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Resumo

Este relatorio encontra-se dividido em trés capitulos. Cada capitulo corresponde a experiéncia
profissionalizante adquirida nas diferentes componentes do estagio, nomeadamente na

componente de Farmacia Comunitaria, Farmacia Hospitalar e Investigacao.

O primeiro capitulo do relatorio relacionado com a vertente de Investigacdo pretende descrever
o projeto desenvolvido na area da tecnologia farmacéutica e intitulado: “ Estudo da permeacéo
cutanea do sulfato de glucosamina, em modelo ex vivo, induzida por iontoforese”. O principal
objetivo, desta investigacao, foi avaliar e estudar a permeacao do sulfato de glucosamina, um
precursor dos glucosaminoglicanos, em pele de origem suina. Para isso, foi utilizado o método
da iontoforese com vista a comprovar a sua eficacia na libertacdo transdérmica do farmaco e
avaliando o potencial desta via alternativa a administracdo da molécula. Deste modo, o
farmaco foi primeiramente isolado a partir de ampolas comerciais de sulfato de glucosamina
destinadas a administracao intramuscular e marcado, posteriormente, com o fluorocromo FITC.
Esta conjugacdo com FITC permitiu avaliar, através de microscopia confocal a laser, a
permeacao da molécula através da pele, apos aplicacdo da iontoforese. Ainda, neste ambito,
foi analisada a influéncia de diferentes densidades de corrente iontoforética na permeacéo do

farmaco, em pele suina.

0 segundo capitulo do relatério tem como objetivo descrever as atividades desenvolvidas e a
experiéncia adquirida ao longo do estagio em Farmacia Comunitaria, evidenciando o
funcionamento da mesma e o papel do farmacéutico nesta area. Este estagio decorreu na

Farmacia Modelar, no Teixoso, concelho da Covilha, no periodo de 5 de Marco a 24 de Abril.

Por fim, o ultimo capitulo do relatdrio pretende elucidar todas as competéncias técnico-
cientificas adquiridas, atividades desenvolvidas e metodologias observadas ao longo do estagio
em Farmacia Hospitalar. O estagio profissional em Farmacia Hospitalar realizou-se nos Servicos
Farmacéuticos do Hospital Péro da Covilhd do Centro Hospitalar Cova da Beira, durante o
periodo de 26 de Abril a 15 de Junho.

Palavras-chave

Permeacdo cutanea de farmacos, sulfato de glucosamina, iontoforese, farmacia comunitaria,

farmacia hospitalar.



Abstract

This report is divided into three chapters. Each chapter corresponds to the professional
experience achieved in the areas of Community Pharmacy, Hospital Pharmacy and Research,

respectively.

The first chapter of the report, concerning the research experience, aims to describe the
project developed in the area of pharmaceutical technology and entitled: "Study of the skin
permeation of glucosamine sulfate, in ex vivo model, induced by iontophoresis”. The main goal
of this research was to evaluate and study the permeation of glucosamine sulfate, a precursor
of glycosaminoglycans, in porcine skin, by iontophoresis. The method was studied in order to
establish its effectiveness in transdermal delivery of the drug and, therefore, the interest of
this route as an alternative to the administration of this molecule. Thus, the drug was first
isolated from commercial ampoules of glucosamine sulfate for intramuscular administration and
then labeled with FITC. This FITC conjugation allowed the evaluation, through confocal laser
scanning microscopy, of the molecule permeation through skin after application of
iontophoresis. The influence of different iontophoretic current densities in the permeation of

the drug through porcine skin was also studied.

The second chapter of the report aims to describe the activities and experience gained during
the internship in Community Pharmacy, showing the operation thereof, and the role of the
pharmacist in this area. This experience took place in the Farmacia Modelar, in Teixoso,
Covilha, from 5" March to 24™ April.

Finally, the last chapter of the report aims to describe all technical and scientific skills
acquired, activities and methodologies that were observed during the internship in Hospital
Pharmacy. The internship in Hospital Pharmacy was held in the Pharmacy Department of

Hospital Péro da Covilha, Centro Hospitalar Cova da Beira, from 26" April to 15" June.

Keywords

Skin permeation of drugs, glucosamine sulfate, iontophoresis, community pharmacy, hospital

pharmacy.
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Capitulo | - Investigacao

Estudo da permeacao cutanea do sulfato de glucosamina, em

modelo ex vivo, induzida por iontoforese

Introducao

\

Existe um grande interesse na utilizacdo de vias alternativas a administracao oral ou
parenteral de farmacos, com vista a superar algumas das limitacoes a elas associadas.
Atualmente, a administracdo cutdnea de farmacos oferece vantagens em diversas
circunstancias quando comparada as outras vias de administracdo. O metabolismo de primeira
passagem hepatico, comum para farmacos administrados pela via oral, é ultrapassado pela via
transdérmica, fornecendo também vantagem sobre a via intravenosa e intramuscular por ser
uma via indolor e nao invasiva, aumentando a adesao do doente a terapéutica (1).

0 principal desafio encontra-se em atingir niveis sanguineos significativos através de vias nao
parenterais, como a via transdérmica, com sucesso comercial comprovado face a boa adesao
do doente.(2)

Deste modo, o desenvolvimento de sistemas transdérmicos tem suscitado interesse crescente
nas Ultimas décadas, uma vez que alguns farmacos foram desenvolvidos com sucesso,
utilizando esta via, quer direcionados para uma acéo local, quer para uma acgao sistémica (3).
No entanto, a eficacia de farmacos aplicados topicamente é frequentemente limitada pela
fraca penetracao na pele. Neste sentido, estratégias para otimizar a permeacédo cutanea de
farmacos tém sido utilizadas, como € o caso da iontoforese e da sonoforese, considerados
promotores fisicos de permeacao (4). O método de iontoforese permite a administracdo de
uma diversidade farmacos (ionizados ou ndo) através da pele, pela aplicacdo de uma corrente
elétrica de baixa intensidade (1). E frequentemente utilizada em fisioterapia como
coadjuvante terapéutico de acordo com a condicao clinica (5).

Apesar de tudo, ainda ha uma relativa caréncia de estudos bem documentados relacionados
com a administracdo de substancias medicamentosas por iontoforese em areas alheias a
pratica da fisioterapia. De facto, a iontoforese afigura-se ser uma técnica de particular
interesse na terapéutica localizada, promovendo a penetracao de farmacos na pele, de forma

nao invasiva, indolor e com bom perfil de seguranca.

A aplicacao da iontoforese para um efeito local tem demonstrado um interesse crescente,
sendo a via transdérmica, atualmente considerada uma das vias mais bem sucedidas e

inovadoras para a administracao de farmacos.



1 Objetivo da componente de investigacao

0 principal objetivo desta investigacdo foi desenvolver um método para avaliar e estudar a
permeacao, em pele animal, do sulfato de glucosamina, molécula essencial a biossintese de
acido hialuronico e outros glucosaminoglicanos. A iontoforese foi selecionada como método
de administracao localizada do farmaco num modelo ex vivo de pele animal, numa perspetiva
de constituir uma via alternativa a administracao do mesmo.
Devido a escassez de estudos publicados sobre a utilizacdo do SG na iontoforese, todo o
método descrito foi originalmente desenvolvido. Os objetivos especificos desta investigacao
foram:

e Isolar o SG da formula comercial injetavel, “Viartril S”;

e Marcar o SG isolado com o fluorocromo isotiocianato de fluoresceina (FITC);

e Avaliar e estudar a permeacao do SG marcado com FITC em pele animal por

iontoforese;

e Estudar a influéncia da corrente iontoforética aplicada na administracao do SG.

2 Revisao da literatura

2.1 Vias de penetracao cutdnea

A pele constitui uma barreira fisica que protege o corpo da perda de liquidos, de variacoes
térmicas do ambiente e impede a invasao de microrganismos e a entrada de substancias do
meio exterior, incluindo a agua.

E constituida principalmente por duas camadas, a epiderme e a derme (1, 4), e uma terceira

camada variavel, a hipoderme, constituida por tecido subcutéaneo e adiposo (Figura 1). (1)

Derme

Figura 1 - Representacao esquematica da pele com as respetivas camadas e apéndices. (adaptado de(1))

O estrato cérneo corresponde a 10-20um da epiderme e é reconhecido como a principal
barreira a difusao percutanea de farmacos. (5)
A permeacao dos farmacos através da pele inclui duas vias principais: a via transepidérmica

(Figura 2) e a via anexial (apéndices da pele).(8)
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Figura 2 - Vias de penetragao cutanea: via transcelular e via intercelular. (adaptado de (4))

Pela via transepidérmica o farmaco pode, ainda, atravessar o estrato corneo pela via
intercelular ou via transcelular. Na via intercelular, o farmaco difunde-se em redor dos
corneocitos (células do estrato corneo), permanecendo constantemente dentro da matriz
lipidica. Na via transcelular, o farmaco passa quer diretamente através dos corneocitos quer
da matriz lipidica intercelular intermediaria (8).

Além da via transepidérmica, a permeacao do farmaco também pode ocorrer através dos seus
apéndices (via anexial) na qual o farmaco pode ser absorvido pelos foliculos pilosos, glandulas
sebaceas e glandulas sudoriparas (8).

A importancia de cada via de permeacdao depende das propriedades fisico-quimicas do
farmaco e das caracteristicas da membrana. Na iontoforese, técnica nao invasiva baseada na
aplicacdo de uma corrente elétrica de baixa densidade para facilitar a permeacdo de
farmacos, ionizados ou nao, através de membranas biologicas (1),0 transporte de substancias
através da pele ocorre principalmente por via anexial, como os foliculos pilosos e glandulas
sudoriparas. Estes anexos atuam como vias alternativas de baixa resisténcia ao transporte de
substancias exogenas.(8) Assim, na iontoforese, o estrato corneo deixa de ser a principal
barreira limitante a penetracdo de farmacos, uma vez que as moléculas atravessam a
epiderme por “vias alternativas”, sendo possivel a libertacao de macromoléculas e moléculas
polares (8). Deste modo, sdo também ampliadas as possibilidades terapéuticas utilizando a via

transdérmica.

2.2 Aplicacdes da iontoforese na administracao de farmacos

A iontoforese é frequentemente utilizada na medicina fisica e de reabilitacao para tratar a
dor e a inflamacédo de lesbes muscoesqueléticas (9). Na pratica clinica, alguns dos farmacos
utilizados nos tratamentos com iontoforese, encontram-se sob a forma de ampolas injetaveis
disponiveis comercialmente. A aplicacdo do farmaco a partir da sua formula injetavel esta

relacionada com a simplicidade e a esterilidade inerente a esta formulacao farmacéutica.



Atualmente, alguns exemplos dos farmacos aplicados na iontoforese a partir de ampolas
injetaveis sdo os anti-inflamatdrios nao esteroides, como é o caso da fenilbutazona e do
cetoprofeno (10). Estes farmacos demonstraram eficacia clinica comprovada no tratamento
de reumatismos degenarativos e extra-articulares apos aplicacdo iontoforética (10).

Na area dermatoldgica, o tratamento da hiperidrose é a aplicacdo mais bem sucedida e
popular da iontoforese (11). A hiperidrose é caracterizada por sudorese excessiva, devido a
hiperatividade das glandulas sudoriparas, principalmente nas regides plantar, axilar e palmar
(12). Neste caso, a iontoforese é aplicada ndao com o intuito de veicular farmacos mas sim
com o objetivo de diminuir a sudacao durante o tratamento.

No entanto, a iontoforese tem vindo a projetar potencial interesse noutras areas de
investigacdo, como é o caso da sua aplicacdo em oftalmologia, otorrinolaringologia,

odontologia e monitorizacao nao invasiva da glucose (11).

2.3 Evolucao histérica da iontoforese

0 método da iontoforese foi, originalmente, descrito por Pivati em 1747. Galvani e Vota, dois
cientistas bem conhecidos pelos seus trabalhos no século XVIIl, combinaram o conhecimento
de que a eletricidade pode mover diferentes ides metalicos e o movimento desses ides
produzir eletricidade.

0 método de administrar agentes farmacologicos por iontoforese tornou-se mais popular no
inicio do século XX devido ao trabalho de Leduc que introduziu o termo iontoterapia e

formulou as leis para este processo.(13)

2.4 lontoforese e seu fundamento

Considerado um dos métodos fisicos mais promissores dos Ultimos anos, a iontoforese & um
método ndo invasivo de administracao transdérmica de farmacos. (9, 14)

A iontoforese pode ser definida como a passagem facilitada de ides através de uma
membrana, sob a influéncia de uma pequena diferenca de potencial elétrico aplicado
externamente.

Esta técnica é capaz de administrar farmacos num padrédo pulsatil de aplicacdo sendo que a
entrada de corrente termina a uma taxa programada. Em adicdo, a taxa de libertacao pode
ser controlada pela intensidade de corrente elétrica aplicada. (11)

O clinico ou terapeuta responsavel pelo tratamento escolhe uma dose e em seguida define
uma amplitude de corrente para um nivel confortavel e toleravel para o doente. A duracao de
tratamento é entdo adequada dependendo da amplitude da corrente aplicada.

A equacao “miliamperes/minutos (mA/min) = intensidade de corrente x tempo de
tratamento” corresponde a dose e por isso, cada um dos componentes pode ser alterado sem

afetar a escolha da dose (9), desde que convenientemente ajustados.



2.4.1 Principio

A iontoforese baseia-se no principio geral, segundo o qual os farmacos sdao forcados a
atravessar a pele por repulsdo eletronica de cargas iguais. Assim, farmacos anionicos podem
atravessar a pele utilizando um elétrodo carregado negativamente. De igual modo, farmacos
cationicos penetram a pele com mais facilidade quando um elétrodo positivo € usado.

Ao administrar um farmaco carregado negativamente através da membrana biologica, este é
colocado entre o elétrodo negativo (catodo) e a pele. O farmaco ionizado é, entdo, atraido
através da pele para o elétrodo positivo (anodo) pela forca eletromotriz fornecida pela célula
(Figura 3). No caso de farmacos carregados positivamente, as polaridades dos elétrodos sdao

opostas.(11)
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Figura 3- Esquema da administracao por iontoforese. (adaptado de (11))

Apos ter atravessado as camadas superficiais da pele, o farmaco alcanca a derme podendo,

deste modo, ser distribuido pela corrente sanguinea. (11)

2.4.2 Mecanismos de transporte iontoforético

Existem varias analises detalhadas dos mecanismos associados ao transporte iontoforético,

sendo a eletrorrepulsao e a eletrosmose os dois mais reconhecidos (Figura 4) (8).
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Figura 4 - Esquema do fluxo eletrosmético (A) e do fluxo eletrorrepulsivo (B). (adaptado de (8))

A eletrorrepulsao refere-se ao movimento ordenado de ides na presenca de uma corrente

elétrica aplicada ao meio.



Por sua vez, a eletrosmose refere-se ao fluxo de um volume de solvente e movimentacao de
moléculas neutras ou carregadas quando uma diferenca de potencial elétrico é aplicada na
pele (8), isto &, o circuito elétrico é completado pelo movimento de contra ides endogenos
dentro da pele.(11)

A um pH fisiolégico, a pele possui carga negativa, o que implica que moléculas com carga
positiva (catides) serao mais facilmente transportadas, na tentativa de neutralizar a carga da
pele e manter a eletroneutralidade. Portanto, o movimento de ides, sob condicoes
fisiologicas, ocorre do anodo para o catodo, aumentando o fluxo de farmacos cationicos.

Na perda de cada catido a partir do elétrodo, um contra ido (anido), move-se na direcdo
oposta, do catodo para o anodo. Devido a este gradiente eletroquimico, o fluxo osmotico de
agua é induzido do anodo para o catodo.

Consequentemente, se qualquer molécula neutra do farmaco esta presente no anodo nesse
momento, podera ser transportada através da pele com a agua. Este movimento de agua

resulta muitas vezes, na contracdo dos poros no anodo e tumefacao dos poros no catodo. (11)

2.5 Fatores que afetam a administracao de farmacos por iontoforese

Tabela 1- Fatores que afetam a administracao de farmacos por iontoforese. (adaptado de (11))

Propriedades Fisico Formulacgédo do Fatores Fatores biolégicos
quimicas farmaco experimentais
Tamanho molecular pH Forca da corrente Variabilidade intra e

interindividual

Peso molecular Forca idnica Densidade de Fluxo sanguineo
corrente
Carga Presenca de co ides Tipo de corrente pH da pele
Polaridade Duracao de aplicacao Condicoes da pele
Concentracao Material dos elétrodos

2.5.1 Propriedades fisico quimicas

e Tamanho e Peso molecular

O tamanho molecular do soluto é o fator mais determinante para a viabilidade na
libertacao por iontoforese e, portanto, da quantidade transportada. Os ides mais
hidrofilicos e pequenos sdo transportados a uma taxa mais rapida que os de maiores
dimensdes, sendo os coeficientes de permeabilidade uma funcao do tamanho molecular.

Quando o tamanho molecular aumenta, o coeficiente de permeabilidade diminui.(11)



e Carga
A carga da molécula é uma propriedade importante no transporte por iontoforese, uma
vez que o sinal da carga determina o mecanismo pela qual a iontoforese se processara,

por exemplo, por eletrorrepulsao e por eletrosmose.(11)

e Polaridade
Geralmente os compostos que sao hidrofilicos sao considerados candidatos ideais para um

fluxo otimo.(11)

¢ Concentracao

A concentracao do farmaco é um dos fatores mais importante no processo. Um aumento
na concentracao mostrou aumentar o fluxo aparente de steady state de alguns farmacos,
como o metoprolol, o diclofenac de sddio e o cetorolac.

Todos eles mostraram um aumento proporcional no fluxo com um aumento na

concentracao.(11)

2.5.2 Formulacao do farmaco

e pH

O pH é um fator importante na administracao de farmacos por iontoforese, afetando-a de
duas formas. O pH da solucdo doadora influencia o pH da pele, tornando a pele numa
membrana permiseletiva, especialmente se o pH da pele se eleva acima de 4. Isto
provoca que fragdes de acido carboxilico na pele se tornem ionizadas e, entdo, o anodo
promove a permeacao de farmacos cationicos.

0O pH da solucdo doadora também afeta a ionizacdo do proprio farmaco. Portanto, um
farmaco fracamente basico sera ionizado numa pequena extensdao a um pH superior ao
seu pKa e nao permeara por eletrorrepulsao na presenca de iontoforese. O farmaco sera

mais dependente de eletrosmose para atravessar a pele.(11)

e Forca idnica

A forca idnica do sistema de libertacao esta diretamente relacionada com a permeacao
de farmacos por iontoforese.

Muitos péptidos, amplamente estudados, mostraram um maior fluxo a uma baixa

concentracao de eletrolito.(11)

¢ Presenca de co- ides

Os agentes tamponantes usados para manter o pH sao uma fonte de co-ides. Estes co-ides
sdo, geralmente, mais moveis e pequenos em tamanho que os ides do farmaco.

A presenca de um co-ido (iao com carga semelhante a do farmaco) resulta na competicao
entre o farmaco e o co-ido e numa reducao do fluxo transdérmico do farmaco por

iontoforese.(11)



2.5.3 Fatores experimentais

e Forcga de corrente

A corrente pode ser facilmente controlada pelo uso da eletronica, sendo um meio
conveniente no controlo de administracdo de farmacos.

Com o aumento da corrente, o risco de reacdes vasculares nao especificas (vasodilatacao)

aumenta.(11)

¢ Densidade de corrente

A densidade de corrente é a quantidade de corrente libertada por unidade de superficie.
A corrente deve ser suficientemente elevada para fornecer uma taxa de libertacao
suficiente e nao devera ser produzir efeitos prejudiciais a pele. Devera existir uma
relacdo quantitativa entre a corrente aplicada e os farmacos, e estes devem ser
eletronicamente estaveis. Em geral, a densidade de corrente 0,5mA/cm? é muitas vezes
indicada, em estudos clinicos de iontoforese em humanos (5), como sendo a maxima

densidade iontoforética a ser aplicada em humanos.(11)

e Tipo de corrente

O uso de corrente direta (DC) continua, proporcional ao tempo, pode reduzir o fluxo
iontoforético devido ao efeito de polarizacdo da pele durante a aplicacdo de corrente
continua. Isto pode ser superado pelo uso de DC pulsada na qual a corrente direta é
libertada de uma maneira periddica, possibilitando um nivel de seguranca superior

durante a administracao. (11)

e Duracao de aplicacao

O transporte do farmaco depende da duracdo da corrente aplicada. A penetracdao do
farmaco aumenta linearmente com o aumento do tempo de aplicacdo. Por exemplo, no
caso da libertacdo de insulina, os niveis de glucose sanguinea sdo reduzidos com o

aumento na duracao da aplicacao por iontoforese.(11)

e Material dos elétrodos

Os elétrodos utilizados devem ser inofensivos ao corpo e suficientemente flexiveis para
aplicar perto da superficie do corpo. A maioria dos elétrodos para iontoforese sao
constituidos por folhas de aluminio, platina e prata/cloreto de prata usados. O tipo de
elétrodos usados, também afeta a administracao iontoforética.

Os elétrodos Ag/AgCl sao os preferidos, uma vez que resistem as mudancas de pH que sdo
geralmente observadas com o uso de elétrodos de platina ou zinco/cloreto de zinco.

A distribuicdo de farmaco na pele depende do tamanho e posicao dos elétrodos.

Estes sdo, frequentemente, selecionados de acordo com as necessidades dos individuos.
Elétrodos maiores introduzem maiores quantidades de farmaco, mas menor densidade de

corrente é tolerada pela pele.



2.5.4 Fatores biologicos

e Variabilidade intra e inter individual

A iontoforese reduz a variabilidade inter e intra individual na taxa de libertacao.
Experiencias in vivo com iontoforese dao suporte a descobertas clinicas que evidenciam
pequenas diferencas na taxa de fluxo de iontoforese transdérmica entre homens e

mulheres, bem como entre pele com pelos e sem pelos.(11)

¢ Fluxo sanguineo
Durante a iontoforese, o fornecimento sanguineo determina a absorcao sistémica e dos
tecidos subjacentes. O fornecimento sanguineo, no entanto, parece nao afetar os fluxos

de penetracao do farmaco através da epiderme durante a libertacao por iontoforese. (11)

¢ Condicao da pele

Na iontoforese, a condicdo da pele também afeta as propriedades penetrantes do
farmaco, nomeadamente areas da pele com maior nimero de foliculos pilosos e camada
de estrato corneo mais fino conferem maior permeabilidade ao farmaco no local de
aplicacao do mesmo (11). Adicionalmente, a presenca e severidade de um estado de
inflamacdo podem influenciar a penetracdo do farmaco devido ao aumento da
temperatura (que pode aumentar o fluxo sanguineo e servir para transportar o farmaco ao

longo do corpo).(13)

2.6 Vantagens e limitacoes da iontoforese comparativamente a outros

métodos de administracao

Tabela 2 - Vantagens e limitacoes da iontoforese.

1. ldeal para a administracdo de moléculas ionizadas e hidrofilicas.

2. Modulacdo da intensidade e duracao de aplicacao da corrente que permitem um
controlo preciso da cinética de libertacao do farmaco. (15)

E uma técnica nao invasiva e segura na administracdo de farmacos.

4. Capacidade de administracao local (topica) de farmacos, proporcionando um efeito
local de tratamento numa area de lesao especifica.(11)

5. Aumento da biodisponibilidade do farmaco, evitando o metabolismo de primeira

Vantagens passagem, observado na administracao oral.(9)

6. Variaveis devido a administracao oral, como o pH, a presenca de comida ou enzimas
poderao ser eliminados.

7. Reduz consideravelmente a variabilidade inter e/ou intra individual, tendo em conta
que a taxa de libertacao de farmaco é mais dependente da corrente aplicada do que
das caracteristicas do estrato corneo.

8. Permite regimes terapéuticos simplificados, proporcionando melhor adesao

terapéutica.(11)

Limitagées [ 1. Sao necessarias formas idnicas do farmaco em concentracdes suficientes para




administracdo iontoforética. Habitualmente, as moléculas carregadas sao hidrofilicas
e, portanto, pouco sollveis nos componentes lipidicos da epiderme, dai a sua
dificuldade em atravessa-la.(11, 16)

2. Moléculas com peso molecular elevado (8000-12000 Da) resultam numa taxa de
administracao muito incerta.(11)

3. Pode impedir a capacidade para quantificar a absorcao e transmissdao do farmaco,
como consequéncia das propriedades anatomicas do estrato corneo, didametro das
glandulas sudoriparas e pH da pele.(9)

4. A elevada densidade de corrente e tempo de aplicacdo podem gerar pH extremo,
resultando em queimadura quimica e dor. Esta mudanca no pH pode causar a
obstrucao do ducto de suor, possivelmente, pela precipitacao de proteinas nos ductos
ou pela hiper hidratacao do tecido circundante aos ductos.

5. Possibilidade de paragem cardiaca devido a passagem de corrente excessiva através

do coracao.(11)

2.7 Glucosaminoglicanos

Os glucosaminoglicanos (GAGs) fazem parte do espaco extracelular dos tecidos dos animais
multicelulares, tendo como funcao servir de suporte e de uniao as células e criar um caminho
poroso na passagem de nutrientes e oxigénio para as células. Para além disso conferem
viscosidade, tenacidade e forca de tensdo a matriz extracelular.(17)

0O acido hialurénico é, um GAG, que promove a sintese de colagénio, a reparacao e a
hidratacdo da pele (18). Sendo a glucosamina um substrato essencial a biossintese de
polimeros como os glucosaminoglicanos (19), a sua possivel administracao pode ter um papel

importante na reparacao da pele, com o intuito de estimular a sintese de GAGs.

2.7.1 Funcodes na pele

Os GAGs regulam uma diversidade de processos bioldgicos, incluindo a hemodstase,
inflamacao, angiogénese, bem como no controlo da proliferacao e diferenciacao celular.(17)
Em dermatologia, constituem componentes essenciais da matriz extracelular de tenddes e
cartilagens articulares, devido a sua forca e elasticidade nas ligacdes, dai o seu potencial
interesse no tratamento local de lesdes muscoesqueléticas. O acido hialurénico, em
particular, é utilizado na pratica clinica na prevencao de diferentes doencas da pele e como

agente de preenchimento para melhorar rugas, cicatrizes ou preencher volumes (20).
2.7.2 Sulfato de glucosamina - indicacoes terapéuticas

0 Sulfato de Glucosamina é um amino-monossacarideo que esta presente em todos os tecidos

humanos. E produzido no organismo pela adicdo de um grupo amina a glucose (Figura 5) (19).
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Figura 5- Estrutura quimica da glucosamina. (adaptado de (19))

Direta ou indiretamente, o SG possui um papel importante na formacdo de superficies
articulares, tenddes, ligamentos, fluidos sinoviais, pele e osso. Clinicamente, é utilizado
como agente terapéutico de doencas osteoarticulares degenerativas, nomeadamente a
osteoartrose (7), e esta disponivel, em Portugal, em formas farmacéuticas orais (pd para
solucdo oral, capsulas e comprimidos, respetivamente) e injetavel (administracao
intramuscular)(21).

A evidéncia cientifica demonstra que o sulfato de glucosamina ndo so6 ajuda a aliviar o
desconforto associado a dor articular mas também pode ajudar a melhorar a estrutura das

articulacoes (6).

2.7.3 Administracao transdérmica de sulfato de glucosamina

Embora a maior parte da literatura publicada sobre o SG se concentre na sua utilizacdo oral
para o tratamento e prevencao da osteoartrose e seus sintomas (19), a literatura sugere que
enquanto precursor de GAGs e, particularmente do acido hialuronico pode apresentar
beneficios para a pele, nomeadamente ao nivel da cicatrizacdo, preenchimento de rugas e
hidratacao, se usado por via quer oral, quer topica (19).

Do ponto de vista do tratamento da osteoartrose, embora as opcdes terapéuticas sejam as
referidas, verifica-se um crescente interesse no estudo da penetracdo deste farmaco através
da pele, com o objetivo de maximizar a sua biodisponilidade, otimizar a sua eficacia
terapéutica e minimizar os efeitos adversos. Atualmente, os estudos desenvolvidos com SG
para administracao transdérmica estao relacionados com a aplicacao de formulagoes tdpicas,
como cremes e geles transdérmicos, comprovando a eficacia dos mesmos no tratamento da
osteoartrose (6,7). Muito poucos estudos clinicos referem o método da iontoforese como meio
de administracao de SG no tratamento desta patologia e, nos trabalhos publicados, nao sao
explorados os parametros iontoforéticos e respetivas condicées experimentais (6).

Deste modo, possuindo o SG um bom perfil de seguranca e com varios beneficios clinicos
comprovados a nivel da pele (19), a administracao deste farmaco por iontoforese na pele
constitui um interesse potencial. Neste estudo, o SG foi utilizado como farmaco modelo para
o desenvolvimento do método iontoforético numa perspetiva de administracdo local de

farmacos.
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3 Parte experimental

3.1 Matérias-primas e Reagentes

As ampolas injetaveis de “Viartril-S” contendo SG (400mg/3ml) foram adquiridas a partir de
uma farmacia local. O isotiocianato de fluoresceina (FITC) e o dimetilsulféxido (DMSO) foram
adquiridos a Sigma-Aldrich. O tampao fosfato salino (PBS) foi fornecido pelos laboratorios
Maniatis. O etanol (pureza de 99.9%) foi adquirido, comercialmente, a empresa Manuel
Vieira&CA, Sucrs, Lda.

O meio de inclusao (Tissue Freezing Medium) e o meio de montagem (Entellan® neu)
utilizados no método do cridstato foram fornecidos pela Jung e Merck, respetivamente.

Na fixacdo das laminas pelo formol 10%, o formol (Aqueous Solution, buffered) e o xilol foram
adquiridos a Prolabo, a parafina (Histasec pastilhas) a Merck e o meio de montagem utilizado
nas laminas foi o Fluorescent Mounting Medium fornecido pela Dako. A agua desionizada foi
obtida a partir do aparelho Milli-Q RG.

A pele suina, da zona abdominal, foi adquirida a partir de um matadouro local (Oviger,
Alcains, Castelo Branco) e congelada (-20°C) em sacos térmicos. Estudos histologicos e
biofisicos tém demonstrado que a pele suina € um modelo excelente da pele humana (22, 23),

uma vez que demonstra efetividade na predicao da resposta humana (24).

