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Resumo

O Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas permitiu-me adquirir experiéncia
profissionalizante em trés dominios diferentes: investigacdo, farmacia hospitalar e farmacia
comunitaria.

As acdes imunomoduladora, anti-inflamatodria, antioxidante e cicatrizante sdo as
principais potencialidades terapéuticas descritas que tornam a Echinacea purpurea util no
tratamento ou prevencao de diferentes condicoes patolégicas. Em Portugal, as formulacoes
contendo Echinacea purpurea, que se incluem no grupo de produtos a base de plantas, sao
comercializadas sob a forma de suplementos alimentares. Estes produtos ndo estado incluidos
em nenhuma base de dados atualizada, acessivel ao publico, que possibilite a consulta da
informacao do rotulo e da sua formulacao. Neste sentido, o presente trabalho teve como
objetivo identificar e descrever as formulacées comercializadas contendo Echinacea
purpurea. A identificacao dos produtos comercializados contendo Echinacea purpurea foi
realizada em farmacias comunitarias, distribuidores farmacéuticos e ervanarias. A informacéo
apresentada nos rotulos foi recolhida e analisada quanto aos parametros considerados cruciais
para definir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos (composicdo, parte da planta
usada, forma de dosagem, propriedades promotoras de salde e bem-estar). Foi identificado
um total de 60 produtos, classificados na sua maioria como suplementos alimentares. Foram
encontradas diferentes formas farmacéuticas sendo as mais prevalentes as capsulas (n=12),
xaropes (n=8) e solucdes orais em gotas (n=7). Relativamente a parte da planta utilizada nas
formulagdes estudadas referem-se as partes aéreas e a raiz de E. purpurea. Das 60
formulacdes estudadas 34 nao apresentam a parte da planta utilizada. As alegacdes
apresentadas nos rotulos dizem respeito, maioritariamente a acdo imunoestimulante de E.
purpurea. Conclui-se que, embora a legislacdo relativa aos produtos a base de plantas e
suplementos alimentares tenha sido modificada e completada nos ultimos anos, ainda ha
muitas deficiéncias no controlo dos produtos comercializados. Nao existe informacao
suficiente sobre reacdes adversas e interacdes medicamentosas, e alguns rotulos carecem de
informacao sobre a composicao quantitativa das formulacoes.

Nos hospitais, os servicos farmacéuticos asseguram a terapéutica medicamentosa aos
doentes, garantem a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos e integram equipas
multidisciplinares que prestam cuidados de salde aos doentes. Ter realizado o estagio
curricular em farmacia hospitalar proporcionou-me um contacto mais proximo com a pratica
da atividade farmacéutica neste ambito e com as diferentes areas funcionais e de intervencao
do farmacéutico inerentes a farmacia hospitalar (direcao e gestao dos servicos farmacéuticos,
distribuicdo de medicamentos, producdo/manipulacado e ensaios clinicos).

Hoje, mais do que um estabelecimento em que se dispensam medicamentos e outros
produtos farmacéuticos, a farmacia comunitaria € um espaco de salde onde se prestam

servicos, promovendo a salde e prevenindo a doenca, com o objetivo de melhorar os



resultados clinicos obtidos com o uso dos medicamentos e reduzir a morbi-mortalidade a estes
associada. Durante o estagio curricular em farmacia comunitaria foi-me possivel experienciar

todas as atividades desempenhadas pelo farmacéutico na farmacia.

Palavras-chave

Echinacea purpurea, suplementos alimentares, propriedades promotoras de salde e bem-
estar.



Abstract

The Master in Pharmaceutical Sciences allowed me to acquire professional experience
in three different areas: research, hospital pharmacy and community pharmacy.

The immunomodulatory, anti-inflammatory, antioxidant and healing properties of
Echinacea purpurea are the basis for its usefulness in the treatment or prevention of various
pathological conditions. In Portugal, the formulations containing Echinacea purpurea, which
are included in the group of herbal products, are mainly marketed as dietary supplements.
These products are not included in any updated database listing label and formulation
information accessible for the public. The present work aimed to identify and describe the
marketed products containing Echinacea purpurea. The identification of commercial products
containing Echinacea purpurea was performed in Portuguese community pharmacies and
pharmaceutical distributors. Label information was collected and analyzed concerning the
items considered crucial to define quality, safety and efficacy of the product (composition,
part of the plant used, dosage form, health and well-being promoting claims). A total of 60
products were identified, classified in the majority as dietary supplements. We found
different dosage forms. The most prevalent are capsules (n = 12), syrups (n = 8) and oral
solutions-drops (n = 7). For the part of the plant used in the studied formulations were found
both aerial parts and the root of E. purpurea. Among the 60 studied formulations 34 does not
show the part of the plant used. The claims made on the labels mainly refer to the
immunostimulatory action of E. purpurea. We concluded that although the legislation
concerning herbal products and dietary supplements has been modified and supplemented in
recent years, there are still many weaknesses in the control of marketed products such as the
lack of information. There isn’t sufficient information about adverse reactions and drug
interactions, and some labels don’t show information about the quantitative composition of
the formulations.

In hospitals, pharmaceutical services ensure drug therapy to patients, ensure the
quality, efficacy and safety of medicines and integrate multidisciplinary teams providing care
to patients. Having performed the Internship in Hospital Pharmacy gave me a closer contact
with the practice of pharmaceutical activity in this area and the different functional areas
and intervention of the pharmacist involved in hospital pharmacy (direction and management
of pharmaceutical services, drug delivery, production / handling and clinical trials).

Today, more than one establishment that dispenses medications and other
pharmaceutical products, community pharmacy is a place where health services are provided,
promoting health and preventing disease, with the aim of improving the clinical results
obtained with the use of medicines and reduce the morbidity and mortality associated with
these. During the Internship in Community Pharmacy | was able to experience all the

activities performed by the pharmacist at the pharmacy.
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Capitulo 1 - Caracterizacdo de formulacdes
comercializadas contendo Echinacea purpurea.

1.1 - Introducao

1.1.1 - Evolucdo do uso de plantas medicinais e da obtencao de

substancias ativas derivadas de plantas

O conhecimento sobre as plantas tem acompanhado, desde sempre, a evolucao do
Homem. As mais antigas civilizacdes cedo descobriram os beneficios das plantas, usando-as
quer como alimento quer com fins terapéuticos. Ao longo de geracdes foi-se acumulando todo
um manancial desses conhecimentos empiricos que evoluiram até aos dias de hoje [".

Cré-se que os primeiros documentos escritos da utilizacao de plantas na terapéutica
sdo as placas de barro, algumas delas datadas de ha mais de 3000 anos a. C. Um outro
documento, o célebre papiro decifrado em 1873 pelo alemao Georg Ebers, representa o
primeiro tratado médico egipcio conhecido da primeira metade do século XVI a. C., tratado
esse em que se documentam o modo de tratamento de doencas internas, bem como a
constituicdo dos medicamentos a usar como terapéutica nessas doencas [. Tem-se
conhecimento, também, da utilizacdo das plantas na medicina egipcia.

Existem registos da utilizacao de plantas medicinais na Siria e no Egipto, datados de
1500 a.C., e na India cerca de 1500 a 1400 a.C., bem como do uso extensivo de plantas
medicinais no norte e sul da América por indigenas 2. Na civilizacao chinesa tem relevancia a
obra designada “Pent-Sao”, onde se referem diversos farmacos, entre os quais a efedra, que
apenas foi introduzida na terapéutica dos povos ocidentais no final do século XIX ",

No que se refere a civilizacdes mais recentes, os povos helénicos deram um precioso
contributo através de grandes médicos como Hipocrates, “o pai da medicina”, Galeno, a
quem se devem algumas das formas farmacéuticas precursoras das atualmente utilizadas e
Teofrasto, autor de “Historia das plantas”, onde se encontram descricbes botanicas muito
precisas, juntamente com relatos sobre efeitos toxicos e propriedades curativas. E ainda de
referir Dioscorides que escreveu o tratado “De Materia Medica” que constitui um marco
histdérico no conhecimento de diversos farmacos, alguns dos quais ainda usados hoje em dia
.

Na Idade Média assiste-se a uma estagnacao e até um recuo na evolucdo terapéutica.
Esta paragem quanto a utilizacdo de novos farmacos na ldade Média foi de certa forma
compensada pelos arabes que, ao dominarem o comércio do oceano indico, tiveram acesso a

muitas plantas dessa regido ",



Com o Renascimento, o charlatanismo e o empirismo da medicina e da farmacia da
Idade Média dao lugar a experimentacao e sao inseridos na terapéutica novos farmacos. Nesta
época destacou-se Garcia de Orta, ao escrever a obra “Coloquios dos simples, e drogas he
cousas medicinais da India, e assi dalguas frutas achadas nella onde se tratam alguas cousas
tocantes a medicina, pratica, e outras cosas boas péra saber” !'l,

O farmacéutico Pierre Pomet escreve, em 1673, “Histoire génerale des drogues” e, a
partir desta data, a Farmacognosia entra no periodo cientifico !"l. A partir dessa época
fomenta-se, nas Universidades, o estudo das plantas medicinais. Porém, é apenas no final do
século XVIIl que a Farmacognosia procura, de um modo sistematico, isolar e determinar a
estrutura dos constituintes ativos dos produtos naturais dotados de propriedades terapéuticas
[3]

Com o isolamento dos constituintes com atividade farmacologica, no final do século
XX, inicia-se uma nova fase do uso das plantas medicinais, substituindo-se as plantas e seus
extratos pelos compostos ativos. Assiste-se ao uso de novos farmacos vegetais através de
métodos classicos e, por outro lado, comecam a usar-se formas farmacéuticas mais
elaboradas (comprimidos, capsulas, nebulizadores, entre outros) o,

Nos ultimos anos, as vendas de medicamentos a base de plantas tém sofrido um
aumento significativo. O maior uso deste tipo de produtos para o tratamento de diversas
patologias tem sido fomentado por: aparecimento de novas doencas ainda sem tratamento
pleno; a crenca de que estes produtos sao melhores ou mais seguros, dado que sdo naturais;
efeitos adversos significativos ou riscos associados aos farmacos de natureza quimica .

Assim, hoje em dia, o sucesso da Fitoterapia explica-se pela sua fundamentacao
técnica e cientifica. O progresso cientifico permitiu o desenvolvimento de fdérmulas
terapéuticas e apresentacdes galénicas mais seguras, mais adaptadas, mais eficazes e novos
horizontes abrem-se a Fitoterapia: métodos cientificos de ponta para conhecer melhor os
principios ativos das plantas, descoberta de novas propriedades, novos modos de utilizacao

mais praticos concebidos para se adaptarem as necessidades da vida atual.

1.1.2 - Generalidades sobre a Echinacea purpurea

Echinacea é um género de plantas nativas da América do Norte,
caracterizadas por flores de cor avermelhada ou pUrpura P9,

Existem nove espécies de Echinacea sp. Contudo os efeitos
terapéuticos apenas tém sido verificados em trés dessas espécies: E.

purpurea, E. pallida e E. angustifolia ). Destas, E. purpurea é a

espécie mais estudada e mais amplamente usada.

Figura 1. Echinacea purpurea.
Foto: E. Zayova et al
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O uso medicinal das espécies do género Echinacea (vulgarmente referido como
equinacia) iniciou-se com os nativos americanos, que as utilizavam para tratar problemas de
saude que iam desde infecdes respiratérias a mordeduras de cobras. Durante o século XIX, a
equinacia foi usada como um purificador de sangue e no tratamento para as tonturas. No
inicio do século XX, foi utilizada como remédio para a constipacdo e gripe, € como um anti-
infecioso até ao advento dos antibiéticos modernos 712131,

O interesse atual na E. purpurea foca-se nos seus efeitos imunomoduladores, em
particular na prevencdo e tratamento de infecbes do trato respiratorio, nomeadamente
constipacdo comum e gripe. Para além das propriedades imunomoduladoras, E. purpurea
apresenta uma acao anti-inflamatéria, antioxidante, cicatrizante e antimicrobiana. A
combinacao de todas estas acoes benéficas justifica o uso de preparacdes de E. purpurea no
tratamento e profilaxia de infecdes do trato respiratorio superior, no tratamento e prevencao
de infecdes do trato urinario, bem como no tratamento de infecdes vaginais recorrentes >,

Varios estudos sobre os efeitos farmacologicos de diferentes preparacoes a base de E.
purpurea mostraram que esta influencia a resposta imune nao especifica, a ativacdo de
células imunes inatas, como macrofagos, leucocitos polimorfonucleares e células NK (Natural
Killer) 6%,

Certos tipos de extratos desta planta (extrato aquoso da raiz, extratos alcoodlicos da
raiz e partes aéreas) tém a capacidade de inativar diferentes virus (Rinovirus, Virus Influenza
e Virus Herpes Simplex), bem como certas bactérias respiratorias, como Streptococcus
pyogenes e Hemophilus influenza. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que extratos
alcodlicos das partes aéreas e raiz de E. purpurea atuam sobre o Virus Influenza, Virus
Sincicial Respiratorio (VSR), Virus Herpes Simplex (VHS) e Rinovirus e nas bactérias S.
pyogenes, H. influenzae e L. pneumophila. Por sua vez, extratos alcodlicos da raiz de E.
purpurea mostram atividade contra Virus Influenza A, VHS e L. pneumophila. Além disso, a
infecdo de células epiteliais e tecidos por virus e bactérias induz a secrecao excessiva de
citocinas pro-inflamatorias e de mucina, sendo estas respostas celulares revertidas pela
exposicdo aos extratos de E. purpurea "], A tabela 1 apresenta um resumo dos estudos
mais relevantes realizados com E. purpurea e com formulacées comerciais contendo esta

planta.



Tabela 1- Estudos in vitro, in vivo e ex vivo realizados com diferentes extratos de E. purpurea.

Tipo de Tipo de Parte da

extrato planta Efeito descrito Referéncia
estudo - ars

utilizado utilizada

In vitro | Extratos Raiz A atividade antiviral foi verificada | Hudson et al.,
aquoso e predominantemente nos extratos aquosos. Extratos | 2005 ['®
etanolico aquosos da raiz de E. purpurea apresentam potente

atividade contra o Virus Herpes Simplex (VHS) e
Virus Influenza mas nao contra o Rinovirus.

In vitro | Extratos Partes aéreas Potente atividade antiviral contra HSV e Virus | Vimalanathan
aquoso e Influenza et al., 2005 ']
alcoolico

Invitro | Extrato Partes aéreas Potente atividade antiviral direta contra Virus | Pleschka et
alcodlico e raiz Influenza al., 2009 '8
padronizado
(Echinaforce®)

In vitro | Extracto Partes aéreas Potente atividade virucida contra virus com | Sharma et al.,
alcodlico e raiz membrana - Herpes simplex tipo | (HSV), Influenza | 2008al';
padronizado e virus respiratorio sincicial (RSV)

(Echinaforce®) Sharma et al.,
Atividade antimicrobiana: S. pyogenes, H. influenza | 7g0gp2!;
and L. pneumophila demonstraram elevada
sensibilidade aos extratos.
Sharma et al.,
“ ‘s - 2009 al'l;
Atividade anti-inflamatoria: O extrato reverteu ’
total ou parcialmente a estimulacdao de citocinas
pro-inflamatdrias provocada por virus (rinovirus, | Sharmaetal.,
virus influenza A, Adenovirus, e VSR) e bactérias (S. | 2009 b
aureus, S. pyogenes, H. influenzae e L.
pneumophila).

In vitro Extratos Partes aéreas Extratos da raiz, folhas e caule, e em menor grau | Vimalanathan
aquoso e e raiz das flores, inibem fortemente a secrecao de | et
alcodlico citocinas (IL-6 e IL-8). al., 20091

Ex vivo Extrato Partes aéreas Reducdo dos mediadores  pro-inflamatorios | Ritchie et al.,
alcodlico e raiz interleucina 18 (IL-1B) e o fator de necrose tumoral | 201124
padronizado a (TNF-a). Aumento da IL-10 (interleucina anti-

(Echinaforce®) inflamatoria). Regulacdo positiva das quimiocinas
MCP-1 e IL-8.

In vitro | Extrato Planta inteira, | Extratos de E. purpurea podem modular a | Wanget al.,
alcodlico caule+folhas, diferenciacdo de células dendriticas e a expressao 20061

flores e raiz de genes especificos relacionados com a imunidade:
down regulation da expressio de mRNA de
quimiocinas especificas (por exemplo, CCL3 e CCL8)
e os seus recetores (por exemplo, CCR1 e CCR9) foi
observada em células dendriticas tratadas com
extrato de caule+folhas; up regulation de outras
quimiocinas e moléculas reguladoras (por exemplo,
CCL4 e CCL2) em células dendriticas tratadas com
extratos da raiz.

In vitro | Extrato Caule+folhas Os extratos modulam a mobilidade e fisiologia | Yin et al.,

ein alcodlico celular das células dendriticas no sistema | 20101

vivo imunolégico do rato.

In vitro | Extrato Raiz Inibicdo da sintese e acdo de oOxido nitrico por | Zhai et al.,
alcodlico diminuicdo da expressdo da 6xido nitrico sintetase | 2009!"%

induzivel (iNOS) e aumento da atividade da
arginase.

Invitro | Extrato Raiz e planta Diminuicao da producao de TNF-a e aumento da | Chicca et al.,
alcoodlico inteira libertacdo de interleucina-10 (IL-10), através da | 2009%"!

ativacdo do recetor canabindide CB,.

In vitro gi(ctggtiio Raiz Inibicao ligeira da producao de PGE,. ;gtgﬁf, etal,,



http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1567576909001015

No que diz respeito a composicdo fitoquimica das plantas da espécie E. purpurea,
diversos constituintes quimicos foram identificados na planta, incluindo derivados do acido

(28301 ' perjvados do acido cafeico sao os

cafeico, alquilamidas, polissacaridos e glicoproteinas
componentes maioritarios encontrados nos extratos das partes aéreas de E. purpurea
enquanto que nos extratos da raiz predominam as alquilamidas. A fracdo polissacaridica
estimula a atividade dos macrofagos e possui variadas funcdes relacionadas com a producéo
de citocinas. Os compostos fendlicos e alquilamidas apresentam, respetivamente,

s 3132 0s derivados do acido cafeico, especialmente o

propriedades antivirais e antiflngica
acido chicédrico, demonstram multiplas acdes incluindo atividade anti-hialuronidase, protecao
do colagénio da degradacao induzida por radicais livres, atividade antiviral, promocao da
atividade fagocitaria e atividade de scavenging de radicais livres '),

Dado que as plantas medicinais sao conhecidas pela sua complexidade no que diz
respeito a composicdo, é na maioria dos casos dificil atribuir a relevancia farmacologica a um
ou mais constituintes. No caso particular dos extratos de Echinacea sp., em geral, verifica-se
inadequada caraterizacdo e padronizacao e dificuldade em identificar as substancias ativas.
Consequentemente, diferentes preparacdes, que possuem na sua constituicao diferentes
partes da planta ou seus produtos de extracdo e que apresentam composicdo quimica
distinta, podem demonstrar atividade bioldgica diferente ' 33

A E. purpurea é uma planta que, pelo seu interesse terapéutico, esta na base de
produtos fitofarmacéuticos e outras preparacées empregues no tratamento e prevencao de
diversas patologias 1.

Alguns estudos tém sido feitos com formulacdes contendo E. purpurea. Estudos

recentes desenvolvidos por Sharma et al. focaram-se na aplicacdo de um extrato padronizado
de E. purpurea (Echinaforce™) em células epiteliais e tecidos infetados por virus ou bacterias.

Os investigadores verificaram que esta preparacao contendo E. purpurea é capaz de reverter
a estimulacao de citocinas pro-inflamatorias provocada pelo rinovirus. Estas citocinas (IL-1,
IL-6, IL-8 e TNFa) estao envolvidas em muitos dos sintomas das gripes e constipacoes
(corrimento nasal, espirros, tosse, congestao nasal, etc.) %,

Em Portugal, existem varias formulacdoes comerciais que possuem na sua composicao
E. purpurea, apresentadas sob diferentes formas farmacéuticas, como comprimidos, capsulas
ou preparacOes liquidas, que contém tanto extratos da planta inteira, como de partes da

planta (raizes ou parte aérea) "

Estas sao sobretudo classificadas como suplementos
alimentares. A auséncia de referenciacdo deste tipo de produtos em bases de dados de
consulta publica ou profissional impede o acesso a informacao nao s6 do tipo de produtos
existentes no mercado em cada momento, mas também das suas caracteristicas tecnologicas

e alegacoes do fabricante.



1.1.3 - Uso de fitoterapicos na atualidade

1.1.3.1 - Enquadramento legal

Em Fitoterapia utilizam-se medicamentos a base de plantas e outros produtos de
origem vegetal, entre os quais suplementos alimentares.

A Diretiva 2004/24/CE B esclarece as definicdes implicitas nestes produtos:

“As substancias derivadas de plantas definem-se como quaisquer plantas inteiras,
fragmentadas ou cortadas, partes de plantas, algas, fungos e liquenes nao-transformados,
geralmente secos, mas por vezes frescos. Sao igualmente consideradas substancias derivadas
de plantas, alguns exsudados ndo sujeitos a um tratamento especifico. As substancias
derivadas de plantas sao definidas de forma exata através da parte da planta utilizada e da

taxonomia botéanica, de acordo com o sistema binomial (género, espécie, variedade e autor)”;

“Preparacdes a base de plantas - as preparacdes obtidas submetendo as substancias
derivadas de plantas a diferentes tratamentos, como: destilacao, extracao, expressao,
fracionamento, purificacdo, concentracdo e fermentacao. Incluem substancias derivadas de
plantas pulverizadas ou em po, tinturas, extratos, dleos essenciais, exsudados submetidos a

tratamento”;

“Medicamento a base de plantas, qualquer medicamento que tenha exclusivamente
como substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais
preparacdes a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em

associacdo com uma ou mais preparacoes a base de plantas”;

“Medicamento tradicional a base de plantas, qualquer medicamento a base de plantas
que tenha indicacoes exclusivamente adequadas a medicamentos a base de plantas e, dadas a
sua composicao e finalidade, se destinem e sejam concebidos para serem utilizados sem
vigilancia de um médico para fins de diagndstico, prescricaio ou monitorizacdo do

tratamento”.

Os medicamentos a base de plantas sao submetidos aos mesmos requisitos que os
restantes medicamentos para poderem ser introduzidos no mercado, tendo que ser
demonstrada a sua qualidade, seguranca e eficacia.

Com a entrada em vigor do Decreto-Lei 176/2006 de 30 de agosto %, recentemente
alterado pelo Decreto-Lei 128/20013 de 5 de setembro, surgiu a possibilidade de submissao
de pedidos de registo de medicamentos tradicionais a base de plantas. Deste modo, podem
ser objeto de um pedido de registo de utilizacdo tradicional os medicamentos a base de
plantas que, cumulativamente:

a) Tenham indicacbes exclusivamente adequadas a medicamentos a base de plantas

e, dadas a sua composicao e finalidade, se destinem e sejam concebidos para serem



utilizados sem vigilancia de um médico para fins de diagnostico, prescricdo ou monitorizacao

do tratamento;

b) Se destinem a ser administrados exclusivamente de acordo com uma dosagem e

posologia especificadas;

c) Possam ser administrados por uma ou mais das seguintes vias: oral, externa ou

inalatoria;

d) Ja sejam objeto de longa utilizacdo terapéutica (uso terapéutico durante os trinta
anos anteriores, incluindo, obrigatoriamente, quinze anos num estado membro da

Comunidade Europeia);

e) Sejam comprovadamente nao nocivos quando utilizados nas condicdes

especificadas, de acordo com a informacao existente e reputada suficiente;

f) Possam demonstrar, de acordo com informacao existente e reputada suficiente,
efeitos farmacologicos ou de eficacia plausivel, tendo em conta a utilizacdo e a experiéncia

de longa data.

No que diz respeito a estes medicamentos, o registo de utilizacdo tradicional é
concedido ap6s requerimento ao INFARMED, no qual devem constar os seguintes elementos:

- identificacao do requerente e, eventualmente, do fabricante;

- nome proposto para o medicamento, se aplicavel;

- forma farmacéutica e composicdo quantitativa e qualitativa dos componentes do
medicamento, nomeadamente substancias ativas e excipientes;

- indicacdes terapéuticas.

Outros dados devem, ainda acompanhar o referido requerimento, designadamente:

- contra-indicacdes e reacdes adversas;

- posologia, modo e via de administracao, apresentacao e prazo de validade;

- descricao pormenorizada do sistema de farmacovigilancia, acompanhada de prova
da existéncia de um responsavel pela farmacovigilancia e da posse dos meios necessarios para
notificar qualquer suspeita de reacao adversa notificavel e ainda, quando for caso disso, do
sistema de gestao de riscos que o requerente vai aplicar;

- razbes que justifiquem a adocao de quaisquer medidas preventivas ou de seguranca
no que toca ao armazenamento do medicamento, a sua administracdo aos doentes ou a
eliminacdo dos residuos, acompanhadas da indicacao dos riscos potenciais para o ambiente,
resultantes do medicamento;

- projeto do resumo das caracteristicas do medicamento, com exclusdo das

propriedades farmacolodgicas;



- uma ou mais reproducdes do acondicionamento secundario, do primario e do folheto
informativo;

- dados relativos ao fabrico do medicamento;

- métodos de controlo utilizados pelo fabricante;

- resultados dos ensaios farmacéuticos;

- qualquer autorizacao ou registo obtido pelo requerente noutro Estado, com vista a
introducao do medicamento no mercado;

- dados bibliograficos ou pareceres de peritos que provem que o medicamento em
questdo, ou um equivalente, teve uma utilizacdo terapéutica durante os trinta anos
anteriores, incluindo obrigatoriamente, quinze anos hum Estado Membro;

- revisdo bibliografica dos dados de seguranca acompanhada de relatério pericial .

Acontece que, de acordo com a anterior Diretiva 2001/83/CE, um nUmero
significativo de medicamentos tradicionais a base de plantas ndo cumpria os requisitos de um
uso clinico bem estabelecido, de uma eficacia reconhecida e de um nivel de seguranca
aceitavel, ndo podendo ser elegiveis para uma autorizacdo de introducdo no mercado. A fim
de manter estes medicamentos no mercado, verificou-se a necessidade de encontrar um
procedimento diferenciado, simplificando a introducao e o registo dos mesmos. Foi criada
entao a Diretiva 2004/24/CE com o intuito de uniformizar os procedimentos de registo e
comercializacao de produtos a base de plantas nos estados membros da Unido Europeia.

Conforme o exposto na Diretiva 2004/24/CE, é aceitavel um registo simplificado no
caso dos medicamentos a base de plantas que apresentam uma longa tradicdo de uso a nivel
medicinal, na medida em que a eficacia do medicamento é plausivel tendo por base a
utilizacdo de longa data e experiéncia, nao existindo obrigatoriedade de apresentar os
resultados de ensaios pré-clinicos ou dos ensaios clinicos.

No entanto, mesmo quando se verifica uma longa tradicdo de uso do medicamento
nao se exclui a possibilidade de que possam haver preocupagdes no que respeita a seguranca
do produto e, por conseguinte, as autoridades competentes tém o direito de solicitar, quando
considerarem pertinente, todos os dados necessarios para avaliar a seguranca dos produtos
[34].

Um problema que se levanta é que, como consequéncia da legislacao a vigorar em
Portugal e na Europa, grande parte dos produtos a base de plantas, que deveriam ser
preferencialmente comercializados como medicamentos - garantindo deste modo os
parametros de qualidade, seguranca e eficacia - € comercializada sob a forma de suplemento
alimentar, ficando sujeito ao cumprimento de legislacao distinta.

De acordo com o Decreto-Lei n° 136/2003, os suplementos alimentares sao definidos
como géneros alimenticios que se destinam a complementar e ou suplementar o regime
alimentar normal. Sao fontes concentradas de determinados nutrientes ou outras substancias
com efeito nutricional ou fisioldgico (entre os quais vitaminas, minerais, aminoacidos, acidos

gordos essenciais, fibras e diversas plantas e seus extratos), estremes ou combinadas,


http://dre.pt/util/getpdf.asp?s=dip&serie=1&iddr=2003.147A&iddip=20031722

destinando-se a complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal. Nao devem ser
usados como substitutos de um regime alimentar variado. Estes produtos nao tém, por isso,
uma finalidade terapéutica ¢l

O mercado mundial dos suplementos alimentares tem conquistado um lugar de
destaque nas ultimas décadas, com uma grande diversidade de produtos a serem
comercializados. Assim, tornou-se necessario distinguir conceptualmente os suplementos
alimentares, enquanto género alimenticio, dos medicamentos.

A legislacdo da Unido Europeia determinou, nos Ultimos anos, a autonomia juridica do
conceito de suplemento alimentar, por meio da Diretiva 2002/46/CE do Parlamento,
transposta para a ordem juridica nacional pelo Decreto-Lei n° 136/2003, de 28 de junho. Com
esta legislacdo tornou-se possivel enquadrar legalmente produtos aos quais até entdo era
atribuida uma denominacao indefinida. Esta legislacao veio proporcionar, ainda, uma maior
protecao aos consumidores portugueses, dado que passaram a dispor de mais seguranca e
informacao.

Em Portugal, a Autoridade Competente que tutela os suplementos alimentares é o
Gabinete de Planeamento e Politicas (GPP) do Ministério da Agricultura, Mar, Ambiente e
Ordenamento do Territorio. Para que um suplemento alimentar seja comercializado, o
operador econémico ndo precisa de requerer uma autorizacdo, sendo suficiente notificar a
autoridade competente, através do envio de uma copia do rotulo desse produto. O GPP nao
procede a avaliacdo do produto, sendo o operador econémico o responsavel pela garantia da
seguranca e qualidade alimentar, assim como de outros requisitos legais (p. ex. rotulagem).
Este gabinete também nao disponibiliza ao plblico qualquer listagem ou possibilidade de
consulta dos suplementos alimentares comercializados em Portugal. A DGAV (Direcao Geral de
Alimentacdo e Veterinaria), que tem por missdao a execucdo e avaliacdo de politicas de
seguranca alimentar, dispée somente de uma base de dados interna que ndo se encontra
atualizada, razao pela qual nao é disponibilizada exteriormente. Tal facto apresenta-se como
uma lacuna no controlo de produtos a base de plantas, visto que é da maior importancia o
conhecimento destes produtos nomeadamente ao nivel dos efeitos promotores de salde e
bem-estar, efeitos adversos e das interacées com outros medicamentos.

Sendo os suplementos alimentares géneros alimenticios comuns com algumas
especificidades, a sua seguranca tem de estar garantida, de acordo com o Reg. n.° 178/2002,
que no seu art.® 14°, estabelece:

1. Nao serao colocados no mercado quaisquer géneros alimenticios que nao sejam seguros.
2. Os géneros alimenticios nao serao considerados seguros se se entender que sao:
a) prejudiciais para a saude;

b) impréprios para consumo humano

Cabe ao operador econdémico garantir a seguranca do produto (art.°17° do Reg.

178/2002). O GPP realiza com regularidade controlos de rotulagem por amostragem



verificando a sua conformidade com a regulamentacdo em vigor. Caso nao sejam cumpridos
os procedimentos estabelecidos o produto pode ser retirado do mercado B,

Segundo o ja referido Decreto-Lei n° 136/2003, de 28 de junho, os fabricantes
deverao fazer mencao, na rotulagem, de que se trata de um “suplemento” e indicar,

também, os parametros apresentados na tabela 1:

Tabela 2 - Parametros que devem constar da rotulagem dos suplementos alimentares 1!,

Parametros

Categoria dos nutrientes do suplemento e/ou 0 nome dos nutrientes

Quantidade de cada nutriente (sob a forma numérica e, no caso de alguns nutrientes, sob a forma de
percentagem relativamente a dose diaria recomendada pelo fabricante)

Dose diaria recomendada do produto

Adverténcia relativa aos possiveis riscos para a salde decorrentes da ingestao de quantidades
superiores a dose diaria recomendada

Declaracao de que os suplementos alimentares nao devem ser usados como substitutos de um regime
alimentar variado

Citacao "este produto ndo é um medicamento”, sempre que a forma de apresentacao for semelhante a
uma forma farmacéutica

Aviso de que os produtos devem ser mantidos fora do alcance das criancas

Como sdo considerados géneros alimenticios comuns, aos suplementos alimentares
nao se podem, segundo o Decreto-Lei n° 136/2003, de 28 de junho, atribuir propriedades
profilaticas, de tratamento ou cura de doencas, nem fazer referéncia a essas propriedades,
ao contrario dos medicamentos. Deste modo, a rotulagem ndo deve conter mencdes que
atribuam ao produto tais propriedades nem que afirmem ou sugiram que um regime alimentar
equilibrado e variado nao constitui uma fonte suficiente de nutrientes, em geral.

