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Resumo

Durante o ultimo semestre do meu mestrado integrado em Ciéncias Farmacéuticas, tive a
oportunidade de realizar um estagio enriquecedor que se estendeu por 5 meses. Esse
estagio foi dividido em duas partes distintas: inicialmente, passei 2 meses numa farmacia
de oficina em Porto, Portugal, e posteriormente, 3 meses como estagiario externo num

hospital em Paris, Franca, no servico de Dispositivos Médicos e Ensaios Clinicos.

Na primeira seccao, apresento uma visao detalhada do meu estagio na Farmacia
Comunitaria. Comegando com uma introdugao e contextualizagao, destaco a importancia
da qualidade nos servigos farmacéuticos. Foco minha atengao na Farmacia Pombeiro,
detalhando sua localizagao geografica, instalagdes, horario de funcionamento, e a
composicao da equipe de recursos humanos. Exploro em profundidade o processo de
aprovisionamento de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de saude,
abordando aspetos como encomendas, rece¢ao, armazenamento, prazos de validade e
gest3o de devolugoes. A dispensacao de medicamentos e produtos de salde é uma parte
essencial da minha experiéncia, e descrevo em detalhes a dispensacao com base em
prescricao medica, os diversos tipos de prescrigoes e casos particulares relacionados com

medicamentos especificos.

Compartilho as licoes aprendidas durante o estagio, incluindo a dispensagao de
medicamentos psicotropicos e estupefacientes, e discuto os sistemas de comparticipagao.
Também abordo o tratamento e a faturagao de receituario, além da dispensa de

medicamentos n3o sujeitos a receita médica e a promogao da automedicagao responsavel.

Destaco também a importancia da indicagao farmacéutica e os procedimentos em
conformidade com as Boas Praticas de Farmacia. Alem disso, examino as prestacoes de
cuidados de salde, servicos farmacéuticos e atividades complementares na Farmacia
Comunitaria, incluindo a avaliagdo de parametros bioquimicos, fisiologicos e
antropomeétricos, a preparacao individualizada de medicamentos, o envolvimento no projeto

Valormed e as formagoes oferecidas pelos laboratarios.
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Na segunda secgdo, descrevo em detalhes a minha experiéncia na farmacia hospitalar.
Comego com a apresentacdo da estrutura da farmacia hospitalar e suas diferentes

subunidades.

Minha experiéncia na UFDME é minuciosamente analisada, abordando topicos como
dispositivos meédicos, classificagao e sua aquisicdo. Também exploro a importancia da
rastreabilidade dos dispositivos médicos, assim como a matérialovigilancia e a vigilancia

pos-comercializagao.

A parte do estagio na REQPHARM relacionada com ensaios clinicos & um destaque do meu
relatorio. Nesta secgao, descrevo o ambiente, a regulamentacao de ensaios clinicos em
Franga e os diversos tipos de ensaios clinicos. Detalho a concegao e a execugdo de ensaios
clinicos, assim como a gestao de medicamentos experimentais, incluindo a recegao,
armazenamento, dispensacao e casos especiais, como o0s Medicamentos de Terapia

Inovadora.

No final, reflito sobre a totalidade da minha jornada de estagio, destacando os
conhecimentos adquiridos e a contribuicao para o campo farmacéutico. No geral, esses
cinco meses de estagio nao apenas solidificaram meus conhecimentos e habilidades, mas
também me proporcionaram /nsights profundos sobre a pratica farmacéutica, preparando-

me para uma carreira de sucesso na area.

Vi
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SECCAO 1 — Farmacia Comunitaria

Introducao e contextualizacao do estagio

0 estagio mencionado neste relatério diz respeito a experiéncia na Farmacia Pombeiro (FP),
realizado no periodo de 1 de margo ao final de abril de 2023. A farmacia esta localizada na
Campo dos Martires da Patria 132, 4050-542 Porto. Trata-se de uma farmacia comunitaria
com uma localizagdo privilegiada, proxima aos principais pontos turisticos do Porto,
restaurantes, servicos publicos e um mercado. Isso contribui para o acesso a um publico
variado, desde utentes jovens e pessoas de passagem até idosos que sao clientes habituais,
apresentando comorbilidades, como hipertensao arterial, Diabetes mel//itus, dislipidemia,

entre outras.

A farmacia funciona das 09h00 as 20HOO, de segunda-feira aos sabados, encontrada

fechada aos domingos e feriados.

No que diz respeito a equipa da FP, de acordo com o Decreto-Lei n® 307/2007, de 31 de
agosto [1], “as farmacias devem ter, pelo menos, um diretor técnico e outro farmacéutico,
podendo ser auxiliadas por técnicos de farmacia ou outros profissionais devidamente
habilitados”. Dessa forma, a FP atende a esses requisitos, contando com o Dr. Vasco Santos
como diretor técnico, dois farmacéuticos, trés técnicos de farmacia, dois funcionarios nao
especializados e uma auxiliar de limpeza. Cada um dos membros dessa equipa contribuiram

para o meu desenvolvimento durante o estagio.

Conforme estabelecido pelo Decreto-Lei n° 307/2007 [1], “as farmacias tém a possibilidade
de oferecer servigos farmacéuticos de promogao da saude e bem-estar aos clientes,
tornando-se espagos importantes de satde com foco em servir @ comunidade”. Dessa
forma, a FP oferece servicos como administracao de medicamentos, administracao de
vacinas nao incluidas no Plano Nacional de Vacinagao, medigao de parametros fisicos e

bioquimicos, além de servigos simples de enfermagem.

A medic3o de parametros fisioldgicos e bioquimicos, como pressao arterial, glicemig,
colesterol total e triglicerideos, sao os servicos farmacéuticos mais procurados pelos

clientes na FP.
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Qualidade
O conceito de qualidade na farmacia refere-se a entrega consistente de cuidados
farmacéuticos seguros, eficazes e apropriados aos utentes. Ele abrange diversos aspetos,
incluindo a dispensacao de medicamentos, conformidade com padroes e diretrizes

profissionais, aconselhamento e educagao ao doente, e satisfacao geral do doente.

A qualidade farmacéutica envolve garantir que os medicamentos sejam fabricados,
armazenados e distribuidos em conformidade com rigorosos padroes regulatérios. Isso
assegura que os produtos atendam a requisitos especificos de qualidade, seguranga e
eficacia. Alem disso, se estende ao papel do farmacéutico na prestacao de cuidados 6timos
30 doente. Isso inclui a realizacao de revisdes completas de medicamentos, avaliagao de
interagoes medicamentosas e possiveis efeitos adversos, monitorizagao dos resultados do
doente e promocao do uso racional de medicamentos. Os farmacéuticos desempenham um
papel vital na sequranca do doente, prevenindo erros de medicagao, garantindo a dosagem

e administracao adequadas e educando os doentes sobre seus medicamentos.

A farmacia Pombeiro

Localiza¢ao geografica
A Farmacia Pombeiro situa-se no Campo dos Martires da Patria 132, 4050-542 Porto, a sua
localizagao da-lhe a vantagem de estar numa zona altamente turistica. Sendo o dominio da
lingua inglesa é importante. Esta Localizada numa zona central da cidade, encontra-se
rodeada por estabelecimentos comerciais, areas residenciais e locais de interesse turistico
tais como a igreja e Torre dos clérigos, a livraria Lello e o centro portugués de fotografia.
Nos arredores da farmacia encontra-se o Hospital santo Antdnio, pelo que a afluéncia de

utentes provenientes deste estabelecimento de saude é consideravel.

A maioria dos utentes que visitam a farmacia e que recorrem, 30S Seus servigos de uma
forma quase diaria sao idosos, residente em areas adjacentes. Com esta populagao, ha uma
relagdo de proximidade mais significativa, o que também permite um acompanhamento
farmacéutico mais eficaz. A outra grande parte da clientela da farmacia FP é bastante fiel
e antiga, que, até o momento, continua preferindo esta farmacia, apesar do fato de que,
para a maioria deles, moram bastante longe. Por essa razao, a farmacia depende muito das

entregas em domicilio realizadas ao longo do dia.
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Instalagoes e espagos fisicos
O espaco exterior da FP cumpre com os requisitos de acordo com as Boas Praticas de
Farmacia Comunitaria [2], ele é facilmente identificavel pela presenca do simbolo “cruz
verde” bem iluminado e com a designacao “Farmacia”. Na Porta principal da farmacia, €
presente o nome do DT, os horarios de funcionamento e as escalas de servico das farmacias
do municipio. Do exterior é visivel uma montra com produtos conselhos aos

passantes/utentes.