3.2 Equipamentos

3.2.1 Selecao do equipamento para os ensaios laboratoriais

A primeira etapa do trabalho comecou com uma pesquisa aprofundada do equipamento
utilizado em iontoforese, de modo a selecionar o equipamento mais adequado a perspetiva da
investigacdo. Foi realizada uma analise dos equipamentos de iontoforese existentes no
mercado e posterior comparacao das suas caracteristicas técnicas, como intensidades de
corrente, tipos de corrente, tamanho dos elétrodos, tempo maximo de tratamento e
facilidade de utilizacao. A pesquisa teve como objetivo selecionar um aparelho de elevada
portabilidade e que permitisse variar os parametros iontoforéticos.

Os ensaios de permeacao, em modelos ex vivo, com SG foram realizados utilizando um
aparelho de correntes lonoderm LEM (MORETTI, Italia) indicado para a administracao local de

farmacos ionicos.

3.2.2 Equipamento acessorio

A avaliacao dos respetivos ensaios foi feita através de microscopia confocal a laser, utilizando
um microscopio confocal a laser LSM 610, Observer Z1, Zeiss®.

Os espectros de RMN foram obtidos num espectrofotometro Bruker Avance Ill. O
processamento das amostras, no método do criostato, foi obtido utilizando um criostato CM
30508, Leica. Na fixacdo das laminas pelo formol, foi utilizado um processador de tecidos

(Citadel 2000, Thermo Electron Corporation), um aparelho de inclusao (EC 350-1, Microm),
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uma placa fria (PF 200, Bio-Optica), um micrétomo (HM 340 E, Microm) e uma estufa (Drying
oven, Raypa).

Foram utilizados outros equipamentos como a centrifuga (3-18k, Sigma), a estufa sob vacuo
(Drying oven digit, Raypa), o liofilizador (Coolsafe, Scanvac) e o aparelho de luz UV (CN-1-LC,

Vilber Lourmat).

3.3 Métodos

3.3.1 Isolamento do sulfato de glucosamina

O SG foi isolado a partir de uma ampola comercial de “Viartril-S”, contendo 10mg de
lidocaina e 400mg de SG em solucao aquosa. O isolamento do SG foi realizado com base no
estudo do perfil de solubilidade do SG (25) e do cloridrato de lidocaina (26). Foi adicionado
10ml de etanol (pureza 99.9%) ao conteludo da ampola (10ml:2ml), seguido de agitacdo no
vortex, centrifugacdo (4000G g, 10min, 18°C) e secagem do pellet numa estufa sob vacuo
(50°C, 8 h). A avaliacao do pellet isolado foi realizada por RMN, 600Hz. Posteriormente, o

precipitado de SG foi dissolvido em 25ml de H,0 desionizada.

3.3.2 Marcacao do sulfato de glucosamina isolado com FITC

Para o estudo da libertacao transdérmica do SG na pele, foi necessario proceder previamente
a marcacao fluorescente do SG com FITC. Assim, 2ml de uma solucao de FITC (5mg/ml, em
DMSO) foi adicionada a solucdo contendo sulfato de glucosamina preparada anteriormente.
Apods a marcagdo do composto ocorrer overnight a 4°C, protegida da luz (27), a mistura foi
precipitada com 135 ml de etanol (10:2) e centrifugada (4000 g, 5 min, 17°C). Para remover o
FITC nao conjugado, o pellet foi lavado com etanol (28) até o FITC se tornar visualmente
indetetavel no sobrenadante. Posteriormente, o SG conjugado com o FITC foi liofilizado
durante 7horas por freeze-drying. A avaliacdo da respetiva marcacdao com o FITC foi
confirmada por RMN, 600Hz. Finalmente, o composto marcado foi dissolvido em 15 ml de H,0
desionizada, pois a diluicdo em H,0 destilada é recomendada antes da sua aplicacdo

iontoforética (10).

3.3.3 Preparacao da pele animal

A pele suina utilizada nos ensaios era proveniente da zona abdominal, uma zona com reduzida
pilosidade. E importante ter em conta este fator, uma vez que a presenca ou auséncia de
pelos pode afetar a permeacao de farmacos por iontoforese. (29)

A amostra de pele foi descongelada em tampao PBS (pH=7.5), a temperatura ambiente,
durante 1 h antes da sua utilizacdo nos ensaios (30). Previamente, procedeu-se a limpeza da
superficie da pele com alcool etilico a 70%, para minimizar o risco de queimaduras (6) e
remover residuos (incluindo células epiteliais mortas e gordura) e suor de acordo com a
metodologia descrita por Onigbinde A. T. et al. Esta limpeza prévia da pele é necessario para

facilitar o bom contato entre o elétrodo e a pele e assim reduzir a resisténcia elétrica da
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interface (31). Depois da limpeza, a pele foi secionada em trés partes (180cm?) de acordo

com os ensaios preconizados.

3.3.4 Ensaios de permeacao do sulfato de glucosamina utilizando o método da
iontoforese

Nos ensaios de permeacao, o SG foi colocado no elétrodo ativo (elétrodo positivo), uma vez
que em solucao o sal se dissocia e o SG adquire carga positiva a pH neutro.

A esponja do elétrodo ativo (3x3cm) foi humedecida com 5ml de H,0 desionizada e um
volume de 2ml da solucao de SG conjugado com FITC aplicado na mesma esponja. As esponjas
dos elétrodos inativos (4x5.3cm) foram apenas humedecidas com 10 ml de H,0 desionizada.
Os elétrodos foram aplicados longitudinalmente, sendo que o elétrodo inativo foi colocado a
uma distancia de pelo menos 6 cm do elétrodo ativo (Figura 6) (32).

Para testar a influéncia do parametro densidade de corrente, foram aplicadas e testadas duas
densidades de corrente iontoforética diferentes (0.5 e 0.1 mA/cm?), durante um periodo de
40min. Na amostra controlo, foi utilizada a mesma metodologia que os anteriores, exceto na
aplicacdo de corrente elétrica. Todos os ensaios foram realizados a temperatura ambiente,

numa camara escura, protegidos da luz.

Figura 6 - Exemplificacao dos ensaios de permeacao utilizando a iontoforese.

3.3.5 Cortes histologicos e processamento de amostras
Apos o término dos ensaios foram realizados cortes histologicos que abrangiam as 3 camadas
cutaneas (cerca de 1cm de profundidade)(33) em cada um dos ensaios. Nos ensaios onde foi
aplicada corrente elétrica, os cortes histologicos foram realizados em trés pontos da amostra:
sob o elétrodo ativo, entre os elétrodos e sob o elétrodo inativo.
Para além dos cortes histologicos das amostras utilizadas nos ensaios, foi realizado um corte

histologico adicional (em duplicado) sobre uma amostra de pele que ndo contactou com a
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solucao utilizada nos ensaios (pele normal), com o intuito de observar a estrutura normal da
pele. Os cortes histologicos foram realizados em duplicado, de modo a garantir a fiabilidade
dos resultados obtidos.

Posteriormente, as amostras foram processadas pelo método do criostato ou fixadas em
formol 10%. No primeiro método, os cortes histoldgicos efetuados foram colocados em placa
de cultura celular de 6 pocos, protegidas da luz para posterior secionamento no criostato (-
20°C; espessura do corte 10pm).

No segundo método, as amostras foram fixadas em formol 10% e posteriormente processadas
no processador de tecidos. Este processamento € realizado de forma automatizada overnight
e consiste na remocao de agua dos tecidos e a sua substituicao por parafina. Este processo é
realizado utilizando solucdées de concentracao crescente de etanol (70%,95% e absoluto);
etanol/xilol (em partes iguais); xilol e parafina. De seguida, é realizada a inclusao em
parafina, utilizando um aparelho de inclusao, com o objetivo de obter um bloco que permita
o corte e posterior, arrefecimento em placa fria. O corte é realizado no micrétomo, com 3um
de espessura, e colocado na estufa durante pelo menos 1 h. O passo final consiste na
desparafinacao, ou seja, nova hidratacao com xilol, solucdes de concentracao decrescente de
etanol (absoluto, 95%, 70%), agua e PBS e subsequente montagem das amostras nas laminas.
No entanto, as laminas precisam ainda de ser lacradas com verniz para evitar a formacao de
bolhas.

3.3.6 Microscopia confocal a laser

As laminas foram analisadas por microscopia confocal a laser, equipado com laser Kr-Ar para
medicao de fluorescéncia (488) e a uma intensidade de fluorescéncia de 15% (34). O pico de
emissao foi selecionado a um intervalo de 493-558nm (27).

Foi, ainda, realizada uma analise indireta da permeacdo, pela observacdo das esponjas

utilizadas nos ensaios no aparelho de luz UV (254nm).

4 Resultados e Discussao

4.1 Isolamento do sulfato de glucosamina da ampola comercial

Na pratica terapéutica o método da iontoforese é aplicado recorrendo a formas farmacéuticas
injetaveis ou semi-solidos de aplicacdo topica aplicados nas esponjas adaptadas aos
elétrodos. No desenvolvimento deste trabalho pretendeu-se estudar o sulfato de glucosamina
na forma como é veiculado industrialmente. Contudo, na impossibilidade de obter a
substancia ativa pura a partir da industria optou-se por utilizar as formas farmacéuticas
comerciais e isolar a molécula em estudo. O “Viartril-S” injetavel foi a forma farmacéutica
selecionada, pela menor quantidade de excipientes e, consequentemente de possiveis

interferéncias no isolamento, comparativamente com o pd para solucao oral. O facto de as
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formas injetaveis de alguns farmacos serem utilizadas nos tratamentos com iontoforese em
fisioterapia, reforca a escolha da forma injetavel do SG nesta investigacao.

A necessidade de isolar o sulfato de glucosamina do principal excipiente da forma injetavel
(cloridrato de lidocaina) (40) relaciona-se com o facto do grupo isotiocianato do FITC
estabelecer ligacao com grupos amina para marcar o composto (35,36). Uma vez que 0 SG e o
cloridrato de lidocaina possuem grupos aminas (Figura 7), a posterior marcacao da molécula
de interesse poderia ficar comprometida, pois o FITC além de se ligar ao SG também se ligaria

a molécula cloridrato de lidocaina.

_0SO3H
o OH CHa, H
< oH P [)\[’N\T/\N/\cm . HCl , H,0
OH L NN CH? k CHs
A B

Figura 7 - (A) Sulfato de Glucosamina (B) Cloridrato de lidocaina. (adaptado de (37) e (26),
respetivamente)

Neste sentido, foram estudados os perfis de solubilidade de cada um dos compostos de forma
a selecionar o solvente mais apropriado ao isolamento do SG, sendo que o solvente ideal seria
aquele em que o SG fosse insoluvel e o cloridrato de lidocaina soluvel. Segundo a
Farmacopeia Europeia 7, o SG é facilmente sollvel em agua, praticamente insolivel em
acetona e insoluvel em etanol (25), enquanto que o cloridrato de lidocaina é muito soluvel
em agua e facilmente solGvel em etanol de acordo com respetiva monografia (26).

No isolamento do SG, foram testados 2 solventes organicos diferentes, o etanol e a acetona,
com o intuito de avaliar qual o mais apropriado para o isolamento e que permitisse obter
rendimentos de separacao mais elevados. O isolamento do SG a partir do etanol permitiu
obter valores de massas proximas do valor esperado (400mg) e rendimentos acima dos 70%
(Tabela 3), revelando-se um bom solvente na separacao de SG da ampola comercial. No
entanto, alguns lotes (1 e 3) apresentavam uma percentagem de massa corada escura apods

secagem na estufa.

Tabela 3 - Resultados obtidos no isolamento do SG com etanol.

Massa de SG | Massa total Massa de SG | Massa de SG e Desvio- %

ampola (mg) | obtida (mg) | oxidada (mg) | isolada (mg) padrao Rendimento
Lote 1 435,7 37,7 398,0 99,5
Lote 2 400,0 281,0 | --eeeeeeeeeee- 281,0 347,0 59,9 70,3
Lote 3 409,0 47,2 361,8 90,5

Na separacao do composto com acetona, a massa de SG final obtida foi inferior a 100 mg e
representativa de rendimentos muito baixos, pelo que o isolamento a partir deste solvente

organico foi ignorado.
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Posteriormente a separacao, foi analisado, por RMN, o precipitado obtido do lote 3, com vista
a comprovar a eficacia do método utilizado na separacdo do SG. Para isso, foram recolhidas 2
aliquotas de 600pL relativas a massa utilizada na marcacdo com FITC e a massa corada para
comparar com o espectro de cloridrato de lidocaina (Figura 9). A massa de SG do lote 3 para
RMN e as massas disponiveis para marcacao com FITC dos diferentes lotes encontram-se

tabeladas (Tabela 4).

Tabela 4 - Massa de SG isolado com etanol disponivel para marcacao.

Massa de SG retirada para RMN (mg) Massa SG disponivel para marcacdo com FITC
Lote 1 13,43 384,6
Lote 2 12,22 268,8
Lote 3 12,21 349,6

A comparacao dos dois espectros de RMN (Figura 8 e 9) revelaram que o isolamento foi bem
sucedido, pois os sinais de RMN caracteristicos do cloridrato de lidocaina estao ausentes no

espectro de RMN relativo a aliquota do lote 3 analisada.

| . I

Figura 8 - Espectro de “‘RMN relativo a massa de SG isolada do lote 3.
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Figura 9 - Espectro de ‘RMN do cloridrato de lidocaina.

Subsequentemente, a analise da massa corada presente no lote 3 foi importante para

comparar o espectro desta massa corada com a massa de SG isolada (p6 branco). A analise do
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espectro de RMN da amostra corada (Figura 10) demonstrou que a estrutura quimica do SG se
alterou, comparativamente ao espectro da Figura 8. Este resultado pode estar relacionado
com processos oxidativos decorrentes das condicoes experimentais, nomeadamente o tempo
de permanéncia na estufa para secagem do precipitado. Nos trés lotes o tempo de
permanéncia na estufa foi diferente, sendo que no lote 1 e 3, o tempo de secagem foi
superior a 8 horas. Deste modo, conclui-se que o método de isolamento é mais eficiente se a

secagem do precipitado for inferior a 8h.

1

Figura 10 - Espectro de ‘RMN relativo a massa corada obtida no lote 3.

4.2 Marcacao do sulfato de glucosamina isolado com FITC

Devido a auséncia de estudos publicados sobre a marca¢do do SG com o fluorocromo FITC,
todo o método desenvolvido na marcacdo do SG foi originalmente descrito, seguindo contudo
a metodologia descrita na bibliografia para a marcacao do quitosano e utilizada em diversos
trabalhos (41). Esta conjugacdo com o FITC teve como objetivo marcar a molécula de
interesse (SG), de forma a acompanhar a sua penetracao na pele e o seu comportamento nos
ensaios de permeacao, em amostras bioldgicas de pele suina.

Dado que o FITC estabelece ligacdo com o grupo amina do SG, a marcacao foi realizada a pH
neutro, uma vez que neste pH o SG dissocia-se em solucdo aquosa e o grupo amina fica
ionizado e disponivel para a conjugacao com o fluorocromo.

A marcacao do SG com FITC ocorreu utilizando FITC em excesso para garantir que todas as
moléculas de SG contendo grupos amina ficavam conjugadas com este. Posteriormente, o
FITC nao conjugado, ou seja, que nao se ligou foi removido com etanol, dada a sua
insolubilidade neste solvente organico (27, 38). Sdo realizadas lavagens sucessivas do
precipitado com etanol até que nao se detete qualquer coloracao do sobrenadante.

Apds o processo de marcacao com FITC, os resultados obtidos (Tabela 5) revelaram que a
marcacao foi efetiva. No entanto, a massa de SG conjugado com FITC obtido na pratica foi
menor que a massa esperada, o que fundamenta o facto de a marcacao ter ocorrido por
excesso, pois durante o processo de remocao do FITC em excesso com etanol, alguma massa

de FITC foi eliminada da solucao inicial.
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Tabela 5 - Resultados obtidos apds marcacao do SG com FITC.

Massa SG+FITC tedrica (mg) | Massa SG+FITC pratica (mg) Média Desvio-padrao

Lote 1 394,6 340,0
Lote 2 278,8 208,0 271,7 66,1
Lote 3 359,6 267,0

O processo de marcacdao com o FITC foi, também, analisado por RMN. A comparacdo do
espectro obtido relativo a massa de SG isolada da ampola comercial (Figura 11) revelou que
houve alteracdo na estrutura quimica do SG depois da conjugacdo com FITC (Figura 12). Deste

modo, foi possivel inferir que o método de marcacao do SG com o FITC mostrou efetividade.

14 42 4.0 38 36 34 3.2 3.0 28 2.6 PPM

Figura 11 - Espectro de "RMN relativo a massa de SG isolada do lote 3 e sem FITC.

14 12 40 38 36 34 32 3.0 28 2.6 PPM
Figura 12 - Espectro de "RMN relativo a solucdo de SG conjugado com FITC do lote 2.

4.3 Avaliacao dos métodos de processamento das amostras

Os cortes histologicos, com o objetivo de avaliar a permeacdo do SG apds aplicacdo de
iontoforese, foram realizados em amostras biologicas de pele suina. Em estudos de
permeacao mais relevantes sao utilizados modelos de pele humana. Contudo, também podem
ser usados modelos animais, uma vez que sao bastantes preditivos da resposta humana. Os
modelos animais mais utilizados em iontoforese incluem a pele suina, pele de ratos ou
murganhos sem pelos (24). A origem e a condicdo da pele sao, também, fatores fundamentais
a ter em conta, dado que podem influenciar as condicoes experimentais dos ensaios de
permeacao e consequentemente afetar a fiabilidade dos resultados. Deste modo, é
recomendavel que a pele suina adquirida e utilizada nos ensaios seja proveniente de
matadouros, pois oferecem seguranca nas condicdes de conservacao e preservacao da pele.

Apos os cortes histologicos das amostras foram utilizados e testados 2 métodos distintos de

processamento, com o objetivo de selecionar o melhor método para observacao das laminas
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no microscopio. Nas laminas obtidas pelo método do cridstato, o tecido do corte é utilizado
diretamente na lamina e observado ao microscopio, enquanto que na fixacdo das laminas em
formol 10% o processamento das laminas é mais complexo e demorado mas resulta,
habitualmente, em qualidade superior das imagens microscopicas obtidas a partir dos cortes
histologicos.

Segundo a analise das laminas, por microscopia confocal a laser (Tabela 6), observa-se que
em todas as amostras fixadas em formol 10%, ocorreu um arrastamento do FITC ao longo de
todo o tecido. A explicacdo deste resultado pode estar relacionada com a etapa de
desparafinacao durante o processo de fixacao em formol, que pode comprometer a posterior
observacao de fluorescéncia nas laminas.

Esta evidéncia torna-se ainda mais consistente quando se compara a amostra de pele normal
processada pelos dois métodos testados. No método do criostato, a pele normal (amostra que
nao contactou com a solucdo de aplicacdo nos outros ensaios) exibe autofluorescéncia,
caracteristica da pele (39). Na fixacao com formol, a pele normal exibe fluorescéncia ao
longo de toda a lamina, o que indica que ocorreu contaminacado das tinas de fixacdo com o
fluorocromo e consequente contaminacao das amostras. Deste modo, o destaque na diferenca
da fluorescéncia obtida na pele normal em relacdo a estes dois métodos, permitiu selecionar
0 método do cridstato como o mais indicado para o processamento das amostras em ensaios

posteriores.

Tabela 6 - Resultados das amostras processadas pelos 2 métodos testados. O corte histologico no
controlo e no ensaio foi realizado na parte inferior do elétrodo ativo.
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4.4 Avaliacao da fluorescéncia da pele com e sem aplicacao de iontoforese
Durante o processo de pesquisa e aquisicao do aparelho de iontoforese, a analise de mercado
efetuada revelou que os equipamentos adaptados a escala laboratorial sdo escassos, pelo que
a sua aquisicao foi um processo demorado.

0 objetivo destes ensaios foi observar e evidenciar a permeacao do SG na pele através da
aplicacao de iontoforese com vista a comprovar a eficacia deste método na administracao
cutanea deste farmaco.

Os parametros iontoforéticos (tamanho dos elétrodos e intensidade de corrente) foram
criteriosamente estudados e selecionados. De acordo com o manual de instrucdes do
aparelho, o tipo de corrente utilizada nos ensaios foi uma corrente pulsada de frequéncia

fixa, indicada na veiculacdo de farmacos, ja que este tipo de corrente possibilita a obtencao
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de uma eficaz concentracao do produto veiculado a nivel local, além de possui um nivel de
seguranca mais elevado, em relacao a tradicional corrente continua.(10)

O tamanho dos elétrodos (9cm?) e das esponjas utilizadas foram originalmente desenvolvidos
e a intensidade de corrente aplicada nos ensaios selecionada de acordo com a densidade de
corrente maxima recomendada e documentada anteriormente (0.5mA/cm?). Assim, tendo em
conta esta densidade e a area de superficie dos elétrodos utilizados, a intensidade de
corrente aplicada foi de 4.5mA. Tendo em conta a polaridade positiva do SG em solucao
aquosa, este foi aplicado sobre o elétrodo positivo (elétrodo ativo). Apos o término dos
ensaios, foi realizada uma observacao macroscopica do estrato corneo da pele, com o intuito
de avaliar possiveis alteracdes cutaneas. A observacdo visual da pele ndo revelou alteracoes
cutaneas apods os ensaios, nomeadamente queimaduras.

Uma analise qualitativa dos resultados obtidos por microscopia confocal a laser (Tabela 7),
demonstraram que na amostra de pele normal apenas se encontra evidenciada a
autofluorescéncia da pele. No controlo observou-se apenas fluorescéncia na epiderme,
resultante do contato da esponja com a pele e no ensaio onde foi aplicada a densidade de
corrente maxima (0.5mA/cm?) a fluorescéncia é mais evidente quando comparada com o
controlo, ficando demonstrado o funcionamento da técnica. Neste ultimo ensaio, foi também
avaliada a mobilidade do farmaco ao longo dos 2 elétrodos, revelando diminuicdo da
fluorescéncia do elétrodo ativo para o inativo. Isto sugere que a penetracao do farmaco é
maior na zona de aplicacdo do elétrodo ativo e vai diminuindo na direcao do elétrodo inativo.
Esta evidéncia é ainda mais visivel se ocorrer sobreposicdo da imagem de fluorescéncia com a

imagem do visivel.
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Tabela 7 - Resultados dos ensaios de permeacao com e sem aplicacao de iontoforese.

Pele normal
Controlo

o

>

S

(1]

o

o

o

|-

)

e

w

v

(=]

)

o

|-

@

Ensaio: ]
o~

(%]

d=0.5mA/cm? | ©
()

b

)

c

w

o

2

S

(1]

£

(=]

o

o

|-

)

K}

Ll

23




4.5 Influéncia da densidade de corrente iontoforética na permeacao do SG

Estes ensaios tiverem como objetivo principal estudar a influéncia de um parametro
iontoforético, densidade de corrente, na permeacdo do SG, de maneira a selecionar a
densidade de corrente mais adequada a administracdo do farmaco.

A escolha das intensidades aplicadas, seguiu 0 mesmo raciocinio que os ensaios anteriores. No
ensaio onde a densidade de corrente maxima foi aplicada, a intensidade aplicada foi de
4.5mA. No ensaio com densidade de corrente mais baixa (0.1mA/cm?), a intensidade aplicada
foi de 0.9mA, tendo em conta que a area superficial dos elétrodos foi a mesma (9cm?).

Pela analise qualitativa das laminas (Tabela 8) foi possivel observar que a fluorescéncia
aumenta com o aumento da densidade de corrente, sendo que a sobreposicao das imagens de
fluorescéncia com as imagens do visivel permitem maior visualizacdo dessa intensidade de
fluorescéncia observada. Nestes ensaios, foi também analisada a mobilidade do farmaco ao
longo dos 2 elétrodos. De modo semelhante aos resultados dos ensaios anteriores, a
fluorescéncia diminui do elétrodo ativo para o elétrodo inativo nos dois ensaios com
densidades de correntes diferentes, o que sustenta o resultado anterior. A penetracao do

farmaco continua a ser maior na zona de aplicacdo do elétrodo ativo.

Tabela 8 - Resultados dos ensaios de permeacao com diferentes densidades de corrente aplicada.

Elétrodo ativo

Ensaio:
d=0.5mA/cm?

Entre os 2 elétrodos
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Deste modo, a influéncia do estudo das densidades de corrente na permeacdo do farmaco
permitiu selecionar a densidade de corrente maxima utilizada (0.5mA/cm?) como a densidade
de corrente mais adequada a administracao do sulfato de glucosamina na pele. Este resultado
encontra-se de acordo com a densidade corrente mais utilizada e documentada na pratica

para obtencao dos efeitos desejados (10,11).

25



4.6 Avaliacao da fluorescéncia em profundidade

No ensaio onde foi utilizada a densidade minimia (0.1mA/cm?), foi também avaliada a
fluorescéncia da pele em profundidade em cada um dos cortes. O objetivo foi analisar a
penetrabilidade do farmaco ao longo das 3 camadas da pele (epiderme, derme e hipoderme),
observando ao mesmo tempo a mobilidade do farmaco ao longo dos 2 elétrodos.

Através dos resultados, obtidos por microscopia confocal a laser (Tabela 9), foi possivel
observar que a intensidade de fluorescéncia vai diminuindo em profundidade em todos os
cortes (elétrodo ativo, entre os 2 elétrodos e elétrodo inativo), sendo esta intensidade maior
na zona da epiderme comparativamente a zona da derme e hipoderme, onde ndo se observa
fluorescéncia. Quanto a mobilidade do farmaco ao longo dos dois elétrodos, a intensidade de
fluorescéncia continua a ser maior na zona da epiderme onde o elétrodo ativo foi aplicado e
diminui em direcdo ao elétrodo inativo. Deste modo, os resultados revelaram que a
aplicabilidade da iontoforese na administracao do SG na pele, nas condicGes experimentais
testadas, apenas exerce um efeito superficial, sendo esse efeito sempre maior na zona de

aplicabilidade do elétrodo ativo.

Tabela 9 - Resultados de fluorescéncia em profundidade do ensaio: 0.1mA/cm?.
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4.7 Avaliacao indireta da permeacao através das esponjas dos ensaios

Além da avaliacdo da permeacao do SG na pele, foi também realizada uma avaliacéo indireta
da permeacao. Esta avaliacao indireta resultou da observacao das esponjas utilizadas nos
ensaios e do precipitado marcado com FITC, no aparelho de fluorescéncia UV. Os resultados
obtidos (Tabela 10) demonstraram que o po liofilizado de SG marcado com FITC emitia
fluorescéncia, demarcando a eficacia do método de marcacdo. Na observacdo das esponjas, a
emissao de fluorescéncia € maior no controlo comparativamente as esponjas dos ensaios. Isto
permite inferir, mais uma vez, que o método resultou, pois a auséncia de fluorescéncia nas
esponjas dos ensaios demonstra que a passagem de corrente elétrica promoveu a penetracao

do farmaco na pele.

Tabela 10 -Resultados da fluorescéncia nas esponjas dos ensaios no aparelho de fluorescéncia UV.

Pé liofilizado de SG marcado com FITC

Controlo

Ensaio: d=0.5mA/cm?
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Ensaio: d=0.1 mA/cm?

5 Conclusao

No presente trabalho foi desenvolvido o método para estudar e avaliar a permeacao do
sulfato de glucosamina, em pele animal, pelo método da iontoforese.

A existéncia de pouca literatura publicada quer a nivel do método de marcacao do sulfato de
glucosamina com o fluorocromo FITC, quer a nivel de estudos que explorem o método de
iontoforese na administracdo do sulfato de glucosamina em modelos ex vivo e os parametros
iontoforéticos associados ao método, aliado ainda ao facto de existirem poucos equipamentos

de iontoforese adaptados a escala laboratorial, dificultaram o inicio da investigacao.

Na separacdo do sulfato de glucosamina a partir da forma injetavel disponivel
comercialmente, “Viartril-S”, foi possivel concluir que o método de isolamento originalmente
desenvolvido foi eficaz, sendo o etanol o solvente organico mais indicado na sua separagao.

O processo envolvido na posterior marcacao da molécula de interesse com o FITC também
revelou efetividade, pois os varios resultados obtidos demonstraram que o sulfato de
glucosamina ficou conjugado com o FITC, tornando possivel a sua analise nos ensaios de
permeacao.

A selecao do método de processamento das amostras dos ensaios foi uma etapa fundamental
durante a investigacao, uma vez que contribuiu para a fiabilidade dos resultados obtidos.
Deste modo, a utilizacdo do método do cridstato no processamento de amostras foi o mais
indicado, sendo adicionalmente um método simples e rapido.

Relativamente, aos ensaios de permeacao do sulfato de glucosamina em pele suina utilizando
o método de iontoforese como promotor fisico da sua permeacdo conclui-se que a
aplicabilidade e funcionamento do método foram eficazes na administracdo cutanea de
sulfato de glucosamina.

Nos ensaios de permeacao, foi também avaliada a influéncia de um parametro iontoforético,
densidade de corrente (mA/cm?), na permeacéo do farmaco na pele, tendo sido selecionada a
densidade de corrente maxima utilizada (0.5mA/cm?) nos ensaios como a densidade de
corrente mais adequada a administracao do sulfato de glucosamina na pele.

Além disso, conclui-se que a aplicacdo da iontoforese na administracao cutanea de sulfato de
glucosamina exerce um efeito local na zona de aplicacdao do elétrodo ativo e que contém o
farmaco de interesse. Esse efeito é mais pronunciando na camada da epiderme, uma vez que

nao se verificou permeacao do farmaco em camadas mais profundas da pele. No entanto, uma
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analise quantitativa seria interessante, com o intuito de quantificar a concentracdo de
farmaco que foi possivel administrar utilizando esta via.

Apesar de nao ter sido possivel avaliar a influéncia de outros parametros iontoforéticos na
administracao deste farmaco, como o tamanho dos elétrodos e tempo de tratamento, bem
como estudar quais as vias de penetracao cutanea utilizadas pelo farmaco na penetracao, é
fundamental destacar o longo caminho percorrido desde a ideia que fundamentou este

projeto a concretizacdo do mesmo.

Tendo em conta o crescente interesse, no mundo tecnoldgico e cientifico, no
desenvolvimento de formas farmacéuticas transdérmicas direcionadas, sobretudo, a favorecer
uma eficiente libertacdo e permeacado de principios ativos através das camadas da pele, a
iontoforese mostrou ser um método eficaz com capacidade de promover a permeacao do
sulfato de glucosamina através de pele.

Ficando a eficacia de libertacdo transdérmica do sulfato de glucosamina através de
iontoforese comprovada neste estudo, a mesma pode ser utilizada como uma via alternativa a
administracao oral ou parenteral deste farmaco.