No interior da embalagem dos suplementos alimentares podera existir um folheto com
informacdes para o utilizador. No entanto, toda a informacdo da rotulagem devera ser
mencionada na embalagem exterior. E aconselhado que a designacao do folheto dos
suplementos alimentares seja “Informacdo ao Consumidor” ao invés de “Folheto
Informativo”, para evitar confusdo com os medicamentos %!,

Ao longo dos Ultimos anos, a legislacao referente aos suplementos alimentares tem
sofrido algumas alteracoes nomeadamente no que respeita aos critérios de qualidade
(substancias permitidas e proibidas e respetivas concentracdes, critérios de pureza nas
matérias-primas, limites de metais pesados nos suplementos, quantidades minimas de
vitaminas e minerais, indicacdo de potenciais alergénios no rétulo, entre outros), no sentido
de estabelecer uma maior harmonizacao da regulamentacao e um maior controlo destes
produtos.

Apesar dessas alteragcdes, continua a nao ser possivel aceder a toda a informacao
referente a estes produtos. Se para um determinado efeito se pretende pesquisar produtos

contendo E. purpurea nao existe nenhuma base de dados ou fonte onde se possa fazer essa
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consulta e onde o consumidor final ou profissional de salde possa aceder a informacao de que

necessita.

1.2 - Objetivos

Os objetivos deste trabalho sao:

- identificar e caraterizar diferentes preparacées de E. purpurea disponiveis no

mercado nacional;

- descrever a sua composicao/formulacdo, bem como os efeitos promotores de saide

e bem-estar que as mesmas alegam;

- desenvolver uma listagem dos tipos de formulacées disponiveis para comercializacao
e tirar conclusdes sobre patologias em que poderao ser empregues e com que finalidade, isto
é, se poderiam ser aplicadas para profilaxia ou para tratamento da(s) condicao(des)

patoldgica(s), de acordo com as recomendacoes do fabricante.

1.3 - Materiais e métodos

No presente estudo procedeu-se ao levantamento dos produtos comercializados
contendo E. purpurea bem como a recolha de informacdo a eles relativa nos seguintes
ambitos:

- locais de venda dos produtos, particularmente em farmacias comunitarias e
ervanarias das regides norte e centro de Portugal;

- distribuidores de produtos farmacéuticos;

- por contacto direto via e-mail ou contacto telefonico com fabricantes portugueses
de produtos a base de plantas e/ou suplementos alimentares identificados.

Dada a inexisténcia de informacao detalhada disponivel, a identificacdo e selecao dos
produtos e recolha de informacdo especifica foi realizada por consulta das rotulagens e
informacdes escritas disponibilizadas pelo fabricante sobretudo nos locais de venda e
distribuicao destes produtos.

Os dados recolhidos foram registados sob a forma de uma tabela (anexo 1) que

contempla os parametros a seguir citados: nome comercial, parte(s) da planta utilizada(s),
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forma farmacéutica/formulacao, composicao quimica (listagem dos componentes ativos e de
todos os excipientes empregues), indicacdes terapéuticas/alegacoes, classificacdo do produto
(Suplemento alimentar/Medicamento), adverténcias ao consumidor e identificacdo do
produtor.

No que diz respeito a avaliacao dos resultados, os dados recolhidos foram analisados
com base nos parametros contemplados na tabela 1 e nos parametros referenciados no
Decreto-Lei n° 176/2006, anteriormente citados. Efetuou-se uma analise detalhada relativa
aos parametros: forma farmacéutica/formulacdo, composicdo quimica (listagem dos
componentes ativos bem como de todos os excipientes utilizados) e indicacoes
terapéuticas/alegacdes. Quanto as alegacdes realizou-se uma analise critica tendo em conta
os estudos cientificos publicados para os diversos sistemas nos quais a E. purpurea exerce os
seus efeitos.

Para suporte bibliografico do trabalho, foi realizada uma pesquisa bibliografica
recorrendo a bases de dados cientificas diversas (PUBMED, Web of Knowledge, entre outras) e
procedeu-se a consulta da Legislacao Portuguesa e Europeia em vigor referente aos produtos

a base de plantas e suplementos alimentares.

1.4 - Resultados e discussao

1.4.1- Caracterizacdao da amostra

Ao longo deste trabalho foram identificadas 60 formulacdes distintas que contém na
sua composicao Echinacea purpurea e constituem a amostra em estudo. A tabela 3 apresenta

uma caracterizacdo sumaria da amostra.

Tabela 3 - Caracterizacao da amostra em estudo.

N° de N° de N° de N° de
N° total de formulagoes formulagoes formulacées rodutores/distribuidores
formulagoes disponiveis em disponiveis em disponiveis em P diferentes
farmacias distribuidores ervanarias
60 14 9 37 22

A informacao foi recolhida por consulta dos rétulos e informacdes para o consumidor
das 60 formulacdes. Pode ser consultada em anexo (anexo 2) uma tabela resumo com as
formulacdes analisadas, seu nome comercial, forma farmacéutica, composicao, alegacoes e

produtor.
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1.4.2 - Classificacao dos produtos e parte(s) da planta
utilizada(s)

No que respeita a classificacdo, uma grande percentagem das formulacdes analisadas
(n=52) é classificada como suplemento alimentar, 4 sdao medicamentos homeopaticos e 4
cosméticos. Nenhum dos produtos estudados é classificado como MSRM ou MNSRM (tabela 4).

Nas formulacdes analisadas foram usadas as partes aéreas de E. purpurea, a raiz ou a
planta inteira. A maioria dos rétulos, 34, apenas indicavam o nome da planta, ndao sendo

possivel verificar qual a parte da mesma que foi utilizada (tabela 4).

Tabela 4 - Classificacao dos produtos em estudo e parte(s) da planta utilizada(s).

Classificacdo dos produtos Parte(s) da planta utilizada(s)
. - P
Suplemento Medicamentos - Nao , Partes ,artes Planta
. ‘o Cosmeticos | . o Raiz . aéreas e o
alimentar homeopaticos identificada aereas raiz inteira
52 4 4 34 6 3 10 7

1.4.3- Mencbes e Adverténcias

Quanto a este parametro, as formulacoes estudadas encontram-se em conformidade
com o disposto no Decreto-lei 136/2003.

Foram encontradas as adverténcias “Este produto ndao é um medicamento, é um
suplemento alimentar”, “Os suplementos alimentares nao devem ser usados como substitutos
de um regime alimentar variado”, “Nao exceder a dose diaria recomendada” e, no caso dos
produtos homeopaticos para aplicacdo topica, a mencao “Nao aplicar em grandes superficies
corporais”. Os produtos analisados também apresentam no rotulo o aviso “Manter fora do

alcance das criancas”.

1.4.4 - Formas de apresentacao

As formulacoes estudadas foram analisadas quanto a sua forma farmacéutica (estado
fisico e apresentacao) e via de administracao.

Tabela 5 - Classificacdo das formulacbes quanto a forma farmacéutica e via de administracao.
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Tipo de forma farmacéutica

Via de administracao

Solida Comprimido Oral
Solida Comprimido revestido Oral
Solida Comprimido mastigavel Oral
Solida Comprimido efervescente Oral
Solida Comprimido para chupar Oral
Solida Capsula Oral
Sélida Goma medicamentosa Oral
Solida Stick labial Cutanea e transdérmica
Semi-Solidas Creme Cutanea e transdérmica

Liquidas Solucao para pulverizacao bucal (“spray”) Oral
Liquidas Solucao oral em ampola unidose Oral
Liquidas Solucao oral (gotas) Oral
Liquidas Xarope Oral
Liquidas Extrato liquido sem alcool Oral
Liquidas Extrato liquido com alcool Oral

Nesta classificacdo nao foram consideradas as plantas para infusdao, por nao se

tratarem de formas farmacéuticas.

Pela analise dos resultados, e como mostra o grafico 1, a maioria das formulagoes

estudadas (88,3%) sdao formas farmacéuticas destinadas a administracdo por via oral. Das

restantes, 6,7% (n=4) sao formas farmacéuticas para aplicacdo cutanea e transdérmica e 5,0%

(n=3) plantas para infusao.

H Formas farmacéuticas para aplicacdo
cutanea e transdérmica

i Formas farmacéuticas para
administra¢do oral

M Planta para infusdo

Grafico 1- Formas de apresentacédo das formulacées com E. purpurea.
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Formas farmacéuticas

30 7 para aplicagdo
P cutaneae
25 transdérmica Sélidas
20 - ® Formas farmacéuticas
para aplicagao
1~ cutaneae
15 transdérmica Semi-
o sélidas
10 7 Formas farmacéuticas
para administracdo
5 1 oral Sélidas
) -
0 = p
£ g £ 3 B 3 m Formas farmacéuticas
3 2 3 3 2 z para administragdo
E - E - oral Liquidas
wv wv
Formas farmacéuticas para Formas farmacéuticas para

Grafico 2 - Vias de administracao e formas farmacéuticas.

Para aplicacdo cutanea e transdérmica foram identificadas formas farmacéuticas

semi-solidas (n=3), sendo todas elas cremes, e uma forma farmacéutica sélida (stick) como se

pode aferir dos graficos 2 e 3.

3 T —
2
. , 1
0+
-[ Creme | Stick |
Formas semi- Formas
sélidas sélidas

Grafico 3 - Formas farmacéuticas semi-sélidas para aplicacao cutanea e transdérmica.

No que se refere as formas farmacéuticas para administracao oral, a maioria (n=28)
sdo formas liquidas, correspondendo as formas sélidas a 25 produtos.

Dentro das formas farmacéuticas liquidas para administracao oral, e conforme se
pode observar no grafico 4, encontraram-se 6 solucdes para pulverizacdo bucal (“sprays”), 3
solucdes orais em ampola unidose, 7 solugbes orais em gotas, 8 xaropes, 2 extratos liquidos

sem alcool e 2 extratos liquidos com alcool.
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(“spray”)

Grafico 4 - Formas farmacéuticas liquidas para administracao oral.

Através da analise dos dados recolhidos constatou-se que, de entre as formas
farmacéuticas sélidas para administracao oral, 6 sdo comprimidos, 2 comprimidos revestidos,
1 comprimido mastigavel, 2 comprimidos efervescentes, 1 comprimido para chupar, 1 goma

medicamentosa e 12 capsulas (grafico 5).
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Grafico 5 - Formas farmacéuticas sélidas para administracao oral.
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1.4.5 - Composicao quimica qualitativa

Relativamente a composicao qualitativa, todas as formulacdes estudadas estao de

acordo com o regulamentado no Decreto-Lei n° 136/2003 dado que em todas constava o nome

dos nutrientes/ingredientes. De seguida sao apresentados com mais detalhe os ingredientes

ativos e também os excipientes utilizados na formulacado dos produtos analisados.

1.4.5.1- Ingredientes ativos

Para além da E. purpurea, as formulacdes analisadas apresentam na sua composicao

outros constituintes ativos, nomeadamente outras plantas. Na tabela 6 sao apresentados os

ingredientes ativos mais frequentemente encontrados.

Tabela 6 - Ingredientes ativos mais frequentes nas formulacoes contendo E. purpurea.

Ingrediente ativo

Ocorréncia (numero de produtos)

Echinacea angustifdlia

13

Propolis

oo

Calendula officinalis

Chamomilla recutita/Matricaria chamomilla

Thymus vulgaris

Eucalyptus globulus

Rosa canina

Arnica montana

Hamamelis virginiana

Achillea millefolium

Aconitum napellus

Hepar sulfuris

Symphytum officinale

Bellis perennis

Hypericum perforatum

Salvia officinalis

Malphigia punicifolia

Malphigia punicifolia (acerola)

Glycyrrhiza glabra (alcacuz)

Atropa beladona

Wl W W w A A BN DN DDA DN RN U] U] OO OO O
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Verificou-se que alguns produtos apresentam, a par da E. purpurea, uma outra
espécie de planta do género Echinacea, a E. angustifolia. Outras plantas frequentemente
encontradas, como se pode constatar na tabela 4, sdo a caléndula (Calendula officinalis), a
camomila (Chamomilla recutita ou Matricaria chamomilla) e o tomilho (Thymus vulgaris). Um
outro ingrediente frequentemente encontrado nas formulacdes estudadas € a propolis, uma
goma recolhida e processada pelas abelhas.

A introducao destas plantas nas formulacdes, a par da E. purpurea, é justificada pelas
suas acoes benéficas e coadjuvantes no organismo. Por exemplo, no caso da Salva (Salvia
officinalis) é conhecida a sua acao purificante nas afecdes das vias respiratorias. O Tomilho
(Thymus vulgaris), por seu lado, apresenta propriedades expetorantes, peitorais e anti-
tlssicas. Estas propriedades sdo refletidas nas alegacdes expressas nos rotulos das
formulacdes (“Acao benéfica sobre a garganta e o peito” e “Para o cuidado do sistema
respiratorio”). Outras plantas que sdo empregues nas formulacoes estudadas pelas suas acoes
no sistema respiratoério sao o eucalipto, que apresenta uma acao balsamica e expetorante, e o
sabugueiro, que alivia as vias respiratorias superiores.

A Calendula officinalis tem propriedades cicatrizantes. Tais propriedades contribuem
para os efeitos que as formulagdes que apresentam esta planta alegam ter ao nivel da pele:
“reforco dos poderes regenerativos da pele”.

A propolis, dado o seu poder bacteriostatico, bactericida, fungicida, anestésico, anti-

inflamatorio e cicatrizante, aumenta a resisténcia natural do organismo.

1.4.5.2- Excipientes

Os excipientes viabilizam o sucesso da forma farmacéutica final, apresentando
caracteristicas e propriedades diferentes das dos principios ativos e contribuem para a sua
correta dosificacao, estabilidade e forma fisica final, assumindo-se como elementos de

elevado destaque na formulacdo dos produtos farmacéuticos.

Na tabela 7 sao apresentadas as varias classes de excipientes presentes nas

formulacdes analisadas.
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Tabela 7- Excipientes usados nas formulacdes analisadas.

Capsulas Comprimidos Gomas Cremes Stick labial
medicamentosas
Antioxidantes Acido ascorbico Acido ascorbico - Tocoferol -
Celulose, celulose Celulose, sorbitol , HPMC, lactose, amido Sorbitol - -
Agentes de microcristalina, de milho

volume/diluentes

ortofosfato de calcio,
amido de arroz

Desintegrantes Dioxido de silicio Croscarmelose de sodio, PVP - N -
Antiaglomerantes - Didxido de silicio, sais de Mg de acidos - - -
g gordos, PEG 6000
Lubrificantes Estearato de magnésio Estearato de magnésio, acido estearico, - - -
PEG 6000
Dioxido de titanio, Dioxido de titanio, clorofilina clprica, - - Tartarazina (Cl
Corantes clorofilina cuprica oxido de ferro, riboflavina 5-fosfato de 19140), CI 77007,
sodio, B-caroteno Dioxido de titanio

- - Sorbitol, Xarope de - -

Edulcorantes maltitol, Aspartame
de acesulfame-k
Conservantes - - - - -
A d - Estearato de magnésio, HPMC ou - - -
gentgs & hipromelose, celulose microcristalina, sais

revestimento de Mg de acidos gordos
Acidificante - - - - -

Regulador de acidez

Bicarbonato de sodio, acido citrico

Aromatizantes

Aroma natural de laranja

Limoneno, linalol

Solubilizantes

Ciclodextrina

Agregantes

Inulina

Solventes/Base de
pomadas e cremes

Parafina liquida, vaselina
filante branca, agua
purificada, etanol, agua,
glicerina, goma xantana,
hidoxido de sodio, acido
dihidroacético, alcool

benzilico

Humectantes - - - - -
- - Goma arabica - Cera Alba, Cera de
Vi cgs Candelila, Beeswax

iscosificante s 7

sintético, Oleo de
palma hidrogenado
Filtro UV - - - - Etilhexil Triazona

Tensioativo - - - Alcool cgtoestearilico, .élcgol -

estearil, estearato gliceril

Emoliente - - - - Etilhexil estearato

HPMC - Hidroxipropilmetilcelulose

19



Solucdes para
pulverizacao bucal
(“sprays”)

Solucao oral em
ampola unidose

Solucdo oral (gotas)

Xaropes

Extrato liquido sem
alcool

Extrato liquido
sem alcool

Antioxidantes

Agentes de
volume/diluentes

Desintegrantes

Antiaglomerantes

Lubrificantes

Corantes

Edulcorantes

Ester de sacarose

Sorbitol

Conservantes

Sorbato de potassio,
cloreto de benzalconio

Sorbato de potassio,
benzoato de sodio

Sorbato de potassio

Agentes de
revestimento

Regulador de
acidez

Acido citrico anidro

Aromatizantes

Menta, esséncia de
pinheiro

Aroma de limao

Frutos do bosque

Solubilizantes

Agregantes

Mistura de
Excipientes
hidrofila

Mistura de
Excipientes
hidréfoba

Agente emulsivo

Solventes

Agua, alcool

Agua

Agua, alcool

Agua purificada, glicerina

Alcool

Humectantes

Glicerina, Sorbitol

Glicerina

Viscosificante

Filtro UV

Tensioativo
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1.4.5.2.1- Conservantes

Destaca-se a utilizacdo de conservantes, nomeadamente sorbato de potassio, em
formulacdes liquidas (spray, xarope e extrato liquido sem alcool). A presenca de agua nestas
formulacoes € um fator propicio ao desenvolvimento de microrganismos pelo que sera
desejavel a inclusao de excipientes deste tipo. O sorbato de potassio € um conservante
antimicrobiano, com propriedades antibacterianas e antifingicas, utilizado em produtos
farmacéuticos, alimentos, preparacdes entéricas e cosméticos. A eficacia do sorbato de
potassio enquanto conservante aumenta com o aumento da sua concentracdo na formulacao
e com a elevacdo da temperatura. A eficacia do sorbato de potassio também é aumentada
quando este é utilizado em combinacao com outros conservantes ou glicois, devido aos efeitos
sinérgicos que podem ocorrer ¥,

Outro dos conservantes que compde algumas das formulacdes encontradas € o
benzoato de sodio, usado pelas suas propriedades antimicrobianas (bacteriostaticas e

antif(ngicas) em produtos de cosmética, alimentares e medicamentos B%.

1.4.5.2.2- Edulcorantes

Nas formulacdes abordadas neste estudo foram encontrados, como edulcorantes,
sorbitol, xarope de maltitol, aspartame de acesulfame-k e éster de sacarose. Estes
excipientes sdo incorporados em formas farmacéuticas de uso oral para melhorar as
propriedades de sabor das formulacoes.

O sorbitol é largamente utilizado como edulcorante em formulacdes farmacéuticas.
Também é amplamente empregue em produtos cosméticos e alimentares. E particularmente
atil em comprimidos mastigaveis, devido ao seu sabor agradavel e doce B,

O maltitol € um p6 branco, inodoro, doce, anidro e cristalino, amplamente utilizado
na indUstria farmacéutica na formulacdo de formas de dosagem orais. E um edulcorante
aproximadamente tdo doce como a sacarose .

O aspartame é usado como um agente edulcorante intenso em produtos alimentares e
em preparagdes farmacéuticas, incluindo comprimidos, misturas de pos e preparados
vitaminicos. Este edulcorante, como é metabolizado no corpo, tem algum valor nutritivo 5%,

A sacarose ¢ um edulcorante natural, muito usado em formas farmacéuticas de
administracdo oral: xaropes e comprimidos. Os xaropes de sacarose sao amplamente
utilizados como veiculos em formulagoes liquidas orais com o intuito de aumentar a

palatabilidade ou aumentar a viscosidade %4,
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1.4.5.2.3- Corantes

Os corantes sao usados em variadas formas farmacéuticas (comprimidos nao
revestidos, comprimidos revestidos, capsulas de gelatina dura e mole...) com o objetivo de
mascarar possiveis alteracoes de cor da formulacdao ou atribuir-lhe propriedades estéticas
mais apelativas. Para além disso, este tipo de excipientes conferem singularidade e
identidade a um produto comercial 1!,

Das muitas classificacdes possiveis para os corantes, uma das mais Uteis consiste em
dividir estes excipientes em solUveis em agua (corantes propriamente ditos) e insolUveis em
agua (designados por pigmentos). A coloracao para preparacoes liquidas claras esta limitada
aos corantes enquanto que em comprimidos revestidos sao usualmente empregues pigmentos
insoltveis M1,

Os corantes identificados nas formulacoes analisadas foram: dioxido de titanio,
clorofilina cuprica, 6xido de ferro, riboflavina 5-fosfato de sddio, B-caroteno, tartarazina (Cl
19140) e Cl 77007 (um pigmento inorganico azul). O 6xido de ferro, o dioxido de titanio, a
tartarazina e o B-caroteno sdao pigmentos. A clorofilina clprica é um corante propriamente
dito.

O dioxido de titanio € amplamente utilizado em produtos de confeitaria, produtos
cosméticos e alimentos, na indUstria de plasticos e em formas farmacéuticas topicas e orais.
Nas formulagdes farmacéuticas, o dioxido de titanio é utilizado como um pigmento branco em
comprimidos revestidos e capsulas de gelatina. Este pé branco, amorfo e inodoro também é
usado em preparacoes dermatoldgicas e cosméticos, tais como protetores solares. A

clorofilina € um composto sollvel em agua que se obtém a partir da clorofila.

1.4.5.2.4- Aromatizantes

O simples uso de agentes edulcorantes pode nao ser suficiente para tornar palataveis
produtos que contenham farmacos com sabor desagradavel. Por isso, em muitos casos sao
incluidos agentes aromatizantes. Em formas farmacéuticas que nao se destinam a uso oral os
aromatizantes atribuem odor agradavel a preparacdo (como acontece nos cremes).

Aromatizantes e esséncias podem ser obtidos de fontes naturais (sumos de fruta,
oleos aromaticos, ervas ou especiarias e as suas fracdes destiladas) ou sintéticas.

Menta, esséncia de pinheiro, aroma de limao, frutos do bosque, aroma de laranja,

limoneno e linalol foram os aromatizantes identificados nas formulagdes analisadas.
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1.4.5.2.5- Agentes de revestimento

Os comprimidos sdao frequentemente revestidos para proteger o principio ativo do
ambiente externo, para mascarar o gosto desagradavel, conferir resisténcia mecanica,
proteger da oxidacdo ou para facilitar a degluticdo. Os agentes de revestimento também
podem ser usados com fins estéticos e comerciais, melhorando o aspeto e identidade do
produto [,

Como agentes de revestimento usados nas formulacoes estudadas neste trabalho
indicam-se estearato de magnésio, HPMC ou hipromelose, celulose microcristalina e sais de
Mg de acidos gordos.

Na maioria dos produtos apresentados sob a forma de capsulas (66,7%), o agente de
revestimento usado é gelatina, sendo que em 25,0% é hidroxipropilmetilcelulose. Os restantes
8,3% correspondem a uma formulacao relativamente a qual nao foi possivel aferir, no rotulo,

o agente de revestimento da capsula.

1.4.5.2.6- Diluentes

No processo de formulacdao de comprimidos e capsulas sao requeridos limites minimos
de volume e de peso com a finalidade de obter comprimidos com dimensdes aceitaveis. Para
tal sdo frequentemente adicionadas substancias inertes designadas diluentes ou agentes de
volume 11,

O material de enchimento ideal deve ser quimicamente inerte, nao higroscopico,
biocompativel, deve possuir boas propriedades biofarmacéuticas (como ser hidrossolivel ou
hidrofilo), boas propriedades técnicas (tais como compactabilidade e capacidade de
dissolucdo), ter gosto aceitavel e baixo custo 7.

Diferentes substancias sao empregues como materiais de enchimento na formulagao
de formas farmacéuticas solidas. Relativamente as formulacdes analisadas neste trabalho
foram identificados os seguintes diluentes: celulose, celulose microcristalina, HPMC,
ortofosfato de calcio, sorbitol, amido de arroz, lactose e amido de milho.

A lactose € um material de enchimento amplamente utilizado em comprimidos e
capsulas, devido as propriedades que apresenta: dissolve-se rapidamente em agua, possui
sabor agradavel, nao é higroscopica, apresenta baixa reatividade e boa compactabilidade. A
sua limitacao principal reside na utilizacdo em individuos intolerantes a lactose.

Outros diluentes usados sao as celuloses, nomeadamente a celulose, celulose
microcristalina e a HPMC ou hipromelose. Apresentam biocompatibilidade, sao quimicamente
inertes e sao compativeis com a maioria dos farmacos mas devido a sua higroscopicidade

podem ser incompativeis com farmacos facilmente hidrolisaveis no estado solido.
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O sorbitol é usado como um diluente na formulacdo de comprimidos, sendo
particularmente Gtil em comprimidos mastigaveis, devido ao seu sabor agradavel e doce,
funcionando simultaneamente como edulcorante B,

Como diluente, o amido € usado para a preparacao de triturados padronizados de
corantes, medicamentos potentes e extratos de plantas, facilitando o processo de mistura dos

diferentes componentes das formulacées 1*%.

1.4.5.2.7- Antioxidantes

Os antioxidantes sao substancias capazes de preservar a formulacdao de qualquer
processo oxidativo. Inibem a deterioracao oxidativa de farmacos, produtos cosméticos e
alimentares.

O acido ascorbico é usado como um antioxidante em formulacdes farmacéuticas.
Outros agentes antioxidantes encontrados nos produtos com E. purpurea sao os tocoferois.
Varias misturas de tocoferdis e misturas de tocoferdis com outros excipientes estao
comercialmente disponiveis. Apesar de nas formulacées em estudo serem usados como
antioxidantes, os tocoferois mais disponiveis comercialmente sdo empregues pela indUstria

farmacéutica como fontes de vitamina E, ao invés de como antioxidantes.

1.4.6 - Composicao quimica quantitativa

A este respeito ha que salientar que, através da analise dos rotulos das formulagoes
em estudo, verificou-se que nem todos os produtos analisados apresentam a quantidade de
planta ou extrato de planta usada (11 formulacdes nao apresentam essa informacao). Estas
formulacdes ndo cumprem todas as exigéncias estabelecidas pelo Decreto-Lei n° 136/2003
uma vez que nao expressam a composicao quantitativa, indicando apenas os componentes
ativos em termos qualitativos.

Em todos os que apresentam a composicao quantitativa figura, sob a forma numérica,
a quantidade de nutrientes ou substancias com efeito nutricional ou fisiologico que os
compoem. Verificou-se que as vitaminas e minerais se encontram expressos em valor
percentual da dose diaria recomendada, para além do valor numérico, o que esta em

conformidade com o regulamentado no Decreto-Lei n° 136/2003.
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1.4.7- Alegacdes de propriedades promotoras de saude e bem-

estar

1.4.7.1 - Sistema imunitario

Nas formulacdes encontradas é bem evidenciada a acdo imunoestimulante da E.
purpurea, razao pela qual os produtos estudados alegam efeitos benéficos em varias
condicoes patologicas.

Das formulacdes em estudo, 23 alegam efeitos estimulantes do sistema imunitario,
sendo todos eles produtos para administracao oral. Assim, é possivel ler-se, nos rotulos
dessas formulacoes, alegacoes como: “Ajuda a reforcar as defesas naturais do organismo”,
“Aumenta a resisténcia”, “Estimula o sistema imunitario”, “Confere protecao natural”,
“Suplemento imunoestimulante” ou ainda “Ajuda a aumentar as resisténcias e reforcar as
defesas do organismo face a constipacdes e outras afecdes proprias do Inverno, bem como
todas as situacdes de fraqueza ao longo do ano”.

Estas alegacdes sao suportadas cientificamente por estudos cientificos realizados com
esta planta, ja referidos anteriormente:

- um estudo in vitro, realizado por Wang et al, que mostrou que extratos alcoolicos
das partes aéreas e raiz de E. purpurea podem modular a diferenciacao de células dendriticas
e a expressao de genes especificos relacionados com a imunidade;

- estudos in vitro e in vivo levados a cabo por Yin et al. demonstraram que extratos
alcodlicos das partes aéreas desta planta modulam a mobilidade e fisiologia celular
relacionados das células dendriticas no sistema imunologico do rato.

Neste ambito importa referir, também, que as plantas para infusdo comercializadas
alegam reforcar o sistema imunitario. Contudo, num estudo realizado por Tsai et al. (2007)
estes investigadores demonstraram que o rendimento de extracdo maximo dos componentes
ativos da planta é obtido a temperatura de 65°C, sendo que acima dessa temperatura ocorre
uma reducdo do rendimento de extracdo '”. Tal facto podera comprometer a acdo alegada
por estas formulacdes uma vez que, por definicdo uma infusdo “é uma técnica extrativa que
consiste em lancar sobre um farmaco agua fervente (100°C)” M1,

Por outro lado, as proprias condicoes de armazenamento dos extratos sao
determinantes para a atividade dos componentes ativos sendo que em extratos de E.
purpurea armazenados a temperaturas elevadas (70, 80, 90°C) verifica-se que a taxa de

degradacao das alquilamidas segue uma cinética de primeira ordem 421,
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1.4.7.2 - Sistema respiratoério

Ao nivel do sistema respiratorio, as formulacdes contendo E. purpurea podem exercer
uma acao imunomodeladora, anti-inflamatdria, antimicrobiana, descongestionante,
expetorante, antissética e antitussica.

Segundo as alegacles encontradas em 3 formulacdes, estas acoes traduzem-se da
seguinte forma:

-“Alivio da tosse seca. Para o cuidado do aparelho respiratério.”;

- “Acdo benéfica sobre a garganta e o peito”;

- “Efeitos descongestionantes que promovem o alivio das perturbacdes do aparelho
respiratorio mais comuns no Inverno”.

Em conformidade com o Dec. Lei n° 176/2006, as formulacdes encontradas nao
contém no rotulo mencdes que atribuam propriedades profilaticas ou de tratamento de

doencas.

1.4.7.3 - Sistema urogenital

A E. purpurea, como ja referido, estimula a atividade de células responsaveis pela
defesa do organismo contra todos os tipos de infecdes, incluindo infecdes fingicas vaginais.
Esta acao imunoestimulante suporta a utilizacao de formulacées contendo E. purpurea como
auxiliares na prevencao da candidose vaginal recorrente.

No que diz respeito a acdo dos produtos com E. purpurea neste sistema organico

nenhuma mencao foi encontrada no rdtulo dos produtos analisados.

1.4.7.4 - Pele e mucosas

Os efeitos das formulagées com E. purpurea sobre a pele e mucosas sao resultado nao
s0 da sua acdo estimuladora sobre o sistema imunitario, como também da sua acao
emoliente, protetora e regeneradora.

Foi encontrada, num dos produtos para aplicacdo topica (o stick), a mencéao:
“Assegura a protecao dos labios”. Os cremes alegam uma acdo protetora e regeneradora da
pele (“Reforca os poderes regenerativos da pele.” e “Efeitos protetores e regeneradores da

pele.”).
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.1.4.7.5 - Trato Gastrointestinal

A este respeito foi encontrada a mencéo: “alivio da garganta e da boca” no rétulo de

2 dos produtos analisados (Antigerme spray oral e Antigerme comprimidos efervescentes).

1.4.7.6 - Homeopatia

Das formulacoes analisadas, 4 sao medicamentos homeopaticos.

O Decreto-Lei 176/2006 de 30 de gosto, determina dois procedimentos para a
autorizacao de medicamentos homeopaticos:

- um processo de registo simplificado, aplicado aos medicamentos homeopaticos
introduzidos no mercado sem indicacbes terapéuticas e que se apresentam numa forma
farmacéutica e dosagem que nao constituem riscos para o doente.

- um processo semelhante ao dos restantes medicamentos de uso humano, para os
medicamentos homeopaticos comercializados com indicacdoes terapéuticas, ou com uma
apresentacao suscetivel de apresentar riscos para o doente.

Todas as formulacdes homeopaticas encontradas apresentam-se em conformidade
relativamente ao Decreto-Lei supracitado exibindo, no rotulo, a mencao “Medicamento
homeopatico sem indicacoes terapéuticas aprovadas”.