0 espaco interior apresenta as varias aéreas requisitas por lei [2] encontra-se identificada
a placa com o nome DT, a proibigao de fumar, o contentor Valormed, o livro de reclamagao

e sistema de vigilancia.

A FP dispoe das divisoes obrigatorias, tais como:
= Sala de atendimento;
= Armazém
= |nstalacoes sanitarias.

Tem ainda divisoes, como: Gabinete de Atendimento Personalizado, zona de

refeicoes e de troca de vestuario, e ainda uma zona de rececao de encomendas.

Na sala de atendimentos: ha quatro balcdes com quatro terminais de computador
equipados com o sistema informatico Spharm®, um leitor de cddigo de barras, uma

impressora de faturas e terminais de pagamento multibanco.
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Figura 7 - Zona de atendimento

Nos mesmos, encontram-se expostos produtos comercializados na farmacia. Na zona de
atendimento encontram-se medicamentos n3o sujeitos a receita médica e produtos como
artigos de cosmética, de puericultura, produtos sazonais, suplementos nutricionais e

produtos veterinarios.

0 Gabinete de atendimento (GAP): Representa um espago dedicado ao atendimento direto
aos utentes e clientes. E um ambiente onde os farmacéuticos interagem com as pessoas,
oferecendo servigos farmacéuticos, aconselhamento e assisténcia personalizada, é
projetado para fornecer privacidade aos doentes durante as consultas. Na FP é equipado
com uma area de recegdo, cadeira confortavel para os clientes aguardarem, o material

necessario as medicOoes da pressao arterial, colesterol e glicemia capilar, tais como
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esfigmomanometro, tiras e aparelho para a medicgo de colesterol e glicemia capilar e

também uma marquesa.

Figura 2 - Gabinete de atendimento personalizado

Nesse espago, os farmacéuticos tém a oportunidade de discutir assuntos relacionados a
salde dos doentes, como tratamentos medicamentosos, efeitos colaterais, interagoes

medicamentosas, orientagoes de uso e informagoes sobre @ medicagao prescrita.

Na FP é sobretudo usado para servigos farmacéuticos adicionais, como a realizagao de

testes de saude, monitoramento de parametros vitais, avaliagao de saude.

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de realizar medigoes de pressao arterial em
alguns dos doentes habituais da farmacia, bem como testes de glicemia capilar, colesterol

e acido Urico.
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0 armazém e a area de aprovisionamento:

Esta area é destinada a gerar o stock e as compras de medicamentos, outros produtos
farmacéuticos e itens necessarios para o funcionamento da farmacia. Essa area
desempenha um papel crucial na garantia do abastecimento adequado e oportuno dos

produtos necessarios para atender as demandas dos doentes.

E equipada com computador com o software SPharm® que auxilia todos os requisitos
realizados nesta area, onde s3o efetuadas a encomendas e rececionadas bem como as
devolugoes de produtos. Na FP sao geradas encomendas a domicilio nesta area antes de

ser entregue, e sao arquivados em capas de diversos tipos de dados, de importancia

especifica para a farmacia.

Figura 3 — area de aprovisionamento

Encontramos as gavetas onde sao armazenados os medicamentos de referéncia, e sao

organizadas por diferentes formas farmacéuticas: Comprimidos; Solugdes orais;

supositorios; Pomadas e Cremes.
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Figura 4 — Gavetas para aprovisionamento de medicamentos

Os medicamentos genéricos s3o armazenados no armazém atras da sala de atendimento,
onde se encontra além disso, o frigorifico para os medicamentos com necessidade de

conservagao em frio (2°-8°C).

Figura 5 - Frigorifico
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Os estupefacientes s3ao armazenados numa gaveta segura e acessivel apenas 3 equipa

qualificada da farmacia.

No piso -1 farmacia: ha um escritério e uma grande sala de armazenamento onde s3o
guardados alguns medicamentos cuja rotacao de estoque é menos frequente, bem como

alguns produtos ortopédicos, como meias de compressao.

Térmo-higrémetros: Ha trés termo-higrémetros na farmacia que monitoram
continuamente a temperatura e a humidade relativa e emitem um alarme caso ultrapassem

determinados valores pré-definidos para cada aparelho.

-Dois deles, estao configurados com uma temperatura entre 15-25°C e uma

humidade relativa entre 40-60%, presentes na sala de armazenamento e no sobsolo.

-0 Gltimo esta configurado com uma faixa de temperatura entre 2-8°C presente no

frigorifico.

Horario de funcionamento
Na Farmacia Pombeiro cumpre-se o seguinte horario de funcionamento: 9:00h- 20:00h

da segunda-feira até o sabado, e encerrada no domingo.

Recursos humanos

A equipa da FP esta composta por 8 colaboradores apresentados na seguinte tabela:
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Nome

Tabela T - A equipa da FP

Titulo profissional

Dr. Vascos Santos
Dr. Nuno Reguenga
Dra. Vanessa Nunes

Ana Sofia Sousa

Rui Baiao
Carina Moreira
Susana Silva

Lara Cunha

Biblioteca e fonte de informacao

Diretor Técnico

Farmacéuticos

Trabalhadores indiferenciados

Técnica de contabilidade

Técnica de farmacia

A biblioteca e fontes de informagao sao pilares essenciais para uma farmacia bem

gerenciada e profissional, fornecendo o conhecimento necessario para garantir praticas

seqguras, eficazes e em conformidade com as regulamentagoes:

e (arantia de pratica segura

e Tomada de decisao informada

e Atualizacao constante

e Atendimento aos utentes

e Melhoria continua

A principal fonte de informagao na FP, de carater obrigatério [2], de forma materializada é

a Farmacopeia Portuguesa (9° edigdo), mas também na forma digital, e o Prontuario

terapéutico de acesso online. Além disso, os colaboradores sao mais orientados para fontes

de informagao através de acesso online por ligagao a internet, como € o caso do RCM

(diretamente acessivel através de S| para cada medicamento), documentagao oficial de

regulacao da atividade e a legislagao farmacéutica. E também outras fontes de sites de

terceiros online, como 0 EMA ou MV.
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Sistema informatico

0 SPharm® é um software desenvolvido pelo SoftReis® e é projetado para ser um sistema
de gestao de farmacias comunitarias. Sua principal finalidade é aumentar a produtividade
e facilitar as tarefas mais comuns, minimizando os tempos de trabalho e tornando o
processo mais eficiente. A facilidade de uso & um aspecto importante do SPharm®,

tornando-o acessivel mesmo para usuarios com menos experiéncia em tecnologia.

Uma caracteristica relevante e essencial para as farmacias é a integragao com o sistema de
verificagao de codigos Datamatrix da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Satde (INFARMED). O Datamatrix é um cédigo de barras bidimensional que contém
informagoes especificas sobre o medicamento, incluindo o nimero de lote, data de validade
e numero de série, permitindo uma rastreabilidade e autenticacdo eficazes de
medicamentos. A integragao com esse sistema é fundamental para garantir a autenticidade

e a seguranga dos medicamentos vendidos na farmacia.

Ao integrar o SPharm® ao sistema de verificagao de Datamatrix do INFARMED, as farmacias
podem garantir a conformidade com as regulamentacgoes e oferecer produtos auténticos e

de qualidade.

SPharm =

goft] b g Vendas Balcho g PPV Lo

EL._ . Facturaclo ' Técnicos de
'S totidades ‘é Saide

o= 2 & Clientes. S e
5 J
Jus = Vispensa Recsitudn =
er— o W —

Utilitarios /Y Gestio

Figura 6 - Pagina principal do S/
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O aprovisionamento de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de sadde,

e gestao de stock.