Esta evidéncia veio reforcar o potencial interesse na administracdo cutanea deste farmaco
por iontoforese, com possiveis efeitos benéficos na pele, nomeadamente na capacidade

regenerativa da mesma e resultante da estimulacdo da sintese de glucosaminoglicanos.
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Capitulo Il - Farmacia Comunitaria

Introducao

A Farmacia Comunitaria (FC), dada a sua acessibilidade a populagao, funciona como uma das
portas de entrada no Sistema de Salde e caracteriza-se pela prestacao de cuidados de saude
de elevada diferenciacdo técnico-cientifica. (1)

0 seu principal objetivo € a cedéncia de medicamentos em condicdes que possam minimizar
os riscos do uso dos medicamentos e que permitam a avaliacdo dos resultados clinicos dos
medicamentos de modo a que possa ser reduzida a elevada morbi-mortalidade associada aos
medicamentos. (1)

No sentido de cumprir o objetivo principal, o Farmacéutico torna-se um elo imprescindivel e
fundamental na cadeia de salde. O Farmacéutico é o profissional de salde responsavel por
promover a salde através dos seus conhecimentos e informacao sobre a forma e beneficios do
uso racional do medicamento.

Assim, o objetivo deste relatorio é descrever as atividades desenvolvidas e a experiéncia
adquirida ao longo do estagio em FC, evidenciando o funcionamento da mesma e o papel do
farmacéutico nesta area. O estagio realizou-se na Farmacia Modelar (FM), no Teixoso,
concelho da Covilha, no periodo de 5 de Marco a 24 de Abril, sob a orientacao do Dr. David

Pinto Barbara.

1 Organizacao da Farmacia

1.1 Legislacdo farmacéutica

No periodo inicial do estagio foram discutidos os principios basicos da legislacao farmacéutica
em vigor, de forma a enquadrar a formacao pretendida com o estagio em FC. Com base no
contexto legal atual, a legislacao discutida centrou-se na Lei n.° 2125, de 20 de Marco de
1965 designada por Lei de Bases da Propriedade da Farmacia, no Cddigo Deontologico
Farmacéutico da Ordem dos Farmacéuticos e no Manual de Boas Praticas em Farmacia

Comunitaria.

1.2 Recursos Humanos

Composicao do quadro de pessoal da farmacia e as funcées de cada um dos seus elementos:

e Diretor técnico: Dr. Patricio Tavares

e Farmacéutico adjunto: Dr. David Barbara

e Farmacéutico: Dr. Joao Paiva

» Técnicos de Farmacia: Sr. José Paiva e Sra. Cristina Paiva

¢ Contabilista
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¢ Auxiliar de limpeza

Compete, em especial, ao diretor técnico, no exercicio da sua atividade, assumir a
responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia, cumprindo e fazendo
cumprir as regras referentes ao exercicio da atividade farmacéutica, nomeadamente garantir
a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacdo dos medicamentos;
promover o uso racional do medicamento; assegurar que os medicamentos sujeitos a receita
médica sé sdo dispensados aos utentes que a nao apresentem em casos de forca maior,
devidamente justificados; manter os medicamentos e demais produtos fornecidos em bom
estado de conservacdo; garantir que a farmacia se encontra em condicoes de adequada
higiene e seguranca; assegurar que a farmacia dispde de um aprovisionamento suficiente de
medicamentos; zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em
permanéncia, o asseio e a higiene; verificar o cumprimento das regras deontoldgicas da
atividade farmacéutica e assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na
legislacao reguladora da atividade farmacéutica. (2)

No entanto, o diretor técnico pode ser coadjuvado por farmacéuticos e por pessoal
devidamente habilitado, sob a sua direcao e responsabilidade. (2)

Na FM, estdo delegadas nos farmacéuticos as funcoées de atendimento ao publico, realizacao
de encomendas, medicdo de parametros bioquimicos e fisiologicos, estando no entanto aptos

a realizar qualquer outra tarefa em caso de necessidade.

1.3 Instalacées e equipamentos
No que diz respeito ao espaco fisico da farmacia, esta cumpre com os requisitos de instalagcao
de acordo com o DL n.° 307/2007 de 31 de Agosto de 2007, possuindo como areas funcionais:

e Area de atendimento ao publico: possui os medicamentos sujeitos a receita médica
(MSRM) de marca comercial, medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM),
produtos de dermocosmética, higiene oral e outros.

e Area de rececao de encomendas: onde se processam as encomendas e respetiva
rececao e se comunica com os armazenistas.

e Armazém: onde se encontram os medicamentos em excesso e onde sao colocadas as
especialidades farmacéuticas adquiridas em grandes quantidades.

e Laboratério: onde sao produzidos os manipulados.

e Escritorio: reservado para toda a parte burocratica essencial ao bom funcionamento
da farmacia, verificacdo do receituario e onde se encontra toda a bibliografia
necessaria e obrigatoria.

e Sala para realizacdo de cuidados farmacéuticos: onde se prestam outros cuidados de
salde, nomeadamente a medicao de glicémia, colesterol total, triglicéridos e acido

Urico. Nesta sala também se encontram guardados os psicotropicos e estupefacientes
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e respetivos registos, bem como ¢é realizado o Programa de Substituicdo com
Metadona.

e Instalacdes sanitarias. (2)

Relativamente ao exterior, a identificacao da farmacia cumpre os requisitos das Boas Praticas
Farmacéuticas (BPF) para a FC, existindo em zona visivel:

e Uma placa identificativa do local e contendo a palavra “Farmacia”;

e Uma placa com o nome da farmacia e o nome do diretor técnico;

e Informacao sobre o horario de funcionamento da farmacia;

¢ Informacao que assinala as farmacias do municipio em regime de servico permanente

e sua disponibilidade;

e Uma cruz verde luminosa colocada perpendicularmente a localizacdo da farmacia.

No interior da farmacia existe a placa com o nome da farmacia e do diretor técnico e

respetivo alvara. (1)

1.4 A informatica na farmacia

A FM encontra-se informatizada com 5 computadores ao servico, sendo um deles
principalmente para a gestao de encomendas, enquanto que os restantes se encontram
dispostos para que o atendimento ao publico seja realizado mais eficazmente.

Todos os computadores se encontram conectados a um sistema de leitura 6tica e também se
encontram ligados a uma impressora fiscal. O software utilizado é o Sifarma Cldssico da
Associacdo Nacional de Farmacias (ANF).

Para além do sistema informatico permitir uma boa prestacdo de servicos aos utentes,
possibilita o controlo de stocks (entrada de encomendas e saida de produtos com atualizacdo
imediata pelo sistema), a atribuicao de stock maximo e minimo de determinado medicamento
ou produto, o controlo de prazos de validade e consulta de informacao atualizada acerca dos
medicamentos através do acesso a dicionarios de especialidade.

Adicionalmente a todas estas aplicacoes, permite também efetuar vendas a crédito, gerar

encomendas, transmiti-las e proceder a sua rececao e executar a faturacao.

2 Informacao e documentacgao cientifica

A profissdao farmacéutica exige uma constante atualizacdo de conhecimentos cientificos,
sendo por isso importante a existéncia de uma biblioteca continuamente atualizada e
organizada, que permita a consulta rapida de informacao Util no quotidiano do exercicio
farmacéutico. (1)

Durante o estagio houve necessidade de consolidar conhecimentos através da consulta de
documentos e livros, permitindo através da aplicacdo pratica e imediata desses
conhecimentos uma prestacao de servicos com maior qualidade e seguranca para o utente.

As fontes de informacao que constituem a biblioteca permitem obter informacao sobre as

indicacbes, as contraindicacées, as interacdes, a posologia, o mecanismo de acao dos
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medicamentos durante o processo de cedéncia, bem como nas formas de aconselhamento nas
diferentes situacées que podem ser tratadas através do recurso a automedicacdo e na
preparacao de manipulados. (1)

Na FC, fazem parte das publicacoes de existéncia obrigatoria o Formulario Galénico
Portugués, Farmacopeia Portuguesa VIl e o Prontuario Terapéutico (1).

A nivel dos centros de documentacdo e informacao existe o CEFAR (Centro de Estudos e
Avaliacdo em Salde), CIM (Centro de Informacdo de Medicamentos), CETMED (Centro de
Estudos do Medicamento), LEF (Laboratorio de estudos Farmacéuticos), INFARMED e o CEDIME
(Centro de Divulgacao do Medicamento). Durante o periodo de estagio ndo contactei com

nenhum centro de documentacao.

3 Medicamentos e outros produtos de saude

E importante a distincdo entre medicamento e outros produtos de saide, nomeadamente a
nivel do regime juridico do medicamento, ja que esta sujeito a legislacao especifica dada a
sua natureza.

Os medicamentos sao dispensados nas farmacias ou em outros locais apropriados e previstos
na lei (2).

No que diz respeito ao preco dos medicamentos, ele é estabelecido oficialmente, sendo a
margem de lucro fixa para a farmacia. Além da regulamentacdo do preco, a publicidade a
medicamentos e farmacias esta também legislada e obedece a um conjunto de regras que
permitem a protecdo da salde puUblica. (3)

0 objetivo principal de toda a legislagao que envolve o medicamento é a protecao da Saude
Piblica e a promocao da mesma, contribuindo esta para a prestacao de um servico cientifico

e deontologicamente adequado. (3)

3.1 Classificagées mais utilizadas em Farmacia de Oficina

e Classificacao ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Code)

A classificacdo ATC é a classificacdo adotada pela Organizacao Mundial de Saude
(OMS) e consiste em classificar os farmacos em diferentes grupos e subgrupos, de
acordo com o 6rgao ou sistema sobre o qual atuam e segundo as suas propriedades

quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas. (5)

e Classificacdo Farmacoterapéutica

Esta classificacdo classifica os farmacos de acordo com a sua finalidade terapéutica.
Esta classificacao esta em conformidade com a Classificacao ATC da OMS, facilitando

portanto a consulta pelos profissionais de salde. (4)

38



e Classificacdo por Forma Farmacéutica

Segundo o estatuto do medicamento, forma farmacéutica é o “estado final que as

substdncias ativas ou excipientes apresentam depois de submetidas das operacées

farmacéuticas necessdrias, a fim de facilitar a sua administracGo e obter o maior

efeito terapéutico desejado”. (3)

Na FM, os medicamentos sao arrumados segundo a forma farmacéutica.

3.2 Definicao de conceitos

Tabela 1 - Definicao de conceitos.

Medicamento

“Toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a
estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma acao farmacologica,

imunoldgica ou metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas.” (3)

Substancia

psicotropica

“Atua sobre as funcdes e o comportamento psiquicos, qualquer que seja o tipo de

efeito exercido (depressor, estimulante ou desviante).” (6)

Estupefaciente

“Substancia toxica, natural ou sintética, que atua nos centros nervosos e cujo uso mais
ou menos prolongado provoca perturbacoes graves da personalidade, um deterioracao

fisica e psiquica progressiva, com habituacao e toxicomania.” (7)

Medicamento

genérico

“Medicamento com a mesma composicao qualitativa e quantitativa em substancias
ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de

referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados.” (3)

Preparado

oficinal

“Qualquer medicamento preparado segundo as indicagbes compendiais de uma
farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmacia de oficina ou em servicos
farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes

assistidos por essa farmacia ou servico.” (3)

Férmula

magistral

“Qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou servico farmacéutico

hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um doente determinado.” (3)

3.3 Gamas de Produtos Disponiveis em Farmacia Comunitaria

1) Medicamentos em geral: arrumados segundo a forma farmacéutica. As formas

farmacéuticas mais frequentemente encontradas no contexto da FC sdo os

comprimidos e capsulas, as pastilhas, os pos e granulados, as solucdes orais e xaropes,

as suspensdes e emulsdes farmacéuticas, os injetaveis, os colirios, as gotas nasais e

auriculares, as pastas e elixires dentifricos, os supositorios, os 6vulos, os aerossois, as

pomadas e cremes, os geles e locoes e outros.
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2) Medicamentos genéricos: armazenados num local diferenciado dos medicamentos de
marca comercial.

3) Psicotropicos e estupefacientes: arrumados obrigatoriamente em armario fechado e
de acesso restrito.

4) Preparag0es oficinais e magistrais: estes medicamentos sao preparados no laboratorio
e a respetiva receita deve ter a indicacao de “Manipulado”.

5) Produtos fitoterapéuticos: encontram-se armazenados na area dos suplementos
alimentares.

6) Produtos para alimentacéo especial e dietéticos: localizados na area de atendimento.

7) Produtos cosméticos e dermofarmacéuticos: localizados na area de atendimento, num
local especifico para este tipo de produtos e de facil visualizacao pelo publico.

8) Dispositivos médicos: localizados na area de rececao de encomendas, em local
apropriado.

9) Medicamentos e produtos de uso veterinario: armazenados em local diferenciado dos

restantes.

4 Aprovisionamento e armazenamento

As funcées relacionadas com o aprovisionamento e armazenamento, e a gestao dos stocks dos
medicamentos e produtos de salde existentes na farmacia sdo da maior importancia, ja que
estas funcdes sdo essenciais ao bom funcionamento da farmacia. O sistema informatico
(Sifarma Cldssico) permite a execucao destas tarefas de forma simples e eficaz com

atualizacao imediata dos stocks.

4.1 Fornecedores e critérios para a sua selecao
Existem varios critérios a ter em conta na selecdo do fornecedor, nomeadamente:
* Proximidade em relacao a localizacdo da farmacia;
» Condicoes de entrega por parte do fornecedor: frequéncia de entrega, tempo de
entrega e tipo de produtos que sao disponibilizados pelo mesmo;
* Preco praticado e respectivas condicdes comerciais;
* Servicos disponibilizados: qualidade de esclarecimento telefénico, capacidade de
resolucao de questdes técnicas e qualidade da informacao oferecida ou solicitada.
Com base nestes critérios é definido um fornecedor principal. Os restantes sdao solicitados
quando nao é possivel obter o que se pretende com o principal fornecedor e estabelece-se
uma ordem de preferéncia para cada um desses fornecedores.
Na FM existem trés fornecedores/armazenistas de distribuicdo, sendo a ordem de preferéncia
para a realizacao das encomendas a seguinte:
e 1° PLURAL (Coimbra e Covilha)
e 2° OCP (Viseu)

e 3° Alliance Healthcare (Castelo Branco)
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Estes fornecedores apresentam-se como cooperativas farmacéuticas, que negoceiam
diretamente com os laboratoérios de produtos farmacéuticos, obtendo assim condicées mais
favoraveis, relativamente aquelas que seriam obtidas por um sé individuo.

A farmacia encomenda conforme as necessidades diarias, permitindo um investimento
moderado, a ocupacado de pouco espaco fisico na farmacia e diminuindo a possibilidade de
expiracao do prazo de validade dos medicamentos.

Em alternativa, a aquisicio de medicamentos ou produtos de salde pode ser realizada

diretamente ao fabricante, ou seja, ao laboratério que os produz.

4.2 Critérios de aquisicado dos diferentes medicamentos e produtos de

saude

A selecdo dos medicamentos e produtos de salde necessarios a uma farmacia obedece a
varios critérios inerentes ao funcionamento da mesma.

Para saber se é necessario adquirir determinado medicamento ou nao, é necessario ter em
conta os maximos e minimos definidos para os produtos, de modo a possuir uma quantidade
adicional do produto.

Os valores de minimos e maximos garantem que é possivel fazer a dispensa do produto e
evitar a rutura de stock, assegurada automaticamente através do sistema informatico. Além
disso, evita que se encomende uma quantidade excessiva de produto, levando a um
desperdicio monetario desnecessario.

Diariamente sao realizadas encomendas de forma a normalizar os stocks e a garantir fluidez
na dispensa. Para além das encomendas diarias, existem as encomendas instantaneas que
permitem dar uma resposta mais rapida e precisa na dispensa de medicamentos urgentes para
0 utente e as encomendas especiais, designados por “tops” que sao propostas emitidas pelos
fornecedores com vantagens sob o ponto de vista financeiro.

Existem também fatores envolventes, como as caracteristicas da populacdo utente,
proximidade de hospitais, centros de salde e meios rurais que condicionam os habitos de
prescricao e consequentemente os critérios para a aquisicao de determinados medicamentos
ou produtos.

Outro parametro importante na realizacdo de encomendas é a sazonalidade de utilizacdo de
determinados produtos, dependente da época do ano. Ha encomendas que sao realizadas um
pouco antes da altura em que a quantidade de venda aumenta, por exemplo, na altura do
Verao existe uma maior procura e venda de protetores solares que nao se regista nas outras

épocas do ano.

4.3 Armazenamento

O armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos, quimicos, matérias-primas e
materiais de embalagem deve obedecer a normas que permitam uma eficaz conservacao dos

mesmos.
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O local de armazenamento tem de possuir condicdes controladas de iluminacao, temperatura,
humidade e ventilacao para garantir a qualidade e estabilidade do produto. A temperatura
nao deve ultrapassar os 25°C e a humidade nao deve ultrapassar os 60%. A farmacia possui os
dispositivos adequados a monitorizacdo destes parametros, bem como o registo periodico. (1)
Outro aspeto importante € a aplicacao pratica do principio “first in, first out”, sendo a
arrumacao dos produtos feita de acordo com os prazos de validade (8). Os produtos com o
prazo de validade mais curto sao dispensados primeiro, diminuindo assim o tempo de
permanéncia de cada produto na farmacia.

Quanto a localizacdo dos produtos na farmacia, a sua arrumacao € feita segundo a sua
categoria. De uma forma geral, para os MSRM, MNSRM e os de uso externo a arrumacao é feita
segundo a forma farmacéutica e, dentro desta disposicdo, ordenados alfabeticamente por
nome comercial ou DCI, depois por dosagem e quantidade em cada embalagem (nimero de
comprimidos, saquetas) e por fim segundo o prazo de validade da embalagem. No caso dos
medicamentos genéricos, ordenados ainda por laboratorio.

Existe um armazém paralelo onde sao armazenados os medicamentos em excesso e as
especialidades farmacéuticas adquiridas em grandes quantidades, devidamente
acondicionadas de acordo com as normas.

Quanto aos medicamentos que requerem baixas temperaturas (insulinas, vacinas e alguns

colirios) sdao armazenados no frigorifico por ordem alfabética, dosagem, origem e validade.

4.4 Encomendas: elaboracao, transmissao, rececao e conferéncia

A criacao de uma encomenda é definida pelo ponto de encomenda, que é entendido como a
quantidade minima de produto em stock que requer encomenda de modo a evitar a rotura de
stock. Consequentemente, o nimero minimo de produto em stock é determinado pela
quantidade de venda do produto e encontra-se definido na ficha do produto (minimo e
maximo). Assim, a elaboracao da encomenda tem em conta as faltas de medicamentos e é
feita através do sistema informatico que se encarrega de efetuar a proposta de encomenda e
envia-la ao respetivo fornecedor. Excecionalmente, o pedido pode ser feito por telefone, caso
seja necessario esclarecer duvidas sobre os produtos ou confirmar a existéncia de produtos
urgentes. Uma vez que o sistema informatico anota as saidas de cada produto, quando se
realiza a venda de um produto, e obedecendo ao intervalo estabelecido de stocks, é
introduzido automaticamente na encomenda qualquer produto que se encontra em
quantidade abaixo do minimo estabelecido.

Cabe posteriormente ao farmacéutico retificar essa lista e adequar a encomenda as
necessidades dos utentes da farmacia. Nesta fase, o farmacéutico pode inserir produtos que
nao se encontrem na lista, ou retirar existentes, bem como transferir pedidos de
medicamentos/produtos para os fornecedores adequados. Finalmente, é necessario confirmar

e aprovar a lista final de forma a evitar erros.
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Apds a elaboracao da encomenda, procede-se a transmissdao da mesma, ou seja, no envio do
pedido de encomenda, por via digital, diretamente ao fornecedor escolhido ou por via
telefonica quando necessario.

Posteriormente é feita a respetiva rececdo da encomenda criada e cada encomenda entregue
pelo fornecedor faz-se acompanhar da respetiva guia de remessa.

E de ter em atencdo que quando a encomenda contém psicotropicos e estupefacientes, além
da guia de remessa que acompanha todos os outros produtos, é necessaria uma guia de
remessa individualizada em duplicado. O original é assinado pelo diretor técnico e
autenticado com o carimbo da farmacia, sendo devolvido ao fornecedor como prova da
rececdo do produto e o duplicado é arquivado na farmacia.

Posteriormente, a rececao da encomenda é feita recorrendo ao sistema informatico, onde
serao introduzidos os medicamentos/produtos através de leitura ética do codigo de barras,
devendo ao mesmo tempo verificar-se a integridade e o bom estado da embalagem, os prazos
de validade (1), o Preco de Venda ao Publico (P.V.P.), assim como a concordancia entre a
quantidade recebida e a quantidade faturada pela distribuidora. No caso de faltas ou
produtos esgotados, efetua-se de imediato a transferéncia desses produtos para outro
fornecedor.

Deve ser dada prioridade aos produtos que necessitam de condicdes especiais de conservacao.
Apdés a introducdo dos medicamentos/produtos no sistema, verifica-se a atualizacado
automatica do stock, atualizacao do prazo de validade e preco do medicamento, caso tenha
sido sujeito a alteracdo. Deste modo, quando um medicamento é cedido ao balcao, os dados
relativos a precos e prazos de validade ja estdo atualizados, possibilitando a cedéncia segura
do medicamento por parte do farmacéutico.

No caso da rececdao de medicamentos novos para a farmacia, isto €, que nunca tenham sido
encomendados anteriormente, ha necessidade de criar uma ficha de produto.

Durante o estagio tomei conhecimento de todo o processo inerente a pratica das

encomendas, nomeadamente na realizacdo, transmissao, rececdo e conferéncia.

4.5 Motivos de devolucées

Existem varias razoes que levam a uma devolucdo justificada, nomeadamente os
medicamentos/produtos nao existentes na encomenda, ou seja, nao encomendados pela
farmacia; os medicamentos fora ou prestes a ultrapassarem o prazo de validade, alterados ou
danificados; lotes de medicamentos cuja recolha foi ordenada pelo INFARMED ou
medicamentos retirados do mercado. (8)

Com base no suporte informatico, sao introduzidos na gestdao de devolucbes todos os
produtos/medicamentos a devolver, bem como o motivo da devolucao. Sao impressas 3 notas

de devolucao, seguindo duas para o armazenista e permanecendo na farmacia a ultima.
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4.6 Margens legais de comercializacdo na marcacao de precos

O INFARMED ¢é a entidade responsavel pela regulamentacdao e autorizacdo dos precos dos
medicamentos comparticipados pelo SNS (3).

Muitos dos MSRM tém o preco impresso nos seus codigos de barras, uma vez que apresentam
uma margem definida pelo governo (3).

No entanto, alguns MSRM ndo tém essa impressao no codigo de barras, tornando-se necessario
introduzir o P.V.P. definido na fatura, durante a rececao da encomenda, permitindo a
cedéncia do medicamento ao preco determinado por lei.

Para os MNSRM aplica-se uma margem de lucro estipulada pela farmacia (9), tendo em conta
o IVA a que esta sujeito (6% ou 23%). Por sua vez, o sistema informatico permite a introducao
da margem de lucro pretendida para cada produto, atualizando imediatamente o preco de
custo para o P.V.P. e no qual sao impressas etiquetas manuais que serao colocadas nos

produtos correspondentes.

4.7 Controlo de prazos de validade

O prazo de validade presente na ficha do produto deve ser o da embalagem que apresenta a
validade mais curta, evitando-se a comercializacao de medicamentos fora da validade ou com
validade muito curta.

Inicialmente, o controlo do prazo de validade é realizado no momento da rececdo da
encomenda (1). Ha que ter especial atencdo a validade dos produtos recebidos iguais aos
existentes na farmacia e com validade inferior, pois devera ser alterado para o prazo menor.
Se nao existir nenhum produto em stock a validade no sistema tem de ser alterada para a
validade do produto recebido.

Posteriormente, a cada més faz-se o levantamento da lista de medicamentos cujo fim da
validade ocorre durante os 3 meses seguintes. Confere-se se de facto a validade presente na
ficha corresponde a menor validade inscrita nos produtos, retirando-se os produtos que
apresentam validade menor e retificando-se para o novo prazo de validade.

Os produtos retirados do local de armazenamento sao devolvidos ao fornecedor.

Neste ambito, participei no controlo mensal dos prazos de validade dos medicamentos

existentes na FM.

5 Interacdao Farmacéutico- Utente - Medicamento

5.1 Principios éticos na interacdo com o utente

0 farmacéutico deve a todo o tempo ter em mente o conceito de ato farmacéutico e todas as
suas implicacbes, sendo o exercicio da atividade farmacéutico centrado na pessoa do doente
(10). A credibilidade, a competéncia e a honestidade com que se presta o servico é

determinantemente importante para o uso racional do medicamento.
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E devido ao elevado grau de responsabilidade inerente a esta prestacao de servicos, o
farmacéutico tem a obrigacdo de zelar pela salde do utente e da saude publica, sendo-lhe

exigido além do conhecimento técnico-cientifico, a moral necessaria a sua profissao. (10)

5.2 Postura e linguagem ao nivel sociocultural do utente

O farmacéutico deve fornecer toda a informacdo necessaria para um uso correto, seguro e
eficaz dos medicamentos de acordo com as necessidades individuais de cada doente (1),
tendo a obrigacdo de adequar a sua postura e linguagem ao nivel sdcio cultural do utente.

A comunicacdo oral e escrita devem estar em concordancia com a posologia prescrita e
devem ser certificados os modos de administracao dos medicamentos (1), de forma simples e
clara. No decorrer do estagio e devido a heterogeneidade da populacdo utente houve
necessidade de adequar o discurso e os métodos de esclarecimento a cada utente.

Deste modo, o farmacéutico deve esclarecer as questoes colocadas pelo utente,
complementando posteriormente com informacoes e conselhos que considera imprescindiveis,
relativamente as precaucbes de utilizacdo, contra-indicacdes, interacdes, possiveis efeitos
secundarios (1).

Mesmo que nao esteja descrita a posologia e modo de administracao dos medicamentos na
receita, o farmacéutico deve certificar-se que o utente sabe como tomar o medicamento,
principalmente nos casos de terapéutica cronica.

Além destas consideracdes, é importante o farmacéutico aconselhar/relembrar o utente da
adequada conservacao dos medicamentos no domicilio, que necessitam de condicoes
especiais de conservacdo. E o caso de insulinas, vacinas e alguns colirios; xaropes
reconstituidos cujo prazo de validade é de 14 dias apds a data de preparacao e manipulados

cuja data de validade depende da forma de preparacao e da sua forma farmacéutica.

5.3 Farmacovigilancia
A farmacovigilancia é a atividade de salde plblica que tem por objetivo a identificacéo,
quantificacao, avaliacdo e prevencao dos riscos associados ao uso dos medicamentos em
comercializacdo, permitindo o seguimento dos seus possiveis efeitos adversos dos
medicamentos (1).
O farmacéutico tem o dever de comunicar com brevidade, as suspeitas de reacoes adversas
de que tenha conhecimento e que possam ter sido causadas pelos medicamentos (1),
promovendo a notificacdo das mesmas ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).
O SNF tem como objetivo a monitorizacao dos medicamentos, estabelecendo uma relacao de
beneficio/risco e consequentemente uma maior seguranca na utilizacdo dos medicamentos
por parte dos utentes.
Antes da notificacdo ao SNF o farmacéutico deve obter informacéo sobre:

e Descricao da reacao adversa (sinais e sintomas), bem como a sua duracao, gravidade e

evolucao;
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e Relacao dos sinais e sintomas com a toma dos medicamentos;
e Medicamento suspeito, bem como data de inicio e de suspensdao do medicamento, o
seu lote, via de administracao e indicacao terapéutica;
e Qutros medicamentos que o doente esteja a tomar (incluindo os medicamentos nao
sujeitos a receita médica). (1)
Assim, o farmacéutico deve saber o que notificar, do que suspeitar e como notificar.
Deve notificar as suspeitas de reacOes graves ou inesperadas de que tenha conhecimento,
resultantes da utilizacao dos medicamentos. Podem ainda ser notificadas outras informacoes
que sejam consideradas relevantes para a utilizacdo do medicamento. A notificacao é feita
preenchendo uma ficha de notificacao, disponivel no site do INFARMED, que pode ser enviada
por via eletronica, fax ou correio ao SNF ou notificar via telefonica, devendo a mesma ser
feita no prazo mais curto possivel, de preferéncia sem ultrapassar os 15 dias (3).
Durante o periodo de estagio, ndao tomei conhecimento, nem efetuei nenhuma notificacao de

reacao adversa ao SNF.

5.4 Reencaminhamento de medicamentos fora de uso

Os medicamentos fora de uso sdo todos aqueles cujo prazo de validade esta ultrapassado ou
que por qualquer motivo, ja ndo deve ser consumido (por exemplo, interrupcao da
medicacao).

Os medicamentos fora de uso devem ser tratados de uma forma adequada de modo a evitar
consequéncias para a salde pUblica e ambiental, aumentando a seguranca da utilizacao dos
medicamentos. Assim, foi fundada uma sociedade de gestdo dos residuos de embalagens e
medicamentos fora de uso: VALORMED- Sociedade Gestora de Residuos de Embalagens e
Medicamentos, Lda. (11)

Esta sociedade resultou da associacdo entre a IndUstria Farmacéutica (responsavel pela gestao
dos residuos de embalagens que coloca no mercado), os Distribuidores e as Farmacias (11).
Deste modo, a recolha de medicamentos fora de uso é feita nas farmacias com a colocacdo
dos mesmos em contentores apropriados devidamente identificados. Quando cheios, os
contentores sao fechados e levados pelos distribuidores. Posteriormente, os produtos
recolhidos sao sujeitos a triagem, sendo os materiais de embalagem suscetiveis de reciclagem
reencaminhados para esse tipo de tratamento e os que nao podem ser reutilizados destruidos
por inceneracao (11).

O farmacéutico, como agente de salude publica sensibilizado para esta questdo, deve
aconselhar os utentes a participarem neste tipo de programa. Durante o estagio, participei e

assisti diversas vezes na recolha dos medicamentos fora de uso.
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6 Dispensa de medicamentos

6.1 Prescricdes médicas - leitura e confirmacao da validade/autenticidade
Para a confirmacao da validade e autenticidade da receita médica, é necessario considerar as
regras de prescricao.

