

Deliberagdo n.° 105/CA/2007

a)- Medicamentos de beneficio clinico bem b) - Medicamentos com provas preliminares de  beneficio clinico

reconhecido L—

Por se tratar de um medicamento que nGo Possui AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO (AIM) em Portugal e se destinar
a doentes em tratamento neste estabelecimento de salde, com vista a satisfazer as necessidades para o préximo ano de
................. solicito a V. Ex°. se digne autorizar a sua utilizagao especial, nos seguintes termos:

Requerente:
Morada:
Cédigo postal: Tel S.F.: | Foxsk:|
V/ N° de Pedido: V/data:

Nome do medicamento:

Substancia(s) Activa(s):

Forma farmacéutica:

Dosagem: Petence aoFHNM.: SIM [ ] Ndo [ |
Quantidade: Apresentacdo:
Prego por unidade (c/IVA): Estimativa/Despesa (c/IVA):
Titular da A.LM.: Pais da A.l.M.:
Fabricante: Pais/fabrico:
Libertador de lote*: Pais/lib. de lote*:
Distribuidor do pais de procedéncia: Pais/Procedéncia:
Distribuidor em Portugal*: Alfandega*:

Derivado do Plasma [ | Alergeno [ | Vacina [ | Radiofdrmaco [ |

|| INSTRUGAO AO ABRIGO DO ARTIGO 10.° DA DELIBERAGAO N.° 105/CA/2007.

Documentagdo enviada ao INFARMED pelo requerente ou por outra entidade

juntamente com a AUE n.° autorizada para o ano L
L PEDIDO DE ALTERAGCAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n° , avtorizadaem __ /[
Justificagao

Assinatura do Director Clinico (deverd ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):

* Se aplicavel

Este impresso pode ser fotocopiado




Anexo 4. Impresso de justificacdo clinica do pedido de AUE

Deliberacdo n.” 105/CA 2007

a)- Madicamentos de beneficio clinco bem D b) - Madicamentos com provas prediminanes de D
reconhecido beneficio clinico

-:-:-

Identificog do dos Doentes:

Assinatura do Direclor de Servigo (deverd ser identificada sob aforma de carimbo e/ou vinhela):
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Anexo 5. Anexo VII para requisicao de substancias psicotropicas e estupefacientes
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ANEXO VII

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELASI. IL Il E IV, COM EXCEPCAO DA II-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/03, DE 22 DE JANEIRO. COM
RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

N_b
Nota de encomenda N -° f

(Mos termos do art.® 18.° do Decreto Regulamentar n® 61/94, de 12 de outubro)

Eeoqusita-sea

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREEPARACOES QUANTIDADE

N=de Designacio Forma Dosagem | Pedida | Fornecida
Codigo Farmac.

Canmbo da entidade requisstante D.T. ou Farmse. Peaponsavel

N°deinscna O F.

Data i
Ass. legivel

Canmbo da entidade fomecedora Director Técmico

N°deimscna O F.

Data

Ass. legivel




Anexo 6. Documento para registo e controlo do niUmero de receitas aviadas por patologia e ou

consulta
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Data

- 2011

Receitas

11

12

13

14

17

18 | 19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

Urologia Oncolégica

Oncologia

EM

ELA

Doengas Autoimunes

Dermatologia

IRC

Eritropoietina

Micofenolato

Cons Pés Transplante

Imunohemoterapia

Imunoalergologia

Hemofilia

Cons Plan Obst

Cons Ortopedia

Hepatite B

Hepatite C




Anexo 7. Requisicao de hemoderivados

Numero de série VIAFARMACIA
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MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAQ/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAO

{dArgueivar prelos Servigos Farmacéuticos ')

HOBPITAL SERVICEH L]
Médico | ldeatificagiio do doente Cruadro A
[P fegfved) frecme, BE, o processe, v e wienie gy SNE)

MEMee.

uu

Vimheta

Assinaurn

[rata __¢ :
T Apor etiquela aaocolome ol dera® ow outre. Enviar jarfor qwocolanies, com a

ekt ficvagdn db docemle, queraiias ge vy reggisi adas

REGUISICAIUSTIFICAC A CHNICA 14 precacier pefo médico:

Hemmoderivadn
(o, forme fepmecd micd, v de adminiurspde!

Dhose/Frequéneia Dhuragio do tratamcnto
Drignestico Justi ficagdio Clinica

I Quadro B

R ISTOr cle IS TRIBU K A0 N ! ) A preencier petos Servigoe Formacdshicos) ULI'.]('F‘N [
Hemoderivado/dose Cuantidade Lote Lub. OrigemyFomecedor M." Cert, INFARMED
Enviado [/ Farmacéutico ) ) M. Mee. ) )

b —
i*i Fu .-'I'l:'u.lkl.rllil'.lln\-' o Plasma Freseo Compelpda J'r.nrl.ﬂn-.:..l'-.-;lu.l'u'm s disivi halid @ dow pogrinio @ arquiive Bo wervige e ."lwuu.-hw.um'r.-lj'.ln'u

Recchido P Bervigo requisitante ) ) N Mlac.
{Awsimainral

l. Imstrmedes relativas & docomen tagio:

