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Resumo

Este relatério foi desenvolvido no contexto da Unidade Curricular de Estigio do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, estando organizado em trés seccoes

distintas.

A primeira seccao corresponde a um estudo centrado nas notificacbes de eventos
adversos associados a vacinacao contra a COVID-19 na populacdo geriatrica, ao longo
dos anos de 2021 e 2022. O SARS-CoV-2, inicialmente identificado na China, é o agente
causador da COVID-19, uma infecao respiratéria aguda. Devido a sua rapida
disseminacao geografica, este virus tornou-se, num curto espaco de tempo, numa
ameaca significativa para a satide ptublica global, com especial impacto nas populagoes
mais vulneraveis, nomeadamente nos idosos. Perante este cenario, o rapido
desenvolvimento e a subsequente distribuicdio das vacinas contra a COVID-19
constituiram uma estratégia essencial para mitigar os efeitos da pandemia. Dada a
celeridade com que estas vacinas foram desenvolvidas, tornou-se crucial monitorizar os
efeitos indesejaveis resultantes da sua administracao e a avaliacao continua do seu
perfil de seguranca, especialmente na populacdo idosa. Neste contexto, o principal
objetivo deste trabalho consistiu na anéalise das reagdes adversas relacionadas com a
vacinacao contra a COVID-19 em individuos geriatricos, reportadas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNF) durante o periodo de 2021 e 2022. Durante este
intervalo temporal, encontravam-se aprovadas sete vacinas em Portugal: Comirnaty
Original®, Spikevax bivalente Original®, Nuvaxovid®, COVID-19 Vaccine Janssen®,
Vaxzevria®, Spikevax® e Comirnaty®. O estudo analisou um total de 4386 notificagdes.
Foram avaliados diversos parametros, nomeadamente o perfil de notificador, a
caracterizacao demografica dos individuos, a distribuicao dos efeitos indesejaveis em
funcao da vacina administrada, bem como os sistemas de 6rgaos afetados, o nivel de
gravidade atribuido as reacOes e respetivos critérios de gravidade, assim como a
evolucao das reacoes adversas notificadas. Os resultados obtidos revelaram que as
vacinas de mRNA se destacaram entre as mais referidas nas notificacoes, com
particular destaque para a vacina Comirnaty®. Verificou-se ainda um predominio de
registos relativos a individuos do sexo feminino. Os trés grupos de reacoes adversas
mais frequentemente reportados, de acordo com a Classificacdo por Sistemas de Orgos
(SOC), foram “Distarbios gerais e alteracbes no local de administracao”, “Doencas

gastrointestinais” e “Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos”. A grande maioria dos



episddios comunicados foram considerados sem implicacoes clinicas graves. Apesar das
conclusbes obtidas, destaca-se a necessidade de realizacao de estudos futuros que
permitam uma avaliacdo mais aprofundada da gravidade das RAMs, bem como a
identificacdo de possiveis reagoes adversas ainda nao reconhecidas no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento, contribuindo para a atualizacdo continua dos dados
relativos a seguranca destas vacinas. O presente trabalho reforca o papel fundamental
da Farmacovigilancia na identificacdo e prevencao de efeitos indesejaveis, contribuindo
assim para a utilizacao mais segura dos medicamentos e para a promoc¢ao do bem-estar

dos individuos.

A segunda parte deste trabalho aborda as atividades realizadas durante o estagio em
Farmacia Hospitalar, que teve lugar nos Servicos Farmacéuticos da Unidade Local de
Saude da Cova da Beira, nos dias 29 de abril a 21 de junho de 2024, sob a supervisao da
Dr.2 Maria Olimpia Fonseca. Este relatorio relata as funcoes desempenhadas nas varias
areas que integram os Servicos Farmacéuticos, permitindo-me acompanhar de perto o
circuito do medicamento. Esta experiéncia revelou-se fundamental para consolidar os
conhecimentos adquiridos e contribuiu para o desenvolvimento de competéncias em

contexto profissional.

Na terceira seccdo, é descrito o conjunto de conhecimentos e competéncias
desenvolvidos ao longo do estagio curricular efetuado na Farméacia Sao Roque da
Lameira, no Porto, entre 5 de fevereiro e 26 de abril de 2025, com supervisao da Dr.2
Irene Dias. Esta experiéncia proporcionou uma vivéncia proxima da realidade
profissional, permitindo reforcar aprendizagens anteriores, adquirir novas
competéncias e compreender o contributo do farmacéutico comunitario na prestagao

de cuidados primarios e na educacao em sauide.

Palavras-chave

COVID-19; Farmacovigilancia; Vacinas; Idosos; Reacoes Adversas a Medicamentos;
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Abstract

This document presents the outcomes of the internship conducted as part of the
Curricular Unit of the Integrated Master’s in Pharmaceutical Sciences. It is divided into

three main sections.

The first section presents an analysis focused on reports of adverse events associated
with COVID-19 vaccination in the geriatric population throughout 2021 and 2022.
SARS-CoV-2, initially identified in China, is the causative agent of COVID-19, an acute
respiratory infection. Due to its rapid geographic spread, this virus quickly became a
significant global public health threat, with a particular impact on vulnerable
populations, namely the elderly. In this scenario, the rapid development and
subsequent distribution of COVID-19 vaccines constituted an essential strategy to
mitigate the effects of the pandemic. Given the speed of vaccine development,
continuous monitoring of potential adverse effects and evaluation of their safety profile
became essential, particularly in the elderly. The primary aim of this section was to
examine reports of adverse reactions to COVID-19 vaccines submitted to the National
Pharmacovigilance System (SNF) during the years 2021 and 2022. During this period,
seven vaccines were approved in Portugal: Comirnaty Original®, Spikevax Bivalent
Original®, Nuvaxovid®, COVID-19 Vaccine Janssen®, Vaxzevria®, Spikevax®, and
Comirnaty®. A total of 4,386 reports were analyzed. The study examined various
parameters, including the reporter’s profile, demographic characterisation, distribution
of adverse effects by vaccine, affected organ systems, seriousness and criteria of
seriousness adverse events and the progression of reported adverse reactions. The
findings revealed that mRNA vaccines were among the most frequently reported,
particularly Comirnaty®. The majority of reports concerned female patients. The three
most frequently reported types of adverse events, based on the System Organ Class
(SOC) classification, were "General disorders and administration site conditions,"
"Gastrointestinal disorders," and "Skin and subcutaneous tissue disorders." Most
events were considered non-serious. Despite these findings, further studies are needed
to better understand the seriousness of adverse reactions and to identify any events not
yet recognised in the Summary of Product Characteristics (SmPC), contributing to
continuous updates on vaccine safety. This report highlights the critical role of
Pharmacovigilance in identifying and preventing adverse events, thus contributing to

the safer use of vaccines and promoting the well-being of the population.



The second section of this report outlines the activities undertaken during the Hospital
Pharmacy internship, conducted at the Pharmaceutical Services of ULS da Cova da
Beira, from April 29 to June 21, 2024, under the supervision of Dr. Maria Olimpia
Fonseca. This internship allowed for the reinforcement of previously acquired
knowledge and the development of practical competencies in a hospital pharmaceutical

setting.

The third section details the community pharmacy internship at Farmacia Sao Roque
da Lameira in Porto, between February 5 and April 26, 2025, under the supervision of
Dr. Irene Dias, is described. This experience provided close contact with the
professional reality, enabling the consolidation of previous knowledge, the acquisition
of new skills, and an understanding of the community pharmacist's role in delivering

primary care and health education.
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Capitulo 1- Seguranca das Vacinas usadas na
Imunizacao contra a COVID-19 na Populacao

Geriatrica

1. Introducao

O SARS-CoV-2, identificado inicialmente na China, é o agente viral associado ao
surgimento da COVID-19, uma infecao respiratoria de evolucao aguda. Devido a sua
disseminacao geografica acelerada, rapidamente se tornou uma ameaca a satude global,
especialmente para as populacées mais vulneraveis, com destaque para os idosos. [
A populagdo geriatrica apresenta caracteristicas fisiologicas e imunoldgicas distintas de
outras faixas etarias. Individuos com 60 anos ou mais, associados a presenca de
comorbilidades, diminuicao das funcoes fisiologicas dos 6rgaos, enfraquecimento do
sistema imunitario, desnutricdo e desidratacdo, entre outras complicacoes clinicas,
apresentam um risco acrescido de desenvolver complicacoes graves em resultado da
COVID-19. Para reduzir o impacto da doenca, o rapido desenvolvimento e distribuicao
das vacinas contra a COVID-19, revelou-se uma estratégia essencial. [2-4]
Conforme estipulado no decreto-lei n°176/2006, de 30 de agosto, as vacinas sao
medicamentos imunologicos que tém como finalidade induzir uma resposta imune
ativa ou passiva especifica, ou ainda atuar no diagnoéstico ou modulacao de reacoes de
hipersensibilidade a determinados antigénios. [5! Tal como os medicamentos, as vacinas
nao estdo isentas de efeitos indesejaveis, sendo por isso essencial assegurar a
monitorizacdo da sua seguranca apos comercializacao através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF).

A rapidez com que estas vacinas foram desenvolvidas e distribuidas no inicio da
pandemia, tornou imprescindivel a implementacio de wum processo de
Farmacovigilancia ativa para acompanhar eventuais efeitos adversos que possam
surgir. (6]

Nos anos de 2021 e 2022, existiam sete vacinas aprovadas em Portugal: Comirnaty
Original®, Spikevax bivalente Original®, Nuvaxovid®, COVID-19 Vaccine Janssen®,
Vaxzevria®, Spikevax® e Comirnaty®. [7]

Este estudo visa explorar e descrever os dados de notificacdo espontanea e caracterizar
as Reacoes Adversas a Medicamentos (RAMs) especificamente na populacao geriatrica,

conforme notificado a nivel nacional no SNF, para as vacinas acima referidas, de



maneira a aprofundar o conhecimento sobre o perfil de seguranca destas vacinas neste
grupo etario, contribuindo para uma melhor compreensao do seu impacto clinico na

populacdo geriatrica.
1.1. Origem e Desenvolvimento da Farmacovigilancia

A “Tragédia da Talidomida” no inicio da década de 60, resultou na implementacao de
Sistemas de Farmacovigilancia a nivel mundial. Este fAirmaco, prescrito como sedativo
e para o alivio de nauseas em mulheres gravidas, esteve associado ao desenvolvimento
de graves malformacdes em recém-nascidos, nomeadamente focomelia. A falta de
mecanismos eficientes de acompanhamento da seguranca dos medicamentos na época
fez com que fossem necessarios cerca de quatro anos para identificar os seus efeitos
teratogénicos. Este incidente evidenciou a necessidade de criar mecanismos
regulamentares que permitissem monitorizar o perfil de seguranca dos medicamentos
apos a sua Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM). Com o objetivo de minimizar
os riscos associados ao uso de medicamentos, implementou-se, em 1963, a
monitorizacdo mundial de RAMs, durante o 16.° encontro da Organizacao Mundial de
Saude (OMS). Como resultado, em 1968 foi lancado um projeto-piloto internacional
com o proposito de estabelecer um mecanismo de identificacio de RAMs, dando
origem ao atual Programa Internacional de Monitorizacao de Reacoes Adversas. Neste
momento, a maioria dos paises dispoe de sistemas nacionais de Farmacovigilancia. Em
Portugal, esta responsabilidade cabe ao INFARMED - Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, I.P. [8]

1.2. Organizacao e Estrutura da Farmacovigilancia em

Portugal

A criacao formal do SNF em Portugal remonta ao ano de 1992, tendo ocorrido ao abrigo
do Despacho Normativo n.° 107/92. Atualmente, o seu funcionamento encontra-se
regulamentado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto. [

Com o objetivo de descentralizar o SNF e aproximar os profissionais de satde e
instituicoes de ensino superior ao sistema, foram criadas, no ano 2000, quatro
Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF)- Norte, Centro, Sul e Acores. Estas
estruturas visaram promover o conhecimento sobre o sistema, facilitar a participacao
dos notificadores e promover a notificacdo. Entre 2017 e 2019, verificou-se uma
expansao do ntmero de unidades regionais, atingindo um total de 10: Porto, Braga,

Coimbra, Beira Interior, Centro e Norte Alentejo, Lisboa e Setibal e Santarém, Algarve
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e Baixo Alentejo, Guimaraes, Acores e Madeira. Entretanto deixou de existir a Unidade
de Guimaraes. A coordenacao destas unidades é da responsabilidade da Direcao de
Gestao de Riscos de Medicamentos (DGRM). A implementacao de varias URF permitiu
uma maior proximidade entre o sistema e os notificadores, resultando numa maior
sensibilizacdo para a importancia de comunicar os efeitos indesejaveis relacionados
com medicamentos. Este facto contribuiu para um aumento progressivo das
notificagoes registadas pelo INFARMED. O ano de 2021 registou um pico significativo
neste nimero, consequéncia direta da implementacdo do programa nacional de
imunizacdo contra a COVID-19. Nos anos seguintes, observou-se uma reducao natural
no numero de notifica¢des, acompanhando o fim da vacinacao em larga escala, embora

os valores se tenham mantido acima dos niveis observados antes da pandemia. [8 9. 11

39 267

8801

1106 1424

Al 994.860 1468 1284 1603
9 70 100 101 97 288 209 321 419 o 2 696 3461

26 932

11153

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Figura 1- Anélise temporal das Notificacoes de Reagdes Adversas no Servigo Nacional

de Farmacovigilancia, 1992-2023. [1]
1.3. Farmacovigilancia: Conceitos Fundamentais

A OMS define Farmacovigilancia como a ciéncia que se dedica a detecdo, avaliacao,
compreensao e prevencao dos efeitos adversos ou de qualquer outro problema
relacionado com o uso de medicamentos. Esta area tem como finalidade garantir que os
beneficios de um medicamento superam os seus riscos, contribuindo, assim, para a
protecao da satide publica. [12]

A identificacao das RAMs é, portanto, um dos pilares da Farmacovigilancia. De acordo

com a definicdo da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), uma RAM corresponde



a uma reacdo prejudicial e involuntiria que pode surgir durante o uso de um
medicamente, quer este seja utilizado dentro dos limites descritos na AIM, quer fora
deles, como em situacoes de uso off-label, sobredosagem, ma utilizacdo ou erros na
administracao. 3!

As reacoes adversas mais frequentes sao identificadas, geralmente, durante os ensaios
clinicos. No entanto, efeitos indesejaveis menos frequentes ou que resultam da
utilizacdo prolongada do medicamento, apenas se tornam evidentes apds a sua
comercializacdo, quanto este passa a ser utilizado por uma populacao mais heterogénea
e em condicOes reais de uso. Por este motivo, a monitorizacao continua na préatica
clinica é uma ferramenta indispensavel para garantir a seguranca da terapéutica. 2}

E possivel classificar as reacdes adversas em varias categorias 4): Tipo A (Augmented):
efeitos previsiveis associados ao mecanismo de acdo do medicamento na posologia
recomendada; Tipo B (Bizzar): reacOes atipicas, que nao tem relacao direta com a
farmacologia do medicamente; Tipo C (Chronic): efeitos associados ao uso prolongado
do farmaco; Tipo D (Delayed): reacoes que ocorrem de forma tardia, apos a finalizacao
do tratamento; Tipo E (End of use): efeitos associados a interrupcao da terapéutica;
Tipo F (Failure of therapy): situacoes em que o medicamento nao produz o efeito
terapéutico esperado.

A notificacdo espontanea constitui uma das estratégicas mais utilizadas na detecao de
RAMs. Este sistema baseia-se na notificacao voluntaria de eventuais reacoes adversas,
feita por profissionais de satde ou pelos utentes, as autoridades regulamentares
(INFARMED). A sua principal vantagem reside na simplicidade, baixo custo e
capacidade de recolha continua de dados em larga escala. Contudo, apresenta
limitacOes, sendo a subnotificacio um dos maiores obstaculos, ou seja, revela uma
baixa sensibilidade porque apenas uma pequena taxa de RAMs sao notificadas. [**-5]

O sistema de notificacio de RAMs em Portugal teve inicio em 1992, com a
disponibilizacdo de formularios em papel elaborados pelo INFARMED. Numa fase
inicial, apenas os médicos estavam autorizados a submeter notificacoes, utilizando para
esse efeito fichas amarelas. Com a progressiva expansao do sistema, foram
introduzidas, em 1995, fichas especificas para farmacéuticos, identificadas pela cor
roxa. Mais tarde, em 1999, os enfermeiros passaram também a participar no processo
de notificacao, através de fichas brancas, embora, até 2002, a sua utilizacao estivesse
restrita a comunicacao de reacoes adversas relacionadas com vacinas. Em 2009, com o
objetivo de uniformizar o processo, foi implementado um modelo tnico de ficha em
formato A4, aplicavel a todos os profissionais de saide, independentemente da sua
categoria profissional.[8!

No ano de 2012, o INFARMED introduziu a notificacdo online, através de uma



plataforma -Portal RAM-, o que permitiu adicionar a participacdo dos utentes nao
profissionais de saide. Em Novembro de 2017, o INFARMED lancou uma nova
plataforma digital — o Novo Portal RAM — com o intuito de modernizar o processo de
notificacdo de reacoes adversas a medicamentos. Esta atualizacdo visou tornar o
sistema mais acessivel e intuitivo para profissionais de satide e utentes. Entre as
melhorias introduzidas, destaca-se a compatibilidade com dispositivos moveis, a
simplificacio do preenchimento de notificacdes, e o reforco da capacidade de
processamento e analise de dados. A criacao deste novo portal procurou também dar
resposta a fatores frequentemente associados a subnotificacio, nomeadamente a
complexidade do procedimento, o dificil acesso as ferramentas de notificacdo e a
limitacdo de tempo por parte dos notificadores. Além disso, a atualizacao foi
desenvolvida em articulacdo com a evolucdo da EudraVigilance — a plataforma de
dados europeia gerida pela EMA que agrega as notificacoes de RAMs provenientes dos

paises do Espaco Econémico Europeu. [9:16.17]
1.4. Covid-19: Sintomas, Diagnostico e Tratamento

Como dito anteriormente, o SARS-CoV-2, identificado inicialmente na China, esta na
origem da COVID-19, uma infecdo aguda do trato respiratério. A transmissao ocorre
por disseminacao de goticulas respiratorias (aerossois) ou pelo contacto direto com
superficies ou objetos contaminados. [1:28]

Os sintomas associados a infecao pela COVID-19 surgem 4 a 5 dias apds a exposicao ao
virus. Os mais frequentes sao febre, tosse, dores musculares, dispneia, anosmia ou
hiposmia (perda total ou parcial do olfato), ageusia ou disgeusia (auséncia ou
perturbacao do paladar), alteracoes do trato gastrointestinal, fadiga, dor de garganta,
rinorreia e/ou congestao nasal. Nos casos mais graves pode provocar complicacoes,
nomeadamente condicao p6s-COVID-19 (sintomas tardios ou persistentes da doenca,
habitualmente 3 meses apoés inicio da doenca, e com pelo menos 2 meses de duracao),
insuficiéncia respiratéria aguda com pneumonia grave, faléncia cardiaca e de outros
orgaos e morte. Os idosos, devido a imunossenescéncia e a presenca frequente de
comorbilidades, estao entre os grupos com maior risco de desenvolver formas graves da
doenca. [1:2:18]

O diagnostico da doenca podera ser feito apds a avaliacao clinica médica e através da
confirmacao laboratorial da presenca de virus. Os principais testes utilizados sao: Teste
de Amplificacdo de Acidos Nucleicos (TAAN)- deteta o RNA do virus- e Teste de
Pesquisa de Antigénio (TRAg). [18]

Em relacdo ao tratamento para a COVID-19, baseia-se em tratar os sintomas. Em



situacoes de gravidade ligeira, recorre-se a antipiréticos e recomenda-se descanso e
ingestao de liquidos. Nos casos em que a infecao evolui de forma aguda e existe o risco
de agravamento clinico, com possibilidade de internamento ou morte, a abordagem
terapéutica deve ser ajustada as particularidades de cada doente, podendo envolver o

uso de diferentes classes de farmacos. (18]

1.5. A pandemia e o impacto na saude publica dos

idosos

A pandemia provocada pela COVID-19 teve um impacto sem precedentes na satde
publica a nivel global, afetando de forma particularmente grave a populacao idosa. A
rapida propagacao do virus e a severidade da doenca exigiram a implementacdo de
medidas restritivas rigorosas, tais como confinamentos, distanciamento social e
limitacoes a mobilidade. Embora essenciais para a contencdo da transmissao, estas
medidas tiveram repercussoOes significativas na sadde fisica e mental dos idosos. O
isolamento social, a reducdo do acesso a cuidados de satide presenciais e a interrupcao
de atividades essenciais contribuiram para o agravamento do estado de satude geral
desta populagdo. A falta de acompanhamento médico regular, aliada a reducio dos
niveis de atividade fisica, resultou no agravamento de patologias cronicas, aumentando
a vulnerabilidade dos idosos. Para além disso, as medidas de confinamento
influenciaram negativamente o bem-estar psicologico da populacao, manifestando-se
através do aumento da incidéncia de depressdo, ansiedade, irritabilidade, stress e
sentimentos de inseguranca. Adicionalmente, verificaram-se altera¢cdes no padrdo de
sono, perda de apetite e um declinio na motivacao para a realizacdo de atividades

quotidianas. [19:20]

1.6. Alteracoes farmacodinamicas e farmacocinéticas

nos idosos

O envelhecimento estd associado a diversas alteracoes fisioldgicas que influenciam
tanto a forma como os medicamentos sdo processados pelo organismo, como a resposta
que este apresenta a sua administracido. Adicionalmente, a presenca de multiplas
comorbilidades e o uso frequente de polimedicacdo aumentam o risco de interagoes
medicamentosas e de efeitos indesejaveis graves. Esta vulnerabilidade farmacoldgica,
aliada a um sistema imunitario frequentemente enfraquecido, contribui para uma
maior suscetibilidade dos idosos a doencas infeciosas, como a COVID-19, e potencia a

complexidade da sua gestao terapéutica. (2122



Do ponto de vista farmacocinético, as alteracoes verificam-se nas fases de absorcao,
distribuicdo, metabolismo e excrecao. Apesar de, em geral, a absorcao oral nao ser
significativamente afetada, podem observar-se atraso do esvaziamento gastrico, a
motilidade intestinal mais lenta e a reducao da circulacdo sanguinea. A distribuicao dos
farmacos é influenciada pelas alteracbGes na composicao corporal tipicas da idade
avancada, como o aumento da proporc¢ao de gordura, a reducdo da massa magra e a
diminuicdo da &gua corporal total. Estas alteracoes podem resultar numa maior
acumulacao de farmacos lipofilicos e num aumento das concentragoes plasmaéticas de
farmacos hidrofilicos, podendo levar a uma intensificacao dos seus efeitos. Além disso,
a diminuicao da albumina sérica pode aumentar a fracao livre de farmacos fortemente
ligados a proteinas plasmaticas, elevando o risco de toxicidade. O metabolismo
hepético também é afetado pelo envelhecimento, em particular as reacoes de fase I, que
incluem processos de oxidacao e reducao mediados pelo citocromo P450. Com a idade,
h4 uma diminuicdo da atividade enzimatica hepatica e do fluxo sanguineo hepatico, o
que pode prolongar a meia-vida de diversos farmacos metabolizados por esta via. Em
contrapartida, as reacOes de fase II, como conjugacdo e glicuronidacdo, mantém-se
relativamente preservadas. A excrecdo renal, por sua vez, tende a diminuir
progressivamente devido a reducao da taxa de filtracao glomerular e do fluxo sanguineo
renal, resultando numa eliminacdo mais lenta de farmacos excretados
predominantemente por via renal aumentando o risco de acumulacio e toxicidade. [2*
23, 24]

Quanto a farmacodinamica, esta descreve o efeito que os farmacos exercem no
organismo. Este efeito farmacolégico vai depender do nimero e da afinidade dos
recetores alvo no local de acdo, dos mecanismos de transducao de sinal, das respostas
celulares e da regulacdo homeostatica. Nos idosos, observa-se uma maior sensibilidade
aos efeitos das benzodiazepinas e uma resposta diminuida a agonistas- [ e
antagonistas- . Além disso, a acdo de anticoagulantes, como a varfarina, pode ser

intensificada. 23!
1.7. A importancia da vacinacio para os idosos

Com o envelhecimento, ocorrem diversas alteracoes fisiologicas que afetam o
funcionamento do organismo, incluindo modificacdbes no sistema imunitario,
respiratorio, cardiovascular e metabolico, que aumentam a suscetibilidade dos idosos a
ocorréncia de infecoes e respetivas complicacoes. [24]

Uma das mudancas mais relevantes é a imunossenescéncia, um processo que resulta na

diminuicao da capacidade do sistema imunitario em reconhecer e eliminar agentes



patogénicos de forma eficiente. Este fendmeno traduz-se numa resposta imune mais
lenta e menos eficaz, afetando tanto a imunidade inata (primeira linha de defesa contra
infecGes) como a imunidade adaptativa, responsavel pela producao de anticorpos e pela
memoria imunolégica. Como consequéncia, os idosos apresentam uma maior
suscetibilidade a infecGes e uma resposta vacinal menos robusta, o que justifica a
necessidade de vacinas otimizadas, com adjuvantes imunolégicos ou doses reforcadas,
para garantir protecao adequada. [25]

A vacinagdo constitui uma estratégica essencial no controlo da doenca, prevenindo
infecGes ou atenuando a sua gravidade, o que contribui para uma melhor qualidade de
vida dos idosos. Outro beneficio essencial da imunizacdo é areducdo do uso de
antibioticos. Muitas infecGes virais, como a gripe e a COVID-19, podem predispor os
idosos a infecGes bacterianas secundarias, como a pneumonia, que frequentemente
requerem tratamento com antibioticos. A prevencao dessas infecoes reduz a
necessidade de antibio6ticos, contribuindo para diminuir a emergéncia de bactérias
resistentes. 6] Além da protecdo individual, a vacinacdo desempenha um papel
essencial na reducao da carga sobre os sistemas de satude, evitando internamentos
desnecessarios e diminuindo os custos associados ao tratamento de complicacoes. A
imunizacdo também protege grupos vulneraveis que nao podem ser vacinados,
como pacientes imunocomprometidos, reforcando aimunidade coletiva. No caso
especifico da COVID-19, a vacinacao nos idosos revelou-se crucial, dado que a
exposicdo ao virus SARS-CoV-2 estd associada a uma maior incidéncia de
hospitalizagoes, desenvolvimento de complicacées graves e aumento da mortalidade
neste grupo etario. Devido ao fenémeno da imunossenescéncia, os idosos nao
apresentam apenas um risco acrescido de evolucao para formas graves da doenca, mas
também uma resposta imunitaria menos eficaz, quer apds a infecdo, quer apds a
vacinacao. Neste contexto, a imunizacdo emergiu como uma estratégia fundamental
para reduzir a incidéncia de casos graves, a necessidade de internamento em unidades
de cuidados intensivos e a mortalidade associada a COVID-19 entre os idosos. [25 54]
Apesar das evidéncias cientificas que comprovam a eficacia e seguranca das vacinas, a
adesdo a vacinacdo entre os idosos aindanao atinge niveis ideais. Fatores
como desinformacao, mitos sobre vacinas, receio de efeitos adversos e dificuldades no
acesso aos servicos de saide continuam a ser barreiras a imunizacao desta populacao.
Para aumentar a cobertura vacinal, é essencial implementar campanhas educativas,
facilitar o acesso as vacinas, envolver profissionais de satide na sensibilizacao dos
idosos e utilizar estratégias de vacinacdo movel ou domiciliar, especialmente para
pessoas com mobilidade reduzida. [27]

Posto isto, a vacinacao dos idosos nao é apenas uma medida preventiva individual, mas



uma estratégia essencial de satide publica. Garantir o acesso e a adesao as vacinas
contribui para um envelhecimento mais saudavel e ativo, reduzindo a incidéncia de
doencas graves, evitando complicacoes em pessoas com doencas cronicas e
promovendo uma maior qualidade de vida para esta populacao.