Assim, a receita médica pode ser preenchida manualmente ou informaticamente, tendo no
maximo quatro embalagens por receita e no maximo duas embalagens do mesmo
medicamento (excecdo para os medicamentos de embalagem unitaria). (12)

Os parametros de validacao a ter-se em conta numa receita médica sdo os seguintes:

e Numero da receita e a sua forma em codigo de barras;

e Local de prescricao e codigo de barras do mesmo quando possivel;

e Identificacdo do médico prescritor (nome e especialidade médica, pois ha alguns
medicamentos que s6 podem ser prescritos por algumas especialidades médicas) e
respetivo codigo de barras;

e |dentificacdo do utente (nome e nimero de utente);

e Identificacdo da entidade financeira responsavel;

e Regime especial de comparticipacao de medicamentos, representado pelas siglas «R»
e ou «0», se aplicavel;

e Designacdo do medicamento sob a forma de DCI ou nome genérico para as substancias
ativas em que existam medicamentos genéricos autorizados;

e Dosagem, forma farmacéutica, nUmero de embalagens, dimensdo das embalagens e
posologia;

¢ Identificacdo do despacho que estabelece o regime especial de comparticipacao de
medicamentos, se aplicavel; (14)

e Data de prescricao (permite confirmar se esta dentro do prazo de validade). O prazo
de validade das receitas médicas é de 30 dias contados de forma continua a partir da
data da prescricdo, com excecdo das receitas médicas renovaveis, que apresentam 6
meses de validade (13);

e Assinatura e vinheta do médico. (14)

6.2 Avaliacao/ interpretacao da prescricao médica

Apés a validacdo da receita ter sido executado prossegue-se com a avaliacao
farmacoterapéutica da prescricao médica (1).

E nesta fase que o farmacéutico deve analisar o problema de salde e o objetivo da
terapéutica prescrita, de forma a esclarecer todas as duvidas que possam ser colocadas pelo
utente e a fornecer-lhe todas as informacdes que possam ser consideradas pertinentes. A
confirmacao da sintomatologia apresentada pelo utente e o alerta acerca de possiveis reacoes
adversas é nesta fase pertinente.

As indicacoes quanto a posologia, duracao do tratamento, dose e via de administracdo devem

ser estritamente respeitadas e transmitidas ao utente, bem como informacao adicional sobre
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precaucdes e contra-indicacdes (1). Em caso de divida deve consultar-se sempre o médico
prescritor ou entidade prestadora do servico através do contacto disponibilizado na receita

médica. (1)

6.3 Verificacdo farmacéutica da receita médica (apés dispensa)
Apos a dispensa dos medicamentos, é necessario conferir as receitas, nomeadamente:
e O organismo/lote onde a receita foi faturada;
e Os medicamentos que foram dispensados e 0s que estavam prescritos;
e A assinatura do médico;
e A data da receita e o dia da faturacao (para verificacao da validade da receita);
e A assinatura do utente (indica como recebeu);
e A assinatura do operador;

e A data e carimbo da farmacia. (13)

Durante o periodo de estagio, tomei conhecimento e participei em todo o processo inerente a
dispensa de medicamentos, sempre sob supervisao de um farmacéutico. Participei,
particularmente, na leitura e confirmacao da autenticidade das receitas, interpretacao das
mesmas, dispensa dos respetivos medicamentos e aconselhamento farmacéutico e verificacao

das receitas prescritas.

6.4 Utilizacao do sistema informatico na dispensa de medicamentos

0 atendimento ao publico é feito utilizando o Sifarma Cldssico, que possui as ferramentas
necessarias para a dispensa de medicamentos.
Neste contexto, assim que a receita médica chega as maos do farmacéutico tem inicio o
processo de atendimento:
1. Validar/ autenticar a receita verificando os parametros referidos anteriormente;
2. Avaliar/ interpretar a prescricao médica;
3. Recolher os medicamentos da zona de armazenamento, tendo em atencao as
dosagens e o nimero de unidades por embalagem;
4. Realizar o atendimento utilizando o Sifarma Cldssico, introduzindo os
medicamentos por leitura otica e verificando os precos. Apods a validacao dos
medicamentos, introduz-se o organismo de comparticipacdo e o nome do utente,
sendo por ultimo impresso a receita e o recibo/fatura em nome do utente;
5. Pedir ao utente que assine a receita médica, com o intuito de confirmar a cedéncia
dos medicamentos;
6. Esclarecimento de possiveis davidas referentes aos medicamentos e entrega dos
mesmos ao utente, assim como o talao de atendimento devidamente carimbado e
rubricado;
7.Verificar mais uma vez a receita e se os medicamentos prescritos correspondem aos

efetivamente cedidos;
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8. Carimbar e assinar a receita médica;

9. Arrumar em local adequado segundo as normas da farmacia.

6.5 Regimes de comparticipacao

A maioria dos medicamentos cedidos na farmacia sao parcialmente comparticipados pelo SNS
(Servico Nacional de Saude) e/ou outros organismos de Seguranca Social (ADSE, SAMS, EDP,
PT, CTT, e outros). O Decreto-Lei n.° 48-A/2010 de 13 de Maio prevé a possibilidade de
comparticipacao de medicamentos através de um regime geral e de um regime especial.

No regime geral de comparticipacdao, o Estado paga uma percentagem do preco dos
medicamentos (95%, 69%, 37%, 15%) (9) consoante a sua classificacdo farmacoterapéutica.
Pode tratar-se de uma situacao em que o organismo que abrange o utente responsabiliza-se
pela comparticipacao total dos medicamentos dispensados ou pode-se tratar de uma situacao
em que para além da comparticipacdo do SNS, existe uma complementaridade na
comparticipacao de modo a que o utente tenha acesso a um medicamento mais barato.

Assim, na receita deve constar o organismo responsavel pela comparticipacdo dos
medicamentos adquiridos e, nos casos de complementaridade é necessario tirar uma copia da
receita de modo que a mesma seja encaminhada para o organismo responsavel apos a
faturacao dos lotes de receitas no final de cada més. (12)

0 regime especial aplica-se a situacdes especificas que abrangem determinadas patologias ou

grupos de doentes.

6.6 Dispensa de estupefacientes/psicotropicos

A cedéncia deste grupo de medicamentos, dadas as propriedades e caracteristicas farmaco-
terapéuticas que apresentam, caracteriza-se pela necessidade de um maior controlo e rigor
comparativamente ao que se verifica nos restantes medicamentos, verificando-se tais
cuidados também ao nivel do processamento do receituario a eles associados, devendo estes
medicamentos existirem isoladamente numa receita exclusiva para eles. Anteriormente, tal
receituario tinha uma apresentacao distinta do modelo préprio das receitas, apresentando-se
com a cor amarela. Entretanto, com o processo de informatizacao das receitas médicas, o
modelo da receita de MEP (Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos) € semelhante ao
dos outros medicamentos, mantendo-se, no entanto, as regras de cedéncia e faturacao para
este tipo de medicamentos.

Neste tipo de receitas, existe o original da receita e dois duplicados (15). O original é enviado
para o Centro de Conferéncia de Fatura (CCF) do organismo de comparticipacdo, um
duplicado fica na farmacia em arquivo durante 3 anos e outro é enviado ao INFARMED até ao
dia 8 do més seguinte. (16)

E importante proceder ao registo de todas as entradas e saidas de psicotropicos/
estupefacientes, sendo o registo efetuado informaticamente. Posteriormente, a copia dos

registos € assinada pelo Diretor Técnico e enviada ao INFARMED, trimestralmente, até 15 dias
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apo6s o termo de cada trimestre. E também necessario um mapa de balanco anual até dia 31
de Janeiro do ano seguinte. (16)
Durante o estagio, tive a oportunidade de assistir a dispensa deste tipo de medicamentos,

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

6.7 Produtos ao abrigo de um protocolo

Os produtos dos protocolos sao essencialmente os medicamentos utilizados na diabetes
nomeadamente, as tiras de medicao e as lancetas.

Estes produtos tém comparticipacdo integral por parte do estado, sendo o seu valor
posteriormente reembolsado apds o envio das receitas que foram previamente faturadas para
um organismo proprio da diabetes (DS). (17) A dispensa de produtos que fazem parte deste
protocolo é feita da mesma forma que os restantes produtos, existindo a Unica exigéncia que
nela devem constar apenas produtos que sao cedidos ao abrigo do protocolo. Durante o

estagio, colaborei na dispensa deste tipo de produtos, sob supervisao de um farmacéutico.

6.8 Dispensa de genéricos - enquadramento legal

Ao nivel das comparticipacdes, a introducdo de genéricos no mercado levou a criacdo do
Sistema de Precos Referéncia. Este sistema abrange os medicamentos que sendo
comparticipados pelo Estado e prescritos no ambito do SNS, ja tém genéricos comercializados
e comparticipados (33). Este sistema baseia-se na definicao de um preco de referéncia sobre
o qual o Estado comparticipa o medicamento, sempre que 0 seu preco seja superior ao preco
de referéncia. (33)

O preco de referéncia corresponde ao preco do medicamento genérico comercializado e de
preco mais elevado, para medicamentos com substancia ativa idéntica, dosagem, forma
farmacéutica e via de administracao (33).

Segundo o DL n.° 271/2002, de 2 de Dezembro encontra-se a possibilidade do farmacéutico
oferecer a dispensa de medicamentos genéricos. No entanto, quando se trata da substituicao
de um medicamento de marca por um genérico no ambito de uma receita, o farmacéutico
apenas o pode fazer quando devidamente autorizado pelo médico no local especifico da
receita. Caso o médico ndo se pronuncie o farmacéutico podera ceder o genérico.

Dentro da dispensa de medicamentos genéricos, o farmacéutico deve dispensar o
medicamento mais barato e de acordo com o preco de referéncia de modo a beneficiar o
utente. (18)

No decorrer do estagio, colaborei na dispensa de genéricos e tomei conhecimento de todo o

enquadramento legal a que estes estao sujeitos.
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7 Automedicacao

E no ambito da automedicacdo que o papel do farmacéutico adquire uma dimensao da maior
relevancia. O farmacéutico € responsavel pela utilizacao segura e racional dos MNSRM, sendo
essencial o0 acompanhamento e avaliacao do uso deste tipo de medicamentos.

De acordo com o Despacho n.° 17690/2007, de 23 Julho de 2007, automedicacao é a
utilizacdo de MNSRM de forma responsavel, sempre que se destine ao alivio e tratamento de
queixas de salde passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou aconselhamento opcional
de um profissional de salude. (19)

Durante o estagio na FM, participei diversas vezes no aconselhamento farmacéutico e
terapéutico em situacdes passiveis de automedicacdo, bem como na dispensa de MNSRM,

sempre sob a supervisdo de um farmacéutico.

7.1 Distincado entre medicamento sujeito e nao sujeito a receita médica
Segundo o Estatuto do Medicamento, os MSRM sao aqueles que preencham uma das seguintes
caracteristicas:

e “ Possam constituir um risco para a saude do doente, direta ou indiretamente,
mesmo quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem
vigildncia médica.”

e “Possam constituir um risco, direto ou indireto, para a saude, quando sejam
utilizados com frequéncia em quantidades considerdveis para fins diferentes daquele
a que se destinam.”

e “Contenham substdncias, ou preparacées a base dessas substdncias, cuja atividade ou
reacées adversas seja indispensdvel aprofundar.”

e “Destinem-se a ser administrados por via parentérica.” (3)

Caso o medicamento nao preencha nenhum dos requisitos mencionados anteriormente, é

considerado MNSRM, ou também designados de venda livre ou OTC (Over The Counter). (3)

7.2 Identificacao dos quadros sintomaticos que exigem cuidados médicos

0 farmacéutico deve estar apto a distinguir entre um quadro tratavel com um MNSRM e outros
mais graves que precisarao de acompanhamento médico.

Entre varias situacoes que podem necessitar de aconselhamento médico, pode definir-se que,
de uma maneira geral, sdo aquelas situacdes em que se deteta a necessidade de alteracao na
dose de algum medicamento, alguma situacdo patologica que ndo pode ser resolvida com
recurso aos MNSRM, situacdes em que se torna necessario prescrever um antibiético ou uma
benzodiazepina, bem como situacdes em que os valores de glicemia, colesterol e tensao

arterial se encontram com valores muito acima dos valores de referéncia.

51



Nestas situacdes a comunicacao entre o farmacéutico e o utente é muito importante para
perceber a gravidade da situacdo em causa e as medidas a tomar. Neste sentido um dialogo
interativo entre o farmacéutico e utente é importante durante a entrevista farmacéutica (1).

Durante a entrevista, € importante recolher informacdo sobre o sintoma ou motivo da
consulta, duracdao do problema de salde, existéncia de outros sintomas associados ao
problema, medicacao atual e anterior (1), bem como a histoéria familiar, social, de alergias e
de saude do utente. A informacao cedida pelo farmacéutico deve ser clara, em quantidade
adequada e ir de encontro as expectativas do utente.

No entanto, o Despacho n° 17690/2007, de 23 de Julho apresenta uma lista de situacoes
passiveis de automedicacao que permitem uniformizar o modo de atuacao dos farmacéuticos.
(Anexo 1) (19).

7.3 Dispensa de um MNSRM

Apds a avaliacdo do quadro sintomatico apresentado pelo utente e conhecimento da sua
histdria farmacoterapéutica, o farmacéutico decide pela cedéncia ou nao do medicamento.
Caso decida pela cedéncia, o farmacéutico deve promover o uso racional do medicamento
dispensado, informando acerca da posologia, modo de administracao, precaucoes de
utilizacdo, contra-indicacdes, interacoes, efeitos indesejaveis, reacoes adversas e duracdo do
tratamento. O farmacéutico deve, ainda, certificar-se que:
e Os sintomas apresentados pelo utente nao sao correspondentes a reacoes adversas aos
medicamentos que possa estar a tomar;
e Os sintomas apresentados pelo utente nao correspondem a complicacoes das
patologias que estes possam ter;
e A introducao de um novo produto a utilizar nao vai interagir com a medicacao que o
utente possa ja estar a fazer;
e A introducdo de um novo produto nao atenua sinais de algum tipo de situacado clinica

que possa ter necessidade de diagndstico médico.

Caso opte pela nao cedéncia o farmacéutico pode encaminhar o utente para o médico ou
aconselhar medidas nao farmacologicas, que possam resolver a situacao apresentada pelo

utente.

7.4 Riscos de automedicacao
Alguns dos motivos que levam a automedicacdo sao os conselhos de amigos ou familiares, as
experiéncias prévias, a publicidade apelativa, a dificuldade de acesso aos cuidados médicos e
os problemas economicos. No entanto, a automedicacao apresenta riscos como:

e Risco de reacoes adversas;

e Risco de subdosagem;

¢ Risco de sobredosagem que pode levar a efeitos adversos ou intoxicacdes;
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e Possibilidade de interacées medicamentosas (entre medicamentos ja utilizados pelo
utente e os MNSRM);

e Uso inadequado de medicamentos pode tornar dificil a detecdo de doencas que
necessitam de cuidados médicos, existindo a possibilidade de agravamento das

doencas nao diagnosticadas.

8 Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

Além dos medicamentos existem também na farmacia outros produtos de salide que devem
ser corretamente aconselhados, dispensados e sobre os quais o farmacéutico deve estar apto
a prestar todas as informacdes solicitadas pelos utentes. Durante o estagio, colaborei na

dispensa dos produtos descritos em seguida, bem como no seu correto aconselhamento.

8.1 Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

Entende-se por produtos cosméticos e de higiene: “qualquer substdncia ou preparacdo
destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano,
designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, ldbios e orgdos genitais
externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou
principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom
estado ou de corrigir os odores corporais.” (20)

Na FM, os produtos disponiveis sdo direcionados para limpeza do rosto e/ou corpo (locoes,
esfoliantes e leites de limpeza), cremes de hidratacao de acordo com o tipo de pele, produtos
para resolucdo do acne, produtos hipoalergénicos para peles muito reativas, protetores
solares, antitranspirantes, desodorizantes, produtos para tratamento capilar (champés para
casos de queda e oleosidade), bem como os produtos de higiene intima.

Neste contexto, o farmacéutico deve estar apto a diferenciar entre um problema estético e
outro que implique a consulta de um médico. A identificacao das principais patologias de pele
(eczema, rosacea, descamacgdes por fungos, hiperpigmentacao, etc.), imperfeicoes estéticas
ou situacoes dermatologicas é assim imprescindivel.

Algumas das situacoes passiveis de correcao com um produto desta gama sdo as dermatites
(atopica, da fralda, e de contacto), dermatoses descamativas (pitiriase capitis, dermatose
seborreica e psoriase), acne, feridas superficiais e infecoes bacterianas, queimaduras de
primeiro grau (solares e outras), aconselhamento sobre protecéo solar, dermatomicoses (tinea
pedis, onicomicose e pitiriase versicolor), ectoparasitoses (pediculose) e infecdes viricas
(herpes labial e verrugas).

Além da indicacao do produto de dermocosmética que adquiriu, o utente deve ser informado
da forma de aplicacao correta, eventuais efeitos adversos, duracao do tratamento e outros

conselhos e adverténcias, recorrendo ao folheto informativo do mesmo.
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Relativamente aos principais aspetos legais que condicionam estes produtos, o INFARMED é a
entidade responsavel pela regulacao e supervisdo no mercado destes produtos, de forma a
garantir a sua qualidade, eficacia e seguranca. Caso o INFARMED detete alguma
irregularidade, é enviado um aviso a cada farmacia sobre as irregularidades detetadas e as

medidas a serem tomadas, como a suspensao dos produtos para comercializacao. (20)

8.2 Produtos dietéticos para alimentacao especial

Os produtos para alimentacdo especial sao aqueles que devido a sua composicdo ou a
processos especiais de fabrico, se distinguem claramente dos géneros alimenticios de
consumo corrente, sendo adequados ao objetivo nutricional pretendido e comercializados
com a indicacdao de que correspondem a esse objetivo (21). Este tipo de alimentacao
especial estad indicado para pessoas cujo processo de assimilacdo ou cujo metabolismo se
encontrem perturbados (doenca celiaca, fenilcetondria), pessoas que se encontram em
condicoes fisioldgicas especiais e que, por esse facto, podem retirar beneficios especiais de
uma ingestao controlada de determinadas substancias contidas nos alimentos (alimentos com
valor energético baixo destinados ao controlo de peso, os alimentos adaptados a esforcos
musculares intensos) e lactentes ou criancas de 1 a 3 anos de idade em bom estado de
saude. (21)

Em cada situacao, € necessario adaptar a alimentacao consoante as necessidades nutricionais,
ou seja, cuja composicao € especifica para o fim nutricional a que se destinam. Para além
disso, estes produtos também se destinam a casos de necessidade de dietas hipo ou
hipercaloricas e hipo ou hiperproteicas.

A nivel do esquema de comparticipacdo, destes produtos, existe uma lista com os produtos
dietéticos com caracter terapéutico, comparticipados a 100% pelo SNS desde que prescritos
em determinados locais, nomeadamente hospitais que se encontram descriminados pelo SNS.
(22) O farmacéutico deve também preocupar-se com a dispensa destes produtos e o

aconselhamento, atendendo ao seu modo de administracao e fatores condicionantes.

8.3 Produtos dietéticos infantis

Os produtos dietéticos infantis sao especificamente direcionados para lactentes e criancas até
aos 3 anos de idade. Destes produtos fazem parte as formulas para lactentes, formulas de
transicao e outros alimentos de substituicao do leite materno, bem como os aditivos que
podem ser adicionados aos alimentos destinados a alimentacdo dos lactentes e criancas até
aos 3 anos. (23)

Neste contexto é importante conhecer os principios da alimentacao habitual da crianca dos 0
aos 3 anos (Anexo 2) (24), bem como os beneficios do leite materno (Anexo 3) (24).

Na FM, sdo varios os produtos dietéticos infantis disponiveis, nomeadamente dos exemplos da
gama dos leites fazem parte o Nestlé NAN H.A. (leite de transicdo a partir dos émeses),

Nestlé NAN H.A. (leite hipoalergénico, utilizado desde o nascimento), Nestlé NAN H.A./A.R.
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(leite anti regurgitante, para fins medicinais especificos), Enfalac premium lipil DHA/omega3
(leite de transicao, dos 6 aos 12 meses) e S-26 Gold 1 (desde o nascimento).

Relativamente aos aspetos de administracao, o leite deve ser preparado de acordo com as
instrucdbes da embalagem, adicionando a medida de leite a dose de agua fervida
recomendada, normalmente uma dose de leite em po6 para cada 30 ml de agua. Outros dos
cuidados a ter em conta na preparacao dos biberdes ¢ a sua esterilizacao.

Quanto as farinhas, estas dividem-se principalmente nas que contem glUten (dadas a partir
dos 6 meses) e as que sao isentas de gliten (dadas a partir dos 4 meses).

Algumas das farinhas comercializadas, na FM, sao a Nutriben, Nutriben creme de arroz,
Nutriben lactea frutas e Nutriben multifrutas que sdao papas sem gliten utilizadas até aos 4
meses e o Nutriben 8 cereais e mel até aos 6 meses.

No entanto, existem situacoes que originam alteracoes ao esquema habitual da alimentacao
infantil, nomeadamente reacdes alérgicas ao leite, alteracbes genéticas que levam a
necessidade de alimentacdo especial, intolerancia a lactose e deficiéncias ao nivel da
absorcao dos alimentos (sindrome do intestino curto, por exemplo).

A alimentacao do lactente pode provocar também alguns incomodos e patologias como colicas
resultantes da succdo de ar durante a amamentacdo e o refluxo gastroesofagico devido a

regurgitacao frequente de leite.

8.4 Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

Alguns dos fitoterapicos dispensados na FM baseiam-se em chas/tisanas, como o Bekunis
(laxante), Bioarga (dieta), Tisana bomguia n°1 (sistema digestivo), Tisana bomguia n°2 -
(laxante), Herbis (laxante), Moreno (malva, erva cidreira, hipericao) e Sene (laxante ou
purgativo na obstipacao ocasional).

A nivel dos suplementos nutricionais, estes complementam os défices de alimentacdo em
vitaminas e sais minerais, ajudando a manter a boa forma fisica e mental. Na FM, alguns dos
suplementos mais solicitados é o Centrum, o Ginsactiv, o Selenium- ACE e o Bioactivo CLA.
Estes produtos sao muito procurados como alternativa aos medicamentos de sintese e, dado o
facto de possuirem uma composicdo de caracter essencialmente natural, a incidéncia de
efeitos secundarios é diminuida, embora nao seja totalmente suprimida, tal como a
ocorréncia de toxicidade, facto que ndo pode ser descartado. Por esta razio, o farmacéutico
tem um papel fundamental no aconselhamento destes produtos ao utente, nomeadamente a

nivel da administracao e precaucoes.

8.5 Medicamentos de uso veterinario

De acordo com o Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho, alterado pelo Decreto-Lei n.°
314/2009, de 28 de Outubro, Medicamento Veterinario é toda a substancia, ou associacao de
substancias, apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas

em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal, com
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vista a estabelecer um diagnostico médico-veterinario ou, exercendo uma acao
farmacoldgica, imunoldgica ou metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes
fisiologicas. (25)

Uma vez que a FM se encontra proximo das zonas rurais, este tipo de medicamentos é
solicitado com alguma regularidade. As principais situacoes, em que estes medicamentos sao
solicitados sao para desparasitacao interna e externa de animais de companhia
(principalmente caes e gatos), desparasitacao externa de animais de criacao (galinhas, suinos
e ovinos), pilulas anticoncecionais para animais de companhia e prevencao da mixomatose e
doenca virica hemorragica nos coelhos.

Sao varios os produtos e especialidades veterinarias a venda para as situacdes referidas
anteriormente, nomeadamente:

e Antiparasitarios: Advantix, Pulvex, Frontline Combo e as coleiras Scalibor e Bolfo.
Utilizados para parasitas externos como carracas, piolhos e pulgas. No entanto, é
importante referir que o Pulvex e o Advantix nao devem ser utilizados em gatos, dado
a sua composicao em permetrina, uma substancia toxica para os gatos.

e Terramicina em po sollvel: produto a base de oxitetraciclina dihidratada, utilizada
como antibiotico de largo espectro, altamente ativo contra um grande nimero de
microrganismos.

e Anti-helminticos: Drontal Plus (oral), Strongid (pasta). Utilizados no tratamento e
prevencao de parasitas gastrointestinais.

e Anticoncecionais: Megecat (progestativo para felinos) e Pilludog (contracetivo para
caes).

E importante, no decorrer da cedéncia deste tipo de medicamentos, o aconselhamento
farmacéutico a nivel de medidas de profilaxia e higiene adequadas, aconselhando sempre
produtos proprios para veterinaria e ndao produtos formulados para humanos. O farmacéutico
deve alertar para a necessidade de vacinacdo dos animais domésticos, desparasitagao interna
e externa, idas periodicas ao veterinario, ndao esquecendo um alerta para as doencas
transmissiveis ao Homem e o respeito dos intervalos de seguranca entre o consumo de

medicamentos veterinarios e o abate de animais de criacao.

8.6 Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos sao importantes instrumentos de salde, que englobam um vasto
conjunto de produtos. Sao destinados, pelo seu fabricante, a serem utilizados para fins
comuns aos dos medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca
humana. Devem atingir os seus fins através de mecanismos que nao se traduzem em acoes
farmacoldgicas, metabodlicas ou imunoldgicas, por isto se distinguindo dos medicamentos. (34)
Existem varias classes de dispositivos médicos, tendo em conta a vulnerabilidade do corpo

humano e atendendo aos potenciais riscos decorrentes da concecao técnica e do fabrico (26):
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Dispositivos médicos de classe | - baixo risco
Dispositivos médicos de classe lla - médio risco

Dispositivos médicos classe IIb - médio alto risco

A W N -

Dispositivos médicos classe Il - alto risco

Dos dispositivos médicos comercializados na FM fazem parte as ligaduras, fraldas e pensos
para incontinéncia, algodao, meias de compressdo, pensos, seringas, compressas,
preservativos, camaras expansoras, medidores de glicemia, testes de gravidez, tubos para

algaliacao e copos esterilizados para recolha de amostras para analise.

9 Outros cuidados de saude prestados na Farmacia

O Farmacéutico, enquanto agente de saude publica, esta habilitado para prestar outros
cuidados de salde para além do aconselhamento e dispensa de medicamentos.

Durante o estagio na FM, colaborei na avaliacdo dos seguintes parametros:

e Parametros antropomeétricos
A avaliacdo destes parametros torna-se importante, uma vez que estao relacionados
com o risco de desenvolvimento de desordens metabdlicas e outras doencas, como a
obesidade. A sua determinacao é feita a partir de um aparelho digital automatico de

medicao.

Tabela 2- Valores de referéncia dos parametros antropométricos. (37)

Classificacao IMC (Kg/m?) Risco de co-morbilidade
Baixo Peso <18.5 Baixo
Normal 18.5 a 24.9 Médio
Excesso de Peso 25.0a29.9 Aumentado
Obesidade grau | 30.0a 34.9 Moderado
Obesidade grau Il 35.0a39.9 Severo
Obesidade grau Ill > 40 Muito Severo

e Pressao arterial
A medicao da pressao arterial € realizada com um aparelho digital automatico que
proporciona na interface as medicdes da tensao sistolica e diastolica, bem como o
numero de batimentos cardiacos por minuto.
No fim da medicao devem ser colocadas algumas questoes referentes ao estilo de vida
e medicacao regular tomada pelo utente, sendo posteriormente adequados os

conselhos farmacéuticos a cada utente.
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Tabela 3 - Valores de referéncia da pressao arterial. (36)

Pressao arterial (mmHG) - diastoélica/sistolica Classificacao
80/120 Normal
85/130 Elevada
90/140 Grau |
100/160 Grau Il
>110/ 2180 Grau llI

Glicémia

As leituras de glicémia permitem adequar a terapia ao diabético, orientar as refeicoes
e o exercicio fisico, desencadeando por parte do doente e do médico as medidas
preventivas.

Deve sempre ter-se em atencado se o utente esta em jejum ou ha quanto tempo fez a
Ultima refeicao, uma vez que os niveis de aclicar no sangue estao aumentados nesta
situacdo. A determinacdo da glicémia é efetuada a partir de uma amostra de sangue

capilar, obtido facilmente por picada no dedo.

Tabela 4- Valores de referéncia da glicémia. (37)

Classificacao Jejum (mg/dL) Ocasional (mg/dL)
Normal 70-109 <140
Diabetes 2126 > 200

Colesterol total e Triglicéridos

A determinacao do colesterol total e dos triglicéridos é fundamental como medida de
controlo e para identificacdo precoce de individuos com risco de doenca
cardiovascular. Estes testes sao realizados, como o anterior, a partir de uma amostra
de sangue capilar, obtido por picada no dedo. No entanto, o utente deve estar em

jejum porque os valores obtidos sao afetados pela ingestao dos alimentos.

Tabela 5 - Valores de referéncia do colesterol total e triglicéridos. (37)

Parametro Valores de referéncia (mg/dL)
Colesterol total <190
Triglicéridos <150




Acido urico
A determinacao dos valores de acido Urico é importante no diagnostico de alteracoes
do metabolismo do acido Urico, nomeadamente a hiperuricemia e a gota.

Tabela 6 - Valores de referéncia do acido urico. (35)

Valores de referéncia (mgdL)

Homens <7
Mulheres <6

Testes de Gravidez

Outros: Programa de Substituicdo com Metadona

O objetivo deste programa é fazer com que progressivamente os toxicodependentes
de drogas pesadas, como a heroina, se desabituem do seu consumo. A metadona é
administrada por via oral, como opiaceo sintético (cloridrato de metadona) para
substituir alguns efeitos da heroina e em boas condicdes de higiene, reduzindo os
problemas sanitarios e os riscos de doenca.

A farmacia regista e arquiva, em suporte de papel, todo o acompanhamento do
utente, na sequéncia da remessa pelo Centro de Atendimento a Toxicodependentes
(CAT) da "guia de tratamento” e suas renovacoes. Como resultado da metodologia do
projeto a guia de tratamento é preenchida no momento da administracdo e a toma
diaria sera rubricada pelo farmacéutico e pelo doente. (27)

Apds a medicdo dos parametros bioquimicos e fisioldgicos, € importante o registo
adequado dos resultados, utilizando um cartdao apropriado onde fica registado o
nome do utente, a data, a hora e o valor medido. Nos casos, em que os valores
obtidos ndao estdo de acordo com os valores de referéncia é importante o
aconselhamento farmacéutico, nomeadamente a nivel de medidas nao
farmacoldgicas ou em casos mais graves encaminhar o utente/doente para o médico.

Durante o estagio, tive a oportunidade de participar neste programa.

10Preparacao de medicamentos

A preparacao e dispensa de medicamentos manipulados sdao da responsabilidade de um
Farmacéutico (28). O Decreto-Lei n° 95/2004, de 22 de Abril regula a sua prescricao e
preparacao.