Entre os usos suportados por dados clinicos indicam-se a administracdo de
formulacées com E. purpurea em terapia de suporte para constipacoes e infecées do trato
respiratoério e urinario. Os efeitos benéficos no tratamento destas infecoes devem-se a
estimulacao da resposta imunitaria que a E. purpurea fomenta. Esta também validado
cientificamente o uso externo de formulacdes contendo E. purpurea para promocao da

cicatrizacao de feridas e tratamento de condicées inflamatorias da pele [,

1.5 - Conclusao

O presente estudo baseou-se na analise de parametros considerados determinantes
para a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos que contém E. purpurea. Foram
analisadas a composicao dos produtos, forma de apresentacao, assim como as alegacoes de

propriedades promotoras de salde e bem-estar.
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Conclui-se que os produtos analisados estdao de acordo com a legislacdo vigente, a
excecdo dos parametros parte da planta utilizada e composicao, dado que nem todas as
formulacdes apresentam a composicao quantitativa nos respetivos rétulos, sobretudo no que
respeita ao teor de planta /extrato utilizado. Também se verificou que 34 produtos ndo
apresentam informacdo sobre a parte da planta utilizada no produto. Relativamente as
alegacoes, nenhum dos produtos encontrados faz mencao, no rotulo, de qualquer propriedade
preventiva ou curativa, estando desta forma em conformidade com a legislacao vigente.

Apesar de a legislacao referente aos produtos a base de plantas e aos suplementos
alimentares ter vindo a ser modificada e complementada nos ultimos anos, existem ainda
bastantes lacunas no que diz respeito ao controlo dos produtos comercializados e falta de
informacdo disponibilizada aos consumidores/profissionais de salde (nomeadamente
interacoes medicamentosas e efeitos adversos). Urge, por isso, investir numa maior
fiscalizacao, pré e pos-comercializacdo, do cumprimento da legislacdo referente aos produtos
a base de plantas e na definicdo de critérios de qualidade, seguranca e eficacia.

E necessaria a realizacao de mais trabalhos de pesquisa cientifica neste ambito com o
intuito de introduzir no mercado ndo s6 nacional como internacional produtos naturais com
indicacOes cientificamente testadas e comprovadas, que estejam em conformidade com a

legislacao em vigor e que garantam a seguranca dos consumidores.
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Capitulo 2 - Relatério de Estagio em Farmacia
Hospitalar

2.1- Introducao

A realizacdo de um estagio curricular em farmacia hospitalar torna-se importante na
medida em que permite complementar a componente teoérica com a pratica. Possibilita ainda
a aquisicao de novos conhecimentos, particularmente de indole profissional.

Este relatorio reflete o estagio em farmacia hospitalar realizado nos Servicos
Farmacéuticos (SF) do Hospital Eduardo Santos Silva do Centro Hospitalar Vila Nova de
Gaia/Espinho EPE (CHVNG/E), entre os dias 4 de fevereiro e 22 de marco.

Nos hospitais, os SF asseguram a terapéutica medicamentosa aos doentes, garantem a
qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos e integram equipas multidisciplinares que
prestam cuidados de salde aos doentes. Estes servicos caraterizam-se por departamentos
com autonomia técnica e cientifica que, no entanto, tém que seguir as orientacdes gerais dos
Orgaos de Administracdo dos Hospitais, perante os quais respondem pelas suas acdes no
ambito do exercicio profissional "

Os SF do CHVNG/E sao constituidos pelos servicos centrais, situados na Unidade |
(Hospital Eduardo Santos Silva em V. N. de Gaia) e por uma farmacia satélite, localizada na
Unidade Il (Hospital Comendador Manuel Moreira de Barros). O CHVNG/E é composto, ainda,
pela Unidade lll, localizada em Espinho, a qual ndo dispde de servicos farmacéuticos préprios.
Integram a equipa dos SF do CHVNG/E um total de 16 farmacéuticos, 16 técnicos de
diagnodstico e terapéutica (TDT), 3 assistentes técnicos (AT) e 17 assistentes operacionais
(AO).

No que diz respeito ao Hospital Eduardo Santos Silva, este apresenta uma estrutura
em pavilhdes. E constituido pelo pavilhdo central (onde se concentram grande parte das
especialidades médico-cirlrgicas), o pavilhao feminino (oftalmologia e otorrino), o pavilhao
masculino (pneumologia) e o pavilhao satélite (doencas infeciosas, nefrologia, unidade de
AVC, unidade de cuidados intermédios e medicinas). A farmacia esta situada num pavilhao
pré-fabricado, junto ao pavilhao satélite. Na maioria dos servicos clinicos existem, ainda,
armazéns avancados com stock de medicamentos para suprir as necessidades dessas mesmas
unidades.

O presente relatorio de estagio pretende abordar as diferentes areas funcionais e de
intervencdo do farmacéutico inerentes a farmacia hospitalar (direcdo e gestdao dos servicos
farmacéuticos, distribuicio de medicamentos, producao/manipulacdo e ensaios clinicos), a

metodologia destes servicos, bem como relatar as tarefas acompanhadas e executadas.
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2.2- Gestdao e Organizacdao dos Servicos
Farmacéuticos

A gestdao de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos
compreende todos os procedimentos executados pelos Servicos Farmacéuticos Hospitalares
(SFH), que asseguram o uso correto e a dispensa destes nas melhores condicdes aos doentes
do hospital M.

O processo de gestdao de medicamentos apresenta varias fases. Inicia-se com a
selecdo, a aquisicao e armazenamento dos medicamentos, passando pela sua distribuicao e

acabando na administracdo destes ao doente "

2.2.1- Selecdao de Medicamentos

A selecdo de medicamentos deve ser realizada tendo em conta as necessidades
terapéuticas dos doentes afetos ao hospital (tanto os doentes de internamento como os de
ambulatério). Assim, esta selecao baseia-se nao sé no Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos (FHNM) como também em adendas ao FHNM. A selecdo de medicamentos a
incluir na adenda ao FHNM tem de ser feita pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT),
com base em critérios assentes nas necessidades terapéuticas dos doentes que nao estejam
contempladas no FHNM, na melhoria da qualidade de vida dos doentes e em critérios
farmaco-econdmicos ", As adendas ao formulario tém que ser devidamente autorizadas pelo
Conselho de Administracdo (CA) do Hospital. Para além dos medicamentos de adenda ao
formulario, existem outras situacoes:

- outros medicamentos extra-formulario pedidos para um doente, que carecem de
uma justificacdo de receituario;

- prescricbes de um medicamento para uso off lable, isto é, cujas indicacdes nao
constam do RCM. Neste caso sao exigidos pareceres da Comissdo de Etica para a Saude (CES) e
CFT;

- medicamentos de AUE (Autorizacao de Utilizacao Especial), que carecem de
autorizacao do INFARMED.

2.2.2- Aquisicao de Medicamentos

A aquisicdo dos medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos é da

responsabilidade do farmacéutico hospitalar, devendo ser efetuada pelos SF em articulacao
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com o Servico de Aprovisionamento. Consoante os consumos precedentes de cada produto
farmacéutico é definido um ponto de encomenda para, deste modo, evitar ruturas de stock
ou desperdicios.

No CHVNG/E o farmacéutico apos verificar as faltas de medicamentos e outros
produtos farmacéuticos, através do programa GSFarma e dos indicadores de gestdo obtidos
pelo sistema informatico CPC, efetua um pedido de compra informatico (anexo 3). Os
laboratérios aos quais € feita consulta dos produtos e respetivos precos devem constar do
catalogo de aprovisionamento pUblico (catalogo da ACSS). Caso os medicamentos ndo facam
parte do catalogo da ACSS, consultam-se outros laboratorios que tenham registo no
INFARMED. E efetuada consulta aos laboratorios selecionados, estes enviam as suas propostas
e procede-se entao a escolha. Posto isto gera-se uma Nota de Encomenda (NE) - anexo 4 - que
sera cabimentada pelos Servicos Financeiros, sendo-lhe atribuido um ndmero de

Compromisso.

2.2.3- Rececao de Encomendas

A rececado das encomendas ¢é realizada por um AO e os produtos sdo posteriormente
conferidos, quantitativa e qualitativamente por um TDT que verifica a correlacao entre a
encomenda rececionada e a NE, o cumprimento das condicdes de conservacao e transporte
dos produtos, bem como o lote e validade dos mesmos. Sao excecao ao anteriormente
exposto as benzodiazepinas (BZD), os estupefacientes, os psicotropicos, os derivados do
plasma e medicamentos de ensaio clinico que tém que ser conferidos por farmacéuticos,
sendo que os estupefacientes, BZD e psicotropicos exigem dupla conferéncia por
farmacéuticos.

Todos os documentos que acompanham este tipo de medicamentos sao arquivados
juntamente com a copia da guia remessa. Depois de concretizada a rececao das encomendas,
os medicamentos e restantes produtos farmacéuticos sdo armazenados de acordo com a sua

natureza e condicOes de conservacao.

2.2.4- Armazenamento

No CHVNG/E, os produtos farmacéuticos estdo repartidos pelos varios armazéns
designadamente: F2 (Armazém da Unidade 2), F3 (Armazém Central), F4 (Armazém do

Ambulatério), F5 (Armazém da Oncologia), F7 (Armazém de Soros, localizado no servico de

aprovisionamento), F8 (Armazém de Estupefacientes e BZD) e F9 (RFID®).
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No Armazém Central, os medicamentos sdao armazenados em prateleiras, por ordem
alfabética de DCI (Denominacdo Comum Internacional). Sdo excecdo os hemoderivados e
medicamentos de uso oftalmico (dispostos em local convenientemente identificado, junto aos
medicamentos de ambulatorio), os produtos inflamaveis (armazenados num armario de
seguranca proprio para inflamaveis), as gazes medicinais, os desinfetantes e os produtos de
contraste radioldgico. Os produtos de nutricdo entérica e parentérica, os estupefacientes e
psicotropicos e os citotoxicos sdo armazenados, respetivamente, na sala da Nutricdo
Parentérica (NP), no armazém F8 e no F5. E importante referir que a medicacéo é arrumada
segundo o principio first expire - first out. A fim de assegurar que sao mantidas condicoes
adequadas de armazenamento € realizada a monitorizacdo continua da temperatura e

humidade, através de sistemas Vigie existentes em todos os armazens. Os produtos que

requerem refrigeracao sao conservados em frigorificos, a uma temperatura entre 2 e 8°C e
em local isento de humidade.

Mensalmente, é realizada a verificacdo dos prazos de validade de medicamentos e
outros produtos farmacéuticos. No caso de a validade estar a terminar, o farmacéutico
averigua a possibilidade de o produto ainda ser consumido em algum servico clinico. Nao
sendo possivel, sdo contactados os fornecedores no sentido de proceder a troca dos produtos
ou ainda contactam-se outros hospitais para avaliar a possibilidade de consumo. No que diz
respeito aos produtos de stock de armazéns avancados, sempre que se verifique que o prazo
de validade expirou ou esta proximo de expirar, efetua-se a transferéncia desses mesmos
produtos para o armazém F3. Os medicamentos que pertencem aos carros de emergéncia sao
devolvidos trés meses antes de terminar o seu prazo de validade e procura-se o seu consumo
junto de outros servicos clinicos. Na impossibilidade do consumo, tenta-se a sua devolucao ao
fornecedor.

Durante o estagio acompanhei o processo de armazenamento da medicacdo, tomando
conhecimento ndo s6 da disposicdo de toda a medicacdo como também das condicbes de

conservacao.

2.3-Distribuicao

A aquisicao, distribuicdo e controlo de todos os medicamentos, dispositivos médicos e
outros produtos farmacéuticos utilizados no hospital é da responsabilidade dos SF.

A distribuicdo de medicamentos é o processo que se assume como denominador
comum e a face mais visivel da atividade farmacéutica a nivel hospitalar.

Segundo o Despacho Conjunto de 30 de dezembro de 1991, o sistema de distribuicao
de medicamentos que se tem demonstrado como o mais seguro e eficaz é o sistema de

Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU). Contudo, nem sempre a distribuicao

36



de medicamentos em dose unitaria é a mais adequada. Existem outros tipos de distribuicao
que podem ser adotados com o intuito de garantir a eficacia e seguranca da dispensa de
medicamentos, como a distribuicdo classica e a distribuicdo a doentes em regime de

ambulatorio.

2.3.1- Ambulatoério

A dispensa de medicamentos a doentes em regime ambulatorio, pelos SF hospitalares,
provém da necessidade de responder a situacbes de emergéncia em que as farmacias
comunitarias ndo consigam garantir o fornecimento dos medicamentos aos doentes, bem
como da necessidade de vigilancia e controlo de determinadas patologias cronicas e
terapéuticas prescritas em estabelecimentos de cuidados de saude diferenciados. As
caracteristicas proprias destas patologias, a potencial carga toxica dos farmacos empregues
no seu tratamento e o seu elevado valor econdémico tornam imprescindivel este controlo e
vigilancia .

E da responsabilidade do farmacéutico hospitalar que realiza a dispensa de
medicamentos em regime de ambulatoério proceder ao controlo da medicacdo dispensada,
garantindo que esta é cedida nas doses e condicdes corretas e que toda a informacao é
facultada aos doentes.

Para que a dispensa de medicamentos em regime de ambulatério seja realizada de
modo apropriado, devem estar disponiveis instalacées adequadas que permitam o facil acesso
dos doentes e que assegurem um espaco em que a informacao possa ser prestada mantendo a
confidencialidade do doente. Os SF do CHVNG/E dispéem de uma zona de espera e uma zona
de atendimento. Nesta ultima encontram-se os armarios onde € guardada a medicacao,
nomeadamente armarios equipados com tecnologia RFID® ("Radio-Frequency IDentification”).
O CHVNG/E foi o primeiro no pais a dispor deste sistema inovador, que assegura o0 acesso
restrito aos armarios e possibilita a identificacdo inequivoca do utilizador. Para além disso,
efetua o controlo dos medicamentos dispensados através do seu reconhecimento por radio-

frequéncia. Tal é possivel porque os medicamentos armazenados nestes armarios sao

"

Figura 2: Armarios RFID®.

identificados com etiquetas proprias. As etiquetas do
RFID® contém: o nome da substancia ativa por DCI,
o numero do lote, o prazo de validade e a quantidade

de unidades por embalagem.
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No ambulatorio existem também frigorificos onde sao acondicionados os
medicamentos que devem ser conservados a temperaturas entre 2 e 8°C. Para além de todo
este equipamento, no ambulatério, é possivel aceder a um programa informatico (CPC)
constituido por bases de dados que facilitam o registo do perfil farmacoterapéutico dos
doentes e que permite realizar a dispensa e processamento de receitas em conformidade com
a legislacao e as diretrizes do CA.

O horario de funcionamento da farmacia de ambulatério é: segundas, quartas e
sextas-feiras das 8h as 17h e tercas e quintas-feiras das 8h as 19h.

Relativamente ao procedimento de dispensa de medicamentos, este pode ser
realizado de duas formas:

- venda de medicamentos, que sO esta autorizada nas situacées em que nao exista na
localidade uma farmacia comunitaria, nos casos de emergéncia individual ou coletiva em que
se verifique que ndo existem no mercado local os medicamentos necessarios, ou ainda quando
as farmacias pertencam a Santa Casa da Misericordia detentora de alvara de venda ao
publico;

- dispensa gratuita de medicamentos, que engloba os medicamentos abrangidos pela
legislacao e os medicamentos nao abrangidos por legislacao que tenham autorizacao de
dispensa pelo CA.

No CHVNG/E estao abrangidos pela legislacao os medicamentos usados nas seguintes
patologias: Doenca Renal Cronica, Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA), Esclerose Multipla,
Acromegalia, Doenca de Crohn, Artrite Reumatdide, Espondilite Anquilosante, Artrite
Psoriatica, Artrite Idiopatica Juvenil e Psoriase em Placas, Hepatite C, Infecdo pelo Virus da
Imunodeficiéncia Humana (VIH), Oncologia, Fibrose Quistica, Planeamento Familiar e
Deficiéncia em Hormona de Crescimento. Nestes casos, a dispensa da medicacdo aos doentes
é realizada de forma direta exceto os medicamentos distribuidos diariamente em TOD (Toma
sob Observacao Direta) aos doentes que ndao cumprem a terapéutica farmacolodgica anti-
retroviral e a medicacdo destinada a administracdo em regime de Hospital Dia (hemodialise,
pneumologia, polivalente de medicina).

No grupo dos medicamentos nao abrangidos por legislacado encontram-se os
medicamentos destinados a doentes com patologias cronicas, como os anti-infeciosos orais,
medicamentos bioldgicos utilizados em 2.2 linha no tratamento da Artrite Reumatdide,
medicamentos utilizados no tratamento da Asma Refrataria, medicamentos utilizados no
tratamento de Hepatite B, medicamentos utilizados no tratamento da Hipertensao Pulmonar.
Estes sao comparticipaveis na sua totalidade, prescritos na consulta externa do hospital e
serao dispensados de modo gratuito pelos SF, mediante autorizacao prévia do CA.

A dispensa de medicamentos em regime de ambulatério é realizada mediante uma
prescricdo médica que pode ser informatica (anexo 5) ou em papel, apesar de esta Ultima
estar em desuso e a ser gradualmente substituida pela prescricao eletronica. A prescricao
apresenta a identificacdo do doente e do médico, a data de emissao, bem como os

medicamentos prescritos por DCI, sua dose e posologia. Contempla ainda a duracdo do
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tratamento ou a data da proxima consulta, o que da indicacdo sobre o nimero total de
unidades a dispensar !,

No ato de dispensa o farmacéutico efetua a validacdo da prescricaio médica,
verificando se esta de acordo com a politica do medicamento instituida no hospital. E ainda
neste momento que sao prestados todos os esclarecimentos e informacdes relevantes ao
doente, nomeadamente a via e forma de administracao dos medicamentos e as condicoes de
armazenamento. O farmacéutico também informa o utente da data da préxima dispensa.

Quando o utente vai levantar a medicacao, deve apresentar sempre o Cartdao de
Cidadao ou outro documento que o identifique. Caso seja o cuidador a levantar a medicacao,
este deve apresentar a sua identificacao e a identificacao do doente a quem se destina a
medicacao . Na primeira dispensa é solicitado ao utente (ou seu cuidador) o preenchimento
de um termo de responsabilidade no qual se responsabiliza pela boa utilizacao, transporte e
armazenamento dos medicamentos.

No CHVNG/E, a dispensa de medicamentos aos doentes em regime de ambulatorio é
efetuada para periodos maximos de 1 més. As excecdes sdao os doentes a realizar dialise
peritoneal, aos quais € dispensada medicacado para 2 meses, os doentes oncologicos a realizar
hormonoterapia, cuja dispensa € efetuada para 2 ou 3 meses, e outras situacdes com
justificacao e autorizacao da CFT.

No setor do ambulatorio o farmacéutico assume um papel preponderante no ambito
dos cuidados de salide a prestar ao doente e deve conceder informacao e aconselhamento
personalizados, com o intuito de promover o uso correto dos medicamentos, promover a
adesdo dos doentes a terapéutica e fomentar a comunicagao entre doentes e prestadores de
cuidados de salde.

Nos SF do CHVNG/E, a fim de apelar a consciencializacao dos utentes e evitar o
desperdicio da medicacao disponibilizada, é fornecida a par da medicagcao uma fatura virtual
com o valor dos medicamentos dispensados.

Neste setor foi-me concedida a oportunidade de acompanhar todas as atividades
diarias nele desenvolvidas designadamente a reposicdao de stocks, todo o processo de
atendimento e dispensa de medicamentos aos doentes em regime de ambulatério e também a

preparacao da medicacao para os doentes do TOD e HD hemodialise.

2.3.2- Distribuicao classica

Os pedidos realizados pelos servicos clinicos a farmacia com vista a repor stocks ou

satisfazer uma necessidade pontual determinam uma distribuicao grossista de medicamentos
5]

No CHVNG/E, distinguem-se trés situaces de distribuicao:

- distribuicao tradicional, para satisfacao dos pedidos dos servicos;
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- reposicao de stocks nivelados (distribuicdo para armazém avancado);

- distribuicdo pelo sistema Pyxis®.

Na primeira situacdo, o pedido é efetuado informaticamente por um enfermeiro do
servico. Este requisita todos os medicamentos e quantidades de que necessita, de acordo com
as listagens previamente estabelecidas e aprovadas pelo SC e pelos SF. O pedido é
posteriormente satisfeito (anexo 6) por um TDT, imputando-se o consumo ao servico. Isto é o
que acontece, por exemplo, nos servicos de consulta externa.

A reposicao de stocks nivelados é aplicada nos SC que possuem armazém avancado.
Neste caso, o proprio SC em conjunto com os SF determinam previamente os medicamentos e
outros produtos/dispositivos que tém que existir em stock. Os SF geram o pedido diario
consoante os niveis maximos ou minimos dos medicamentos (niveis estes também
antecipadamente definidos). O pedido gerado € posteriormente satisfeito e é realizada a
transferéncia da medicacao para o armazém avancado. Um TDT executa a reposicao do stock
e um AO arruma a medicacdo nos respetivos armazéns. Aquando da administracdo da
medicacdo é imputado o consumo ao doente.

A distribuicéo classica engloba também, como referido, a distribuicdo pelos Pyxis®.

O sistema Pyxis® € um sistema semi-automatizado para distribuicio de medicamentos. O
CHVNG/E dispoe de sistemas Pyxis® na Psiquiatria e UCICT. No que respeita a distribuicao
através do Pyxis® a definicao do stock e a periodicidade de reposicao sao previamente
determinadas. Existem, assim, dias definidos para a reposicdo a maximos e a minimos. O
Pyxis® € composto por “cubies”, com diferentes niveis de seguranca, sendo o acesso a
medicacao condicionado. O TDT apenas repde a medicacao de uso geral. Os medicamentos

sujeitos a controlo, estupefacientes/psicotropicos e BZD, sdo repostos pelo farmacéutico.
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Figura 3: Sistema semi-automatizado Pyxis®.

O circuito de distribuicao dos medicamentos armazenados no Pyxis® inicia-se com a
prescricao online, que é validada pelo farmacéutico. A administracdo é realizada por um
enfermeiro do servico que acede ao Pyxis® mediante login e password, retira a medicacao e

efetua o registo do consumo ao doente.
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No ambito da distribuicao classica de medicamentos participei na reposicao de stocks
dos servicos clinicos, acompanhei os AO na distribuicio e arrumacdao da medicacdo nos
armazéns avancados. Assisti, também, a reposicao da medicacao dos Pyxis® na Psiquiatria e
UCICT.

2.3.3- Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU)

A distribuicdo em DIDDU é um sistema de distribuicio em que os medicamentos sao
dispensados por doente e para um periodo de 24 horas, a excecao do fim-de-semana, em que
a distribuicao é feita para sabado e domingo. Este sistema possibilita um maior
acompanhamento farmacoterapéutico do doente, diminui os potenciais erros associados a

. . ~ < s A 2
dispensa e administracao e melhora a adesao a terapéutica 21,

A DIDDU pressupde a prévia validacao da prescricdo médica pelo farmacéutico, sendo
que no CHVNG/E essa prescricao é feita em formato eletronico (online). A prescricao
eletrénica apresenta a identificacdo do médico e do doente, o servico clinico, a data e outras
informacdes que podem revelar-se (teis aquando da validacao (ex: dados clinicos do doente,
historico das prescricdes e do consumo, prescricdes ndo medicamentosas, registo de alergias,
bem com observacdes que o médico considere oportunas). Os medicamentos sao prescritos
por DCI com a respetiva dose, forma farmacéutica e via de administracdao. O farmacéutico
procede a uma analise global de modo a detetar possiveis fontes de erros relacionados com a
medicacdo: doses desajustadas e incorretas, frequéncias inadequadas, duplicacdo de
terapéuticas, interacdes medicamentosas, medicamentos incorretos e medicamentos em
rutura nos SF ou ndo presentes no guia farmacoterapéutico do hospital (FHNM e adendas). No
decurso do dia os médicos podem proceder a alteracao das prescricoes até que a medicacao
seja enviada para o respetivo servico clinico, o que implica validagdes sucessivas pelo
farmacéutico.

Efetuada a validacao das prescricoes sao gerados os mapas de distribuicao dos
medicamentos, para processar a saida dos mesmos. Existem horarios definidos para gerar os
mapas de distribuicdo: os mapas gerados ao inicio da tarde dizem respeito aos medicamentos
que vao ser administrados entre as 16h01 desse dia e as 16h00 do dia seguinte; os mapas
relativos aos medicamentos que sao administrados entre as 21h01 desse dia e as 21h00 do dia
seguinte sao gerados no final da tarde.

Com base nestes mapas, um TDT prepara as malas da dose unitaria. Nos SF do
CHVNG/E a preparacao das malas é efetuada na sala da dose unitaria que possui um stock de
apoio com os medicamentos. Estes medicamentos estdao dispostos em gavetas, estantes e
frigorifico. Esta sala esta também equipada com o sistema KARDEX® que faz a dispensa dos
medicamentos por principio ativo, indicando o tabuleiro onde se encontra o medicamento

bem como a quantidade que deve ser retirada.
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As gavetas nas quais se coloca a medicacdo sdo identificadas com o servico clinico,
nome do doente, nimero da cama e dia da distribuicdo. Os medicamentos cujas dimensoes
sao maiores, nao permitindo que sejam arrumados nas gavetas, sao guardados em sacos
devidamente identificados. O consumo dos medicamentos é imputado ao doente. Apods terem
sido preparados, as malas e os sacos com a restante medicacao sao levados para os servicos

clinicos respetivos por um AO.

2.3.4- Circuitos especiais de distribuicao

2.3.4.1- Hemoderivados ou derivados do plasma humano

Os medicamentos hemoderivados sao regulamentados pelo Despacho Conjunto n.°
1051/2000, de 14 de setembro 1.

O circuito deste tipo de medicamentos tem inicio com a prescricdo. O médico do
servico clinico efetua o pedido em impresso proprio (anexo 7), preenchendo o QUADRO A
(identificacdo do doente e do médico) e o QUADRO B (justificacdo clinica para a
administracao do hemoderivado). O impresso € depois enviado para os SF.

0 farmacéutico da area procede a validacao do pedido, prepara a medicacao prescrita
e preenche a seccao do impresso respeitante ao registo de distribuicdo do medicamento
(QUADRO C). A par do preenchimento deste impresso € também efetuado o registo (numa
folha propria para o efeito) de todos os dados relativos a cada hemoderivado, nomeadamente
a quantidade fornecida ou entrada (aquisicao ou devolucao dos servicos, respetivamente), o
servico clinico e o nimero de registo referente a cada produto. O consumo é efetuado
informaticamente ao doente, sendo atribuido um nimero de CAUL (Certificado de
Autorizacao de Utilizacdo de Lote) correspondente ao lote distribuido.

Posteriormente um AO do servico clinico requerente desloca-se aos SF para ir buscar a
medicacdo tendo que preencher, no QUADRO C, os campos relativos a identificacdo do
profissional que recebeu a medicacdo. Depois de devidamente preenchida a via farmacia do
impresso € arquivada nos SF, ordenada em funcdo do nimero de registo de distribuicao de
acordo com o previsto no anteriormente referido Despacho Conjunto n.° 1051/2000.

A medicacao € transportada para o servico clinico, juntamente com a via servico do
impresso. O enfermeiro do servico que efetua a administracao preenche o QUADRO D e esta

via do impresso € posteriormente arquivada no processo clinico do doente.
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2.3.4.2- Estupefacientes, psicotrépicos e benzodiazepinas

Os medicamentos psicotrépicos e estupefacientes estdo sujeitos a legislacao especial
vigente no Decreto-Lei n.° 15/93 de 22 de janeiro "), que determina o “Regime juridico do
trafico e consumo de estupefacientes e psicotrdpicos”; na Lei n.° 45/96 de 3 de setembro,
que altera o Dec. Lei n.° 15/93; no Decreto Regulamentar n.° 61/94 de 12 de outubro e na
Portaria n.° 981/98 de 8 de junho, sobre “Execucao das medidas de controlo de
estupefacientes e psicotropicos”) 1%,

Regra geral, a requisicdo de psicotropicos/estupefacientes pelos servicos clinicos visa
restituir o que foi administrado a um doente.

Seguindo a legislacao em vigor, no CHVYNG/E o pedido de compra de estupefacientes e
psicotropicos é feito pelo farmacéutico da area com base nos indicadores de gestdao e na
média dos consumos destes medicamentos. Posteriormente, o Diretor de Servico (DS) ou legal
substituto valida os pedidos. E emitida a NE pelo Servico de Aprovisionamento. Depois de
emitida a NE, o DS procede ao preenchimento do impresso modelo 1506, também designado
anexo VIl (anexo 8), que é posteriormente enviado ao laboratério juntamente com a NE.

Quando é recebida nos SF, a encomenda é primeiro conferida pelo farmacéutico que
se encontra na distribuicdo classica. Posteriormente, o farmacéutico responsavel pela
distribuicao dos estupefacientes e psicotropicos nesse dia procede a uma segunda conferéncia
e assina a Guia de Remessa/Fatura. A Guia de Remessa é fotocopiada, sendo a copia
numerada (numeracdo sequencial ao longo do més) e entregue, assim como o original, a
administrativa dos SF. Esta realiza a entrada informatica dos medicamentos. No caso das BZD
o procedimento é semelhante, contudo ndo é feita a numeracao. Posto isto os medicamentos
sdo armazenados no armazém F8, local individualizado que dispde de um cofre e de armarios
fechados.

Quanto a distribuicao, no CHVNG/E os estupefacientes e psicotropicos podem seguir
trés circuitos distintos: distribuicdo tradicional; distribuicdo para os servicos com armazém

C . . . . ®
avancado e distribuicdo para os sistemas semi-automatizados Pyxis~ |' .

A distribuicdo tradicional destes medicamentos para os servicos clinicos exige a
apresentacdo do impresso modelo 1509, também conhecido como anexo X (anexo 9). Cada
impresso é constituido por um original e um duplicado e apenas pode ser preenchido com uma
substancia ativa. Quando o anexo X é recebido nos SF, o farmacéutico verifica se foi
corretamente preenchido e assinado pelo diretor do servico ou legal substituto e regista
manualmente as quantidades fornecidas do medicamento. Com base neste anexo a
administrativa efetua a numeracao (caso se trate de substancias estupefacientes) e a saida
informatica dos medicamentos, sendo o consumo imputado ao servico. Aquando da satisfacao
da requisicao é realizada uma dupla conferéncia por farmacéuticos, sendo que estes devem
verificar a concordancia entre o que foi pedido, o que foi registado informaticamente e o que

sera distribuido. O AO de cada servico levanta os medicamentos preparados e assina 0 anexo
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X no campo respetivo. O original do impresso permanece nos SF, enquanto o duplicado é
enviado juntamente com os estupefacientes para o servico clinico.

No que diz respeito a distribuicdo para os servicos com armazém avancado (Medicina
3, Medicina 4+Unidade de Doencas Infeciosas, UCIM+UAVC, UCIC e Cardiologia), diariamente o
farmacéutico consulta os pedidos informaticos destes servicos e elabora uma listagem dos
medicamentos pedidos. Posteriormente, é preparada a medicacdo que consta nas listagens e
colocada em sacos identificados. Estes sacos sao conferidos por outro farmacéutico, que
efetua também a saida informatica dos medicamentos. Um AO realiza a entrega dos
medicamentos.

Quanto a distribuicao para os sistemas semi-automatizados Pyxis®, existem no
CHVNG/E dois servicos com este sistema: a Psiquiatria e a UCICT. Todos os dias sao
elaboradas listagens dos estupefacientes/psicotropicos e BZD cujo stock se encontra abaixo
dos niveis minimos ou de 80% do stock ideal. Os medicamentos sdo preparados e distribuidos
por um farmacéutico tendo em conta essas listagens. Mais uma vez, é feita uma dupla
conferéncia dos medicamentos por outro farmacéutico que, posteriormente, procede a saida
informatica e a sua reposicao da medicacdo nos Pyxis® dos respetivos servicos clinicos, em
“cubies” de seguranca intermédia (para benzodiazepinas) ou maxima (para Estupefacientes).

No ambito do circuito dos estupefacientes, psicotropicos e BZD, assisti ao processo de
rececdo e conferéncia, dispensa e reposicao dos stocks de estupefacientes e psicotropicos

para os servicos clinicos, armazéns avancados e Pyxis®.

2.3.4.3- Medicamentos de justificacao

O FHNM assume-se como um documento orientador elaborado com o intuito de
auxiliar o médico na sua prescricao. A filosofia do FHNM é que este contenha os
medicamentos necessarios a uma terapéutica adequada a generalidade das situacoes
hospitalares. Este formuldrio pode ndo contemplar situacdes especiais, sobretudo no que se
refere ao tratamento de patologias especificas. Nestas situacoes cabe a CFT avaliar o uso de
medicamentos que nao constam do referido formulario, ponderando os beneficios
terapéuticos e também a questao dos custos 2.