Em Portugal, no contexto da campanha de vacinacao destinada a combater a COVID-
19, foram recomendadas pela Direcao-Geral da Saide e pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) varias vacinas, abrangendo diferentes tecnologias. Entre estas
incluiram-se vacinas de mRNA, como a Comirnaty® e a Spikevax®; vacinas baseadas
em vetor viral ndo replicativo, como a Vaxzevria® e a Janssen®; e ainda uma vacina de

base proteica recombinante, a Nuvaxovid®. [7]
2.0bjetivos

O rapido desenvolvimento e distribuicdo das vacinas contra a COVID-19, tornou
fundamental a monitorizacao de potenciais reacoes adversas e a avaliacao do respetivo
perfil de seguranca, especialmente em idosos. Neste contexto, o principal objetivo
deste trabalho consistiu em caracterizar as reacoes adversas relacionadas com as
vacinas administradas no ambito da vacinacdo contra a COVID-19 na populacio
geriatrica, submetidas ao SNF a nivel nacional, durante os anos de 2021 e 2022,
periodo correspondente a fase de implementacao massiva e monitorizacao continua das
vacinas na populagio portuguesa ap6s a sua aprovacao na Unido Europeia.

As notificagoes foram analisadas com base em diferentes varidveis. Em relacio a
caracterizacao demogréafica, consideram-se critérios como o grupo etario e o sexo dos
individuos. Relativamente a origem das notificacoes, foi identificado o perfil de
notificador, distinguindo-se entre profissionais de satide (nomeadamente médicos,
farmacéuticos, enfermeiros ou outros), utentes e titulares de Autorizacao de Introducao
no Mercado (AIM). Adicionalmente, a analise incluiu a identificacdo da vacina
administrada, a avaliacao da gravidade e respetivo critério de gravidade, evolucao da
reacao e a descricao da RAM. Esta ultima foi categorizada segundo a terminologia
MedDra, sendo ainda verificada a sua presenca ou auséncia no Resumo das

Caracteristicas do Medicamento (RCM) correspondente.
3.Metodologia

Considerando que os dados utilizados provém de um sistema de notificacdo
espontanea, esta dissertacdo baseia-se num estudo observacional retrospetivo. Os

dados em analise foram obtidos no Portal RAM, que retne as notificacoes espontaneas



submetidas ao SNF por utentes, profissionais de satde ou titulares de AIM. A pesquisa
efetuada nesta base de dados teve como referéncia a idade da populacao (superior ou
igual a 65 anos), o intervalo temporal entre Janeiro de 2021 e Dezembro de 2022, bem
como a identificacdo das vacinas utilizadas, com base na respetiva Denominacao
Comum Internacional (DCI).

Para o tratamento estatistico dos dados, recorreu-se ao software Microsoft Office Excel
365. As variaveis selecionadas foram organizadas de acordo com os parametros
definidos no estudo apresentados em elementos graficos e tabelas.

No total, foram analisadas 4386 notificacoes, cada uma correspondente a um doente
distinto. Contudo, é possivel que uma tnica notificacdo inclua mais do que uma reacao
adversa associada.

Importa ainda referir que, dado que a base de dados utilizada nao contém qualquer
informacgao pessoal identificAvel dos utentes, ndo foi necessaria a submissdo deste

estudo para apreciacio pela Comissao de Etica.
3.1. Populacao

A amostra analisada corresponde as suspeitas de RAMs relacionadas com a
administracao de vacinas contra a COVID-19, reportadas espontaneamente ao SNF, em

individuos com idade igual ou superior a 65 anos.
3.2. Variaveis

As variaveis estabelecidas para analise foram organizadas nas seguintes categorias:

a) Caracterizacao das notificacoes segundo a origem do notificador;
b) Caracterizacao demografica da populacao;
c) Caracterizacao das RAMs notificadas, considerando os seguintes parametros:

a. Vacina administrada;

b. Classificacao dos sistemas e 6rgaos afetados, com base nos grupos
System Organ Classes (SOC), do Dicionario Médico para Atividades
Regulamentares (MedDRA) e segundo os Lowest Level Term (LLT);

c. Verificacao da presenca da reacao adversa no respetivo RCM;

d. ReacOes nao incluidas no RCM e analise do respetivo grau de
causalidade;

e. Classificacdo da gravidade das reacOes e respetivos critérios de
Gravidade;

f. Evolucao da reacio adversa;
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g. Aplicagdo da IME (Important Medical Events) list na Classificagdo de
Reagdes com Desfecho Morte;

h. Analise de Reacoes Adversas através da DME (Designated Medical
Events) list.

3.2.1. Perfil do notificador

E possivel comunicar suspeitas de reacdes adversas no Portal RAM, por diferentes
intervenientes, nomeadamente utentes, titulares de AIM ou profissionais de satde

(médicos, enfermeiros, farmacéuticos ou outros).
3.2.2. Analise demografica da amostra

O tratamento dos dados sucedeu-se com a caracterizacao das notificacoes segundo a
idade e sexo dos individuos. A faixa etaria teve em conta apenas o grupo etario com 65
anos ou mais, correspondente a populacao idosa. Relativamente ao sexo, classificou-se

como feminino, masculino ou nao especificado.

3.2.3. Caracterizacao das Reacoes Adversas

3.2.3.1 Vacinas administradas

Durante o periodo de estudo, em Portugal, existiam 7 vacinas aprovadas - Corminaty
Original®, Spikevax bivalente Original®, Nuvaxovid®, COVID-19 Vaccine Janssen®,
Vaxzevria®, Spikevax® e Comirnaty®. Nesse contexto, foram analisadas todas as RAMs

notificadas associadas a estas vacinas.
3.2.3.2. Analise das Reacoes Adversas

O notificador realiza a descricao de cada RAM, sendo esta posteriormente codificada
com base na terminologia padronizada do Dicionario Médico para Atividades
Regulamentares (MedDRA). Esta nomenclatura teve origem em 1994 pela
International Conference on Harmonization (ICH), com o intuito de desenvolver uma
nomenclatura médica uniformizada, de ambito internacional, que permitisse a
codificacdo harmonizada de dados clinicos no dominio da Farmacovigilancia e da
regulamentacdo de medicamentos. Anteriormente a terminologia MedDRA, existia
multiplas terminologias, pelo que originava inimeras dificuldades no tratamento e

interpretacdo dos dados. Nesse sentido, a criacao deste dicionéario facilitou a correlacao
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entre os dados referentes aos produtos farmacéuticos e a comunicacdo entre os
diferentes profissionais de saide. Hierarquicamente, os termos MedDRA estdo
organizados em Classe de Sistemas e Orgaos (SOC), Termo de grupo de nivel alto
(HLGT), Termo de nivel alto (HLT), Termo Preferido (PT) e Termo de nivel mais baixo
(LLT). O nivel LLT é o mais especifico e o nivel SOC é o mais abrangente, pelo que um
termo pode ser representado por mais do que um termo SOC. Os termos SOC,
organizam-se com base em critérios como o local de manifestacao da reacao, a sua
etiologia ou objetivo. Uma excecdo a esta regra é o grupo SOC “Circunstancias Sociais”,
que contempla informaces de carater pessoal sobre o doente, nao refletindo
diretamente a reacdo adversa em si. A atribuicdo deste termo obedece a normas
definidas no dicionario MedDRA. [28]

Posto isto, as reacOes adversas foram categorizadas com base o grupo SOC e

posteriormente agrupadas de acordo com os termos LLT.

3.2.3.3. Descricao no Resumo das Caracteristicas

do Medicamento

Com base no RCM de cada vacina, averiguou-se a existéncia ou nao de referéncia prévia
das RAMs em analise. Posto isto, as reacoes foram classificadas em dois grupos
distintos: aquelas cuja descricdo consta no RCM e aquelas que nao se encontram
descrita no RCM.

Em relacdo as RAMs nao contempladas no RCM, estas foram subdivididas em duas
categorias: aquelas para as quais foi realizado estudo de causalidade e aquelas cuja
relagdo causal ndo foi avaliada. A causalidade em RAMs consideradas graves, é
atribuida com base nas informacoes fornecidas na notificacdo, sendo esta anélise
efetuada por um especialista da autoridade reguladora.

O grau de causalidade divide-se em seis parametros: Definitiva, Provavel, Possivel,

Impossivel, Condicional/Nao Classificada e Nao Classificavel. [46]

3.2.3.4. Gravidade das ReacOes Adversas e

Critérios de Gravidade

No que diz respeito a gravidade das RAMs, estas foram organizadas como “graves” e
“nao graves”, com base na informacdo enviada pelos notificadores ou pelo SNF.
Considera-se uma RAM grave quando origina incapacidade significativa (temporaria ou
permanente), causa malformacoes congénitas, conduz a hospitalizacdo ou prolonga o

internamento, representa um risco de vida, resulta em O6bito ou apresenta outra
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condicao clinicamente relevante. [29]

As RAMs classificadas como graves foram, posteriormente, agrupadas segundo os
critérios de gravidade: “Clinicamente importante”, “Hospitalizacdo”, “Incapacidade”,
“Morte” e “Risco de vida”.

3.2.3.5. Desenvolvimento Clinico das Reacoes

Adversas

Com base nas informacoes fornecidas pelo notificador, os dados referentes a evolucao
das RAMs, foram classificadas nas seguintes categorias: Cura; Cura com sequelas;

Persiste sem recupera¢ao; Em recuperacao; Morte; Desconhecido.

3.2.3.6. Aplicacao da Important Medical Events

list na Classificacao de Reacoes com Desfecho Morte

As notificacdes em que o desfecho foi a morte, foram caracterizados com base na
presenca de termos incluidos na Important Medical Events (IME) list.

Tendo em conta as defini¢oes estabelecidas pela ICH, a EudraVigilance elaborou uma
lista de termos clinicos relevantes para a monitorizacio da seguranca dos
medicamentos, designada por IME list. Esta lista surge com o objetivo de facilitar a
classificacio e analise das notificagoes submetidas ao Portal RAM. Considera-se
eventos médicos importantes aqueles que, embora nao resultem necessariamente em
hospitalizacdo imediata ou morte, podem representar um risco potencial a vida ou
requerer intervencao médica ou cirdrgica para prevenir consequéncias graves, tal como

definido nos critérios de gravidade das reacoes adversas. [3°]

3.2.3.7. Analise de Reacoes Adversas através da

Designated Medical Events list

Com o objetivo de melhorar a identificacdo de notificacoes de reacoes adversas
suscetiveis de representar preocupacdo clinica significativa, a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) desenvolveu a Designated Medical Events (DME) list. A lista
inclui termos PT que identificam eventos considerados raros e graves. [3!]

Neste sentido, foi realizada a analise das notificacoes de RAMs que incluiam termos da
referida lista, tendo-se avaliado a associacdo entre cada termo e a vacina respetiva,

assim como a sua eventual men¢ao no RCM aplicavel.
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4.Resultados

4.1. Distribuicao das Notificacoes por Perfil de
Notificador

Em relacao ao tipo de notificador, é possivel observar na figura 2 que a maior parte das
notificacoes foram enviadas por titulares de AIM (37%, n=1602), seguidos por médicos
(27%, n=1171) e enfermeiros (14%, n=634). Posteriormente, utentes ou outros nao
profissionais de saude (11%, n=497), farmacéuticos (10%, n=439) e por fim, outros

profissionais de saade (1%, n=43).

Tipo de notificador

Titulares de AIM 1602
Médico 1171

|

Enfermeiro
Utente ou Outro Nao...
Farmacéutico

Outro Profissional de...

Figura 2- Distribuicao das reacoes adversas por perfil de notificador.
4.2. Analise Demografica da Amostra

Como dito anteriormente, a analise sucedeu-se por caracterizacdo das notificacoes
quanto a idade e sexo. No que diz respeito a faixa etaria considerou-se apenas o grupo
com idade igual ou superior a 65 anos. Quanto ao sexo, observa-se na figura 3 que o
sexo feminino apresentou o maior nimero de notifica¢des, contabilizando 2686 (61%)

de 4386 notificacoes totais.



Sexo

m Feminino = Masculino = Nao especificado

Figura 3- Analise demografica da amostra por sexo.

4.3. Caracterizacao das Reacoes Adversas

4.3.1. Distribuicao por Vacina Administrada

No decorrer do periodo em analise, foram utilizadas duas categorias de vacinas,
nomeadamente as de mRNA e as de vetor viral nao replicativo. Posto isto, as RAMs
notificadas foram classificadas com base nestes dois tipos. Analisando a figura 4, as
vacinas com vetor viral nao replicativo representaram 2171 de entre as 4386
notificacOes totais (49%), enquanto as vacinas de mRNA, com uma taxa ligeiramente

superior de 51%, corresponderam a 2215 notificaces de reacoes adversas.

Tipo de Vacina Administrada

m Vacina de mRNA = vacina de vetor viral nao replicativo

Figura 4- Caraterizacdo por vacina administrada.

De seguida, organizaram-se as RAMs em diferentes classes, consoante a designacao
comercial da vacina administrada, distinguindo-se: Comirnaty® e Comirnaty
Original® (vacinas de mRNA); Spikevax® e Spikevax Bivalent® (vacinas de mRNA);

Vaxzevria® e Janssen® (vacinas de vetor viral nao replicativo).
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Como ilustrado na figura 5, h4 uma predominancia de notificacGes associadas a vacina
Comirnaty® (39%, n=1704), seguida da vacina Vaxzeria® com uma taxa de notificacao
34% (n=1509) e a Janssen com 662 notificacoes (15%). Em menor namero, esta a
vacina Spikevax® (10%, n=457), de seguida a vacina Cormirnaty Original® (1%, n=30) e

por fim a vacina Spikevax Bivalent® (1%, n=24).

Marca Administrada

Janssen
15%

m Corminaty Corminaty
m Corminaty Original

39%
m Spikvax
m Spikevax bivalent
m Vaxzeria Vaxzeria
Corminaty

m Janssen 34% o

Spikevax pikva?”*‘:‘z)mal

1% 100 1%

Figura 5- Distribuicio das notificacbes segundo a marca comercial da vacina

administrada.
4.3.2. Analise das Reacoes Adversas

No ambito desta investigacgdo, foi realizada, numa fase inicial, a analise das reacdes
adversas notificadas segundo os sistemas e oOrgaos afetados, considerando a
classificacido por SOC definida no dicionario MedDRA. A Tabela 1 apresenta a
distribuicao das reacoes por SOC, incluindo as respetivas frequéncias e percentagens.
Importa salientar que, apesar da terminologia MedDRA prever 27 grupos SOC, apenas
23 se encontram representados nesta analise, uma vez que nos restantes quatro nao
foram identificadas reacOes adversas associadas. Estes quatro grupos foram:
“Problemas do produto”; “Doencas endocrinas”; “Circunstancias sociais” e “Situacoes
na gravidez, no puerpério e perinatais”. Com base na tabela 1, conclui-se que os grupos
SOC com maior frequéncia de reacoes adversas sao “Distirbios gerais e alteracées no
local de administracao” com 53% (n=2335), “Doencas gastrointestinais” com 12%
(n=526) e “Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos” com 9% (n=414). Enquanto os

grupos SOC menos frequentemente relatados corresponderam a “Doencas do
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metabolismo e nutricdo” e “AfecOes congénitas, familiares e genéticas”, ambas com

uma taxa de notificacao 0,1% (n=3).

Tabela 1- Caraterizacao das Reacdes Adversas por sistemas e 6rgaos afetados.

Reacao SOC Frequéncia |Percentagem (%)
Disttrbios gerais e alteracoes no local de administracao 2335 53
Doencas gastrointestinais 526 12
Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos 414 9
Doencas do sistema nervoso 342 8
Afecbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos 151 3
Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino 139 3
Infecoes e infestacoes 96 2
Vasculopatias 89 2
Doencas do sangue e do sistema linfatico 57 1
Complicacbes de intervencoes relacionadas com lesbes e

intoxicacoes 57 1
Doencas cardiacas 49 1
Afecbes oculares 30 1
Afecoes do ouvido e do labirinto 19 0,4
Doencas do sistema imunitario 15 0,3
Perturbacoes do foro psiquiétrico 14 0,3
Investigacoes 10 0,2
AfecGes hepatobiliares 10 0,2
Doencas dos 6rgaos genitais e mama 8 0,2
Neoplasias benignas, malignas e nao especificadas

(incluindo cistos e polipos) 7 0,2
Doengas renais e urinarias 6 0,1
Procedimentos cirargicos e médicos 6 0,1
Doencas do metabolismo e nutri¢ao 3 0,1
AfecOes congénitas, familiares e genéticas 3 0,1

Posteriormente a caracterizacio por grupos SOC, elaborou-se a tabela 2, que resume os

resultados da analise das RAMs com base nos Termos LLT. Os efeitos adversos cuja

frequéncia de notificacdo foi <1% foram agrupadas sob a designacdo “Outras”, que

inclui RAMs como candidiase, zumbido nos ouvidos, sonoléncia e dificuldade
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respiratoria. Através da tabela 2, conclui-se que as RAMs mais frequentes sdo “Falha de
vacinacao”, “Febre” e “Dor de cabeca”, apresentando as seguintes frequéncias 767 (7%),

567 (5%) e 527 (4%), respetivamente.

Tabela 2- Caraterizacao das Reagdes Adversas de acordo com o termo LLT (Termo de

nivel mais baixo).

Reacao LLT Frequéncia | Percentagem (%)
Falha de vacinacao 767 7
Febre 567 5
Dor de cabeca 527 5
Mialgia 227 2
Arrepios 225 2
Dor no corpo 218 2
Dor no local da injecao 215 2
Vacinacao ineficaz 214 2
Tonturas 211 2
Cansaco 192 2
Nauseas 190 2
Dor no braco 180 2
Vomitos 159 1
Diarreia 149 1
Frio 147 1
Fatiga 116 1
Mal-estar 114 1
Outras* 6747 60
Total 11165 100

* A categoria “Outras” inclui efeitos adversos cuja frequéncia de notificacao é <1%.
3|

4.3.3 Descricao no Resumo das Caracteristicas do

Medicamento

Recorreu-se a consulta do RCM correspondente a cada vacina incluida no presente
estudo, com o proposito de aferir a existéncia de referéncia prévia as reacoes adversas
identificadas. Com base nesta anélise, as reagoes foram subsequentemente classificadas
como descritas ou nao descritas no respetivo RCM. [32:33.34.35]

A anélise da figura 6 permite constatar que 4161 RAMs se encontram descritas no RCM

(95%), sendo de destacar a Reacdo no local ou ao redor no local de administracao,
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Nauseas, Cefaleias e Mialgia. Enquanto 5% (n=225) das RAMs nao constavam no RCM,

designadamente Acidente cerebrovascular, Hepatite aguda, Zona e Pneumonia atipica.

Descricao no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento

m Descrito no RCM = Ndo descritono RCM

Figura 6- Distribuicao das reacoes adversas a medicamentos segundo a descricao no

resumo das caracteristicas do medicamento.

As reacoes adversas nao contempladas no RCM foram organizadas em duas categorias
distintas: aquelas para as quais foi realizado estudo de causalidade e aquelas cuja
avaliacao de causalidade nao foi efetuada. Observando a figura 7, conclui-se que a

segunda categoria obtém o maior destaque (n=121, 54%).

Estudo da Causalidade

m Causalidade Estudada = Causalidade Nao estudada

Figura 7- Avaliagao da causalidade entre a vacina administrada e reacao adversa.

Posteriormente, s reacoes adversas para as quais foi possivel determinar o grau de
causalidade foram classificadas em seis categorias distintas. A classificacdo mais
frequente atribuida as RAMs correspondeu a “Possivel” (n=47, 45%). 25% (n=26) das
RAMs foram classificadas como “Provavel” e 21% (n=22) apresentam um grau de
causalidade “Definitiva”. 5 RAMs (5%) foram classificadas como “Impossivel”. Os
graus de causalidade que apresentam menor destaque sao o “Condicional/Nao

classificada” e o “Nao classificavel”, ambos com 2% (n=2). (Tabela 3).
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Tabela 3- Classificacao das reacoes adversas em funcao do grau de causalidade.

Grau de Causalidade N° de RAMs | Percentagem (%)

Definitiva 22 21
Provavel 26 25
Possivel 47 45
Impossivel 5 5

Condicional /Nio clissificada
Nao classificavel
Total 104 100

4.3.4 Gravidade das Reacoes Adversas e Critérios
de Gravidade

4.3.4.1 Gravidade das Reacoes Adversas

Relativamente a gravidade, 4386 notificacoes foram classificadas em grave ou nao
grave. Conforme ilustrado na figura 8, 37% (n=1614) notificacoes foram consideradas

graves e 63% (n=2772) notificacoes foram consideradas nao graves (figura 8).

Gravidade

m Grave = Nao Grave

Figura 8- Frequéncia das notificac6es por grau de gravidade.
4.3.4.2 Critérios de Gravidade

As reacbes adversas classificadas como graves foram organizadas por critério de
gravidade, conforme ilustrado na figura 9.

O critério de gravidade com maior incidéncia foi “Clinicamente importante”,
correspondendo a 51% (n=819) das ocorréncias, seguindo-se a “Hospitalizacao” (22%,

n=359). De seguida, surgem os critérios “Incapacidade” (13%, n=202) e “Risco de vida”
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(7%, n=119). Por fim, o critério de gravidade “Morte” com 7% das notificacoes graves,

correspondendo a 115 notificagoes.

Critérios de Gravidade Risco de Vida

Morte 7%
m Clinicamente 7%
importante

= Hospitalizagdo Incapacidade
13%
m Incapacidade
Hospitalizacao

22%

Clinicamente
importante
51%

= Morte

Figura 9- Frequéncia das notificacoes conforme os critérios de gravidade.

4.3.5 Desenvolvimento Clinico das Reacoes

Adversas

A evolucao clinica da RAM constitui um parametro fundamental de estudo, uma vez
que permite avaliar os riscos associados a administracio do medicamento,
contribuindo para a compreensao do seu impacto na saiide humana. Através da tabela
4, observa-se que em 27 % das RAMs (n=1197), nao se encontrava disponivel
informacdo acerca da evolucao clinica da reacdo. Para além disso, conclui-se que das
4386 RAMs notificadas, 2039 (46%) evoluiram para cura, 31 (1%) evoluiram para cura
com sequelas, em 541 (12%) RAMs os doentes persistiam sem recuperacao aquando da
notificacdo, em 463 (11%) os doentes encontravam-se em recuperacao e em 115 (3%)
RAMs o resultado foi morte.

Tabela 4 — Distribuicao das reacoes adversas com base no seu desenvolvimento clinico.

Evolucio RAM Frequéncia | Percentagem (%)
Desconhecido 1197 27

Cura 2039 46

Cura com sequelas 31 1

Persiste sem recuperacdo |541 12

Em recuperacao 463 11

Morte 115 3
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Total

4386 100

4.3.6.

Aplicacado da Important Medical

Events list na Classificacao de Reacoes com

Desfecho Morte

No conjunto dos dados analisados, identificaram-se 115 notificacdes com desfecho de

morte, envolvendo 229 RAMs, das quais 114 estao incluidas na IME list. Observando a

tabela 5, conclui-se que as 114 RAMs com desfecho de “Morte” estao distribuidas por 13

grupos SOC, destacando-se, entre eles, o grupo “Doencas do Sistema Nervoso”. Destas

114 ocorréncias, 60 foram atribuidos com grau de causalidade “Possivel”, 19 como
b

“Improvavel”, 5 como “Provavel”, 4 como “Nao classificavel”, 2 como “Definitiva” e 1

“Condicional. As restantes 23 notificagoes com desfecho “Morte” ndo obtiveram grau de

causalidade atribuido.

Tabela 5 — Associacdo entre os casos fatais e os termos da Important Medical Event

List.

Grupo SOC

Termos da IME list

Afecbes oculares

Cataratas (1)

Distarbios
Gastrointestinais

Hemorragia gastrointestinal superior (1)

Disttrbios gerais e
alteracoes no local de
administracao

Morte (10), Morte Suibita (3), Morte stubita cardiaca (1)

Doencas cardiacas

Enfarte agudo do miocardio (8), Paragem cardiovascular (1),
Paragem cardiaca (2), Paragem cardiorespiratoria (11), Choque
cardiogénico (2), Sindrome cardiorrenal (1), Trombose Coronaria
(1), Ataque cardiaco (1)

Doencas do metabolismo
e nutricao

Hipercaliemia (1)

Doencas do sangue e do
sistema linfatico

Trombocitopenia (1)

Doencas do sistema
imunitério

Reacao anafilatica (1)
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Doengas do sistema
nervoso

Estado alterado de consciéncia (1), Hemorragia cerebral (3),
Enfarte cerebral (2), Acidente cerebrovascular (77), AVC
Hemorragico (2), AVC Isquémico (8), Hemorragia Intracranial (2),
Esclerose lateral amiotroéfica (1), Paraplegia (1),
Polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatoria crénica (1),
Sincope (2), Trombose do seio cavernoso (1)

Doencas renais e
urindrias

Lesao renal aguda (2), Faléncia renal (1), Trombose venosa renal (1)

Doencas respiratorias,
torécicas e do
mediastino

Edema pulmonar agudo (1), hip6xia (1), Pneumonia por aspiracao

(4), Desconforto respiratério (1), Pneumonia (2), Sindrome agudo

grave respiratorio (2), Embolismo Pulmonar (5), Edema pulmonar
(1), Dificuldade respiratoria (3), Tromboembolia pulmonar (2)

Infecdes e infestacoes

Pneumonia (4), Sépsis (2), Disseminag¢ao de Herpes Zoster (1),
Herpes oftalmico (1), Pneumonia por varicela Zoster (1),
Meningoencefalite herpética (1), Pneumonia por aspiracao (3)

Neoplasias benignas,
malignas e nao
especificadas (incluindo
cistos e polipos)

Leucemia aguda (1)

Vasculopatias

Trombose (2), Trombose venosa pélvica (1), Trombose da veia cava

®

4.3.7.

Analise de Reacoes Adversas através

da Designated Medical Events list

No total, foram registadas 63 notificagdes que incluiram termos da DME list. Conforme

indicado na tabela 6, conclui-se que 63 notificacoes corresponderam a 21 termos, sendo

o de maior destaque o termo “Reacdo anafilatica”. Para além disso, verifica-se que a

vacina de vetor viral ndo replicativo, foi a que apresentou maior ntimero de reacdes

adversas classificadas com termos incluidos na DME list. Destes 63 casos, 22 foram

atribuidos com grau de causalidade “Possivel”’, 12 como “Provavel”’, 4 como

“Definitiva”, 2 como “Improvavel” e 1 como “Nao classificavel. As restantes 20

notificagdes ndo foram associadas a qualquer grau de causalidade.