E no laboratério que a preparacio de medicamentos manipulados, acondicionamento,
rotulagem e respetivo controlo ocorrem (1).

Existem publicacoes obrigatorias e essenciais a manipulacdo de medicamentos manipulados,
como é o caso da Farmacopeia Portuguesa VIl e o Formulario Galénico Portugués.

De acordo com a Deliberacdo 1500/2004, de 7 de Dezembro é estabelecido o equipamento
obrigatorio no laboratorio: alcoometro; almofarizes de vidro e porcelana; balanca de precisdo
sensivel ao miligrama; banho de agua termostatizado; capsulas de porcelana; copos de varias

capacidades; espatulas metalicas e ndao metalicas; funis de vidro; matrases de varias
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capacidades; papel de filtro; papel indicador pH universal; pedra para a preparacao de
pomadas; pipetas graduadas de varias capacidades; provetas graduadas de varias
capacidades; tamises FP VII, com abertura de malha 180um e 355um (com fundo e tampa);
termometro (escala minima até 100°) e vidros de reldgio. (29)

Todas as matérias-primas presentes no laboratorio tém de vir acompanhadas pela respetiva
ficha de seguranca, bem como por um boletim de analise que comprove a satisfacao das
exigéncias da monografia respetiva de acordo com o regime juridico dos medicamentos
manipulados. (30)

As matérias-primas de existéncia obrigatdria na farmacia estao também listadas, permitindo
que no quotidiano da farmacia se possam preparar, com prontidao, os medicamentos
manipulados solicitados pelos utentes.

No ambito da legislacdo e dos aspetos técnicos referentes as condicdes de armazenamento
das matérias-primas, estas devem estar armazenadas na embalagem original, em local
sombrio, fora do alcance da luz solar, com temperatura e humidade controladas (31). Devem
também existir boas condicoes de armazenamento, de modo a evitar qualquer confusao entre
produtos, bem como ter equipamento através do qual se consiga controlar condicoes
especiais de armazenamento, ja referidas anteriormente em capitulo proprio. O
delineamento de areas proprias para produtos inflamaveis, produtos de higiene e limpeza,
material de embalagem e matérias-primas é de extrema importancia, bem como a
atualizacao e controlo dos prazos de validade de todos os materiais existentes no laboratério
(31).

Relativamente a documentacao e registo dos medicamentos manipulados, a farmacia possui
documentacao de suporte para registo das preparagbes efetuadas, numero de lote,
substancias utilizadas e respetivo lote, modo de preparacao, dados do utente e do prescritor,
controlo de qualidade, prazos de utilizagdo e condicdes de conservacao, bem como o calculo
do respetivo preco de venda ao publico, de acordo com a legislacdo em vigor (1).

O produto semi-acabado deve satisfazer os requisitos estabelecidos na monografia genérica
da Farmacopeia Portuguesa para a respetiva forma farmacéutica, e no que diz respeito a
preparacao do medicamento € fundamental uma verificacdo final da massa ou volume do
medicamento a dispensar, o qual deve corresponder a quantidade ou ao volume prescrito
(30).

No ambito do regime de comparticipacdo em vigor com o SNS e as diversas entidades, estes
medicamentos sdo comparticipados em 50% desde que incluidos na Farmacopeia Portuguesa
ou no Formulario Galénico Nacional ou se consistirem em formulas magistrais que constam da
lista de medicamentos manipulados comparticipaveis (32).

A prescricao deve ser feita nos modelos de impressos de receitas normais. No entanto, e para
que se possa fazer a devida comparticipacao, a prescricao deve conter exclusivamente o

medicamento manipulado e deve ainda estar presente a indicacao “Manipulado”.
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Atualmente, os simbolos médicos encontram-se em desuso nestas prescricoes. Ainda assim é
possivel encontrar em prescricoes de manipulados a abreviatura FSA que significa faca
segundo a arte proveniente da expressao latina “fiat secundum artem”.

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

colaborei na preparacao de formulacdes extemporaneas.

11Contabilidade e gestao

Mensalmente, o receituario recebido e processado é conferido e organizado de acordo com o
organismo de comparticipacdo, sendo encaminhado para um centro de conferéncias, onde é
avaliada e confirmada a conformidade da receita e do seu processamento, sendo a Farmacia
posteriormente reembolsada relativamente ao montante da comparticipacao facultado por
cada um dos respetivos organismos.

Aquando do processamento, o Sifarma Cldssico atribui automaticamente um nimero e um
lote a cada receita. No verso da receita € impresso o documento de faturacao da qual devem
constar varios parametros, como a identificacdo da farmacia e Diretor Técnico; codigo do
operador responsavel pela cedéncia dos medicamentos; data de aviamento; codigo do
organismo comparticipador; nimero da receita, lote e série; codigos de barras
correspondentes aos medicamentos dispensados, acompanhados do nome da especialidade,
forma farmacéutica, dosagem e tamanho da embalagem; preco unitario de cada
medicamento e percentagem de comparticipacao pelo organismo correspondente; custo total
da receita e respetivos encargos do utente.

Depois de conferidas todas as receitas, estas sao separadas por organismos e organizadas por
nimero de lote e nimero de receita, sendo cada lote constituido por 30 receitas (com
excecdo do ultimo que pode ter menos) (12). Quando um lote de receitas esta completo, ou
seja, com as 30 receitas conferidas sao impressos os Verbetes de Identificacao de cada Lote
(VIL) emitidos pelo programa informatico e no qual deve estar mencionado o nome da
Farmacia e codigo, més e ano, nimero sequencial do lote, quantidade de receitas, PVP,
encargos do utente e valor total a pagar pelo organismo comparticipante (12).

Este documento deve ser carimbado e anexado as receitas que formam aquele lote. No final
do més e depois de fechados os lotes, é emitida para cada organismo uma Relacao Resumo
dos Lotes (RRL) na qual estdao contidos os mesmos dados do VIL mas relativamente a
totalidade dos lotes constituintes de cada organismo e a Fatura Mensal de Medicamentos em
quadruplicado, encontrando-se também discriminado o que cada entidade tem de pagar a
farmacia relativamente as comparticipacoes. (12)

As receitas relativas ao SNS devem ser remetidas mensalmente pelas farmacias as respetivas
ARS (Area Regional de Saide) até ao dia 10 do més seguinte, identificadas através de VIL, RRL
e Fatura Global em duplicado e outra das Faturas Globais enviadas a ANF até ao dia 15 do
mesmo més. Desta forma, a Farmacia ira receber da ANF, que é posteriormente reembolsada

pela ARS, o valor respeitante a comparticipacdo dos medicamentos por parte do Estado
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Portugués. O tratamento das receitas relativas a outros organismos comparticipantes é em
tudo semelhante as do SNS, com a excecdo que os varios lotes de receitas e os respetivos
documentos sao enviados a ANF que funciona como intermediario entre a Farmacia e estes
organismos. Assim, a ANF faz o pagamento a farmacia das respetivas comparticipacdes dos
diferentes organismos e é depois reembolsada pelos mesmos.

E também impresso no fim do més e em duplicado um mapa comprovativo de entrega do
receituario do més que é enviado a ANF, sendo posteriormente devolvido a Farmacia o
duplicado do documento que assegura por parte da ANF a correcao do mesmo.

No entanto, apos a retificacdo das receitas pelo CCF, algumas podem ser devolvidas. A
devolucao das receitas efetua-se quando sao registadas algumas irregularidades e que por
qualquer motivo ndo foram detetadas durante a confirmacdo na farmacia, sempre
acompanhadas do motivo da devolucao.

Também relacionada com a gestao da farmacia esta a necessidade de conhecer os aspetos
funcionais e legais dos varios documentos contabilisticos (Anexo 4) e os principios fiscais que
regulam o IRS, IRC e o IVA (Anexo 5).

Durante o periodo de estagio, tive oportunidade de colaborar nas principais atividades
relacionadas com o processamento do receituario e faturacao a entidades comparticipadoras,
bem como tomei conhecimento de todos os aspetos funcionais e legais dos diversos

documentos contabilisticos.

12 Conclusao

0 trabalho desenvolvido em Farmacia Comunitaria representa, por exceléncia, a atividade do
Farmacéutico. A sua atividade é parte integrante e fundamental de qualquer sistema de
saude publico que se quer eficiente e voltado para o cidadao.

Com base neste relatorio e nas atividades desenvolvidas ao longo do estagio curricular, foi
possivel concluir que a funcao do Farmacéutico, nesta area, ndo se resume apenas a dispensa
de medicamentos mas também a atribuicao de outras responsabilidades, quer no contexto
social quer profissional. Algumas dessas atividades passam pelo aconselhamento
farmacéutico, farmacovigilancia, automedicacao, preparacdao de medicamentos e sistemas de
gestao e contabilidade.

O desenvolvimento de todas estas atividades permitem distingui-lo de outros profissionais de
saude e evidenciar o seu papel ativo na promocao da saude publica.

Este estagio revelou-se um desafio enriquecedor, uma vez que serviu de atividade de
introducdo ao exercicio profissional e a possibilidade de aplicacao pratica de todos os
conhecimentos adquiridos ao longo destes cinco anos curriculares.

Deste modo, ser Farmacéutico requer uma enorme responsabilidade profissional, e uma
constante atualizacdao dos conhecimentos, visando sempre o uso racional do medicamento, a

promocao da salde e a prevencao da doenca.
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Capitulo lll - Farmacia Hospitalar

Introducao

0 estagio curricular em Farmacia Hospitalar realizou-se nos Servicos Farmacéuticos (SF) do
Hospital Péro da Covilha do Centro Hospitalar Cova da Beira (CHCB), durante o periodo de 26
de Abril a 15 de Junho e sob a orientacdo da Dr.? Olimpia Fonseca e colegas afetos as
diferentes areas.

Os SF constituem uma estrutura importante dos cuidados de salde dispensados em meio
hospitalar, uma vez que asseguram a terapéutica medicamentosa aos doentes, a qualidade, a
eficacia e a seguranca dos medicamentos. Estes servicos permitem, ainda, integrar as equipas
de cuidados de saude e promover acdes de investigacdo cientifica e de ensino. (1)

A gestdao do medicamento, quer a nivel da selecao, aquisicdo, armazenamento e distribuicao,
quer na implementacdo e monitorizacdo da politica do medicamento (1) sao
responsabilidades dos farmacéuticos hospitalares.

Deste modo, o relatério pretende elucidar as competéncias técnico-cientificas adquiridas, as
atividades por mim desenvolvidas e metodologias observadas ao longo do estagio em farmacia
hospitalar.

Toda a organizacao dos SF do CHCB e respetivo funcionamento respeitam as Boas Praticas, de
acordo com o Regulamento da Farmacia Hospitalar (DL n.° 44 204, de 2 de Fevereiro de
1962), o “Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospitalar” da Ordem dos Farmacéuticos e o
“Manual da Farmacia Hospitalar “ do INFARMED.

1 Gestao e logistica dos Servicos Farmacéuticos

1.1 Selecao de medicamentos

Uma selecao adequada e racional de medicamentos é imprescindivel para o bom
funcionamento de um hospital, principalmente devido a grande oferta do mercado
farmacéutico. Esta selecao ¢é feita pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT), com base
no Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) e nos pedidos de inclusao ao Guia
Terapéutico (GT) do CHCB e tem como critérios as necessidades terapéuticas dos doentes, a
melhoria na qualidade de vida do doente e critérios farmaco-econémicos (2). A marca
comercial do medicamento nesta fase nao é considerada. O GT consiste na lista de farmacos
ou outros produtos farmacéuticos que se encontram prontamente disponiveis para prescricao
e uso no CHCB. E atualizado, pela CFT, permanentemente na intranet do CHCB e divulgado
sob formato de manual de bolso. Sempre que um médico sinta necessidade de introduzir um
novo farmaco no GT deve preencher um formulario interno, bem como a justificacdo para a

sua introducao referindo o beneficio terapéutico relativamente aos farmacos ja existentes,
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nomeadamente em termos de eficacia, seguranca e aspetos economicos (2). Esta introducao
de um novo medicamento no formulario é avaliada pela CFT que emite um parecer sobre a
aprovacao ou nao do farmaco solicitado. Trimestralmente, sdo enviados ao INFARMED os

relatorios de medicamentos introduzidos no GT e ndo pertencentes ao FHNM.

1.2 Aquisicdo de medicamentos

A aquisicao so6 é permitida para medicamentos incluidos no GT do CHCB (2) e inicia-se com o
estudo da quantidade de medicamentos a adquirir, que depende do tipo da classificacao do
artigo (A, B ou C); da regularidade do consumo (regular, irregular ou pontual); condicionantes
de alguns fornecedores, nomeadamente no que respeita a portes de envio, tipos de
embalagem; instrucdes do Conselho de Administracao (CA) e Servico de Aprovisionamento
(SA) e do tipo de aquisicao. Este tipo de aquisicdao pode ser por concurso publico centralizado,
com base no catalogo tematico da ACSS, concurso publico limitado da instituicdo, negociacdo
direta com os laboratérios, empréstimo de outros hospitais, consultas diretas ou compras
urgentes a fornecedores locais, como as farmacias.

Deve ser pré-definido um ponto de encomenda para cada artigo farmacéutico, mediante os
consumos dos ultimos meses, que devem ser analisados frequentemente por forma a evitar a
rutura do stock (2). A aquisicao inicia-se com o pedido de compra, por via eletronica, por
parte do farmacéutico afeto ao sector da logistica dos SF que é, posteriormente, recebido
pelo SA que emite a respetiva nota de encomenda. Esta nota de encomenda é enviada para o
CA, para ser assinada e segue, por fax, para os respetivos fornecedores.

Excecionalmente podem ser realizadas aquisicoes de medicamentos com Autorizacao de
Utilizacdo Especial (AUE), isto é, medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido, que
nao pertencam ao FHNM ou que pertencam ao FNHNM mas nao possuam AIM em Portugal (3).
Para isso, 0 médico deve solicitar a aquisicio do medicamento, apds aprovacao do diretor de
servico e aprovacao da CFT. O diretor do servico requisitante deve preencher o formulario da
justificacdo clinica (Anexo 1) indicando a indicacdo terapéutica pretendida, estratégia
terapéutica, listagem de terapéuticas alternativas no mercado e motivos da sua inadequacao
e fundamentacéo cientifica da utilizacdo do medicamento e enviar a CFT. Posteriormente é
enviado um requerimento ao INFARMED a solicitar aprovacao para a aquisicao (Anexo 2). As
AUE sao regulamentadas pela Deliberacao n.°105/CA/2007, de 1 de Marco e, estes
medicamentos devem ser imprescindiveis a prevencdo, diagnostico ou tratamento de
determinadas patologias quando nao tenham equivalentes em Portugal e nao apresentem

alternativa terapéutica (3).

1.3 Rececdo de encomendas

A rececao de encomendas € realizada numa area especifica para tal, junto ao exterior da
farmacia, sendo sempre realizada em conjunto por um Técnico de Diagnostico e Terapéutica

(TDT) e um representante do SA. Por parte dos SF é sempre feita uma conferéncia
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quantitativa, qualitativa, técnica e administrativa, com validacao e assinatura da guia de
entrega emitida pelos SA, bem como a guia de remessa enviada pelo fornecedor. Apods a
verificacdo das conformidades, estas sao arquivadas e a medicacdo € encaminhada para o
armazém central, onde é armazenada. O registo de entrada dos produtos, a nivel de
quantidades, lotes e validades é efetuado pelo SA, que os introduz no programa informatico,
passando a fazer parte do stock da farmacia. No dia seguinte, a administrativa dos SF valida

as respetivas entradas.

1.4 Armazenamento

Os produtos farmacéuticos no CHCB estao divididos por varios armazéns, nomeadamente o
armazém central-10, que funciona como o centro da distribuicdo pelos restantes armazéns,
farmacia satélite do Hospital do Fundao-11, armazém da dose unitaria-12 equipada com
boxes, Kardex e FDS, o armazém da farmacotecnia-13, que serve de auxilio a preparacao de
citotoxicos e nutricao parentérica, Pyxis do bloco operatoério-14, Pyxis da urgéncia pediatrica-
15, Pyxis da urgéncia SO-16, Pyxis da urgéncia geral-17, armazém quarentena-18 e,
finalmente, o armazém do ambulatério-20 (2). Os Pyxis sdo dispositivos automaticos de
dispensa de medicamentos que permitem reduzir o tempo para administracao da primeira
dose, fornecendo um acesso facil e rapido aos medicamentos. (2)

Cada armazém esta dividido em varias areas para facilitar o acesso aos medicamentos e
promover as condicoes de armazenamento ideais (luz, temperatura, humidade e seguranca).
0 armazém central esta dividido em estantes deslizantes, subdivididas por areas: geral,
medicacdo para ambulatorio, anestésicos, material de penso, antibioticos, colirios,
anticoncecionais, etc. Possui armarios para citotoxicos, nutricao entérica e parentérica, cofre
para estupefacientes e estantes de reserva, para guardar os medicamentos adquiridos em
grandes quantidades. Além destes, o armazém central conta ainda com extensdes para
injetaveis de grande volume, inflamaveis, desinfetantes, matérias-primas (MP), duas camaras
frigorificas e arca congeladora. Dentro de cada area os medicamentos estao arrumados por
ordem alfabética de DCI, sendo dispostos em local proprio identificado com etiquetas com
codigo de barras e dispostos de forma a obedecer a regra “First expire, first out” (2). Todos
0s armazéns possuem registos de temperatura e humidade que permitem monitorizar
continuamente estes parametros (2). Depois de armazenados no armazém 10, os
medicamentos sao distribuidos pelos restantes armazéns ap6s um pedido de reposicao de
stock ou por transferéncia direta.

Por questdes de seguranca alguns armazenamentos tém determinadas particularidades. As
prateleiras contendo citotoxicos, tanto no armazém central como no armazém da
farmacotecnia, tém uma barreira, permitindo que exista um bloqueio a queda acidental
destes farmacos, minimizando o perigo de derrame deste tipo de medicacdo. Além disso,
existe nestes armazéns e na area de rececao de encomendas um estojo de emergéncia a ser
utilizado em casos de acidente com estes farmacos, como derrames. Os inflamaveis

encontram-se num local individualizado, com sinalética apropriada, apresentando paredes
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interiores reforcadas e resistentes ao fogo, chao impermeavel e rebaixado, para impedir os
derrames, um sistema de ventilacdo e detecdo de fumos, extintor e instalacido elétrica
antideflagrante, isto é, impede que haja um foco de incéndio (2).

Os estupefacientes encontram-se apenas no armazém geral e no sector do ambulatorio, em
cofres de fechadura dupla para maximizar a seguranca. Os medicamentos que necessitam de
refrigeracdao encontram-se em camaras frigorificas ou frigorificos que tém um controlo e
registo de temperatura permanente e sistema de alarme automatico que é acionado quando
as temperaturas ultrapassam os 8°C.

Afeto aos SF encontra-se também a gestao de gases medicinais, embora estes se encontrem
armazenados fora dos SF por questoes de espaco e seguranca. Os gases medicinais, no caso de
0, em cisterna, devem ser sempre acompanhados da copia do certificado de analise do gas. O
farmacéutico valida a prescricdo dos gases medicinais, controla periodicamente a qualidade
do gas distribuido e imputa consumos aos servicos, desencadeando um pedido de compra. (2)
Mensalmente sao efetuadas auditorias qualitativas onde se verifica a existéncia de artigos
cuja validade termine dentro de 4 meses em todos os armazéns. E emitida uma lista, através
da aplicacao informatica, onde constam todos os medicamentos que entraram nos SF e cujo
lote expire dentro de 4 meses, averiguando-se a sua presenca ou auséncia. Caso ainda
estejam presentes medicamentos desse lote, um TDT responsavel pelo armazém elabora uma
lista e envia ao farmacéutico responsavel pelo sector, que ira avaliar os consumos, para
indagar a possibilidade de esse lote ser consumido. Caso nao seja, o farmacéutico entra em
contato com os fornecedores para saber a possibilidade de troca de stocks ou outros hospitais
para a colocacao dos artigos de grupo A nao aceites. O farmacéutico envia ao SA os produtos
aceites, juntamente com um oficio solicitando a retirada do stock da aplicacdo informatica.
As quantidades nao devolvidas, por estarem por exemplo reembaladas ou abertas, sao
abatidas mensalmente entre o farmacéutico responsavel pela logistica e um administrativo do
SA. De seguida, é enviado um relatorio de abate ao CA.

Para além das auditorias qualitativas, sao também realizadas, diariamente, auditorias
quantitativas (inventario permanente) (2). Estas auditorias sao realizadas nos varios armazéns
com contagens dos artigos, com maior frequéncia para os grupos A e B e menor no C,
comparando-se o resultado com o stock da aplicacao informatica. Estas auditorias permitem

um maior despiste de erros e a respetiva correcao.

Atividades desenvolvidas e experiéncia adquirida no sector da logistica:
e Tomei conhecimento de todas as atividades e procedimentos inerentes a este sector,
bem como toda a legislacao em vigor.
e Contactei com o GT, o FHNM e com os impressos associados a introducdo de novos
farmacos.
e Assisti a estudos de consumo, aquisicao e rececao de medicamentos.

e Tive oportunidade de participar em auditorias quantitativas e qualitativas.
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2  Distribuicao

2.1 Distribuicao Classica

O sistema de distribuicdo classica foi o primeiro sistema a ser aplicado na distribuicao de
medicamentos em ambiente hospitalar. Este sistema de distribuicao refere-se aos

medicamentos que sdo distribuidos pelos SF com base nas requisicées dos servicos clinicos de

acordo com o stock pré-definido pelas enfermarias.

2.2 Distribuicdo por stocks nivelados

A responsabilidade do sector do armazém encontra-se a distribuicao por stocks nivelados, isto
€, a reposicdo de stocks de enfermarias, urgéncias, bloco operatoério, consulta externa,
hospital de dia e outros servicos de apoio (2). Nem sempre € viavel a distribuicdo de
medicamentos em dose unitaria pelo que a distribuicdo tradicional pode ser uma alternativa
para alguns produtos farmacéuticos especificos. Por forma a complementar a distribuicdo por
dose unitaria sao fornecidos, aos servicos clinicos, injetaveis de grande volume,
desinfetantes, pomadas e cremes de uso geral, xaropes, entre outros.

Em cada enfermaria existe um stock pré-definido de alguns medicamentos que é usado
quando estes nao seguiram em dose unitaria ou por alteracdo da prescricdo efetuada ou
internamento depois da saida das cassetes. A reposicao destes stocks é denominada reposicao
de stocks por niveis e esta a responsabilidade do TDT afeto a logistica (2). Os pedidos sao
efetuados, informaticamente, nas enfermarias pelo enfermeiro do servico para a reposicao
dos medicamentos que estao em falta, sendo que a reposicao so6 ocorre no proprio dia quando
a requisicao é feita até as 14horas. Apos conferéncia dos pedidos, faz-se a saida informatica
dos artigos e um Assistente Operacional (AO) entrega-os no respetivo servico.

A reposicao de stocks por niveis também pode ser feita com troca de carros que, tal como as
anteriores, tem um stock quantitativo e qualitativo pré-nivelado entre farmacéutico, diretor
clinico e enfermeiro chefe (4), bem como periodicidade definida (1). A diferenca reside no
facto deste stock estar fixo num carro, que segue para reposicao nos SF. Esta reposicdo até ao
stock maximo definido e indicado no carro é dispensada e imputada ao servico com o auxilio
de um leitor o6tico automatico.

As validades dos medicamentos presentes no carro sao verificadas mensalmente e o carro
completo é levado ao servico.

Este sistema estd em vigor para a unidade de cirurgia ambulatoria, a urgéncia obstétrica,
Unidade de Cuidados Intensivos (UCI), Unidades de Acidente Vascular cerebral (UAVC) e
Viatura Médica de Emergéncia Rapida (VMER) (2).

Para a reposicao de stocks, o TDT afeto a logistica faz também a reposicdo dos Pyxis, exceto
para os Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEP). A reposicao neste sistema

semiautomatico é realizada pela introducdo do n°® mecanografico e impressao digital (2).
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De forma a evitar ruturas, faz-se diariamente reposicao dos medicamentos que ja atingiram o
stock minimo e, com periodicidade definida consoante o servico, faz-se a reposicdo de todos

os medicamentos até ao stock maximo.

Atividades desenvolvidas e experiéncia adquirida nesta area:
e Colaborei na reposicao de stocks nivelados com e sem carro e reposicao dos Pyxis dos
varios servicos clinicos.

e Acompanhei o processo de rececao e verificacao de encomendas.

2.3 Distribuicao Personalizada

A distribuicao personalizada ocorre quando existe um pedido personalizado, ou seja, para um
doente especifico. Este tipo de distribuicdo suporta os pedidos urgentes e supre as
necessidades que nao sao abrangidas pelos outros sistemas de distribuicao, quer relacionada

com a auséncia do medicamento no stock da enfermaria, quer com os horarios de entrega da
DIDDU.

2.4 Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria
A Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU) tem como objetivo principal fazer
chegar a medicacao necessaria aos doentes em regime de internamento no CHCB.
A aplicacdo deste sistema consiste na distribuicdo diaria de medicamentos, em dose
individual unitaria, isto €, a cada doente corresponde apenas a sua medicacdo sendo cedida
numa gaveta individualizada para um periodo de 24 horas (1).
Esta distribuicao visa:

e Aumentar a seguranca do circuito de medicamentos;

e Conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes;

e Diminuir os riscos de interacdes;

e Racionalizar melhor a terapéutica;

e Permitir que os enfermeiros dediquem mais tempo aos cuidados dos doentes e menos

aos aspetos de gestao relacionados com os medicamentos;

e Atribuir mais corretamente os custos;

e Reducao dos desperdicios. (1)
Assim, este sistema de distribuicdo permite que o Farmacéutico intervenha na farmacoterapia
uma vez que é responsavel pela interpretacao e validacdo da prescricao médica, originando o
perfil farmacoterapéutico. (2)
A DIDDU inicia-se na sala de validacdo, onde os farmacéuticos validam a prescricdo médica
que pode ser feita em suporte de papel ou eletronicamente. O registo da medicacdo é
individualizado e informatizado para cada doente, permitindo monitorizar a terapéutica

individualmente.
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Na prescricdo médica devem constar varios parametros como a data de prescricao,
identificacdo do doente e do médico e os medicamentos designados por DCI com a respetiva
dose, forma farmacéutica e via de administracdo. Devem ainda ser mencionadas outras
informacodes Uteis, como o diagnostico, alergias, calendarizacdo da dispensa ou justificacdo
da prescricao de antibidticos com justificacao obrigatoéria, quando aplicavel.

Com excecao a este procedimento encontram-se a UCl e UAVC, uma vez que estao equipadas
com um programa informatico incompativel com o programa de SGICM (Sistema de Gestao
Integrada do Circuito do Medicamento) e apesar das prescricoes serem feitas online, existe a
necessidade de transcrever a prescricao para o sistema informatico, antes da validacado. Este
passo adicional também € necessario efetuar em prescricoes manuscritas, apos rececao do
duplicado da prescricdo na farmacia.

No caso de haver medicamentos que o doente traga do domicilio (por exemplo, quando o
medicamento nao existe no guia farmacoterapéutico do CHCB, e o médico prefere nao trocar
o0 medicamento), este deve manter-se presente na prescricdo, nao sendo, contudo,
dispensado pelos SF.

Na etapa de validacdo, o farmacéutico deve ser capaz de identificar e resolver problemas que
possam afetar a prescricdo médica, nomeadamente interacdes, duplicacdo de terapéuticas,
posologias inadequadas, alergias ou medicamentos nao presentes no guia farmacoterapéutico
do CHCB. Qualquer divida relacionada com a prescricio médica pode ser resolvida e
esclarecida contactando o médico prescritor (4). Deste modo, o farmacéutico possui um papel
bastante ativo na farmacoterapia prescrita ao doente, identificando e resolvendo situacées
para que a terapéutica seja maximizada e os efeitos adversos e custos associados
minimizados.

Apds a validacdo das prescricoes sao gerados os perfis farmacoterapéuticos, que consistem
nas listas de medicamentos a sair por doente e que servem de base a preparacao da
medicacdo de cada doente nas gavetas. Estes perfis sao enviados para os dois sistemas
semiautomatizados KARDEX e FDS para que possam iniciar o processo de distribuicao.

Por sua vez, a preparacao das gavetas fica a responsabilidade dos TDT com auxilio dos AO, na
sala de unidose equipada com um pequeno armazém 12 e com os sistemas semiautomaticos
KARDEX e FDS. A finalidade destes sistemas semiautomatizados é reduzir os erros inerentes a
preparacao da medicacao e o tempo destinado a esta tarefa, melhorar a qualidade do
trabalho executado e racionalizar os diversos stocks nas unidades de distribuicao (1).

Da identificacao do medicamento deve constar obrigatoriamente, em cada embalagem
unitaria o nome genérico, a dosagem, o prazo de validade e o lote de fabrico. (4)

Durante a arrumacdo dos medicamentos é necessario garantir que os medicamentos estao
arrumados nas gavetas corretas e identificadas com a respetiva etiqueta que contém o nome,
processo, data de nascimento e cama do doente, bem como o servico onde o doente se

encontra hospitalizado.
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Caso os medicamentos tenham dimensdes mais elevadas e nao possam ser dispostos nas
gavetas, sdo guardados em contentores/caixas proprios e identificados com etiquetas com os
dados do doente.

Apds a preparacao da medicacdo, a etapa seguinte consiste em conferir todas as gavetas,
individualmente, antes do envio das mesmas para os respetivos servicos. Esta validacao
permite garantir que nao existem erros, quer qualitativamente (medicamentos corretos na
dose e forma farmacéutica correta) quer quantitativamente (medicamentos nas quantidades
corretas). Esta atividade é desempenhada diariamente pelos farmacéuticos que registam as
conformidades e nao conformidades (nimero de erros encontrados) para controlo de
qualidade.

Posteriormente, cada servico de enfermaria tem um horario estabelecido para a saida dos
medicamentos. Até essa hora sdao constantemente verificadas e corrigidas, por farmacéuticos,
as alteracdes da prescricdo, altas ou mudancas de cama. A hora de saida dos medicamentos
imputa-se a saida dos mesmos do armazém 12 no computador.

Apds a saida da medicacao até ao horario estabelecido, o farmacéutico de servico fica
responsavel por toda a medicacdo e respetivas alteracoes até as 19h. A partir desta hora e
uma vez que a farmacia encera, os enfermeiros tém de recorrer aos stocks de apoio. Os
medicamentos ndao administrados que ficam nas gavetas sao contabilizados e revertidos ao
stock no dia seguinte, quando regressam a farmacia, a responsabilidade de um TDT.