Execucao de encomendas

Diariamente sao efetuadas duas encomendas a OCP, o fornecedor preferencial, por meio do
software ou por correio eletronico ou telefone. A primeira encomenda é realizada antes das
14:00h e € entregue no mesmo dia, a tarde. A sequnda encomenda ocorre antes das 20:00h
e é entregue na manha do dia sequinte. Salienta-se que, em virtude da pandemia de COVID-
19 passada, o numero de entregas diarias da OCP foi reduzido para duas, em contraste com

as quatro entregas realizadas anteriormente.

Neste contexto, a FP tém laboratérios preferenciais, cujos produtos sao frequentemente
objeto destas encomendas diarias. Essas tarefas sao predominantemente executadas por
uma técnica responsavel designada para tal fim. No entanto, outras encomendas
correspondentes a reservas pagas ou reforcos de stock s3o efetuadas por outros

funcionarios da farmacia.

Adicionalmente, a fim de assegurar um adequado nivel de stock e beneficiar das melhores
condigoes de compra, s3o adotados outros tipos de encomendas. Estas praticas sao
detalhadas na tabela n°2, que descreve em pormenor os diversos procedimentos de

aquisicao de produtos farmacéuticos.
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Tabela 2 - Tipos de Encomendas na FP

Encomendas Diretas

Encomenda Instantanea

Sao realizadas diretamente aos
laboratérios, e tendo em atencao as
campanhas e descontos disponiveis.
Podemos distinguir diferentes tipos:

- 0Os que sao faturadas e enviadas
diretamente a farmacia

- Os que sao faturadas por o armazenista
(OCP) e enviadas a farmacia.

S3o pontuais, realizadas geralmente
durante o atendimento quando nao ha
stock para satisfazer ao utente.

Pode ser incluida encomenda “Via verde do
Medicamento” que se destina ao
aprovisionamento de um numero restrito de
especialidades  farmacéuticas,  revista
periodicamente pelo INFARMED, cuja
disponibilidade no mercado esta limitada.
A especialidade deve constar na lista do

projeto “Via Verde do Medicamento”. [3]

Entre as encomendas mais frequentes da farmacia, especialmente aquelas relacionadas a

medicamentos genéricos, € comum encontrar laboratdrios que oferecem descontos de

venda a linha (VDU) por meio do armazenista, disponivel para todas as farmacias. Esses

descontos n3o sao objeto de negociagao direta com o laboratorio, sendo aplicados

automaticamente.

Além disso, na FP, em relacdo ao armazenista (OCP), existe uma plataforma onde sao

armazenados produtos elegiveis, 0s quais sao previamente encomendados pela farmacia e

permanecem na plataforma até serem entregues quando a farmacia realiza a encomenda.
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Dentre esses produtos, destacam-se Iaboratdrios que enviam itens com percentagens de
desconto comercial que sao negociadas diretamente com a farmacia e aplicam-se

exclusivamente a esta Ultima. Nesse contexto, trata-se do que denominamos de TFO.

Rececao e conferencia de encomendas

O processo de rececao e conferéncia da encomenda consiste nos seguintes pontos:
1. Verificacao do selo na banheira;
2. Verificagao do destinatario na fatura e do cddigo da banheira/banheiras correspondente;

3. Priorizagao das banheiras de cor azul, pois contém produtos que requerem

armazenamento imediato devido 3 necessidade de refrigeragao;

4. No caso de a encomenda ter sido realizada através do sistema informatico, a importagao
da nota de encomenda correspondente é efetuada primeiro. Caso contrario (por exemplo,
se a encomenda tiver sido realizada por telefone ou correio eletronico), a rececdo é

realizada sem importagao prévig;

5. Leitura de cada CNP dos produtos, com confirmacao e verificagao do PVP, PVF, TL e PV.
Os PVPs dos produtos NETT s3do ajustados de acordo com a margem de comercializagao da

farmacia;

6. Confirmagao das quantidades totais e valores, garantindo que coincidam com os valores

presentes na propria faturg;
7. Confirmagao do numero da fatura, assinatura, datagao e arquivo;
8. Impressao de etiquetas para os produtos de venda livre (NETT).

Este processo é crucial para garantir que os produtos rececionados estejam em
conformidade com os itens encomendados ao armazenista, além de permitir o registo da
entrada dos produtos em stock no sistema informatico da farmacia antes do

armazenamento.

Os produtos reservas sao armazenados separadamente, sendo classificados e organizados

de acordo com a respetiva designacao para o utente correspondente. Em algumas
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situagoes, o software emite uma mensagem de lembrete para contatar o utente e informa-

lo sobre a disponibilidade do produto.

0 Armazenamento

0 armazenamento dos produtos na FP é realizado de forma manual, seguindo uma
organizagao especifica que facilita a pesquisa e localizagao dos itens. Apos a recegao, cada
produto é cuidadosamente armazenado em sua respetiva posicao designada. A abordagem
adotada para o armazenamento segue rigorosamente a regra "First to Expire First Out”
(FEFQ), garantindo que os produtos com datas de validade mais préximas sejam utilizados

primeiro.

A disposigao dos produtos segue uma ordenagao hierarquica, com critérios distintos para
medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos. No caso dos medicamentos de
referéncia, a ordenacao é feita por ordem alfabética da marca em cada uma das gavetas.
Por outro lado, para medicamentos genéricos, a ordenagao ocorre com base no principio
ativo e no laboratorio, também seguindo a sequéncia alfabética, de cima para baixo e da
esquerda para a direita. Quando ha medicamentos com o mesmo principio ativo, mas
diferentes dosagens, a disposicao segue a logica de apresentar primeiro aquele com a

dosagem menor.

E importante ressaltar que, na sala de atendimento, os produtos de sadde de venda livre
encontram-se dispostos de forma estratégica para melhor atender as necessidades dos

utentes e facilitar o acesso e a disponibilidade dos produtos.

Prazo de validade

A primeira verificagao do prazo de validade ocorre durante a fase de rece¢ao da encomenda
no sistema, representando um passo essencial que aprimora a gestao de stock da farmacia.
No entanto, mensalmente, é gerada uma lista dos produtos no SI com prazos de validade a
expirar nos proximos 2 meses. Nesse contexto, procedemos a confirmagao dos prazos de
validade de cada produto presente na lista, corrigindo-os com a data real da embalagem.
Adicionalmente, s3o separados os produtos com validade inferior a 2 meses, visando

disponibilizar mais tempo para a venda desses itens.
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Durante o meu estagio, tive a oportunidade de realizar o controle dos prazos de validade
em varias ocasioes, 0 que me permitiu localizar os produtos na farmacia de forma mais

eficiente.

Gestao de devolucoes e quebras

A devolugdo é um passo que pode ser o destino final dum produto, durante meu estagio
realizei algumas devolugdes de produtos através do SI. Os elementos essenciais a serem

considerados durante esse processo incluem:

- 0(s) produto(s) em questao;

- A quantidade do(s) produto(s);

- O fornecedor, numero de fatura correspondente;

- 0 motivo da devolucao, que pode incluir razoes como: prazo de validade expirado, produto
alterado, embalagem incompleta, embalagem danificada, erro no pedido ou remarcagao do

preco de venda ao publico (PVP).

A devolucao de produtos é efetuada por meio do software SPharm®, independentemente
das circunstancias, e resulta na emissao de uma nota de devolugao em triplicado. Essa nota
contém informagoes detalhadas sobre o fornecedor, os produtos, as quantidades e o motivo

da devolugao.

Apos a recolha do produto pelo armazenista, o original e o duplicado sao encaminhados ao
destinatario, enquanto o triplicado permanece na farmacia, juntamente com uma etiqueta

especifica referente a nota de devolugao.

Essa pratica assegura a rastreabilidade adequada da devolugao, permitindo que todas as
partes envolvidas tenham um registo documentado das informagoes pertinentes, o que
contribui para uma gestao mais eficiente dos processos de devolugao e controle de stock

na farmacia.

A regularizacao da devolugao pode resultar em diferentes agoes, como a nao aceitagao do

produto, a emissao de nota de crédito ou a substituicao do(s) produto(s).
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A quebra de um produto pode acontecer se uma embalagem for danificada durante o
manuseio ou transporte, tornando o produto invidvel para venda ou administragao ao
cliente. Nesse caso, a farmacia pode realizar uma devolugao ao fornecedor ou tomar outras

medidas apropriadas para gerir essa quebra de stock.