Tabela 6 — Associagdo entre as reagoes notificadas constantes na Designated Medical

Events List, a vacina implicada e a sua inclusdo no Resumo das Caracteristicas do

Medicamento.
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Termos da DME list

Vacina associada

Descricao no RCM

Lesao Renal Aguda (3)

Vacina mRNA (2), Vacina com

vetor viral nao replicativo (2)

Nao descrito

Reacdo anafilatica (10)

Vacina mRNA (6), Vacina com

vetor viral nao replicativo (3)

Descrito

Insuficiéncia renal (3)

Vacina com vetor viral nao

replicativo (3)

Nao descrito

Anemia hemolitica

autoimune (2)

Vacina mRNA (2)

Nao descrito

Vacina com vetor viral nao

Vacina com vetor viral nao replicativo

Angioedema (8) o . — descrito; Vacina mRNA - descrito ;
replicativo (3), Vacina mRNA (5) ) _ )
Vacina mRNA - nao descrito
. . . . _ Vacina com vetor viral ndo replicativo
Trombocitopenia Vacina com vetor viral nao . . B
. L . — descrito; Vacina mRNA - ndo
imune (8) replicativo (5), Vacina mRNA (3) )
descrito
. Vacina mRNA (3), Vacina com _ .
Rabdomidlise (6) Nao descrito

vetor viral nao replicativo (3)

Eritema multiforme (3)

Vacina mRNA (3)

Descrito

Cegueira (2)

Vacina com vetor viral nao

replicativo (1), vacina mRNA (1)

Nao descrito

Dermatite  esfoliativa

generalizada (1)

Vacina mRNA (1)

Nao descrito

Reacdo medicamentosa

com eosinofilia e |Vacina mRNA (1) Nao descrito

sintomas sistémicos (1)

Morte cardiaca stbita . . .
Vacina mRNA (1) Nao descrito

(1)

Surdez neurossensorial

(3)

Vacina mRNA (2), Vacina com

vetor viral nao replicativo (1)

Nao descrito

Surdez (3)

Vacina mRNA (1), Vacina com

vetor viral nao replicativo (2)

Nao descrito

Trombocitopenia

trombética purpura (1)

Vacina com vetor viral nao

replicativo (1)

Nao descrito
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Sindrome de Stevens-|Vacina com vetor viral nao| .
Nao descrito

Johnson (2) replicativo (2), Vacina mRNA (1)
Hepatite autoimune (1) | Vacina mRNA (1) Nao descrito
Perda auditiva | Vacina mRNA (1), Vacina com|_ __ )

) . _ o Nao descrito
repentina (2) vetor viral nao replicativo (1)
Lesao hepatica
induzida por farmacos |Vacina mRNA (1) Nao descrito
€Y)

- Vacina com vetor viral nao| .
Hemolise (1) o Nao descrito
replicativo (1)

. ) Vacina com vetor viral nao| _ .
Pancitopenia (1) o Nao descrito
replicativo (1)

5.Discussao

Esta investigacdo possibilitou caracterizar as reacoes adversas notificadas no SNF, a
nivel nacional, associadas a vacina¢ao contra a COVID-19, no periodo de 2021 a 2022.
Primeiramente, procedeu-se a anélise da origem do notificador. A partir da avaliacdo
dos dados, constatou-se que os titulares de AIM foram os principais responsaveis pelas
notificacoes, seguidos pelos médicos e pelos enfermeiros. Segundo o grafico “Analise
temporal das Notificacoes de Reacoes Adversas a Medicamentos no Servico Nacional de
Farmacovigilancia, 1992-2023”, publicado no INFARMED, observa-se que, de forma
continua ao longo do periodo analisado, a induastria farmacéutica tem sido a principal
responsavel pelas notificacoes de RAMs. No ano de 2021 e 2022, os titulares de AIM
lideraram as notificacoes, sucedendo-lhes os médicos e, em seguida, os farmacéuticos,
o que coincide com os resultados deste estudo. [36]

Em relacdo a caracterizacdo demografica da amostra, o estudo apenas considerou
individuos dos 65 ou mais anos. Verificou-se que a maioria das notificacoes foi
referente ao sexo feminino, o qual, de forma geral, apresenta uma maior predisposicao
para o desenvolvimento de reacoes adversas, quando comparado ao sexo masculino.
Este facto pode ser justificado, em parte, pelo maior consumo de medicamentos por
parte das mulheres em comparagdo com os homens, bem como por particularidades
biologicas e fisiologicas que distinguem os dois sexos. Além disso, este fendmeno
podera também estar associado ao facto de as mulheres, em geral, demonstrarem uma
maior preocupagao com a sua satide e uma maior propensao para reconhecer e reportar

alteracoes no seu estado clinico. [371 InvestigacOes realizadas a nivel internacional
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confirmam igualmente que as mulheres tendem a apresentar uma taxa mais elevada de
notificacoes de reacoes adversas a vacinas, quando comparadas com os homens. [38-40]
Esta diferenca pode ser explicada por uma combinacdo de fatores, entre os quais se
destacam as particularidades hormonais e fisiologicas que influenciam a resposta
imunitaria, bem como as diferencas no metabolismo e na eliminacao dos farmacos. As
mulheres, de um modo geral, desenvolvem respostas imunitarias mais intensas, o que
as torna mais suscetiveis ao aparecimento de efeitos adversos. [5°]

De seguida, analisou-se as reacoes adversas em funcao do tipo de vacina administrada e
respetiva marca comercial associada. No decorrer do intervalo temporal considerado,
constatou-se que as vacinas de mRNA foram as responsaveis pela maioria das
notificacOes registadas. No que respeita a identificacdo comercial das vacinas utilizadas,
importa referir que, durante o periodo em andlise, foram administradas seis vacinas
distintas: quatro das vacinas administradas baseavam-se na tecnologia de mRNA
(Comirnaty®, Cormirnaty Original®, Spikevax® e Spikevax Bivalent®), enquanto as
restantes duas recorriam a um vetor viral nao replicativo (Vaxzevria® e Janssen®). A
maior parte das notificacoes registadas foi relativa a vacina Comirnaty®, sendo a
Vaxzevria® a segunda com maior nimero de ocorréncias notificadas. Estas
informacoes estdo, de facto, em consonancia com os dados apresentados no Boletim de
Farmacovigilancia do INFARMED, o qual aponta para uma predominancia das vacinas
de mRNA entre as reacoes adversas notificadas em Portugal. Esse mesmo boletim
aponta que a vacina Comirnaty® apresentou a maior frequéncia de registos de
notificagdes, vindo depois a Vaxzevria®, o que valida os resultados observados na
Figura 5. 41 Adicionalmente, os dados disponibilizados no site da EMA reforcam esta
tendéncia, demonstrando que estas vacinas estiveram igualmente entre as mais
frequentemente associadas a notificacbes de RAMs a nivel europeu.2! De igual modo,
h& concordancia com dados do Centers for Disease Control and Prevention, que
relatam a vacina Comirnaty® como a vacina com maior nimero de RAMs notificadas
nos Estados Unidos. Importa destacar que os resultados supramencionados poderao
estar relacionados com a ampla utilizacdo das vacinas Comirnaty® e Vaxzevria®, as
quais figuraram entre as mais administradas tanto em Portugal como na Unido
Europeia e nos Estados Unidos. [4344]

No que diz respeito aos grupos SOC, os trés com maior nimero de notificacoes foram
“Disturbios gerais e alteracoes no local de administracao”, “Doencas gastrointestinais”
e “Afecoes dos tecidos cutdneos e subcutaneos”. Dessa forma, relativamente aos
“Distarbios gerais e alteracoes no local de administracao” é compreensivel que este
grupo represente as reacoes adversas mais frequentemente notificadas, uma vez que

inclui sintomas inespecificos que podem afetar diferentes partes do corpo, como fadiga
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e mal-estar geral. Além disso, abrange reacoes comumente associadas a administracao
de vacinas em geral, como hematoma no local da administracao, edema, prurido ou
dor. De modo geral, estes efeitos sdo leves e desaparecem espontaneamente ap6s um
curto periodo. 51 O segundo grupo, “Doencas gastrointestinais”, engloba sintomas
como nauseas, vomitos, dor abdominal e diarreia. Em relacdo ao terceiro grupo,
“Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos”, inclui-se por exemplo as erupgdes ou
lesbes cutaneas. Estes dados, ndo estdo em consonancia com o Boletim de
Farmacovigilancia do INFARMED anteriormente referido. (41 Segundo o Boletim, o
segundo grupo com maior nimero de notificagoes foi “Doencas do Sistema Nervoso” e
o terceiro “Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos”. No entanto, uma vez
que este estudo se centraliza apenas na populacao idosa, é possivel explicar porque
“Doencas gastrointestinais” e “Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos” se
destacaram como o segundo e o terceiro grupo com maior nimero de registos de
notificacOes, respetivamente. A populacdo geriatrica apresenta, frequentemente,
comorbilidades gastrointestinais, tais como gastrite, refluxo gastroesofagico,
obstipacao e outras patologias do trato digestivo.l52] Estas condicOes pré-existentes
tornam o sistema gastrointestinal mais vulneravel a efeitos adversos apos a vacinacao,
incluindo nauseas, vomitos, diarreia e dor abdominal. Adicionalmente, muitos idosos
fazem uso continuo de farmacos que afetam o trato gastrointestinal, como antiacidos e
anti-inflamatorios, os quais podem interagir com as vacinas e potenciar a ocorréncia de
reacOes adversas. [531 Por outro lado, o envelhecimento induz diversas alteracées na
pele, nomeadamente a reducao da funcao de barreira cutanea, tornando-a mais
suscetivel a processos inflamatorios e irritativos. Estas modificagdes podem contribuir
para reacoes locais mais intensas apos a vacinacido, manifestando-se sob a forma de
vermelhidao, edema, dor e até erupcgoes cutaneas no local da injecao. Além disso, os
idosos apresentam uma maior predisposicao para reacoes alérgicas cutaneas, tais como
urticaria ou angioedema, que sdo facilmente identificaveis. A pele envelhecida
caracteriza-se por uma menor espessura, fragilidade acrescida e uma capacidade de
regeneracao reduzida, fatores que aumentam a suscetibilidade de reagdes adversas
cutaneas pos-vacinacdo. Como consequéncia, observa-se uma maior frequéncia de
notificacoes relacionadas com afecoes dos tecidos cutdneos e subcutaneos nos idosos.
[22, 451 Em seguida, procedeu-se a categorizacao das reacoes adversas com base nos
Termos LLT. As trés reagdes adversas com maior nimero de notificagoes foram “Falha
de vacinacao”, “Febre” e “Dor de cabeca”. O termo “Falha de vacinacido” refere-se a
casos de infecao causada pelo SARS-CoV-2 ap6s a imunizacao, nao sendo uma reacao
adversa no sentido tradicional, mas sim uma potencial indicacdo de insucesso

terapéutico. Esta notificacdo pode refletir fatores como a variabilidade na resposta
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imunitaria individual, o momento da exposicao ao virus ou outras condicoes clinicas.
Como dito anteriormente, em idosos, aimunossenescénciareduz a resposta
imunolodgica, o que pode aumentar a incidéncia de falha vacinal, especialmente em
vacinas contra virus altamente mutaveis, como o SARS-CoV-2. A presenca de
comorbilidades e o uso de medicamentos imunossupressores podem comprometer a
eficacia da vacina, levando a infecoes mesmo apo6s a imunizacao e, consequentemente,
a notificacdo de falha vacinal. 22221 Em relacao a febre, é expectavel que seja uma das
reacoes adversas mais notificadas ap6s a administracao da vacina contra a COVID-19,
uma vez que representa uma resposta natural do sistema imunitario a presenca de um
agente externo. Este sintoma resulta da ativacdo do sistema imunologico, que
desencadeia a producao de citocinas pro-inflamatoérias, promovendo um aumento da
temperatura corporal como parte do processo de defesa do organismo. Para além da
febre, a libertacao de citocinas pro-inflamatoérias também pode provocar sintomas
como a cefaleia. (41 Dai a dor de cabeca ocupar o terceiro lugar. De facto, a pirexia e as
cefaleias, constam entre as reacoes adversas mais comuns, conforme descrito nos
RCMs das vacinas analisadas. [32-35]

As RAMs notificadas também foram analisadas em comparacdo com os RCMs das
vacinas correspondentes, tendo-se verificado que a maioria dessas reagdes ja se
encontrava previamente descrita. Entre as reacOes adversas mais frequentes que
constam nos RCMs, destacam-se as seguintes: “Reacao no local ou ao redor do local de
administracao”, “Nauseas”, “Cefaleias” e “Mialgia”. Seguidamente, as reacoes adversas
nao mencionadas nos RCM foram agrupadas em duas categorias distintas: aquelas cujo
grau de causalidade foi avaliado e aquelas em que tal avaliacdo nao foi realizada. Em
46% das reacoes adversas nao incluidas no RCM, foi realizada a avaliacao do grau de
causalidade. Quanto a atribuicio do grau de -causalidade, observou-se uma
predominancia de classificacbes na categoria “Possivel”, seguida por “Provavel” e
“Definitiva”. 461 Entre as reacOes adversas nao mencionadas no RCM, destacam-se
algumas ocorréncias, nomeadamente “Acidente cerebrovascular”, “Hepatite aguda”,
“Zona” e “Pneumonia atipica”, as quais foram referidas em determinados artigos que
relataram a sua manifestacdo ap6s a administracdo das vacinas consideradas neste
trabalho. Nesse sentido, torna-se fundamental a realizacao de investigacoes adicionais
para esclarecer a possivel relacdo causal entre a administracdo das vacinas e o
desenvolvimento destas reacOes adversas. [4749) De um modo geral, embora a
percentagem de reacoes adversas nao descritas nos RCMs seja reduzida, é fundamental
que sejam devidamente analisadas, especialmente aquelas classificadas com um grau
de causalidade “Possivel” ou “Provavel”. O reconhecimento dessas novas reacoes pode

contribuir para a atualizacdo continua do perfil de seguranca das vacinas e,
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consequentemente, para a revisao dos respetivos RCMs.

A maioria das RAMs registadas foram classificadas como “Nao grave”. Este dado vai ao
encontro das informacOes constantes no relatério de Farmacovigilancia do
INFARMED. 41 Quanto aos critérios de gravidade, o critério com maior nimero de
casos atribuidos foi “Clinicamente importante”, sucedida por “Hospitalizacao”,
“Incapacidade”, “Risco de Vida” e “Morte”. Estas informacOes estio em consonancia
com o conteddo do “Relatorio de Farmacovigilancia: Monitorizacdo da seguranca das
vacinas contra a COVID-19, em Portugal. Dados recebidos até 31/01/2023”, no qual se
evidencia que o critério de gravidade mais frequentemente atribuido é o de
“Clinicamente importante”, enquanto os critérios “Risco de vida” e “Morte” surgem
com menor incidéncia. [41]

Quanto a evolucao da reacdo, constatou-se que, na maioria dos casos, houve resolucao
com cura. Foram registadas, no total, 115 notificacées com desfecho fatal, envolvendo
229 reacoes adversas, das quais 114 estao incluidas na IME list. A maior parte desses
termos estd associada a “Doencas do Sistema Nervoso”. Destes 115 casos, 60 foram
atribuidos com grau de causalidade “Possivel”, 19 como “Improvavel”, 5 como
“Provavel”, 4 como “Nao classificavel”, 2 como “Definitiva” e 1 “Condicional. As
restantes 23 notificacdes com desfecho “Morte” ndao obtiveram grau de causalidade
atribuido. A maioria dos casos foi classificada com um grau de causalidade “Possivel”, o
que reflete a incerteza inerente a avaliacdo da relacdo entre a vacina e os eventos
adversos neste grupo etario. Esta incerteza deve-se, em grande parte, as
particularidades clinicas da populacao idosa, nomeadamente a elevada prevaléncia de
comorbilidades, a fragilidade fisioldgica associada ao envelhecimento e a frequente
polimedicacdo. Estes fatores tornam mais complexa a anéalise da causalidade. A
reduzida proporcao de casos classificados com um grau de causalidade “Definitiva” ou
mesmo “Provavel” sugere que, na maioria das situacoes, nao foi possivel estabelecer
uma relacdo causal clara entre a vacina e os desfechos fatais notificados. Esta realidade
reforca a necessidade de uma Farmacovigilancia rigorosa, sistematica e continua,
sobretudo neste grupo etario vulneravel. No entanto, importa sublinhar que a
vacinacdo continua a representar uma estratégia essencial na reducao do risco de
evolugdo para quadros clinicos graves de COVID-19, de internamentos e da
mortalidade associada a infecao, particularmente entre os idosos.

Por ultimo, foi realizada a analise de 63 notificacbes que continham termos integrados
na DME list, perfazendo um total de 21 termos. Destes, o mais frequentemente
reportado foi “Reacdo anafilatica”. Para os termos identificados, analisou-se a
correspondéncia com as vacinas administradas e a sua eventual referéncia nos RCMs,

apurado que a maioria das ocorréncias estava relacionada com a vacina Vaxzevria®,
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sendo que apenas quatro dos 21 termos se encontravam descritos nos respetivos RCM,
o que levanta a necessidade de uma monitorizacao continua e eventual atualizacdo da
informacao regulamentar, com base na evidéncia obtida em contexto real de utilizacao.
No que respeita a avaliacdo da causalidade, na maioria dos casos, a associacdo entre a
vacina e os eventos adversos foi considerada plausivel, mas sem evidéncias
suficientemente robustas para uma confirmacdo absoluta. Este resultado sublinha a
importancia de se manter uma vigilancia farmacologica rigorosa, especialmente na

populacao idosa.
5.1. Aspetos Limitativos do Estudo

Esta investigacdo possui determinadas limitacGes que importa considerar. Uma das
principais prende-se com a subnotificacdo de suspeitas de RAMs, uma vez que nem
todas as ocorréncias sao reportadas ao SNF. Este fendmeno pode ser atribuido a
diversos fatores, como a falta de tempo dos profissionais de satde, o desconhecimento
da existéncia do Portal RAM ou dificuldades no acesso e utilizacdo dos meios de
notificacdo disponiveis. Adicionalmente, verificou-se que algumas notificacoes
continham informagoes incompletas, dificultando a sua anélise e comprometendo a
precisao dos dados. Outra limitacdao a considerar é o facto de os dados analisados se
basearem exclusivamente em notificacbes espontineas, o que impossibilita a
determinacdo de uma relacdo de causalidade entre a administracdo da vacina e a

ocorréncia da reacao adversa.
6.Conclusao

Mediante os dados analisados neste trabalho, torna-se evidente o papel fundamental da
Farmacovigilancia. A sua intervencdo é crucial para a minimizacdo dos riscos e na
maximizacao dos beneficios dos medicamentos, contribuindo de forma direta para o
bem-estar e seguranca dos doentes. Este acompanhamento adquire especial relevancia
no contexto de medicamentos introducao recente no mercado, como sucede com as
vacinas administradas para a prevencdo da COVID-19. Deste modo, torna-se
fundamental que os profissionais de saiide adotem uma abordagem de vigilancia ativa,
monitorizando atentamente as manifestacoes clinicas apresentadas, com vista a
identificacdo e notificacdo de potenciais RAMs. Tal pratica contribui para uma
utilizacdo mais segura e racional dos medicamentos, assegurando maior eficacia
terapéutica e reforcando a protecao da saude publica.

Neste contexto, o principal objetivo deste trabalho consistiu na caracterizacao das
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reacOes adversas associadas as vacinas administradas para a prevencao da COVID-19
na populacao geriatrica, submetidas ao SNF a nivel nacional, durante os anos de 2021 e
2022. A anélise realizada permitiu verificar que a maior parte das suspeitas de reagoes
adversas dizia respeito ao sexo feminino. As vacinas baseadas em tecnologia de mRNA
revelaram uma maior frequéncia de notificacoes, destacando-se a Comirnaty® como a
marca comercial com o maior nimero de casos registados.

Relativamente aos grupos SOC, os mais frequentemente associados as notificacoes
foram os “Distarbios gerais e alteracoes no local de administracao”, “Doencas
gastrointestinais” e “Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos”. No que respeito aos
termos LLT destacaram-se a “Falha de vacinacao”, a “Febre” e a “Dor de cabeca”. Como
dito anteriormente, o termo “Falha de vacinacao” refere-se a casos de infecao causada
por SARS-CoV-2 apds a imunizagdo, nao sendo uma reacdo adversa no sentido
tradicional, mas sim uma potencial indicacio de insucesso terapéutico.
Adicionalmente, a pirexia e as cefaleias estao entre as reacoes adversas mais comuns
previstas, conforme descrito nos respetivos RCMs.

No que diz respeito as RAMs que nao constam nos RCMs, procedeu-se a avaliacao do
grau de causalidade na maioria dos casos, sendo os mais frequentes “Possivel” e
“Provavel”. Em relacdo a gravidade, os dados obtidos indicam que a maior parte das
RAMs foi considerada como “Nao grave”. Todavia, as RAMs consideradas “Graves”
ainda obtiveram uma elevada percentagem, estando relacionadas a eventos
“Clinicamente importantes”, “Hospitalizacoes”, “Incapacidade”, “Risco de Vida” e
“Morte”. Ao longo de periodo analisado, contabilizaram-se 115 notificacoes cujo
desfecho foi morte.

Perante os resultados obtidos, é evidente que, apesar dos beneficios associados a
vacinacao contra a COVID-19, subsiste a necessidade de aprofundar o conhecimento
sobre a frequéncia e a gravidade das RAMs, bem como a sua relacao causal com a
administracao das vacinas. Esta necessidade torna-se especialmente premente no que
se refere a RAMs nao descritas nos RCMs, como “Acidente cerebrovascular”, “Hepatite
aguda”, “Zona” e “Pneumonia atipica”, as quais tém sido notificadas tanto a nivel
internacional como no ambito do presente estudo.

Por fim, importa reforcar a sensibilizacdo dos profissionais de satide e dos utentes
relativamente a relevancia da comunicacao de suspeitas de RAMs, sublinhando o papel
fundamental da Farmacovigilancia na salvaguarda da satide publica e para o bem-estar

dos utentes.
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Capitulo 2- Experiéncia Profissional em

Farmacia Hospitalar: Relato de Estagio

1. Introducao

A Farméacia Hospitalar (FH) é um ramo da atividade farmacéutica, orientada para
garantir o uso racional e seguro dos medicamentos no contexto das unidades de saide.
Segundo o Decreto-Lei n.° 44204, esta area compreende o conjunto de acoes técnicas e
cientificas que visam apoiar as funcoes assistenciais dos hospitais. [l Os Servigos
Farmaceéuticos (SF) hospitalares assumem um papel central na garantia da seguranca e
da eficacia dos tratamentos administrados aos doentes. A sua atuacao abrange
multiplas areas, desde a avaliacao e selecio de medicamentos e dispositivos médicos,
até a sua aquisicao, armazenamento e correta distribuicao, assegurando o uso racional
dos recursos terapéuticos disponiveis. Além disso, assume funcoes relevantes nas areas
da Farmacotecnia, Farmacovigilancia, Farmacia Clinica, Farmacocinética, Investigacao
Clinica e participa em Comissoes Técnicas e programas de formacao continua. [+2] Esta
diversidade de funcdes justifica o crescimento continuo da especializacdo em Farmacia
Hospitalar, a qual ocupa uma posicao de destaque entre os ramos profissionais
representados na Ordem dos Farmacéuticos. [3]

O estégio descrito neste relatdrio teve lugar na Unidade Local de Satde (ULS) da Cova
da Beira, no periodo de 29 de abril a 21 de junho de 2024, sob a supervisao da Dr.2
Maria Olimpia Fonseca, Diretora dos SF. Durante o estagio, foram realizadas atividades
em diversos setores da farmacia hospitalar, em articulacio com uma equipa
multidisciplinar. Esta vivéncia possibilitou o aprofundamento de conhecimentos
técnicos e cientificos, bem como o reforco de competéncias fundamentais para o
exercicio da profissao farmacéutica em contexto hospitalar. O presente relatorio visa,
assim, sistematizar as tarefas desempenhadas, destacando os principais ensinamentos

decorrentes desta experiéncia formativa.
2. Descricao dos Servicos Farmacéuticos

Localizados no piso 0 da unidade hospitalar, os SF da ULS Cova da Beira, encontram-se
numa area com acesso privilegiado tanto ao exterior como ao interior do hospital, que
permite uma gestao eficiente das cargas e descargas de medicamentos e produtos de

saude, assim como uma distribuicdo organizada para os diversos servicos clinicos.
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Adicionalmente, a proximidade a entrada facilita o atendimento aos utentes em regime
de ambulatério. O horario de funcionamento dos servicos estende-se entre as 9ghoo e as
22h00. Fora deste horario, entre as 22h00 e as 9hoo, esta implementado um sistema
de prevencao, garantido por um farmacéutico, em que a sua atuacdo é acionada
mediante contacto telefénico sempre que necessario. A equipa multidisciplinar dos SF
é constituida por 22 profissionais de diferentes areas, incluindo farmacéuticos (sendo
uma farmacéutica a Diretora Técnica), Técnicos Superiores de Diagnostico e
Terapéutica (TSDT), Assistentes Operacionais (AO) e Assistentes Técnicas, que

colaboram de forma articulada.

3. Organizacao e Gestao Interna

3.1 Aprovisionamento e Critérios de Aquisicao

O processo de aprovisionamento em contexto hospitalar envolve diversas atividades
fundamentais para assegurar a disponibilidade continua de produtos de satde,
assegurando simultaneamente a adequacao terapéutica e a sustentabilidade econémica.
Esta abordagem visa dar resposta eficiente as exigéncias clinicas dos utentes,
independentemente de se encontrarem internados ou em regime ambulatério. Este
processo abrange desde a selecdo e aquisicdo até a rececdo, armazenamento e
distribuicdo dos produtos. Na ULS Cova da Beira, a selecao e compra de medicamentos
é realizada de forma criteriosa, tendo em conta o histérico de consumo, a sazonalidade,
o prazo de validade dos produtos e a disponibilidade de opcOes terapéuticas
equivalentes. O Sistema de Gestdo Integrado do Circuito do Medicamento (SGICM)
facilita a consulta de dados como o consumo médio mensal, o stock disponivel e o
volume de encomendas anteriores, sendo uma ferramenta essencial na previsao das
necessidades futuras. Adicionalmente, é efetuada anualmente uma estimativa de
consumo para todos os medicamentos utilizados na instituicao. 24 Cada medicamento
tem associado um ponto de encomenda, determinado com base no consumo médio ao
longo de 21 dias. Assim que os niveis de stock descem abaixo desse limite, o sistema
emite um alerta automético ao farmacéutico responsavel, que avalia a necessidade de
reposicao. Paralelamente, sempre que se verifica a auséncia de determinado produto
nos diversos armazéns, essa informacdo pode ser registada num ficheiro Excel
partilhado entre os setores, para posterior analise e aquisicao.