No caso de fins-de-semana ou feriados, a dose unitaria deve ser preparada na 6°feira anterior,
em duplicado ou triplicado (48h ou 72h), mediante a necessidade e o servico, utilizando para
isso cassetes identificadas com o dia que devem seguir para o internamento. Durante este
periodo, o farmacéutico de servico fica responsavel por toda a atualizagcdo e correcao das
prescricoes.

Dos servicos com DIDDU afetos aos farmacéuticos no CHCB encontra-se a Cirurgia I, Cirurgia I,
Psiquiatria e abuso de substancias agudas, UCI, UAVC, Medicina I, Medicina Il, Pneumologia,
Especialidades Cirurgicas, Pediatria, Gastrenterologia, Reumatologia, Especialidades Médicas,

Ortopedia, Ginecologia e Obstetricia. (2)

Atividades desenvolvidas e experiéncia adquirida na area da DIDDU:

e Acompanhei e participei na validacao de prescricdes e respetiva interpretacao.

Colaborei na transcricao de algumas prescricdes manuais, prescricoes da UCI e UAVC,

sempre sob a supervisdo de um farmacéutico.

e Conferi a preparacdao da medicacdo dos varios servicos, bem como participei na
preparacao da mesma no caso de alteracdes de prescricao, novos internamentos e
mudancas de cama.

e Efetuei alguns pedidos urgentes dos respetivos servicos.

e Colaborei no registo das nao conformidades dando suporte ao sistema de gestao da

qualidade.
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2.5 Distribuicao a Doentes em Ambulatério

A distribuicdo de medicamentos a doentes em regime ambulatério, pelos SF, surge da
necessidade de haver um maior controlo e vigilancia em determinadas terapéuticas, em
consequéncia de efeitos secundarios graves, necessidade de assegurar a adesdo dos doentes a
terapéutica e também pelo facto de a comparticipacao de certos medicamentos so ser a 100%
se forem dispensados pelos SF. (1)
Neste dominio, o farmacéutico assume como responsabilidades a dispensa, informacao e
controlo de todos os medicamentos cedidos aos doentes em regime de ambulatério, a
organizacao de um sistema de controlo com registo do perfil farmacoterapéutico dos doentes
e elaboracao de procedimentos de dispensa e processamento de receituario de acordo com a
regulamentacao em vigor e diretrizes dos Conselhos de Administracao, para os diferentes
grupos de medicamentos. (4)
No CHCB, o sector do ambulatorio esta responsavel por dois tipos de distribuicdo de
medicamentos:

e Distribuicao a doentes em ambulatoério

e Distribuicao de medicamentos sujeitos a controlo especial
Esta distribuicdo esta equipada com um sistema informatico com varias bases de dados
interrelacionadas (4). Por sua vez, este sistema permite a rececao de prescricées online
efetuadas pelo médico prescritor, com a possibilidade de obter informacao atualizada sobre o
doente e respetivas patologias, consulta de todo o registo de dispensas efetuadas
anteriormente. Além do apoio na prescricdo, o sistema informatico permite, também a
ligacao a toda a logistica dos SF, permitindo ter conhecimento de todos os stocks presentes
nos diversos armazéns, bem como chegadas previstas de encomendas para que a medicagao
do doente seja sempre assegurada e custos associados a cada medicamento.
A dispensa dos medicamentos é feita numa zona especifica para o efeito, permitindo todas as
condicdes de confidencialidade ao doente (4). Dispde de uma zona de espera, uma zona de
atendimento, um pequeno armazém onde sao armazenados os medicamentos dispensados em
ambulatério (quer num pequeno armario, quer no dispensador automatico “Consis”) e um
cofre metalico com fechadura dupla onde estdo armazenados os MEP. A sala possui
dispositivos de controlo de temperatura e humidade, proporcionando, simultaneamente, a
conservacao dos medicamentos e o bem-estar dos doentes (4).
Semanalmente, o farmacéutico efetua a contagem de medicamentos do ambulatério, exceto
os MEP que sao efetuados de acordo com o definido no procedimento de circuito dos MEP,
nomeadamente em dias diferentes e sempre com a presenca de um farmacéutico e assistente
técnico. Esta contagem de stocks € depois confirmada com o stock indicado pelo programa
informatico, permitindo validar os valores previstos com os teoricos.
Apds a contagem, um farmacéutico faz o balanco das faltas, que sao dadas informaticamente
pela diferenca do stock real e o stock informatico e envia uma nota de encomenda ao
armazém central, permitindo a posterior reposicio das mesmas. E necessario avaliar as

dispensas previstas para que a dispensa dos medicamentos necessarios ao tratamento do
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doente seja assegurada e em tempo oportuno. Caso os medicamentos solicitados nao existam
em stock do armazém central ou a sua presenca nos outros armazéns é imprescindivel, é
necessario comunicar ao farmacéutico responsavel pela logistica para que se proceda a

respetiva nota de encomenda.

A distribuicdo a doentes em ambulatorio consiste na cedéncia, gratuita, de determinados
medicamentos legislados (Anexo 3) (16) aos servicos de consulta externa. Além dos
medicamentos legislados, também podem ser fornecidos gratuitamente, desde que aprovados
pelo CA, medicamentos destinados a doentes com patologias cronicas, pertencentes a grupos
comparticipaveis a 100%, desde que prescritos na consulta externa do CHCB (4). Esta dispensa
em ambulatorio surge da necessidade de vigilancia e controlo de determinadas patologias
cronicas, a potencial carga toxica dos farmacos, a necessidade de assegurar a adesao dos
doentes a terapéutica, ou pelo elevado valor econdémico da medicacdo (4). Menos
frequentemente, e sempre que se justifique, esta dispensa pode ser efetuada a doentes
internados no momento da alta e ainda a doentes atendidos no servico de urgéncia do CHCB.
(2)

Neste sector, a prescricdo médica deve ser informatizada, embora ainda se registem algumas
prescricdes manuscritas. As prescricoes manuscritas implicam interpretacdo farmacéutica,
podendo ocorrer erros de transcricao quer do farmaco quer da dose ou via de administracao,
devendo, por isso, ser claramente evitadas. A prescricao deve ter identificacao do doente e
do médico, indicacado do local de prescricao (CHCB), data de emissao, dose, posologia e forma
farmacéutica do medicamento prescrito por DCl ou nome genérico. A receita pode ter
indicacdo da duracao do tratamento ou a data da préxima consulta, por forma a fornecer o
nimero correto de unidades de medicamentos até a proxima consulta (2). A receita é
validada pelo farmacéutico, sendo que, no caso de alguma ddvida ou ndo conformidade, se
contacta o médico para esclarecimento. (4)

No ato da dispensa é importante conferir, sempre, os dados do doente (nome, data de
nascimento, nimero de processo), nome do médico prescritor, farmaco, forma farmacéutica,
terapéuticas anteriores, dose e nimero de unidades dispensadas. Deve garantir-se que os
medicamentos estao corretamente embalados e identificados, anotando o lote e validade do
medicamento, bem como quem o recebeu. As receitas devem sempre, juntamente com a
data da dispensa, ser assinadas por quem levantou a medicacao ou em caso de a prescricao
ser on line ser anotado nas observacoes da prescricao.

No CHCB, a dispensa dos medicamentos em ambulatoério apenas sao dispensados por um més,
com excecao dos contracetivos hormonais, que sao dispensadas por trés meses (2). Deste
modo, é possivel para assegurar os stocks e minimizar o impacto econéomico, mesmo quando
as prescricoes sao para periodos de tempo superiores. A Unica excecdo é a dispensa de
medicamentos por correio, que € feita por 2 meses, quando o doente comprove que tem
residéncia a mais de 25km do hospital (2) e impossibilidade de se deslocar para receber a

medicacao, evitando-se assim mais custos de envios. Nestes casos, apenas os medicamentos
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com baixo valor econémico e que nao necessitem de cuidados especiais de armazenamento,
como a refrigeracao, podem ser dispensados.

Apds a dispensa, o farmacéutico procede ao registo informatico da medicacdo dispensada,
para que seja abatido do stock. No processo € necessario identificar o episodio de consulta
para o qual o medicamento foi prescrito, o médico prescritor e, também, introduzir todas as
informacdes da medicacao: nome do medicamento, dosagem, forma farmacéutica e o niUmero
de unidades dispensadas com o respetivo lote. Mesmo no caso de caixas inteiras, deve dar-se
saida por unidade de medicamento. O préprio sistema informatico procede ao registo da data
da dispensa e identificacdo do farmacéutico responsavel pela dispensa do medicamento.
Posteriormente, é fornecido um nimero de imputacao correspondente a cada cedéncia.

Para um melhor controlo e organizacao da dispensa de medicamentos em determinadas
patologias, como a esclerose mdltipla e hepatites, e pelo proprio valor economico dos
farmacos bioldgicos € necessario garantir o seguimento farmacoterapéutico através de um
sistema de registos informatizado. Deste modo, este sistema permite controlar a adesao do
doente a terapéutica e as datas previstas das proximas cedéncias da medicacao.

Diariamente, é conferido todo o receituario do dia anterior pelo farmacéutico, no que
respeita ao medicamento e respetiva quantidade fornecida, lote, nimero de prescricao e
respetivo centro de custo. No final, contam-se e anota-se, discriminadamente, o nimero de
todas as prescricoes recebidas. Depois de conferidas as dispensas, arquivam-se as prescricoes
manuais em pastas de arquivo correspondentes a especialidade em causa, com excecao de
alguns medicamentos especificos, em que o arquivo é feito por medicamento (medicamentos
de autorizacao caso a caso). Estas pastas de arquivo estao divididas em “receitas
parcialmente fornecidas” e “receitas totalmente fornecidas”, sendo que na primeira
categoria se arquivam as receitas cuja medicacao apenas foi parcialmente fornecida, e ainda
vao ser posteriormente dispensados os restantes medicamentos. Nesta categoria podem ainda
figurar as 22 e 32 vias das receitas, quando aplicavel, se o doente concordar em deixa-las
arquivadas nos servicos farmacéuticos. Nas “receitas totalmente fornecidas” guardam-se as
receitas que ja foram fornecidas na totalidade para posterior arquivacao.

O farmacéutico tem, neste sector, um papel fundamental no aconselhamento ao doente
promovendo a correta utilizacdo dos medicamentos, bem como fomentar a adesdao a
terapéutica. A informacao deve ser comunicada oralmente e reforcada com informacao
escrita, como folhetos informativos e pictogramas, descritos no capitulo da Informacao e
Intervencao Farmacéutica.

E também importante que o farmacéutico interrogue sempre o doente sobre a sua adaptacdo
ao tratamento, questionando efetividade sentida, possiveis efeitos adversos e adesdo a
terapéutica. Para isso, o farmacéutico deve usar o registo de seguimento farmacoterapéutico
para uma melhor monitorizacdo da terapéutica.

Ainda neste ambito, o farmacéutico € responsavel pelo envio de todo o receituario faturavel,

isto é, de todo o receituario em que a responsabilidade pelos encargos couber legal ou
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contratualmente a qualquer subsistema de salde, empresa seguradora ou outra entidade
publica ou privada (2).

Os medicamentos destinados a determinadas patologias, nomeadamente os medicamentos da
hepatite C e esclerose multipla sdo enviados para faturacdo a ACSS (Administracdo Central do
Sistema de Saude). Por sua vez, o medicamento utilizado em doentes com esclerose lateral
amiotréfica, o riluzol, é enviado a Administracao Regional de Saude (ARS) para a respetiva
faturacao. Além destes farmacos, também sdo faturados a ARS ou entidade responsavel pelos
encargos financeiros onde o medicamento foi prescrito, os farmacos biolégicos que sao
prescritos noutro hospital.

Diariamente sdo enviados os custos e informacdao da medicacao faturavel para os servicos
financeiros do CHCB e, quinzenalmente sao enviadas as prescricobes em papel, quando
completas para os mesmos servicos.

Com o intuito de combater o desperdicio e controlar os residuos da medicacao distribuida, os
SF do CBCH solicitam aos doentes a devolucao da medicacao nao utilizada, quer por
intolerancia aos medicamentos, descontinuacdo da terapéutica ou validade expirada dos
medicamentos manipulados.

A distribuicdo de medicamentos para posterior administracao no servico de Hospital de Dia
(exemplo acido zoledronico, pamidronato) pelos SF do CHCB é, também, afeto ao setor do

ambulatorio.

2.6 Medicamentos sujeitos a controlo especial

Desta distribuicao faz parte o circuito de hemoderivados e MEP.

2.6.1 Circuito de hemoderivados

Os medicamentos hemoderivados consistem nos produtos que derivam do sangue ou plasma
humano. Deste modo, apresentam elevado risco de contaminacao e consequente transmissao
de doencas infeciosas, razao que justifica o elevado controlo na sua distribuicao.

A dispensa destes medicamentos para doentes em regime de ambulatorio é feita mediante a
apresentacao da prescricao médica efetuada em impresso proprio para o efeito (Anexo 4)
(11). O farmacéutico que recebe a requisicdio do hemoderivado confirma o correto
preenchimento dos quadros A (ldentificacdo do médico prescritor e do doente) e B
(requisicdo/justificacao clinica) e valida a prescricao (2). Depois procede a dispensa do
medicamento hemoderivado preenchendo o quadro C (Registo de Distribuicao) do referido
impresso, no qual regista o lote, laboratério de origem/fornecedor e n.° de certificado de
aprovacao de lote emitido pelo INFARMED (2). O registo é assinado e datado pelo
farmacéutico e pela pessoa que levanta a medicacao, ficando a “Via Servico” na enfermaria e
a “Via Farmacia” arquivada nos SF (2). Por outro lado, quando o doente leva para casa o

medicamento dispensado, as duas vias ficam nos SF.
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Todas as prescricdes sdo validadas pelo farmacéutico (dose, quantidade, terapéutica anterior)
e em caso de duvida ou ndo conformidade é contatado o médico prescritor. (2)

Apds o tratamento, a via servico é arquivada no processo do doente e, posteriormente, um
dos farmacéuticos responsaveis por esta distribuicdo dirige-se ao servico onde houve a
administracdo do farmaco para avaliar a conformidade do registo de administracao,
permitindo garantir que o farmaco foi, efetivamente, administrado ao doente em questao, ou
corretamente devolvido, encerrando o circuito de hemoderivados. Isto permite que caso haja
um problema futuro com um dos lotes, como uma doenca infeciosa do dador desconhecida a
data da administracao, sejam facilmente identificados todos os doentes que receberam
tratamento farmacoldgico com o lote em questao (2).

E importante referir que cada embalagem pertence apenas ao doente para o qual se requereu
o medicamento, pelo que é imperativo que todas as embalagens que saem dos SF sejam
etiquetadas com os dados do doente. Apos a cedéncia, o farmacéutico deve imputar, no
sistema informatico, a saida do medicamento com o lote, gerando um nimero de consumo
que é anotado.

Assim, o registo destes medicamentos é fundamental, uma vez que funcionam como uma
metodologia adequada a investigacdo de eventual relacdo de causalidade entre a
administracdo terapéutica destes medicamentos e a detecdo de doenca infeciosa
transmissivel pelo sangue. (2)

A Unica excecao a este circuito é o plasma humano, que é administrado na unidade de
imunohemoterapia.

A fase de encerramento do circuito permite garantir tanto a conformidade dos registos e
como de facto, ficou registado que o doente recebeu aquela medicacao. Nesta fase, é ainda
necessario o preenchimento de requisicdo prépria do encerramento do circuito de
hemoderivados onde assina o enfermeiro e o farmacéutico e em caso de ndao conformidade,

esta é corrigida pelos enfermeiros intervenientes.

2.6.2 Circuito de estupefacientes e psicotropicos

Consideram-se MEP, todos aqueles presentes nas tabelas em anexo do Decreto-Lei n.° 15/93
de 22 de Janeiro, que estabelece o regime juridico do trafico e consumo de estupefacientes e
psicotropicos (12). Estes medicamentos estdo sujeitos a um circuito especial devido ao
rigoroso controlo previsto por lei. Todos os movimentos efetuados nos servicos clinicos sao
efetuados num livro de requisicdes, correspondente ao anexo X da Portaria n.° 981/98, de 8
de Junho (Anexo 5) (13).

Em cada enfermaria existe um cofre de dupla fechadura que corresponde a um pequeno
armazém, cujo stock € previamente definido entre SF e a enfermagem. Sempre que se
consome um MEP, mediante prescricdo médica, é preenchida a requisicdo por principio ativo,
sendo necessario indicar, também, a forma farmacéutica, dose e em cada administracao,

nome e processo do doente, quantidade administrada, data e enfermeiro que administra.
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Ap6s um determinado consumo, mediante o stock especifico de cada enfermaria, um
enfermeiro ou auxiliar dirige-se a farmacia com a requisicdo, corretamente preenchida e
assinada pelo diretor do servico ou por um substituto legal e sao-lhe entregues os MEP
consumidos, por forma a perfazer o stock inicial. Caso haja alguma irregularidade, o
farmacéutico contacta o enfermeiro chefe para avaliarem a situacao e corrigirem o erro.

Apds validacao, o farmacéutico preenche, na requisicao, a quantidade que forneceu, os lotes
e a data em que o fez, guardando o original na farmacia e seguindo o duplicado, juntamente
com os MEP para o servico requerente. No original o farmacéutico regista, posteriormente, o
numero de saida gerado pelo computador apos imputacao dos medicamentos.

Semanalmente é efetuada a conferéncia dos stocks dos MEP existentes no armazém central e
armazém do ambulatorio (2).

Mensalmente, os farmacéuticos responsaveis por este circuito dirigem-se as enfermarias onde
sao contados todos os stocks presentes com verificacao das respetivas validades. Caso haja
medicamentos com validade curta, devem trocar-se por outros com validade superior e os
primeiros devem ser encaminhados para servicos onde sejam consumidos com maior
quantidade, evitando o desperdicio (2).

A excecao a este procedimento é o bloco operatorio, urgéncia geral e pediatrica, cujo stock
fixo de medicamentos se encontra armazenado no Pyxis, considerado um armazém dos SF. A
reposicao de stock de MEP é sempre feita por um farmacéutico através das listagens de
consumo da Pyxis. Esta listagem substitui o anexo X (por autorizacdo do INFARMED) e contém
o nome do doente, respetivo processo, enfermeiro que administra, data e o medicamento em
causa. Na reposicdo de stock, o farmacéutico faz também um inventario de todo o stock
remanescente, confirmando se o nimero corresponde ao previsto e as validades do produto.
No dia seguinte a cedéncia, as requisicoes do anexo X sdo todas conferidas por um
farmacéutico, sendo entregues a assistente administrativa dos SF que as envia ao INFARMED,

trimestralmente, com a informacao indicada doente a doente (2).

Atividades desenvolvidas e experiéncia adquirida na area de distribuicdo em ambulatério:

e Auxiliei na dispensa de medicamentos cedidos em ambulatério a doentes das
consultas externas e acompanhei o respetivo aconselhamento farmacéutico.

e Colaborei na conferéncia de todo o receituario.

e Participei nas contagens de stocks do armazém do ambulatorio.

e Ajudei na reposicao e controlo de validades da medicacdo pedida ao armazém central
para reposicao dos stocks do armazém 20.

e Colaborei no envio de listagens de medicamentos faturaveis para os servicos
financeiros, sob a supervisao de um farmacéutico.

e Tomei conhecimento de todo o circuito de dispensa, registo, cedéncia de
medicamentos hemoderivados, bem como o fecho do circuito dos mesmos.

e Acompanhei os farmacéuticos responsaveis pelo encerramento do circuito de

hemoderivados.
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¢ Tomei conhecimento dos enquadramentos legais da dispensa de MEP e acompanhei os
farmacéuticos nos controlos de validade nos servicos clinicos, inclusive na reposicao
da Pyxis no bloco operatorio e urgéncia geral.

e Colaborei no envio de medicamentos pelo correio para doentes que vivem a mais de
25 km do hospital.

e Acompanhei e tomei conhecimento da importancia do seguimento farmacoterapéutico
realizado a doentes com medicacdes cronicas, quer para avaliar a adesdao a
terapéutica, quer para o controlo de stocks existentes na farmacia.

e Auxiliei na contagem dos MEP do armazém central e do ambulatorio.

3 Farmacotecnia

0 sector de farmacotecnia esta responsavel por quatro areas, nomeadamente:
1. Preparacao de Nutricao Parentérica (NP) e outras preparacdes estéreis
2. Preparacao de citotoxicos e bioldgicos

3. Preparacao de manipulados nao estéreis

4,

Reembalagem de medicamentos

A preparacdo de citotoxicos e NP é realizada por farmacéuticos enquanto a preparacao de
manipulados e reembalagem é feita por TDT, sempre sob a supervisao de um farmacéutico.

A area afeta a preparacao de NP e citotdxicos encontra-se auxiliada por um pequeno
armazém (armazém 13) que contém soros (cloreto de sdédio 0.9% e glucose 5%) para a
preparacao de perfusbes, citotdxicos usados na manipulacdo das preparacbes injetaveis e
farmacos que fazem parte da pré-medicacao de esquemas de quimioterapia. Semanalmente é
efetuada a contagem do stock da medicacdo deste armazém. No que diz respeito as
instalacbes e equipamentos, encontra-se equipada com sistemas modulares de salas limpas,
isto &, constituida por duas salas diferenciadas, mantidas num estado de limpeza
convencionado para estas areas e alimentadas com ar adequadamente filtrado de acordo com
Portaria n.°42/92 de 23 de Janeiro (1).

A area destinada a preparacao de manipulados nao estéreis consiste num laboratério afastado
das zonas mais movimentadas da farmacia por forma a evitar a contaminacao dos produtos e,
sempre que alguém se encontra a manipular é colocado um aviso no exterior da porta. Esta
equipada com MP, sendo os stocks das mesmas contados mensalmente e as nao conformidades
entre o valor real em stock e o previsto pelo programa informatico é anotado para controlo
de qualidade.

Finalmente, a sala da reembalagem é outra das areas afetas ao sector da farmacotecnia e
destinada a reembalagem de formas orais solidas (comprimidos e capsulas) contendo
substancias ativas nao citotoxicas (2).

Cada uma das areas dispée de estruturas fisicas e técnicas distintas para maximizar a

seguranca do produto e do operador (4).
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3.1 Preparacao de nutricdo parentérica e outros manipulados estéreis

A producdo de NP e preparacdes estéreis € feita num sistema modular de salas limpas que
possuem superficies lisas, impermeaveis, sem juntas, para minimizar a libertacao e
acumulacao de particulas ou microrganismos (1). A entrada e saida de material é feita por um
transfer, isto é, uma janela de dupla porta e portas de duplo encravamento e, sempre que
entra algo do exterior para o transfer é previamente borrifado com alcool 70% (1).

A entrada dos operadores e AO para limpeza é feita por uma antecamara, de passagem
obrigatoria onde o operador deixa a roupa que traz do exterior, equipando-se com o vestuario
adequado, luvas, toucas e mascara (1) e deve tomar todas as medidas de lavagem e
desinfecdo das maos antes de entrar na sala de preparacao (2). Durante a preparacido é
expressamente proibida a entrada de terceiros, sendo a comunicacdo necessaria efetuada por
uma area destinada a esse efeito. (2)

De forma a manter o ar dentro das camaras com um nivel de pureza adequado, todo o ar que
entra é filtrado por um filtro HEPA, sendo essencial que exista sempre pressao positiva dentro
das duas camaras, estando superior na area de preparacao (cerca de 3-4mm H,0) em relacao
a antecamara (cerca de 1-2mm H,0), permitindo que o ar exterior contaminado ndo entre nas
zonas limpas. Diariamente é realizado o registo das pressdbes e temperatura, por um
farmacéutico, para controlo de qualidade. A temperatura deve estar entre 21°C + 2,5°C,
sendo um parametro importante devido a necessidade de garantir a estabilidade quimica e
microbioldgica dos farmacos, principalmente as bolsas de NP que sdo extremamente ricas
nutricionalmente.

A NP consiste no fornecimento de nutrientes vitais através de via endovenosa, estando apenas
reservada para casos excecionais, nomeadamente para doentes em que o trato
gastrointestinal nao esta funcional e a ingestdao pela via oral ou entérica se encontra
desaconselhada. Assim, a aditivacdo de bolsas de NP, pré-preparadas industrialmente, é
pratica comum no CHCB. Estdo disponiveis varios tipos de bolsas constituidas por
compartimentos selados (solucdes de aminoacidos, glicidos e lipidos), variando apenas a
osmolaridade. Os compartimentos das bolsas sao rompidos para posterior aditivacao, quando
necessario, ou para administracdo direta. A respetiva aditivacao é feita com técnica assética,
numa camara de fluxo de ar laminar horizontal que permite manter a esterilidade da
preparacao. Os aditivos mais utilizados na preparacdao de bolsas parentéricas sao os
oligoelementos, multivitaminas e alanina-glutamina, esta Gltima indicada em doentes
acamados para a prevencao e tratamento de escaras de pressao.

A preparacao de NP inicia-se com a validacdo da prescricdo médica por um farmacéutico,
devendo comprovar a concentracao final da mistura, estabilidade, incompatibilidades,
nomeadamente em relacdo aos niveis maximos de eletrolitos permitidos, para que nao haja
precipitacdo de ides, posologia e volume prescrito, de acordo com as caracteristicas do
doente, condicoes de administracdo e duracdao do tratamento (1). Nesta pratica o

farmacéutico auxilia-se das informacdes fornecidas pelo laboratério das bolsas em questao.
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Antes da preparacao das bolsas confirma-se que esta presente todo o material necessario e a
esterilidade do mesmo (1). Posteriormente, o farmacéutico contacta um enfermeiro para
saber informacdes sobre a via de administracao e velocidade de perfusao, confirmando se
efetivamente a bolsa prescrita estd correta para as caracteristicas de administracdo do
doente. As bolsas sdo normalmente preparadas para um periodo de 24horas, saindo em dose
unitaria, sendo preparadas a duplicar ou triplicar nos fins-de-semana ou feriados, mediante a
necessidade. E sempre importante verificar a data de preparacdo da bolsa, cuja validade é de
seis dias no frigorifico mais as 24 horas de perfusdao a temperatura ambiente (2), podendo
existir, contudo, variacdes de fabricante para fabricante. Apesar da estabilidade quimica ser
assegurada por um periodo superior, a estabilidade microbiologica ndo o é, sendo por isso
aconselhavel descartar qualquer bolsa cuja perfusdo a temperatura ambiente ja atingiu as 24
horas e/ou a bolsa ja esteve mais de 6 dias a 2-8°C. Em caso de dividas na prescricao, o
farmacéutico pode também contactar o médico para esclarecimento.

Depois de confirmados todos os dados, sao transcritas as prescricées no programa informatico
com informacdes de lote e validade da bolsa pré-preparada e dos aditivos numa ficha
individual para o doente com data especifica. Apos introduzidas estas informacoes, o sistema
informatico gera um roétulo com toda a informacao necessaria para a correta identificacao do
doente, da preparacao, via de administracao, condicdes de conservacao e data de validade.
Além do rotulo gera também uma folha de trabalho normalizada com todas as informacgées da
bolsa onde serao posteriormente indicadas as conformidades ou nao conformidades da
preparacao, tempo de preparagado e assinatura do operador responsavel. Apos a preparagao
da bolsa, esta folha é arquivada com um n° de registo sequencial. A embalagem e rotulagem
do produto final permitem uma correta identificacdo do produto, nimero de lote (a cada
produto é atribuido um lote), prazo de validade, condicoes de armazenamento e via de
administracao, que deve estar sublinhada a cor, para minimizar erros na enfermaria.

Em preparacoes injetaveis é de fulcral importancia que a solucdo nao contenha qualquer
espécie de precipitado e torna-se fundamental verificar a preparacao depois da manipulacao,
observando a cor e limpidez (1). Para minimizar a formacao de precipitados, a aditivacao da
bolsa segue sempre uma ordem definida dos diversos componentes da mistura.

Por forma a garantir a esterilidade das preparacdes sao feitos semanalmente controlos
microbioldgicos, preparando uma bolsa com uma amostra a ser enviada para o laboratorio
onde ¢ avaliado o crescimento microbioldgico. Até rececao do resultado, esta bolsa fica de
quarentena. Trimestralmente faz-se a avaliacdo do ar da camara com meios de cultura

estéreis abertos durante a preparacao.

3.2 Preparacao de citotdxicos e biolégicos

Tal como na preparacao de manipulados estéreis, a producdo de produtos citotdxicos e/ou
bioldgicos é realizada numa unidade centralizada para a preparacao de citotoxicos injetaveis
que sdao administrados no CHCB (2). Existe igualmente uma area limpa com entrada do

farmacéutico por uma antecamara. As diferencas que ocorrem devem-se a necessidade de

81



proteger o operador e o exterior de contaminacao por citotdxicos, pelo que a camara de fluxo
laminar é vertical (CFLV) de classe 2B com filtros HEPA, a temperatura <25°C e a pressdo
deve ser negativa na sala e positiva na antecamara (1) (> 1mmH,0), minimizando também
assim a contaminacao da sala limpa pelo ar do exterior (4). Pelo mesmo motivo evita-se,
sempre que possivel, a utilizacdo de agulhas na preparacdo destes medicamentos,
substituindo-as por mini spikes.

A preparacdo do operador na antecamara segue a mesma ordem que a preparacao de
estéreis, a diferenca esta no material usado, bastante mais impermeavel e resistente.

A preparacdo de citotoxicos € sempre precedida de prescricio médica com base nos
protocolos previamente inseridos na aplicacao informatica e validada pelo farmacéutico, apos
comunicacdo de um enfermeiro que informa quando o doente esta preparado para efetuar
tratamento. E fundamental que o farmacéutico se certifique que os calculos estdo corretos
mediante a superficie corporal do doente e o protocolo especifico para cada farmaco, bem
como do dia e do ciclo correspondente. Apos a validacdo, é impresso o rotulo e colocado na
preparacao com indicacées do farmaco, dose, nome e processo do doente, condicdes de
conservacdo e estabilidade. E essencial a confirmacdo, por parte do farmacéutico, da
indicacdo contida nos roétulos. Os citotoxicos diluidos em soros para perfusdao sdao sempre
devidamente rotulados e embalados em papel de aluminio, mesmo que ndo necessitem de
protecdo da luz, para minimizar erros e permitir uma rapida identificacdo do produto na
enfermaria (2).

Os SF do CHCB elaboram em suporte de papel o perfil farmacoterapéutico de cada doente,
onde registam os dados do doente (idade, peso, altura, superficie corporal, creatinia),
patologia e protocolo prescrito. Neste perfil é registado, a cada dia do ciclo, toda a
terapéutica instituida.