A quebra de produtos é uma preocupacao significativa para as farmacias, pois pode resultar
em perdas financeiras e impactar a eficiéncia operacional. E importante implementar
praticas adequadas de gestao de stock, controle de validade e manuseio seguro dos

produtos para minimizar o risco de ocorréncia de quebras.

A dispensagao de medicamentos e outros produtos de salde

A dispensagao de medicamentos e outros produtos de saude em Portugal € uma atividade
exclusiva e regulamentada do farmacéutico. Trata-se de uma das principais atribuicoes

desempenhadas por esses profissionais e que encontra se bem definida na lei [4]

Esse processo consiste na entrega dos medicamentos ou produtos de salde prescritos por
profissionais de salde, como médicos ou dentistas, ou ainda recomendados para venda
livre. Nessa interacao, o farmacéutico fornece informacoes relevantes sobre o uso correto
do medicamento, seus possiveis efeitos colaterais, interagoes com outros medicamentos e

demais orientagdes importantes para o utente.

Ao realizar a dispensacao de medicamentos sujeitos a receita médica, o farmacéutico deve
verificar a validade da prescricao e certificar-se de que a dose e a posologia sejam
adequadas para o doente em quest3ao. Em certos casos, pode ser necessario entrar em

contato com o prescritor para esclarecer dividas ou solicitar ajustes na prescrigao.

A dispensacao de medicamentos com receita médica é sempre conduzida de maneira
personalizada, levando em consideragao as caracteristicas e necessidades especificas de
cada doente. E imprescindivel que o farmacéutico mantenha um registo detalhado de todas

as transacoes de dispensacao, em conformidade com a legislagao vigente.

E crucial ressaltar que a dispensagdo de medicamentos e produtos de sadde requer um

elevado grau de responsabilidade e competéncia por parte do farmacéutico, uma vez que
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visa garantir a sequranga e 3 eficacia dos tratamentos dos utentes. O papel desempenhado
pelo farmacéutico na dispensacao é essencial para assegurar a qualidade dos cuidados de

saude prestados a populagao em Portugal.

Dispensa de medicamentos e outros produtos de saude por apresentacao de

prescricdo médica

Conforme o préprio termo sugere, um Medicamento Sujeito a Receita Médica (MSRM) é
aquele que somente pode ser obtido pelos utentes em uma farmacia mediante a
apresentagdo de uma receita prescrita por um profissional de salde devidamente
autorizado. De acordo com o Decreto-Lei n.o 128/2013 de 5 de setembro, mencionado no

artigo n.o 114 [5], os MSRM sao definidos por quatro critérios especificos:

1. Podem representar um risco direto ou indireto a saude do doente, mesmo quando usados
para a finalidade para a qual sao destinados, caso sejam utilizados sem supervisao médica

adequada;

2. Podem acarretar um risco direto ou indireto a satde, quando utilizados com frequéncia

em quantidades significativas para fins diferentes daqueles para os quais foram destinados;

3. Contém substancias, ou preparacoes contendo tais substancias, cuja atividade ou reacoes

adversas requerem investigacao mais aprofundada;
4. S3o destinados a serem administrados por via parentérica.

Essas disposicdes destacam a importancia da prescricdo e acompanhamento médico
adequados para o uso seguro e eficaz dos medicamentos sujeitos a receita médica, a fim

de salvaguardar a saude e o bem-estar dos doentes.

Diferentes tipos de prescrigoes medicas
Ha trés modelos de receitas validos: a receita eletronica desmaterializada, a receita

eletrénica materializada e a receita manual.

= A receita eletronica desmaterializada (RED) é aquela que pode ser acedida e

interpretada por equipamentos eletronicos. Nesse modelo, as informagdes da
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receita sao armazenadas em formato digital, permitindo a sua transmissao e
processamento por sistemas eletronicos de saude. Esse tipo de receita facilita a
comunicacao entre profissionais de sadde e farmacias, tornando o processo mais
rapido e seguro.
= Por outro lado, a receita eletronica materializada (REM) refere-se 3 receita impressa
em papel. Mesmo sendo gerada eletronicamente, ela é convertida em formato fisico
para ser entregue ao doente ou para ser apresentada na farmacia.
= A receita manual (RM), também conhecida como prescricdo manuscrita, € um
modelo tradicional de prescricao médica em que todas as informagoes sao escritas
3 mao pelo profissional de salde. Esse tipo de prescrigao ainda é utilizado em certos

contextos devido a algumas excegoes e regulamentacoes.

A Receita Manual

A emissao de RM € limitada a circunstancias extraordinarias de acordo com a normativa
vigente [6]. Nessas ocorréncias, o profissional de salde responsavel deve indicar por meio
de uma marca de sele¢ao no canto superior direito da prescricao o motivo da excecao, que

podem ser 0s seguintes:

a) Problemas no funcionamento dos sistemas informaticos;
c) Necessidade de prescricdo domiciliar;

d) Quantidade de prescrigoes limitada a 40 por més.

Para que a prescricao seja considerada valida, o médico responsavel deve incorporar 0s

seguintes elementos essenciais:
- Indicagao do local de prescrigao ou a respetiva vinhets;
- Presenca da vinheta do prescritor;

- Indicacao da especialidade médica, quando aplicavel, juntamente com informacgoes de

contacto telefonico e endereco de correio eletrénico;

- ldentificagao da razao excecional que motiva o recurso a prescricao manual;

26



INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

g CESPU

- Inclus3o do nome e nimero de identificagdo nacional do doente, e sempre que pertinente,

0 numero de beneficiario;
- Indicagao da entidade financeira responsavel, considerando as particularidades do doente;

- Representacao do regime especial de comparticipacao de medicamentos, indicado pelas

siglas "R" e/ou "0", quando aplicavel;
- ldentificagao do medicamento prescrito;
- Apresentacao da justificativa técnica, caso a prescricdo nao foi feita por DCI [6];

e Prescricao de medicamentos contendo substancias ativas que nao possuam
equivalentes genéricos com comparticipagdo ou que estejam exclusivamente
disponiveis na forma de produtos originais de marca, sob autorizagao;

e Medicamentos devem ser prescritos exclusivamente para indicacOes terapéuticas
especificas;

e Razao técnica fundamentada do prescritor para substituicao do medicamento

originalmente indicado, excegoes:
-a) Circunstancias de margem terapéutica estreita;
-b) Ocorréncia anterior de reagoes adversas comunicadas ao INFARMED;
-c) Continuagao de tratamento com duragdo superior a 28 dias.

- Referéncia ao despacho que estabelece o regime especial de comparticipagao de

medicamentos, se pertinente;
- Insercao da data da prescrigao;

- Assinatura do meédico prescritor.
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Tabela 3 - A Receita Manual [7]

Validade Especificagoes

- E permitida a prescrigdo de até quatro
medicamentos, com a restricao de duas
embalagens por medicamento, exceto
quando o medicamento é disponibilizado
em unidades individuais, nesse caso €

permitida a prescricao de até quatro
12 meses (de acordo com a portaria

embalagens.
n°97/2023 de 31 de margo)

- Medicamentos  psicotropicos e
estupefacientes, bem como medicamentos
manipulados, nao podem ser prescritos
concomitantemente com outros
medicamentos; ou seja, devem ser

prescritos de forma isolada.

Receita eletrénica materializada

Esta receita faz parte da prescricdo por meio eletronico, para a validade desta receits,

devera conter o0s seguintes pontos:

e NUmero da receits;

e |dentificacao do utente;

e Entidade responsavel e regime de comparticipagao;

e |dentificacao do médico prescritor;

e Data de prescrigao

e Prescrigdo por DCl (com excecdo equivalente ao RM), com a FF, a dosagem e a
quantidade de cada um;

e Assinatura do médico prescritor.

—> 0 prazo de validade e as especificagdes desta receita sao equivalentes a receita manual.

Receita eletrénica desmaterializada
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Além dos pontos anteriormente mencionados para a REM, esta prescricao exibe as

seguintes especificagoes:

e (ada linha de prescricao é exclusivamente identificada por meio da combinagao do

numero da prescrigdo e o numero de ordem da linha de prescri¢ao, correspondendo

a um Codigo Nacional para a Prescricdo Eletronica de Medicamentos (CNPEM).

e Inclusao de um cddigo de acesso e um codigo de direito de opgao.