Para uma gestao mais eficiente dos recursos e do orcamento disponivel, os SF da ULS
Cova da Beira recorrem a analise ABC, uma metodologia de classificacao dos produtos

com base no seu valor econémico e frequéncia de utilizacdo. Assim, os medicamentos
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de classe A correspondem a cerca de 80% do custo total, embora representem apenas
20% dos artigos. Os de classe B representam 15% do custo e 30% dos produtos,
enquanto os de classe C, mais econémicos, representam 5% do custo, mas 50% dos
artigos em stock. A periodicidade de aquisicio também varia consoante a classe:
mensal para as classes A e B, e Dbimestral para a classe C.
A selecao e aquisicdo dos medicamentos é orientada pelo Formulario Nacional de
Medicamentos (FNM), publicado pela Comissdao Nacional de Farmacia e Terapéutica
(CNFT), conforme estabelecido no Despacho n.° 1729/2017. Este documento, de
caracter vinculativo para as instituicoes do Servico Nacional de Sadde, constitui um
instrumento fundamental para garantir a utilizacdo racional e eficiente dos
medicamentos. [56] Quando necessario, podem ser feitas excecoes mediante aprovacao
da Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) de cada hospital. Nestes casos, o
medicamento ¢ incluido no Guia Farmacoterapéutico interno, apds emissao de uma
adenda. Este guia contempla o conjunto de medicamentos autorizados para utilizacao
na instituicao, servindo como referéncia normativa para a sua prescri¢ao, aquisicao e
administracdo. Em determinadas situacOes clinicas, pode ser necessario recorrer a
medicamentos que, embora apresentem eficacia terapéutica comprovada, nao se
encontram autorizados para comercializacdo em Portugal, ou seja, ndo possuem
Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM). Nestes casos, e sempre que o farmaco se
revele indispensavel para o tratamento do doente, é imperativo submeter o caso a
andlise da CFT. Se o parecer emitido pela CFT for favoravel e o Conselho de
Administracdo também aprovar, deve entao ser solicitado ao INFARMED um pedido de
Autorizacdo de Utilizacdo Excecional (AUE), conforme previsto na Deliberacao n.°
91/CD/2018, de 14 de dezembro. Este tipo de autorizacdo — também designado como
SAR (Solicitacao de Autorizacao de Regime Excecional) — permite o uso controlado de
medicamentos ainda nao autorizados ou registados no pais. Para formalizar este
pedido, é necessario anexar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e
apresentar uma justificacio clinica detalhada que evidencie a necessidade do mesmo.
Adicionalmente, pode ser requerida uma AUE referente a um lote especifico de um
medicamento, aplicdvel em contextos de indisponibilidade do mesmo no mercado e
auséncia de alternativas terapéuticas. Em certas circunstancias, pode ainda ser
solicitada uma AUE individualizada para um determinado doente, particularmente
quando se trata de um tratamento ainda nao submetido a avaliaciao para efeitos de
comparticipacdo, ou que, embora comparticipado pelo Servico Nacional de Saude
(SNS), nao contempla a indicacdo clinica prevista para esse caso concreto. Estes
pedidos sdo habitualmente processados através do portal SIATS (Sistema de

Informacao para Avaliacao das Tecnologias de Satde). [7-11]
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Apés a elaboracao do pedido de aquisicao por parte do farmacéutico responsavel do
setor, este é submetido eletronicamente aos Servicos de Logistica (SL) hospitalar, que
assumem a responsabilidade pela aquisicao dos medicamentos. Este processo decorre
sempre em articulacdo estreita com os SF. As modalidades de aquisicao de
medicamentos podem variar em fun¢ao da sua natureza e da urgéncia da necessidade
terapéutica. Entre os principais mecanismos utilizados incluem-se: concursos ptblicos
centralizados com recurso ao catadlogo de aprovisionamento mantido pelos Servigos
Partilhados do Ministério da Satde (SPMS); procedimentos semi-centralizados, através
da consulta a fornecedores previamente qualificados; concursos publicos promovidos
diretamente pela propria unidade hospitalar; aquisicoes diretas junto da entidade
titular da Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM); e, em situacoes de rutura de
stock, compras urgentes a fornecedores locais ou recurso ao empréstimo inter-
hospitalar. O catalogo do SPMS, acessivel online, constitui uma ferramenta essencial
para a comparacao de precos entre diferentes fornecedores, facilitando a selecdo das
propostas economicamente mais vantajosas. No caso da aquisicdo centralizada,
também conhecida como agregada, os hospitais s@o anualmente convidados a
apresentar previsoes de consumo para um conjunto de medicamentos. Nessa mesma
fase, devem igualmente registar os precos praticados nas suas ultimas aquisicoes. Com
base nesta informacao, é lancado um concurso publico nacional, cujos critérios de
adjudicacdo geralmente se baseiam no preco mais competitivo e na capacidade de
fornecimento atempado. As empresas vencedoras tornam-se fornecedoras oficiais
desses medicamentos durante o periodo contratual estabelecido. Quando a aquisicao é
feita por via semi-centralizada, o hospital contacta diretamente os fornecedores. No
entanto, estes ja foram previamente classificados pelo SPMS para cada grupo de
medicamentos, o que agiliza o processo e confere alguma seguranca na selecdo dos
mesmos. Este modelo é menos burocratico do que o centralizado e permite maior
flexibilidade nas negociacoes. Caso os medicamentos pretendidos nao estejam incluidos
no catalogo do SPMS, o hospital pode langar um concurso publico préprio para
identificar o fornecedor com a melhor proposta ou recorrer a compra direta junto da
empresa titular da AIM. Em situacbes de indisponibilidade imediata de um
medicamento, como em casos de rutura de fornecimento, é possivel efetuar aquisicoes
urgentes a fornecedores locais ou solicitar um empréstimo a outras unidades
hospitalares, dando sempre prioridade as instituicbes mais préximas, de modo a
minimizar os tempos de resposta e assegurar a continuidade terapéutica dos doentes.
Os prazos de entrega variam consoante o tipo de aquisicdo: normalmente as
encomendas sdo entregues em cerca de sete dias, mas em situagGes urgentes o prazo

pode ser reduzido para 48 horas.
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A aquisicao de medicamentos sujeitos a controlo especial, como estupefacientes,
psicotropicos e benzodiazepinas, segue normas especificas definidas pela legislacao
nacional, sendo necessario o preenchimento do Anexo VII da Portaria n.° 981/98, de 8
de junho, que acompanha a nota de encomenda enviada ao fornecedor. [2]

Ao longo do meu estagio neste setor, pude observar todas as fases do processo de
aquisicao, desde a analise de stocks até ao contacto com fornecedores. Assisti ainda a
realizacao de pedidos de AUE para doentes especificos, através do portal SIATS, e a
preparacdo de documentacdo necessdria com informacles clinicas do utente, as
especificacoes do medicamento pretendido, a indicacdo terapéutica e duracao prevista

do tratamento.
3.2. Rececao e Conferéncia

O SL hospitalar é o responsavel pela rececao e conferéncia dos produtos adquiridos,
sendo este processo realizado numa area propria, com acesso direto ao exterior, de
forma a facilitar as operacoes de carga e descarga. Embora se encontre fisicamente
afastado do armazém central dos SF, este espaco estd funcionalmente interligado,
beneficiando de um acesso direto e facilitado. O procedimento inicia-se por uma
conferéncia administrava e documental. Em caso de conformidade, os produtos sao
encaminhados para a area de rececio dos SF, onde ocorre a conferéncia técnica. Posto
isto, duas situagoes se podem verificar: 1. medicamentos com codigo de verificacio- a
conferéncia é efetuada através de leitura 6tica, com ligacao a plataforma do Sistema de
Verificacdo de Medicamentos (MVO), assegurando-se a autenticidade dos produtos e
prevenindo a entrada de medicamentos falsificados; 2. Produtos de satde,
medicamentos em AUE e medicamentos sem cédigo QR- a verificacdo é realizada
manual e visualmente, avaliando-se o estado de conservacdo e a conformidade dos
artigos rececionados.

Em caso de embalagens danificadas ou de nao conformidade das condiges de
transporte, nomeadamente no que respeita a requisitos especiais de conservacao, deve
ser recusada a sua rececao. [24]

Determinados produtos farmacéuticos, como os hemoderivados e matérias-primas,
exigem acompanhamento documental obrigatério, nomeadamente através do boletim
de controlo analitico e da ficha de seguranca da substancia. No caso dos medicamentos
classificados como estupefacientes, psicotropicos ou benzodiazepinas, é obrigatoria a
entrega de uma coépia do Anexo VII, devidamente assinada pelo fornecedor. [412:13]
A rececao de medicamentos citotoxicos é realizada de forma segregada, com recurso

obrigatorio a luvas e equipamento de protecao individual, de forma a salvaguardar a
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protecdo dos profissionais e evitar contaminagoes cruzadas. Para tal, a area de rececao
dispoe de uma listagem atualizada de todos os medicamentos citotoxicos utilizados na
ULS Cova da Beira, facilitando a sua separacao no momento da rececao. Esta também
disponivel um kit de controlo de derrames para garantir uma resposta adequada em
caso de acidentes. Durante a rececao, é fundamental inspecionar as caixas, garantindo
que nao existem sinais de derrame ou frascos/ampolas danificadas, especialmente no
caso de medicamentos injetaveis, cuja embalagem secundaria também deve ser
verificada. [24]

Relativamente a validade, os produtos cujo vencimento ocorra num periodo inferior a
seis meses apenas podem ser aceites apos analise da viabilidade de consumo, carecendo
de autorizacao por parte do farmacéutico responsavel pela aquisicao ou da direcao do
servico.

Durante o estagio, pude acompanhar as diferentes etapas do processo de rececio e

conferéncia dos produtos fornecidos.
3.3. Armazenamento

Concluido o processo anteriormente referido, procede-se ao acondicionamento
seguindo sempre o principio “First Expire, First Out” (FEFO), que prioriza a utilizagao
daqueles com prazo de validade mais proximo do termo.

O armazenamento principal ocorre no armazém central (designado como armazém 10),
onde se encontra uma area equipada com apoio informatico, dossiers para arquivo de
documentacdo e um armario movel com varias prateleiras organizadas alfabeticamente
conforme a Denomina¢do Comum Internacional (DCI) dos medicamentos. O armazém
encontra-se segmentado em dareas funcionais distintas, estruturadas consoante a
natureza dos produtos armazenados. Entre os principais sectores encontram-se: o
sector geral, que abrange diversos grupos farmacologicos como antibioticos,
anestésicos, colirios, medicamentos destinados a ambulatério, anticoncecionais e
material de penso; a zona de nutricao entérica e parentérica; o espaco reservado a
medicamentos termolédbeis; o laboratério destinado ao armazenamento de matérias-
primas; bem como areas especificas para solucOes injetaveis de grande volume,
desinfetantes, produtos inflaméaveis e substancias sujeitas a legislacao especial, como
benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos. Estes ultimos sdo conservados num
compartimento de seguranca independente, devidamente trancado, em conformidade
com as normas previstas no Manual das Boas Praticas em Farmacia Hospitalar. A
gestao do armazenamento destes produtos é da responsabilidade do TSDT. No que

respeita aos produtos termoladbeis, estes encontram-se acondicionados em duas
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camaras frigorificas, cuja temperatura é monitorizada de forma continua. As solugoes
injetaveis de grande volume, bem como os desinfetantes, estdo armazenados num
espaco proprio, designado por armazém 120, devido as suas -caracteristicas
dimensionais especificas que requerem areas com maior capacidade de
armazenamento.

Este setor implementa, ainda, diversos indicadores de qualidade com periodicidade
mensal, nomeadamente: monitorizacdo das intervencoes que visam prevenir perdas
associadas a medicamentos fora de prazo; controlo dos produtos com validade inferior
a quatro meses; e registo das nao conformidades detetadas durante o processo de
rececao.

Durante o meu estagio neste setor, pude observar de forma direta a organizacio interna
do armazém central, bem como as condicOes especificas de armazenamento exigidas

para determinados grupos de produtos.
3.4. Stocks e Validades

No ambito do controlo de stock, é essencial garantir a correspondéncia entre o
inventéario fisico existente nos diversos armazéns dos SF e o registo informatico. Para
tal, sdo realizadas verificacGes regulares que consistem no cruzamento entre os dados
obtidos fisicamente e os registados no sistema. Sempre que se identificam
incongruéncias, estas sdo analisadas e resolvidas em articulacdo entre os armazéns
envolvidos, assegurando a fiabilidade da informacao. As auditorias internas aos stocks
decorrem ao longo da semana e seguem um planeamento pré-estabelecido. Nos
armazéns central (Armazém 10) e de dose unitaria (Armazém 12), estas verificacoes
baseiam-se no sistema de classificagdo ABC, sendo efetuadas entre terca e quinta-feira.
Em cada um destes dias, esta definida uma lista especifica de produtos a verificar, o que
permite uma abordagem sistematica e orientada ao controlo de artigos de maior
rotatividade ou valor. Durante os mesmos dias, sdo também auditados os stocks das
camaras de frio, os hemoderivados e os produtos de ambulatério. Paralelamente, nos
armazéns 10 e 12, realiza-se, semanalmente, a contagem de medicamentos termoléabeis
e de formulas de nutricao entérica, dada a sua sensibilidade e especificidade de
armazenamento. No que diz respeito ao Armazém 120, dedicado a grandes volumes e
desinfetantes, as contagens fisicas sao realizadas semanalmente, a sexta-feira. Todas as
contagens sao posteriormente validadas com os registos existentes no sistema
informatico, sendo ainda registado, no final de cada processo, o nimero total de
contagens efetuadas, como forma de monitorizar a atividade de controlo e garantir a

rastreabilidade.
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Em relacdo ao controlo de validades, é elaborada, uma vez por més, uma lista que
identifica os produtos cujo prazo de validade termina nos quatro meses seguintes. O
TSDT verifica a sua existéncia nos diversos armazéns, regista as quantidades e entrega
a listagem ao farmacéutico responsavel, que procede a sua andlise e define as agoes
mais adequadas para escoar os produtos que nao possam ser utilizados
atempadamente. Os produtos fora de validade sdo transferidos, no final de cada més,
para o Armazém de Quarentena (Armazém 18), que ficam pendentes para devolucao ou
abate. O abate é realizado em data definida, com a presenca obrigatéria do
farmacéutico e de um elemento da equipa da logistica. Os produtos que sao elegiveis
para crédito ou substituicdo sdo encaminhados para o armazém informatico 202, sendo
depois remetidos aos Servicos de Logistica, acompanhados da documentacdo
necessaria que formaliza a transferéncia.

Durante o estagio, participei na rotina de verificacdo diaria dos niveis de stock no
armazém central, colaborando na contagem fisica dos produtos armazenados. Contudo,
nao acompanhei diretamente as atividades relacionadas com a monitorizagdo dos

prazos de validade.
3.5. Gases Medicinais

Os gases medicinais sdo definidos como substancias gasosas ou misturas de gases,
liquefeitos ou nao, destinadas a contactar diretamente com o organismo humano,
exercendo uma acao terapéutica compativel com a definicio de medicamento. Sao
utilizados em diversos contextos clinicos, nomeadamente em terapias de inalacdo,
procedimentos anestésicos, diagndstico in vivo, bem como na conservacao e transporte
de orgaos, tecidos ou células para transplante. Consoante a sua utilizacao especifica,
sao considerados medicamentos ou dispositivos médicos.

A selecao do fornecedor de gases medicinais compete ao Conselho de Administracao,
devendo ser fundamentada nas informacoes fornecidas pela LH. Estas incluem os
requisitos legais e contratuais aplicaveis, as especificidades técnicas associadas ao tipo
de gas e respetivo acondicionamento, bem como consideracoes operacionais relativas
aos equipamentos e a sua manutencao, sob responsabilidade do servico de Instalacoes e
Equipamentos.

Na fase de aquisicao, é fundamental garantir que o fornecedor detém licenca valida
para o fabrico ou distribuicdo por grosso, e que disponibilize, para cada produto
fornecido, a respetiva AIM e a ficha de dados de seguranca atualizada. Aquando da
rececao, deve ser verificado se os gases estao acompanhados do respetivo certificado de

analise. No caso dos cilindros, é imprescindivel confirmar a correta identificagao (cor,
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nimero de lote, etiquetas, serigrafia, entre outros), bem como o estado de limpeza e
conservacao do cilindro e da valvula. Adicionalmente, os cilindros vazios devem ser
devolvidos ao transportador.

A gestao da qualidade dos gases medicinais inclui o controlo nos pontos de utilizacao
(terminais), inspec¢oes periddicas, identificacao de pontos criticos do sistema e sele¢ao

de um laboratério devidamente acreditado para a realizacao das anélises necessarias.
4. Sistemas de Distribuicao

A funcido da distribuicao consiste em assegurar a reposicio dos medicamentos e
produtos farmacéuticos, de forma a garantir que a terapéutica prescrita seja
administrada na dose e no momento adequados e minimizando os erros de medicacao.
(31 O responsavel pela distribuicio de produtos aos diversos servicos clinicos é o
armazém central, recorrendo a diferentes modalidades, as quais serdo descritas
posteriormente. Para além do fornecimento aos doentes internados, os SF asseguram

igualmente a dispensa de terapéuticas a utentes em regime ambulatorio. [2!
4.1. Distribuicao Tradicional

Antes da realizacdo da distribuicao tradicional, é essencial proceder a definicao dos
perfis de consumo de cada servico, identificando-se, para o efeito, a natureza
qualitativa e quantitativa do stock correspondente. Com os perfis devidamente
estabelecidos, é gerada uma requisicao eletronica através da aplicacdo informaética.
Apds a sua emissao, o técnico responsavel no armazém central procede a impressao e
preparacao dos produtos de saitde solicitados. Concluida a preparacdo, realiza a
conferéncia e regista a saida dos medicamentos informaticamente. Seguidamente, o
material é transportado até a unidade requisitante, onde é verificada pela enfermagem
a correspondéncia entre os produtos entregues e os constantes no pedido.

No decurso do meu periodo no armazém, colaborei na preparacao de alguns pedidos de
reposicao de stock para os servicos clinicos, os quais foram depois verificados por uma
TSDT.

4.2. Reposicao de Stocks Nivelados

No sistema de distribuicao, a semelhanca do tradicional, hd um stock qualitativo e
quantitativo previamente definido, ajustado as necessidades dos servicos clinicos. No
entanto, distingue-se por incluir uma periodicidade acordada entre os SF e os servicos

clinicos para a reposicao dos medicamentos nos carros de distribuigao.
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Estes carros, com composicao fixa, facilitam a reposicao e garantem a disponibilidade
dos medicamentos. Sdo utilizados pela Viatura Médica de Emergéncia e Reanimacao
(VMER), urgéncia obstétrica, urgéncia pediatrica, unidade de cirurgia ambulatoria,
neonatologia, unidade de acidentes vasculares cerebrais (UAVC) e unidade de cuidados
intensivos (UCI). Apoés reabastecido, cada carro é transportado pelo assistente
operacional para o servigco correspondente, sendo trocado por outro que regressa ao
armazém central. A imputacao dos produtos ao servico é efetuada pela leitura otica dos
codigos de barras nas gavetas dos carros. Uma vez por més, é feito o controlo das
validades. Para a urgéncia obstétrica, VMER, cirurgia ambulatoria e neonatologia existe
apenas um carro, que permanece na farmacia até ser reabastecido e entregue no
mesmo dia. Nos restantes servicos existem dois carros, permitindo a reposicao do que
esta na farmacia no dia anterior a troca.

Ao longo do meu estagio neste setor, participei no processo de reposicao de

medicamentos e demais produtos farmacéuticos de diferentes carros.
4.3. Distribuicao Semiautomatica (Pyxis ™)

Os sistemas automaticos Pyxis™ s3o equipamentos integrados num software
especifico, com compartimentos para armazenar medicamentos e produtos
farmacéuticos, especialmente os sujeitos a controlo rigoroso, como estupefacientes,
psicotropicos e benzodiazepinas. Cada unidade possui um stock ajustado ao perfil de
consumo do servico, com niveis minimos e maximo, bem como uma periodicidade
estabelecida para reposicao. A dispensa de medicamentos, realizada pelo enfermeiro,
origina automaticamente um registo de consumo. Quando o nivel de stock atinge o
limite minimo, o medicamento é automaticamente incluido na lista de reposicao. No
armazém central, o TSDT tem acesso ao sistema informatico do Pyxis™, podendo
consultar as existéncias e emitir a listagem dos medicamentos a repor. Esta inclui o
nome do medicamento, os limites minimo e maximo por gaveta, a quantidade
disponivel e a quantidade necessaria para reposicao. Em caso de indisponibilidade de
algum item, a situacdo deve ser comunicada ao servico clinico respetivo. A preparacao
dos medicamentos compete aos TSDT ou aos AO (supervisionado pelo TSDT).
Contudo, a gestdo e reposicdo de estupefacientes e psicotropicos sao atividades
atribuidas, exclusivamente, ao farmacéutico. Durante a reposicao, o TSDT procede a
autenticacao no sistema através do ntimero de identificacao e impressao digital, o que
permite a abertura automatica das gavetas. Devera confirmar o stock existente, registar
a quantidade introduzida e data de validade mais proxima presente no compartimento.

Uma vez por més, é gerada uma listagem dos produtos com prazo de validade proximo
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do vencimento, sendo estes verificados durante as visitas aos servicos. Os
medicamentos cuja validade se encontre expirada devem ser removidos no final do
més. Paralelamente, é realizada uma limpeza trimestral da estacdo Pyxis™, da
responsabilidade de um AO, durante a qual se procede a verificacdo dos stocks e a
comparacao entre os registos do sistema Pyxis™ e o sistema informéatico dos SF. No
decurso do meu estagio, acompanhei um TSDT nas visitas aos servicos clinicos que
utilizam sistemas Pyxis™. Além disso, participei nas tarefas de preparacdo dos
medicamentos destinados a reposicao dos compartimentos, posteriormente verificados
pela TSDT.

4.4. Distribuicao Individualizada

A Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU) consiste na dispensa diaria
de medicamentos, para um periodo de 24 horas (a excecdo da sexta-feira, em que a
preparacao da medicacdo é para 72 horas), em doses individualizadas, centralizando-se
o processo de reembalagem. Este sistema de distribuicao oferece diversas vantagens,
nomeadamente aumento da seguranca no circuito do medicamento, a melhoria no
conhecimento do perfil terapéutico dos utentes, a reducdo do risco de interacoes
medicamentosas e uma maior racionalizacao da terapéutica. Além disso, esta pratica
promove uma gestdo mais eficiente dos recursos humanos, ao dispensar os
profissionais de enfermagem de atividades associadas a organizacdo e preparacao da
terapéutica, permitindo-lhes dedicar maior atencdo a assisténcia clinica direta ao
doente.

Este setor esta organizado em duas areas funcionais distintas: a sala de validagdo e a
sala de preparacdo da dose unitaria. Na primeira, os farmacéuticos dedicam-se a
analise e validacao das prescricoes médicas. Na segunda, os TSDT com o apoio dos AO,
procedem a montagem das gavetas de medicacdo destinadas aos diferentes servicos de
internamento. Esta area dispoe de um armazém proprio, designado por armazém 12,
equipado com prateleiras, gavetas e uma camara de frio. Nas prateleiras encontram-se,
maioritariamente, embalagens de maior volume, como os suplementos nutricionais. Os
medicamentos fotossensiveis, por sua vez, estio devidamente acondicionados em sacos
opacos de cor branca, garantindo a sua estabilidade. A preparacao é apoiada por dois
sistemas: o sistema semiautomatico Kardex, constituido por gavetas rotativas
organizadas por DCI. Este sistema permite, apos rececdo do mapa de distribuicao
através do sistema informaéatico, que o TSDT selecione os medicamentos corretos, na
quantidade exata, otimizando a eficiéncia do processo; e o sistema automatico Fast

Dispensing System (FDS), localizado na sala de reembalagem e destinado a
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comprimidos e capsulas. Este equipamento gera tiras ("mangas") que contém o niimero
de processo do doente, o respetivo nome, o servico de internamento e a DCI do
medicamento correspondente. Ambos os sistemas contribuem para a reducao de erros
e para uma gestao mais eficiente do stock.

O inicio deste sistema de distribuicdo depende da emissdao de uma prescricio médica
realizada eletronicamente através do SGICM. Em casos excecionais, a prescricao
manual pode ser permitida. Esta deve conter a identificacdo do doente e do médico
prescritor, data, DCI do medicamento, posologia e via de administracao. No caso de
prescricoes manuais, os duplicados devem ser entregues no Servico de Farmacia até as
14h, para posterior transcricao informatica. A validacao da prescricao é efetuada pelo
farmacéutico, que avalia a presenca de possiveis interacoes, duplicacoes, adequacao da
dose, via e frequéncia de administracdo, bem como a conformidade com o Guia
Farmacoterapéutico da instituicdo. Para esta anéalise, o farmacéutico pode recorrer ao
SGICM para consultar o diagnostico ou analises laboratoriais relevantes. Sempre que
surjam duvidas, € possivel consultar fontes como o RCM ou o FNM, ou contactar
diretamente o médico. Apds validacao, o TSDT emite o mapa de distribuicao por
servico clinico, que é encaminhado, de acordo com a ordem estabelecida, aos
equipamentos Kardex e FDS. A preparacao das cassetes da dose unitaria é feita
manualmente pelos TSDT, com o apoio dos AO, utilizando esses sistemas. Cada gaveta
é identificada com nome, data de nascimento, nimero de processo, cama, Servico e
data, sendo utilizada uma etiqueta “Nomes idénticos” em casos de homonimia. As
gavetas encontram-se divididas por periodos do dia (manha, tarde, noite e SOS).
Medicamentos de maior dimensdao ou sujeitos a refrigeracdo sao identificados e
acondicionados de forma adequada, sendo anexados a cassete com indicagoes
especificas como “Medicacdo de Frio”. Quando se trata de medicamentos sujeitos a
monitorizacdo adicional é obrigatoério o registo do lote no sistema informaético, para fins
de Farmacovigilancia. Durante o processo de preparacdo, o Kardex assiste o TSDT,
iluminando a gaveta correspondente ao medicamento e indicando no monitor a
quantidade e o nimero da cama. O sistema s6 avanca para o medicamento seguinte
quando todos os doentes que necessitam do medicamento atual forem contemplados.
Caso algum medicamento nao se encontre no Kardex, é preparado manualmente. Apos
o preenchimento das cassetes, outro TSDT procede a conferéncia e imputacao dos
dados informaticamente. Todos os erros detetados devem ser corrigidos, sendo esta
etapa fundamental para garantir a seguranca do circuito do medicamento. Os erros e o
nimero de doentes por servico sao registados diariamente em ficheiros Excel. Caso
surjam alteracOes terapéuticas apos a preparacao, os medicamentos sao adicionados a

cassete, se ainda nao tiver sido enviada, ou preparados separadamente num saco
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identificado. A entrega das cassetes aos servicos clinicos fica a cargo dos AO, em
horarios pré-estabelecidos. Estes devem assegurar o registo da entrega e obter
assinatura do enfermeiro responsavel. Qualquer inconformidade deve ser comunicada
a farméacia num prazo maximo de duas horas apds a rececdo da medicacdo. Os
medicamentos devolvidos nas gavetas sao verificados e revertidos no sistema
informatico por um TSDT, sendo depois organizados no local apropriado pelo AO.

A Reconciliacao Terapéutica é também uma atividade importante realizada na sala de
validacdo. Esta permite comparar a terapéutica habitual do doente com a instituida no
hospital, contribuindo para evitar omissoes, duplicacOes e outros erros. O farmacéutico
avalia o motivo de internamento, patologias, terapéutica habitual e analises clinicas.
Caso sejam detetadas discrepancias, contacta-se o médico assistente para
esclarecimento.

Ao longo do estagio, acompanhei todas as fases do processo de DIDDU e realizei

reconciliacGes terapéuticas.
4.5. Distribuicao em Regime de Ambulatério

Os farmacéuticos hospitalares podem realizar a cedéncia gratuita de medicamentos a
utentes em regime de ambulatorio, abrangendo situacoes decorrentes de consultas
externas, hospital de dia, alta hospitalar e, de forma excecional, do servico de urgéncia.
A cedéncia em causa aplica-se a farmacos cuja disponibilizacao estd prevista na
legislacao em vigor ou devidamente validado pelo Conselho de Administracio. Este
modelo de dispensa caracteriza-se por ser o inico momento em que existe contacto
direto entre os SF e o doente, sendo justificada pela necessidade de garantir um maior
controlo e vigilancia de determinadas terapéuticas, devido ao risco de ocorréncia de
efeitos adversos graves, pela importancia da adesao a terapéutica e, ainda, porque a
comparticipacdo integral (100%) de certos medicamentos apenas é possivel quando
dispensados por servicos farmacéuticos hospitalares. @) De acordo com o
enquadramento legal atualmente aplicavel, estdo definidas diversas patologias que
permitem a cedéncia de medicamentos em ambulatério, nomeadamente Esclerose
Muiltipla, infecao por VIH/SIDA ou utilizacdo de medicamentos sem AIM em Portugal,
mediante aprovacao prévia de AUE. A Portaria n.° 48/2016, de 22 de marco, refere
condicOes especificas de comparticipacdo para determinados farmacos biolbgicos,
utilizados no tratamento de doengas como artrite reumatoide, espondilite axial, artrite
psoriatica, artrite idiopatica juvenil e psoriase em placas, podendo ser disponibilizados
a utentes referenciados por entidades publicas ou privadas. A prescricio deve ser

realizada em consultas especializadas reconhecidas pela Direcao-Geral da Sadde. [4]

49



Nos termos do Despacho n.° 5609/2021, de 7 de junho, é ainda garantida a dispensa
gratuita de antipsicoticos de administracao oral ou intramuscular. [5]

O setor de ambulatério possui um espaco devidamente equipado para o
armazenamento e cedéncia de medicamentos, permitindo contacto direto com o
exterior dos SF, de forma a facilitar o acesso dos utentes e garantir a sua privacidade.
Esta area é composta por secretarias equipadas com computadores com acesso ao
SGICM, estantes com documentacdo e o denominado armazém 20. No exterior,
existem cadeiras destinadas a espera dos doentes.

No interior do armazém 20, existe um frigorifico para conservar medicamentos
sensiveis a temperatura, bem como um cofre de dupla fechadura para armazenar
Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEP) e Benzodiazepinas. Além disso,
dispoe de trés armarios para acondicionamento dos restantes medicamentos, incluindo
um armario semiautomatico (Consis) que facilita o processo de dispensa. Estes estao
organizados por DCI, exceto o Consis, que € um robot automatizado ligado ao sistema
informatico. A colocacao de medicamentos no Consis requer a leitura do codigo de
barras, sendo posteriormente indicado, por sinal luminoso, o canal de armazenamento.
Quando ¢ necessaria a dispensa de um medicamento presente neste sistema, o robot
aciona um braco mecanico que recolhe a quantidade solicitada, otimizando tempo de
atendimento. No entanto, apresenta como limitacoes o facto de ocupar um espaco
significativo e de ndo permitir o controlo automatico das validades.

A cedéncia ocorre exclusivamente com a entrega de uma receita médica realizada no
SGICM, elaborada por um médico da ULS Cova da Beira salvo nas excecOes previstas
na Portaria n.° 48/2016, de 22 de marco. Compete ao farmacéutico proceder a
validacdo da receita, assegurando a correcao da dose, frequéncia, via e quantidade
indicadas. O profissional recorre ainda ao SGICM para consultar o historico de
medicamentos dispensados, datas de fornecimentos anteriores, observacoes clinicas
relevantes e a adesdo do utente ao regime terapéutico. Sempre que se verifique
incongruéncias ou necessidade de esclarecimento, é estabelecido contacto direto com o
médico responsavel pela prescricao.