No CHVNG/E os medicamentos que nao constam do FHNM ou adenda (medicamentos
novos) carecem de justificacao, devendo ser acompanhados do impresso de Justificacao de
Receituario (anexo 10) e Formulario de Pedido de Introducdo na Adenda de um novo
medicamento, devidamente preenchidos e assinados pelo diretor do servico requerente. Estes
terao que ser analisados pelo diretor clinico e/ou pela CFT, apos parecer prévio da respetiva

Unidade de Gestdo Integrada (UGI). O processo é submetido a CFT que emite parecer
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definindo as regras de prescricao (Ex: autorizacdo caso a caso mediante apresentacao de
justificacdo). A proposta de introducéo é enviada para o CA para autorizacao.

Existem, também, outras situacdes em que a dispensa de medicamentos que constam
no FHNM e na adenda carece de justificacdo (ex: Somatropina, Toxina Botulinica). Sempre
que a CFT assim o determinar pode exigir justificacao para medicamentos incluidos na adenda
ao FHNM ou para medicamentos do FHNM que nao carecem de justificacao mas que, no seu
entender, passam a necessitar. A dispensa destes medicamentos tem que ser autorizada pelo
DS ou por um farmacéutico delegado por este e em alguns casos pelo diretor clinico. A
imputacao do consumo dos medicamentos que carecem de justificacdo é feita ao doente.

No decorrer do estagio curricular em farmacia hospitalar tomei contacto com todo o
circuito dos medicamentos extra-formulario, nomeadamente com a documentacao

(requerimentos/formularios) exigida para a dispensa destes.

2.3.4.4- Medicamentos de Autorizacao de Utilizacdo Especial (AUE)

A comercializacao e a utilizacdo em Portugal de medicamentos nao possuidores de
AIM ou de autorizacao de importacao paralela ou que, possuindo-as, nao estejam
comprovadamente a ser comercializados esta dependente de uma autorizacdo do INFARMED
[13].

Uma AUE reveste-se de carater excecional e carece de autorizacdo prévia do
INFARMED, segundo o disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto !". S6 sera
concedida essa autorizacao caso se verifiquem os requisitos definidos no regulamento
aprovado pela Deliberacdo n.° 105/CA/2007, de 1 de marco de 2007 "1,

As instituicbes de saide podem, deste modo, solicitar uma AUE nos casos em que os
medicamentos:

- sejam considerados imprescindiveis a prevencao, diagnostico ou tratamento de
determinadas patologias e se demonstre que nao existe alternativa terapéutica;

- sejam necessarios para dar resposta a propagacao, atual ou potencial, de agentes
patogénicos, toxinas, agentes quimicos, ou de radiacao nuclear suscetiveis de causar efeitos
nocivos;

- em casos excecionais, sejam adquiridos por servico farmacéutico ou farmacia de
oficina e dispensados a um doente especifico.

O pedido de AUE é apresentado ao INFARMED pelo diretor clinico, mediante prévia
autorizacao do CA do hospital e parecer da CFT. O requerente de AUE tem que preencher o
impresso de solicitacdo de AUE (anexo 11), bem como a respetiva justificacao clinica para o

uso do medicamento em causa (anexo 12).
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2.3.4.5- Unidade de Cirurgia Ambulatéria (UCA)

A dispensa de medicamentos para tratamento no periodo pos-operatorio de situacoes
de cirurgia de ambulatério é regulamentada pelo Decreto-Lei n.° 75/2013, de 4 de julho [,
que procede a primeira alteracéo ao Decreto-Lei n.° 13/2009, de 12 de janeiro "¢l

Segundo o Decreto-Lei n.° 75/2013 podem ser dispensados analgésicos
estupefacientes, como o tramadol e a codeina, sempre que estejam em causa procedimentos
cirtrgicos com dor esperada no pds-operatorio de intensidade nao controlavel, somente com
farmacos anti-inflamatdrios nao esteradides.

A dispensa referida no nimero anterior s6 pode abranger medicamentos passiveis de
serem administrados por via oral e em formulacdes orais solidas, pertencentes aos seguintes
grupos farmacologicos:

a) Analgésicos, com excecao dos medicamentos estupefacientes e psicotrépicos;

b) Anti -inflamatorios ndo esteroides;

c) Anti eméticos ['¢l.

A quantidade de medicamentos dispensados nao pode ser superior a necessaria para
sete dias de tratamento apds a intervencéo cirdrgica '

Os SF do CHVNG/E dispensam quinzenalmente a medicacao para a Unidade de Cirurgia
de Ambulatorio em acondicionamento especifico e identificado para o efeito. Os
medicamentos aprovados para distribuicao no CHVNG/E sao celecoxib 200mg, ibuprofeno

400mg, paracetamol 500mg e paracetamol+tramadol.

2.4-Producao

2.4.1- Nutricdo Parentérica e outras Preparacdes Injetaveis
Estéreis

Nos individuos saudaveis e na maioria dos doentes, o aporte dos nutrientes
necessarios para manter a homeostasia € conseguido por meio dos alimentos. Quando nao é
possivel receber os nutrientes necessarios através dos alimentos, a nutricdo parentérica
assume-se como uma forma de suprir essas necessidades ou também para corrigir
desequilibrios nutricionais por défice ou excesso ",

Entende-se por nutricao parentérica o fornecimento de nutrientes vitais (lipidos,
proteinas, hidratos de carbono, oligoelementos e vitaminas) por via endovenosa, em situacoes
em que a nutricao entérica nao € possivel ou nao é suficiente. Para se conseguir definir as

necessidades energéticas diarias é fundamental conhecer o estado nutricional do doente
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através da analise do peso, altura, indices fisiologicos e bioquimicos e doencas subjacentes
[17]

2.4.1.1- Areas de trabalho da Unidade de Preparacdo de Nutricdo
Parentérica (UPNP)

A preparacao da NP requer cuidados especiais para assegurar que todo o processo
decorre em ambiente estéril. Como tal, a UPNP do CHVNG/E é constituida por diversas areas:

- uma zona de acesso a antecamara - onde o operador se equipa com uma farda
adequada a manipulacao, touca e cobre-pés;

- a antecamara (zona cinzenta) - onde o operador coloca a mascara apropriada,
efetua a lavagem das maos, veste a bata e calca luvas estéreis;

- a area de preparacao (zona branca) - que esta equipada com uma Camara de Fluxo
Laminar Horizontal (CFLH) onde se realiza a preparacdo e em que o ar é filtrado por filtros
HEPA. Esta area apresenta pressao positiva e filtros de ar que retém particulas e

microorganismos.

2.4.1.2- Preparacdao da Nutricao Parentérica e outras Preparacdes
Injetaveis Estéreis

O farmacéutico, devido principalmente a sua formacao académica, assume-se como o
responsavel pela manipulacao das formulacdes nutritivas e apresenta um papel fundamental
em todo o circuito da nutricao parentérica, desde a validacdo das prescricoes, passando pela
realizacdo dos calculos, elaboracdo dos rdtulos, manipulacao/preparacdo das bolsas
nutritivas, seu armazenamento e controlo de qualidade (controlo microbiologico, avaliacao
das caracteristicas fisico-quimicas dos componentes, possiveis interacbes quimicas entre os
nutrientes, assegurando uma perfeita estabilidade quimica e esterilidade do produto
elaborado)!". Este circuito termina com a dispensa e transporte das bolsas nutritivas.

No decorrer do estagio em Farmacia Hospitalar que realizei no CHVNG/E tive
oportunidade de acompanhar todas as etapas deste processo e a intervencao do farmacéutico
em cada uma delas.

A preparacdao da NP inicia-se com o envio das prescricbes médicas aos SF, em
impresso proprio (Mod. SD-106) (anexo 13 e anexo 14). As prescricoes de NP para adultos que
dao entrada nos SF até as 11h sao preparadas (aditivadas) nesse dia. Apds essa hora, sao
enviadas para os Servicos Clinicos bolsas nutritivas nao aditivadas. As prescrices relativas a

NP para neonatos sao enviadas todos os dias aos SF por e-mail ou fax.

47



As prescrices recebidas sao validadas pelo farmacéutico da area (tendo em conta o
volume e concentracédo final da mistura, estabilidade, regime posologico, caracteristicas do
doente, condicdes de administracao e duracdo do tratamento) e sao efetuados os calculos dos
volumes a adicionar, no caso das prescricobes da neonatologia. Posteriormente, o
farmacéutico transcreve as prescricdes para o respetivo programa informatico: as prescricoes
da neonatologia para o programa PrePARE e as dos adultos para o programa NPAGE.

Diariamente o farmacéutico contacta com os servicos clinicos confirmando a
continuidade ou suspensao da nutricdo parentérica que esta prescrita aos doentes (adultos),
registando a informacao no programa informatico de suporte (NPAGE). Este programa permite
gerar:

- os rétulos (para colocar nas bolsas e para colocar também no arquivo da NP);

- a folha de trabalho, que serve de base a manipulacao/preparacao das bolsas;

- a folha de confirmacao das bolsas, onde é inscrito o nome do profissional de salde
que confirma, diariamente, a continuidade ou suspensao da NP;

- a folha de registo do material, lotes e validade;

- a folha de registo de consumo.

No que respeita a NP para a neonatologia o programa PrePARE gera, também, a folha
de trabalho (anexo 15) e a declaracdo e formulario de avaliacdo de estabilidade da mistura
nutritiva. Os rotulos sdao preenchidos manualmente.

Antes de proceder a preparagao, a Camara de Fluxo Laminar Horizontal é ligada (pelo
menos trinta minutos antes) e descontaminada com alcool 70°.

Segue-se, a preparacao/manipulacdo. Toda a preparagao é realizada em condicdes de
assepsia e respeitando a ordem de mistura dos diferentes componentes, para assegurar a
estabilidade da mistura e evitar incompatibilidades. E necessario também analisar, ao longo
da manipulacdo, a limpidez e cor das misturas. Quanto a preparacao das bolsas aditivadas
para adultos, o TDT e o farmacéutico efetuam a medicao dos volumes de cada micronutriente
(oligoelementos, vitaminas hidro e lipossolUveis, glutamina,...) que, apds conferéncia, serao
aditivados a bolsa nutritiva (que contém os macronutrientes e em alguns casos eletrdlitos).
Sao rompidos os compartimentos que contém os macronutrientes (glicose, aminoacidos e
lipidos) de acordo com as instrucdes dos laboratorios que comercializam as bolsas. O
farmacéutico, depois de confirmar o volume medido adiciona-o a bolsa, de acordo com a
ficha de preparacao. Apos cada aditivacao a bolsa deve ser homogeneizada por inversao para
impedir que ocorra floculacao.

As bolsas para a neonatologia sao bolsas individualizadas cujo enchimento com
macronutrientes é realizado através de um sistema semi-automatico. Posteriormente sao
adicionados, manualmente, os eletrélitos e por fim os oligoelementos, respeitando sempre a
ordem de aditivacao em cada um destes passos.

Relativamente ao tipo de bolsas, no CHVNG/E, as formulacbes para nutricao
parentérica apresentam-se como preparacoes injetaveis prontas (adquiridas comercialmente,

com composicao nutritiva definida e que podem ser aditivadas ou nao) ou bolsas
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individualizadas (NP neonatologia). As bolsas comerciais podem ser de dois tipos de acordo
com as propriedades osmoticas: bolsas para administracdo numa veia periférica ou bolsas
para administracdo em veia central. Quando sao distribuidas para adultos, as bolsas nutritivas
sao acompanhadas de filtros antibacterianos adequados para a administracdao da nutricao
parentérica. No caso dos neonatos, € o proprio servico que efetua a requisicao dos filtros.

Para finalizar o circuito as preparacoes nutritivas sao rotuladas, acondicionadas e
depois entregues a um AO que efetua o seu transporte.

Diariamente é realizado o controlo microbioldgico das bolsas nutritivas de adulto e
das dos neonatos. Para tal sdo retirados 20ml de uma das bolsas de adulto e outros 20ml de
uma bolsa da neonatologia. Os volumes sao transferidos para frascos de meio de cultura (10ml
para um frasco de meio para aerdbios e 10ml para um frasco de meio para anaerobios),
frascos estes que sao enviados para analise microbiologica acompanhados do Mod. SA-008
(anexo 16). E também preparada, mensalmente, uma bolsa controlo sendo retiradas desta
amostras no dia 1 e no dia 8 para analise microbiologica.

Toda a documentacao desde as prescricoes médicas, registo de preparacao das bolsas,
até ao registo do controlo da CFLH é arquivada em dossier proprio.

Para além da preparacao das bolsas de NP, durante este estagio, tive oportunidade de
acompanhar a manipulacao de outras preparacoes estéreis:

. ® s A . . .
- Avastin™ (Bevacizumab), usado na degenerescéncia macular devida a idade. Neste

caso, apenas é feito um reacondicionamento da preparacao estéril dado o volume que é
necessario para a sua administracdo por via intravitrea;

- solucao para perfusao de Myosyme®, uma enzima artificial (a-Aglucosidase) usada no
tratamento da Doenca de Pompe. Nesta situacdo, é feita a reconstituicdo e diluicdo da
enzima.

A prescricao é efetuada em impresso proprio (anexo 17) que tem que ser preenchido
em duplicado. O original é enviado para os SF e a copia é arquivada no processo clinico do
doente.

Para todas as preparacoes é preenchida uma folha de registo de lotes e validades do
material usado na manipulacao.

A manipulacao destas preparacdes exige os mesmos cuidados que os referidos para a

NP, com o intuito de minimizar a contaminacao microbioldgica e a presenca de pirogénios.

2.4.2- Preparacao de Citotoxicos

A assisténcia ao doente oncologico pressupde a existéncia de uma rede de cuidados

oncoldgicos. Esses cuidados sdo prestados por uma equipa multidisciplinar da qual o
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farmacéutico é parte integrante e na qual desempenha um papel fundamental ao nivel da
terapéutica farmacologica.

A quimioterapia é um dos métodos utilizados para tratar a doenca neoplasica.
Citotoxicos, citostaticos ou antineoplasicos sao varias designacées que podem ser atribuidas
aos farmacos usados no tratamento de neoplasias malignas, como paliativos ou como meio de
prolongar o tempo de vida do doente. Estes medicamentos podem ser empregues quando a
cirurgia ou a radioterapia nao sdo possiveis ou se mostraram ineficazes, ou como adjuvantes
da cirurgia ou da radioterapia como tratamento inicial ['®. Por se tratar de uma area muito
sensivel, a intervencdo do farmacéutico na preparacao de citotoxicos tem cada vez maior
relevo. Devido ao caracter toxico destas substancias, o seu manuseamento deve obedecer a
regras de seguranca e a sua reconstituicao deve ser efetuada por pessoal com preparacao
técnica adequada, em zonas destinadas para esse efeito e utilizando equipamento de
protecao individual (EPI) - vestuario protetor, luvas, touca, o6culos de protecdo, mascara P3 e
protecdo dos sapatos "%,

No que diz respeito as infraestruturas e equipamentos necessarios para a preparacao
de citotdxicos, estes sdo analogos aos requeridos para as preparacoes estéreis, excetuando o
facto de a pressao de ar na sala de preparacdo ser negativa e a Camara de Fluxo de Ar
Laminar ser vertical (CFLV).

Quanto a equipa de profissionais afetos a UPC (Unidade de Producao de Citotdxicos),
no CHVNG/E esta é composta por:

- um farmacéutico que executa a rececdo e validacao das prescricoes médicas, bem
como procede a preparacao e distribuicao da medicacao oral;

- um farmacéutico que se encontra na sala de preparacdo a prestar apoio a
manipulacao;

- um TDT encarregue da manipulacao dos citotoxicos;

- dois AO que efetuam o transporte dos citotoxicos e a limpeza da sala de preparacao.

O circuito dos citotoxicos nos SF do CHVNG/E abrange a gestao de stocks, a rececédo e
armazenamento das encomendas, a validacao das prescricoes médicas, a manipulacao dos
citotdxicos, o seu transporte até ao HD Oncologia e a recolha de residuos.

Sendo a gestdo de stocks uma das funcdes do farmacéutico na area da preparacao de
citotoxicos, este deve efetuar os pedidos de compra deste tipo de medicacdo. O pedido de
material clinico é feito ao Servico de Aprovisionamento, todas as semanas, por um TDT.

Quando a medicacdo citotdxica chega aos SF do CHVNG/E, o AO procede a sua
rececao. O TDT confere a encomenda, comparando a quantidade de medicamentos recebida
com a guia de remessa, e procede ao registo dos prazos de validade. Um AT efetua a entrada
informatica dos citotoxicos.

No que ao armazenamento diz respeito, os citotoxicos sao arrumados, por um AO, no
armazém F5 (farmacia oncoldgica) até ao momento da sua distribuicado ou manipulacao.

Todos os meses é realizado o controlo dos prazos de validade.
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O processo de preparacéo de citotoxicos inicia-se no dia anterior a preparacdo quando
o farmacéutico da area imprime a listagem de doentes agendados para o dia seguinte.
Posteriormente retira do arquivo as prescricoes para esses doentes e verifica se estao ativas.

No CHVNG/E as prescricdes de medicacao citotoxica, elaboradas via informatica (CPC)
ou por via manual (na folha Prescricdo Médica de Quimioterapia - anexo 18), sao enviadas aos
SF. Sao depois validadas pelo farmacéutico que analisa a concordancia do ciclo de
quimioterapia, comparando a prescricao anterior com a atual, os protocolos, as doses (que
devem estar ajustadas a superficie corporal do doente), a estabilidade e a compatibilidade
entre as substancias. Apos a validacao das prescricoes o farmacéutico imprime os mapas
terapéuticos e os rétulos onde constam a composicdo qualitativa e quantitativa da
preparacao, ritmo de perfusdo e outras informacbes Uteis como sejam a estabilidade,
protecao da luz, utilizacao de filtro, a identificacdo do doente e dos profissionais de saude
responsaveis pela preparacao. Os rotulos identificativos sdo anexados ao respetivo protocolo.

Ainda no dia anterior a preparacao, o farmacéutico separa todo o material necessario
e regista os respetivos lotes. Procede também ao calculo do nimero de ampolas de
citotoxicos necessario para a preparacao.

O inicio da preparacdo dos citotoxicos carece da confirmacdao dada pelo servico
clinico. Se os resultados das analises quimicobioldgicas se mostrarem favoraveis é enviado no
proprio dia, via fax, o OK a farmacia, dando informacdo que o doente relne condicdes para
fazer quimioterapia. Sempre que ocorra reducao de dose ou se o doente adiar tratamento a
informacao é comunicada aos SF via fax.

Recebido o OK o farmacéutico procede a verificacdo do rotulo identificativo
(previamente anexado ao protocolo) e apronta todo o material necessario, colocando-o
dentro da CFLV (a medicacdo devidamente descontaminada com alcool e o material clinico
sem os respetivos involucros).

Ja com todo o material disponivel e acessivel na CFLV, o TDT efetua a manipulacdo
segundo técnica assética e realiza a medicdo dos volumes. O farmacéutico de apoio a
manipulacao confere essas medicdes, procede ao acondicionamento e rotulagem do citotdxico
e, se este for sensivel a luz, envolve em involucro proprio para o proteger da luz.
Posteriormente, a medicacao é colocada no transfer e transportada por um AO até ao
Hospital de Dia de Oncologia Médica ou ao Servico Clinico requerente. No fim do trabalho os
residuos provenientes da manipulacdo de citotdxicos, previamente recolhidos num contentor
proprio, sao enviados para incineracdo e toda a superficie da camara é descontaminada com
alcool a 70°.

Diariamente o farmacéutico da area realiza, também, a preparacao e registo
informatico dos ciclos de quimioterapia oral e terapéutica adjuvante.

Conhecidos que sao os elevados riscos associados a manipulacdo de substancias
citotoxicas, as condicdes de seguranca devem ser estritamente cumpridas. A presenca de
citotoxicos determina a necessidade de existir um kit de SOS, em caso de derrames. Este kit é

composto por bata de protecdo especifica para citotoxicos, luvas adequadas para o
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manuseamento de citotoxicos, mascara P3, dculos de protecao, protetores de sapatos, touca,
panos absorventes, contentor e saco de plastico especificos para os residuos e material de
demarcacao. Em caso de derrame acidental de citotoxicos, em primeiro lugar é necessario
isolar a zona afetada ao que se segue a preparacao dos operadores com o equipamento
anteriormente referido. Depois de devidamente equipados, os operadores, procedem a
limpeza da zona afetada usando os panos absorventes. No final, colocam os residuos no saco
determinado para o efeito.

Na area dos citotdxicos tive a possibilidade de acompanhar todo o procedimento de
preparacao deste tipo de medicacdo (validacdo das prescricoes, elaboracao de roétulos,

preparacao do material necessario a manipulacao, preparacao dos citotdxicos).

2.4.3- Manipulacao Galénica Nao Estéril

A producdo de medicamentos manipulados em Farmacia Hospitalar é regulamentada
pelos Decreto-Lei n.° 90/2004, de 20 de abril; Decreto-Lei n°® 95/2004, de 22 de abril e pela
Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho que aprova as “Boas Praticas a Observar na Preparacao

9211 Todos os

de Medicamentos Manipulados em Farmacia de Oficina e Hospitalar”
procedimentos na area de manipulacdo nao estéril sdo da responsabilidade do farmacéutico,
podendo este desempenhar a funcao de manipulador ou de supervisor.

Antes de iniciar a manipulacédo, o farmacéutico deve garantir que:

- sdo cumpridos todos os requisitos relativos a limpeza da area de trabalho e que
estdo reunidas as condicées ambientais apropriadas a natureza do medicamento a preparar;

- os SF dispoem de todas as matérias-primas e que estas satisfazem as exigéncias da
monografia respetiva. Deve ter em consideracao a rotulagem bem como os prazos de validade
em vigor;

- 0s equipamentos indispensaveis a preparacao se encontram disponiveis (21,

Posto isto, segue-se a manipulacdao. Os medicamentos manipulados sao preparados no
seguimento de uma prescricdo médica ou do pedido de um servico clinico.

Nos SF do CHVNG/E, quando o pedido de preparacao do manipulado provém de um
servico clinico, o farmacéutico responsavel pela area da producdo nédo estéril procede a
analise do mesmo averiguando a seguranca do medicamento no que respeita as dosagens das
substancias ativas e a inexisténcia de incompatibilidades e interacdes que ponham em causa a
acao do medicamento e a seguranca do doente. Verificadas estas condicoes, e caso se trate
de um medicamento pertencente ao Formulario do Hospital, é preparada a ficha de producao
devidamente validada pela Diretora de Servico, sdo impressos os respetivos rotulos e procede-
se a manipulacdo. Se ndo for um medicamento do Formulario do Hospital, € requerida

autorizacao prévia da Diretora de Servico dos SF.
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Quando se trata de uma prescricdio médica (que deve ser enviada aos SF em
Formulario de Justificacdo de Receituario) é necessario que o pedido seja analisado e
autorizado para se proceder a manipulacao. Concedida a autorizacdo tem de se verificar se a
prescricao se refere a um manipulado pertencente ao Formulario do CHVNG/E ou nao, pois o
procedimento sera diferente consoante o tipo de manipulado solicitado. Caso o medicamento
manipulado conste do Formulario do Hospital ou se o manipulado nao faz parte do Formulario
do CHVNG/E mas pertence ao Formulario Galénico Nacional, pode executar-se a preparacao.
Se o manipulado ndo faz parte do Formulario do CHVNG/E e nao pertence ao Formulario
Galénico Nacional tem de ser feita pesquisa, com base em estudos cientificos, e o manipulado
so sera produzido se existir evidéncia de que tal pode ser feito.

Em todo o caso, os métodos usados na preparacdo tém que garantir que o produto
manipulado apresenta o teor de substancia ativa requerido e os procedimentos devem ser
padronizados de forma a assegurar a reprodutibilidade da qualidade final do medicamento
manipulado ",

Finda a manipulacao, é da responsabilidade do farmacéutico realizar ou supervisionar
0 adequado acondicionamento e rotulagem do medicamento preparado. Cabe, igualmente, ao
farmacéutico verificar se o medicamento manipulado cumpre os requisitos de qualidade
necessarios, sendo exigido, no minimo, a verificacdo das propriedades organoléticas. Os
resultados de todos os testes e procedimentos relativos ao controlo de qualidade do produto
devem ser registados na respetiva ficha de preparacao do medicamento manipulado 21,

Ao longo do estagio que realizei no CHVNG/E apenas tive oportunidade de
acompanhar a preparacdo de uma solucdo de acido acético 4%. Esta area encontra-se em
restruturacdo e como tal é reduzido o niUmero de manipulados preparados. Ainda assim, tomei
contacto com todos os procedimentos e cuidados inerentes a manipulacao das preparacoes

galénicas nao estéreis.

2.4.4- Reembalagem

Alguns dos medicamentos comercializados encontram-se inadequados as
caracteristicas fisiopatologicas e as necessidades dos doentes pelo que tém que ser
reembalados de modo a assegurar a sua correta utilizacao .

A reembalagem de medicamentos é importante no sistema DIDDU porque permite a
administracao dos medicamentos na dose prescrita, de forma individualizada, devidamente
identificados e sem necessidade de manipulacdes adicionais [". Este processo, o qual tive
possibilidade de acompanhar, garante a integridade e a protecao da atividade farmacolégica
dos medicamentos. Podem ser reembalados os medicamentos orais solidos, nao

fotossensiveis, que ndo se apresentam comercializados pela indUstria farmacéutica nas doses
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prescritas ou que sao fornecidos pela industria em embalagens multiplas, sendo necessario
reembala-los individualmente.

Os SF do CHVNG/E dispéem de uma sala de reembalagem devidamente equipada com
equipamento semi-automatizado de reembalagem de formas orais sélidas.

Relativamente ao processo, salienta-se que deve ser efetuada a reembalagem de um
medicamento de cada vez para impedir a ocorréncia de erros e contaminacdes cruzadas.
Sempre que se procede a reembalagem de um novo medicamento é efetuado o
preenchimento da ficha de reembalamento (anexo 19), anotando a designacao do
medicamento (nome genérico e comercial), a forma farmacéutica, o lote e a validade (quer
o do fabricante, como o atribuido apds a reembalagem), para além da identificacdo do
profissional que reembalou e que verificou o0 medicamento reembalado.

Os medicamentos reembalados sdo libertados apds o farmacéutico ou TDT afeto a
area realizar a validacdo dos mesmos. E avaliado o conteldo, integridade e também o rétulo
da medicacao. O roétulo deve apresentar a designacdo da substancia ativa, nome comercial,
dosagem, lote e prazo de validade. Aos medicamentos embalados € atribuida uma validade
de 6 meses ou de 25% do prazo de validade remanescente, sendo-lhe atribuido o menor

destes 2 valores.

2.5- Ensaios Clinicos

O constante aparecimento de novos e cada vez mais potentes agentes terapéuticos e
as maiores exigéncias no controlo e vigilancia dos medicamentos existentes fazem com que o
farmacéutico esteja continuamente envolvido em atividades de investigacdo. Este intervém
na investigacao clinica de:

- forma indireta - pela avaliacao critica de bibliografia cientifica;

- forma direta - pela sua integracdo em trabalhos de investigacao destinados a
conhecer as caracteristicas (farmacocinéticas, eficacia e seguranca) de novos medicamentos
ou os resultados (risco, beneficio, utilidade e «custo) da adocao de decisoes
farmacoterapéuticas em grupos de doentes concretos %!,

No setor dos EC o farmacéutico é parte integrante de uma equipa multidisciplinar,
assumindo-se como o responsavel pelo circuito dos medicamentos experimentais. O
farmacéutico também desempenha as suas funcdées enquanto membro da Comissao de Etica
para a Salde 24,

No que diz respeito a instalacées os SF do CHVNG/E dispéem de uma sala com acesso
restrito a qual podem aceder apenas investigadores, monitores, auditores e inspetores,
garantindo-se a confidencialidade de toda a informacao e dados recolhidos. Esta sala

encontra-se equipada com armarios (numerados de 1 a 5, sendo que o armario 4 se encontra
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na sala de reunides) e um frigorifico nos quais sdao armazenados os medicamentos e toda a
documentacao relativa aos EC. Para assegurar que os medicamentos de ensaio sao
armazenados nas condicdes ideais, a sala possui também um desumidificador e
termohigrometros (dataloggers) calibrados que avaliam a temperatura e humidade da sala.
Semanalmente, é efetuado o download dos valores registados pelos dataloggers e verifica-se
se todos os registos se encontram nos intervalos definidos. Quando detetados desvios de
temperatura é contactado de imediato o monitor, que por sua vez reporta a situacdao ao
promotor, sendo a medicacao colocada em quarentena. Caso tal aconteca, e para assegurar a
continuidade do tratamento aos doentes, deve verificar-se o agendamento dos doentes para
os dias seguintes e alertar a restante equipa de investigacao. O monitor devera providenciar o
envio urgente de mais medicacao para o centro de investigacao.

Relativamente aos procedimentos de um ensaio clinico no CHVNG/E, estes iniciam-se
com a visita de feasibility ou selecao do centro. Esta visita visa reconhecer os potenciais
centros para o desenvolvimento do ensaio, bem como as equipas de investigacao que levarao
a cabo o mesmo. Durante esta visita o promotor avalia a experiéncia, equipamentos e
recursos do centro. O farmacéutico deve descrever ao promotor o espaco fisico e
equipamentos existentes no centro, a sua organizacao, bem como os procedimentos de
trabalho. Deve ainda solicitar a sinopse e o protocolo do estudo para que possa ser avaliada a
exequibilidade do mesmo.

Selecionado o centro de investigacdo, cabe ao promotor apresentar a CEIC (Comissao
de Etica para Investigacdo Clinica) o pedido de parecer e requerer ao conselho de
administracao do INFARMED autorizacao para a realizacao do ensaio.

Depois de o EC ser aprovado pelas entidades competentes (CEIC, CNPD, INFARMED, CA
do hospital) € marcada a visita de inicio com a equipa de investigacdo. Nesta visita é
analisado detalhadamente o protocolo, sao definidas as responsabilidades da equipa e
documentadas pelo preenchimento de um formulario proprio (Site Responsability Log) e sao
esclarecidas todas as dlvidas. O promotor entrega a equipa farmacéutica o Pharmacy File,
dossier onde é arquivada toda a documentacao relativa ao ensaio clinico (copias dos
pareceres das entidades competentes, copia do acordo financeiro, brochura do investigador,
protocolo, formularios de rececao/dispensa/recolha dos medicamentos de ensaio, relatorio
da visita de qualificacao do centro, copia do formulario de responsabilidade entre outros).

Para cada ensaio, é elaborado um manual de procedimentos que apresenta uma
sintese da informacao mais relevante para o correto desenvolvimento do EC.

No decorrer do EC o farmacéutico é responsavel pela rececdo, armazenamento e
distribuicao dos medicamentos experimentais, conforme o regulamentado na Lei n.° 46/2004,
de 19 de agosto.

Os SF recebem os medicamentos de EC enviados pelo promotor e procedem ao registo
de rececao nos formularios especificos. Deve ser confirmado se as condicdes de temperatura
e humidade, durante o transporte, se mantiveram no intervalo especificado para o

medicamento de ensaio em causa. Muitas vezes a medicacao € enviada juntamente com um
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datalogger, o que permite a monitorizacao das condicdes em que o transporte foi efetuado.
No envio ha também que aferir a conformidade entre o recebido e o constante no documento
que acompanha a medicacdo. O farmacéutico deve verificar também a rotulagem (se cumpre
com os requisitos da diretiva 2003/94/CE e com o anexo 13 das GMP) e conferir toda a
documentacao que a acompanha (certificados de conformidade e certificado de libertacao de
lote e/ou certificados analiticos). A rececdo da medicacao deve ser confirmada ao promotor
via fax ou e-mail e através do Interative voice/ web response system (IVRS/IWRS).

Apos o arquivo da documentacado relativa ao envio e rececdo da medicacdo, é
efetuado o registo da medicacao recebida no Study Drug Accountability Log concedido pelo
promotor e/ou no Study Drug Accountability Log interno.

Os medicamentos de ensaio sdo, depois, armazenados no armario 1 e 5 e no frigorifico
1 da sala de EC do CHVNG/E, separados e identificados por ensaio.

A dispensa é, como ja referido, efetuada pelo farmacéutico segundo o que esta
descrito no protocolo, assegurando a ocultacdo e a aleatorizacdo caso o ensaio o exija. E de
realcar que, no ato da dispensa, o farmacéutico devera averiguar o correto preenchimento do
impresso de prescricao e a ndo ocorréncia de desvios ao protocolo. Do impresso de prescricao
devem constar o codigo/nome do estudo, o braco de tratamento (quando aplicavel), o
numero ou iniciais do doente a quem foi alocado o medicamento, o nimero da visita, o nome
ou cddigo do medicamento e a quantidade de caixas de medicacao prescritas. A dispensa
pressupOe ainda verificacdo e registo do lote e validade dos medicamentos, bem como o
preenchimento dos formularios Patient Drug Accountability Log e Study Drug Accountability
Log. Esta etapa do EC requer dupla conferéncia por um segundo farmacéutico.