Tabela 4 - Receita eletronica desmaterializada [7]

Validade

Especificagoes

12 meses por cada linha de prescri¢ao de
acordo com 3 portaria n97/2023 de 31 de

margo)

A guia de tratamento [8]

Pode ser dispensado até 2 embalagens. No
entanto, esses limites podem ser ajustados
mediante justificagdo [4], usando uma das
opgoes a seguir:

a) Auséncia prolongada do pafs;

b) Dificuldade de locomogao até a farmacia;
c) Extravio, perda, roubo ou dano dos
medicamentos;

d) Prescricdo (a quantidade de embalagens
necessaria para cumprir a prescricao é
superior a 2 embalagens).

No caso de medicamentos com embalagem
unitaria, é possivel prescrever até 4
embalagens por medicamento, ou até 12
embalagens para medicamentos de longa

duracao.
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O Guia de Tratamento representa um documento individual, emitido exclusivamente em
nome do utente, no qual s3o registadas, além das informacoes pertinentes acerca dos
medicamentos e produtos de saude recomendados, o numero identificador da prescricao, a
orientacdo posolégica e os codigos indispensaveis (codigo de acesso, bem como o c6digo

de direito de opgao).

0 cadigo de acesso permite ao profissional de satde de aceder a receita para dispensar 0s
medicamentos, enquanto o cadigo de direito de opgao pode deixar o utente exercer o seu
direito de escolha se deseja optar por um medicamento de custo mais elevado, com a
mesma DCl, forma farmacéutica, dosagem e tamanho de embalagem, que seja semelhante

ao medicamento originalmente prescrito, ele deve utilizar o codigo de direito de opgao.

(asos particulares de determinados medicamentos/produtos

Estupefacientes e psicotropicos: Medicamentos contendo substancias ativas classificadas
como estupefacientes ou psicotrépicas, de acordo com as tabelas do Decreto-Lei n.o

15/93, de 22 de janeiro [9], devem ser prescritos de forma independente.

e No caso da REM, é necessario indicar que se trata de uma prescri¢ao do tipo RE
(prescricao de psicotropicos e estupefacientes sujeitos a controle).
e No caso da RED, é definida como uma prescrigdo do tipo LE (linha de prescrigao de

psicotropicos e estupefacientes sujeitos a controle).

Produtos de protocolo de Diabetes mellitus : Sao produtos que seguem as mesmas regras
no que diz respeito ao quantidade de embalagens e a validade da prescricao, a lista dos

produtos destinados ao autocontrolo da Diabetes mellitus, é definida pelo INFARMED. [10]

e No caso da REM, é necessario indicar que se trata de uma prescrigao do tipo MDB
(produtos para autocontrolo da diabetes mellitus)
e No caso da RED, é definida como uma LMDB (linha de prescrigao para produtos de

autocontrolo de Diabetes mellitus)
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As camaras expansoras: As camaras expansoras comparticipadas estao incluidas na lista
disponibilizada pelo INFARMED [11]. Somente uma cdmara expansora por utente e por ano

é elegivel para comparticipagao, a partir da data de dispensa.

Na REM, esses medicamentos devem ser prescritos de forma isolada, em uma receita do

tipo CE (cdmaras expansoras). No caso da RED, a linha de prescricdo deve ser do tipo LCE.

Importante observar que esses produtos nao podem ser prescritos através de receitas

manuais.

Outros referencias de prescrigoes:

MM - Prescricao de medicamentos manipulados;

MA - Prescric3o de medicamentos alergénicos destinados a um utente especifico;
MDT - Prescricao de produtos dietéticos;

OST - Prescrigao de produtos de ostomia, incontinéncia e retencao urinaria;

PA - Prescricao de produtos de apoio;

OUT - Prescricdo de outros produtos (por exemplo, produtos cosméticos, suplementos

alimentares, etc.).

A minha experiéncia na dispensacao de medicamentos e outros produtos de salde

Com a supervisao do meu tutor, fui capaz de dispensar medicamentos e outros produtos de
saude utilizando os trés modelos diferentes de receita. No entanto a RED é a mais comum
na FP. Com relagao a RM, apos verificar cuidadosamente a validade da prescricao e a
correspondéncia dos medicamentos prescritos com os dispensados, uma etapa crucial é
imprimir no verso da receita: a identificacdo da farmacia; a quantidade e os medicamentos
dispensados com os respetivos CNP; o valor total da prescricao; o custo suportado pelo

doente, bem como a percentagem de comparticipacao pelo terceiro pagador; e, finalmente,
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a data de dispensagao. Em seguida, é solicitado ao doente que assine e a receita fica com

a farmacia.

Também tive a oportunidade de, utilizando a Receita Eletrénica Desmaterializada (RED),
preparar encomendas para entrega ao domicilio, as quais incluiam medicamentos e
produtos de saude. Isso é especialmente relevante, dado que uma parcela significativa da
clientela da Farmacia FP reside a uma distancia consideravel das instalacoes em Porto. No
entanto, a transmissao da RED por telefone ou e-mail possibilitou maior eficacia na

dispensacao de medicamentos para entrega ao domicilio.

Caso particular da dispensa de medicamentos psicotrépicos e estupefacientes

Estes medicamentos exigem consideragao especial devido a sua capacidade de influenciar
3 atividade do sistema nervoso central, culminando em modificagcdes no comportamento,
estado de espirito e consciéncia. Esta agao intrinseca pode precipitar o desenvolvimento de
tolerancia e/ou dependéncia fisica e psicolégica quando administrados sem devido
controle. Por essa razao, estao sujeitos a reqgulamentacdes particulares na sua prescricao,
distribuicao e dispensa. Portanto, requerem uma supervisao rigorosa por parte das

farmacias.

Esses medicamentos estao devidamente especificados nas tabelas | e Il do Decreto-Lei n.o
15/93, de 22 de janeiro [9]. No que diz respeito 3 sua dispensacao, é imperativo identificar
a receita com o seu numero correspondente, a data de emissao e o nome do médico que 3
prescreveu. Adicionalmente, € necessario fornecer detalhes sobre o utente, incluindo nome
e endereco completos, bem como os dados do individuo que adquiriu 0 medicamento, tais
como nome e ndmero do documento de identificacdo civil, idade. E importante observar

que o requisitante do medicamento deve ter pelo menos 18 anos de idade.

Apos o preenchimento da ficha de psicotrépicos/estupefacientes, € gerado um recibo que
inclui as informagoes citadas anteriormente. Esse recibo € anexado a uma copia da
prescricao e cuidadosamente arquivado para futura verificagao e controle ao término de

cada més.
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Sistemas de comparticipacao

A comparticipacao de medicamentos e produtos de satde pelo Servigo Nacional de Saude
(SNS) é delineada através de um regime geral e, adicionalmente, por um regime excecional,
0 qual se aplica em contextos especificos relacionados com doentes particulares ou

condigOes médicas especificas.

No ambito do regime geral de comparticipagao, o Estado assume uma parcela do custo
dos medicamentos, conformemente a escaldes predefinidos, que, por sua vez, refletem a

classificacao farmacoterapéutica dos referidos medicamentos:
- Escalao A: 90%
- Escaldo B: 69%
- Escalao C: 37%
- Escalao D: 15%

No cenario do regime especial de comparticipagao de medicamentos, a taxa de
comparticipacao é refinada e disciplinada por legislacao propria de acordo com o artigo
n°19 decreto-Lei n.o 106-A/2070 de 1de Outubro [12], destinando-se aos pensionistas cujo
rendimento total anual nao exceda 14 vezes a retribuicao minima mensal garantida em vigor
no ano civil transato. A comparticipacao estatal para medicamentos integrados no escalao

A é incrementada em 5%, enquanto nos escaldes B, C e D é majorada em 15%.