Posteriormente a anélise, realiza-se a dispensa dos medicamentos ao utente. Ao ser
indicado na prescricao que a duracao do tratamento ultrapassa um més, deve-se efetuar
uma dispensa fracionada, correspondendo apenas a um més de tratamento. Contudo,
no ambito da terapéutica dirigida ao VIH, e conforme estabelecido no Despacho n.°
13447-B/2015, a cedéncia pode abranger um prazo superior a 30 dias, sempre que tal
seja determinado pelo médico. [*6]

Na primeira dispensa, o doente deve apresentar-se pessoalmente com o cartao de

cidadao ou nimero de utente, de forma a permitir o acesso a prescricao. Nas dispensas
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seguintes, os medicamentos podem ser entregues ao proprio ou, em alternativa, ao
cuidador. Apos a entrega do medicamento, o farmacéutico fornece informacoes verbais
sobre o tratamento, de forma a incentivar a adesdo a terapéutica. Esta informacao é
complementada por pictogramas e folhetos elaborados pelos farmacéuticos do
ambulatorio, revistos a cada trés anos, onde se descrevem as condicoes de
administracdo, conservacao, efeitos adversos, precaucoes e contactos dos servigos
farmacéuticos. No caso de terapéuticas cujo custo ultrapasse os 200€, é entregue ao
utente um documento onde consta o valor da medicacao dispensada, com o objetivo de
reduzir o desperdicio e fomentar a adesdo ao tratamento. Para além disso, na primeira
dispensa, é promovida uma explicacao detalhada sobre a importancia de uma utilizacao
correta do medicamento, sensibilizando o utente para o valor econdémico da
terapéutica. O utente é também informado quanto a monitorizacdo da adesao,
comunicacao de eventuais reacoes adversas e procedimentos em caso de extravio ou
furto da medicacao, sendo-lhe solicitado para assinar um Termo de Responsabilidade.
Finalmente, procede-se a imputacao dos medicamentos ao utente no SGICM, incluindo
o registo da quantidade, nimero de lote e identificacao do farmacéutico responsavel.
Em caso de prescricio em papel, esta informacao é registada manualmente na receita,
que ¢ assinada tanto pelo farmacéutico como pelo utente. No dia subsequente, procede-
se a conferéncia das dispensas efetuadas. As prescricbes em suporte papel sdo
remetidas para efeitos de faturacdo, enquanto as prescricoes eletronicas mantém-se
disponiveis no sistema.

A monitorizacdo da adesao terapéutica é realizada através de seguimento
farmacoterapéutico pelos farmacéuticos do setor. Sio mantidos registos em ficheiros
Excel, onde constam o nome do medicamento, nome dos doentes e datas das dispensas
mensais, organizados por patologias. Sempre que é detetada falta de adesao, o médico é
informado. Uma vez por semana, realiza-se o controlo do stock do ambulatério, feito
por dois AO, com excecdo dos MEP, que é realizado por um farmacéutico com a
colaboracdo da assistente técnica. Sempre que se detetam divergéncias, estas sao
corrigidas, sendo posteriormente solicitado a reposicio ao armazém central. Por
indicacio do INFARMED, a medicacdo devolvida pelos doentes nao pode ser
reaproveitada, dado que nao se consegue assegurar a manutencao das condicoes de
conservacao no domicilio.

Ao longo do estagio, colaborei em atividades associadas com cedéncia de
medicamentos, bem como na gestao de stock. Além disso, apoiei a reposicio dos
medicamentos nos diferentes armarios, incluindo o sistema Consis. Também participei
no registo do seguimento farmacoterapéutico e na atualizacdo e revisao de diversos

folhetos informativos.
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4.6. Distribuicao de Circuitos Especiais

4.6.1. Hemoderivados

Estes, como por exemplo a albumina humana e os fatores de coagulacao, obtidos a
partir do plasma humano, seguem um circuito de distribuicao especial, em virtude das
suas caracteristicas especificas e do potencial risco de transmissao de infecoes. Na ULS
Cova da Beira, a distribuicao destes medicamentos é assegurada pelos SF, tanto no
ambito dos servicos clinicos como no seguimento dos utentes em ambulatério. No caso
dos doentes externos, a dispensa apenas € realizada para medicamentos cuja cedéncia
estd prevista na legislacdo vigente e previamente autorizada pelo Conselho de
Administracdo. O Despacho n.° 1051/2000, de 14 de setembro, anuncia as normas
aplicaveis a cedéncia dos farmacos hemoderivados, tendo como principal objetivo
garantir a rastreabilidade integral destes farmacos. Esta rastreabilidade permite, em
caso de ocorréncia de uma infecdo transmissivel pelo sangue, identificar o
medicamento que podera ter estado na origem da mesma. Para tal, é utilizado o Modelo
n.° 1804 — um impresso proprio, de venda exclusiva da Imprensa Nacional-Casa da
Moeda — composto por duas vias: “Via Farmacia” e “Via Servico”. A primeira, de
formato autocopiativo, contempla instrucoes relativas ao seu correto preenchimento,
percurso institucional e arquivamento. O impresso integra quatro quadros distintos:
Quadro A, destinado a identificacdo do médico prescritor e do utente; Quadro B, onde
deve constar a fundamentacao clinica que justifica o uso do hemoderivado e a duracao
prevista do tratamento; Quadro C, preenchido pelo farmacéutico, onde se regista o
nimero sequencial da distribuicao, a designacdo do hemoderivado, dose, quantidade,
lote, nome do fabricante e nimero do Certificado de Autorizacao de Utilizacao de Lote
(CAUL), emitido pelo INFARMED; Quadro D, da responsabilidade do profissional de
enfermagem que procede a administracdo do medicamento, e que apenas consta na
“Via Servigo”.

O processo inicia-se com o envio da receita, acompanhada do preenchimento dos
quadros A e B. Apos rececao, o farmacéutico valida a prescricao, contactando o médico
sempre que se verifique eventuais questdes. Confirmada a conformidade, é efetuado o
preenchimento do quadro C e a rotulagem do farmaco com a identificagdo do utente e
do servico. A entrega ao servico clinico deve ser confirmada com a assinatura do
profissional responsavel, sendo posteriormente efetuado o registo no sistema
informatico, onde se anotam o servico requisitante, o medicamento dispensado, o
nimero de lote e a quantidade. O ntimero de imputacdo atribuido é igualmente

registado na “Via Farmacia”, a qual é arquivada nos SF para verifica¢dao no dia seguinte.
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A “Via Servico” acompanha o medicamento até a unidade requisitante, onde sera
posteriormente preenchido o quadro D aquando da administracdo. Caso o
medicamento nao venha a ser administrado, podera ser devolvido aos SF num limite
méaximo de 24 horas, na condicao de que se mantenham adequadas as condicoes de
conservacao. A devolucao em causa deve ser registada pelo enfermeiro na “Via Servico”,
permanecendo arquivada no processo clinico do doente. O farmacéutico, ao receber o
medicamento devolvido, regista essa devolucao informaticamente e assinala na “Via
Farmacia” a quantidade devolvida e o ntimero de registo. A procedimento de cedéncia
de hemoderivados a utentes do ambulatério mantém-se semelhante. No entanto, é
obrigatorio que o doente assine a “Via Farmacia”, indique a data e apresente o nimero
do seu documento de identificacdo. Ambas as vias do impresso ficam arquivadas nos
SF. Posteriormente, procede-se a imputacdo no sistema informatico e a anotacao do

nimero de imputacao no documento para posterior conferéncia.

4.6.2. Estupefacientes, Psicotropicos e

Benzodiazepinas

Os MEP sao farmacos cujo principio ativo se encontra incluido nas Tabelas I-A, II-C e
IV (com excecao das benzodiazepinas) do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro. [30:31
Nos SF todos os MEP em circulacdo estdo abrangidos pelas referidas categorias legais.
Atendendo as suas propriedades farmacologicas e ao risco associado ao uso indevido, o
seu manuseamento e dispensa obedecem a normas de seguranca e rastreabilidade
particularmente exigentes. Estes medicamentos sdo armazenados em trés cofres
metalicos dotados de sistema de dupla fechadura. A dispensa é realizada unicamente
para os servicos da instituicdo, com base em stocks previamente definidos em
articulacao com os SF, ajustados as necessidades clinicas de cada unidade. A reposicao
do stock implica a deslocacao de um profissional autorizado, como um enfermeiro ou
AO, aos SF. Excecionalmente, nos servicos de Urgéncia Pediatrica, Unidade de
Cuidados Agudos Diferenciados (UCAD), Urgéncia Geral e Bloco Operatorio (BO), os
MEP sao armazenados em compartimentos especificos integrados nos sistemas
automatizados Pyxis™, [4]

A requisicdo dos MEP é efetuada mediante o preenchimento do impresso designado
por “Anexo X. Cada servico clinico dispoe de um livro préprio, composto por folhas A5
autocopiativas, constituidas por um original e um duplicado. O impresso deve incluir: a
designacao do medicamento, forma farmacéutica, dosagem, cdédigo do medicamento,
identificacdo do servico requerente, nome e nimero de processo do doente, assinatura

e data do profissional de enfermagem responsavel pela administracdo, quantidade
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requisitada e dispensada, nimero de lote, bem como as assinaturas do diretor do
servico clinico ou seu substituto legal, do diretor dos SF ou representante legal, do
farmacéutico dispensador e da pessoa que procede a rececao do medicamento. Cada
impresso deve conter apenas uma substancia ativa. Quando se trate de constituicao de
stock temporario ou devolucdo, tal circunstancia deve ser claramente indicada, em
substituicao da informacao relativa ao utente. A entrega do medicamento é precedida
da entrega do Anexo X, devidamente preenchido, sendo a sua verificacio da
responsabilidade do farmacéutico, que apenas procedera a dispensa apds confirmar o
correto preenchimento do impresso. Apds validacdo, sdo anotados no Anexo X a
quantidade efetivamente dispensada, os respetivos lotes, e sao recolhidas as assinaturas
do profissional que dispensa e de quem recebe. Em caso de desperdicio ou perda, o
incidente regista-se no proprio impresso, com a validacdo de dois enfermeiros.
Posteriormente, procede-se ao registo informatico da dispensa, onde sdo introduzidos
os dados relativos ao servico clinico destinatario, substancia, lote e quantidade
fornecida. O nimero de imputacdo atribuido é registado no original do Anexo X,
permitindo a sua conferéncia pelo farmacéutico no dia posterior a dispensa. Os registos
sao depois validados pela Diretora dos SF, mediante assinatura. A nivel trimestral, a
assistente técnica afeta aos SF é responsavel pelo envio ao INFARMED do relatério
referente ao consumo e movimentos de MEP por cada servico clinico, conforme
previsto no modelo oficial “Mapa Geral de Estupefacientes e Psicotropicos”, em
formato digital. Adicionalmente, realiza-se semanalmente a contagem fisica dos MEP
armazenados nos armazéns 10 e 20, com subsequente comparacao com os dados do
sistema informatico. Em caso de inconformidades, procede-se a nova contagem e,
persistindo a discrepancia, realiza-se um controlo rigoroso das movimentacoes da
substancia ativa em questao, incluindo consumos, devolucoes e transferéncias, com
vista a identificacao da origem do erro e sua correcao.

No decorrer do meu estagio, desempenhei funcoes relacionadas com a gestao de MEP,
nomeadamente a imputacdo informatica das dispensas, validacdo dos registos nos
Anexos X e apoio a dispensa e conferéncia dos stocks nos armazéns 10 e 20. Participei
ainda na preparacao dos MEP destinados a reposicao dos sistemas Pyxis™, sendo
depois validados pelas farmacéuticas. Além disso, acompanhei uma farmacéutica em
visitas aos servigos da Urgéncia Geral, Urgéncia Pediatrica, BO e UCAD, com o objetivo

de proceder a reposicao dos respetivos stocks.

5. Farmacotecnia
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Ao setor de Farmacotecnia compete a elaboracao de diversos medicamentos, bem como
a verificacao da sua qualidade em ambiente hospitalar, assegurando a sua seguranca e
eficacia. [31 Na ULS Cova da Beira, esta area estd dividida em preparacoes estéreis
(como Nutricao Parentérica, medicamentos citotoxicos e biologicos) e nao estéreis

(medicamentos manipulados e reembalagem de formas orais sélidas).
5.1. Formas Farmaceéuticas Estéreis

A preparacdo de formas farmacéuticas estéreis exige a utilizacdo de salas limpas,
concebidas para garantir as condicoes de assepsia. Neste sentido, os SF estdo equipados
com dois sistemas de salas limpas Misterium (que integra uma antecamara e uma sala
principal) que cumprem os critérios de esterilidade pré-defenidos. Uma sala é utilizada
para a preparacao de bolsas de nutricdo parentérica, bem como para a producao de
outras formulacoes estéreis, como colirios; e a outra sala serve para manipular

medicamentos citotoxicos e anticorpos monoclonais.
5.1.1. Nutricao Parentérica

A preparacao de Nutricdo Parentérica (NP) corresponde na administragio intravenosa
de nutrientes, em situagoes clinicas em que a via oral se encontra contraindicada ou é
insuficiente para garantir as necessidades nutricionais do doente.

Nos SF a preparacdo de bolsas de NP é realizada em condicoes de assepsia rigorosas,
numa area equipada com uma Camara de Fluxo Laminar Horizontal (CFLH). O ar na
CFLH circula de forma unidirecional e horizontal, salvaguardando o produto de
possiveis contaminac6es microbiologicas no decorrer do processo de manipulacio. Esta
camara encontra-se equipada com um filtro de alta eficiéncia (HEPA), responsavel por
filtrar as particulas presentes no ar da zona de trabalho. Na pré-sala, estao disponiveis
diversos equipamentos essenciais para garantir a assepsia do processo, nomeadamente
um lavatério, um secador de maos, dispensadores de solucdo antisséptica e um
dispositivo contendo os Equipamentos de Proteciao Individual (EPI). Antes de aceder a
sala limpa, o operador deve realizar uma correta desinfecdo das maos e equipar-se com
os EPI de forma sequencial, seguindo o principio da progressao do espaco mais
contaminado para o menos contaminado. A colocacao da touca e do protetor de calcado
precede a higienizacdo e desinfecio das maos, seguindo-se a colocacdo da bata
esterilizada e, por fim, das luvas estéreis por cima das mangas, garantindo que
nenhuma area da pele fica exposta. O sistema modular deve ser ligado com, pelo
menos, 30 minutos de antecedéncia relativamente ao inicio da preparacgao, permitindo

a estabilizacao das condicOes ambientais, e desligado aproximadamente 20 minutos
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ap6s a conclusdo da atividade, de modo a assegurar a eliminacdo de quaisquer
aerossoOis em circulacdo. A monitorizacdo ambiental constitui um ponto fulcral na
manutencdo da assepsia. A temperatura e a pressao diferencial das duas salas tém de
ser monitorizadas todos os dias, respeitando os valores recomendados: 1 a 2 mmH20
para a pré-sala, 3 a 4 mmH20 para a sala limpa, e temperatura inferior a 25 °C. Os
registos sdo posteriormente validados e assinados por um farmacéutico. O acesso as
salas deve ser controlado, mantendo sempre as portas fechadas para evitar variacoes de
pressao. A entrada de materiais € realizada por um sistema de transferéncia com duplo
compartimento, devendo garantir-se que as duas portas nao se encontram abertas em
simultaneo. A desinfecdo da sala limpa é realizada diariamente, cabendo essa tarefa a
um AO. [2]

A preparacao das bolsas tem inicio com a verificacdo da receita pelo farmacéutico, que
deve verificar a identificacdo do doente, a composicao e posologia da bolsa prescrita,
assegurando a auséncia de interacbes ou incompatibilidades entre os componentes,
especialmente durante a aditivacdo. Caso haja davidas ou suspeita de existéncia de
bolsas ja preparadas e armazenadas, o farmacéutico devera contactar o enfermeiro
responsavel para confirmacao. Apos a validacao, as bolsas e os aditivos sao enviados ao
armazém central e posteriormente entregues ao setor da farmacotecnia. Os lotes dos
produtos entregues sdo registados, sendo posteriormente elaborada uma ficha de
preparacgao e um rotulo com os dados do doente, da bolsa e assinatura do farmacéutico.
As bolsas e o material necessario sao introduzidas na sala limpa através do transfer,
apos pulverizacao com alcool etilico a 70%. [2!

As bolsas podem ser administradas por via central ou periférica, dependendo da sua
osmolaridade. As que sao destinadas as administracoes periféricas apresentam
osmolaridades entre 600 e 900 mOsm/L. Ji& as formuladas para via central
ultrapassam esses valores. Nesse sentido, é admissivel administrar bolsas periféricas
por via central, sendo contraindicado o inverso. Para prevenir erros, a via de
administracao é destacada com codigo de cor especifico. As bolsas sao constituidas por
trés compartimentos (glucose, aminoacidos e lipidos) separados por selos que devem
ser rompidos para permitir a mistura dos componentes. Concluida a preparacao, a
bolsa é colocada num saco opaco fotoprotetor, uma vez que os componentes sao
sensiveis a luz. No caso de uma bolsa preparada nao ser administrada, por exemplo,
em virtude da interrupcao da terapéutica, podera ser reaproveitada, desde que ainda se
encontre dentro do prazo de validade e a sua composicao coincida com a prescricao de
outro doente. [2]

No estagio, colaborei na preparacao e aditivacao de varias bolsas de NP e no registo de
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temperatura e pressao das salas, sob supervisao farmacéutica. Para além disso, na sala

da CFLH ainda colaborei na preparacao do colirio de atropina a 0,01%.
5.1.2. Reconstituicao de Farmacos citotoxicos

Os medicamentos citotoxicos sao aplicados no combate de doencas oncoldgicas, sendo
habitualmente administrados por via parentérica, com especial predominancia da via
intravenosa.

A preparacao destes farmacos requer elevados padroes de assepsia, semelhantes aos
exigidos na manipulacdo de bolsas de nutricdo parentérica, devendo ocorrer em
ambientes controlados, nomeadamente salas limpas com ar filtrado de forma
adequada. Na ULS Cova da Beira decorre numa sala principal equipada com uma
Camara de Fluxo Laminar Vertical (CFLV), de classe II, tipo B. A CFLV de classe II
corresponde a uma camara de seguranca biolégica, cuja ventilacao assegura nao apenas
a protecdo do produto manipulado, mas também a seguranca do operador e do
ambiente envolvente. A tipologia B refere-se ao facto de o ar ser expelido para o
exterior, apos filtragdo, promovendo uma renovacao continua do ambiente. Esta
camara contém dois filtros HEPA, responsaveis pela purificacdo do ar no interior da
area de manipulacdo, bem como da qualidade do ar libertado para o exterior. A
antecamara da Unidade Centralizada apresenta uma configuracdo semelhante ao
utilizado na NP. Recomenda-se que a pressao da antecamara seja superior a 1 mmH20,
enquanto a sala limpa deve manter uma pressao inferior ou igual a 0 mmH20. A
temperatura ambiente deve ser inferior a 25 °C. Tanto o sistema de salas limpas como a
CFLV devem ser ativados 30 minutos antes do inicio das manipulacoes e desligados
aproximadamente 20 minutos ap6s o seu término. No exterior da Unidade Central, esta
guardado um stock de citotéxicos, solventes para reconstituicao, dispositivos
necessarios a preparacao e ainda medicamentos destinados a pré-medicacao dos ciclos
de quimioterapia. [13]

A preparagdo dos citotdxicos inicia-se apds contacto telefonico por parte dos
enfermeiros do hospital de dia, confirmando a possibilidade de tratamento dos doentes
agendados. Paralelamente, semanalmente é disponibilizada uma listagem que
identifica os nomes e os numeros de processo clinico dos doentes agendados para
tratamento. Apos confirmacao da elegibilidade pelo enfermeiro e validacao médica da
prescri¢ao, é preenchido um impresso diario, onde se regista a hora da confirmacao, a
assinatura do farmacéutico e os dados do doente (nome e nimero de processo clinico).
Este documento inclui ainda a identificacio do AO encarregado do transporte do

tratamento até ao hospital de dia, a hora de rececio do mesmo e a assinatura do
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enfermeiro recetor. De regresso ao setor de Farmacotecnia, este impresso permite
calcular o tempo decorrido entre a validacdo e a entrega do tratamento, sendo o
objetivo que esse periodo nao ultrapasse duas horas. De seguida, o farmacéutico
procede a validacdo da receita, com base em dados como a identificacao do doente,
peso, altura, area de superficie corporal, valores laboratoriais como a creatinina,
diagnostico e protocolo terapéutico, incluindo o dia e fase do ciclo de tratamento.
Posteriormente, é gerado o mapa terapéutico em duplicado, contendo todos os
elementos necessarios ao tratamento: dados do doente, protocolo em curso, farmacos
citotoxicos, diluentes, pré-medicacdo e medicacdo de suporte. Um dos exemplares
acompanha a preparacao, enquanto o segundo, depois de assinado pelos farmacéutico e
enfermeiro do hospital de dia, é devidamente guardado nos SF. Sdo ainda impressos os
rotulos. A mencao “Citotoxico” é visivelmente destacada com cor diferenciada. Todo o
material e respetivas etiquetas sdo colocados no transfer, iniciando-se, de seguida, a
preparacao pelo técnico responsavel. Este deve envergar o EPI necessario, que inclui
adicionalmente uma méscara FFP2 e dois pares de luvas, sendo o par exterior estéril e
apropriado a manipulagdo de citotéxicos. Apenas o material essencial a preparacio
deve ser introduzido na superficie da camara. As preparacoes concluidas sao revestidas
em papel de aluminio, independentemente da sua fotossensibilidade, sendo
posteriormente etiquetadas. Sdo entao transferidas para o exterior da sala limpa, onde
um farmacéutico procede a sua classificacao segundo o grau de perigosidade, com base
numa tabela afixada. Estas sdo armazenadas em sacos especificos para citotoxicos e
transportadas em maletas herméticas até ao hospital de dia, acompanhadas pela tabela
de registo de entregas e por uma cépia do mapa terapéutico. O material e residuos
gerados ao longo da preparacao devem ser descartados num contentor rigido de cor
amarela, que, ap6s enchimento, é acondicionado num saco vermelho destinado a
incineracao. Ao concluir as atividades de manipulacao, o técnico deve remover o EPI
pela ordem inversa aquela utilizada na sua colocacao. [3.17.34]

Durante o meu estagio neste setor, tive a oportunidade de observar o processo de
preparacdo de diversos medicamentos citotoxicos, colaborando nas etapas realizadas
fora da sala limpa, nomeadamente a preparacdo dos materiais, a classificacdo dos
medicamentos com base nos pictogramas e o acondicionamento adequado para
entrega. Procedi a analise do periodo decorrido desde a validacdo da prescricao até a
dispensa, tendo igualmente determinado a média aritmética desses intervalos, no
contexto da monitorizacado de um dos indicadores de qualidade do servico. Assumi a
tarefa de arquivar os mapas terapéuticos e de registar os dados dos doentes em Excel,
nomeadamente o ciclo e o dia de tratamento. Realizei também a monitorizacao diaria

da temperatura e pressao das salas. Por tultimo, estive envolvida na validacao da dose

58



dos medicamentos, cujo calculo é realizado automaticamente através do sistema

informatico.

5.1.2.1. Protocolo de Atuacao em Derrames de

Citotoxicos

Em situacoes de derrame de medicamentos citotoxicos, é essencial a adocdo de
procedimentos especificos, previamente definidos, dos quais todos os profissionais
afetos aos SF devem ter pleno conhecimento. Adicionalmente, é fundamental que
saibam identificar a localizagdo dos denominados “kits de emergéncia”. Estes kits
devem estar distribuidos por locais estratégicos, nomeadamente, no exterior da sala
limpa, no armazém central, na area de rececao de encomendas e no interior da propria
sala limpa. O contetido destes kits deve incluir equipamento de protecao individual
descartavel, como: mascara respiratéria P3, dois pares de luvas adequadas a
manipulacao de citotoxicos, 6culos de protecao, touca, protecao para o calcado e bata
impermeavel de mangas compridas. Para além do vestuario, devem conter também
utensilios descartaveis essenciais a limpeza do local do acidente: contentor rigido para
residuos cortantes, compressas absorventes, resguardos descartaveis, material para
demarcacao da area afetada, pa e pinca para recolha de fragmentos, solucao de
irrigacao de cloreto de sodio a 0,9%, saco de lixo em plastico vermelho e detergente
alcalino para descontaminacdo de superficies contaminadas com residuos de
citotoxicos. Os residuos soélidos resultantes do derrame devem ser depositados no
contentor especifico para residuos citotoxicos, enquanto o vestuario descartavel e o
material de limpeza utilizado devem ser colocados no saco vermelho, devidamente
identificado, com vista a posterior eliminacdo por incineragdo. Cada kit deve ainda
conter um formulério préprio, destinado ao registo do incidente, o qual devera ser
preenchido apods a ocorréncia. Apds a sua utilizaco, o kit necessita de ser reabastecido
novamente e selado, assegurando-se assim a sua prontidao para eventuais situacoes
futuras. (3]

No decurso do meu estagio, observei um dos kits de emergéncia presentes na sala,
procedendo a verificacdo do seu conteido e a confirmacao da validade dos materiais
que o compodem. Verifiquei ainda a presenca de um equipamento lava-olhos instalado
proximo da entrada da sala de farmacotecnia, bem como de um chuveiro de emergéncia

localizado na area de rececao de encomendas.
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5.2. Controlo Microbiologico

As preparacoes estéreis exigem condicoes assépticas, asseguradas através de controlos
microbioldgicos periodicos realizados nas salas limpas, nas CFLH e CFLV, bem como
nos manipulados. No que concerne aos citotdxicos, e considerando os riscos associados
a sua manipulacdo, sdo semanalmente preparadas, sob CFLV, duas seringas contendo
2,5 mL de NaCl 0,0% e 2,5 mL de agua para injetaveis, que sdo posteriormente
enviadas para analise. Para as bolsas de NP, também semanalmente, sdo recolhidas
duas amostras de 5 mL de uma preparacao selecionada aleatoriamente. O controlo das
superficies das camaras é feito de 15 em 15 dias através de duas zaragatoas em pontos
distintos. Nas salas limpas, este controlo é mensal e incide de forma rotativa sobre as
paredes anterior, posterior e laterais. O teste das “dedadas das luvas”, realizado
quinzenalmente, avalia a esterilidade das luvas do manipulador. A monitorizacao da
qualidade do ar ambiente, realizada através de método passivo, é efetuada
quinzenalmente e envolve a exposicao, durante um periodo de quatro horas, de duas
placas de Petri (uma aberta e outra fechada como controlo), colocadas tanto nas
camaras como na sala limpa. Todos os testes sdo remetidos para um laboratorio
externo e os respetivos resultados disponibilizados posteriormente em formato PDF.

Ao longo do meu periodo na Farmacotecnia, observei a execucdo destes controlos, os

quais constituem um indicador fundamental da qualidade das preparacoes estéreis.
5.3. Formas Farmacéuticas Nao Estéreis

Um manipulado é designado como uma preparacdo magistral ou oficinal, cuja
elaboracdo e dispensa estdao a cargo do farmacéutico. 8 A sua formulagdo tem como
ponto de partida uma receita médica, efetuada informaticamente, que é rececionada
pelo farmacéutico ou pelo TSDT da area de Farmacotecnia. Estas prescricoes podem
surgir de forma calendarizada, no ambito do ambulatério ou DIDDU, ou ainda como
pedidos urgentes. Ap6s rececao da receita, compete ao farmacéutico validar a
adequacdo das doses e assegurar a auséncia de incompatibilidades entre os
componentes. O TSDT, apds validacdo farmacéutica, confirma se as quantidades
prescritas correspondem as necessarias e se a data calendarizada esta em
conformidade. As formulacGes sdo preparadas na farmacotecnia, num laboratoério
especifica a manipulacao de preparagoes nao estéreis. Antes do inicio da preparacao, é
emitida a ficha técnica do medicamento manipulado através de software especifico, a
qual serve de referéncia durante todo o processo. Apds assegurar o cumprimento das

condicoOes de higiene e limpeza exigidas, da-se inicio a preparacdo. O TSDT procede a
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verificacdo final do produto, incluindo a avaliagdo das caracteristicas organoléticas e,
no caso de solucoes aquosas, a determinacao do pH. O processo de preparacao envolve
quatro distintas, todas sujeitas a validacao por parte do farmacéutico: verificacdo das
matérias-primas e quantidades; dos calculos (quando necessario); dos ensaios
realizados; da preparacao final, com base nas especificacoes e documentacao associada.
Qualquer irregularidade identificada é registada, servindo como um parametro de
avaliacdo da qualidade.