Os medicamentos de ensaio sao dispensados a um dos elementos da equipa de
investigacdo e nao diretamente ao doente devido ao facto da sala de EC nao apresentar
acesso direto ao exterior. Na visita seguinte do doente, e com base na medicacdo devolvida
pelos participantes no EC, o farmacéutico procede ao calculo da taxa de compliance,
comunicando os valores obtidos ao investigador principal e/ou co-investigadores, alertando
para a necessidade de perceber motivos de ndao cumprimento da medicacao e reforcar a
adesdao a terapéutica dos participantes. Toda a medicacdo devolvida é registada nos
formularios de contabilizacdo da medicacao (Patient Accountability Log, Master Drug
Accountability Log) e colocada no armario respetivo devidamente identificada. Sao excecao
os medicamentos citotdxicos que seguem o circuito de incineracao.

No decorrer do ensaio sao realizadas visitas de monitorizacao por um monitor que
analisa toda a evolucao do ensaio, verifica a adesao ao protocolo, o cumprimento das GCP e
legislacao aplicavel.

No término do ensaio é realizada a visita de encerramento, em que o monitor recolhe
toda a medicacdo e confere a documentacao relativa ao ensaio clinico, e é elaborado o

relatorio final. A documentacdo deve ser arquivada durante um periodo de 15anos 124,
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2.6- Comissoes Técnicas

Para que a utilizacdo de medicamentos se faca de forma racional, dentro de uma
instituicdo hospitalar, torna-se necessario para além da existéncia do Formulario encontrar
outros meios que levem a uma utilizacao segura, efetiva e econdmica do medicamento e que
seja a mais adaptada ao doente. Como tal, existem nos hospitais varias comissdes técnicas
que zelam pela racionalizacdo da terapéutica e nas quais o farmacéutico é parte integrante.

No CHVNG/E o farmacéutico participa na CES, na CFT, no Grupo de Ensaios Clinicos
(GEC) e na Comissao de Controlo da Infecao Hospitalar (CCIH). Estas comissdes sao
constituidas por equipas multidisciplinares e todas elas se encontram contempladas na
legislacao nacional.

A CFT é regulamentada pelo Despacho n° 1083/2004 (2%série), de 17 de janeiro de
2004, que determina a composicao (paritaria de médicos e farmacéuticos) e as competéncias
desta comissao. Nos hospitais a CFT atua como 6rgao de ligacdo entre os SF e os servicos de
acdao meédica, elabora adendas ao FHNM, emite pareceres e relatorios sobre todos os
medicamentos a incluir ou excluir do FHNM e aprecia os custos da terapéutica.

Por sua vez, a CES é regulamentada pelo Dec. Lei n° 97/95, de 10 de maio. No
CHVNG/E esta comissao é constituida por uma bidloga, duas médicas, duas enfermeiras, uma
farmacéutica e uma jurista e visa, acima de tudo, proteger a dignidade e integridade
humanas. Compete a esta equipa de profissionais zelar pela observancia de padrdes de ética
no exercicio das ciéncias médicas.

O CHVNG/E apresenta também, como ja mencionado, um Grupo de Ensaios Clinicos
formado por um jurista, dois médicos, dois farmacéuticos, um técnico dos servicos financeiros
e um gestor. Este grupo zela pelo cumprimento dos procedimentos de analise, monitorizacao
e reporte dos EC e respetivos protocolos financeiros.

Outra das comissoes existentes neste hospital € a CCIH, da qual fazem parte médicos,
farmacéuticos e enfermeiros. Esta comissao encontra-se legislada pelo Despacho 18052/2007,

de 14 de agosto.

2.7- Farmacovigilancia

O farmacéutico hospitalar, assim como todos os profissionais de salde, integra a
estrutura do Sistema Nacional de Farmacovigilancia. E seu dever enviar informacdo sobre
reacoes adversas que ocorram com o uso de medicamentos. Dado o carater inovador e
agressivo de grande parte dos farmacos utilizados nos hospitais, a farmacovigilancia assume

um papel fundamental nestas unidades de satde ",
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Qualquer reacao adversa grave ou nao esperada deve ser devidamente registada e as
notificacoes devem ser enviadas, tdo rapido quanto possivel, para o Servico Nacional de
Farmacovigilancia .

A intervencdo do farmacéutico no ambito da farmacovigilancia é particularmente
importante na dispensa da medicacao aos doentes de ambulatdrio pois, como referido
anteriormente, as caracteristicas das patologias apresentadas, a potencial toxicidade dos
farmacos usados no seu tratamento e o seu elevado valor economico tornam indispensavel

este controlo e vigilancia.

2.8- Informacao de medicamentos

A informacdao de medicamentos é uma atividade farmacéutica primordial. Esta
possibilita o tratamento e a comunicacao de dados relacionados com o medicamento,
contribuindo para uma terapéutica mais segura e racional. O farmacéutico é cada vez mais
solicitado para prestar essa informacao quer seja aos doentes, quer aos demais profissionais
de saude, ou ainda pela sua participacao em comissdes técnicas hospitalares.

Dada a crescente complexidade e numero de novos farmacos, ha necessidade de
compilar e tratar a informacdo cientifica sobre medicamentos e transmiti-la a outros
profissionais de salde [". Para tal o farmacéutico deve basear-se em informacdo
independente, atualizada e fundamentada no nivel mais elevado de provas cientificas.

Neste ambito durante o estagio testemunhei a prestacao de informacao por parte do
farmacéutico aos doentes de ambulatério, no ato da dispensa da medicacdo. Presenciei
também a prestacao de informacao clinica aos médicos, enfermeiros e outros profissionais de

saude com o objetivo de melhorar as terapéuticas dos doentes e minimizar custos.

2.9- Formacao dirigida aos profissionais de saude
dos SF

A formacao continua é uma necessidade absoluta na area da terapéutica. A evolucao
da terapéutica farmacoldgica exige atualizacdo permanente de conhecimentos de todos os
profissionais dos SF.

Ao longo do estagio tive oportunidade de assistir a varias formacdes das quais
destaco:

- organizacao do hospital e Servicos Farmacéuticos;

- prescricao eletronica e validacdo - conceitos teoricos;
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- nutricdo no doente oncologico;

- apresentacao dos farmacos Exjade (Deferasirox) e Jakavi (Ruxolitinib).

2.10- Conclusao

Ter realizado o estagio curricular em farmacia hospitalar proporcionou-me um
contacto mais proximo com a pratica da atividade farmacéutica neste ambito, bem como a
articulacao de novas competéncias e tarefas.

Esta experiéncia deveras proveitosa e gratificante mostrou-me uma visdo bastante
ampla acerca de algumas das funcdes e responsabilidades do profissional farmacéutico na
area hospitalar. Aprendi nocdes de producao e distribuicdo de medicamentos, interpretacao
de prescricbes médicas e de gestao de produtos farmacéuticos em meio hospitalar.

Comprovei que o farmacéutico hospitalar assume um papel indiscutivelmente
importante no que respeita ao sucesso da terapéutica medicamentosa, sendo de extrema
relevancia a interacdo do farmacéutico com os restantes profissionais de saude e com o

doente.
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Capitulo 3 - Relatério de Estagio em Farmacia
Comunitaria

3.1- Introducao

Tendo em conta a proximidade e acessibilidade a populacdo, a farmacia comunitaria
apresenta-se como uma das portas de entrada no Sistema de Saide. E um espaco onde sdo
prestados cuidados de saude de elevada diferenciacao técnico-cientifica, contribuindo para a
melhoria da qualidade de vida da populacao [".

Hoje, mais do que um estabelecimento em que se dispensam medicamentos e outros
produtos farmacéuticos, a farmacia comunitaria € um espaco de salde onde se prestam
servicos, promovendo a salde e prevenindo a doenca, com o objetivo de melhorar os
resultados clinicos obtidos com o uso dos medicamentos e reduzir a morbi-mortalidade a estes
associada.

Na farmacia comunitaria realizam-se atividades dirigidas para o medicamento e,
sobretudo, atividades dirigidas para o doente, adaptadas ndo so as necessidades individuais
de cada doente mas também as necessidades da populacdo em geral.

O presente relatorio espelha o estagio curricular em farmacia comunitaria no ambito
do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, o qual foi realizado de 25 de marco a 28
de junho de 2013 na Farmacia Teixeira Lopes, em Vila Nova de Gaia. Durante este periodo
pude integrar uma equipa de trabalho que me acompanhou e facultou todos os conhecimentos
técnicos e praticos inerentes a atividade do farmacéutico comunitario. Este estagio permitiu-
me acompanhar e realizar as varias fungdes do farmacéutico no ambito da farmacia
comunitaria desde a gestdo e rececdo de encomendas, passando pela dispensa,
aconselhamento e prestacdo de servicos (medicdo de parametros, administracdo de

injetaveis, etc.).

3.2- Organizacao da farmacia

3.2.1- Localizacao da farmacia

A Farmacia Teixeira Lopes situa-se na Rua Soares dos Reis n° 1108, freguesia de

Mafamude, concelho de Vila Nova de Gaia, distrito do Porto, numa zona habitacional, de facil
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acesso devido a proximidade da linha do metro. Nas imediacdes situa-se a Junta de Freguesia
de Mafamude, bem como uma clinica de fisioterapia, sendo que os utentes desta se dirigem
muitas vezes a farmacia para aquisicdo de terapéutica medicamentosa e outros produtos

farmacéuticos e para usufruir dos restantes servicos prestados pela farmacia.

3.2.2-Horario de funcionamento

A farmacia Teixeira Lopes encontra-se aberta ao publico de 2* a 6* feira, entre as
8:30 e as 20:00, sendo este horario continuo, sem paragem para almoco. Ao sabado, o horario
de funcionamento é das 9:00 as 13:00. Nos dias de servico permanente, a farmacia
permanece aberta ao publico até as 23:00. Depois dessa hora, e até as 9:00 do dia seguinte, o

atendimento é realizado através postigo de atendimento noturno.

3.2.3-Instala¢cdes e equipamentos

Para que o farmacéutico possa desempenhar as diversas atividades no ambito da
farmacia comunitaria necessita de instalacbes, equipamentos e fontes de informacao
adequadas.

As farmacias devem dispor de instalacbes adequadas que garantam a seguranca,
conservacao, e preparacao dos medicamentos, bem como a acessibilidade, comodidade e
privacidade dos utentes e do respetivo pessoal 2.

Relativamente ao espaco exterior, constituem objetos de identificacdo da farmacia
Teixeira Lopes um letreiro com a sua denominacédo e o simbolo “cruz verde”. Na fachada sao
ainda visiveis duas montras e o postigo de atendimento noturno. Na porta da farmacia
encontra-se a indicacdo do horario de funcionamento, as farmacias que se encontram de
servico na cidade de Vila Nova de Gaia (atualizadas diariamente) e também o nome da
Diretora Técnica.

O espaco interior da farmacia deve ser profissional possibilitando a comunicacao
eficaz com os utentes "1,

A farmacia Teixeira Lopes, em conformidade com a Deliberacao n.° 2473/2007, de 28
de novembro que aprova os regulamentos sobre areas minimas das farmacias de oficina e
sobre os requisitos de funcionamento dos postos farmacéuticos moveis, tem uma area total
aproximada de 140m?. Esta area encontra-se distribuida pelas diferentes zonas funcionais da

farmacia:
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- area de rececdao de encomendas, onde se conferem as faturas com os respetivos
produtos farmacéuticos que sao entregues pelos armazenistas e que esta equipada com dois
computadores;

- area de armazenamento, constituida por gavetas onde sdo armazenados os
comprimidos, pomadas, injetaveis, produtos de uso externo, carteiras, colirios e ampolas, por
ordem alfabética. Possui ainda um frigorifico para acondicionamento da medicacdo que
necessita de ser conservada a temperaturas entre 2 e 8°C e prateleiras deslizantes para
armazenamento de produtos e materiais diversos (xaropes, comprimidos para os quais nao

existe espaco suficiente nas respetivas gavetas, entre outros);

- biblioteca/sala de reunides, onde estao disponiveis diversas fontes de informacao
sobre medicamentos, nomeadamente: a Farmacopeia Portuguesa, o Prontuario Terapéutico, o

Formulario Galénico Portugués, Mapa Terapéutico, entre outras publicacdes;

- laboratério, equipado com material e matérias-primas necessarios para a preparacao
de manipulados e reconstituicio de xaropes. E também nesta zona que sdo efetuados os

testes de gravidez;

- gabinete de atendimento personalizado, que relne todas as condicdoes de
privacidade para a realizacdo da medicao dos parametros bioguimicos (glicemia, colesterol,
triglicéridos), bem como administracao de injetaveis. E também neste gabinete que decorrem

as consultas de nutricao, podologia e acupuntura;
- gabinete administrativo, que constitui o espaco de trabalho da Diretora Técnica;

- area de atendimento ao publico, que inclui uma zona de espera com cadeiras
disponiveis para os utentes e onde se encontram trés balcées de atendimento, cada um dos
quais equipado com um computador, uma impressora para impressao do verso de receita e de
faturas/faturas simplificadas, um leitor otico de codigo de barras e dois terminais de
multibanco (disponiveis para os trés postos). E nesta area que estdo expostos os produtos de
cosmética e higiene corporal, os produtos de puericultura e alimentacao infantil, produtos
veterinarios, algum material de penso, calcado ortopédico, entre outros produtos. Atras dos
balcoes existem gavetas, onde estao armazenados os contracetivos orais, tiras para medicao
da glicemia capilar, seringas, testes de gravidez, suplementos alimentares, etc. e prateleiras
onde estao dispostos outros MNSRM cuja disposicao vai variando e sendo atualizada ao longo

do ano.
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3.2.4-Recursos humanos da farmacia, suas competéncias e
funcdes

Apesar das instalacoes fisicas e equipamentos serem importantes numa farmacia, sao
os recursos humanos que prestam todos os servicos necessarios. Na farmacia sao eles que
estabelecem a ligacao entre o medicamento e o utente, constituindo o Ultimo elo na cadeia
da prescricao.

Segundo o Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, o quadro técnico das farmacias
deve ser constituido, pelo menos, por um Diretor Técnico e outro farmacéutico, sendo que os
farmacéuticos devem, tendencialmente, constituir a maioria dos trabalhadores da farmacia,
podendo ser coadjuvados por outros colaboradores devidamente habilitados 2.

A equipa de profissionais da farmacia Teixeira Lopes €& constituida pela Diretora
Técnica e proprietaria da farmacia, Dra. Isabel Maria Teixeira Lopes Brochado Coelho, por
outros dois farmacéuticos, Dr. Pedro Saavedra e Dra. Lara Freitas, duas ajudantes técnicas,
D. Isabel Bernardo e D. Teresa Almeida e duas auxiliares de limpeza, D. Irene Santos e D.
Fatima Magalhaes. A farmacia conta ainda com outros colaboradores externos que exercem a
sua atividade, através da prestacdo de servicos: Dra. Sofia Costa, podologa, Dra. Cristina
Pinto, nutricionista e Dra. Ana Almeida, especialista em acupuntura.

No que diz respeito ao farmacéutico, a sua principal responsabilidade é para com a
salde e o bem-estar do doente e do cidadao em geral, promovendo o direito a um tratamento
com qualidade, eficacia e seguranca. Sao funcdes do farmacéutico:

e 0 contacto com outros profissionais de salde;

e 0 controlo de psicotropicos e estupefacientes;

e acedéncia de medicamentos;

e 0 seguimento farmacoterapéutico;

e 0 contacto com os centros de informacao do medicamento;

e a gestdo da formacao dos colaboradores;

a gestao das reclamacées .

Sao funcoes especificas da Diretora Técnica:

e assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;

e garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao
dos medicamentos;

e promover o uso racional do medicamento;

e garantir que os medicamentos e demais produtos sao fornecidos em bom estado de
conservacao;

e garantir que a farmacia se encontra em condicdes de adequada higiene e
seguranca;

e assegurar que a farmacia dispoe de um aprovisionamento suficiente de

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

e verificar o cumprimento das regras deontoldgicas da atividade farmacéutica;

e assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na demais legislacao

reguladora da atividade farmacéutica 1.

Os farmacéuticos podem ser coadjuvados por técnicos de farmacia ou por outro
pessoal devidamente habilitado. Estes encontram-se habilitados a intervir nas diferentes
etapas do circuito do medicamento, desde a aquisicao e rececao, até ao armazenamento e

dispensa ao utente. Assim, constituem funcdes dos ajudantes técnicos:
e Interpretar a prescricao terapéutica e formulas farmacéuticas;

e Prestar esclarecimento aos utentes acerca da terapéutica medicamentosa e

promover o uso racional dos medicamentos;
e Preparar, identificar e distribuir farmacos;

e Controlar a conservacao e distribuicao de medicamentos e outros produtos.

3.2.5-Sistema informatico

A farmacia Teixeira Lopes utiliza o sistema informatico Sifarma 2000 que possibilita
simultaneamente o controlo do circuito de medicamentos e outros produtos disponibilizados
na farmacia e o seguimento clinico e farmacoterapéutico dos utentes. Esta aplicacao
informatica encontra-se dotada de ferramentas que possibilitam a:

e Selecao de produtos e fornecedores;
e Emissao e rececao de encomendas;
e Impressao de codigos de barras;
¢ Gestao de devolucdes e quebras de produtos;
e Controlo de stocks e prazos de validade;
e Atendimento sem e com comparticipacdo, venda suspensa e servicos farmacéuticos;
¢ Consulta e edicao/anulacao de vendas;
e Gestao de psicotropicos;
e Faturacao a organismos, gestao de lotes a faturar e faturados;
e Gestao de utentes;
e Consulta de caixa (fim de dia).
Com o Sifarma 2000 é, para além disso, possivel consultar informacao técnico-

cientifica diversa relativa aos diferentes produtos nomeadamente classificacdo ATC,
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dosagens, indicacoes, contraindicacoes, efeitos adversos, interacées, posologia, prazo de
validade, forma farmacéutica, informacao especifica para o utente e/ou farmacéutico.

Para garantir uma gestdao de qualidade de todo o funcionamento da farmacia, cada
profissional dispée de um codigo de entrada diferenciado para aceder ao sistema Sifarma

2000. Assim, ficam registadas todas as operacdes efetuadas por cada operador.

3.3- Informacao e Documentacao Cientifica

Segundo o Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, as farmacias devem dispor nas
suas instalacdes, da Farmacopeia Portuguesa e seus suplementos, em edicao de papel, em
formato eletronico ou online, entre outros documentos indicados pelo INFARMED. Por sua vez,
as Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria determinam como fontes de
acesso obrigatdrio no momento de cedéncia de medicamentos o Prontuario terapéutico (PT) e
o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e como fontes complementares
recomendadas Martindale, The Extra Pharmacopeia; British National Formulary e Epocrates
online.

A farmacia Teixeira Lopes, para além das publicacdes obrigatorias, dispde das fontes
a seguir citadas: “Direito farmacéutico”, “Formulario Galénico Portugués”, “Mapa
Terapéutico”, “Medicamentos nao prescritos”, entre outras.

Em situacoes de duvidas relativamente a algum produto encontram-se disponiveis
centros de documentacdo e informacdo relativa a medicamentos, dispositivos médicos e
outros produtos farmacéuticos, como é o caso do Centro de Informacdo do Medicamento da
Ordem dos Farmacéuticos (CIM), o Centro de Informacao sobre Medicamentos da Associacao
Nacional das Farmacias (CEDIME) e o Centro de Documentacdo Técnica e Cientifica do
INFARMED (CDTC). Para além disso, o INFARMED e a ANF publicam, nas respetivas paginas da

internet, informacdes de indole informativa, cientifica e legislativa na area do medicamento.

3.4-Medicamentos e outros produtos de saude

3.4.1- Conceitos

A farmacia é um espaco que possibilita 0 acesso da populacao nao s6 a medicamentos,
mas também a outros produtos de salde. Assim sao apresentados de seguida alguns conceitos

relevantes no ambito da farmacia comunitaria.
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“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 farmacolodgica, imunolégica ou metabdlica, a

restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas” Pl

“Medicamento de referéncia, medicamento que foi autorizado com base em documentacao

completa, incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos” P!,

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

apropriados” B!,

“Medicamento homeopatico, medicamento obtido a partir de substancias denominadas stocks
ou matérias-primas homeopaticas, de acordo com um processo de fabrico descrito na
farmacopeia europeia ou, na sua falta, em farmacopeia utilizada de modo oficial num Estado
membro, e que pode conter varios principios” B,

“Medicamento a base de plantas, qualquer medicamento que tenha exclusivamente como
substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparacoes a
base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em associagao com uma ou

mais preparacdes a base de plantas” .

“Medicamento veterinario, toda a 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 acdo farmacoldgica, imunolédgica ou
metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas” “,

“Produtos para alimentacdo especial, categoria de géneros alimenticios destinados a uma
alimentacao especial, sujeitos a processamento ou formulacao especial, com vista a
satisfazer as necessidades nutricionais dos doentes e para consumo sob supervisao médica,
destinando-se a alimentacdo exclusiva ou parcial de doentes com capacidade limitada,
diminuida ou alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar géneros
alimenticios correntes ou alguns dos nutrientes neles contidos ou seus metabolitos, ou cujo
estado de salide determina necessidades nutricionais particulares, ou por uma combinacao de

ambos .
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“Suplementos alimentares, géneros alimenticios que se destinam a complementar e/ou
suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes concentradas de
determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou fisiolégico, estremes
ou combinadas, comercializadas em forma doseada, tais como capsulas, pastilhas,
comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de pd, ampolas de liquido,
frascos com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou pos que se destinam a ser

tomados em unidades medidas de quantidade reduzida” ®!.

“Produto cosmético, qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com
as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e
capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com
a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto,

proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais” U1,

“Dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou
artigo utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja
necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido
no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos,
embora a sua funcao possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser
utilizado em seres humanos para fins de:

- Diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca;

- Diagnostico, controlo, tratamento, atenuagcdo ou compensacdao de uma lesdo ou de uma
deficiéncia;

- Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

- Controlo da concecéo” [,

3.4.2- Sistemas de classificacao

Desde sempre que se procede a classificacdo dos medicamentos em funcao da
identidade, entre eles, e das indicaces terapéuticas para que sao aprovados e autorizados,
permitindo aos profissionais de saiude uma melhor e mais rapida identificacdo desses
produtos, face as terapéuticas a que se destinam .

No decorrer do estagio em Farmacia Comunitaria tomei contacto com os trés sistemas
de classificacao disponiveis no Sifarma 2000:

- Sistema ATC (Anatédmico - Terapéutico - Quimico): no qual as substancias ativas sao

divididos em diferentes grupos de acordo com o 6rgdo ou sistema de 6rgdaos em que atuam e
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nas suas propriedades terapéuticas, farmacolégicas e quimicas. Sdo 14 as principais classes
contempladas por este sistema de classificacao : A. Trato alimentar e metabolismo; B. Sangue
e orgaos produtores de sangue; C. Sistema Cardiovascular; D. Dermatoldgicos; G. Sistema
genitourinario e hormonas sexuais; H. Preparacdes hormonais sistémicas; J. Anti-infeciosos
sistémicos; L. Agentes antineoplasicos e imunomodeladores; M. Sistema musculo-esquelético;
N. Sistema Nervoso; P. Antiparasitarios, inseticidas e repelentes; R. Sistema respiratorio; S.

Orgaos sensoriais; V. Varios.

- Classificacdo FTC (farmacoterapéutica): classificacao que se impde para a identificacao dos

farmacos de acordo com as suas finalidades terapéuticas.

- Classificacao de mercado: sistema de classificacao que surgiu recentemente no SIFARMA.

3.5-Organizacdao e gestao de medicamentos e

outros produtos de saude

3.5.1- Selecao do fornecedor e proposta de encomenda

De acordo com o Artigo 79.° do Decreto-Lei n°® 176/2006 de 30 de agosto, a aquisicao
de medicamentos pode ser feita diretamente ao fabricante ou ao distribuidor grossista.

A selecao do distribuidor grossista/fabricante é de extrema importancia pois este
deve nao so6 proporcionar boas condigdes comerciais (condi¢oes de pagamento, bonificacdes,
a possibilidade de devolver produtos com prazos de validade curto com o respetivo
reembolso), mas também garantir a entrega dos produtos na farmacia com a maior celeridade
possivel, para posteriormente serem dispensados aos utentes. Na farmacia Teixeira Lopes
compete a proprietaria e Diretora Técnica a escolha do distribuidor grossista/fabricante,
mediante os critérios por si determinados.

As propostas de encomenda sao realizadas automaticamente pelo sistema Sifarma
2000 em funcao dos produtos dispensados em cada atendimento. Estas propostas sao
posteriormente analisadas e aprovadas pela Diretora Técnica e s6 entao sao enviadas para os
respetivos fornecedores. Durante o dia sao também encomendados produtos por telefone que
sao entregues aquando das encomendas processadas informaticamente.

Quando as encomendas sdo realizadas diretamente a laboratorios, as compras sao
dirigidas ao delegado do respetivo laboratorio. Geralmente tratam-se de encomendas maiores
0 que proporciona condicoes comerciais mais favoraveis (condicdbes de pagamento e

bonificacdes).
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No que diz respeito a rececao de encomendas, sao trés os distribuidores grossistas que
diariamente fazem a entrega das encomendas a farmacia Teixeira Lopes: Cofanor, faz uma
entrega de manha e outra ao final da tarde; Cooprofar, que entrega as encomendas as 9:30,

16:00 e 18:40 e a Medicanorte que so faz uma entrega diaria, as 16:00.

3.5.2- Rececao de encomendas e entrada de mercadorias

As encomendas sdo entregues na Farmacia Teixeira Lopes juntamente com dois
exemplares da fatura, um original e um duplicado (anexo 20), sendo que o original é
arquivado na pasta da contabilidade e o duplicado, apos ter sido usado para conferir e dar
entrada aos produtos, é arquivado na pasta do respetivo fornecedor. Nesta fatura constam os
dados do fornecedor e da farmacia (nome, morada, NIF e contactos), o niUmero da fatura/guia
de remessa, data e hora, a designacado e codigo dos produtos enviados, quantidade pedida e
enviada, o Preco de Venda a Farmacia (PVF), o Preco de Venda ao PUblico (PVP) e o Imposto
sobre o Valor Acrescentado (IVA) e o valor total da fatura.

No que diz respeito aos medicamentos psicotropicos e estupefacientes, aquando da
sua rececao, estes tém que se fazer acompanhar do original e duplicado do impresso de
requisicao de estupefacientes e psicotropicos (anexo 21), ficando um exemplar na farmacia e
sendo o outro enviado novamente para o fornecedor, depois de devidamente carimbado e
assinado.

Quando a encomenda chega a farmacia é entdo dada entrada dos produtos, usando
um leitor oOtico de codigos de barras. Durante este processo é importante conferir o nome
comercial do produto, dosagem, forma farmacéutica, quantidade enviada, PVF, PVP (no caso
dos produtos marcados com o PIC) e prazo de validade. No caso dos produtos em que o PIC
(Preco Impresso na Cartonagem) nao vem marcado na embalagem é necessario ajustar o
preco em funcdo das margens de lucro praticadas na farmacia e da taxa de IVA aplicada a
esses produtos. Para estes produtos tém que se imprimir as respetivas etiquetas.

Sempre que se receciona um novo produto, o Sifarma 2000 nao o reconhece, sendo

necessario criar uma ficha para esse produto.

3.5.3- Armazenamento

ApoOs a rececao e entrada das encomendas no sistema informatico, os produtos tém

que ser acondicionados nos locais apropriados.
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O armazenamento de medicamentos e produtos farmacéuticos deve satisfazer
critérios para garantir o bom estado conservacao dos mesmos, sendo fundamental respeitar as
condicdes de iluminacao, temperatura, humidade e ventilacao exigidas para cada tipo de
produto, para evitar a sua degradacao.

A Farmacia Teixeira Lopes apresenta diversos locais de armazenamento e os
diferentes produtos sdo arrumados consoante a forma farmacéutica, caracteristicas do
medicamento ou condicdes especiais de conservacao. De um modo geral, os medicamentos e
produtos farmacéuticos estdo arrumados por forma farmacéutica e, em cada forma
farmacéutica, estao organizados por ordem alfabética de nome comercial ou DCI. Aquando do
armazenamento é seguido o principio “first in, first out”.

Para acondicionar produtos que requerem condicdes especiais como por exemplo o0s
produtos que requerem baixas temperaturas de conservacao, a Farmacia Teixeira Lopes esta
equipada com um frigorifico.

Os medicamentos estupefacientes, dado o controlo rigoroso a que estao sujeitos,

encontram-se armazenados numa area de acesso restrito, fora do alcance do publico.

3.5.4- Controlo de prazos de validade

Os medicamentos, assim como a maioria dos restantes produtos comercializados nas
farmacias, possuem um tempo de vida util, durante o qual os fabricantes asseguram que os
produtos apresentam a qualidade e os efeitos terapéuticos desejados. Assim, é de grande
importancia controlar os prazos de validade de todos os produtos disponibilizados na
farmacia. E para que esse controlo seja rigoroso € essencial que se confirme sempre a
validade dos produtos, quando é dada a entrada no sistema informatico.

Na FTL, mensalmente é retirada uma listagem de produtos cujo prazo de validade
expira nos 3 meses seguintes. Os produtos cuja validade esta proxima de expirar sao

devolvidos ao fornecedor, acompanhados da respetiva nota de devolucao.

3.5.5- Devolucodes

Medicamentos e outros produtos farmacéuticos podem ser devolvidos aos respetivos
fornecedores por diversos motivos: medicamentos nao pedidos, medicamentos enviados em
quantidade incorreta, medicamentos com embalagem danificada, medicamentos enviados
para a farmacia com o prazo de validade expirado ou prazo de validade muito curto, entre

outros.
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Na Farmacia Teixeira Lopes os medicamentos e outros produtos farmacéuticos sao
devolvidos mediante a emissao de uma nota de devolucao (anexo 22), da qual sdo impressas
quatro copias: duas para o fornecedor, uma para arquivar na pasta da contabilidade e outra
para a pasta das devolucées. Todas as copias devem estar devidamente assinadas e
carimbadas. Se a devolucao for aceite, o produto é substituido ou o fornecedor emite uma

nota de crédito a farmacia.

3.6-Interacao farmacéutico-utente-medicamento

3.6.1- Principios éticos e consideracbes técnicas na
comunica¢ao com o utente

De acordo com o Cédigo Deontoldgico da Ordem dos Farmacéuticos ['? “O exercicio da
atividade farmacéutica tem como objetivo essencial a pessoa do doente.” De facto, a
preocupacdo com o bem-estar do utente deve ser a prioridade de todos os farmacéuticos. O
compromisso que o farmacéutico assume perante a sociedade passa pelo aconselhamento dos
utentes e deve estar orientado para a educacdo na saude, contribuindo para a melhoria da
qualidade de vida da populacao em geral.

Para um bom aconselhamento, o farmacéutico deve, primeiro que tudo, estabelecer
uma relacao de confianca com o utente. A linguagem deve ser adaptada a cada utente, tendo
em conta o seu nivel socioecondmico ou idade e, ainda que por vezes seja complicado, em
certas situacoes deve evitar-se o uso de vocabulario técnico-cientifico.

Apesar de complexo, o atendimento deve ser tdao curto quanto possivel e deve
contemplar varias fases.

Numa primeira etapa, o farmacéutico deve procurar conhecer o utente. O passo
seguinte consiste na recolha de informacdo necessaria para o enquadramento clinico do
utente. Também durante esta etapa, o farmacéutico deve, através de questdes abertas,
percecionar as necessidades e expectativas dos utentes. Segue-se a cedéncia da medicacao,
durante a qual o farmacéutico deve prestar a informacao necessaria ao utente, com vista a
maximizar o uso racional dos medicamentos. Dado que o farmacéutico é o ultimo profissional
de saude a estar em contacto com o utente antes de este tomar o medicamento prescrito, a
sua intervencao é imprescindivel ndo s6 para garantir a eficacia e a seguranca no uso dos
medicamentos, como também para sensibilizar o utente para os perigos de praticas
inadequadas. O utente deve também tomar conhecimento de efeitos adversos,
contraindicacdes e precaucdes associados aos medicamentos que toma, sendo de frisar que o
farmacéutico s6 deve referir os efeitos adversos que tém elevada probabilidade de se

manifestar.
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Para assegurar que o utente compreendeu a informacao transmitida, a comunicacao
oral deve ser complementada com informacao escrita como por exemplo escrevendo a
posologia nas embalagens dos medicamentos.