A comparticipacao dos medicamentos pode ser limitada a determinadas indicacoes
terapéuticas definidas nos respetivos decretos de comparticipagao. De maneira a garantir
a conformidade com o estipulado anteriormente, o médico prescritor deve explicitamente

referir o decreto correspondente na receita.

e Por exemplo: no caso da comparticipagao do SNS -
Lupus/Hemofilia/Hemoglobinopatias — 67. 100% de acordo com o despacho n.°

11387-A/2003, de 23 de maio

Além disso, estao disponiveis programas de assisténcia especial, promovidos por

laboratorios, os quais podem ampliar o suporte oferecido pelo Servico Nacional de Saude
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(SNS). Durante o ato de dispensa, o Sl apresenta uma interface que revela, quando aplicavel,
diversas opgoes de comparticipacao, junto com as respetivas condigdes especificas

associadas a cada laboratério.

Tratamento e faturacao de receitudrio

Apos a entrega dos MSRM, as prescricoes médicas sao preservadas para futuras verificagoes

e correcoes.

As prescrigOes eletronicas, sejam materializadas ou desmaterializadas, passam por um
processo de validagao automatica, sendo incorporadas nos planos de comparticipagao dos

lotes eletronicos, denominados 98x - 99x e 96x - 97x, respetivamente.

Uma vez devidamente revisadas e corrigidas, no final de cada més as prescrigoes medicas
sdo classificadas por organismos de comparticipagdo (como o 071, 48, 47 etc) e agrupadas
em lotes. Cada lote & composto por 30 prescricoes médicas, as quais devem ser

cuidadosamente organizadas em uma sequéncia especifica.

S3o criados e impressos Verbete de Identificagcao do Lote, relagao de resumo de lotes e
faturas. Estes documentos sao carimbados e anexados ao respetivo lote. Eles contém
informacoes essenciais, como o0 nome da farmacia, 0 més, 0 ano e o numero de identificacao

do lote, bem como o sistema de comparticipacao ao qual estao associados.

As prescricoes medicas relacionadas ao SNS sao encaminhadas para um centro de
conferéncia, que posteriormente encaminha os fundos referentes aos valores das
comparticipagoes de volta a farmacia. Quanto aos outros organismos, as prescrigoes

médicas sao enviadas para a AFP, até o 5 de cada més.

Dispensa de medicamentos n3o sujeitos a receita medica (MNSRM)

Sao considerados Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) aqueles que ndo
satisfazem qualquer das condigoes especificas aplicaveis aos Medicamentos Sujeitos a
Receita Médica (MSRM). No entanto, esses medicamentos possuem indicagdes que estao

inclusas na lista de situacoes em que a automedicagao é possivel.
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0Os MNSRM que n3o sao elegiveis para comparticipagao sao disponibilizados nas farmacias
e em estabelecimentos de venda livre devidamente autorizados, com um Preco de Venda

ao Pablico (PVP) sujeito ao regime de pregos livres, ou seja, estabelecido de acordo com os

canais de distribuicao e comercializacao.

No contexto da dispensa de MNSRM, tanto o Técnico de Farmacia (TF) como o farmacéutico
tém a responsabilidade de fornecer orientagoes adequadas ao doente, visando a promogao

do uso racional do medicamento, além de informa-lo sobre os riscos da automedicacao.

Automedicacao responsavel e riscos potenciais

A automedicagao responsadvel é um paradigma em que os individuos, baseados em
conhecimento cientifico acessivel e informagao validada, tomam decisdes informadas para
utilizar medicamentos de venda livre ou n3o sujeitos a receita médica, a fim de tratar
sintomas ou condigoes de saude leves e autolimitadas. Essa pratica implica uma avaliacao
critica das indicacoes, posologias e precaucoes, visando minimizar riscos potenciais e

otimizar os beneficios terapéuticos.
A automedicacao responsavel pode apresentar alguns riscos:
1. Diagndstico incorreto;

2. Interagoes medicamentosas: Alguns medicamentos podem interagir de forma negativa

quando combinados, o que pode levar a efeitos colaterais indesejados;

4. M3 escolha de medicamentos: Escolher o medicamento errado para tratar os sintomas

pode ndo apenas ser ineficaz, mas também potencialmente prejudicial;

5. Efeitos colaterais: Mesmo medicamentos de venda livre podem ter efeitos colaterais,

que podem ser agravados se usados indevidamente;

7. Dependéncia: O uso repetido e prolongado de certos medicamentos sem supervisao

médica pode levar 3 dependéncia.
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Indicagao farmacéutica

No contexto da automedicacao responsavel, a indicagao farmacéutica desempenha um
papel de relevancia substantiva. Essa pratica se refere 3 assisténcia profissional que o
farmacéutico oferece ao doente no que tange a selegdo criteriosa de medicamentos,
estabelecimento adequado da dosagem, analise das possiveis interagdoes medicamentosas,
orientagoes sobre precaugoes relevantes e explanagao sobre os potenciais riscos vinculados
30 uso de medicamentos de livre venda ou ndo sujeitos a prescricao médica. Esse servigo
assume carater essencial ao fomentar a utilizagao seqgura e eficaz de produtos
farmacéuticos, contribuindo para que o doente tome decisdes embasadas e minimizando

eventuais adversidades decorrentes de um uso inadequado.

A indicacao farmacéutica, portanto, desempenha um papel integral na protecao da saude
publica. Por meio da disponibilizagao de informagoes fundamentadas em evidéncias
cientificas, esse servigo orienta os individuos a realizar escolhas de tratamentos autogeridos
de forma informada e apropriada. Além disso, reforca o compromisso da profissao
farmacéutica com a promogao da saude e a prevencao de problemas de salde resultantes

do uso incorreto ou inapropriado de medicamentos.

Procedimento de indicagao farmacéutica sequndo as BPF

As Boas Praticas de Farmacia descrevem minuciosamente o processo de cedéncia de
medicamentos por indicagao farmacéutica, estabelecendo diretrizes rigorosas para
assegurar a seguranca e a eficacia dos doentes. Esse processo engloba os seguintes

passos

1. Acolhimento do doente: O doente é acolhido pelo farmacéutico, que identifica suas
necessidades e requisitos especificos. O farmacéutico verifica se o doente ja possui

historico de uso de medicamentos e se ha contraindicagoes ou alergias conhecidas.

2. Avaliagao da Indicagao: O farmacéutico realiza uma avaliagao completa da situagao do
doente, considerando os sintomas apresentados, a duracao, a gravidade e outros fatores

relevantes. Com base nessa avaliagao, o farmacéutico determina a necessidade de um
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tratamento e, se apropriado, recomenda medicamentos de venda livre ou n3o sujeitos a

prescrigao.

3. Selegao Adequada: Com base na avaliagao, o farmacéutico seleciona os medicamentos
mais adequados as necessidades do doente, levando em conta os principios ativos, a

posologia, as interagoes medicamentosas possiveis e outras consideragoes pertinentes.

4. Orientacao Personalizada: O farmacéutico fornece ao doente informagoes detalhadas
sobre 0s medicamentos recomendados, incluindo posologia, horarios de administragao,
efeitos colaterais possiveis e precaucoes relevantes. O doente também é informado sobre
o potencial risco da automedicagao e a importancia de procurar um médico em casos de

sintomas persistentes ou duvidas.

5. Consentimento Informado: O doente é esclarecido sobre os beneficios e 0s riscos do
medicamento recomendado. Apos a compreensao total das informagoes, o doente da seu

consentimento informado para a cedéncia dos medicamentos.

6. Dispensagao Controlada: O farmacéutico fornece os medicamentos conforme as
orientacOes dadas, considerando a posologia e as quantidades adequadas. No caso de
medicamentos sujeitos a prescricao, o farmacéutico pode encaminhar o doente a um

médico para avaliagao e emissao de receita.

7. Acompanhamento e Avaliagao: O farmacéutico orienta o doente a monitorar sua
condicao e a eficacia do tratamento. Caso o doente retorne a farmacia, o farmacéutico
realiza uma avaliagao continua da situacao e, se necessario, ajusta o tratamento ou

encaminha para avaliagdo médica. [2]

= Exemplos de atendimento por indicagao farmacéutica feito durante meu estagio:

Caso n°1: Um doente adulto comparece a farmacia apresentando sintomas de
conjuntivite alérgica (olhos vermelhos e lacrimejantes; coceira intensa; palpebras quentes
e inchadas). Foi-lhe dispensado Allergodil em colirio (Azelastina = anti-histaminico de

segunda geracdo: ndo sedativo). Posologia: uma gota em cada olho uma vez por dia.
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Caso n°2: Uma doente adulta que apresenta vesiculas de herpes labial. Foi dispensado um

creme 3 base de aciclovir. Posologia: aplicacdo 5 vezes por dia durante 4 dias.