Neste setor, acompanhei o processo de validacao de diversas preparagdes manipuladas
como por exemplo: Manipulado de esséncia de Banana, Soluciao Oral de Sacarose a
24% (m/V), Xarope de Hidrato de Cloral a 10% (m/V) e Solucao Oral de Metronidazol a
2,5% (m/V). Constatei também a utilizacao de pictogramas nos rotulos de preparacoes

para uso laboratorial, com o objetivo de sinalizar o grau de toxicidade.
5.4. Reembalagem

A reembalagem dos medicamentos orais s6lidos um processo fundamental nos setores
de ambulatério e DIDDU, dado que muitos medicamentos sdao disponibilizados em
embalagens multidose, exigindo, por isso, fracionamento para administracdo
individual. Adicionalmente, quando a posologia prescrita apresenta uma dosagem
inferior a disponivel no mercado, torna-se necessario fracionar os comprimidos. Deste
modo, a reembalagem permite ajustar a terapéutica as necessidades do doente e
minimizar potenciais erros de administracdo. Este procedimento, da responsabilidade
do TSDT, deve ser executado em recipientes estanques, com protecao adequada a luz e
ao ar, de modo a assegurar a estabilidade dos medicamentos. Torna-se igualmente
essencial assegurar as condicoes de higiene e a integridade dos produtos ao longo do
processo. A atividade decorre na Sala de Reembalagem, onde se encontram distintas
areas funcionais: zona de fracionamento e desblisteracdo, zona de reembalados por
conferir e zona de reembalados conferidos. Na ULS Cova da Beira a reembalagem é
efetuada em equipamentos apropriados, nomeadamente numa Maquina Semi-
Automatica de Reembalagem (MSAR) e no sistema FDS. A MSAR ¢ indicada para o
reembalamento de capsulas ou comprimidos fotossensiveis e citotoxicos, permitindo
também o fracionamento em metades, tercos ou quartos. O sistema FDS ¢é destinado ao
reembalamento de comprimidos inteiros ou fracionados e capsulas, com excecao das
substancias citotoxicas. Ambos os dispositivos nao siao apropriados para o
reembalamento de medicamentos termolabeis. Importa referir que a MSAR opera
apenas um medicamento em simultaneo, reduzindo assim o risco de contaminacdes

cruzadas e de erros. O fracionamento com recurso a bisturi s6 é permitido nos casos em
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que tal procedimento nao comprometa as propriedades farmacocinéticas do farmaco.
Concluido o processo, as unidades reembaladas permanecem em quarentena até a
validacdo final pelo farmacéutico, que inclui a verificacao da “manga” e dos dados do
rotulo. O lote reembalado corresponde ao do medicamento de origem. As cartonagens e
blisters originais sdo anexados como comprovativo e arquivados. Cada fracao é
identificada com um pictograma de cor correspondente ao tipo de dosagem. No caso da
FDS, a validacao é efetuada com base nos relatorios diarios de enchimento ("Tray"),
emitidos pelo sistema.

Ao longo do meu percurso de estagio nesta area, participei no processo de enchimento
do sistema FDS e na validacdo dos medicamentos reembalados, procedendo a anexacao
das cartonagens ou blisters no relatorio diario de maneira a comprovar as informacoes

recolhidas, seguindo-se o respetivo arquivamento.

6. Cuidados Farmaceéuticos e Cedéncia de

Informacao

A farmaécia clinica é uma area que promove a integracao do farmacéutico nas equipas
multidisciplinares de satide, com o objetivo de apoiar na selecdo terapéutica e na
prestacao de esclarecimentos relacionados com a utilizacdo dos medicamentos. Na ULS
Cova da Beira, as atividades de farméacia clinica abrangem diversas areas, entre as
quais: a monitorizacdo da utilizacdo de medicamentos; o incentivo ao uso do guia
farmacoterapéutico institucional; o acompanhamento da nutricdo artificial; a
participacdo em visitas clinicas; a monitorizacdo de niveis séricos de determinados
farmacos; a realizacao de atividades de farmacovigilancia; a colaboracao na elaboracao
de protocolos e guidelines; a disponibilizacdo de informacao sobre medicamentos a
profissionais de saude e utentes; bem como a elaboragdo, com periodicidade
quadrimestral, da newsletter dos SF.

Durante o meu estagio, participei em varias atividades no ambito da farmacia clinica.
Uma delas consistiu na anélise da administracao de formas farmacéuticas solidas orais
em doentes com sonda nasogastrica, com o objetivo de disponibilizar, através do
sistema informaético, informacao ttil a outros profissionais de satide sobre a adequacao
e forma correta de administracio desses medicamentos por via entérica.
Adicionalmente, participei em visitas clinicas realizadas semanalmente nos servicos de
Gastroenterologia e da Unidade de Acidente Vascular Cerebral. Estas visitas,
conduzidas por equipas multidisciplinares, incluem a apresentacao do estado clinico do

doente, o regime terapéutico instituido, as comorbilidades presentes e os exames
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realizados. Antes de cada visita, cabe ao farmacéutico realizar a anélise do perfil
farmacoterapéutico dos doentes a discutir, bem como a revisio do historico de
prescricoes, de forma a identificar possiveis interacoes medicamentosas, efeitos
adversos ou oportunidades de otimizacao terapéutica, podendo assim intervir com

sugestoes durante a visita médica.
7. Farmacovigilancia

Conforme a Organizacdo Mundial da Saide (OMS), a Farmacovigilancia abrange uma
compilacao de acoes destinadas a identificacao, avaliacdo, compreensao e prevencao de
reacoes adversas e outros problemas associados aos produtos de saude. [9 Estas
atividades sao fundamentais para identificar a frequéncia, gravidade e possivel relacao
causal entre um determinado farmaco e os efeitos adversos observados. A notificacao
de reacoes adversas a medicamentos (RAM) ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia
é um dever dos profissionais de satide. E ainda imperativo que qualquer RAM seja
comunicada com celeridade a Equipa de Gestao de Risco, para garantir uma atuacao
adequada. Nos SF, a Farmacovigilancia Ativa é uma pratica implementada que se
caracteriza por uma abordagem proativa. Neste contexto, o contacto com o doente é
realizado de forma deliberada, com o intuito de recolher informac6es sobre eventuais
efeitos adversos ocorridos apds a administracdo de determinados farmacos. A selecao
dos medicamentos a monitorizar é feita pelos proprios SF, sendo os dados recolhidos
registados num formulario especifico designado por “Sistema de Farmacovigilancia
Ativa”, que é arquivado para efeitos de registo e acompanhamento. A escolha dos
medicamentos a integrar neste sistema é revista anualmente e, geralmente, incide
sobre medicamentos com um perfil de seguranca ainda pouco estabelecido,
medicamentos recentemente incluidos no Guia Farmacoterapéutico da ULS Cova da
Beira ou Medicamentos Sujeitos a Monitorizacao Adicional. [4°]

Ao longo do estagio, nao se verificou a necessidade de efetuar qualquer notificacao de

reacao adversa.

8. Participacao do farmacéutico nos ensaios

clinicos

A execucao de um ensaio clinico é regulamentada nos termos da Lei n°21/2014, de 16
de abril, que define ensaio clinico como uma investigacao conduzida no ser humano,

destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou outros efeitos
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farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais a fim de apurar a
respetiva seguranca ou eficacia. Para que este se realize, é obrigatorio que o
INFARMED autorize o estudo e que a Comissdo de Etica emita um parecer favoravel.
[20]

Nos servicos farmacéuticos da ULS Cova da Beira existe um gabinete destinado ao
atendimento aos participantes do Setor de Ensaios Clinicos (SEC). Neste local,
encontram-se armarios identificados como SEC1, SEC2 e SEC3, os quais permanecem
trancados e com acesso condicionado. Nestes armarios estdo organizados,
respetivamente, os medicamentos destinados aos ensaios clinicos, os medicamentos
devolvidos que aguardam recolha, bem como a documentacdo associada, incluindo
registos de temperatura, legislacao aplicavel e outros documentos de apoio referentes
aos ensaios clinicos em curso. A documentacdo referente aos ensaios clinicos
encerrados é arquivada no armaério SEC 4, localizado no gabinete do diretor de servico,
devendo ser conservada por um periodo minimo de 25 anos. Neste setor, encontram-se
farmacéuticos em regime de tempo parcial, aos quais estdo atribuidas diversas
responsabilidades. Entre estas funcoes incluem-se a participacao nas reunioes de inicio
de ensaio clinico e outras que envolvam as equipas de investigacao do centro de ensaio,
colaborar com a equipa no sentido de definir os procedimentos internos, fazer a gestao
de toda a medicacdo experimental, fazer o registo das dispensas e reconciliacdo com os
quantitativos recebidos, bem como o armazenamento dos farmacos de acordo com as
normas estabelecidas. Adicionalmente, é essencial manter uma formacao continua na
area da investigacao clinica e assegurar que os restantes profissionais da equipa estao
informados sobre as atividades desenvolvidas, de forma a garantir uma resposta
adequada em emergéncias. Previamente a sua participa¢do num ensaio, o farmacéutico
deve garantir que possui os requisitos necessarios para o efeito. Primeiro, realiza-se
uma reunido de inicio para apresentar o protocolo do estudo, identificar os
responsaveis pela aleatorizacdo dos participantes, assim como o promotor e 0s
monitores do ensaio clinico e os respetivos contactos. Além disso, é discutido o
procedimento para abertura dos cédigos de seguranca, bem como as datas previstas
para o inicio e a conclusao do recrutamento, e o nimero de participantes previstos no
centro de investigacdo. Durante o ensaio, o farmacéutico é responsavel pela rececao e
armazenamento adequado dos medicamentos experimentais. No momento da
dispensa, deve prestar informagao verbal e ou escrita, de modo a garantir adesdo a
terapéutica, seguranca do participante e devolucdo da medicacdo. Além desta
informacao, o responsavel pela dispensa da medicacao ao participante, deve relembra-
lo que este tem de trazer as embalagens vazias e a medicacao sobrante para a proxima

consulta. A medicacao devolvida pelo participante é contabilizada, o farmacéutico
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avalia a compliance e armazena-a adequadamente. O promotor geralmente é o
responsavel pela destruicao da medicagao e/ou embalagens utilizadas, porém em casos
em que o medicamento administrado representa um risco para a saide publica, a sua
eliminacdo podera ficar a cargo da ULS Cova da Beira. Existe ensaios clinicos em que o
tratamento se deve manter oculto para toda a equipa e outros em que apenas
determinados elementos da equipa sao mantidos em ocultacao. Neste altimo caso, um
investigador principal, auxiliado pelo coordenador do ensaio e por um representante do
promotor, deve assegurar que estao bem identificados os elementos que sao ou nao
mantidos em ocultacao e também o plano de comunicacao entre eles, para evitar fugas
de informacdo entre as duas equipas. Em alguns casos pode ser necessario aplicar um
rotulo na medicacdo do ensaio. A rotulagem deve ser supervisionada por um
farmacéutico e os rotulos e a notificacio ao INFARMED sao de responsabilidade do
promotor. Determinados medicamentos podem ser colocados em quarentena em
situacOes especificas, como quando sao expostos a condicoes inadequadas de
armazenamento, extensao da validade ou emissao de alertas de seguranca pelo
promotor do estudo ou da autoridade nacional competente, como o INFARMED.
Sempre que esta medida é adotada, compete ao farmacéutico comunicar de forma
atempada tanto a equipa envolvida como ao promotor do ensaio. No fim do ensaio, a
documentacao é organizada e arquivada de acordo com o protocolo, numa base caso-a-
caso. Na ULS Cova da Beira, os ensaios clinicos mais comuns sao na area de cardiologia
e imuno-hemoterapia. Os indicadores de qualidade incluem a contabilizacao do stock,
contagem da compliance de todos os doentes e a monitorizacdo da temperatura do
armario SEC1. Durante o meu estigio existiam 2 ensaios clinicos em vigor. Um ensaio

clinico utilizava placebo e o outro era a comparacao de dois farmacos.

9. Farmacocinética Clinica: Monitorizacao de

farmacos na pratica clinica

A farmacocinética clinica visa maximizar a eficacia terapéutica e reduzir os efeitos
adversos, através da individualizacdo posologica e da otimizacdo dos tratamentos.
Estuda a evolucdo temporal das concentracées plasmaéticas dos farmacos, com o
objetivo de garantir niveis adequados no local de acdo. Os principais parametros
farmacocinéticos permitem avaliar como o farmaco interage com o organismo desde a
sua absorcao até a eliminacdo. A monitorizacdo terapéutica é recomendada pelo
farmacéutico ou solicitada pelo médico, por formulario ou contacto direto. O médico

requisita a anélise laboratorial das concentracGes séricas e o farmacéutico retine as
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informacbes clinicas necessarias. Com o software Abbottbase PK System, sao
determinados os parametros farmacocinéticos individuais do doente e define-se uma
nova proposta posologica, se necessario. A proposta é comunicada ao médico
responsavel, e qualquer alteracdo ¢é registada no campo de observacdes do
medicamento, ficando disponivel na linha de prescricao informaticamente.

Durante o estagio, participei na monitorizacdo de doentes a receber Vancomicina,

contribuindo para o ajuste terapéutico adequado.
10. Informacao e documentacao

Ao longo do meu estagio, estive presente em diversas sessoes clinicas, incluindo “Crises
Nao Epiléticas”, “Inovacoes em Ortopedia, o Futuro a Acontecer”, “Abordagem de
Evali”, “Osteonecrose dos Maxilares induzida por Medicamentos” e “Interpretacao de
Resultados Analiticos Laboratoriais”. Adicionalmente, participei nas formacoes sobre
“Farmacovigilancia” e “Antidotos nos servicos farmacéuticos”, bem como na sessio

técnica dedicada a “Falsificacdo de medicamentos”.

11. Participacao do farmacéutico nas

comissoes técnicas

As Comissoes Técnicas constituem estruturas de suporte especializado e natureza
consultiva, cuja finalidade consiste em contribuir para a tomada de decisoes,
assegurando a qualidade, seguranca e eficicia na assisténcia aos utentes. O
farmacéutico hospitalar, pelas suas atribuicoes técnico-cientificas, estd plenamente
habilitado a integrar estas comissdes no contexto hospitalar. Algumas comissoes
possuem caracter obrigatorio, como é o caso da CFT, no Programa de Prevencao e
Controlo de Infecdo e Resisténcia a Antibi6ticos (PPCIRA), da Comissdo de Etica para a
Saude e da Comissao da Qualidade e Seguranca do Doente. Outras tém natureza
facultativa, como a Comissao de Enfermagem, a Comissao de Nutricao, a Comissao de
Técnicos de Diagnostico e Terapéutica, entre outras. A presenca do farmacéutico
hospitalar é exigida na CFT, no PPCIRA e na Comissdo de Etica. De caracter facultativo,
é por exemplo Comissao de Qualidade e Seguranca do Doente.

Em relacdo a CFT, esta integra seis elementos, entre os quais se encontram trés
farmacéuticos e trés médicos, sendo geralmente presidida pelo Diretor Clinico da
instituicdo ou, na sua falta, por um representante designado. As reunides realizam-se

semanalmente, a quarta-feira, tendo como principais objetivos a avaliacao da inclusao
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ou exclusao de medicamentos no Guia Farmacoterapéutico da instituicao, a definicao
da lista de medicamentos de urgéncia a disponibilizar aos servicos clinicos, a analise de
pedidos de aquisicao de medicamentos nao incluidos nesse guia, bem como a correcao
do perfil farmacoterapéutico, sempre que requesitado. As deliberacées da comissao sao
posteriormente comunicadas por meio de circulares. Durante o meu estagio no setor de
Aquisicao e Logistica, colaborei na elaboracao de pareceres técnicos destinados as
reunioes da CFT. Estes pareceres consistem na analise individualizada de pedidos
submetidos por médicos prescritores, implicando a verificacdo da conformidade da
indicacdo terapéutica com o RCM ou, em alternativa, a identificacdo de utilizacdo em
regime off-label. Adicionalmente, é necessario avaliar se a indicacdo em causa é
comparticipada pelo SNS e determinar a sua posicdo na linha de tratamento
estabelecida no Formulario FNM. [21]

Relativamente ao PPCIRA, deve ser constituido, no minimo, por cinco elementos, e ter
natureza multidisciplinar. Este programa visa essencialmente reduzir a incidéncia de
infecoes associadas aos cuidados de saude, promover a utilizacdo racional de
antimicrobianos e diminuir a proporcao de microrganismos resistentes. Segundo o
despacho n®10901/2022, de 8 de setembro, a governacao do PPCIRA assenta numa
estrutura com trés niveis: central, regional e local. Na ULS da Cova da Beira, € uma
estrutura local. [22]

No que respeita a comissdo de Etica para a Satde, conforme estabelece o Decreto-lei
n°80/2018, de 15 de outubro, esta tem uma composicao multidisciplinar, de niimero
impar (superior a cinco, mas inferior a onze elementos) tendo como missao assegurar o
respeito pela dignidade humana, proceder a analise de questdes éticas relacionadas

com a atividade hospitalar e avaliar protocolos de investigacao cientifica. [23]
12. Conclusao

O estagio em Farmacia Hospitalar na ULS Cova da Beira constituiu uma etapa
fundamental no meu percurso académico, contribuindo significativamente para o
desenvolvimento das minhas competéncias profissionais. Esta experiéncia permitiu-me
consolidar conhecimentos teoricos, desenvolver competéncias praticas e obter uma
perspetiva mais ampla e integrada das funcoes do farmacéutico no ambiente hospitalar.
Ao longo do estagio, pude contactar com diversas areas do circuito do medicamento, o
que me possibilitou compreender a complexidade e a responsabilidade associada ao
desempenho da profissio em ambiente hospitalar. A colaboracao com equipas
multidisciplinares e a constante necessidade de tomar decisdes fundamentadas foram

aspetos cruciais para assegurar a utilizacao racional dos medicamentos, promovendo,
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assim, a satde e o bem-estar dos doentes. Esta vivéncia reforcou em mim a importancia

da ética profissional, do rigor cientifico e da comunicacao eficaz no desempenho das

funcgoes inerentes a profissao.
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Capitulo 3- Experiéncia Profissional em

Farmacia Comunitaria: Relato de Estagio

1. Introducao

A farmécia comunitaria constitui um dos pilares fundamentais do sistema de satde,
representando, frequentemente, o primeiro ponto de contacto dos utentes com
cuidados de saude. Pelo seu caracter de proximidade, acessibilidade e confianga, a
farmacia comunitaria desempenha um papel central na promocao da saide publica, na
educagdo para a saude, na prevencao da doenca e na gestdo de situagbes clinicas
menores, contribuindo para a diminuicao da pressao sobre outros servicos de saude,
como os centros de satde e as urgéncias hospitalares. Neste contexto, o farmacéutico
comunitirio assume uma funcdo multifacetada, integrando competéncias técnico-
cientificas com a responsabilidade social de proporcionar cuidados farmacéuticos
exemplares a comunidade. ™

O presente relatorio insere-se no ambito da Unidade Curricular “Estagio” do 5.° ano do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da Universidade da Beira Interior, e
visa documentar e refletir sobre as atividades realizadas ao longo do estagio na
Farmacia Sao Roque da Lameira, entre 5 de fevereiro e 26 de abril de 2024, sob a

supervisao da Dr.2 Irene Dias.

2, Caracterizacao da Farmacia
2.1. Localizacao e Estrutura da Farmacia

A Farmacia Sao Roque da Lameira, esta situada na Rua de Sao Roque da Lameira, no
distrito do Porto. A sua localizacdo, nas proximidades de alguns bairros sociais,
influencia o perfil dos utentes que a frequentam, sendo a maioria composta por
individuos idosos.

No exterior, a identificacdo da farmacia é feita através da inscricio “Farméicia” e do
respetivo emblema da cruz verde, ambos em local visivel. Estdo igualmente afixados o
horario de funcionamento, o nome da diretora técnica responsavel e um aviso
informativo relativo a captacao de imagens para efeitos de videovigilancia. O acesso a
farméacia realiza-se através de um pequeno degrau; contudo, de modo a garantir a
acessibilidade a utentes com mobilidade reduzida, encontra-se disponivel uma rampa

movel. [2!]
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No que respeita a organizacao interna, a area de atendimento apresenta-se como um
espaco amplo e bem estruturado, dispondo de trés balcoes de servico e de expositores
distribuidos estrategicamente para facilitar o acesso aos diversos produtos disponiveis.
Para além disso, conta ainda com um armazém, um laboratério de preparacao de
Medicamentos Manipulados, instalacoes sanitarias, uma copa destinada aos
colaboradores, duas salas destinadas a atendimento personalizado e um gabinete afeto
a direcdo técnica. [3]

Os diferentes espacos da farmacia sao caracterizados por uma boa iluminacao e
ventilacdo, oferecendo um ambiente acolhedor e reservado, propicio a comunicacao

eficaz e personalizada com os utentes.

2.2, Equipamentos de Apoio na Farmacia

A Farméacia Sao Roque da Lameira dispoe, no total, de seis computadores: trés
localizados no backoffice e trés na area de atendimento. O sistema informatico em uso
¢é o SiFarma®, encontrando-se em funcionamento, em simultaneo, a versao 2000 e a
sua atualizacdo mais recente. Estas versoes sao utilizadas de forma articulada, uma vez
que nem todos os moédulos existentes no software mais antigo se encontram ainda
disponiveis na versao mais atualizada. A farmécia encontra-se, assim, em processo de
transicao entre os dois sistemas. Diversas tarefas de gestao interna, como a criacao e a
rececdo de encomendas, continuam a ser realizadas através do SiFarma 2000,
enquanto o atendimento ao publico é efetuado com recurso a versao mais recente, pela
sua maior intuitividade, melhor gestao de tempo e reducao da incidéncia de erros.

No decurso do estagio realizado, foi efetuada a substituicdo de alguns computadores,
com o objetivo de otimizar o funcionamento da farmécia e melhorar a qualidade do
atendimento ao utente. Este processo contou com o apoio da empresa responsavel pelo
software SiFarma®, a Glint®, que assegurou nao so6 a instalacdo do novo hardware,
como também o suporte técnico e o esclarecimento de eventuais davidas surgidas
durante a transicao. [

Para aceder ao SiFarma®, cada membro da equipa da farmacia dispée de um nome de
utilizador e de uma palavra-passe individual. No caso dos estagiarios, a farmacia ja
possuia um perfil de acesso proprio, que me foi disponibilizado no primeiro dia de
estagio. Inicialmente, foi-me apresentada uma explicacio detalhada sobre o
funcionamento do software, ap6s a qual iniciei a realizacdo de tarefas praticas,
nomeadamente a entrada de encomendas.

No armazém encontra-se instalado um frigorifico destinado a conservacao de produtos
termolabeis, garantindo o cumprimento das boas praticas de armazenamento. No

laboratorio estao disponiveis equipamentos especificos, como uma balanca e diverso
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material de vidro, essenciais a formulacao de preparacoes magistrais e oficinais. [5]
Na area de atendimento, além dos computadores, existem impressoras, leitores de
codigos de barras, terminais de pagamento automatico e um sistema de pagamento
automatico em numerario designado por Cashguard, que contribui para uma maior

seguranca e eficiéncia nas transacoes.

2.3. Equipa Profissional da Farmacia

Segundo o artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, € exigido que a
maioria dos profissionais que integram a equipa de uma farméacia comunitaria
detenham habilitacio como farmacéuticos. No caso da Farméacia Sao Roque da
Lameira, a equipa é constituida por dois farmacéuticos e dois técnicos de farmécia. A
responsabilidade técnica e cientifica da farmacia é assegurada pela Diretora Técnica, a
quem compete supervisionar todos os atos farmacéuticos realizados, assegurar o uso
correto dos medicamentos, promover a literacia em satde junto dos utentes e verificar
que os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) sdo apenas dispensados
mediante prescricao valida, excetuando-se os casos especiais legalmente previstos. [3]

O farmacéutico comunitario desempenha uma funcido essencial na salvaguarda da
saude publica, prestando cuidados de elevada qualidade, com foco na seguranca,
eficacia e acessibilidade. Entre as suas funcdes destacam-se o acompanhamento
terapéutico dos utentes, a cooperacao multidisciplinar com outros profissionais de
saude, a organizacao de iniciativas de educacdo em satde, a formacdo interna da
equipa, a gestdo rigorosa de substancias controladas e a dispensa individualizada de
medicamentos. [5]

No que diz respeito aos técnicos de farmacia, estes desempenham tarefas que
complementam e, em alguns aspetos, se sobrepoem as dos farmacéuticos. As suas
funcoes incluem o atendimento ao publico, rececdo e organizacdo de encomendas,
reposicao de produtos e dispositivos médicos, monitorizacdo de prazos de validade e
controlo de inventario, contribuindo para a eficiéncia e bom funcionamento da

farmicia.

3. Fontes de Informacao Cientifica

Segundo o Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, constituem fontes de consulta
obrigatéria o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Prontuario
Terapéutico. [2]

A Farmacia Sao Roque da Lameira dispoe de uma biblioteca destinada a consulta de
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fontes de informacdo cientifica relativas a medicamentos, incluindo, além do

Prontuario Terapéutico e do RCM, obras de referéncia como a Farmacopeia Portuguesa

e o Indice Nacional Terapéutico.

A disponibilizacao de uma biblioteca fisica, aliada ao acesso eletrénico a documentagao

atualizada, facilita a consulta de informacoes essenciais sobre indicacoes terapéuticas,

contraindicacoOes, interacoes medicamentosas, posologia e precaucoes de utilizacdo.

Este recurso promove a educacao continua dos profissionais da farmaécia, contribuindo

para um atendimento ao utente mais rigoroso, fundamentado e seguro.

4.

Organizacao e Gestao dos Produtos de
Saude

4.1. Definicoes Gerais

Existem alguns conceitos que sdo essenciais em farmécia de oficina. E de

destacar:

a.

Medicamento: substancia isolada ou em combinacdo com outras, destinada ao
tratamento, prevencao ou alivio de doencas e sintomas em seres humanos, podendo
igualmente ser utilizada para fins de diagnostico médico ou para modificar funcoes
fisiologicas, através de mecanismos farmacolégicos, metabdlicos ou imagiologicos.
[2]

Medicamento genérico: “Farmaco que contém as mesmas substancias ativas, na
mesma dose e forma farmacéutica que o medicamento de referéncia, e cuja
equivaléncia em termos de biodisponibilidade foi demonstrada por meio de estudos
apropriados.” [6]

Psicotropicos e estupefacientes: medicamentos que “atuam diretamente sobre o
sistema nervoso central, podendo atuar como depressores ou estimulantes.” [7]
Preparacoes oficinais: “qualquer medicamento preparado segundo as indicagoes
compendiais, de uma farmacopeia ou de um formulério, em farmacia de oficina,
destinado a ser dispensado diretamente aos utentes assistidos por essa farmacia.” (¢!
Formula magistral: “medicamento preparado em farmacia de oficina segundo
receita que especifica o doente a quem o medicamento se destina”. [8]
Medicamentos e produtos homeopéaticos: “medicamento elaborado a partir de
substancias designadas por stocks ou matérias-primas homeopéticas, conforme o
processo de fabrico estabelecido na farmacopeia europeia ou, na sua auséncia,
numa farmacopeia oficialmente reconhecida por um Estado membro, podendo

conter diversos principios ativos”. [9]
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g. Produtos fitoterapéuticos: Sao medicamentos cuja composicao ativa ¢é
exclusivamente constituida por substancias de origem vegetal, podendo incluir
extratos, preparacoes ou combinacoes obtidas a partir de plantas medicinais”. 9]

h. Produtos para alimentacdo especial e dietéticos: sdo “géneros alimenticios
especificamente formulados para responder a necessidades nutricionais
particulares, distinguindo-se dos alimentos convencionais, quer pela sua
composicao, quer pelo modo de fabrico. Sao formulados com um propdsito
nutricional bem definido e essa indicacdo é claramente expressa no momento da
sua comercializagao”. [0]

i. Produtos cosméticos e dermocosméticos: “qualquer substancia ou combinacao de
substancias destinada a ser aplicada nas superficies externas do corpo humano —
como a pele, o cabelo, as unhas, os labios — ou nos dentes e mucosas orais, com o
objetivo principal de os limpar, perfumar, alterar o seu aspeto, proteger, manter em
boas condi¢oes ou neutralizar odores corporais.” (1]

j. Dispositivos médicos: “Constituem um conjunto diversificado de tecnologias e
produtos concebidos para serem utilizados com finalidades médicas, como a
prevencao, o diagndstico ou o tratamento de doencas em seres humanos.
Diferenciam-se dos medicamentos pelo facto de exercerem o seu efeito principal
sem recorrer a mecanismos de agdo de natureza farmacologica, imunologica ou
metabolica”. [2]

k. Medicamentos e produtos de uso veterinario: “Sao substancias, ou combinacées de
substancias, destinadas a utilizacdo em animais visa prevenir, diagnosticar ou tratar
doencas, ou de atuar sobre funcoes fisioldgicas através de mecanismos
farmacolégicos, imunolégicos ou metabodlicos, contribuindo assim para a sua

restauracao, correcao ou modificacao”. 3]

4.2. Disponibilizacao e Aconselhamentos de Produtos
de Saude

Dado o papel de proximidade que a farmacia comunitaria desempenha junto da
populagio, esta constitui, na maioria das situagoes, o primeiro ponto de contacto entre
o utente e os cuidados de satide. Assim, para além dos medicamentos de uso humano,
as farmacias disponibilizam uma ampla gama de outros produtos de satade.