Um outro aspeto importante que deve ser focado diz respeito as condicoes de

armazenamento da medicacao.

3.6.2- ValorMed

“Para além de muitos outros aconselhamentos aos utentes dados pelos farmacéuticos
e profissionais de salde ao balcdo da farmacia, a sensibilizacdo para as boas praticas
ambientais é mais uma acéo relevante prestada por estes profissionais” "',

Neste ambito, os farmacéuticos promovem junto dos utentes a entrega de
medicamentos fora de uso na farmacia, medicamentos esses que serao posteriormente
recolhidos e processados pela VALORMED, sociedade gestora do Sistema Integrado de Gestao
de Residuos de Embalagens e de Medicamentos fora de uso (SIGREM).

Na farmacia existe um contentor onde é colocado o material entregue pelos utentes.
Quando cheio, o contentor é selado sendo, posteriormente recolhido pelos fornecedores da

farmacia. Juntamente com o contentor é enviado o respetivo impresso.

3.6.3- Farmacovigilancia

“A farmacovigilancia é a atividade de salude pulblica que tem por objetivo a
identificacao, quantificacdao, avaliacdo e prevencao dos riscos associados ao uso de

medicamentos em comercializacdo, permitindo o seguimento dos possiveis efeitos adversos

dos medicamentos !".” Assim, a farmacovigilancia visa:
i) monitorizar a seguranca dos medicamentos na pratica clinica;
ii) identificar precocemente possiveis reacoes adversas;
iii) avaliar a relacdo beneficio-risco dos medicamentos e as implicacdes para a saude
publica;
iv) intervir para minimizar o risco e maximizar o beneficio;
V) transmitir aos profissionais de saude e ao publico em geral informacdo sobre

dados de seguranca;

vi) monitorizar o impacto das acdes desenvolvidas ',
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E dever do farmacéutico comunicar com a maior prontidao possivel as suspeitas de
reacoes adversas que sejam do seu conhecimento e que possam ter sido causadas por
medicamentos. Quando detetada uma reacao adversa a medicamentos (RAM) devera ser
preenchido o respetivo formulario (anexo 23) e enviado as autoridades de salde, de acordo
com os procedimentos nacionais de farmacovigilancia .

Na notificacao espontanea de RAM o farmacéutico deve obter informacdes como:

- Descricao da RAM (sinais e sintomas), bem como a sua duracao, gravidade e
evolucao;

- Relacao dos sinais e sintomas com a toma dos medicamentos;

- Medicamento suspeito, bem como data de inicio e de suspensao, o seu lote, via de
administracao e indicacdo terapéutica;

- Outros medicamentos que o doente esteja a tomar (incluindo os MNSRM) 11,

O INFARMED ¢é a entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacdo e
aplicacdao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia de medicamentos, que coopera com
outros estados membros da Unido Europeia através de uma rede informatica com o intuito de
facilitar o intercambio de dados de farmacovigilancia dos medicamentos.

Durante o estagio em farmacia comunitaria nao tive oportunidade de assistir a

nenhuma notificacao

3.7-Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, apos
avaliacdo da medicacdo, cede medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes
mediante prescricdo médica ou em regime de automedicacdo ou indicacdo farmacéutica ['.
De entre as atividades farmacéuticas voltadas para o utente, a dispensa é a de maior
relevancia, visto que a sua finalidade ndo se resume apenas em garantir o acesso ao
medicamento, mas também o acesso a informacdes que possibilitem melhorar o seu processo
de uso, a adesdao a farmacoterapia e, ainda, proteger o utente de possiveis Resultados
Negativos associados a Medicacao (RNM) decorrentes de Problemas Relacionados com os
Medicamentos (PRMs) . Dispensar medicamentos é, portanto, uma atividade que traz
inUmeros beneficios aos utentes e muito valoriza o farmacéutico enquanto profissional de
saude.

No que diz respeito a dispensa ao publico, os medicamentos sao classificados em
medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e medicamentos ndo sujeitos a receita
médica (MNSRM) .
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3.7.1- Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Os MSRM podem ser classificados como:

a) Medicamentos de receita médica renovavel;

b) Medicamentos de receita médica especial (estupefacientes ou psicotropicos,
outras substancias com elevado risco de abuso medicamentoso, bem como substancias novas

que se considere por precaucao incluir neste grupo);

c) Medicamentos de receita médica restrita, de utilizacao reservada a certos meios
especializados (como medicamentos de uso exclusivo hospitalar, ou medicamentos suscetiveis

de causar efeitos adversos muito graves que exijam acompanhamento especial).

Estao sujeitos a receita médica os medicamentos que:

a) Possam constituir um risco para a salde do doente, direta ou indiretamente,
mesmo quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia
médica;

b) Possam constituir um risco, direto ou indireto, para a salde, quando sejam
utilizados com frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se
destinam;

c) Contenham substancias, ou preparaces a base dessas substancias, cuja atividade
ou reagdes adversas seja indispensavel aprofundar;

d) Se destinem a ser administrados por via parentérica I

A receita médica deve ser preenchida informaticamente e s6 excecionalmente se
pode fazer o seu preenchimento de forma manual, tendo no maximo quatro medicamentos
por receita - um maximo de duas embalagens do mesmo medicamento (anexo 24). Qualquer
que seja o modelo da receita, esta so sera validada se estiverem corretamente preenchidos os
campos:

e NUmero da receita e respetivo codigo de barras;

e Identificacao do local de prescricao;

e Identificacao do utente (nome e nimero de beneficiario);

e Identificacdo do organismo, regime de comparticipacdo e, se aplicavel, algum
despacho ou portaria referida pelo médico;

e Identificacdo do médico prescritor;

e DCI da substancia ativa, ou nome comercial do medicamento se aplicavel;

e Dosagem, forma farmacéutica, nimero e dimensao das embalagens, e respetiva
posologia;

e Data da prescricao e respetivo prazo de validade (30 dias, ou 6 meses no caso de a
receita médica ser renovavel);

e Assinatura do médico.
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Confirmados os parametros referidos anteriormente prossegue-se com o atendimento.
O farmacéutico procede a analise farmacoterapéutica da receita médica avaliando se o
medicamento é efetivamente necessario, se esta adequado ao utente ou se, pelo contrario,
existem contraindicacoes, interacdes, alergias, intolerancias ou outro tipo de impedimentos e
se a posologia esta adequada (dose, frequéncia e duracdo do tratamento). O farmacéutico
deve esclarecer todas as ddvidas dos utentes e prestar aconselhamentos praticos,
assegurando que o utente percebe a posologia correta do medicamento.

Posto isto, é feito o processamento da receita, sdo lidos os codigos de barras dos
produtos através do leitor otico e seleciona-se o organismo de saude/regime de
comparticipacdo referente a receita. E efetuada a impressio dos medicamentos dispensados e
comparticipados, no verso da receita, onde o utente confirma, através de uma ribrica, que
lhe foram dispensados os medicamentos e prestados todos os esclarecimentos. No final do

atendimento é emitida a fatura.

3.7.1.1- Regimes de comparticipacao

Existem medicamentos que sao comparticipados sendo o custo destes suportado,
parcial ou totalmente, por uma entidade especifica. No momento da venda, o utente paga o
montante correspondente ao diferencial entre o PVP e o valor da comparticipacao e,
posteriormente, o valor da comparticipacao é restituido a farmacia.

Os medicamentos cedidos na farmacia mediante receita médica sao comparticipados
por entidades como SNS, ADSE, SAMS, entre outros. As percentagens de comparticipacao
diferem consoante o organismo e o tipo de medicamento em questao. No que diz respeito ao
SNS, os medicamentos podem ser comparticipados através de um regime geral ou de um
regime especial, como previsto pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro [,

Esta comparticipacao pode ainda ocorrer sobre o modelo de complementaridades,
como acontece, por exemplo, com o regime de complementaridade entre o SNS e o Sindicato
Bancario do Norte. Nestes casos, o utente beneficia de uma comparticipacdo de duas
entidades, sendo necessario fotocopiar a receita e o cartdao do utente que identifica o
subsistema. O original da receita é enviado para a entidade principal enquanto a fotocopia é

enviada para o organismo de complementaridade.

3.7.2- MSRM especial (psicotrépicos)

Segundo o Decreto-Lei n.° 128/2013 de 5 de setembro, sao considerados

medicamentos sujeitos a receita médica especial aqueles que:
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- Contenham, em dose sujeita a receita médica, uma substancia classificada como
estupefaciente ou psicotropico, nos termos da legislacao aplicavel;

- Possam, em caso de utilizacao anormal, dar origem a riscos importantes de abuso
medicamentoso, criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins ilegais;

- Contenham uma substancia que, pela sua novidade ou propriedades, se considere,
por precaucao, dever ser incluida nas situacoes previstas na alinea anterior.

Devido as suas carateristicas que podem conduzir a dependéncia fisica e psiquica e
devido ao facto de estarem muitas vezes associados a pratica de crimes e ao consumo de
drogas, este tipo de medicamentos esta sujeito a um rigoroso controlo. A prescricao e
dispensa deste tipo de medicamentos sao legisladas pelo Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
janeiro ["1 e pelo Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro "],

0 modelo de receita para prescricao destas substancias € semelhante ao usado para
os restantes medicamentos sendo, no entanto, necessario tirar 2 fotocopias a receita original.
O original é enviado para a entidade de comparticipacdo, um dos duplicados € enviado ao
INFARMED e o outro duplicado é arquivado na farmacia, durante 3 anos, juntamente com o
taldao comprovante de pagamento.

Aquando da dispensa de psicotropicos e estupefacientes é obrigatorio identificar
quem recebe a medicacdo. O sistema informatico pede automaticamente a introducao de
alguns dados do doente, do adquirente e do médico, nomeadamente nome do médico
prescritor, nome e morada do doente, nome, morada, nimero e data de emissao do bilhete

de identidade do adquirente.

3.7.3- MNSRM

Neste grupo incluem-se todos os medicamentos que nao preencham as condicoes
previstas para serem considerados MSRM !, Estes medicamentos podem ser dispensados como

resultado de indicacao médica, pedido do utente ou por aconselhamento do farmacéutico.

3.7.3.1- Dispensa de medicamentos em automedicacao

“A automedicacdo € a instauracdo de um tratamento medicamentoso por iniciativa
propria do doente” [, Neste ambito, o farmacéutico desempenha um papel de grande relevo
no aconselhamento aos utentes, contribuindo para que a automedicacao se realize segundo o
uso racional do medicamento.

Na dispensa de medicamentos por indicacdo farmacéutica, o farmacéutico deve

assegurar-se que possui a informacao necessaria para avaliar corretamente o problema do
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utente. Assim, deve fazer uma pequena entrevista ao utente a fim de avaliar corretamente o
seu quadro sintomatico: questionar acerca de sintomas/sinais e sua duracdo, outros
problemas de salide conhecidos, medicamentos que o utente toma. Durante esta entrevista, o
farmacéutico deve avaliar se os sintomas podem ou nao estar associados a uma patologia
grave. Se de facto se tratar de uma patologia grave, o farmacéutico devera referenciar o
utente ao médico. Em caso de patologias menores, o farmacéutico responsabiliza-se pela
selecdo de um MNSRM ou de tratamento nao farmacologico com o objetivo de aliviar ou
resolver o problema de salde e por prestar o melhor aconselhamento possivel.

O Despacho n° 17690/2007, de 10 de agosto 16l aprova as situacOes passiveis de

automedicacao.

3.8- Aconselhamento e dispensa de outros

produtos de saude

3.8.1- Produtos cosméticos e de higiene corporal

Estes produtos sao regulamentados pelo Decreto-Lei n.° 189/2008 de 24 de setembro
que visa garantir os direitos dos consumidores e a protecao da saude publica.

Ainda que estes produtos nao sejam medicamentos, sao muitas vezes prescritos por
médicos para o tratamento de varias condicdes patologicas, nomeadamente afecdes
dermatologicas (acne, psoriase, eczema, rosacea, descamacdes, hiperpigmentacado, etc.).
Quando os utentes procuram estes artigos sem indicacdo médica, cabe ao farmacéutico
averiguar a situacao clinica do utente, diferenciando entre um problema estético e um
problema de referenciacdo médica, e prestar o aconselhamento necessario. Caso se verifique
uma lesdao mais grave ou que exige uma avaliacao especializada, encaminha-se o utente para
o médico.

Na FTL estao disponiveis diversas gamas de produtos cosméticos e de higiene corporal
e cada gama apresenta diferentes formulacoes que estdo indicadas em tipos especificos de
pele (por exemplo cremes, géis, locoes). E, por isso, muito importante que o farmacéutico
seja capaz de identificar o tipo de pele de cada utente para assim aconselhar o produto que
mais se adequa.

Importa referir também que esta area exige uma constante atualizacdo de
conhecimentos visto que estao continuamente a surgir no mercado novos produtos. Assim,

torna-se importante a participacao dos farmacéuticos em cursos de formagao.
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3.8.2- Produtos dietéticos para alimentacao especial

Os alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos podem ser
classificados como:

e Produtos alimentares nutricionalmente completos com formula dietética padrao, os
quais, consumidos em conformidade com as instrucées do fabricante, podem
constituir a Unica fonte alimentar para as pessoas a que se destinam;

e Produtos alimentares nutricionalmente completos com formula dietética adaptada a
uma doenca ou situacao sanitaria especifica, os quais, consumidos em conformidade
com as instrucdes do fabricante, podem constituir a Unica fonte alimentar para as
pessoas a quem se destinam;

¢ Produtos alimentares nutricionalmente incompletos com formula dietética padrao ou
formula dietética adaptada a uma doenca, anomalia ou situacao sanitaria especifica:

0s quais ndo sdo adequados a uma utilizacdo como fonte alimentar Gnica .

Estes produtos sdo indicados em determinadas condicdes patoldgicas e fisioldgicas
nomeadamente doencas oncologicas, doencas gastrointestinais, estados diarreicos/vomitos,
geriatria, gravidez, situacdes de disfagia e malnutricao, situacoes essas que requerem uma
ingestao controlada de determinadas substancias contidas nos alimentos.

Temos como exemplos destes produtos: leites para bebés prematuros e de baixo peso,
leites anti-regurgitacdo, leites sem lactose, dieta de restricdo caldrica, suplementos de

proteinas, entre outros.

3.8.3- Produtos dietéticos infantis

O leite materno, como alimento exclusivo, satisfaz as necessidades da crianca nos
primeiros seis meses de vida. A composicao do leite materno é ideal pois fornece a agua e os
nutrientes (proteinas, lipidos e vitaminas) necessarios ao desenvolvimento saudavel do recém-
nascido. Quando por alguma razao as maes estao impossibilitadas de amamentar, os leites
infantis comerciais podem ser administrados em sua substituicdo. Existem no mercado
variadissimos leites, sendo a sua composicao diferente consoante a idade ou condicao
fisiopatologica do latente a que se destinam. Existem, assim, leites para alimentacdo normal,
leites anti-obstipantes, anti-colicas, anti-regurgitantes, hipoalergénicos, antidiarreicos.

Apos os seis meses de vida, o leite materno continua a ser importante, mas devem ser
introduzidos progressivamente outros alimentos, como as papas. Também no caso das papas,
existe uma grande variedade e é importante que o farmacéutico conheca os diferentes

produtos para poder prestar um bom aconselhamento.
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3.8.4- Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

A fitoterapia estuda a utilizacdo de plantas com propriedades medicinais que lhes
conferem acdo no bem-estar, na melhoria ou até na cura de algumas doencas.

Os produtos fitoterapéuticos podem ter diversas aplicacdoes, podendo ser empregues
em problemas circulatorios, problemas gastrointestinais (obstipacdo, por exemplo), para
promover o emagrecimento, em situacdes de cansaco fisico e psicologico, ansiedade e
insonia, prevencao de estados inflamatérios e infeciosos.

A FTL disponibiliza aos utentes varios fitoterapéuticos, sendo dispensados com alguma
frequéncia produtos ansioliticos (ex. Valdispert), para a obstipacdo (ex. Pursenide) e para o
tratamento sintomatico das alteracdes das funcoes cognitivas (ex. Gincoben, Biloban).

No ambito dos produtos fitoterapéuticos é fundamental a intervencdo ativa do
farmacéutico no sentido de desmistificar a ideia generalizada de que os produtos naturais sdo
indcuos, isentos de qualquer efeito adverso, contraindicacao ou interacao. Cabe, também, ao
farmacéutico fazer a analise clinica e terapéutica do utente e prestar o aconselhamento mais
adequado a cada situacao.

Outro tipo de produtos bastante procurados na FTL sao os suplementos nutricionais,
que contemplam vitaminas, minerais, fibras, acidos gordos, antioxidantes e substancias
estimulantes. Normalmente, os utentes procuram este tipo de produtos para aliviar

desequilibrios organicos causados, por exemplo, pelo stress ou para corrigir erros nutricionais.

3.8.5- Medicamentos de uso veterinario

Em alguns casos é requerida prescricdo médico-veterinaria para estes medicamentos,
contudo estes nao sao comparticipados, sendo muitas vezes procurados sem qualquer
indicacdo do veterinario. Mais uma vez a intervencdo do farmacéutico é primordial, no
sentido de prestar o aconselhamento adequado relativamente aos produtos solicitados pelos
utentes. O farmacéutico deve ainda advertir o utente para a necessidade de ir regularmente
ao veterinario e vacinar os animais.

Os produtos mais dispensados na FTL sadao os antiparasitarios e as pilulas
anticoncepcionais.

Como o mercado dos produtos de uso veterinario esta em constante evolucao é cada

vez mais importante e necessaria uma continua atualizacao do farmacéutico neste ambito.
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3.8.6- Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos sao importantes instrumentos de salde que abrangem um
vasto conjunto de produtos.

A FTL disponibiliza aos seus utentes variados dispositivos médicos, desde aparelhos de
medicdo da pressao arterial e da glicemia, termometros, fraldas, ligaduras, meias de

compressao, seringas, testes de gravidez, aparelhos de nebulizacao, entre outros.

3.8.7- Medicamentos homeopaticos

Os medicamentos homeopaticos diferenciam-se de outros tipos de medicamentos
pelos métodos de fabrico utilizados na sua preparacao e pelo modo como sdo prescritos. Na
preparacdo de medicamentos homeopaticos sao utilizadas quantidades minimas de
substancias ativas, obtidas através de um processo designado “dinamizacdo” e por diluicdes
sucessivas. Estes medicamentos sao regulamentados pelo INFARMED. A legislacao vigente visa
garantir a qualidade e a seguranca da utilizacdo dos medicamentos homeopaticos,
salvaguardando a salde publica e certificando que os consumidores dispdem de informacao
clara sobre o seu caracter homeopatico e a sua inocuidade.

Na FTL a procura de medicamentos homeopaticos é muito reduzida, possivelmente
devido a falta de informacéo por parte dos utentes e também a pouca divulgacido e prescricdo

por parte dos profissionais de saude.

3.9- Outros cuidados de saude prestados na
farmacia

Numa era de alteragcbes rapidas no sistema de salde, a profissao farmacéutica tem
experienciado um crescimento e desenvolvimento significativos. Apesar dos farmacéuticos
representarem uma profissao tradicional com raizes antigas, que anteriormente colocava
énfase no produto farmacéutico, hoje em dia a pratica do farmacéutico foca-se no utente
como pessoa que consome os medicamentos e apresenta problemas de satde. E cada vez mais
importante e necessaria a participacdo do farmacéutico em atividades que promovam a salde
e previnam as doencas.

Neste sentido, a FTL presta uma ampla gama de servicos farmacéuticos relacionados
ndo s6 com a dispensa e aconselhamento do uso de medicamentos, mas também com a

promocado da salde e bem-estar dos utentes nomeadamente a monitorizacdo de parametros
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fisiologicos (o peso, altura, IMC, colesterol total, triglicéridos, glicémia e pressao arterial),
administracdo de injetaveis e consultas de especialidades diversas (podologia, nutricao,

acupuntura).

3.9.1- Antropometria

Para a determinacdo dos parametros antropométricos, a FTL tem a disponibilidade
dos utentes uma balanca eletronica, que possibilita a medicdo do peso, altura, IMC, tensdo
arterial e ritmo cardiaco. Um farmacéutico ou técnico de farmacia acompanha sempre o
utente durante a medicao, que o auxilia e faculta todas as indicacdes para a utilizacao da
balanca. Apds a medicao, é emitido um talao-resumo no qual estao discriminados os valores

dos diferentes parametros.

3.9.2- Medicao da tensao arterial

A hipertensao arterial € um reconhecido fator de risco das doencas cardiovasculares.
A auséncia de quaisquer sintomas durante a fase inicial da hipertensao arterial faz da
medicdo regular da tensao arterial um habito a seguir.

No processo de medicao da pressao arterial devem ter-se em conta determinados
aspetos:

a) deve proporcionar-se um ambiente acolhedor para o utente;

b) o utente deve estar sentado numa cadeira e em siléncio durante pelo menos 5
minutos com o braco apoiado ao nivel do coracao, antes de iniciar o procedimento;

c) a ingestao de cafeina, o exercicio e a pratica tabagica sao fatores que o utente
deve evitar, pelo menos 30 minutos antes da medicao;

d) idealmente, na primeira medicao que o utente efetua, deve determinar-se a
pressao em ambos os bracos

e) fatores como patologias pré-existentes e medicacdo que o utente esteja a tomar
podem interferir com os valores de pressao arterial obtidos pelo que deve questionar-se o
utente sobre estes aspetos.

Posto isto, procede-se a medicao da pressao arterial. Na FTL, para além da balanca
eletrénica que faz a medicdao da pressdo arterial, existe também um medidor digital no
gabinete de atendimento.

Apds a determinacdo, os valores de tensao arterial e pulsacdo sao registados num
cartdo que é entregue ao utente. Os valores de referéncia para a pressao arterial sao

apresentados na tabela 8.
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Tabela 8 - Valores de referéncia de tensao arterial.

Categoria PA sistolica (mmHg) PA diastolica (mmHg)
Otima <120 e <80
Normal 120-129 e/ou 80-84
Normal alta 130-139 e/ou 85-89
Hipertensdo grau 1 140-159 e/ou 90-99
Hipertenséo grau 2 160-179 e/ou 100-109
Hipertensdo grau 3 2180 e/ou 2110
Hipertensao sistdlica isolada 2 140 ou <90

Adaptado de Guidelines for the management of arterial Hypertension, 2007!"7.

3.9.3- Parametros bioquimicos fisiolégicos

Enquanto espaco de salde, a farmacia permite a medicdao de indicadores para a
avaliacdo do estado de salde do doente, através da determinacdo dos parametros
bioquimicos e fisiologicos dos utentes.

A determinacdo de parametros bioquimicos € importante para a avaliacdo da
qualidade de vida da populacdo. Desta forma, a dosagem de glicemia, proteinas totais e
albumina sdo primordiais, pois sdo constituintes basicos do organismo.

Na FTL, a maioria dos utentes solicita a determinacdo de parametros bioquimicos
para monitorizar situacdes ja identificadas, avaliando a resposta a terapéutica e a evolucao

clinica.

3.9.3.1- Glicémia capilar

A diabetes € uma doenca crénica que se caracteriza pelo aumento dos niveis de
glicose no sangue (hiperglicemia) e pela incapacidade do organismo em transformar toda a
glicose proveniente dos alimentos. A principal forma de verificar se a diabetes se encontra ou

nao controlada é através da monitorizacao da glicemia no sangue.

Tabela 9 - Valores de referéncia de glicemia.

Parametro Valor de referéncia (mg/dL) Valortcej?aaliases?ec;arngliﬁsdzﬁng;;);ﬂco de
Glicémia em jejum <110 >126
Glicémia pos-prandial <140 >200

Adaptado de Pharmacotherapy Handbook, 20088,
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A glicemia capilar é um dos parametros bioquimicos fisioldgicos que pode ser medido
na farmacia FTL, através de um teste rapido.

Relativamente ao procedimento propriamente dito, inicialmente desinfeta-se o dedo
do utente com alcool, sendo muito importante que se deixe secar bem para evitar
interferéncias com a leitura e possiveis alteracées do resultado. Posteriormente é feita uma
pequena picada com uma lanceta para a obtencao de uma gota de sangue, sendo esta
aplicada na tira de teste. O aparelho da o resultado de imediato. No final do procedimento,
os materiais sao descartados nos respetivos recipientes.

Os valores obtidos sao registados num cartao de registo que é dado ao utente. Estes
valores sao analisados e comparados com os de referéncia sendo que esta analise deve
pressupor uma apreciacao de todo o enquadramento clinico e terapéutico do utente, para

que o farmacéutico possa prestar ao utente o melhor aconselhamento possivel.

3.9.3.2- Colesterol total e triglicéridos

As doencas cardiovasculares representam a principal causa de morte em Portugal e
sdo também uma importante causa de morbilidade. O controlo dos fatores de risco, como
niveis elevados de colesterol e triglicéridos, € uma arma potente para a reducao das
complicacdes das doencas cardiovasculares.

A medicado de colesterol total e triglicéridos na farmacia é realizada através de um
teste rapido utilizando um aparelho digital. Nestas determinacdes é importante que o utente
se encontre em jejum ha 12h. Relativamente ao procedimento, é recolhida, para a tira de
teste, uma pequena quantidade de sangue, obtida por picada do dedo. Os valores obtidos sao
registados num cartdo que é entregue ao utente.

Na tabela 3, sdao apresentados os valores de referéncia para colesterol total e

triglicéridos.

Tabela 10 - valores de referéncia de colesterol total e triglicéridos, em jejum.

Parametro Valores de referéncia
Colesterol Total <190
Triglicéridos <150

Adaptado de Third Report of the Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High
Blood Cholesterol in Adults. ATP 11177,
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3.9.4- Teste de gravidez

Os testes de gravidez realizados na farmacia baseiam-se na detecdo da hormona hCG
na urina, por um método imunologico. Estes testes devem ser realizados preferencialmente
com a primeira urina da manha por ser a mais concentrada.

Durante o estagio na FTL tive possibilidade de acompanhar a realizacao de alguns

testes de gravidez.

3.9.5- Consultas de nutricdo, podologia e acupuntura

A FTL disponibiliza aos seus utentes consultas de Nutricao, consultas de Podologia e,
mais recentemente, consultas de Acupuntura. Quando considerar pertinente, o farmacéutico
pode sugerir ao utente estas consultas, no seguimento de um atendimento em que verifique

que o utente deve consultar um profissional mais especializado.

3.9.6- Administracao de injetaveis

Como regulamentado pela Portaria n°1429/2007, nas farmacias comunitarias podem
ser administradas vacinas nao constantes do plano nacional de vacinacao e outros
medicamentos injetaveis. Esta funcdo é desempenhada por farmacéuticos devidamente
habilitados para tal.

Na FTL sao administradas principalmente vacinas contra a gripe e medicamentos anti-

inflamatorios injetaveis (p.ex. voltaren, relmus, entre outros).

3.10- Rastreios

Com a evolucdo tecnologica e a possibilidade de intervencao terapéutica, o lema
“prevenir para curar” adquiriu uma dimensao que nao pode ser descurada em termos de

saude publica.
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Na FTL sao realizados periodicamente rastreios gratuitos, nomeadamente rastreios a
hipertensao arterial, rastreios a diabetes e ao colesterol. Durante o meu estagio em farmacia

comunitaria tive possibilidade de participar nos rastreios realizados.

3.11- Preparacao de medicamentos

O Decreto-lei 95/2004 de 22 de abril ®? define medicamento manipulado como
“qualquer formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a
responsabilidade de um farmacéutico”. Este mesmo Decreto-lei regula a prescricao e
preparacao de medicamentos manipulados.

As farmacias devem ter instalacoes adequadas e material necessario para a
preparacao de medicamentos manipulados, tendo em conta as formas farmacéuticas, a
natureza dos produtos e a dimensao dos lotes preparados . O farmacéutico deve assegurar-
se da qualidade e seguranca do medicamento manipulado, cabendo-lhe averiguar se as doses
da ou das substancias ativas estdo corretas, bem como se existem interacdes que ponham em
causa a acao do medicamento ou a seguranca do doente.

A preparacdo de medicamentos manipulados deve ser realizada no laboratorio,
segundo as Boas Praticas de Fabrico de Manipulados, definidas pela Portaria n° 594/2004, de 2
de junho e a ordem de preparacao deve seguir procedimentos de manipulacao normalizados.
Na preparacdo de manipulados devem utilizar-se matérias-primas que cumpram as exigéncias
da respetiva monografia.

O procedimento de preparacdao de um manipulado exige o preenchimento de uma
ficha de preparacao. Nesta ficha devem figurar:

- Denominacao do medicamento manipulado;

- Nome do prescritor (caso exista);

- NUmero de lote atribuido ao medicamento preparado;

- Composicao do medicamento, indicando as matérias-primas e as respetivas
quantidades usadas, bem como os nimeros de lote;

- Descricao do modo de preparacao;

- Registo dos resultados dos controlos efetuados;

- Descricao do acondicionamento;

- Rubrica e data de quem preparou e de quem supervisionou a preparacao do
medicamento manipulado para dispensa ao doente '/,

Depois de preparado, o manipulado deve ser devidamente rotulado com a
formula/composicao, nimero de lote, posologia e instrucdes especiais, prazo de validade e

condicdes de conservacao do medicamento.
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Durante o estagio nao preparei nenhum medicamento manipulado. Contudo, tive
oportunidade de proceder a elaboracdo de preparacdes extemporaneas, nomeadamente a
reconstituicdo de antibioticos. Relativamente ao procedimento de elaboracdo destas
preparacdes, é adicionada ao farmaco a quantidade de agua indicada pelo fabricante ou a
quantidade necessaria para perfazer a marca impressa no frasco. Depois é necessario
homogeneizar a preparacao. O utente pode preferir preparar o medicamento em casa e nesse
caso o farmacéutico deve aconselha-lo a agitar bem o frasco, para assegurar a

homogeneidade da preparacao, e a armazenar o medicamento no frigorifico.

3.12- Contabilidade e gestao

3.12.1- Receituario e faturacao

Para garantir a total conformidade com as normas e, assim, salvaguardar o reembolso
das comparticipacées, na Farmacia Teixeira Lopes é feita, diariamente, a correcao das
receitas. Assim, efetua-se uma primeira verificacdo em que sao confirmados: a entidade que
comparticipa, os medicamentos dispensados pelo farmacéutico, suas doses e quantidade,
data da dispensa, a validade da receita, assinatura do médico e justificacdo do farmacéutico
caso tenha havido qualquer retificacdo. No verso da receita tem também que constar a
assinatura do utente, o carimbo da farmacia bem como a assinatura do farmacéutico que
dispensou a medicacao. Antes de se proceder ao fecho do lote, todas as receitas sao
conferidas uma segunda vez.

Apos conferidas, as receitas sao separadas por organismo e agrupadas em lotes de 30
receitas cada. Apos um lote estar completo, imprime-se o respetivo Verbete de Identificacao
do Lote (anexo 25), no qual estao discriminados a identificacdo da farmacia, o nimero do lote
de receitas, a quantidade de receitas do lote, PVP dos produtos, encargos do utente e valor a
pagar pelo organismo comparticipante. Este documento é carimbado e anexado as receitas do
respetivo lote.

Depois de se proceder ao fecho de todos os lotes, no final de cada més, é emitido um
Resumo dos Lotes e a Fatura Mensal de cada organismo. Na FTL, estes documentos sao
enviados, juntamente com os lotes de receitas, para as respetivas entidades, sendo que as
receitas do SNS devem ser enviadas a ARS até ao dia 5 do més seguinte, enquanto que as dos
restantes organismos sao enviadas a ANF até ao dia 10 do més seguinte.

As receitas sao conferidas no Centro de Conferéncia de Faturas (CCF) que as aceita ou
rejeita caso seja detetada alguma irregularidade. Se tal acontecer, a receita é devolvida a

farmacia, sendo discriminado o motivo da devolugao.
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No decorrer do meu estagio tive a oportunidade de acompanhar todo o processo de

faturacao, desde a correcao de receitas até ao fecho dos lotes, de corrigir receitas e de

cooperar no fecho dos lotes.

3.12.2- Documentos contabilisticos

A farmacia comunitaria é preferencialmente um espaco de salde, ndo deixando, no

entanto, de ser uma atividade comercial. Assim, todos os dias o farmacéutico se depara com

varios documentos contabilisticos, alguns dos quais sao definidos na tabela 11.