Prestagoes de cuidados de salde, servigos farmacéuticos e atividades complementares na
FP

Avaliacao de pardmetros bioguimicos, fisiol6gicos e antropométricos

A avaliagao de parametros fisioldgicos e bioquimicos é conduzida em um espago designado
para esse proposito dentro das instalacoes, o GAP. A FP disponibiliza 3 comunidade uma
gama de testes para a medicao de parametros fisiologicos e bioquimicos, incluindo a
avaliacao da pressao arterial, dos niveis de colesterol total, triglicerideos, glicemia e acido
urico.

A determinacao destes parametros desempenha um papel crucial no contexto das
atividades de uma farmacia. Essa abordagem contribui significativamente para a prestagao

de cuidados de salde personalizados e de qualidade aos doentes, ao permitir a avaliagao

precisa da condigao de salde de cada individuo.

Ao incorporar a determinagcao desses parametros em sua pratica, as farmacias podem
oferecer servicos mais abrangentes e holisticos. Isso possibilita a identificacao precoce de
fatores de risco, condigOes cronicas e alteragoes no estado de saude, permitindo
intervengdes adequadas, como aconselhamento sobre estilo de vida, recomendagoes

nutricionais e encaminhamento para outros profissionais de satde quando necessario.

Aléem disso, a disponibilidade desses servicos dentro da farmacia facilita o
acompanhamento continuo da salde dos doentes ao longo do tempo. A monitorizagao
regular dos parametros bioquimicos, fisioldgicos e antropométricos possibilita a avaliagao
do progresso, a detecao de mudangas significativas e a adaptagao dos planos de cuidados

de forma personalizada.
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Determinagao da glicemnia capilar

A determinacao da glicemia capilar em uma farmacia é realizada através de um teste rapido,
utilizando um glicosimetro. Este dispositivo permite medir o nivel de glicose no sangue de
forma rapida e conveniente. Ao doente faz-se uma pequena perfuracao na ponta do dedo
para obter uma gota de sangue, que € entao aplicada em uma tira reativa inserida no
glicosimetro. O aparelho analisa a amostra e exibe o resultado da glicemia em poucos
segundos. Esse procedimento permite avaliar o nivel de glicose no momento da medigao,

auxiliando na monitorizagao da diabetes e no acompanhamento do tratamento.

Figura 7 - imagem de um glicosimetro [13]

Valores de referéncia da glicemia:

Tabela 5 - Valores de referéncia da glicemia [14]

Normal Hipoglicemia Hiperglicemia
Em jejum (mg/dL) 70-100 <70 >100
P6s-prandial
70-140 <126 >210
(mg/dL)
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Determinagao do colesterol total

O colesterol total é a quantidade total de colesterol presente no sangue. O colesterol é um
tipo de lipido (gordura) essencial para o funcionamento do corpo, mas em excesso pode se
acumular nas paredes das artérias e contribuir para o desenvolvimento de doengas
cardiovasculares, como aterosclerose e problemas no coracgao. O nivel de colesterol total é
uma medida que inclui tanto o colesterol HDL e o colesterol LDL no sangue, juntamente
com o VLDL. Manter um nivel saudavel de colesterol total é importante para a saude
cardiovascular. Um valor superior a 200 mg/dL de colesterol total & considerado como uma

hipercolesterolemia.

A determinacao do colesterol total na FP é realizada por meio de um teste de analise de
sangue, similar ao teste de glicemia. O doente fornece uma pequena amostra de sangue,
retirada de uma puncao no dedo. Essa amostra é aplicada em uma tira reativa em um
dispositivo especifico. A tira reativa contém substancias que reagem com o colesterol
presente no sangue, gerando uma mudanca de cor. O dispositivo mede essa mudanga de
cor e calcula o nivel de colesterol total no sangue. O resultado € exibido em poucos minutos,

fornecendo informagoes sobre o nivel de colesterol do doente.

Medi¢cao da pressao arterial

Na FP, o processo de medigao da pressao arterial é realizado com um esfigmomandmetro

digital e envolve os seguintes passos:
1. 0 doente senta-se confortavelmente e relaxa por alguns minutos antes da medigao.

2. O profissional de saude coloca a bragadeira do esfigmomanometro no brago do doente,

geralmente na altura do coragao.

3. 0 aparelho é ligado e 0 manguito é inflado automaticamente, comprimindo

temporariamente a artéria braquial.

4.0 manguito é gradualmente desinflado e o aparelho mede as oscilagoes do fluxo

sanguineo nas artérias.
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5. A pressao sistolica (valor mais alto) e a pressao diastdlica (valor mais baixo) sdo

exibidas no visor do aparelho.

A medicao da pressao arterial na farmacia é Util para rastrear a saude cardiovascular dos
doentes e identificar possiveis problemas de pressao arterial. Os valores de referéncia
podem variar ligeiramente, mas geralmente uma pressao arterial saudavel é considerada
em torno de 120/80 mmHg. E importante anotar que os valores de referéncia podem ser
diferentes para diferentes grupos de idade e condigoes médicas. A medigao regular da
pressao arterial ajuda a monitorar a saude cardiovascular e tomar medidas preventivas

quando necessario.

De acordo com a sociedade portuguesa e hipertensdo [14] , os valores de referéncia para

classificagao da pressao arterial sao o0s seguintes:

- Pressao Arterial Normal: Sistélica (maxima) de 120-129 mmHg e diastélica (minima) de
80-84 mmHg.

- Pré-Hipertensao ou normal alta: Sistélica entre 130-139 mmHg ou diastdlica entre 85-

89 mmHg.
- Hipertensao grau 1: Sistdlica entre 140-159 mmHg ou diastélica entre 90-99 mmHg.

- Hipertensao grau 2: Sistélica 160-179 mmHg ou mais ou diastdlica 100-109 mmHg ou

mais.

Determinagao de parametros antropomeétricos

Na FP, é disponibilizada uma balanga equipada com um estadidmetro logo na entrada,
visando o uso conveniente por parte dos utentes. Esse procedimento é notavelmente
simples e, na maioria dos casos, os doentes conseguem realiza-lo autonomamente, sem a

necessidade de assisténcia direta do farmacéutico

O estadiémetro é frequentemente usado em ambientes médicos, como clinicas e farmacias,

para obter informagdes sobre a altura dos individuos. Isso € relevante para avaliar o
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crescimento, monitorar mudangas na altura ao longo do tempo e calcular indices de massa

corporal (IMC).

PIM — Preparacao individualizada de medicamento

Durante o meu periodo de estagio, tive a oportunidade de colaborar sob a supervisao do
monitor na elaboracao de uma PIM destinada a um utente beneficiario deste servico
farmacéutico. A embalagem selecionada para a PIM foi da marca VenalinkTM. A PIM é um
sistema de reacondicionamento em formato de blister, onde o farmacéutico dispoe os
comprimidos e/ou capsulas conforme a prescricao especifica do doente. Essa abordagem
visa a indicagao precisa do dia e horario em que cada dose deve ser administrada, de acordo
com a posologia prescrita. Essas informagoes sao fornecidas de maneira a garantir que a

administragao seja realizada de maneira adequada e correta.

Figura & - Blister Venalink para uma PIM
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Projeto Valormed

O projeto Valormed em € um programa de recolha de residuos de medicamentos fora de
uso ou expirados, com o objetivo de garantir a sua correta gestao ambiental e prevenir a
poluicdo. Nas farmacias, os utentes podem entregar esses medicamentos, que sao
posteriormente recolhidos por uma entidade responsavel pelo projeto. As farmacias
possuem contentores especificos para a recolha desses residuos, permitindo que os
medicamentos sejam devidamente encaminhados para a sua destruicdo segura e

ambientalmente adequada. Na FP, o contentor é colocado na sala de atendimento.