Entre os produtos disponiveis encontram-se, por exemplo, medicamentos e produtos
de uso veterinario, dispositivos médicos, produtos cosméticos e dermocosméticos.
Durante o estagio curricular, tive a oportunidade de participar em diversas formacoes
internas dedicadas a produtos de satide, as quais contribuiram significativamente para

o enriquecimento do meu conhecimento sobre as suas caracteristicas e finalidades,
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facilitando, assim, a pratica do aconselhamento farmacéutico. Paralelamente, recorri a
consulta de folhetos informativos, rotulos dos produtos e as orientacoes fornecidas
pelos membros da equipa da farmécia, enriquecendo a minha aprendizagem pratica e

teodrica.

4.3. Localizacao dos medicamentos e produtos de
saude na Farmacia

Nas primeiras semanas do estagio, a minha atividade incidiu predominantemente no
backoffice da farmacia. A Dr.2 Irene Dias procedeu a explicacio detalhada da
organizacao dos diversos espacos de armazenamento, nomeadamente das prateleiras,
dos armaérios com gavetas, do frigorifico e dos lineares localizados atras do balcao de
atendimento. As atividades de armazenamento, reposicao e verificacao de stocks, bem
como o controlo dos prazos de validade, foram fundamentais para o reconhecimento
rapido da localizacao dos produtos.

A utilizacdo da aplicacdo informéatica SiFarma® revelou-se uma ferramenta essencial
no apoio a este processo, especialmente durante o atendimento ao publico, permitindo
uma gestao mais eficiente do tempo. Cada produto dispée de uma ficha individualizada
no sistema, contendo informac6es detalhadas sobre o mesmo, incluindo a indicacao da
respetiva localizagdo nas prateleiras, o que facilita significativamente o seu acesso e

dispensa.

5. Aquisicao e armazenamento de
medicamentos e produtos de saude

O aprovisionamento exige uma gestao rigorosa e planeada dos stocks, de forma a
garantir a disponibilidade continua dos produtos, salvaguardando simultaneamente a
viabilidade econémica da farméacia. Esta atividade requer um elevado grau de empenho
e planeamento, uma vez que é essencial manter um equilibrio adequado: um stock
excessivo resulta na ocupacao desnecessaria de espaco e na imobilizacdo de capital,
enquanto um stock insuficiente pode originar ruturas, impossibilitando a cedéncia dos
produtos, o que compromete a confianca dos clientes e a imagem da farmécia.

Deste modo, é fundamental que o profissional de farmacia desenvolva competéncias na
area da gestao de stocks, assegurando a eficiéncia da operacdo e a viabilidade
economica do estabelecimento.

Paralelamente ao processo de aquisicao, torna-se igualmente imprescindivel assegurar

que o armazenamento ocorre em conformidade com os requisitos estabelecidos.
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5.1. Selecao de Fornecedores

Na Farmacia Sdo Roque da Lameira, a escolha dos fornecedores é realizada com base
em diversos critérios essenciais, incluindo os prazos de entrega, as condigOes
comerciais especiais (como bonificacoes e descontos), os prazos de pagamento, a
facilidade de efetuar devolucoes, as condicoes de transporte e a integridade com que os
produtos chegam a farmacia, bem como os precos praticados.

Os principais fornecedores da farmacia sdo a Alliance Healthcare®, a Empifarma® e a
Cooprofar®. Para além destes distribuidores grossistas, a farmacia também realiza
encomendas diretamente aos laboratoérios, através dos delegados de informacao
médica, que se deslocam periodicamente a farmécia ou contactam os responsaveis via

telefone ou e-mail.

5.2. Critérios de Aquisicao

A direcao técnica da farmacia é que dita os critérios necessarios para a aquisicao dos
medicamentos e produtos de satide. A Dr.2 Irene realiza a gestao dos pedidos de forma
criteriosa, tendo em conta a procura dos utentes, as campanhas em vigor, o espago
disponivel no armazém e a sazonalidade. Para esse fim, recorre ao sistema informaético
SiFarma®), através do qual monitoriza os niveis de stock, assegurando que estes se
mantém dentro dos limites minimos e maximos previamente definidos. Por vezes, um
utente pode necessitar de um produto que nao esteja disponivel no stock. Neste caso,

efetua-se uma encomenda instantanea com base na necessidade individual do utente.

5.3. Critérios de armazenamento

O armazenamento dos produtos segue duas regras principais: a regra "First In, First
Out" (FIFO), que estabelece que os produtos adquiridos em primeiro lugar devem ser
os primeiros a ser utilizados ou dispensados, e a regra "First Expired, First Out"
(FEFO), que preconiza que os produtos com data de validade mais préxima devem ser
prioritariamente escoados. Na Farmacia Sdo Roque da Lameira, é implementado o
principio FEFO, com o proposito de evitar a permanéncia de medicamentos fora de
prazo e garantir que os produtos dispensados aos utentes mantém a sua qualidade e
seguranca.

O armazém da farmacia estd equipado com prateleiras, armarios com gavetas e um
frigorifico. Os medicamentos termoldbeis sio armazenados no frigorifico, onde sao
monitorizados tanto a temperatura (entre 2°C e 8°C) como a humidade, de modo a
garantir a preservacao das suas propriedades e estabilidade. (8]

Os genéricos estao organizados segundo a ordem alfabética da substancia ativa, sendo
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ainda agrupados por dosagem em ordem crescente. Por sua vez, os medicamentos de
marca sao arrumados conforme a ordem alfabética da designacdo comercial e
organizados igualmente por escalao de dosagem ascendente. Além disso, os produtos
estdo agrupados por seccoes, conforme a sua forma farmacéutica, incluindo ampolas,
pOs para suspensao oral, xaropes, medicamentos de uso externo, comprimidos,
pomadas, medicamentos de uso vaginal e injetaveis. Existem também seccOes
especificas para anti-inflamatorios, pilulas, produtos de satde para protocolos de
diabetes, gotas, suplementos alimentares, medicamentos veterinarios, estupefacientes e
psicotropicos.

Nos balcoes de atendimento, sdo armazenados em gavetas produtos de alta
rotatividade, como Ben-U-Ron®, Aspirina GR®, Imodium Rapid®, entre outros.
Os medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM) estao dispostos em lineares
localizados atras dos balcoes de atendimento, organizados por categoria de uso, como
produtos de dermocosmética, antigripais, descongestionantes nasais, antitissicos e
expetorantes, cuidados podologicos, higiene oral, alivio da dor muscular, tratamento de
pernas cansadas, entre outros.

Tanto no armazém como na area de atendimento ao publico, procede-se ao controlo
rigoroso da temperatura, que deve manter-se abaixo dos 25 °C, e da humidade relativa,
idealmente entre 40% e 60%, recorrendo a utilizacdo de termohigrometros. Esta
monitorizacdo visa assegurar a preservacado e a estabilidade dos produtos

farmacéuticos. [8!

5.4. Encomendas e Devolucoes
5.4.1. Procedimento de Criacao de Encomendas

A plataforma SiFarma® disponibiliza uma ferramenta de controlo de inventario que
permite definir e monitorizar os limites maximos e minimos de stock para cada artigo,
sendo possivel ajustar estes valores conforme as necessidades da farméacia. Quando o
nivel de stock de determinado produto atinge o valor minimo previamente definido, o
sistema emite uma sugestao de reposicao, que devera ser cuidadosamente avaliada e
confirmada pelo profissional responsavel pela gestio de aprovisionamento. Na
Farmécia S3o Roque da Lameira, os pedidos de encomenda sao efetuados de forma
diaria, duas vezes por dia, através do Sifarma®. No ambito das tarefas diarias,
procede-se também a verificacdo dos produtos com quantidades limitadas assinalados
pelo fornecedor, realizando-se, neste caso, o pedido diretamente por telefone.

Além dos pedidos de encomenda regulares, o sistema contempla a possibilidade de
realizar encomendas instantaneas, conforme mencionado anteriormente.

Adicionalmente, a farmacia também tem a possibilidade de efetuar encomendas pelo
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projeto “Via Verde do Medicamento”, uma iniciativa que pretende agilizar o acesso a
medicamentos constantes da lista de substancias sujeitas a controlo especial, cuja
exportacao ou distribuicdo para outros paises da Unido Europeia exige notificacdo
prévia junto do INFARMED, I.P.Esta via de aquisicdo estd condicionada a

apresentacao de uma prescricao médica valida. [4]

5.4.2. Procedimento de Rececao de Encomendas

Durante a rececdo, procede-se ao registo da entrada dos mesmos no sistema
informatico. As encomendas sdo entregues em "banheiras", identificadas com as
informacoes da farmacia e com a respetiva fatura. No caso de produtos termolabeis,
estes sdo transportados em recipientes térmicos, também devidamente identificados.
Na Farmacia Sao Roque da Lameira, apos a abertura das "banheiras", os primeiros
produtos a serem retirados sdo os que necessitam de refrigeracdo. Antes de os
armazenar em condicoes adequadas de temperatura, é registado na fatura as
quantidades enviadas e o prazo de validade respetivo, de forma a garantir que a rececao
informatica seja corretamente realizada. = As faturas sao identificadas por um
nimero de fatura e contém informacoes detalhadas, como o nome do fornecedor, a
farméacia destinataria, a lista de produtos encomendados (indicados pelo nome
comercial ou Denominacdo Comum Internacional — DCI), a forma farmacéutica, a
dosagem, o nimero de unidades solicitadas e enviadas, o respetivo Coédigo Nacional
Portugués (CNP), o Preco de Venda a Farmaéacia (PVF), o Imposto sobre o Valor
Acrescentado (IVA), o Preco de Venda ao Publico (PVP), caso aplicavel, o valor total da
encomenda e o valor de fee, se contiver.

No sistema Sifarma®, na area destinada a rececao de encomendas, procede-se a
selecio do numero da encomenda correspondente a fatura em causa, sendo
posteriormente introduzidos o numero da fatura e o respetivo valor total.
Seguidamente, os produtos sdao registados no sistema, recorrendo a leitura 6tica do
cddigo de barras. Antes de finalizar o processo de rececao, é imprescindivel verificar as
quantidades totais, os valores de PVF, PVP e prazos de validade. Sempre que um
determinado produto nao é disponibilizado pelo armazenista principal, é efetuado um
novo pedido através de um fornecedor alternativo, assegurando-se, assim, a reposicao
atempada do stock e a continuidade do servico farmacéutico. Se for detetado um erro
durante o processo de rececao, como, por exemplo, a discrepancia entre os produtos
faturados e os enviados, o armazenista é contactado via telefone para a realizacdo de
uma reclamacao formal. Por fim, a fatura é arquivada e assinada pelo membro da

equipa responsavel por este processo.
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5.4.3. Procedimento de Devolucao de Encomendas

A devolucao de produtos pode justificar-se por multiplos fatores, nomeadamente a
proximidade ou expiracdo do prazo de validade, danos nas embalagens, recolhas
determinadas por motivos regulamentares, rececao de artigos nao solicitados ou erros
ocorridos durante o processamento da encomenda. Nestes casos, é gerada uma nota de
devolucao no sistema Sifarma®, a qual deve incluir informac¢des como o fornecedor, o
nimero da fatura de origem, o coédigo do produto, a designacdo comercial ou a
Denominacao Comum Internacional (DCI) e a razao da devolucdo. Apos a sua emissao,
a nota é impressa em triplicado: o original e o duplicado acompanham o produto a
devolver, enquanto a terceira via permanece arquivada na farmacia. Consoante a
politica do fornecedor e a justificacdo apresentada, este podera optar por emitir uma
nota de crédito, proceder a substituicdo do produto ou, em alternativa, rejeitar o pedido
de devolucao. Caso esta tltima hipotese se verifique e o produto retorne a farmaécia,
procede-se a sua inutilizacdo e eliminacdo, em conformidade com os procedimentos

internos estabelecidos.

5.5. Regulacao e Margens de Comercializacao

A regulacao e definicdo dos precos dos MSRM ¢é da competéncia do INFARMED.
Anteriormente o PVP de cada um destes medicamentos estava presente na embalagem,
porém com a entrada do Decreto-lei n°128/223, de 26 de dezembro, ficou estipulado
que deve ser feita a “eliminacdo da informacao referente ao PVP dos medicamentos das
embalagens”.

Nos MNSRM que nao apresentam PVP marcado, é necessario definir a margem de
lucro consoante o tipo de produto. Por exemplo, na farméacia Sao Roque da Lameira, os
produtos de dermocosmética a margem é cerca de 30%, mas para produtos veterinarios

é cerca de 25%.

5.6. Prazos de Validade

A Dr? Irene recorre ao sistema Sifarma® para gerar uma listagem dos produtos cuja
data de validade expira nos seis meses seguintes. Os produtos com validade igual ou
inferior a trés meses sao guardados num caixa designada para esse efeito. Se a validade
for superior a 3 meses, porém inferior ou igual a 6 meses, ha um foco para aconselhar a
dispensa do produto de sadde.

Se for verificado diferencas entre a validade apresentada na lista e a existente na
prateleira, faz-se o registo para posteriormente atualizar no sistema.

Ao longo do estégio, tive a responsabilidade de efetuar, no final de cada més, o controlo
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dos prazos de validade dos produtos, procedendo a verificacao individual de cada item,
de forma a garantir a conformidade com as boas praticas de armazenamento e a

seguranca na dispensa.

6. Relacao farmaceéutico-utente

O dever do farmacéutico consiste em promover a satide e o bem-estar dos individuos,
sendo imprescindivel que priorize o interesse dos utentes em relacdo aos seus
interesses comerciais. Adicionalmente, deve garantir o direito de acesso a tratamentos
que sejam de qualidade, eficazes e seguros. [15]

Ao longo do meu estagio, procurei adaptar a minha conduta profissional e a forma de
comunicacao as caracteristicas socioculturais de cada utente, com o objetivo de garantir
um acompanhamento mais individualizado e facilitar a compreensao da informacao
prestada. Em um dos atendimentos realizados, o facto de saber Lingua Gestual facilitou
significativamente a comunicacdo com um utente com deficiéncia auditiva, o que
demonstrou a importancia de uma abordagem individualizada.

A utilizacdo do software SiFarma® revelou-se essencial no apoio a prestacao de
informagoes precisas e esclarecedoras ao utente, nomeadamente no que respeita a
posologia, modo de administracao, precaucoes a ter na utilizacdo e contraindicacoes
associadas ao medicamento. Frequentemente, transmiti estas informacoes
verbalmente, no entanto, quando solicitado, forneci-as também por escrito. Um
exemplo disso foi quando preparei suspensoes orais, tendo sempre o cuidado de
fornecer ao utente as orientacoes sobre o armazenamento adequado e as precaucoes de
utilizagao.

Em relagdo a preparacdo individualizada da medicacdo, infelizmente, a Farmacia Sao
Roque da Lameira nao dispoe dos equipamentos necessarios para a realizacdo da

mesma, o que me impediu de realizar esta tarefa durante o meu estégio.

6.1. Farmacovigilincia

A Farmacovigilancia tem como principal finalidade monitorizar a seguranca dos
medicamentos ap6s a sua comercializacdo, por meio da identificacdo, analise e
prevencao de potenciais riscos relacionados com a sua utilizagdo, com base na recolha
sistematica e na avaliacdo de notificacoes de suspeitas de reacOes adversas a
medicamentos (RAMs). [2] Sempre que exista a suspeita de RAM, o farmacéutico tem o
dever de a reportar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), podendo fazé-lo
através do formuléario eletrénico disponivel no Portal RAM, por telefone ou por correio
eletronico. Para que a notificacdo seja considerada valida, é imprescindivel a inclusao

de dados especificos, tais como a descricio da reacdo, a sua duracdo, gravidade e
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evolucao clinica, a possivel associacdo temporal com a administracao do medicamento,
a designacao do farmaco suspeito, datas de inicio e suspensao do tratamento, niimero
de lote, via de administracdo, indicacdo terapéutica e a mencao de outros
medicamentos em utilizacdo concomitante. (2]

No meu decurso de estagio, nao se verificaram situacoes que justificassem a notificacao

de RAMs, pelo que nao me foi possivel participar nesse procedimento.

6.2. Reencaminhamento dos medicamentos fora de
uso

A VALORMED é uma entidade criada com o proposito de sensibilizar a populacao para
os impactos ambientais associados ao descarte inadequado de medicamentos fora de
uso, produtos com prazo de validade expirado e respetivas embalagens.
Na Farmacia Sao Roque da Lameira, existe um contentor da VALORMED instalado em
local visivel, junto a entrada, com o objetivo de facilitar a deposicao destes residuos por
parte dos utentes. A recolha é efetuada assim que € atingido o limite de capacidade do
contentor. Apos o seu enchimento, o contentor é devidamente selado e, através do
sistema SiFarma®, é emitido um taldao identificativo, onde constam os dados da
farméacia, o nimero de série do contentor e um espaco destinado as assinaturas do
farmacéutico e do operador logistico responsavel, neste caso, a Alliance Healthcare®.
De seguida, os contentores sao enviados para um Centro de Triagem, onde os residuos
sao devidamente separados e encaminhados para o destino final apropriado, que pode

incluir reciclagem ou incineracao, consoante a sua natureza. (16!

7. Dispensa de Medicamentos

A cedéncia de medicamentos consiste num ato profissional da responsabilidade do
farmacéutico, que, ap6s a devida avaliacdo da terapéutica, procede a entrega dos
medicamentos ao utente, seja com base numa receita médica, em contexto de
automedicacao ou recomendacao farmacéutica. Este processo exige, obrigatoriamente,
a disponibilizacao de informacao clara e adequada, de forma a garantir o uso correto,
seguro e eficaz do medicamento. [2!

Nas fases iniciais do estagio, dediquei-me a observacdao dos atendimentos efetuados
pelos profissionais da equipa da farmacia, com o intuito de compreender as dinamicas
do contacto com o utente. Gradualmente, comecei a participar no atendimento,
inicialmente sob supervisao, até adquirir autonomia suficiente para assumir esta

funcao de forma independente.
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7.1. Prescricoes Médicas
7.1.1. Rececao, leitura e confirmacao da sua
autenticidade

A prescricao de medicamentos e produtos de saide pode atualmente ser efetuada por
via eletronica, constituindo o procedimento habitual, ou, em situagdes excecionais
previstas na legislacdao, por via manual. Entre os casos excecionais que justificam a
prescricdo manual incluem-se avarias no sistema informatico, prescricio realizada ao
domicilio, dificuldade de adaptacdo do profissional de satide ao sistema eletronico ou,
ainda, quando o nimero de receitas emitidas mensalmente seja inferior a 40.

No que respeita a prescricao eletronica, esta pode assumir duas modalidades: receita
eletronica desmaterializada, que nao implica a emissao de papel, e receita eletronica
materializada, em que a prescricio é impressa. Independentemente do suporte, a
prescricdo deve seguir uma estrutura padronizada, com indicagdo da denominacio
comum internacional (DCI), seguida da dosagem, forma
farmacéutica, apresentacao, tamanho da embalagem e posologia.

Anteriormente a dispensa do medicamento, é da responsabilidade do farmacéutico
validar a prescricdo. No caso da receita eletronica, esta verificagdo é efetuada
no sistema SiFarma®), através da introducao do cédigo da receitae do coddigo de
acesso, permitindo confirmar a sua validade e autenticidade. No caso das receitas
manuais, a verificacdo deve incluir os seguintes elementos: identificacdo e assinatura
do médico prescritor, local de prescricao, identificacao do utente, entidade financiadora
responsavel, identificacio do medicamento, a justificacio para a emissao da receita
manual, validade da receitae onimero de embalagens prescritas. No campo
correspondente ao local de prescricao deve constar a vinheta oficial, que pode ser azul
ou verde, sendo esta ultima indicativa do regime especial de comparticipacao para
pensionistas.

As prescricoes manuais tém uma validade de 30 dias a contar da data de emissdo e
possibilitam a inclusdo de até quatro medicamentos distintos, nao sendo possivel
ultrapassar um total de quatro embalagens por receita. Quando os medicamentos se
encontram disponiveis em embalagens unitarias, ¢ admissivel a prescricio de até
quatro unidades do mesmo farmaco na mesma receita. Receitas que
apresentem rasuras, caligrafias distintas, ou que tenham sido preenchidas com canetas
diferentesoua lapis, ndo retnem as condicoes necessarias para usufruir

da comparticipacao do Estado. [7]

82



7.1.2. Avaliacao/Interpretacao

Apds validar a receita médica, o farmacéutico procede a avaliacdo
farmacoterapéutica da prescricdo, avaliando a real necessidade do farmaco,
a adequacao ao perfil clinico do doente — incluindo alergias conhecidas, potenciais
interacoes medicamentosas e contraindicacoes —, bem como a pertinéncia da posologia
prescrita, considerando a dose, a frequéncia e a duracdo do tratamento.
Quando sao detetadas duvidas ou incongruéncias relativamente a medicacdo prescrita,
o farmacéutico devera estabelecer contacto com o prescritor, com o propoésito de
esclarecer a situacao e assegurar a adequacao da terapéutica. Sempre que se justifique,
podera também prestar esclarecimentos diretamente ao utente, contribuindo para uma
compreensao clara e correta do regime terapéutico instituido.[2!

Ao longo do estigio, analisei muitas prescricoes médicas, nas quais surgiam
frequentemente abreviaturas e simbolos clinicos, tais como “SOS” (utilizacdo em caso
de dor intensa) ou “ID” (administracao uma vez por dia), os quais exigem interpretacao

cuidada para assegurar a correta dispensa e aconselhamento.

7.2. Momento de Dispensa

Apds a analise e validacdo da prescricdo médica, da-se inicio a preparacao da
medicacado, seguindo-se a sua entrega ao utente, acompanhada da devida orientacao
quanto a utilizacdo correta do tratamento. Este momento assume um papel crucial,
pois é da responsabilidade do farmacéutico garantir a transmissao clara e completa da
informacdo necessaria a utilizacdo adequada e segura da medicacdo. Paralelamente,
devera assegurar-se de que o utente compreendeu todas as orientacoes fornecidas,
esclarecendo eventuais duvidas, com vista a favorecer a adesdo ao tratamento e,

consequentemente, potenciar os resultados terapéuticos.?!

7.3. Verificacao pos-dispensa

Ao dispensar uma prescricilo médica manual é necessario introduzir a entidade
responsavel pela comparticipacdo de maneira que exista um correto processamento do
receituario. No final da dispensa, o impresso da fatura é colocado no verso da receita,
assinada pelo membro da equipa responsavel por esse atendimento, assinado pelo
utente, carimbado e datado. A documentacdo é guardada até ao final do més.
Ao longo do més, as receitas manuais sdo classificadas de acordo com a entidade
responsavel pela comparticipacdo, sendo posteriormente agrupadas por ordem
crescente e organizadas em lotes de trinta unidades. As receitas comparticipadas pelo

SNS sdo remetidas ao Centro de Conferéncia de Faturas da Administracao Central do

83



Sistema de Satde, enquanto as restantes sdo enviadas a Associacdo Nacional de
Farmacias, que se encarrega de as encaminhar para as respetivas entidades
financiadoras. Caso as receitas sejam corretamente preenchidas e nao apresentem
inconformidades, as entidades procedem ao pagamento do montante referente a
comparticipagdo. No entanto, se forem detetados erros, as receitas sao devolvidas a
farmaécia, que podera optar por suportar o prejuizo ou reemitir a fatura corrigida, desde
que dentro do prazo estabelecido.

Relativamente as receitas eletronicas, estas sdo validadas automaticamente através do
sistema Sifarma®, que envia de forma direta e segura a informacao correspondente
para o Centro de Conferéncia de Faturas da Administracdo Central do Sistema de
Saude, eliminando a necessidade de tratamento manual e reduzindo o risco de erros

administrativos. [18:19]

7.4. Software de apoio a dispensa

O sistema Sifarma® permite realizar dois tipos distintos de atendimento: com
comparticipagdo, aplicavel a dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica
(MSRM), e sem comparticipacdo, utilizado na venda de medicamentos nao sujeitos a
receita médica (MNSRM) e de produtos de satde.

Conforme ja mencionado, este software disponibiliza uma funcionalidade essencial
para o apoio ao atendimento, permitindo consultar a ficha técnica de cada produto,
onde se encontra informacao cientifica relevante, o que facilita a resolucao de eventuais
davidas no momento da dispensa.

Sempre que possivel, a dispensa deve ser realizada mediante a leitura do cédigo Data
Matrix presente na embalagem, promovendo maior seguranca, rastreabilidade e

eficiéncia no processo.

7.5. Regimes de Comparticipacao

O regime de comparticipagdo é fundamental para garantir um acesso facilitado aos
medicamentos e a igualdade do tratamento independentemente do grupo
socioeconémico do individuo. Assim, promove a adesao ao tratamento e diminuicao
dos custos globais de satde.

A comparticipacdo de medicamentos pode ser assegurada por diferentes entidades,
como o Servico Nacional de Sauide (SNS)e o Servico de Assisténcia Médico-Social
(SAMS), entre outras. Esta comparticipacdo pode ser atribuida por uma tnica
entidade ou, em determinados casos, resultar daintervencao conjunta de duas

entidades.
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No sistema Sifarma®, aquando do atendimento, caso o utente beneficie de
comparticipagdo adicional a par do SNS, deve ser registada no sistema a entidade
complementar, de forma a garantir o correto processamento da comparticipacao. No
ambito do regime geral de comparticipacdo, a percentagem do preco comparticipado
pelo Estado varia consoante o escaldao terapéutico em que o medicamento se insere:
Escalao A- 90% do PVP; Escaldo B- 69% do PVP; Escalao C- 37% do PVP; Escalao D-
15% do PVP. [20]

Relativamente ao regime especial de comparticipagcdo, este divide-se em duas
modalidades: uma que tem por base o perfil socioeconémico dos beneficiarios, e outra
que se fundamenta em patologias especificas ou grupos especiais de utentes.

No primeiro caso, a comparticipacdo é atribuida tendo em conta os rendimentos do
beneficiario. JA a comparticipacdo baseada na patologia ou na pertenca a grupos
especiais de utentes é regulada por despacho do membro do Governo responsavel pela
area da saude, sendo estabelecida de forma diferenciada, em funcao das entidades

prescritoras ou dispensadoras envolvidas. [2% 22
7.6. Dispensa de psicotropicos/estupefacientes

Tendo em conta as caracteristicas especificas desta categoria de medicamentos, a sua
entrega ao utente esta sujeita a uma regulamentacdo rigorosa. No momento da
cedéncia, € obrigatéorio o registo informéaticode um conjunto de elementos,
nomeadamente: a identificacdo do utente ou do seu representante legal (com indicacao
do nome completo, data de nascimento e dados do cartdao de cidadao), o ntimero da
receita médica, a identificacdo da farmacia, o nimero de registo do medicamento, a
quantidade fornecida e a data correspondente a entrega.

No final de cada dispensa, imprime-se o “Documento de Psicotrépicos” que é um
comprovativo da cedéncia do medicamento. Este é guardado numa pasta especifica
para o efeito. De acordo com a legislacao, estes documentos devem ser guardados num
prazo minimo de 3 anos. 8]

Todos os meses a Dr2 Irene envia ao INFARMED a “Lista de Saidas de Estupefacientes

e Psicotropicos”.