Tabela 11 - Documentos contabilisticos.

Guia de remessa

Documento que acompanha a mercadoria desde o fornecedor até
a farmacia e permite a posterior conferéncia da encomenda.

Fatura

Documento que caracteriza a encomenda, homeadamente no que
se refere a qualidade, quantidade, precos e taxas de IVA.

Recibo

Documento que comprova o pagamento efetuado pela farmacia.

Nota de devolucao

Documento que da cobertura ao transito, a entrada e a saida de
mercadorias que sao devolvidas, quer por defeito, quer pelo facto
de os produtos nao corresponderem ao pedido ou ordem de
compra. Deve conter a identificacao da farmacia, nimero da nota
da devolucao, identificacao do fornecedor, enumeracao dos
produtos e respetiva quantidade, precos de venda e custo, taxas
de IVA e motivos de devolucao.

Nota de crédito

Documento que comprova um crédito em conta. E enviado pelo
fornecedor aquando da rececao da nota de devolugdo, caso esta
seja aprovada.

Levantamento ordenado dos elementos do patrimonio da

Inventario st
farmacia.

eErEs Demonstracao sintética do patriménio da farmacia, através dos
seus investimentos e origem desses investimentos.

Balancete Relacdo de contas que apresenta o total dos debitos, créeditos e

saldos da farmacia.

Adaptado de Diciondrio de Contabilidade, 2009 ',
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3.13- Formacao dirigida a equipa de trabalho da

farmacia

“Considerando a constante evolucdao das ciéncias farmacéuticas e médicas, o
farmacéutico deve manter atualizadas as suas capacidades técnicas e cientificas para
melhorar e aperfeicoar constantemente a sua atividade, por forma a que possa desempenhar
conscientemente as suas obrigacdes profissionais perante a sociedade” ['%,

Ao longo do estagio tive oportunidade de frequentar diversas formacdes das quais
destaco:

e Curso Inicial de Administracao de Injetaveis;

e Formacao “A importancia da saude oral”;

e Formacao “Obesidade - Consequéncias e oportunidades de intervencao”
e Formacao “Febre e dor na crianca”;

e Formacao “Ectoparasitas dos caes e gatos”.

3.14- Conclusao

As funcdes e atividades desempenhadas pelo farmacéutico na sociedade vao muito
além de questbes técnicas de preparacdo e fornecimento de medicamentos a individuos,
assumindo também uma outra vertente, extremamente importante, de percecao das
necessidades e problemas do utente e o seu aconselhamento. Deste modo, relatar estes
meses de estagio na farmacia nao se resume apenas a descricao das atividades técnicas
desempenhadas mas igualmente de todo o relacionamento, cuidados e confianca transmitidos
ao utente.

O estagio curricular permitiu-me o contacto com um contexto real da atividade numa
farmacia comunitaria e com o “ser farmacéutico de oficina”.

Os conhecimentos essenciais adquiridos sobre a organizacdo e funcionamento da
farmacia, as atividades desempenhadas (proposta e rececdo de encomendas, gestao de
stocks, faturacao, atendimento, etc.) assim como os ensinamentos e disponibilidade de toda
a equipa da farmacia tornaram-se indispensaveis para evoluir e adquirir confianca no
atendimento e relacao com os utentes.

Finalizo o meu estagio com a percecdo de que um farmacéutico nao é s6 uma pessoa
que dispensa medicamentos mas que é, muitas vezes, também uma pessoa em quem o utente

confia e que elege para desabafar.
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Esta experiéncia enriquecedora complementou as bases teodricas do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e contribuiu para que evoluisse tanto a nivel pessoal
como profissional. Foi o ponto de partida da minha formacao profissional estando consciente

do longo caminho que ainda tenho a percorrer para exercer a profissao com rigor e dignidade.
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Anexos

Anexo 1 - Tabela-registo dos dados recolhidos a partir dos rotulos/folheto informativo das

diferentes formulacées comerciais.

Echinacea purpurea - medicamentos comercializados nas farmdcias
portuguesas

Nome comercial

Parte(s) da planta
utilizada(s)

Forma
farmacéutica/Formulacao

Composicao quimica

Indicacdes terapéuticas
/Alegacoes

Classificacao do produto
(Suplemento
alimentar/Medicamento)

Identificacao do produtor

Adverténcias ao
consumidor
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Anexo 2 - Listagem das formulagoes em estudo.

Nome

Forma

Parte(s) da

comercial farmacéutica Composicao Alegacoes Produtor p}a}nta
utilizada
Extrato seco de E. purpurea, vitamina C, zinco,
inulina, acido ascérbico, maltodextrina, agentes de
revestimento (Hidroxipropilmetilcelulose, celulose
Vitacé Comprimido microcristalina, mono e di- glicéridos acetilados, Suplemento -
itacé . . e A . - Prisfar -
revestido hipromelose, didxido de titanio, 6xido de ferro), imunoestimulante.
celulos microcristalina, croscarmelose de sodio, 6xido
de zinco, didxido de silicone, acido estearico,
estearato de magnésio.
Arnica montana, Calendula officinalis, Hamamelis
virginiana, Achillea millefolium, Atropa beladona, Produto homeopatico.
Aconitum napellus, Mercurius solubilis Hahnemanni, Produto farmacéutico
Traumeel Comprimido Hepar sulfuris, Chamomilla recutita, Symphytum sem indicacoes Heel -
officinale, Bellis perennis, E. angustifolia, E. terapéuticas
purpurea, Hypericum perforatum, lactose, estearato aprovadas.
de magnésio.
Arnica montana, Calendula officinalis, Hamamelis
virginiana, Echinacea angustifolia, Echinacea
purpurea, Chamomila recutita, Symphytum officinale, Medicamento
Traumeel Creme Bgllis pgrennis , Hypericum perforatum, Achillea . hom~eopético sem Heel )
millefolium, Aconitum napellus, Atropa beladona, indicagbes terapéuticas
Mercurius solubilis Hahnemanni, Hepar sulfuris, alcool aprovadas.
cetoestearilico, parafina liquida, vaselina filante
| branca, agua purificada e etanol.
A equinacia é uma
planta que, pelas suas
o L. - - ropriedades Arkopharma
Equinacia Capsula P6 integral criotriturado da raiz de E. purpurea, imunpoesptimulantes, é LabOIF’)atoires Raiz

Arkocépsulas

gelatina.

usada para ajudar a
reforcar as defesas
naturais do organismo.

Pharmaceutiques

Propolina®Eco

Solucao para
pulverizacao

Propolis, Echinacea purpurea, Calendula oficinalis e
salva Salvia officinali, mel, agua, frutose, glucose,

Suplemento alimentar

Artesania Agricola,

bucal (spray) etanol, glicerina, esséncia de pinheiro. S-A.
Extrato Echinacea purpurea, Extrato de Acerola Proporciona ao
(Malphigia punicifolia), Extrato de Shitake, Extrato organismo o reforco
- de Tomilho (Thymus vulgaris), Glicerina, Extrato de das suas defesas
Solucéao oral . N . :
; Ameixa (Prunus domestica), Extrato de Propolis, naturais.
SanoProtect em ampola Geleia Real. Vi ina E (Da Tocoferol BIOCOL, SA -
unidose eleia Real, itamina E (Da Tocoferol acetato), o
Manganés (sob a forma de sulfato), Cobre (Cu) (sob a | Este produto nao & um
forma de sulfato), §elénio (Se) (sob a forma de medicamento, é um
selenito de sodio), Agua, Estabilizador: Sorbitol. suplemento alimentar.
Extrato glicolico de Eucalyptus globulus, Extrato Suplemento alimentar
Pandituss Xarope glicolico de Echinacea purpurea, frutose, agua, aroma Farmalife B

de limao, conservantes: sorbato de potassio,
acidificante: acido citrico anidro.

Reforca as defesas do
organismo.
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Partes

Echinaforce Comprimido Extrato Echinacea purpurea, lactose, amido, sais de . ,
- g . ] - . Suplemento alimentar A. Vogel aéreas e
forte revestido magnésio de acidos gordos, polissacaridos de soja. raiz
. Extrato Echinacea purpurea, lactose, amido de milho . F,’artes
Echinaforce Comprimido - RSN ’ | Suplemento alimentar. A. Vogel aéreas e
sais de magnésio de acidos gordos. raiz
Etilhexil estearato, Ricinus Communis/ Oleo Castor,
Beewax (agente de polimento), Oleo de Palma Protecio UV 20
Echinacin stick Stick labial Hidrogenado, Etilhexil Triazona, Cera Candelilla, Cera Asseaura a rotec'éo MADAUS )
labial alba, Butil Metoxidibenzoilmetano, Didxido de titanio, dogs seus {Jébios’
Extrato de Echinacea purpurea, Bisabolol, Silica, C1 ’
19140, C1 77007.
Suplemento alimentar
natural.
) Esta associacdo é uma
Lactose, polivinilpirrolidona, Vitamina C (Acido L- ajuda para aumentar
ascorbico), Regulador de acidez, Bicarbonato e as resisténcias e
ADVANCIS ® Comprimido carbonato de sodio, Acido citrico, Anti-aglomerante: reforcar as defesas do
VITAMINA C+ efeer:escente PEG 6000, Gluconato de Zinco, Aroma, Extrato seco organismo face a Advancis -
EQUINACEA concentrado E. purpurea, sacarina sodica e constipacoes e outras
aspartame, Riboflavina 5-fosfato de sodio, Selénio afecdes proprias do
(Selenito de sodio). Inverno, bem como
todas as situacoes de
fraqueza ao longo do
ano.
Echinaforce Extrato de Echinacea purpurea, Sorbitol, Partes
Kids Comprimido Ciclodextrina, Dioxido de silicio, Aroma natural de Suplemento alimentar. A. vogel aéreas e
laranja, Sais de magnésio de acidos gordos. raiz
Equinacia + Solucio para Extratos de Echinacea purpurea, de Alcacuz , de
Alcagus + pulvérizagéo Talo de Liquen da. Islandia, Goma _de Mirra, I-_hdrasge Suplemento alimentar. QUALITY OF LIFE Raiz
. e Sementes de Pimenta Negra Caiena, associados a
Propolis bucal (spray) - .
Tintura de Propolis.
Echinacin Extrato de Echinacea purpurea, sorbato de potassio, au;c;nrf{éb;;spgg?‘ec;as
Xarope acido citrico anidro, xantano, xilitol, aromas Dragoco, . MADAUS -
xarope 100ML 4oua purificada do organismo.
guap : Suplemento alimentar
Echinacea Partes
Forte Xarope Xarope Xarope de sabugueiro, Echinacea purpurea, Esteva, Suplemento alimentar Physalis aéreas e
150 ML Etanol, Xarope de trigo. raiz
Echinacea Solucio para Extrato de Echinacea purpurea, extrato de salva Partes
cao par (Salvia officinalis), sorbitol, etanol, lecitina de soja, : .
Spray 30 ML pulverizacao . p ) Suplemento alimentar A Vogel aéreas e
ester de sacarose, oleo essencial de menta (Mentha .
A. VOGEL bucal (spray) . raiz
piperita).
Traditional Estimula o sistema - Partes
: Planta para . . - ot Traditional .
echinacea plus ; p Extrato de Echinacea purpurea e de Echinacea imunitario ;i aereas e
infusao o - Medicinals -
16 angustifolia. Suplemento alimentar raiz
Echinaforce Solucio oral Partes
gotas 50 ML otas Echinacea purpurea, etanol, agua. Suplemento alimentar A. Vogel aéreas e
A. VOGEL g raiz
S.F.P. Extrato de Echinacea purpurea (p6), invélucro da
ECHINACEA capsula vegetal: hidroxipropilmetilcelulose, estearato Partes
EXTRACT 60 Capsula de magnésio vegetal (do acido estearico vegetal), Suplemento alimentar Solgar aéreas e
CAPSULAS celulose microcristalina, antioxidantes (base em po6 de raiz
VEGETAIS uma mistura de prep. beta-caroteno e acido ascorbico)
ECHINA PURE Solucao oral Suplemento alimentar
FRASCO DE s Extrato de Echinacea purpurea, etanol. P in Biover -
100 ML gotas Aumenta a resisténcia.
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Echinacea purpurea, Echinacea angustifolia,

Equinacea Groselheira negra, Rosa canina, Sedox®, Lactoferrina, Estimula as defesas
Forte xarope Xarope Zinco, Agua, Mel de Acacia, Frutose, Sumo de naturais do organismo. Calendula -
200 ml framboesa, Sumo de amora, Glicerina Vegetal, Suplemento alimentar.
Conservante: Sorbato de potassio, Aroma.
i Extrato . . e g Estimula as defesas
Equinacea L Echinacea purpurea, Echinacea angustifolia, Rosa . .
liquido sem . o { naturais do organismo. Calendula -
Forte 50 ml . canina, Glicerina Vegetal, Agua. ;
alcool Suplemento alimentar.
Equinacea Solucao oral Suco de Echinacea purpurea, Extratos de Echinacea . - Fjartes
Forte gotas . o Suplemento alimentar Physalis aéreas e
gotas purpurea e Echinacea angustifolia, etanol. )
100 ml raiz
Echinacea
Forte Infusdao Planta para Echinacea purpurea, Esteva, Hibisco, Rosa silvestre, . .
: - p . Suplemento alimentar Physalis -
Bio 20 infusao Flores de sabugueiro, Alcacuz
saquetas
Extrato de Echinacea purpurea, suco de Echinacea
purpurea, extracto de astragalo (Astragalus
membranaceus), propolis, gelificante:
Echinacea hidroxipropilmetilcelulose, agentes de volume: .
. AR Py Suplemento alimentar. .
Forte 45 Capsula celulose, ortofosfato de calcio, acido ascérbico, c oA s Biover -
< . . . - P Aumenta a resisténcia
capsula biover amido, citrato de zinco, levedura de selénio,
antiaglomerante: didxido de silicio, agente de
revestimento: estearato de magnésio, corantes:
dioxido de titanio, clorofilina clprica.
Ech!naId Extrato Extrato de Echinacea purpurea, Glicerina, Agua Favorec;e as defesas do
Echinacea L oo k L. . organismo de forma
liquido sem | purificada, Conservante: Sorbato de potdssio, Aroma: ESI -
extrato sem . natural.
- alcool Frutos do bosque. :
alcool Suplemento alimentar
Echinaid Favorece as defesas do
Echinacea Extracto de Echinacea purpurea e de Echinacea organismo de forma ES| )
extrato Extrato angustifolia, etanol. natural.
alcodlico liquido com Suplemento alimentar.
alcool
Extrato de Echinacea purpurea, Rosa canina, Acerola
(Malpighia punicifolia), Acidificante: Acido citrico, .
. L . Potencia as defesas do
Equinacea - Corrector de acidez: Bicarbonato de sodio, . Planta
h Comprimido - . . organismo. ESI s
frizz Maltodextrina, Inulina, Corante: Betacaroteno, Sublemento alimentar inteira
Edulcorante: Sacarina sodica e ciclamato de sodio, P '
Sorbitol, Aroma: Laranja.
. Goma arabica, Sorbitol, Xarope de maltitol, Aspartamo | Favorece as defesas do
Echinaid Goma . :
X - de acesulfame-k, extrato de Echinacea purpurea, organismo de forma Planta
Equinacea medicamento | ; . o . - s . ESI L
omas sa Acido L-ascorbico (Vitamina C), Triglicéridos de cadeia natural. inteira
g média, extrato de Sabugueiro (Sambucus nigra). Suplemento alimentar.
Equinacea
pastilhas Extrato de Echinacea purpurea e de Echinacea
mastigaveis Comprimido | angustifolia, Xilitol, Sorbitol, Hidroxipropilcelulose, Suplemento alimentar ES| Planta
sabor a menta mastigavel Aroma a menta, Estearato de Magnésio vegetal , P ' inteira
- EchinaidGola Bidxido de silicio.
500
Echinaid Solucao para Extrato de Echinacea purpurea, Aroma: Menta,
. L PR L 0 - Planta
Equinacea pulverizacao Conservante: Sorbato de potassio, Glicerina, Agua Suplemento alimentar. ESI inteira
Spray bucal (spray) depurada.
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triglicerol, extrato de Echinacea purpurea, gelatina,

BIOFIL. Capsula oxido de ferro vermelho, didxido de titanio, lecitina | Suplemento alimentar. BIOFIL -
EQUINACEA d ;
e soja.
ECHINACEA + Estimulante do sistema
ASTRALAGUS + Capsula Echinacea purpurea, Astragalus e Reishi, gelatina. imunitario. Suplemento Nature's Way -
REISHI alimentar.
Echinacea 400 Estimulante do sistema
m Capsula Echinacea purpurea, gelatina. imunitario. Suplemento | Good and natural -
g alimentar.
Echinacea
capsula}s Capsula Extratos de Echinacea purpurea e Echinacea Suplemento alimentar. ES| Raiz
vegetais angustifolia.
Echinaid Urto
Efeitos
descongestionantes
que promovem o alivio
das irritacoes da
Antigerme Comprimido | Vitamina C, Gluconato de Zinco, Extrato de Echinacea garganta e s
A - Farmodiética -
efervescentes | efervescente purpurea, Selénio perturbacées do
aparelho respiratorio.
Alivio da garganta e da
boca. Suplemento
alimentar.
Natrol ® Suporte ao sistema
Echinacea . E. purpurea, amido de arroz, gelatina, estearato de | imunoldgico para todas . Partes
Capsula L - Prisfar .
410mg x 90 magnesio. as estacoes. aereas
cap Suplemento alimentar.
Contribui para o
Echinacin Solucao oral E. purpurea, etanol. aumento da§ defesas MADAUS A
gotas gotas do organismo.
Suplemento alimentar.
Echinacin Echinacea purpurea, Silica coloidal anidra, glucitol au;c;n:{ébg;spgg?‘eosas
. Comprimido | (sorbitol), beenato de calcio, di-hidrato de sacarina de . MADAUS -
comprimidos P do organismo.
sodio. .
Suplemento alimentar.
Propex Planta
Equinacea Extrato Echinacea purpurea, etanol. Suplemento alimentar. Ortis inteira
gotas liquido com
alcool
-
complex para chupar ’ e s s > | Suplemento alimentar.
talco, estearato de magneésio;,extrato de salva.
Xarope de trigo, extrato de E. purpurea , extrato de
tomilho, extrato de groselha (Ribes nigrum), extrato
Xarope de de propolis, extrato de eucalipto, extrato de salva
sapin Xarope (salvia officinalis), extrato de drosera (drosera Suplemento alimentar. Biover -
Dennensiroop rotundifolia), extrato de choupo-branco (carpinus
betulus), 6leos essenciais: eucalipto, pinheiro,
tomilho, hortela-pimenta.
Echinacea Solucao oral Extrato de Echinacea purpurea e de Echinacea . . Partes
purpurea A . Suplemento alimentar. Biover .
tintura gotas angustifolia, etanol e agua. aéreas

97




Propolis forte

Capsula

Extrato de Echinacea purpurea e de propolis, Oleo de
figado de tubarao; gelatina; glicerina; oleo essencial
de eucalipto (Eucalyptus globulus), 6leo essencial de
tomilho (Thymus vulgaris); 6leo de palma hidrogenado;
oleo de karité hidrogenado; cera de abelha; tocoferol;
lecitina Glycine Max e corantes naturais.

Suplemento alimentar.

Biover

Mix de Inverno
(Infusdo de
Inverno)

Planta para
infusao

Echinacea purpurea, laranja doce (Citrus sinensis),
alcagus (Glycyrrhiza glabra), camomila (Matricaria
chamomilia), rosa (Rosa canina), tilia (Tilia cordata),
eucalipto (Eucalyptus globulus) e tomilho (Thymus
vulgaris).

Suplemento alimentar.

Biover

Propolis spray

Solucao para
pulverizacao
bucal (spray)

Extrato de plantago (Plantago lanceolata), extrato de
propolis (10%), extrato de tomilho (Thymus vulgaris),
extrato de equinacea (Echinacea purpurea herba),
extrato de equinacea (Echinacea angustifolia radix),
Glicerina, 6leos essenciais eucalipto (Eucalyptus
globulus), cajeput (Melaleuca leucadendron), hortela-
pimenta (Mentha piperita).

Suplemento alimentar

Biover

Planta
inteira

Echinacea
/goldenseal
cat's claw
complex

Capsula

Extrato de casca de Unha-de-gato peruana (Uncaria
tomentosa) em po, partes aéreas de E. purpurea em
po, Raiz inteira de Hidraste (Hydrastis canadensis) em
po, extrato de Hidraste (Hydrastis canadensis),
extrato da raiz de E. purpurea, extrato da raiz de E.
angustifolia, HPMC, estearato de magnésio vegetal.

Suplemento alimentar

Solgar

Partes
aéreas e
raiz

Traumeel
ampolas

Solucao oral
em ampola
unidose

Arnica montana ; Calendula officinalis; Chamomila
recutita ; Symphytum officinale; Achillea millefolium;
Atropa beladona; Aconitum napellus; Bellis perennis;

hypericum perforatum; Echinacea angustifolia;
Echinacea purpurea; Hamamelis virginiana ; Mercurius
solubilis Hahnemanni; Hepar sulfuris, soro fisiologico.

Medicamento
homeopatico.

Heel

Traumeel
gotas

Solucao oral
gotas

Arnica montana; Calendula officinalis; Hamamelis
virginiana ; Achillea millefolium ; Aconitum
napellus; Atropa beladona; Mercurius solubilis

Hahnemanni; Hepar sulfuris; Chamomila recutita;
Echinacea angustifolia; Echinacea purpurea ;

Symphytum officinale; Bellis perennis; hypericum

perforatum, etanol.

Produto homeopatico.

Heel

Creme
caléndula

Creme

Oenothera biennis, Calendula officinalis, E. purpurea,
glicerina, Buxus chinensis, Macadamia ternifolia,
Lavandula angustifolia, Aloe barbadensis, Matricaria
chamomilla, Mentha piperita, Rosmarinus officinalis,
Helianthus annuus, Agua, alcool cetearil, glucosido
cetearil, acido estearico, estearato gliceril,
tocoferaol, goma xantana, hidroxido de sodio, acido
dihidroacético, alcool benzilico, linalol, limoneno. .

Efeitos protetores e

regeneradores da pele.

Biover
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E. purpurea, Macadamia ternifolia, Buxus chinensis,
Oenothera biennis, Aloe barbadensis, Lavandula
angustifolia, Matricaria chamomilla, Calendula
officinalis, Commiphora molmol, Melaleuca

Creme e . . Reforca os poderes .
s X Creme alternifolia, Ravensara aromatica, Helianthus anuus, . Biover -
equinacea { A - - . regenerativos da pele.
Agua, glicerina, alcool cetearil, glucosido cetearil,
acido estearico, estearato gliceril, tocoferol, goma
xantana, hidroxido de sodio, acido desidroacético,
alcool benzilico, linalol, limoneno. .
Mel de castanheiro, Mirtilo sumo concentrado,
Immunilflor Xarope E.purpurea extrato seco titulado, E. angustifolia, Suplemento alimentar ES| B
Junior p fermentos tindalizados (L. Casei, L. Acidophilus, L. p '
Plantarum, S. Termophilus), Acerola.
E. purpurea raiz extrato seco titulado, Uncaria
tomentosa casca extrato seco titulado, E. angustifolia,
Lactobacillus casei, Lactobacillus rhamnosus,
Immunilflor Capsula Enterococcus faecium, Lactococcus lactis, Suplemento alimentar ES| Raiz
capsulas p Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium bifidum, P :
Gelatina alimentar, Oxido de zinco, Antiaglomerante:
estearato de magnésio vegetal e didxido de silicio,
corante: didxido de titanio, acido ascorbico.
Lactobacillus casei, Lactobacillus rhamnosus,
Enterococcus faecium, Lactococcus lactis,
Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium bifidum, E.
. Solugdo oral purpurea raiz extrato seco, Uncaria tomentosa, E.
Immunilflor ey s p P P . .
em ampola angustifloia raiz extrato seco, acido ascorbico, Suplemento alimentar. ESI Raiz
ampolas . - L . P
unidose manitol, oxido de zinco, estearato de magnésio
vegetal e dioxido de silicio, agua depurada, frutose,
mel de castanheiro, acido citrico, sorbato de potassio
e benzoato de sddio, frutos do bosque.
Nature E. purpurea, Celulose microcristalina e estearato de
Essential Comprimido - PUrP ’ . l Suplemento alimentar. | Natural essential -
Echinacea magnésio vegeta
E. purpurea planta, Althaea off. raiz, Tilia sp.
Influorescencias, papoila vermelha (Papaver rhoeas)
Echinaid pétalas, verbasco (verbascum thapsus) flores, helicriso Pl
- A . - . anta
Equinacea Xarope (helychrysum italicum) flores, oleo essencial de Suplemento alimentar. ESI s
. . : R inteira
xarope pinheiro (pinus mugo) folhas/ramos, tomilho (thymus
vulgaris) folhas/flores e funcho (Foeniculum vulgaris)
sementes.
PFOPO!IS com Capsula Echinacea, propolis, agua, gelatina, glicerina e/ou Suplemento alimentar. Marnys B
equinacea sorbitol
Mel Multifloral 50 g, Extracto de Tomilho (Thymus Alivio da tqsse seca.
. - Para o cuidado do
vulgaris; folhas e flores) 6,6 g Extracto de Propolis 6 g, .
S > . aparelho respiratorio. Partes
Propotuss Xarope Extracto de Equinacia (Echinacea purpurea; partes . . DIETMED .
. 3 Estimulante do sistema aéreas
aéreas) 1,6 g, Extracto de Drosera (Drosera - s
L2 , imunitario. Suplemento
rotundifolia; partes aéreas) 500 mg -
alimentar
Efeitos
descongestionantes
Echinacea purpurea, Equinacea(0,036ml), Mentha que promovem o alivio
< R gy . das iiritacoes da
Anti Solucao para | piperita, Hortela Pimenta (0,036ml), Lavandula spica,
ntigerme P . S garganta e s
pulverizacao | Alfazema (0,018ml), Pinus sylvestris, Pinheiro Sivestre - Farmodiética -
Sray Oral perturbacées do

bucal (spray)

(0,018ml), Oruganum vulgare, Oregao(0,009ml),
Syzygium aromaticum, Cravinho (0,009ml).

aparelho respiratorio.
Alivio da garganta e da
boca. Suplemento
alimentar.
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Proquinéacia -
Gotas
(NaturMed)

Solucao oral
gotas

Equinacia (extrato fluido da raiz de E. purpurea) 300
mg, Propolis 100 mg, Vitamina C 30 mg (37,5% DDR*)

Ajuda a aumentar a
resisténcia do
organismo da crianca e
ajuda a reforcar as
suas defesas naturais.
Suplemento alimentar.

NaturMed

Raiz
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Anexo 3 - Criacao de pedidos de compra.

2013/03/22

W GHCM 2127 - Criacs Yedidos de Compra
pPedido de Compra
Data Pedido: 2013/03/22 Tipo Pedido: :] ¥
Servico Req.: 801 | wServigos Farmacéuticos 1
Armazém Req.: v|
Local Entregas

Quantidades em proc. compra sbertos para o fornecedor 1 Qt. Adj.: $100 Qe Ens.! 1000 Qt, Falta: 4100
Marca: [Rcetisabalato de lisina 1800 myg A vRef.f || Preco s/1va: :]

Des, Concurso: Calend.: [~ a Prago Médio :
3

Unid. Embalagern: Obs. Interna: [~ (5] Obs.Unha: [~

Des. Servigo:
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Anexo 4 - Criacao de notas de encomenda de produtos.

CENTRO HOSPITALARDE V. N, € 2013/03/22

N GHLG2520 - Criacho de Notas de Encomenda de

NO. Encomenda: fcna por: em: 2013-02-21  Encomenda Pendente ! ﬂ
Concurso: l’AO pars aquisiclo Acetisaliclato de Esing 1800mg Pé 5ol CaleciddtioBacoms I I8
Fornecsdor: viga) ‘ morada: W] [
Autoriz. Despesas: I—[ / [_] v| Obriga Avaliagio do Fornecedor na Recepcdo: [~
Data Enc.: B013-02-21 | Dtntr.: [ ] Thquis: I"lﬂl Local Entrega: ijd Dsc. Fin{%): D

Compromisso 5864 Qbs. Enc - [(PCF320130200941)-
Numero Processol =
Servig JBJ

Produtos
I8/ 13 recapcionado

)
110844212  Acetisalicilato de hisina 1800 rAMP.

NeProposta: 87890 | v | Marca: [Acetilsakalsto de lissna 1800 mg Po sol iny Fr 1M IV |2

C aadas et T — s [—

Ketoiedotay: 2000 Obs. Linha: _!J
Qtd, e Falte: 2000 ’

Qtd. Pend, Total: g

Valor Hiquide: Valor Desconto: Valor IVA:

Valor Liquido:
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Anexo 5 - Janela de prescricdo médica eletronica.

Tt Prevonclend

-
¥ servos IREREE | w|COENCAS INECCIORAS 4O !rmﬂw SR r ﬂ
Farm Swapoeaieel i Ne "ﬂ
T )b BT mvcome ¥ r -
Préx C-lm:l ]ﬂ Our Tersp. D 05 Uowslel ﬂ

SERVICO NACIONAL D 3ALCE varineo. i
N* Cantla W Peeronglo Médca

A Recepiionar |

A0AALI0N  [FAVIRENT

O R I0A - CEIF. SO EC T IW] estade Tratamss [Mantim =]

Tl up Amd 7350 Tots! Bap Contrel @
» o

= Pact Mecibe
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Anexo 6 - Satisfacao de pedidos de servicos.

O GHPH257 atisfacdo los de Servigos
Pasqulso de Pedidos 2100101 / Exames ndo Invasivos (Cardiol.) Gaia
Ver pedidos por: " Dia & Todos i
Apenas Pedidos Urgentes: [~ > 7
Servico  Total Urgentes | 2013-03.18 10.07020130300925 Parcial, Satizfelte lE
Estomatologia - Consults Exter 2013-02-22 11:2R520130203200 Parcial, Satisfeitc |V
Exames Urodindmecos
Exames ndo Invasivas (Cardio
inecologia - Cons. Ext. E5pint
inecologis - Intarnsmento
Gindsio
rwuno Hemoterapsa - Cons. B
edicing - Diadetes
F;dlcmo 1 - Internamento
edicina 3 - Internamento
edicing 4 - Internameanto
edicing Interna Cons, Ext,
r«fveloqm + Internamento

-

I [ S Y RS SR B Y ) ) ) P
R R EEREERERE

Legenda
B Regusy o bena W Spansgio
W Faposk oSk W Outras Reqisides
W Pesss tegrens W Ruqiiing B0 54 doots ,Ql Obs.:
87 Comtenc deue Sopedids  J Himdaco de wmissio Tipo Pedido: Requisicso Interna /
B Easopusaremtiigen Arm Base: F3 Farmséca Central 1

4 Iniciar A B @ [ Repods Backixten 5 CENTRO HOSPITALA Rers eriados - M FW; - Maesagem (HT
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Anexo 7 - Requisicao diferenciada de hemoderivados (via farmacia).

54, U 20 s Outudec ow MO

e, B° tive, &

Dwegandee n* V0OR120000 @ ¢

3 AL&M.M las G B2y cAsam_o;Ag@tbL | Oket1dy

-y ..ummo-wma...mw‘m-»»-‘ '

Nimero de série._ 1782576 CReo 203230 4R VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
M REQUISICAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAD
Wjuver peos Serviges Fanrasiutese *)
woseaL __ (et Mospimea l/m Nowa
I I

B - T 1

5 !
Peate iyl
Dats Bnace 1

N.* Mec. ou Vinhata _

Telafot

fatomne SERVICO MACIENAL S400E 1,

Data. /i . | owicack o overms, guanies 35 chtaces meoustades
REQUISICAO/JUSTIFICAGAQ CLINICA i s pon musc
Hamoderivado vauw‘ &0 & & | QUADRO B
M, Sorma farm
Dosa/Fraquéncia Duragdo do tratamanto

Disgnéstico/Justificagio Clinica _&M:_MM:
Cinos ﬂm o  Acaxicn
Sersons  Meproeteame Tisoe

nzamooemmmckou_&?z_\L SRR —— - 7. (Y

Lt ogenTommedy N Cot. REANMED

| Dt \Ce ]

Eago —a /e e Farmachutico. . NS Mec. . "
1) CrpmyStratmeny, A plas=y Spts COMQINS FETWEID NOTEM v TRYMRGAD & M7 ool » AT AN Bervigos de o Memmtenss

Rocabldo,.. mfc s/ e Sorvigo requistante desrmses N* Moo é
1. Instrugdes relativas & documentagio:

£ rysicBo, comstiuida por 2 wios (VIA FARMACIA e VIA SERVIGO). 6 enviada son Servigos Farmacusicos
apn presnchimento dos Quadros A # B pnlo senvigo aguisitinte. O Quadrs © 4 preanchido palon Sarvicos
Farmachuticon.