Tal como na preparagao de manipulados estéreis, a superficie da camara e do material devem
ser desinfetados com alcool 70% antes e depois de cada preparacao (1). A entrada e saida de
material é feita de forma analoga a preparacao de NP, através de um transfer. Todo o
material em contacto com produto citotoxico, e o produto citotoxico remanescente que nao
possa ser reutilizado, € colocado numa biobox existente na camara que ira para incineracdo
(1). Caso o produto citotoxico remanescente possa ser utilizado, deve ficar guardado no
transfer, dentro de uma caixa devidamente identificada e corretamente rotulado com data
de abertura e de validade apds abertura, indicada no folheto do produto.

Apos a preparacao dos produtos citotoxicos, estes sdo transportados para a enfermaria onde
vai ocorrer a administracdo, normalmente no hospital de dia, em maletas herméticas
devidamente identificadas com a sinalética de “material citotdxico”. Juntamente com as
preparacdes segue também a pré-medicacao associada a prescricao.

Diariamente é emitido um registo, assinado pelo operador, de todas as preparagdes efetuadas

com as quantidades de solvente, farmaco, respetivos lotes e tempo de preparacio.
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0 ar da camara para preparacao de citotéxicos também € controlado microbiologicamente
através da colocacdo de placas de cultura abertas na camara. Este controlo é feito
trimestralmente, uma vez que a contaminagao inerente a estas camaras € reduzida.

Dados os elevados riscos associados a manipulacdo de material citotdxico, existem condicoes
de seguranca que devem ser estritamente cumpridas, nomeadamente a presenca de um “kit”
de SOS para usar em caso de derrame de citotoxicos. Independentemente da ocorréncia de
acidente, os farmacéuticos responsaveis pela manipulacdo de citotoxicos devem ir com a
maior regularidade (duas vezes por ano) a medicina do trabalho para despiste de patologias

associadas a estes farmacos.

3.3 Preparacao de manipulados nao estéreis

Por forma a personalizar a terapéutica para alguns doentes especificos, como os doentes
pediatricos, ou para suprimir algumas falhas a nivel industrial, como algumas formulagdes ou
solucdes, os SF necessitam de preparar algumas formas farmacéuticas ndo estéreis. A
preparacao de manipulados deve seguir as “Boas praticas” que constam do anexo a Portaria
n.° 594/2004 de 2 de Junho (1).

Toda a manipulacao e lavagem de material sao divididas entre “USO INTERNO” e “USO
EXTERNO” (1), com material distinto, e com os produtos de uso interno preparados e lavados
sempre em primeiro lugar. Este cuidado permite minimizar a contaminacao de preparacoes
para uso interno, como um xarope pediatrico, com residuos de solventes utilizados em
preparacgdes de uso externo ou para fins de diagnéstico, como o formol.

A preparacao de manipulados inicia-se apds a prescricdo médica, no internamento ou
ambulatorio, ou com um pedido de um enfermeiro para repor stocks de algumas solugdes no
internamento, consulta externa, urgéncia ou bloco operatoério. Apos validacdo por um
farmacéutico, inicia-se a preparacao, que pode ser feita por um farmacéutico ou um TDT com
a sua supervisao. Apesar de o programa informatico ter todos os procedimentos com
respetivos calculos introduzidos, sdao sempre confirmadas as quantidades necessarias de todas
as MP ou solucdes previamente preparadas.

Antes de cada preparacao deve verificar-se se encontram reunidas todas as condicoes para a
manipulacao e, imprimem-se as fichas de manipulados, que consistem em fichas normalizadas
com indicacdes relativamente a todas as MP necessarias, procedimento a realizar e
caracteristicas que o produto final deve apresentar com respetiva validade. As fichas de
manipulados servem como guia de toda a manipulacao, sendo assinadas por quem prepara e
por quem valida e posteriormente arquivadas no laboratorio. Além destas fichas imprime-se,
também, o rétulo do produto com informacoes relativamente a instituicao e respetivo diretor
técnico, composicao por DCl, forma farmacéutica, dosagem, quantidade dispensada,
validade, nome do doente quando aplicavel e outras observacdes pertinentes, como as
condicoes de conservacao, via de administracao e posologia (2). No caso de ser uma
preparacao de uso externo deve colar-se uma etiqueta com fundo vermelho com essa

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

Apds a preparacao é necessario que o farmacéutico valide o manipulado, procedendo aos
ensaios de verificacdo recomendados e passiveis de realizacdo, nomeadamente caracteristicas
organoléticas, pH, entre outros (14). Com base nestes resultados é que se aprova ou rejeita o
manipulado. O manipulado deve ser reembalado segundo as especificacoes e rotulado.

Os SF devem sempre garantir a maxima qualidade de todos os seus produtos, pelo que nao so
se deve avaliar a qualidade das MP utilizadas, através do boletim de analise aquando da
rececdo, como de todos os métodos aplicados. Um desses métodos € a pesagem, que € crucial
na exatidao da massa de MP medida, pelo que se deve aferir a sua calibracao regularmente,
com massas padrdo. Apos avaliacdo do estado das balancas determina-se as massas que
podem medir com garantia de exatidao, descartando as massas cujos valores se situam fora
do intervalo de confianca (2). Periodicamente as balancas sao calibradas por entidades

externas.

3.4 Reembalagem

De forma a simplificar a preparacao da dose unitaria em medicamentos com maior saida ou
para rotular mais corretamente medicamentos que nao venham identificados unitariamente,
os SF dispéem de um sistema automatico de reembalagem, a FDS, localizada numa sala
apropriada e destinada a esse fim (2). Este aparelho estd equipado com varias cassetes,
calibradas previamente mediante um determinado medicamento, dosagem e laboratério (2) e
onde sao carregados os comprimidos ou capsulas depois de desblisterados. O enchimento deve
ser efetuado em condicdes de seguranca e higiene adequadas (2).

A reembalagem assegura protecao, preservando a integridade e atividade farmacoldgica dos
medicamentos (2). Sempre que se carrega a FDS, introduzem-se os dados do medicamento a
carregar: lote, validade, e quantidade a introduzir, sendo a introducao do lote e validade
efetuada manualmente pelo operador (2).

A FDS atribui automaticamente a validade de 6 meses, contados a partir da data de
enchimento, exceto se a validade original remanescente for inferior a este periodo, situacao
em que atribui a validade original (2). Esta é uma das desvantagens inerentes ao processo de
reembalagem, a diminuicao do prazo de validade dos medicamentos reembalados.

O lote atribuido ao medicamento reembalado corresponde ao original. O rotulo do
medicamento reembalado deve conter a identificacao dos SF do CHCB, DCl, dosagem, forma
farmacéutica, lote, data de reembalagem, validade, laboratério produtor e codigo de barras.
Quando é necessario voltar a encher a cassete, é fundamental que so se realize apés a saida
de todos os medicamentos, para garantir que nao ha mistura de validades e impedir que siga
um medicamento com validade expirada para a enfermaria. E ainda de salientar, que além
destes inconvenientes, a reembalagem nao pode ser aplicada a farmacos termolabeis ou

fotossensiveis, pois poderia comprometer a conservacao do medicamento (2).
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A reembalagem pode ser afeta a dose unitaria, saindo a manga por servico e por doente,
permitindo maior rapidez e menor erro na preparacdo da medicacdo ou afeta a distribuicao
em ambulatério, reunindo o mesmo medicamento numa sé manga (2). No caso de
comprimidos fracionados (metades, tercos ou quartos), os SF colocam na manga um
autocolante colorido diferenciado que permite uma rapida distincdo entre fracbes e
comprimido inteiro.

Diariamente é feita o controlo e validacdo da reembalagem, por um farmacéutico, de todos
os medicamentos que entraram na FDS, através da verificacao do relatério diario emitido pelo
aparelho e anexando informacao da cartonagem dos medicamentos que constam do relatorio
diario, como forma de comprovacao irrefutavel dos enchimentos efetuados. (2)

Neste processo de validacdo o farmacéutico valida o medicamento introduzido (substancia
ativa, forma farmacéutica, dosagem, laboratorio fornecedor, lote e validade), quantidade de
unidades colocada na cassete, validade atribuida ao medicamento reembalado e técnico
responsavel pela operacao.

Qualquer nao conformidade detetada nesta validacido € imediatamente corrigida
conjuntamente com o técnico responsavel pela operacdo e registada informaticamente,
constituindo também um indicador de qualidade. Apos o registo e correcao de todas as nao
conformidades, procede-se ao arquivo em pastas proprias do relatério de enchimento da FDS.
Adicionalmente, é efetuado um controlo diario e integral das mangas (contendo as unidades
reembaladas), tendo em vista a detecdo e andlise de eventuais ndao conformidades
relacionadas com a qualidade da reembalagem. De notar que a detecdao destas nao
conformidades é efetuada pelo TDT envolvido na operacdo de reembalagem e transmitida ao

farmacéutico responsavel. (2)

Competéncias adquiridas e atividades desenvolvidas nesta area:

e Acompanhei a validacao e interpretacao de prescricoes de NP e dos varios protocolos
existentes na quimioterapia, confirmando a ficha farmacoterapéutica do doente
relativamente aos ciclos de quimioterapia e as doses a serem administradas.

e Participei e auxiliei na impressao de rétulos para bolsas parentéricas e citotoxicos.

e Contactei com toda a logistica deste sector, participando na contagem dos stocks dos
armazéns 13 e central, na contagem das matérias-primas e controlo de validade das
mesmas, bem como na monitorizacao das nao conformidades que suportam o sistema
de gestao da qualidade.

e Colaborei no registo diario da temperatura e pressao dos sistemas modulares de salas
limpas, garantindo que se encontravam dentro dos parametros estabelecidos.

e Colaborei, sob supervisdao do farmacéutico, na preparacao de varias bolsas de NP,
nomeadamente na reconstituicao e aditivacao com oligoelementos, multivitaminas,
alanina-glutamina e eletrélitos. Também auxiliei na transcricao da prescricao médica

no sistema informatico, sob a supervisao do farmacéutico responsavel.
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e Acompanhei o processo de colheita de amostras de preparacdes parentéricas para
controlo microbioldgico.

e Tomei conhecimento das normas de seguranca, relativas ao manuseamento,
acondicionamento, identificacao e eliminacdo de residuos de farmacos citotoxicos e
ainda do circuito de distribuicao dos mesmos.

e Acompanhei a determinacdo dos calculos das doses de administracao de citotoxicos,
bem como a sua reconstituicdo e diluicdo na CFLV. Colaborei na preparacdo da pré-
medicacao associada a quimioterapia.

e Auxiliei nos registos para controlo dos objetivos e indicadores de qualidade na
preparacao de citotoxicos, relativamente ao tempo de espera entre a confirmacao da
prescricdo médica e entrega do citotdxico.

e Colaborei na preparacdo de uma solucdo para perfusdao que contém a enzima
alglucosidase alfa. Esta preparacao € utilizada no tratamento de doentes com doenca
de Pompe, uma doenca hereditaria rara, caracterizada por deficiéncia da enzima
alfa-glucosidase. Esta deficiéncia na enzima leva a uma acumulacao do glicogénio em
varios tecidos, especialmente nos musculos, incluindo o coracdo e o diafragma,
resultando no desenvolvimento de uma vasta gama de sintomas, incluindo aumento
do tamanho do coracao, dificuldades de respiracao e flacidez muscular. (5)

e Acompanhei, sob supervisdo de um farmacéutico, a preparacdo de manipulados nao
estéreis e o processo de validacao e registo de saida das preparacdes para os servicos.
Contactei com a sinalética de seguranca adotada para a rotulagem dos mesmos.

e Acompanhei o processo de reembalagem e colaborei na validacao da reembalagem

por amostragem.

4 Farmacia Clinica

A farmacia clinica € um conceito que permite que a farmacia hospitalar ndo seja apenas um
centro de dispensa de medicamentos, mas sim um centro de intervencao farmacéutica
baseada no doente e na melhor maneira de lhe dispensar os cuidados farmacéuticos (1),
maximizando os beneficios e minimizando os riscos. Para isso, os farmacéuticos do CHCB
integram, semanalmente, equipas multidisciplinares que acompanham a visita médica
diretamente nas enfermarias, prestando apoio continuo a médicos e enfermeiros do servico
(1). A funcao do farmacéutico é assegurar, mediante o perfil clinico do doente, que a
medicacao dispensada é a mais adequada possivel.

Para além da integracao nas reunides multidisciplinares, o farmacéutico também assume
outras responsabilidades, nomeadamente fomentar a utilizacdo do GT do CHCB; controlar o
tempo de antibioterapia e a utilizacdo de antibioticos de uso restrito; monitorizar a utilizacao
de medicamentos, nomeadamente a nivel da biotecnologia e antirretrovirais; acompanhar a

nutricdo artificial; monitorizar os niveis séricos dos farmacos; colaborar na elaboracdo de
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guidelines e protocolos; fornecer informacao sobre medicamentos aos profissionais de saude

pela intranet ou diretamente a doentes sob a forma de folhetos informativos. (2)

4.1 Informacao e Intervencao Farmacéutica

Por outro lado, os farmacéuticos sao frequentemente solicitados para esclarecimento de
davidas, devendo os mesmos estar cientificamente preparados para responder as questoes,
bem como devidamente suportados com bibliografia adequada (4). A informacao pode ser
solicitada pelos doentes em regime de ambulatério, ou pelos demais profissionais de salde
associados ao CHCB.

A informacao ao doente compreende a elaboracao de informacao verbal e escrita destinada a
ser veiculada, pelo farmacéutico (4) através de folhetos informativos e pictogramas. Os
folhetos informativos consistem em informacao simples e concisa, descritos em linguagem
acessivel ao publico em geral e destinam-se a reforcar os aspetos praticos relacionados com a
toma e conservacao dos medicamentos e a alertar para os efeitos secundarios que podem
ocorrer com maior frequéncia (2). Os pictogramas consistem em imagens simbdlicas simples,
colados em algumas embalagens de medicamentos, por forma a transmitir rapidamente uma
informacao importante, como “guardar no frigorifico”, “tomar antes das refeicoes”, entre
outros. Estes auxiliares do aconselhamento foram elaborados pelos farmacéuticos do CHCB
afetos ao sector do ambulatorio.

Ainda no ambito da farmacia clinica e de intervencao farmacéutica, é importante referir que
os SF do CHCB dispdem de um sistema de registo que permite registar cada informacao que é
cedida e as intervencbes efetuadas por todos os farmacéuticos das diferentes areas da
farmacia hospitalar.

O registo de intervencdo consiste em registar intervencdes farmacéuticas, a nivel de
alteracoes terapéuticas que tenham produzido um impacto econoémico e/ou impacto de
qualidade. O farmacéutico tem, a este nivel, um papel muito ativo na farmacoterapia
imposta ao doente, de modo a maximizar os efeitos benéficos da terapéutica, minimizando os
efeitos indesejaveis e otimizando os custos envolvidos (2). Todas as intervencdes devem ser
registadas anotando qual o farmacéutico que o fez, quem contactou, qual o problema
identificado, o impacto econémico quando aplicavel e a bibliografia consultada. (2)

Por sua vez, o registo de informacdao permite realizar todos os registos de informacao,
resultado de ddvidas ou questdes colocadas por outros profissionais de salde e que sao
passiveis de serem consultadas novamente sempre que essa divida se coloque, diminuindo o
tempo de resposta. Em cada informacao cedida, deve ser registada a data, a questao

colocada, a resposta, os farmacéuticos intervenientes e a bibliografia consultada. (2)

Competéncias adquiridas e atividades desenvolvidas nesta area:
e Integrei algumas equipas multidisciplinares que acompanham a visita médica,
nomeadamente duas visitas no servico de cirurgia e uma no servico de

gastrenterologia.
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e Colaborei no fornecimento de informacao sobre medicamentos a doentes do sector do
ambulatorio sob a forma de folhetos informativos e pictogramas, sob a supervisao de
um farmacéutico. Participei igualmente na elaboracdao e revisao de folhetos
informativos.

e Auxiliei na recolha de questionarios relativos ao grau de satisfacdo dos doentes afetos
ao servico do ambulatoério e ainda colaborei na realizacdo de um trabalho sobre
interacdes entre farmacos, no qual foram feitos varios levantamentos sobre as
respetivas interacoes e bibliografia consultada.

e Tomei conhecimento de alguns registos, quer de informacao quer de intervencao e

que serviram de apoio a atividade farmacéutica.

5 Farmacocinética Clinica

A farmacocinética clinica é o ramo da farmacia hospitalar, cujo objetivo primordial é uma
correta administracdo de farmacos resultante da medicao de niveis séricos desse farmaco. (1)
Existem alguns farmacos que, devido a estreita janela terapéutica e aos efeitos adversos
potencialmente graves, como os aminoglicosideos e a vancomicina, necessitam de
monitorizacdo dos niveis séricos para avaliacdo individual da posologia. A monitorizacao
dessas concentracoes farmacoldgicas séricas permite administrar a dose certa necessaria de
um determinado farmaco sem o perigo de sobredosagem ou subdosagem (1). Assim, apods
solicitacdo do médico, o farmacéutico avalia quando devem ser colhidas as amostras de
sangue, que sao, depois, enviadas ao laboratério de patologia clinica para analise.
Posteriormente, o farmacéutico interpreta o resultado analitico segundo critérios
farmacocinéticos e farmacodinamicos. Essa interpretacdo € feita com recurso a um programa
informatico especifico que determina os parametros farmacocinéticos individuais do doente e
efetua-se alteracdo ou ndo do regime posologico (2).

Todos os dados do doente e da monitorizacdo devem ser registados em impresso proprio que é
posteriormente enviado ao médico, ficando uma copia arquivada nos SF. Este processo de
farmacocinética permite individualizar e otimizar a terapéutica do doente, maximizando a
eficacia do farmaco e minimizando os seus efeitos adversos (1).

Nesta area, tive a oportunidade de colaborar na monitorizacao sérica da vancomicina de um

doente, bem como na avaliacao individual da sua posologia.

6 Farmacovigilancia

0 farmacéutico deve participar ativamente na notificacdo de suspeitas de Reacdes Adversas a
Medicamentos (RAM) para o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) do INFARMED (4).
Deste modo, devem ser notificadas as suspeitas de reacdes adversas graves, mesmo as ja
descritas, todas as suspeitas de reacoes adversas nao descritas mesmo que nao sejam graves e

as suspeitas de aumento de frequéncia de RAM (graves e nao graves) (2). A notificacao deve
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ser realizada preenchendo o impresso proprio de notificacdo de RAM (Anexo 6) (15), devendo
0 mesmo ser enviado o mais rapidamente possivel para o INFARMED. Antes do seu envio, é
necessario que uma fotocopia seja enviada para a CFT, ficando a mesma responsavel pela
analise das RAM notificadas (2).

Ainda neste ambito, também é de extrema importancia a notificacdo de todas as suspeitas de
Erros de Medicacao (EM). Estes EM podem ter origem ao longo do circuito do medicamento,
nomeadamente na fase de prescricao, transcricao, dispensa ou administracao e ainda sao
classificados quanto a severidade verificada (2). Estas notificacoes devem ser notificadas o
mais prontamente possivel aos SF e documentadas através do impresso “Registo de Erros de
Medicacao”, sendo a responsabilidade da notificacao do profissional que deteta o EM (2).

A notificacdo é voluntaria e anénima, garantindo-se sempre a confidencialidade dos dados ao
longo do processamento das notificacées. (2)

Na area da farmacovigilancia, nao efetuei nenhuma notificacao, mas tomei conhecimento dos
registos da CFT de notificacdes de RAM e suspeita de erros de medicacao efetuadas

anteriormente, bem como contactei com os respetivos impressos.

7 Ensaios Clinicos

O farmacéutico hospitalar colabora também, em tempo parcial (2), na realizacado de ensaios
clinicos, estando responsavel pela rececdo, armazenamento e dispensa dos medicamentos
experimentais, de acordo com a Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, que transpde para a ordem
juridica nacional, a Diretiva Europeia sobre Ensaios Clinicos (1). Para isso o sector de ensaios
clinicos encontra-se suportado por uma sala apropriada, onde se realiza a dispensa, equipada
com armarios para arquivo de registo e de medicamentos a serem recolhidos (2). O
armazenamento dos medicamentos experimentais a serem dispensados é feito num armario
distinto, fechado e de acesso restrito e em caso de medicamentos que requeiram refrigeracao
(2-8°C), ficam armazenados na camara frigorifica, numa area reservada para ensaios clinicos
(2). Para otimizacdo de todo o processo, apenas 2 farmacéuticos estdo responsaveis por esta
area (2). As funcoes que lhes estao atribuidas incluem a participacdo nas reunides de inicio de
ensaio clinico e outras que envolvam as equipas de investigacdo do centro de ensaio;
organizar a documentacao necessaria e exigida por lei para cada ensaio clinico, bem como
definir os procedimentos internos; fazer a gestao de toda a medicacao experimental,
nomeadamente manter registos de dispensa, inventario, devolucédo ou inutilizacdo com datas,
quantidade, nimero de lote e prazo de validade e registar dispensas e reconciliacdo com o
que foi recebido; armazenar como foi determinado (temperatura, humidade e condicdes de
acesso); manter-se atualizado no que respeita a formacao na area de investigacao clinica e
manter os restantes colegas informados sobre as atividades do sector para que, em situacoes
de urgéncia, possam atuar de modo apropriado. (2)

Apos reuniao inicial com o promotor, onde é fornecida e analisada toda a documentacéao, da-

se inicio ao ensaio clinico no CHCB, gerando-se os respetivos documentos internos de controlo
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(2). O farmacéutico é responsavel por receber e armazenar os medicamentos recebidos (4),
de acordo com os procedimentos.

0 armazenamento ¢é dividido por ensaio, com informacdao do nome do promotor, investigador
principal, medicamento em estudo e comparador e estd controlada por registos de
temperatura que sdo, periodicamente, enviados ao centro do estudo. Apds validacao e
prescricdo, o farmacéutico dispensa os medicamentos ao doente fornecendo sempre
informacao sobre a posologia e alertando-o para devolucao dos medicamentos nao utilizados
(2).

Para uma melhor gestdo dos ensaios clinicos em curso foram criados documentos que
permitem uma melhor articulacdo entre o trabalho realizado pelos farmacéuticos afetos ao
sector. Estes documentos compreendem um resumo esquematizado, com todas as
informacdes relativas ao ensaio em curso, um diario de ensaio clinico onde é registada a
rececao ou dispensa de medicamentos e um registo de stocks, que fornece informacao sobre a
localizacao de todos os lotes recebidos (2), isto é, se ainda ndo foram fornecidos, o doente a
quem foram alocados ou ja se foram devolvidos.

Tive oportunidade de contatar com as atividades desenvolvidas pelo farmacéutico nesta area,

nomeadamente a nivel de toda a legislacao e procedimentos que suportam os ensaios clinicos.

8 Atividades farmacéuticas na enfermaria

A presenca fisica do farmacéutico na enfermaria é de extrema importancia. As atividades
farmacéuticas desenvolvidas na enfermaria, do CHCB, cumprem o capitulo MMU da JCI (Joint

Commission International) (7), entidade que acredita o CHCB.

Competéncias adquiridas e atividades desenvolvidas nesta area:

e Participei na integracao das equipas multidisciplinares que acompanham a visita
médica, nomeadamente duas visitas na cirurgia e uma na gastrenterologia.

e Colaborei no encerramento do circuito de hemoderivados nos servicos clinicos,
através da conferéncia do duplicado da folha de hemoderivados existentes nos
processos clinicos dos doentes.

e Participei e colaborei na conferéncia de stocks e prazos de validade de medicamentos

hemoderivados e MEP, existentes nas diversas enfermarias.

9 Informacao e Documentacgao

O farmacéutico, como especialista do medicamento, deve colaborar em acbes de formacao
continua (4) e assistir a sessdoes clinicas, permitindo a atualizacdo constante de
conhecimentos e competéncias técnico-cientificas.

Neste ambito, tive a oportunidade de assistir a sessao clinica mensal organizada pelo CHCB

subordinada a area de psiquiatria, a formacao intitulada “Triagem dos residuos hospitalares
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em farmacia” inserida no plano de formacdes internas dos SF e as 3*° Jornadas da Qualidade

realizadas no CHCB.

10 Comissoes técnicas

Os farmacéuticos do CHCB, também participam ativamente em varias comissdes técnicas
hospitalares, nomeadamente na CFT, na CES e na CCl. Estas comissoes sdao de carater
obrigatorio e encontram-se devidamente legisladas, sendo que a constituicdo e competéncias
de cada uma estdao descritas em anexo (anexo 7) (8,9,10). No entanto, o farmacéutico do
CHCB também participa em comissdes técnicas facultativas, como é o caso da comissdo
transfusional.

Durante o estagio, ndo participei em nenhuma reunido das comissdes referidas

anteriormente, mas tomei conhecimento de toda a legislacao que suporta cada uma delas.

11 Acreditacao e Certificacao

A acreditacdo e a certificacdo sao processos voluntarios, sendo o seu principal objetivo o
cumprimento de normas e diretrizes internacionais, concebidos para melhorar a seguranca e
qualidade da prestacao de cuidados de salde. Funcionam também como uma ferramenta Util
no estabelecimento de sistemas de gestao da qualidade. (6)

Deste modo, os SF do CHCB, adotaram algumas estratégias de gestdo de qualidade. Essas
estratégias passam pela tomada de atitudes para gestdo do risco, estabelecimento de
indicadores e objetivos de qualidade nos diversos sectores dos SF (Anexo 8) (2) e a realizacao
periodica (4 em 4 meses) de auditorias internas aos servicos onde existam medicamentos, de
forma a observar as condicées de armazenamento.

No entanto, os SF também apostam na gestao do risco, quer nos SF quer nas enfermarias, de
modo a tomar atitudes que permitam antecipar o erro e prevenindo-o. Um desses
procedimentos consiste em minimizar a troca de medicamentos quer por diminuicdo das
instrucoes verbais, quer pelo aperfeicoamento na identificacdo de medicamentos no
armazenamento, nomeadamente destacando em mailsculas as letras dos nomes que sao
distintas em medicamentos com nomes muito parecidos, como o exemplo da DOBUTamina e a
DOPamina. Nos locais de armazenamento de medicamentos sao também colocadas etiquetas
com notas de alerta, quando existe diferenca na dose ou semelhanca entre embalagens. A
prescricao informatizada e a utilizacdo de pictogramas também permitem minimizar o erro,
quer na prescricao quer na administracao.

Assim, todas as acoes desenvolvidas pelos SF do CHCB permitem que estes estejam
certificados pela 1SO 9001/2008, entidade responsavel pela certificacdo. Por sua vez, a
acreditacdo é feita por uma entidade independente e distinta da instituicao de saude (7),
neste caso o CHCB encontra-se acreditado pela JCI, entidade que acredita unidades de salde

como um todo.
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Durante o estagio, nao assisti a nenhuma auditoria relativa aos servicos clinicos, mas tive a
oportunidade de contactar com todos os indicadores e objetivos de qualidade dos diversos

sectores afetos aos SF e que suportam o sistema de gestao da qualidade.

12 Conclusao

O periodo de estagio realizado nos SF do CHCB, revelou-se um desafio enriquecedor e
gratificante, contribuindo igualmente para o crescimento tanto a nivel pessoal como
profissional. Apos cinco anos de ensino académico, foi possivel aplicar na pratica todos os
conhecimentos instruidos, bem como a aquisicdo de novas competéncias técnicas e mais
especificas.

Durante o estagio, contactei com todos os aspetos da intervencdo farmacéutica afeto aos SF,
nomeadamente na preméncia da participacdo do Farmacéutico na observacdo atenta e critica
do perfil farmacoterapéutico de cada doente, garantindo sempre a correta prescricao e
cedéncia de medicamentos.

E também importante destacar o papel do Farmacéutico como membro de uma equipa
multidisciplinar empenhada na prestacdo de cuidados de salde da maior qualidade,
assumindo sempre uma postura de aprendizagem e ensinamento, reunindo as duas vertentes
numa atitude pro-ativa em prol da melhoria dos servigos prestados.

Deste modo e uma vez terminado o periodo de estagio profissional no ambito da Farmacia
Hospitalar, posso concluir que tomei a escolha mais correta quando optei por conhecer
melhor esta area de atividade farmacéutica.

Os conhecimentos e a experiéncia adquirida ao longo do estagio despoletaram em mim a
curiosidade por conhecer melhor esta area, aliado ao facto do estagio ter decorrido num
hospital de elevadissima qualidade e no seio de uma equipa extremamente competente e

dindmica.
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Anexos

Capitulo Il - Farmacia Comunitaria

Anexo 1: Lista de situacées passiveis de automedicacao

Sistema Situacdes passiveis de automedicacao

a) Diarreia.

b) Hemorroidas (diagndstico confirmado).

¢) Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipacao.

e) Vomitos, enjoo do movimento.

f) Higiene oral e da orofaringe.

Digestivo g) Endoparasitoses intestinais.

h) Estomatites (excluindo graves) e gengivites.

i) Odontalgias.

j) Profilaxia da carie dentaria.

k) Candidiase oral recorrente com diagnostico médico prévio.
() Modificacao dos termos de higiene oral por desinfecao oral.
m)Estomatite aftosa.

a) Sintomatologia associada a estados gripais e constipacoes.
b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite).

¢) Rinorreia e congestao nasal.

d) Tosse e rouquidao.

médico prévio.

em presenca de hipersecrecao bronquica

médico prévio (corticdide em inalador nasal)

a) Queimaduras de 1° grau, incluindo solares.
b) Verrugas.

¢) Acne ligeiro a moderado.

d) Desinfecao e higiene da pele e mucosas.
e) Micoses interdigitais.

f) Ectoparasitoses.

g) Picadas de insetos.

h) Pitiriase capitis (caspa).

i) Herpes labial.

Cutaneo Jj) Feridas superficiais.

) Dermatite das fraldas.

m)Seborreia.

n) Alopécia.

0) Calos e calosidades.

p) Frieiras.

g) Tratamento da pitiriase versicolor.

r) Candidiase balanica.

médico prévio.

a) Cefaleias ligeiras a moderadas.

Nervoso/psiquia | desta substancia em pessoas que desejem deixar de fumar.
trico ¢) Enxaqueca com diagnéstico médico prévio.

d) Ansiedade ligeira temporaria.

e) Dificuldade temporaria em adormecer.

Muscular/ésseo | @) Dores musculares ligeiras a moderadas.
b) Contusoes.