7.7. Dispensa de um produto ao abrigo de um

protocolo

Durante o meu periodo de estagio dispensei alguns produtos ao abrigo de um

protocolo. E exemplo disso produtos de autocontrolo de diabetes mellitus (agulhas,
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lancetas e tiras de teste).

As agulhas e lancetas sdo comparticipadas a 100% do PVP, enquanto as tiras de teste a
comparticipacdo é 85%. De modo a garantir o acesso dos utentes a comparticipacao
destes produtos, é imprescindivel que, em caso de prescricdo manual, os mesmos sejam
indicados individualmente, em receita autébnoma, conforme exigido pelas normas em

vigor. [18]
7.8. Dispensa de Genéricos

No momento da dispensa de medicamentos, o farmacéutico deve informar o utente
sobre a existéncia de medicamentos genéricos. Nos termos da legislacao aplicavel, as
farmacias tém a obrigacao de disponibilizar para venda, no minimo, trés medicamentos
equivalentes em substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem, selecionados de entre
os cinco com preco mais reduzido dentro do mesmo grupo homogéneo. A dispensa
devera recair sobre o farmaco com o valor mais baixo, salvo indicacdo expressa do
utente em sentido contréario. [23]

Ao longo do estagio, observei que persistem davidas e alguma desconfianca por parte
dos utentes relativamente aos medicamentos genéricos. Perante esta realidade,
procurei esclarecer que estes medicamentos sao bioequivalentes aos de referéncia,
apresentando a mesma eficicia, seguranca e qualidade, conforme os critérios

estabelecidos pelas autoridades de satide competentes.
7.9. Dispensa de Medicamentos Hospitalares

O programa SiFarma ® tem uma opc¢ao no atendimento de “Dispensa de Medicamento
Hospitalar”. No momento de cedéncia deve-se registar a identificacdo do doente (nome
e numero de utente), identificacdo do farmacéutico que realizou a dispensa (nome e
nimero da carteira profissional), validade e o ntimero de lote do medicamento.
Esta dispensa é possivel ao “Regime de dispensa em proximidade” que facilitou o
acesso do utente a medicamentos e produtos de saiide em locais de maior conveniéncia,
como alternativa a dispensa nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares da unidade
hospitalar responsavel pela prescricao. [24]

No meu periodo de estagio, dispensei medicamentos hospitalares sob a orientacdo da
Dr2 Irene visto que esta tarefa requer um registo do seu nuimero de carteira

profissional.
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8. Automedicacao

A automedicacao refere-se a decisao do proprio utente de iniciar um tratamento
farmacolégico sem recurso a prescricao médica. Nestas situacOes, a intervencao do
farmacéutico é fundamental, cabendo-lhe avaliar a pertinéncia do pedido, aconselhar
sobre a utilizacdo adequada do medicamento e, sempre que necessario, desaconselhar a
sua administracao. Este acompanhamento contribui para salvaguardar a seguranca do

utente e fomentar uma utilizacao responsavel dos medicamentos.?!

8.1. Diferenca entre medicamentos sujeitos e nao

sujeitos a receita médica

Medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) sao aqueles cuja utilizacdo sem
vigilancia clinica pode colocar em risco a saide do utente, seja pelo potencial de uso
inadequado, repetido ou em doses excessivas com finalidades nao terapéuticas, seja por
conterem substancias que exigem monitorizacao rigorosa devido ao seu mecanismo de
acdo ou perfil de seguranca. Incluem-se ainda nesta categoria os medicamentos de
administracao por via parentérica.

Na auséncia destes critérios, os farmacos sdo enquadrados como medicamentos nao
sujeitos a receita médica (MNSRM). [91 Entre os medicamentos nao sujeitos a receita
médica, destacam-se os de dispensa exclusiva em farmacia (MNSRM-EF), cuja
comercializacao obriga a aplicacdo de protocolos especificos e a intervencao direta do
farmacéutico. Esta atuacao visa garantir que o uso destes farmacos decorre com

seguranca, eficacia e em conformidade com as boas praticas de dispensa. [25
8.2. Sinais de alerta para referenciacao médica

O utente deve ser encaminhado para avaliacio médica sempre que, apds a avaliacdo
clinica realizada pelo farmacéutico, se conclua que nio existem medidas terapéuticas
adequadas ao nivel da farmacia ou que a situacao ultrapassa o ambito da intervencao
farmacéutica.

Sao exemplos de situacoes que justificam esse encaminhamento: tosse persistente com
duracao superior a duas semanas, febre elevada e prolongada, ou valores anormais de
pressao arterial, colesterol ou glicémia, com ou sem presenca de sintomatologia

associada. [2
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8.3. Potenciais riscos associados a automedicacao

O uso de MNSRM sem o aconselhamento e supervisao de um profissional de saude
qualificado pode acarretar enganos, e consequentemente, um dano direto na satide dos
utentes. Os riscos que podem acontecer sao a ocultacao de patologias graves, erros no
modo de administracao, interacbes medicamentosas, reacoes adversas e toxicidade por

sobredosagem. [26]

8.4. Papel do farmacéutico nos Medicamentos Nao

Sujeitos a Receita Médica

Sempre que tal se revele apropriado, o farmacéutico deve incentivar o recurso a
MNSRM, sobretudo em quadros clinicos de caracter ligeiro ou autolimitado,
contribuindo para o controlo dos sintomas e para uma utilizacdo responsavel da
terapéutica. Ao longo da minha experiéncia, tive oportunidade de prestar
aconselhamento farmacéutico neste ambito em diversas ocasioes. Por exemplo, em
casos dediarreia, recomendei a utilizacio de Imodium Rapid® e Duobiotic®,
reforcando a importancia da hidratacdo adequada. No tratamento de tlceras orais,
indiquei Bexident Aftas® Gel, e em situacoes de picadas de inseto e prurido,
sugeri Calmiderm® ou Fenistil®.

Dado que o estigio decorreu durante os meses de inverno e primavera, os quadros
sintoméaticos mais frequentemente observados estavam relacionados com infe¢oes
respiratorias ligeiras, como tosse e sintomas gripais, sendo frequente o aconselhamento
de terapéutica sintomatica apropriada. Importa ainda referir que nem todas as
situagOes clinicas exigem intervencao medicamentosa. Existem situacoes em que a
abordagem pode ser feita apenas com medidas nao farmacoldgicas, como em casos de
hipertensdo ligeira detetada ocasionalmente, nos quais orientei o utente para a
diminuicdo do consumo de sal, cafeina e carnes vermelhas, promovendo, assim, uma

abordagem preventiva e educativa.l2s!

9. Aconselhamento e dispensa de outros
produtos de saude

O aconselhamento é um componente essencial da pratica farmacéutica. Para assegurar
um acompanhamento individualizado e responder eficazmente as dtividas dos utentes,
¢ importante que o farmacéutico mantenha os seus conhecimentos continuamente

atualizados, face a diversidade de medicamentos e restantes produtos de satde
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disponiveis.

De maneira a ganhar mais conhecimento, assisti a uma formac¢ao da Pharmakern sobre
contracecao, higiene intima, gravidez e menopausa. No dia seguinte, partilhei os
principais topicos com a equipa da farméacia e, nesse mesmo dia, apliquei os
conhecimentos adquiridos ao aconselhar um utente sobre um produto de higiene
intima preventivo, recomendado Melagyn® Gel pH=8, cuja acado alcalina contribui

para a protecdo da zona intima contra infecoes.
9.1. Dermofarmacia e higiene

Os produtos cosméticos incluem uma grande diversidade de itens, desde higiene a
cuidados de beleza. Na Farmacia Sao Roque da Lameira existe uma oferta diversificada,
incluindo protetores solares, produtos para bebé, higiene oral e intima, cuidados
capilares, entre outros. Entre as marcas mais procuradas destacam-se Vichy®,
Aveéne®, Bioderma®, Uriage®, ISDIN® e Neutrogena®.

A sua comercializacdo em territério nacional obedece ao Regulamento (CE) n.°
1223/2009, de 30 de novembro, que estabelece os requisitos de seguranca para a
colocacao de cosméticos no mercado.

No meu estagio, ao dispensar estes produtos, explicava sempre a forma de utilizacao do
produto e se ja tivesse uma rotina de pele, a ordem correta de aplicacdo. Num caso, por
exemplo, esclareci que o protetor solar deve ser o dltimo passo na rotina de skincare.
Os principais pedidos de aconselhamento incluiram rosacea, acne, antienvelhecimento,

eczema e dermatites.
9.2. Alimentacao especial e dietética

Na Farmacia Sao Roque da Lameira, a oferta de produtos dietéticos destinados a
necessidades alimentares especificas é reduzida, refletindo a baixa procura. Entre os
suplementos nutricionais mais dispensados destaca-se o Fortimel®, recomendado para
utentes em estados clinicos de maior vulnerabilidade, como doentes oncolégicos ou
individuos submetidos a cirurgia bariatrica.

Quando tém finalidade terapéutica, estes podem ser comparticipados integralmente
pelo Estado, desde que prescritos pelo Instituto de Genética Médica Dr. Jacinto

Magalhaes ou por instituicdes com protocolo estabelecido com este organismo.[9]

9.3. Nutricao infantil
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Estes produtos visam suprir as necessidades nutricionais de lactentes e criancas
pequenas saudaveis. Nos primeiros seis meses, a nutricio deve basear-se
exclusivamente no leite materno, considerado a forma mais adequada de alimentacao.
Apobs esse periodo, recomenda-se a introducdo progressiva de outros alimentos,
acompanhando o crescimento da crianca. O farmacéutico pode desempenhar um papel
ativo na promocao da amamentacao, alertando para os seus beneficios. O leite materno
fornece nutrientes essenciais e anticorpos que reforcam o sistema imunitario,
protegendo contra infecoes comuns e doencas futuras. Para a mae, amamentar
contribui para uma recuperacao pds-parto mais célere e reduz o risco de cancro da
mama e ovario, além de favorecer o vinculo afetivo entre mae e filho.[27]

Na dispensa de produtos para alimentagao infantil, é essencial alertar os cuidadores
para boas praticas de preparacao: esterilizacao dos utensilios (biberdes e tetinas), a
correta diluicdo do leite em p6 e a temperatura adequada da agua. Nos primeiros
meses, € comum surgirem coélicas, obstipacdo ou regurgitacao. Outros fatores como o
aparecimento da denticdo, a introducdo de alimentos so6lidos e a substituicao da
amamentacao por formulas lacteas podem também afetar o comportamento alimentar
do lactente. O mercado oferece uma ampla variedade de produtos adaptados a
alimentacdo infantil, entre os quais se destacam férmulas para recém-nascidos,
formulas de transicdo, farinhas e papas. Na Farmacia Sao Roque da Lameira,
destacam-se produtos Aptamil®, incluindo férmulas anticolicas, hipoalergénicas e

antirregurgitacao.
9.4. Fitoterapia e suplementos

Na Farmécia Sao Roque da Lameira existem alguns produtos indicados para situacoes
como excesso de peso, ansiedade e distirbios do sono, sob diversas formas
farmacéuticas, como comprimidos, gomas, ciapsulas e infusdoes. Na sua dispensa, é
importante alertar os utentes para a possibilidade de efeitos adversos e interacoes,
mesmo tratando-se de substancias naturais. Um exemplo que dispensei foi o ZzzQuil
Natura® Gomas, recomendado a um utente com dificuldades em adormecer. Escolhi

este produto por conter melatonina, extratos naturais e pelo baixo risco de habituacao.
9.5. Medicamentos de Uso Veterinario

Devido a farmacia Sao Roque da Lameira ser numa zona urbana, a maior procura de
Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario é para animais domésticos. Os mais
requisitados sdo desparasitantes internos e externos para caes e gatos, bem como

pilulas para gatas. Entre os produtos disponiveis destacam-se marcas como
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Frontline®, Bravecto®, Drontal® e Dehinel®. A farmacia também comercializa
suplementos (Patta® e Terramicina®) e medicamentos como anticoncecionais
(Megecat®, Pilucat®), anti-inflamatérios (Previcox®) e antibioticos (Synulox®,

Baytril®).
9.6. Dispositivos médicos

Sao categorizados considerando critérios como o grau de invasividade no corpo
humano, a zona anatémica envolvida, a duracdo do contacto com o organismo e nivel
de risco. De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, existem quatro niveis de risco:
classe I, de risco reduzido; de classe IIa, de risco moderado-baixo; de classe IIb, de
risco moderado-alto; e de classe III, de risco elevado. Todos os dispositivos médicos
comercializados no espaco europeu devem ostentar a marcacdo “CE” (Conformidade
Europeia), exceto os fabricados por medida ou para ensaios clinicos. [281 Na Farmacia
Sao Roque da Lameira, tive maior contacto com materiais de penso, seringas, agulhas,
produtos ortopédicos e testes de gravidez. Durante a dispensa, procurava transmitir ao

utente orientacoes claras sobre o modo correto de utilizacao.
10. Outros cuidados de Saude Prestados

A evolucao do papel das farméacias tem-se traduzido na progressiva incorporacao de
novos servicos, com vista a promocao da satde e do bem-estar dos utentes. Com isto, a
farmacia comunitaria podera realizar um leque de servicos como administracao de
vacinas nao incluidas no Plano Nacional de Vacinacdo, administracdo de
medicamentos, realizacao de testes rapidos para o rastreio de infecoes, entre outros. [29]
Na Farmacia Sao Roque da Lameira estdo disponiveis os servicos: medicao do
parametro antropométrico (peso), medicao de parametros fisiologicos e bioquimicos
(pressao arterial, colesterol total, triglicéridos, glicémia e acido drico), programa troca
de seringas, administracao de injetaveis e consultas de podologia.

Em relacdo a medicao do parametro antropométrico, existe uma balanca na entrada da
farméacia que indica meramente o peso e € utilizada de forma autonoma por parte dos
utentes.

No que diz respeito a medicao da pressao arterial, este € o servico mais solicitado na
Farmacia. De forma a manter a privacidade do utente, esta medicao é realizada num
gabinete isolado, que dispoe de um esfigmomanoémetro digital que permite registar os
valores de pressdo arterial sistolica (PAS), pressao arterial diastblica (PAD) e a

frequéncia cardiaca. No estagio, realizei este servico diariamente, tendo sempre em
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atencao antes de medir, pedir ao utente para repousar cerca de 5 minutos. Além disso,
realizava algumas perguntas de maneira a perceber que patologias apresenta, a
medicacdo habitual, o consumo recente de café, bebidas alcoodlicas ou tabaco, bem
como a eventual pratica de exercicio fisico nos 30 minutos anteriores a avaliacdo. No
decorrer da medicao, instruia o utente a manter-se em siléncio e imoével, de forma a
garantir a precisdo dos valores obtidos. Ap6s o procedimento, comunicava os
resultados verbalmente e, sempre que necessario, procedia ao seu registo, prestando
esclarecimentos adicionais em caso de duavidas. Segundo os parametros clinicos
estabelecidos, considera-se que um adulto apresenta uma pressdo arterial 6tima
quando os valores de PAS sao iguais ou inferiores a 120 mmHg e os de PAD iguais ou
inferiores a 80 mmHg. 3]

A avaliacdo de parametros bioquimicos é igualmente efetuada num espaco reservado,
assegurando as condicoes de privacidade e o conforto para o utente. Este espaco
encontra-se equipado com os dispositivos especificos necessarios a medicao de cada
parametro. Durante o meu estagio, assegurei sempre o cumprimento das normas de
higiene e seguranca associadas a este procedimento. Antes da realizagdo do teste,
confirmava com o utente se se encontrava em jejum, condicdo importante para a
fiabilidade de alguns resultados. Posteriormente, selecionava o equipamento adequado,
higienizava cuidadosamente as maos e colocava luvas descartaveis. Seguidamente,
desinfetava o bordo lateral da polpa digital de um dos dedos do utente com alcool
etilico a 70% e realizava a puncdo utilizando uma lanceta estéril. A primeira gota de
sangue era recolhida com a tira reagente correspondente, sendo o resultado analisado
de imediato pelo aparelho. Por fim, comunicava os valores obtidos ao utente, prestando
os devidos esclarecimentos sempre que surgiam davidas. Os valores de referéncia dos
parametros bioquimicos sdo: Colesterol total: <190 mg/dL [31; Triglicéridos: <150
mg/dL [31; Glicémia em jejum: 70-100 mg/dL [32; Glicémia p6s-prandial: <140 mg/dL
(321; Acido trico: mulheres- 2,4-6,0 mg/dL; homens- 3,4-7,0 mg/dL [33]

Com base nos valores obtidos nas diferentes medicoes de parametros fisioldgicos e
bioquimicos, é fundamental promover a adocao de habitos de vida saudaveis,
reforcando a educacdo para a saiide. Sempre que se verifique a existéncia de valores
alterados ou suspeita de patologia, devera ser considerado o encaminhamento do
utente para avaliacdo médica especializada.

No decorrer do estagio houve uma situacao que fez com que eu encaminhasse para o
médico o utente em questdao. Ele encontrava-se muito palido e pediu para medir a
pressdo arterial. O responsavel pelo utente informou-me que este era doente
oncologico, ha duas semanas que estava sempre a cair e devido a isso abriu a cabeca

duas vezes. A pressao arterial estava PAS=91 mmHg e PAD=53 mmHg. Dado que o
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utente era doente oncologico, estava muito palido e tinha a pressdo arterial muito
baixa, eu, sob orientacdo da Dr2 Irene, achei melhor encaminhar o utente para o
Hospital.

Quanto as consultas de podologia, estas estao disponiveis uma vez por més, mediante
marcacao.

A administracao de injetaveis é um servico que também esta disponivel na Farméacia
Sao Roque da Lameira e é efetuado por todos os membros da equipa.

O programa de troca de seringas visa a distribuicao gratuita de um kit composto por
duas seringas, dois toalhetes desinfetantes, um preservativo, duas ampolas de agua
destilada, dois filtros, dois recipientes para preparacdo da substancia e duas carteiras
de acido citrico a utilizadores de drogas injetaveis. Tem o objetivo de diminuir a
transmissao de doencas por via endovenosa e de doencas sexualmente transmissiveis.
[34) Este era um servico que eu desconhecia e compreendi a sua importancia porque
possibilita diminuir a prevaléncia destas doencas entre os consumidores de droga de

abuso.
11. Medicamentos Manipulados

De acordo com as boas praticas farmacéuticas, o laboratorio de preparacao de
medicamentos manipulados em farméicia comunitaria deve obedecer a condigdes
estruturais e ambientais rigorosas, nomeadamente uma iluminacdo e ventilacdo
adequadas, controlo de temperatura e humidade, bem como superficies lisas e de facil
limpeza, que permitam assegurar um ambiente higienizado e compativel com a
manipulacio segura de medicamentos. [2] E obrigatorio que o laboratério esteja
devidamente equipado com um conjunto de materiais e instrumentos essenciais, entre
os quais se incluem: alcoometro, almofarizes de vidro e porcelana, balanca de precisao
sensivel ao miligrama, banho-maria termostatizado, capsulas de porcelana, copos
graduados de diferentes capacidades, espatulas metalicas e ndo metalicas, funis de
vidro, matrizes volumétricas, papel de filtro, papel indicador universal de pH, pedra
para preparacao de pomadas, pipetas e provetas graduadas, bem como tamises com
malhas de 180 um e 355 um (com tampa e fundo), term6émetro com escala minima até
100 °Cevidros de relogio. 5] As substincias ativas e excipientes destinados a
preparacdo de manipulados devem ser, preferencialmente, adquiridos junto de
entidades devidamente autorizadas pelo INFARMED. Cada substancia deve vir
acompanhada de um boletim de analise, que comprove a sua conformidade com os
requisitos da monografia correspondente constante na Farmacopeia oficial. No rétulo

da matéria-prima devem constar informacoes obrigatorias, como a identificacao da
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substancia e do fornecedor, nimero de lote, condi¢coes de conservacao, precaucoes de
manuseamento e prazo de validade. [35!

A preparaciao dos medicamentos manipulados deve basear-se numa prescricio médica
valida e em fontes técnicas fidedignas, como formularios galénicos, farmacopeias e
literatura cientifica especializada. A farmacia deve manter uma documentacao de
suporte rigorosa, que inclua oregisto da preparacdo, nimero de lote
atribuido, identificacio e ntimero de lote das substancias utilizadas, descricao do
método de preparacdo, identificacio do utente e do prescritor, procedimentos de
controlo da qualidade, prazo de validade, condi¢oes de conservacao e o calculo do preco
de venda ao publico (PVP), em conformidade com a legislacao aplicavel. [2]

Na Farméacia Sao Roque da Lameira, a preparacdo de medicamentos manipulados
ocorre de forma pouco frequente, uma vez que este tipo de formulacoes é raramente
prescrito pelos médicos. Sempre que sdo receitadas formulacdoes que envolvem
matérias-primas indisponiveis na farmacia, ou cuja aquisicao nao se justifica devido a
baixa rotatividade, recorre-se a colaboracdo com a Farmacia de Campanha, que
assegura a preparacao dos medicamentos manipulados necessarios.

No meu estagio, tive oportunidade de assistir e participar na preparacao de apenas trés
manipulados, sendo que dois correspondiam a mesma formulagdo. Tratou-se,
concretamente, da preparacdo de uma mistura de cremes Uriage® Xémose e
Diprosone® creme, destinada ao tratamento de dermatites, bem como de duas
formulacGes de vaselina contendo acido salicilico a 20% com acao queratolitica. Apesar
de se tratar de uma atividade pouco frequente na farmacia, a Dr.2 Irene fez questao de
me explicar detalhadamente todo o processo associado a preparacao magistral,
apresentando-me as respetivas fichas de preparacao, devidamente arquivadas, assim

como as prescricoes médicas que deram origem a sua execucao.
11.1 Calculo do preco e Roéotulo

O calculo do preco de venda ao publico dos medicamentos manipulados é realizado
com base em trés componentes principais: ovalor dos honorarios relativos a
preparacdo, o custo das matérias-primas utilizadase ovalor dos materiais de
acondicionamento e embalagem. Estes elementos sao determinados de acordo com os
critérios definidos na legislacdo em vigor, garantindo a uniformidade e a transparéncia
na fixagao do preco final. [3°]

Os medicamentos manipulados podem ser objeto de comparticipacao estatal de 30%,
desde quesejam prescritos de forma isoladaeintegrem a lista de formulacoes

comparticipadas.[8]
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A rotulagem das embalagens deve cumprir rigorosamente os requisitos legais e
fornecer informacao clara e completa. Entre os elementos obrigatérios a constar no
rotulo incluem-se: a identificacao do doente, a formula prescrita pelo médico, o nimero
de lote atribuido a preparacado, o prazo de validade ou de utilizacdo, as condicoes de
conservacao, eventuais instrucoes especiais (como “agitar antes de usar”), a via de
administracao, a posologia recomendada, bem como a identificacdo da farmacia e do

farmacéutico diretor técnico responsavel pela preparacao. 35
11.2 Prazo de validade

O Formulério Galénico Portugués estabelece as orientacoes aplicaveis a determinacao
do prazo de validade dos medicamentos manipulados. Contudo, na auséncia de dados
especificos sobre a estabilidade da preparacdo em causa, a definicdo do prazo de

utilizacdo deve seguir critérios diferenciados, consoante o tipo de formulacao:

a. Preparacoes liquidas nao aquosas e preparacoes solidas — Quando a substancia
ativa é obtida a partir de um medicamento industrializado, o prazo de utilizacao
corresponde a 25% do tempo restante até a data de validade desse produto, ndao
podendo, em caso algum, ultrapassar os seis meses. Se a substancia ativa for
proveniente de uma matéria-prima individualizada, o prazo de utilizacio
atribuido também nao devera exceder os seis meses.

b. Preparacoes liquidas contendo 4gua — O prazo de utilizacio méximo é de 14 dias,
sendo obrigatorio o armazenamento em condicOes de refrigeracao.

c. Restantes preparacoes — Nestes casos, o prazo de utilizacdo deve corresponder a

duracao do tratamento prescrito, nao podendo ultrapassar os 30 dias. 2!

11.3. Especificacoes da agua purificada para a

preparacao de manipulados

De acordo com a Farmacopeia, a agua purificada é destinada a preparacao de diversas
formas farmacéuticas, com excecao daquelas que exigem condicoes de esterilidade e
auséncia de pirogénicos, salvo em situacoes devidamente autorizadas. Apos abertura,
deve ser identificada com a data de abertura, garantindo a rastreabilidade e qualidade.

No meu estagio, efetuei a reconstituicdo de diversas suspensoes orais de antibioticos

com agua purificada, respeitando as boas praticas de preparacao e conservagao.
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12. Contabilidade e Gestao

Na Farmacia Sao Roque da Lameira, a faturacdo estd sob a cargo da Dr.2 Irene.
Durante o meu estagio, acompanhei o processamento do receituario e observei algumas
estratégias de gestao implementadas neste ambito. Ap6s a organizacdo do receituario
em lotes, é atribuido um verbete de identificacdo a cada um. Complementarmente, sdo
emitidos dois documentos fundamentais: uma relacao-resumo dos lotes e uma fatura
eletronica mensal, na qual consta ovalor da comparticipacdo atribuida por cada
entidade financiadora. Estes documentos devem ser emitidos até ao dia 10 do més
seguinte, para garantir aconferéncia e o pagamento atempado pelas entidades
competentes. Em suma, afaturacdo mensal é, assim, essencial para o controlo das
comparticipacoes dos medicamentos dispensados mediante prescricaio médica,

assegurando simultaneamente o equilibrio financeiro da unidade farmacéutica.
12.1 Caracterizacao de documentos contabilisticos

a. Guia de Remessa: Acompanha os produtos até a farmacia e comprova a entrega,
permitindo a conferéncia dos artigos rececionados face ao pedido efetuado;

b. Fatura: Emitida pelo armazenista, descreve os artigos fornecidos, quantidades,
precos e outras informacoes fiscais previamente mencionadas;

c. Recibo: Comprova o pagamento total ou parcial de uma fatura;

Nota de devolucao: Formaliza a devolucao de produtos ao fornecedor, indicando
os artigos, quantidades, motivos da devolucao e niimero da fatura;

e. Nota de crédito: Registo contabilistico emitido pelo fornecedor a farmacia, ou
em sentido inverso, que formaliza a regularizacdo financeira refletindo um
crédito na conta da entidade recetora;

f. Inventario: Registo dos produtos em stock num dado momento, essencial para o

controlo e gestao eficiente dos recursos da farmaécia.
12.2 Principios Gerais

1. IRS (Imposto sobre o Rendimento de pessoas Singulares): Incide sobre
os rendimentos anuais dos utentes, sendo relevante no contexto farmacéutico
quando associado a deducao de despesas de satide na declaracao fiscal.

2. IRC (Imposto sobre o Rendimento de pessoas Coletivas): Aplica-se aos lucros
das farmacias comunitarias, constituindo um dos principais encargos fiscais das

suas atividades.
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3. IVA (Imposto sobre o Valor Acrescentado): Incide sobre o consumo de bens e
servicos. No setor farmacéutico, os medicamentos sujeitos a receita médica
beneficiam da taxa de 6%, enquanto para outros produtos de satide nao

comparticipados é 23%.
13. Conclusao

Oestagio na  Farmacia Sao Roque da  Lameirarevelou-se  uma
experiéncia extremamente enriquecedora, superando as minhas expectativas e
contribuindo significativamente para o reforco do meu interesse pela drea da farmacia
comunitaria. Ao longo deste estagio, coloquei em pratica os conhecimentos teoéricos
adquiridos, consolidando competéncias técnicas e cientificas. Para além disso, o estagio
permitiu-me desenvolver novas habilidades praticas e interpessoais, essenciais para o
exercicio da profissdo farmacéutica em contexto real. As principais dificuldades que
senti ao logo do estagio curricular foi no aconselhamento farmacéutico de populacgoes
especiais (como gravidas ou criancas) e de produtos dermocosméticos. No entanto com
o apoio de todos os elementos da equipa consegui superar esses desafios. Os membros
da equipa sempre procuraram tirar as minhas dvidas e transmitiram-me técnicas de
comunicacao para melhorar o meu desempenho durante o atendimento com o utente.

Posso concluir que foi uma experiéncia de crescimento pessoal e profissional.
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