VIA SERVICO ~ A pmencher peio servico reguisitante @ amuivar no processo cinico do doents,

VIA FARMACIA - Prrmanace em arquivo nas Servigos Farmacluticos. EXcepcionaimente, & sirbuicio o
mgisto do oiasaa fresco condelado inactiveda, bam como |
Smvigoa de imuno.Hemaleraoit,

11 Instrugdes miativas no produto medicamentoso:

) Cada unidede medcamentond lomecida sard atiquetacda polos Sarvicos Farmachuticos com as mspectvas
condighos de consorvagao & Idertificachio 00 doome & o Sarvigo mGuIistante:

b) Oz produtos nilo administradas no prazo de 24 horas o atendendo ds condipgden de consorvagiio
00 rotul serlio obrigatonaments devoividos nos Servigos Farmachuticos No Quadre D serd lavriada
0 devolagdo, datpda o ansnada (n " mecanograhcs)

Waman 0t 100 Lenee & XN L l'm
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Anexo 8 - Impresso de requisicio de medicamentos estupefacientes e psicotropicos (anexo
Vil).

REQUISICAD DE Anaaummz cmrmugwnmmtm
eounecm-ucﬁuuonemnb-
. u'—.—.—/——.

Nota de Encomenda N.*

[N

(Nos swemos 80 a1, 18.° do Decrato Regulamentar n * 81/04, de 12 de Outubro )

e e :
BUoETirCan ATV ® Sse TreowBON Ouantstacs
Norvw Pome
E. Descrachs A Crmagern Posas Fenmense
- { ,
nef vl o Lxba ¢ ai ——y 163 vy sy [y N
el i 2 52 S b .
l//
. . I~ ’ /r
B % ’
Cavndo e ertiade o jabave Drwctex Toorscn oy Purmchocs HNespomsied
e v
C.-.'.\Q.T..-J- Negemse mOF L 1 1 1}
Seavig: 7uswusfuticos g4 - )
Do L/ VN
——— e
Cavmta o ertitade lomecedons Dumetor Téorsen,
- - -
nocaacnsor Lot 2 L J
0.4 d\b s
——— g

Mo n* 1308 uctnt s w3 4 NNCIME
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Anexo 9 - Impresso de requisicdo de medicamentos estupefacientes e psicotropicos (anexo X).

MOUAC D BASTMEAS € RS MYTIRCIET COMNVELNRNE et MRS | 0 .
S 20 AT 8 - 1003 O 4 3 O O MCTPCICAS (2 70 58 rraere L D S

Serwcos Farmaceuticos Codigo
o i o —
M e ] g Cads
Conrne XS s
haadi s ot oo | ——_ra
el ——— o
i Nk
e i T e e B e I I SN, (e v e gt
4w admrs
i W E 3 & e L g . W
Pesamani poe ms wegm—
. W

St w ¢ ADS Exine a S0N L l-r
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Anexo 10 - Justificacao de receituario.

CIJVNC.E,ETT

2

pAL ﬁ

JUSTIFICAGAO DE RECEITUARIO

N.Episodio INT: NSC: /

« 0 Dias

Data/Hora Serv: 16/12/2012- 15:34 Masc:
% Seto: Masc Solteiro
Tel:

CHVNGAIA Serv: NEONATOLOGIA - LCIN Prov: RECEM-NASCIDO
SERVICO WCIONL SARUDE No:

Servigos Clinicos

SERVIGO _plan .. tolo, CAMA

Diagndstico bg&gg [e.X8 Qé&am gﬂkxhbo

Féarmaco/Forma Farmacéutica/Dosagem %

N* de Unidades _ | Proviivel duraglo do tratamento (dias) 4

Hd outro fiirmaco no FHNM ou na Adenda comaumﬁmlidadcwapé\nh?ﬁ
Caso exista, porque razies nfio o considera adequado A situaclio do doente?

~

Porque considera adequado o firmaco que requisita? _Colicon clodvusivois,

s

Se se trata de um antibidtico refira:
a) Foi possivel isolar o agente ¢ efectuar o antibiograma? Em caso afirmativa

especifique:

b) Nio foi possivel: 1 ~Inicio urgente de terapéutica?

2 - Outro motivo

Outras informagdes que julgue Gteis

Data [

—_—

Médico / N° Mecanogrifico “e’mroczor de Servigo

Informaglio dos Servigos Parecer da Comisslo de Farmidcia
Farmacéuticos ¢ Terapéutica
Mad, SD.007
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Anexo 11 - Impresso de Autorizacao de Utilizacao Especial (AUE) - requisicao.

Exm*. Senbor

Fresidente do Conselho de Adminlilrogdo

do INFARMED

Pretende asta enlidode licenclada para a agubicho drecio de madicomentos, oo abige de dipoyta na alnea o| do
ortgo 92* do Decrefo-del n® |74/2008, do 10 de Agosto, solicitar AUIOBIACAD De UniACAD ESreOal fXvD 0 maalcomento

,abala halcodo, 90 obige do depacha;
Dellberag¢ao n.* 105/CA/2007
al- Medicamentos de benalicio civics bem &) = Mecicamenios com provas prevninoms oe  bemico cinko
reconhockio D D

| Por e ialer Ge wn madicomenta que ndo Postl AUTORIZAGAG DE INTROQUGAD NO MERCADG |AM] em Portugal e & destina
o doenies em rolomento neste estobetecimento de sadde, com visto o salisfarer as Necesyaades pora o provmo ano de
soicho oV, Ex', 1o digne onsorizor a sua utigagda epeciol, nos soguintas larmos:

Derivado do Plasma [ |  Alergenc | | Vacina | | Radlotarmaco |

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

Documentagdo envioda oo INFARMED pelo requerente ou por outra enfidade
Juntamente como AUEn"* _______ aulorizado paro o ano -

] PEDIDO DE ALTERACAO DA QUANTIDADE Inicialmente roquerida na AVER' _, avlorizodoem _ /[
Justificogd

Assinotura do Director Clinico (deverd st identficada sob o lorma de carimbo e/ou vinheta):

* Se aplicavel

E£s8 impresso poda ser folocopindo
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Anexo 12 - Impresso de Autorizacao de Utilizacao Especial (AUE) - justificacdo clinica.

Deliberagdo n.” 105/CA /2007

W)= Medcamantos do benefioio olinico bam bj = Med cam povas prefminaney de -
AL |—J bansficio anioo —_

ul
_|densficagdio doi Doentes: -

) S — S — L D —— e

Assinatura do Director de Servigo (deverd ser identiticada sob a forma de carimbo &/cu vinheta):

Este mpresso pode ser folocopiaco
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Anexo 13 - Folha de prescricao médica de nutri

CENIHU MUSHIALAN

cdo parentérica - Adultos.

DE
VILA NOVA DE GAIA
REQUISICAO DE NUTRICAO ARTIFICIAL
N.Episodio INT:
DataMora Serv: Kase: )
Sexo: Masc SERVICO: _‘__ng,_m.&:#
> "'_ Tel CAMA:
] o ety Syt ey .
Servi CTRRGIA HIMEE Prov: CONGULTA EXTERN
SERUTED MACIONAL SAUDE Mos =
Idade: anos Altura: om Peso actual: Kg Paso Habitual: Kg
Diagnéstico’
Pados Clinicos Relevantes:
[ Diabstea Tpo ____ [ Oulras situagdes : 1 Diareia Clintoleréncas/Alarglas
CIHTA [ Vémitos 1 Gititen
W |, Hapéatica M Jejum prolongado [ Lactose
[ L Respiratoria [J Anorexia
i1, Cardisca [] Desidratagdo
1. Renal [ Oclusio
I Fistula
21 Ventilagio assistida
Dados Laboratorials:
Hemoglobina _ . 9 Uela Creatinina ____ Sédio
Abumina Protelnas tolails _____ Glicose Poldssio
Y |
1 %
([ Derom ]| Morae )
[ Dwpwes J [ orwes )
[ Por Sonds
[ Total Tipo: <
[ NUTRICAQ ENTERICA 1 Via Oral
J Protexco
[1 Suplemento [l Calérico
[ Quiros
i Total
[MNUTRIGAO PARENTERICA [] Suplementar
T3 Veia Periférica
(1 Veia Contral

TRNL.....
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- PRESCRIGAO

A NUTRIGAO ENTERICA

Designagao genérica/comercial Quantidade/dia Duracéo da Tarapéutica

Nota: A prescrigdo de nulrigho entérica tem a validade de 7 dias.

B. NUTRIGAQ PARENTERICA

Azotolg) A%L Glicose(g) }“\-i// Lipidos(g) Lo_;;//" Volume total(mf) _ 2000 <o

Electrolitos(mEq);
Na+  k+  Ca++ Mg++  Acetato  Fosfato ____ Cloro

[7] Adulto [J Adulto
Vitaminas Hidrossollveis T Vitammas Lipossoluvels [ Oligoalementos

[ Pediatrico [ Pedidtrico
Outros:

Nota: A prescricdo de NP deve dar entrada nos Serviges Farmacéuticos até as 11 horas de 2° a 6* feira, Fora deste
horario as prescricies enviadas apenas serfio vilidas para o die seguints.

Méadico/Nutricionista: N® Mec.:

Farmacéutica/Técnico: N Mec.:
Data:
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Anexo 14 - Folha de prescricao médica de Nutricao Parentérica - Neonatologia.

Worksheet Two-in-One Bag No 3]
Patient Namo: Diate of Sirth, Ine.l
Patient 10
Warg: Neonatologia Bogy Woght: 1,32 kg
Cinictan .
Connultani
Prgrmacist
Cammeritin; Proenatutidode 108 Hcpm'm:‘ ‘] 8]
'chmEg_gu_. T — Vol (mi} Batch Number | Expiry Date Manufactures’Country
Vamiroluct® 4303
Vintor fue inmeticny o 0.00
Siucase 300 mohnd 2
NaGiaih SN, 3 £ - S5
JKC1 1 pamem) 264
Caltiun quotnnte 10% 528
Mg80< Tag 20% - 0.2% —
Zine 5§ mpinil Aguedia 0.33 |
g Giycophos® 097 |
Sokvid 1K e a1
= AR ANABAML E
Suparats Compounding _ Vol. (ml) Satch Number | Expiry Date  ManudacturoriCountry
VIS N 1afont 2?70 x 2 3 /5.4) sl
SMOF fipid: 14, v ml - y 1.z
Lﬁ. /"’6-' Q \‘L * 2 25,2 ] ‘, £
Batet aumber of TIO bag Ao 144y - 1re 2
Farmuiaticn checked by AT b Qrderolfmixing - Two In Onhg
Ingredients scsambilod by: YT 1. e
INGredineis chachod by o acids 2. No
Dale — Glucose 3 M9
Compaunded by o P | W.F.L ; 'é.
Firal cheex ny: ] NaCl 6 TE
Constrtuents [without cverapes) Elpctrolyte Contents: Traso Eloments:
- Nilrogan; 0409 N 2,84 mmol 5,05 ymol
Aming Aty 2819 K 2,64 mmol So: 0.00 umel
Qo 1383 853 kenl  Ca 1,18 mmol Cul 0,00 ymol
Tothd Enargy; 85,67 heal Mg: 0,20 mmol Fo 0,00 umal
[N NousPrates Enuiyt S5ical  Cu 334 mmol Cr 0,00 pmol
epertaa: Pty 097 mol
Ag .00 ol
Yy Ul —93.83 ml sg-c. 020 mmot Ap. Caldrico Total S ¢ Incluide
A — R el Keallkgd )il %
% Proteinas 10, 3
o L1 = 4.1 L A
SRy A o % Lipideos ~_»3,3
o % H Carbono 5 T
Sigrature/tate of microbictogical tesUng: o
Osmal 4t -y mosm/Kg H2O
PR Soluglo lé’,‘_‘?‘; CHT; I3 mikgid Glicose: 4,5 my/kg/
Soluglo 2360 mi / CHev: Y3  mikgd  Proteinas:d, | why
Lete! %Y ml  CHoral ¢¥+ mikpid Lipideos; J | pikg
ey 7
. - 7
Na: 2 mbqkg Ritmios: sol 1:@, Vmim sor2: @muh
K: 2 mEq ke = Médig%
Cal M mlkg CHVNGaia, /" ! k
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Anexo 15 - Folha de trabalho da NP.

Worksheet Two-in-One BagNo ___ (Compounded bag includ 50 ml extra volur
Pationt Nama: Date of Birth:
Pabont 10
Ward: Neonatologia Body Weight 132k
Clinsan .
cm‘,"‘?"'! VOl YL BS Akl
G sy Pi xlade 30 so N
‘Componant Vol. (mi)| Batch Numb Expiry Date | Manu ICountry
Vaminolactt G5 1 6480
| Glucose 300 mg/m! (+€) = BYA5
| NaCl 20% 032 |
|KCI 1 mmolimi 398 !
 Calcium gluconate 10% 7.95
MgSO4 Taq 20% 038
(&g mj, 1 mgéml Aguetta 0,50
Giycophos® 148
Seluvit® N 15 035
= Weoad wi 148 ok
Separate Compounding Vol, {ml} | Batch Numbar Expiry Date ManufactureriCountry
SLOFUMD 22/, JY L 282
| Vitadpld® N infant 5.4
Baich number of TIO bag:
Formuaton checked by JATA- rder [} -1
Ingredionts assembled by - 1P
Ingrodients chocked by: 2 Na
Bate 2% . CF13¢h 3 |Glucose .—@-2 ::g
Compounded by: Sty o ) W 5 Ca
Final check by: y NaCl 6 TE
faluat vELreADs oe
Constituents: (without averages) Electrolyte Contonts: Trace Eloments:
- Nitrogen 0409 Na: 2,65 mmot n 5,06 pmot
Amno Acigs: 2819 K 2,684 mmol Se 0.00 pmot
Clucose: 1MEy 55,35 keat Ca- 1.18 mmot Cu 0.00 pmot
Totol Energy 6557 keal Mg 0,20 mmol Fe 0,00 pmol
Nan-Protein Energy 55,35 keal Cl: 3,35 mmol Cr. 0,00 pmot
P (total): 0,97 mmol
Ac: 0,00 mmal
S04 0.20 mmol
Signature/date of MICCODRIOGICOT MSING. ...ooiooeeorrmceaenreearasierosrensesiis e
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Anexo 16 - Ficha de controlo microbiologico de preparacoes de NP.

“ AMCATEA =

L EN LY
HOSPITAL |
hae s mrrene | Calbegy o=
wrncs sERco
PEIDLOGIA T A
O —
RO CxA P—— | o

| L

u—--—-.—- é ——

|
e 86 bevree . . - I - -
“t‘o-.a“.». S ey te et s l
R |
-y e o b e oy |
—— —- | S—
AN RO D e T —
A @ L o = = S — — T
CROICOP - @ e —peten  Cosaa - SR £ . NS
LR S R R e TSP S P—— .
O FEAME CIATURAL Cutivd apms . S e s © s o 33 sogte |'lama 40 . E—
—— S L e G
i“_'-*._ B el i el Iahes o jmmiben e e e Pagpne .
— - L — - — — RS
- —— Ve - - ——
— e L eeeARe e
s —a— L — o — e — —
mme— . —— — — - ——— Vg
ALIPTE AN 3 -
_ I ) cq-— Lh 'u [ o(ulq.—.. ' n%l‘ 180is MU Vel
H M I =111 =4 <$..~4
"f ‘.&-—— 1| S— | "+'
-4\ . s e
|

*.,-,! J—

| DOm--thu-.h
S EEANE PASASSTON (WD

1 ;F, FRTUR SE0A TADOS SAD COMIY IMEW TRir § 06 (6 THOT o4 »RECO0S R L N

115



Anexo 17 - Requisicao e folha terapéutica para preparacoes estéreis.

r —_—

€O 0
Data Nasc: ¥

Hospital de Dia

Telef.:

SERVICO NACIONAL SAVDE X.

_Polivalente .

ReQUISICAO £ FOLHA TeraPEUTICA
( OrGmar® SIVKOS Coia-t P fweo)
FARMACO Dose FORMA | FReQUENCIA | V1A | Duracko | REQUISITADA | FORNECIDA
MyOSIME 1500 AMP QUINZENAL | EV. 1D
|
OsservagOEes:
1 o ,
DATA DA OBservaGAO 01/06/12 pPROXIMA OBSERVACAD 07/12/12
0 Mépico
il i il il
01/06/12
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Anexo 18 - Folha de prescricdo médica de quimioterapia.

(’d Catiwt @ \‘C""v ? { "W Do ) )
R I>vr 5 (
e \
EN' ‘RO A&Af_\u DIAGNOSTICO = DOENTH )
Vird D
t‘ HOSPITALAR 2fey,. 5 Teenee o R
VILA NOVA DE GAIA/ESPINHO . Kg At - Sup. Corp. L SERVICO
QOES - SALA CAMA
TERAPEUTICA DR.
Més N P11 1] | | | |
MEDICAMENTO pose | vi4 | D A | | 1 11 | | | |
os—DT 1|23 [4]si6(? l[leolnAlz:uu.u!ul)nﬂw 2o/ 0 22| mladas el 27l2a] 29/ 3010
i [R5 =2 e i I B ! L
£, 2 5 I 5 51 I ! I ,L__I.r A J..L_
|
CODIGO )
V -_j Eé H= = |
C | i 1
4 K-«t‘w"
cbpiGo Y |
= | 8 : ‘,_ | g
( T = EE | + I_ r
cODIGO | | |
| B ] ]
4 i — 14 B . — 41
LT}?" 1 T = SHE
CODIGO T = i
3% Xaay | I |
COt T I~
cd ookl s =
UBRIRADRN).... —— ve g
BolusEV 3" -5
Y Fasmachidesiar Tecnicolal
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Anexo 19 - Ficha de reembalamento.

\"! l ’Q.‘l\\ Ll GAIA I“H\Ill

t ( l f\ l RO
LAR Serngos Farmcluticos

FICHA DE REEMBALAMENTO

/ VERFICAGAD DA MAGUINA':
N*Mec: Darta: ! {

yer R

- FORMA FARMACEUTICA: Comprowino [] Chrsula [
REEMBALADO EM BUSTER ORIGINAL:  NAD ] sim[]
FRACCIONADO: Nio ] Swm[], Dose:

i |
possTmTTTTTTTTTT : QUANTIDADE l : l
= 1 | REEMBALADA
! i
] 1
i |
' ' NelnicwaL:
S! !
2 | 2| NeFinaL:
b=l | =z
-~ ST . 3
[Colar Exempiar)
\_ )
¢ )
EMBALADO POR: N'MEC. para: |} ]
VERIFICADO POR! N°MEC. Data: HHDDDDDD

"

| Wio irsziar o processd sem poevis verdicaclo da wiqein & reershalageon

Curs AzTuaLgagha: 22-04.2010
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Anexo 20 - Fatura de um fornecedor.

PETE POOLRZIVADCLOKENTN 1S JOCIMY

FETE CPOADSDRRETE TAIALCOONA GRNERIS 150MG 2000MP
1296596 CANVEDILOL KIEA 250 SE0ie0?
AN BRIBAIILOBMATAN ZENTIVA S0mg SecOes
BETE L0000 6391551 ONX TOUCH VERIO SOTIRAS ~sms"
SIAND JBIPLEL MATTON BOMG 2000000

PETE (1330 SESC19) GLIMEPINIOA TOLIFE AMG €COCONP
BATS QIALT SCABINIGLIMEPIRIOA TOLIFE NG (OCOME

2638 214
(G0

- - -

SSOEN Y OOF 102 3B20135 Cutnillt Volta

N° N1G6231701/2013 Z5Junl3

N Lap 00K PAg. 1 /1
ISABEL M*TEIX.L.B,COELHO,S.UNIP,LDA
111013 FARMACIA TEIXEIRA LOPES - V.N.GAIA
RUA SOARES DOS REIS, 1108

VILA NOVA DE GAIA

4430-240 VILA NOVA DE GAIA

' SERARALL JUP BRRATAAS &

“ o e e

.

1.3 1,21 865 09,02 e 4 LN L]
3.08 2,061 ‘4 0,06 0.08 20 i “n
10,49  7,1€3 v 0,00 2,00 T.950 .04 7,08
10,00 7,422 *& 0,00 0, #2460 e ".2e
10,29 . 4,00 0,00 o0 14,362 .0
22,07 14,094 "¢ 0.0 M 17,77 .08 i
6.T8  4.901 % 9,65 0.8 8.129 ol 10,38

.50 5 ¢ 0,08 .0 5,328 0,04 10,28

0% 0,00 Valor Apurado: 0,00 Total s/IVA: 138,93
5% 119,97 7,20 Total Desc. : 18,96
13% 0,00 0,00 Total IVA: 7.20
21% 0,00 0,00 ;
23% 0,00 0,00 Total Docum, txurce : 127,17
R -RSiCuy (RE-I03 . Bataio Cargs: Oede 00 Expedisnl Descerge) Miteils 00 Deptitistdris TOX,Unid. 2
L0A0Le de Teansporte _ Mok £5=) Cosecvasden |

N'Koc » comegsdo poc Q - wia Gad

e
Coluna 4Tot TOMs - Infoqms valor referents & Taxs sobee Comsoccinlisecho da Medicamentos, inciulde no total da liska

Coluna wEFs - Informa Kscalden de Pregos
10 PR ave .50 tary mhn T 4R

LN

B C A Ge 20,05 4 10,00 gy e W0 LI B o PYR anine e

BANH. | 00%67%

3 PR e AL e V00 G mas 8 29
810,09 Gup akn 14001 & - PO de 19,00 & 40,00 (pvy mie 39,540
SE i anias s 4810
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Anexo 21 - Impresso de requisicao de estupefacientes e psicotropicos.

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS ESUAS FREFARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS L
10, HEEE AV, COM EXCEPCAO DA 1A, ANEXAS AO DECRETOLLT N 1593, DE 22 DE
JANEIRO, COM RECTIFICACAO DX 28 DE FEVEREIRO

Regesucho o a0y

Clacrae 21348 FARM TEIXEIRA LOPES AG - 1815224y
RUA SOARES DOS REIS, 1108 Dz a306201)
N 0 VILANOVA DEGAIA Relativa & factura v AG - 10630802

TR

(N tormon do art 18 * S0 Decreso Rogulamente n * 6194, de 12 de Ostubro )
Heguistiase 3 Cosperative dos Proprietarios de Farmidols, CRL.

|u|lll Mg 1 de )

Qurtalale
Codige  Denigracho, Forma Famactutics ¢ Dosagen Pedsda Evrvada —
GS82136  ALPRAZOLAM PAZOLAM - | MG 60 COMP 1 ' 5
234831 BIALZEPAM RETARD &0 CAFS | ]
45073 KAINEVER HOOMP 4 4 =
WS LINDORMIN 14 COMP 6 ' e
SONW)  LORAZEPAM CINFA 25 MG 30 COMP 1 1 —
4535991 ULTRAMIDOL - 3MG 40 CoMP | | E
$36989%  UNISEDIL - 5 MG €0 COMP 6 0
MW VICTAN 2MO 80 COMP 10 10 E
123wV pooe
Dtﬁmh(nnh;hchuw;v';;;‘ ,:‘ w85 devid « carimd o -
arguivando o ecigiual por um pecindo de 3 aoos.
FARMITEINEIRA LOPES COOPROFAR, CRL
Directer Tecnleo oo Farmaciutioo Responsivel Directoe Téenleo:
. (assimaturs begivel)
N e hnve wa O, Dats « Curimbe N* de Insc, na OLF
Frocesado por computador
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Anexo 22 - Impresso de devolucao.

FARMACIA TEIXEIRA LOPES

RUA SOARES DOS REIS 1108 NIF;

Teefone. 227117388

Dir. Téc. DRA. ISABEL
BROCHADO COELHO

4230-240 VILANOVA DE GAIA

Cod. Farmacia; 000111013

m Nota Devolucao N*: G002/ 297
Para: Cofanor, Cooperatva dos Farmacéuticos Lda
Rua das Palmeras 51 4150.663
Contribuinte N*
Produto Qud.  Pr, Custo VA Motivo Ongem
$14370¢ Losantan + Mdrociorotaada Staza | \ 408 5% Pacdo por Engens N1G224050
Quantidade Total: 1 Custo Total: 4.88€

Inicio do Transporte em 17-06-2013 1223
Observacoes:

Carga: Morada da Farmaca
Descarga Morada do Fornecador

Impressdo: 17-06-2013 12.24.03 Operador Pagena 1

HEDZ Protesssso per programa semicsds »° 43UAT
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Anexo 23 - Formulario de Notificacado de RAM.

M SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA dp infarmed
LA Notificacdao de Reacgoes Adversas a Medicamentos RS
Notifique sempre que suspeitar de uma reacgao adversa Confidencial

A. Reaccao adversa a medicamento (RAM)
Descrigdo Data inicio* Datafim | Duragdo RAM

se < 1 dia

/~ / 2 ,_/‘ il =—h-——mwin
i e AT h  min
— I | BT e e ‘ ) ~h__ min
S e e | e | B

Considera a reacgao adversa (ou o caso, se mais do que uma reaccio)? grave? Sim [ Nzo[ |
Se sim, porque considera grave?
[ Resultouem morte | [ Resultou em incapacidade significativa (especifique em F.)
|| Colocou a vida em risco [ICausou anomalias congénitas

[] Motivou ou prolongou internamento [ Outra® (especifique em F.)

Tratamento da reacgdo adversa:

B. Medicamento(s) suspeito(s)

Nome de marca Lote  Dosedidria | Viaadm. | Indicacdo terapéutica | Data inicio = Data fim
#1 \ [

# ' i

0 medicamento foi suspenso devido a reacgdo | | A reacgdo melhorou apds suspensdo | | Ou manteve-se | |
Houve reduggio da posologia (especifique em F.) [ |  Suspeita de interacdo® entre medicamentos (especif. em F.) |
0 mesmo farmaco foi reintroduzido [|  Ocorreu reaccao adversa idéntica quando da reintrodugdo |

Sdo conhecidas reacgdes anteriores ao mesmo farmaco ||  Sao conhecidas reacgGes anteriores a outros farmacos |

Considera a relagdo causal: [ Definitiva (certa) [“IProvével | Possivel | | Improvavel

C. Medicamentos concomitantes, incluindo auto-medicacao (e outro tipo de produtos)

| - Nome de marca | Dosediaria | Viaadm. | Indicagdo terapéutica = Datainicio | Data fim
#

#4 ' { = —_————
"5— [ T T %
#6 ———= | i - i 1 = 1
¥ l l 1 I
D. Doe

Iniciais do nome [ Feminino [ Masculino Peso Kg Atura  cm

Datade nascimento ~ / / Ou idade a data da ocorréncia da(s) RAM(s)
Como evoluiu 0 doente em relagdo a(s) RAM(s)?

[} Cura ["]Em recuperagdo || Persiste sem recuperagdo | Morte sem relagdo com a reacgao

[] Cura com sequelas || Desconhecida |_IMorte com possivel relagdo com a reacgao
E. Profissional de saude

Profissdo Especialidade

Local de trabalho

Contactos®: | Telefone/Telemével | le-mail ) -
o5 e SR A Assinatura
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F. Comentarios (bados relevantes de historia clinica e farmacologica, alergias, gravidez, exames auxiliares de diagnostico ou outros)

Obrigado pela sua colaboragao

1 Se for inferior a 1 dia o intervalo de tempo entre a 1.2 administragao do medicamento e a RAM, especifique em F.
2 Se gcorreu mais do que uma RAM, considere a gravidade do caso i.e. o conjunto das reaccdes adversas.

* No conceito de gravidade, o item "Outra” é utilizado quando a RAM nao colocar imediatamente a vida em risco ou
resultar em morte, ou em internamento, mas requeira intervencdo do profissional de sa(ide para prevenir que a
reaccao evolua para qualguer um dos outros critérios de gravidade.

* Se existir suspeita de interaccado, considere os respectivos medicamentos como suspeitos,

5 Mencione os melhores meios de contacto para ser possivel a partilha de informaca@o durante o processamento da
notificacdo. Os dados do profissional de satde notificador sao confidenciais.

Para ser considerada valida, uma notificacdo de reaccdo adversa deverd ter, no minimo: a informacao do
profissional de salide com o meio de contacto; a identificacao do doente por iniciais, data de nascimento, idade,
grupo etario ou sexo; pelo menos um farmaco/medicamento suspeito e pelo menos uma reacgao adversa suspeita.

Devem ser notificadas todas as suspeitas de reacgoes adversas graves, mesmo as ja descritas; todas as suspeitas
de reaccdes adversas ndo descritas (desconhecidas até a data) mesmo que nao sejam graves e todas as suspeitas
de aumento da frequéncia de RAM (graves e nao graves).

Entidade ¢ e-mall

| 217987397 | f:
225513682

a7 802120/7 217802129 |
e Vale do Tejo | ‘

Unidade de Farmacovigildncia do Sul | 217971340 | 217971339 | ufs@ff.ulpt | ufsff.ulpt

INVOLUCRO
MENSAGEM

AUTORIZACAO
DE16252009GRC

INFARMED, I.P.
Direccdo de Gestao do Risco de Medicamentos

AV BRASIL 53
1749-970 LISBOA
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Anexo 24 - Modelo de receita médica.

3 Receda Magia N\

i GOVERNO DE
E pORTUGAL NIV MGG AP

101151 1167669852901"
MNISTERO D SAUDE
(Aenle
RN
e, «c RO
Enetacn Responsive’ NS
N* de Beralicaro
Edpocaidsce NEDICINA GERAL EFAMLAR
Yonploma TIPS l
R(:-:wv-n CORRZRT: 124 ma 10T hIich eIBEsGET POLGOPE » Gty Kentticacso Otca
1] Molianna, Creadin, 2 mg; Comprimdo de ibertacso ' Uma lllul.l.'l
prolongaca, Biatar - 2% unidade(s)
Posologla: TR0

FamTewii 6 e Aduries i MG « TS €AY

4

F

i

2 Protendo exercor o direito de opgdn
i vurdate 35 as W™

5| Dwtar 2073-0604

:5 Lahsnara £ Fres it LI Noo |aasiaing da (ioen )
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Anexo 25 - Verbete de identificacao do lote.

¢
VERBETE DE IDENTIFICAGAQ DO LOTE
Farmacia FARMACIA TEIXEIRA LOPES MES. Abril
Codigo da Farmacia 22705 ANO: 2013
Carmbc da Famacis
Entidade. ARS Norte. IP
Planc Comparticipacde 01 S.N.S.
Tipp  N°lote N°Receitas N°Etiquetas PVP Utenta Comp.
10 21 30 58 608 50€ 245 72€ 352 87€
N° Ordemn  WNE Ellnuetas PVP Utente Comp.
1 3 19.81€ g 54€ 10.27€
2 2 43 42¢€ 13 45€ 26 93€
3 4 B198€ 45 76€ 36.22€
4 1 9,35€ a50€ 0.85€
5 2 18,50€ 661€ 12,89€
6 1 10.62€ 373 6,89€
7 3 50.63€ 9.05€ 51.58€
B 1 « g€ 2.56€ 150€
B} 1 211€ 1.31€ 0.80€
10 1 5,00€ 1.55€ 3.45€
11 1 2,77€ (}.28€ 2,49€
12 3 18.18€ G47€ B 72€
13 1 11,00€ 3.74€ 2.26€
14 | 952€ 3.06€ 3,55€
‘5 1 6 70¢€ 0.68€ 5,11€
16 % 4 T4€ 298¢ 1.76€
17 1 9 BOE 3.33€ 3,55€
16 2 11.03€ 6 42¢€ 461€
18 1 203¢ 1.28€ 0.75€
20 4 123 66€ 44 82€ 78,B4€
21 2 39.04€ 3.90€ 35.14€
22 2 13 28¢€ 8 36€ 4.92€
23 2 13 40€ 2.35€ 11.05€
24 1 6.65€ 4196 2.45€
25 2 12 38¢ 1.24€ 11.14€
26 2 7.50€ 6 14€ 1,36€
27 3 15 44€ 5.16€ 9,23€
28 2 8.18€ 4.32¢€ 1.86€
24 3 33.00€ 16 42¢ 16.58€
30 1 552€ 3A48€ 2 04€
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