Respiratério e) Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou sazonal com diagnostico
f) Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecdes respiratorias

g) Prevencao e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal com diagnostico

s) Anestesia topica em mucosas e pele nomeadamente mucosa oral e rectal.
t) Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite com diagndstico

b) Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos sintomas de privacao
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¢) Dores pos-traumaticas.

d) Dores reumatismais ligeiras moderadas (osteartrose/osteoartrite).

e) Dores articulares ligeiras a moderadas.

f) Tratamento topico de sinovites, artrites (nao infeciosa),bursites, tendinites.
g) Inflamacao moderada de origem musculo esquelética nomeadamente pos-
traumatica ou de origem reumatica.

a) Febre (menos de trés dias).

Geral b) Estados de astenia de causa identificada.
¢) Prevencao de avitaminoses.
a) Hipossecrecao conjuntival, irritacdo ocular de duracao inferior a trés dias.
ocul b) Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com
cular

diagnostico médico prévio.
¢) Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com
diagnostico médico prévio.

Ginecolégico

a) Dismenorreia primaria.

b) Contracepcao de emergéncia.

¢) Métodos contraceptivos de barreira e quimicos.

d) Higiene vaginal.

e) Modificacao dos termos de higiene vaginal por desinfecao vaginal.

f) Candidiase vaginal recorrente com diagndstico médico prévio. Situacao clinica
caracterizada por corrimento vaginal esbranquicado, acompanhado de prurido
vaginal e habitualmente com exarcebacao pré-menstrual.

g) Terapéutica topica nas alteracdes troficas do tracto génitourinario inferior
acompanhadas de queixas vaginais como disparéunia, secura e prurido.

Vascular

a) Sindrome varicoso—terapéutica topica adjuvante.
b) Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa cronica (com
descricao de sintomatologia).

Anexo 2: Principios da alimentacao habitual da crianca dos 0 aos 3 anos

0 a 6 meses

A alimentacao deve ser exclusivamente de leite materno. Em casos especiais, como
a necessidade de ganho de peso, a introducao de alimentos complementares pode
ser feita a partir do quarto més, contudo esta situacao deve ser recomendada pelo

pediatra.

6 a 10 meses

Introducao de novos alimentos de forma gradual, comecando pelas frutas, sumos e
papas salgadas (frango por exemplo) e se possivel o leite materno deve ser dado no

intervalo das refeicoes.

7 a 12 meses

Comeca a introduzir-se a carne de novilho alternando-a com a carne de frango. A
partir do 8° més inicia-se uma papa salgada ao jantar, com a introducdo do peixe
branco 3-4 vezes por semana. O leite nesta idade ainda é essencial para um bom
desenvolvimento. Dos 10 aos 12 meses de vida introduz-se o ovo alternando com o

peixe uma vez por semana.

14 a 26 meses

A crianca faz 4 refeicoes ao dia (pequeno-almoco, almoco, lanche e jantar) e em
alguns casos pode tomar um suplemento lacteo na forma de leite com bolachas
antes de dormir. A alimentacdao deve ser bem variada, para suprir todas as

necessidades nutricionais.
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Anexo 3: Beneficios do aleitamento materno

O aleitamento materno traz inUmeros beneficios. Ele deve ser feito no minimo durante os
primeiros 4 meses de vida, sendo introduzidas outras formas de alimentacdao ao longo do
tempo. A OMS aconselha o aleitamento materno até aos dois anos, complementado com
outros tipos de alimentacao.

A composicao do leite materno é de facto adequada tendo a composicdo ideal em agua,
proteinas e gorduras, bem como vitaminas, excluindo a necessidade de suplementos
alimentares. De realcar o facto de o colostro (leite dos primeiros dias apds o parto) ser rico
em anticorpos que vao ajudar na imunizacao do bebé, e também em fatores que estimulam o
desenvolvimento do intestino imaturo do bebé preparando-o para receber o leite maduro e
ficar apto a digerir proteinas. E ainda de focar que o ato da amamentacéo contribui para o

desenvolvimento fisico e permite o estabelecimento de lacos entre a mae e o bebé.

Anexo 4: Definicdes e consideracdes gerais dos documentos contabilisticos

Guia de remessa E o documento que, obrigatoriamente, acompanha a mercadoria desde o
fornecedor até a farmacia e permite conferir a encomenda.

E o documento que caracteriza, a encomenda, quanto a qualidade,
Fatura quantidade, preco e taxas de IVA, devendo ser conferida, apds a sua
chegada a farmacia, com a guia de remessa.

. E o documento que comprova um pagamento efetuado pela farmacia. Ao
Recibo proceder ao pagamento, a farmacia faz a respetiva nota de lancamento,
arquivando o seu duplicado.

E o documento emitido aquando do processamento de uma devolucao.

Deve conter a identificacdo da farmacia, o niUmero da nota de devolucao, a
Nota de devolucao identificacdo do fornecedor, a enumeracdo dos produtos constantes,
referindo a quantidade, os precos de venda e de custo, a taxa de IVA e o
motivo de devolucao.

Nota de crédito E o documento enviado pelo fornecedor aquando da rececdo da nota de
devolucao.

Consiste na quantificacao de todas as imobilizacdes corporeas da farmacia.
No final de cada ano civil procede-se, informaticamente, a listagem do
Inventario inventario por taxas de IVA. O inventario discrimina todos os produtos
existentes na farmacia, de acordo com a taxa de IVA.

0 inventario é remetido aos servicos de contabilidade.

E um complemento ao balanco, realizado, todos os meses, pelo
O balancete permite que o farmacéutico va avaliando a situacdao econémica
da farmacia.

Anexo 5: Definicao de IVA, IRS e IRC

Imposto Sobre o Valor Acrescentado
IVA | ¢ pago todos os meses ou de trés em trés meses, ao longo do ano. O valor deste imposto
encontra-se dependente do valor das compras e das vendas de cada més.

IRS | Imposto Sobre o Rendimento das Pessoas Singulares
E relativo ao ordenado dos funcionarios; o seu valor depende de cada situacdo em particular.

Imposto Sobre o Rendimento das Pessoas Coletivas
IRC | E calculado com base no rendimento gerado pela farmacia durante o ano. O balanco permite as
financas calcular o valor do IRC a cobrar a farmacia.
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Capitulo Ill - Farmacia Hospitalar
Anexo 1: Formulario de Justificacao Clinica de AUE

AUTORIZACAO DE UTILIZAGCAO ESPECIAL
Alinea a) artigo 92.°
JUSTIFICAGAO CLINICA

Estabelecimento de saide:

Servico proponente:

Deliberagdo n.° 105/CA/2007

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

Nome do medicamento:

Substancia(s) Activa(s): Pertence ao F.H.N.M.: SIM N | ]
Dosagem: Apresentagao:
Quantidade:

Indicagoes Terapéuticas
para as quais se pretende o
medicamento e posologia:

Estratégia terapéutica para
a situagdo em causa:

Listagem de terapéuticas
alternativas existentes no
mercado e motivos da sua
inadequacgdo a situagdo em
andlise:

Fundamentagdo cientifica
da utilizagao do
medicamento:

A PREENCHER APENAS NO CASO DE SE TRATAR DE UM PEDIDO AO ABRIGO DA ALINEA B) SUPRACITADA

Estd a decorrer, na instituicGo, algum ensaio clinico envolvendo este medicamento?  SIM * D NAO D

* Justificagao da
impossibilidade de inclusao
em ensaio clinico:

Provas experimentais
preliminares de eficacia e
seguranca que fagam
pressupor a actividade do
medicamento na situagdo
clinica em causa:

NUmero de doentes a tfratar:

Dose didria por doente:

Duragao prevista para o
tratamento:

Quantidade total de
medicamento a utilizar:

Identificagdo dos Doentes:

Assinatura do Director de Servigo (deverd seridentificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):
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Anexo 2: Requerimento ao INFARMED para introducao de QUE

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
IMPRESSO DE USO OBRIGATORIO PELOS REQUERENTES
Exm®. Senhor

Presidente do Conselho de Administragdo
do INFARMED

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

Deliberagdo n.° 105/CA /2007

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

reconhecido D D

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

Requerente:
Morada:
Codigo postal: Tel S.F.: ’ Fax S.F.: I
V/ N° de Pedido: V/data:

Nome do medicamento:

Substancia(s) Activa(s):

Forma farmacéutica:

Dosagem: Pertence ao FHN.M: SIM [ | Nao | |
Quantidade: Apresentacado:
Prego por unidade (c/IVA): Estimativa/Despesa (c/IVA):
Titular da A.l.M.: Pais da A.LLM.:
Fabricante: Pais/fabrico:
Libertador de lote*: Pais/lib. de lote*:
Distribuidor do pais de procedéncia: Pais/Procedéncia:
Distribuidor em Portugal*: Alfandega*:

DerivadodoPlasma [ | Alergeno [ | Vacina [ | Radiofarmaco [ |

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

Documentagdo enviada ao INFARMED pelo requerente ou por outra entidade
juntamente com a AUE n.° avtorizada para o ano F

D PEDIDO DE ALTERACAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n° , autorizadaem ___/_ /
Justificagdo

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

*Se aplicavel
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Anexo 3: Legislacdo referente

patologia especifica

Patologia Especial

Artrite reumatéide

Espondilite anquilosante

Artrite psoriatica

Artrite idiopatica juvenil poliarticular
Psoriase em placas

Fibrose quistica

Doentes insuficientes cronicos
e transplantados renais

Doentes insuficientes renais cronicos

Individuos afetados pelo VIH

Deficiéncia da hormona de crescimento
na crianca;

Sindrome de Turner

Perturbac¢des do crescimento

Sindrome de Prader-Willi

Terapéutica de substituicdo em adultos

Esclerose lateral amiotrofica

Sindrome de Lennox-Gastaut

Paraplegias espasticas familiares e
ataxias cerebelosas hereditarias,
nomeadamente a doenca de Machado-
Joseph

ao regime de comparticipacdao de medicamentos a doentes em ambulatério, mediante

Comp. Legislacdo

Despacho n.° 18419/2010, de 2/12, alterado pelo Despacho n.® 1845/2011, de 12/01, Declaracao de Rectificacao

100% n.° 286/2011, de 31/01 e Despacho n.° 17503-A/2011, de 29/12
100% Desp. 24/89, de 2/2; Portaria n° 1474/2004, de 21/12

Despacho n.° 3/91, de 08/02, alterado pelo Despacho n.° 11619/2003, de 22/05, Despacho n.° 14916/2004, de
100% 02/07, Rectificacao n® 1858/2004, de 07/09, Despacho n° 25909/2006 , de 30/11, Despacho n.°

10053/2007 de 27/04 e e Despacho n.° 8680/2011 de 17/06

Despacho n.° 10/96, de 16/05; Despacho n.° 9825/98, 13/05, alterado pelo Despacho n.° 6370/2002, de
100% 07/03, Despacho n.° 22569/2008 , de 22/08, Despacho n.° 29793/2008, de 11/11 e Despacho n.°
5821/2011, de 25/03

Desp. 14/91, de 3/7; Desp. 8/93, de 26/2; Desp. 6/94, de 6/6; Desp. 1/96, de 4/1; Desp. 280/96, de 6/9,

100% alterado pelo Desp. 6 778/97, de 7/8 e Despacho n° 5772/2005, de 27/12/2004
100% Despacho n.° 12455/2010, de 22/07
o Despacho n.° 8599/2009,
100% de 19/03
100% Desp. 13 622/99, de 26/5
100% Despacho n.° 19 972/99 (2.2 série), de 20/9
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Patologia Especial

Profilaxia da rejeicao aguda de
transplante renal alogénico

Profilaxia da rejeicao aguda do
transplante cardiaco alogénico

Profilaxia da rejeicao aguda de
transplante hepatico alogénico

Doentes com hepatite C

Esclerose multipla

Doentes acromegalicos

Doenca de Crohn ativa grave ou com
formacao de fistulas

100

Comp.

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

Legislacao
Despacho n.° 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.° 3069/2005, de 24/01, Despacho n.° 15827/2006,
de 23/06, Despacho n.° 19964/2008, de 15/07, Despacho n.° 8598/2009, de 26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de 21/08, Despacho n.° 5727/2010, de 23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de 12/01 e Declaracao de retificacao n.® 347/2012, de 03/02

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.° 3069/2005, de 24/01, Despacho n.° 15827/2006,
de 23/06, Despacho n.° 19964/2008, de 15/07, Despacho n.° 8598/2009, de 26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de 21/08, Despacho n.° 5727/2010, de 23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de 12/01 e Declaracao de retificacao n.® 347/2012, de 03/02

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.° 3069/2005, de 24/01, Despacho n.° 15827/2006,
de 23/06, Despacho n.° 19964/2008, de 15/07, Despacho n.° 8598/2009, de 26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de 21/08, Despacho n.° 5727/2010, de 23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de 12/01 e Declaracao de retificacao n.® 347/2012, de 03/02

Portaria n.° 194/2012, de 18/04;

Despacho n.° 11728/2004, de 17/05; alterado pelo Despacho n.° 5775/2005, de 18/02,
Rectificacao n.°653/2005, de 08/04, Despacho n.°10303/2009, de 13/04 e Despacho n.°12456/2010, de 22/07

Desp. n.° 3837/2005, (2* série) de 27/01; Rectificacao n® 652/2005, de 06/04

Desp. n.° 4466/2005, de 10/02, alterado pelo Despacho n.° 30994/2008 , de 21/11.



Anexo 4: Requisicdo diferenciada de hemoderivados (via farmacia e via

servico)

Niumere de série VIAFARMACTIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REGUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACLC

{drquivar pelos Seviges Farmaciusicos ™)

HIOEFITAL SERNICN [ 1] 1]
Medica [denmificagao do doente Cuadro A
Mo de gt frome, BT, mdo processe, i de st do SNE)

N."Mec.

ou
Vinketa
Assimahm
Data r

—_— o et astocokie SRR ou oumn. Ervker MRnS seecokaies, oo @
Idennfieapdo do dodwie, QeaTnga o aridades Fequisinggas

Begrrsiclio/ Jostorncacio Clraca i preencher pels midien)

Hemoderivado Quadre B

(Mo, forma farmactariod, vid G adinismrog oo f
DhoseFrequencia Thuracao do tratamenio
Diasnostice Tustificagso Clmica

EecsTo de DesTeretocio N.° (™A precrcker peins Servigos Farmocdunicon) Quadre

Hemodenivada/dose (uanfidade Lat= Lah. Crizem Fomecedor [ Cert. mF ARMED

FEoviade _ / /  Famacasico W Mac

*) Ensepeiossknee o Plama Frenes Comgelods Feocthads pockad sor dineibada ¢ fer reglers & argished Ho Semipo o Tnsmiidmoerpla

RFecshido _  / Servipo requisimante ME Mec.

fA s

L Instrucéies relativas & docomentacdo: ] )
A requisicho, constinuida per I vias (PIAF4RMACI4 E OFTaSERETCR), € emviada aos Servigos Farmacéuticos apes
preenchimento dos Cuadros A e B pelo servigo requizitante. O quadro C & preenchido pelos Servigos Farmac éutices.
VIASERVIGO — A preencher pelo servipo requisitants e arquivar no processo cinico do doente.

VIAFARMACTA — Permanece am arpuivg oos Savigos Fa.u:a:em'l.cu:rs \.J:E.unmme 2 distril :I'LL@ e regizto do plasma
fresco conselado inactivado, bem come o aruive da wigfken i

I Imstrmcdes relativas ac produto medicamentosa:
al Cada umidade medicamentosa fomecida sera efiquetada pelos Servipos Farmacuricos com as respectivas condices de

commagmeu.’enl:l.cn;mdudum:eedn SETVICO TRquisianie.

& ﬂspmd.m:rsmaimmsm.cknmmmdz‘+hnnseutmnmmmndgmdzmummmmm ZErd0
obrigatoriamente devohidos aos Servigos Farmacéuticos. Mo quadro I sera Lnvrada a develugdo, darada @ aszinada (n®
mecanografion)
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Nimere de serie VIASERVICO

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAD

(Arquivar no proceszo clinice do doenie)

HOSRFTTAL RERVICH | | | | | |
Medico Identificacio do doente Cmadro A
[Mome legtved) jroem, BE 8 de proceeo, 8 * de asenne db SNE)

" Mec.
ol
Vinheta
Assimatum
Apor efiquers auocokamne clsdgraiy ou oumrd, Emiar med quocolemes, com d

Ciata iennfivapds do sovaie, quasies os wrldades Fegultingdes
RegrmicioTustorcacio CHMICA (f precncher pele médion)

. adro B

Hemoderivado Qu
(Namse, forw frmocdatiod, via de adeiminrag sl
Dese/Frequenca Dhurag ao do tratamento
CrasnostiooFostificacao Clmica
RecisTo de DsTREvncio N° {1 (A prevwcher peing Serviped Famacdurices) Cuadre C

Hemoderivado/dose Crantidads Late Lab. Origem/Fornecedor [N Cert. meFansen
Enviade Farmac amice N2 M
) Ereepedomalmene o Mame Fresco Conpelade Saothads poderd ser dinibulis @ Rer Fegisno & argido mo servigo o Iasmobemoierapia
Fecehido ' Servico Iequisitante N Mec
{Adssingmra)
RECISTO DE ADMINISTRAGLO /4 Mo s pi.c) v om oo s ANsronsd Vag, g4 ADMENTITAic (P ¥ I Coadre D
D Bemodsrivado/dose Chuantidads Lot Tab. arizem Aszinatora/M* Mec.

0 E resporsiteed pela wrifeapd do cosfwmidac do gt Regian oo o Somtiide db e 40 s caments

h prodimiog Do admrmesados 0o rans o 2t Soms @ adendn & comdipies o6 CONSEraEo o Itmo, Mo ol menents devnhados
ace. Sarcipos Farmacsnticos. No quadre T ser nmada a dovolngdio, datada « assizads (0" mecmogmaticn)
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Anexo 5: Requisicao para MEP

REQUISICAD DE SUBSTANCIAS E SUAS PREFARAGOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS L, I, Il E IV, COM EXCEPGAD DA Ik, N.°
ANEXAS AQ DECRETO-LEI N.* 15/93, DE 22 DE JMNEIRO, COM RECTIFICAGAQ DE 20 DE FEVEREIRO :
Servicos Farmacéuticos SERVICO Codigo
do sl L ]
Medicamento (DC1) Forma farmacéutica Dasagem Codigo
Nome do doente Cama/ o ped.; E e Sy med Q Observagdes
me co
processo | oy prescrita Rubrica Dun
Total Total
Assinatura leghel do director do senvigo ou lega substituto | Assinatura legivel do director dos senvipos farmacduticos Entregue por (ass. legivel)
ou legal substituto
Data__/ __/ __ N*Mec Data : N.* Mec. Data A NY Mec.
Recebido por (ass. legver)
Data /- N.° Mec
Modelo n.* 1509 (Exctsvo éa INDM, 5. A) €
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Anexo 6: Ficha de notificacdo de RAM
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% SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 1 infarmed
Motificacdo de Reaccies Adversas a Medicamentos R
Maotifique sempre que suspeitar de uma rescg3o adversa ‘Confidencial

A. Reacgao adversa a medicamento (RAM)

ﬁ:ﬁduaarm:pualﬂs{mumsenﬂsduqmmm}*gw Sm[] MN=a[]
Sempuqem'ﬂdemg'am?

[ Colooou a vida em risco [ Catsou anomalias congénitzs

[ Mativou ou profongou intemiamento [ outra® (especifigue em F.}

Tratamento da reacao adversa:

B. ‘Hiﬂl’lﬂ'ﬂs} SLSEIn s}

ﬂ—rlm_a:ﬂra lote | Dosedidra | Viaadm. | Indicachyterapéifics | Cots inicie | Data fim |

#2

O medicamento foi suspenso devido & rescgio[] A rescg3o melhorou apos suspensao[ ] Ou manteve-se [
0 mesmo farmaco foi reintroduzido []  Ooormeu reacgso adverss idéntica quando da reintrodugso [

S50 conhedides rescgbes anteriores a0 mesmo famaco[] 530 conhedidas rescgies anteriones & outros famaoos [
Considera a relacio causal: [ Definitiva {certa) [ Provéwel [(Possivel O Irmprowaved

C. Medicamentos concomitantes n:h.lrﬂua.:l—nﬂii!;-n(euﬂutpudepuﬁﬂ:s}

Mame de marca

B E[E[EE

Innilsdunnme [reminine  [JMesauling Peso Kg

Dats de nesciments [/ Ou idade 2 data da ocoméncia dals) RAM(s)

Como evaluiu o doante em relacs afs) RAM{s)?

[ Cura [JEm recuperacao [] Persiste sem recupsracao [ Marte sem relecio com a rescdo
[ Cura com sequelss [ Desconhecida [Morte com possivel relac3o com a reaccio
Profissso Especialidade

Local de trabalho

ﬂ:ia:h:ﬁ"DTElEhﬂ"TElmmel Oe-maif

Datz ./ / Assinatura




Dbrigado pela sua colaboracao

* Se for inferior a 1 dia o intervalo de tempo entre a 1. administracao do medicamento & a RAM, especifique em F.
2 Ga prorrew mais 9o que uma RAM, considere a gravidade do caso i, o conjurto das resccies adversas.

? Mo conceito de gravidade, o item "Outra” & utilizado guando 2 RAM nao cobocar imediatamente a vida em risco ou
resultar em morte, oU em intEMaments, Mas regusira intervencao oo profissional de salde para prevenir que a
reaccan evolua para qLﬂq.rerumdusu.rhtscnten:sdeg?nh

4 S existir suspeita de mﬂ,mﬂd&r&cﬁrﬁpﬂmnﬂlmmm

* Mencione os melhores meios de contacto para ser possivel a partilha de informac3o durante o processamento da
notificacio. Os dados do profissional de salde notificador s3o0 confidendiais.

Para ser considerada valida, uma notificacio de resccdo adversa devera ter, no minimo: a informacao do
profissional de salide com o meio de contacto; a identificacdo do doente por inidais, data de nascimento, idade,

grupo etario ou sexo; pelo menos um farmaco/medicamentn suspeit & pelo menos uma eaccao adversa suspeita.

Devem ser notificadas todas as suspeitas de reacgies adversas graves, mesmo as ja descritas; todas as suspeitas
de reacghes adversas nao descritas (desconhecidas até & data) mesmo que N30 sejam graves e todas as suspeitss
de aumento da frequéncia de RAM (graves & n3o graves),

Unicade de Famacovigiing oo Niofle | 225513 681 | 225513682 | uin@meduppt | ufmedpgt
Unidade de Farmacovigilincla do Cenbro| 235 380 138 | 730 480 117 | wiciaibilipt ekl pt
umwmm 217802 1207 | 217 802 129 | ufviihsapo.pb ultvtfmul.pt
2

Unictade de Farmacovigilincia oo Sul 7971340 | 217971339 | wisdffulpt s Ml pt
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Anexo 7: Constituicao e Competéncias das Comissdes técnicas

Comissao de Farmacia e Terapéutica
Citando o artigo 23° do DR n°3/88, de 22 de Janeiro: “A comissao de farmacia e terapéutica é
constituida, no maximo, por seis membros, conforme o determinado no regulamento interno
do hospital, sendo metade deles médicos e metade farmacéuticos” e “é presidida pelo diretor
clinico do hospital ou por um dos seus adjuntos, os restantes médicos sdao designados pela
comissao médica e os farmacéuticos pelo pessoal técnico superior dos servicos farmacéuticos
do quadro do hospital.”. Segundo o artigo 24° do mesmo DR, “ Compete a comissdao de
farmacia e terapéutica:
a) Atuar como o6rgado consultivo e de ligacdo entre os servicos de acdo médica e os
farmacéuticos;
b) Elaborar as adendas privativas de aditamento ou de exclusdo ao formulario e ao
manual de farmacia;
c) Velar pelo cumprimento do formulario e suas adendas;
d) Pronunciar-se sobre a correcdo da terapéutica prescrita aos doentes, quando
solicitada pelo seu presidente, e sem quebra das normas de deontologia;
e) Apreciar com cada servico os custos da terapéutica que periodicamente lhe sao
submetidos;
f) Elaborar a lista de medicamentos de urgéncia que devem existir nos servicos de acao
médica;
g) Pronunciar-se sobre a aquisicio de medicamentos que ndo constem do formulario, ou
sobre a introducao de novos produtos;
h) Propor o que tiver por conveniente, dentro das matérias da sua competéncia e das

solicitacdes que receber.”

Comissdo de Etica para a Saude
Citando o artigo 2° do DL n.° 97/95, “As CES tém uma composicdo multidisciplinar e sao
constituidas por sete membros, designados de entre médicos, enfermeiros, farmacéuticos,
juristas, tedlogos, psicologos, socidlogos ou profissionais de outras areas das ciéncias sociais e
humanas.”. Segundo o artigo 6° do mesmo DL, “Compete as CES:
a) Zelar, no ambito do funcionamento da instituicao ou servico de salde respetivo,
pela salvaguarda da dignidade e integridade humanas;
b) Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo, pareceres sobre questdes éticas no
dominio das atividades da instituicdo ou servico de salude respetivo;
¢) Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacao cientifica, nomeadamente os que

se refiram a ensaios de diagndstico ou terapéutica e técnicas experimentais que
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envolvem seres humanos e seus produtos biologicos, celebrados no ambito da
instituicdo ou servico de saude respetivo;

d) Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacao para a realizacao de ensaios clinicos
da instituicdo ou servico de salde respetivo e fiscalizar a sua execucdo, em especial
no que respeita aos aspetos éticos e a seguranca e integridade dos sujeitos do ensaio
clinico;

e) Pronunciar-se sobre a suspensao ou revogacao da autorizacao para a realizacao de
ensaios clinicos na instituicdo ou servico de salde respetivo;

f) Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizacdo de ensaios
clinicos, relativamente aos médicos da instituicao ou servico de salde respetivo;

g) Promover a divulgacdo dos principios gerais da bioética pelos meios julgados
adequados, designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no
ambito dos profissionais de salde da instituicao ou servico de salde respetivo.

2 - No exercicio das suas competéncias, as CES deverao ponderar, em particular, o
estabelecido na lei, nos cddigos deontoldgicos e nas declaragoes e diretrizes

internacionais existentes sobre as matérias a apreciar.”

Comissao de Controlo de Infecdo

Segundo a circular normativa n.° 18/DSQC/DSC de 15/10/07, “A CCl deve integrar na sua

composicao: um nucleo executivo, um ndcleo de apoio técnico e um consultivo e um nicleo

de membros dinamizadores ou elos de ligacdo. Os profissionais a integrar estes nlcleos sdo

nomeados pelo Orgdo de Gestdao da unidade de salde, de entre aqueles que manifestem

competéncias, sensibilidade e interesse por esta tematica.”. A mesma circular contempla

ainda as competéncias dos 6rgaos de gestdao, de forma a cumprir as estratégias consignadas

no PNCI, designadamente:

a)

b)

Elaborar o Plano Operacional de Prevencao e Controlo de Infecao e implementar um
sistema de avaliacao das acoes empreendidas;

Implementar politicas e procedimentos de prevencao e controlo da infecdo, e
monitoriza-las através de auditorias periddicas. Proceder a revisdo trienal das normas
e sempre que surjam niveis de evidencia que o justifiquem;

Conduzir a vigilancia epidemioldgica (VE) de acordo com os programas preconizados
pelo PNCI e as necessidades das unidades de salde;

Investigar, controlar e notificar surtos de infecao, visando a sua efetiva prevencao;
Monitorizar os riscos de infecao associados a novas tecnologias, dispositivos, produtos
e procedimentos;

Colaborar com o servico de aprovisionamento na definicdo de caracteristicas de
material e equipamento clinico e ndo clinico com implicacbes no controlo e

prevencao das Infecdes Associadas aos Cuidados de Saude;
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Proceder, em articulacao com os servicos de Higiene, Seguranca e Saude no Trabalho
e de Gestdo de Risco, a avaliacdo do risco biolégico em cada servico e desenvolver
recomendacdes especificas, quando indicado;

Participar no planeamento e acompanhamento da execucao de obras a fim de garantir
a adequacao a prevencao das Infecdes Associadas aos Cuidados de Salde;

Participar no desenvolvimento e monitorizacdo de programas de formacao,
campanhas e outras acoes e estratégias de sensibilizacao;

Participar e apoiar os programas de investigacdo relacionados com as Infecdes

Associadas aos Cuidados de Salde, a nivel nacional e internacional.



Anexo 8: Indicadores e Objetivos de Qualidade praticados pelos SF do CHCB

Sector Indicador/Objetivo de qualidade
. Rececao O: Diminuir o n.° de nao conformidades na entrada de medicamentos
Logistica ; s = - C

Armazenamento I: Monitorizar as nao conformidades no armazenamento de gases medicinais
I: Garantir o cumprimento do horario de entrega
I: Monitorizar o n.° de visitas efetuadas aos servicos sem visita clinica organizada

DIDDU o S T
O: Diminuir o n.° de erros de medicacao distribuida em dose unitaria
O:Aumentar o acompanhamento das terapéuticas e interligacdo com os servicos

Distribuicao - I: Aumentar o n.° de folhetos informativos para fornecer ao doente aquando da dispensa

Ambulatorio T Y o ,
O: diminuir o n.° de regularizacbes efetuadas - armazem 20
I: Monitorizar o n.° de nao conformidades na contagem de estupefacientes

Circuitos especiais I: Monitorizar o controlo mensal de estupefacientes nos servicos clinicos
O: Aumentar o n.° de circuitos encerrados

Preparacao de NP e outras I: Monitorizar o controlo microbiologico de superficie

formulacdes estéreis I: Monitorizar o controlo microbiolégico do produto
I: Diminuir o n.° de regularizacdes efetuadas no armazém 13

- e I: Monitorizar o controlo microbiologico de superficie
Preparacao de citotoxicos : o . L2
’ I: Monitorizar o controlo microbiologico de produto
Farmacotecnia 0: Melhorar o tempo de entrega e preparacoes de citotoxicos

Preparacao de Manipulados

I: Diminuir o n.° de regularizagoes efetuadas no armazém de MP
0: Controlo da qualidade dos manipulados

Reembalagem

I: Monitorizar as nao conformidades na insercao de dados para carregamento
I: Monitorizar as nao conformidades na manga
I: Monitorizar o n.° de discrepancias de stock na FDS, no carregamento

Ensaios Clinicos

O: Monitorizar o controlo de stocks
I: Avaliar a adesao a terapéutica

Informacéao e Intervencao Farmacéutica

0: Aumentar o registo de intervencoes farmacéuticas
0O: Aumentar o registo das informacoes cedidas
I: Contabilizar o n.° de respostas com demora superior a 30 minutos

Legenda: O - Objetivo; | - Indicador
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