A requisigio, congituida por 2 vis (WAFARMACIA £ MASERVI(O), ¢ enviada aos Servigos Farmacéuticos apos
preznchimento dos Cuadros A e B pelo servigo requisitante. O quadro C ¢ preenchidoe pelos Servigos Farmacéutioos.
VIASERVICED — A preencher pelo servige requisitante e arquivar oo processae clinico do doente,

VIAFARYACLA — Permances em arquive nos Sorviges Farmachuticos, Excopeionalmente, a distribuicio ¢ registo do plsna

freseo congelado mactivade, bem comn o arquive da wiefarmaciz, poderd ser feito pelos serviges de imunohemoterapia.

a) Cada unidade medicamentosa fornecida seri etiquetada pelos Servigos Farmaciuticos com as respectivas condigdes de
conservagio e identificagio do doente e do servieo requisitante.

b Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas ¢ atendendo & condigies de conservacio do rotulo, serdo
obrigatoriamente devolvidos acs Servigos Farmacéuticos. Mo quadro D serd lavrada a devolugio, datada e assinada (n.”
mecanogrifica).




Anexo 8. Anexo X para requisicao de medicamentos estupefacientes e psicotropicos

ANEXO X*

REQUISICAD DE SUBSTANCLAS SUAS PREPARACOES COMPREENDDAS NAS TABELAS LI I E IV, COM EXCEPCAO DA DA,

ANFXAR AODECEETO-LEIN" 1893, BF 52 DE TANETRO, COM RECTIFIC AC A0 DE 20 OF FEVEREIRG ™ '|
Ciulkzn
Serviges Farmascdurios
dn SERVH O
A
| Medsganeira (D.C L) | Forin Frapacketics | Dseein | Cio |
| [ [ [ |
i . . Exfermeise que ademistra o "
5 [T Chuamidads Padida Craantidade
Noene do Dioede . e Prescrit _ Mechoamwitha T ik Obcserrapiies
Rubrica Dista
Tatal Total

Asinahan legivel do director de ervige o
lepal substtuo

Dam_ | [ B'Me

Asmaen legivel do direchor do servign
famaceutico ou legal sebetituio.

Data N Blec.

Estremue por (33, Legivel)

M Mee Diara

Fecehido por {azs. Lemivel)

H." Mec. Data
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Anexo 9. Documento de registo de medicacao dos doentes internados na UCIP

Dicente

2 Servigo Processo
[ Diagndstioo SERYICOS FARMACEUTICOS|
et g ANTIBIOTERAFIA
F— IMédico Admissao i ! Alta i !
I,
Antibidtico tla|al+|5|6|7|s|a|m|n|1z]z14].| 1617 12|19 20| 21| 22| 22| 24| 25| 25| 27| 28| 29| 20| 21

Observagdes
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Anexo 10. Ficha de Notificacao de RAM

'ﬁ‘ﬁ} SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA & infarmed
St Notificacdo de Reacgies Adversas a Medicamentos S e
Notifique sempre que suspeitar de uma reaccao adversa Confidencial
A. Reaccdo adversa a medicamento (RAM)

Descricio Data inicio* Data fim | Duragdo RAM

se < 1dia
h min
~h min
h min
| h min

Considera a reaccio adversa (ou o caso, se mals do que uma reaccio)® grave? Sim [ ] Nio| |
Se sim, porgue considera grave?

[] Resultou em morte [] Resultou em incapacidade significativa {especifique em F.)
[ ] Colacou a vida em risco [ ] Causou anomalias congénitas
[ ] Motivou ou prolengou internamento [ ] Outra® (especifique em F.)

Tratamento da reaccdo adversa:

B. Medicamento(s) suspei
MNome de marca Lote Dose didria ~ Via adm, Indicagdo terapéutica | Data inicio ~ Data fim

#1

2

O medicamento foi suspenso devido a reacglo [ | A reaccio melhorou apés suspensdo [ | Ou manteve-se ||
Houve redugio da posologia (especifique em F.)[ |  Suspeita de interaccdc® entre medicamentos (especif. em F.) [ |
O mesrmo farmaco foi reintroduzide [ | Ocorreu reacedo adversa idéntica quando da reintroducio ||

Sao conhecidas reaccBes anteriores ao mesmo farmaco [ | S80 conhecidas reaccbes anteriores a outros farmacos [ |
Considera a relagio causal: [ ] Definitiva (certa) [ Provével [ Possivel [ Improvavel

C. Medicamentos concomitantes, incluinds aute-medicacio (e outro tipa de produtos)
Nome de marca Dose didria  Viaadm.  Indicacho terapéutica = Datainicio | Data fim

23

#q
#5
#6
#7
D. Doente

Iniciais do nome [|Feminine [ |Masculino Peso Kg  Altura cm
Data de nascimente Ou idade & data da ocorréncia da(s) RAM(s)

Como evoluiu o doente em relagdio als) RAM(s)?

[ICura []Em recuperacdo []Persiste sem recuperacio [[] Morte sem relacdio com a reaccdo
[ ] Cura com sequelas [ ] Desconhecida [ |Morte com possivel relacio com a reaccio
Nome

Profissdo Especialidade

Local de trabalho

Contactos®: [ | Telefone/Telemdvel [e-mail

Data / Assinatura
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