Isso contribui para evitar a contaminagao do meio ambiente e a disseminagao de

substancias nocivas provenientes de medicamentos descartados de forma inadequada.

Atividades anexos

Formacoes pelos laboratorios

As formacoes oferecidas pelos laboratorios farmacéuticos s3ao parte integrante das
atividades de educacao e atualizacao profissional no setor farmacéutico. Essas formagoes
sao geralmente destinadas aos farmacéuticos e outros profissionais de saude que
trabalham nas farmacias, com o objetivo de fornecer informagdes detalhadas sobre

produtos farmacéuticos especificos, novas terapias, tratamentos ou tecnologias médicas.

Durante essas formagoes, os representantes dos laboratérios compartilham conhecimentos
cientificos sobre os produtos, incluindo suas caracteristicas, indicagoes terapéuticas,
posologia, efeitos colaterais, interagoes medicamentosas e informagoes relevantes para a

pratica profissional.

e Durante o meu estagio, tive a oportunidade de participar em varias formagoes,
incluindo sobre os medicamentos Allergodil® em spray e comprimidos, bem como

sobre o produto Bepanthen® Tattoo.
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Conclusao estagio farmacia comunitaria

Em suma, o estagio que realizei em farmacia comunitaria foi uma experiéncia reveladora
que me permitiu adentrar de forma abrangente e concreta no universo da pratica
farmacéutica. Ao longo desse periodo, pude adquirir uma compreensao completa do
trabalho didrio de um farmacéutico comunitario, desde a dispensacao meticulosa de
medicamentos até a prestacao de conselhos especializados sobre produtos farmacéuticos
e medicamentos. Além disso, tive a oportunidade de mergulhar na gestao eficiente do stock
de medicamentos, participar em formagoes enriquecedoras promovidas por laboratorios,
assim como explorar o processo de cobertura por parte das entidades competentes das

comparticipacoes pelas receitas medicais.

Todo esse aprendizado também me permitiu conhecer em profundidade os diversos
servigcos farmacéuticos oferecidos pela farmacia, reforgando o papel essencial que os
farmacéuticos desempenham na saude publica e na promogao do uso seguro e eficaz de
medicamentos e produtos de saude. Estou grato por essa experiéncia enriquecedora e pela

oportunidade de ter contribuido para o atendimento de salde na comunidade.
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2° Parte: Farmacia Hospitalar

Hospital La Pitié-Salpétriere, Paris

Mobilidade Erasmus
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SECCAQ Il — Farmacia hospitalar

Introducao

O meu estagio em farmacia hospitalar decorreu em Paris, através do programa de
mobilidade Erasmus. Fui acolhido no hospital de La Pitié-Salpétriere, onde fui recebido pela
coordenadora dos estudantes externos, a Dra. Liou, responsavel pela Farmacia de Uso
Interno (FUI). Na minha chegada, fui integrado em duas unidades da farmacia para trabalhar
3 tempo parcial. Pela manhg, trabalhei na Unidade de Dispositivos Médicos Estéreis
(UFDMS), enquanto 3 tarde me envolvi nas atividades da Unidade de Ensaios Clinicos do
hospital (REQPHARM). Durante toda a experiéncia, fui orientado e supervisionado por varios
membros da equipa médica, o que me proporcionou a oportunidade de interagir com uma
diversidade de profissionais de saude e compreender o funcionamento abrangente da FUI.
Nesta sequnda secgao do meu relatdrio de estagio, irei detalhar as minhas jornadas como
externo em farmacia hospitalar na Pitié-Salpétriere, destacando os dois servigos onde tive
3 oportunidade de participar. Além disso, apresentarei de forma sucinta as diferentes

unidades que compdem a FUL.

Ponto de vista no passado do hospital

O Hospital da Pitié-Salpétriere, localizado em Paris, Franca, &€ uma das instituicoes médicas
mais prestigiadas e historicas do pais. Sua rica historia remonta ao século XVII. Fundado em
1656 pelo rei Luis XIV, o hospital passou por diversas evolugoes e transformagoes ao longo

dos séculos, tornando-se a renomada instituicdo mundial que é hoje.

Em sua origem, o hospital foi estabelecido como um hospicio destinado a acolher os
doentes mentais, os pobres, os mendigos e os indigentes. Em 1657, o hospital foi colocado
sob a direcao de Jean-Baptiste Pussin e sua esposa, Marguerite. Sua abordagem
compassiva e inovadora para os doentes mentais estabeleceu as bases do que viria a ser

uma abordagem mais humana e médica da psiquiatria.

Nos seculos seguintes, o Hospital da Pitié-Salpétriere continuou a se expandir,

incorporando novos servigos médicos e ampliando suas atividades. Sob a diregao do médico
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Philippe Pinel no século XVIII, o hospital passou por reformas significativas no tratamento
dos doentes mentais, marcando o inicio de uma abordagem mais respeitosa e empatica em

relacao as doencas mentais.

Durante a Revolugao Francesa, o hospital testemunhou varias mudangas politicas e sociais,
mas continuou desempenhando um papel fundamental no fornecimento de cuidados
médicos e tratamentos inovadores. Ao longo das décadas, consolidou-se como um centro

de pesquisa meédica e formacao, atraindo medicos e pesquisadores eminentes.

Atualmente, o Hospital da Pitié-Salpétriere permanece um ator importante na area da
saude em Franga e no mundo. Além do compromisso continuo com a pesquisa médica e a
prestacao de cuidados de alta qualidade, ele também personifica o legado humanista e de
progresso que marcou sua histéria. Como local de tratamento, pesquisa e ensino, continua

a contribuir significativamente para o avango da medicina e dos cuidados de saude.

Esta breve retrospectiva da historia do Hospital da Pitie-Salpétriere destaca sua
importancia cultural, médica e social ao longo dos séculos, tornando-o um ambiente

estimulante para o seu estagio na area farmacéutica. [15]

A Farmacia para uso interno (FUI) e as diferentes subunidades

A Farmacia de Uso Interno (FUI) da Pitié-Salpétriere tem como missdo atender as

necessidades farmacéuticas do hospital. [16]
A FUI desempenha varias fungoes:

- Responsabiliza-se pelo registo, aprovisionamento e dispensagao de produtos de salde
(medicamentos e dispositivos médicos estéreis), contribuindo para a sua utilizagao

adequada.

- Participa na informacao e formagao de profissionais de satude e doentes sobre produtos

de salde.
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- Através de agOes de farmacia clinica, contribui para a seguranga da terapia
medicamentosa e assegura a relevancia e eficiéncia da utilizacao de produtos de saude,

promovendo assim a qualidade dos cuidados.

- Fornece certos medicamentos reservados para uso hospitalar aos doentes ambulatorios.
- Realiza a esterilizagao de material médico-cirurgico.

- Geréncia e dispensa produtos de saude utilizados em pesquisas terapéuticas.

- Mantém a radioterapia em parceria com o servico de medicina nuclear.

Este conjunto de fungoes evidencia o papel multifacetado e vital desempenhado pela FUI
no ambito do sistema hospitalar, garantindo uma gestao eficaz e sequra dos produtos de

saude e contribuindo para a exceléncia na prestacao de cuidados de salde.
A FUI é constituida por 5 unidades funcionais (UF) na Pitié-Salpétriere [16]:

e UF de Medicamentos

e UF de Produgdo, que engloba esterilizagdo, produgdo de quimioterapias e
laboratério de controle

e UF de Radiofarmacia

e UF de Dispositivos Médicos Estéreis

e UF REQPHARM (ensaios clinicos)

Uma permanéncia farmacéutica é garantida 24 horas por dia, 7 dias por semana. Fora do
horario de funcionamento regular, bem como aos fins de semana e feriados, apenas um

interno de farmacia assegura esse servigo.

UF de Medicamentos

Esta unidade hospitalar acolhe doentes em regime de ambulatério que necessitam de
medicamentos que s3o exclusivamente distribuidos por farmacias hospitalares

(medicamentos de uso hospitalar restrito).

Para receber os doentes de forma adequada, a unidade conta com trés postos de

atendimento, que visam garantir a confidencialidade durante o processo de assisténcia.
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Cada posto de atendimento é equipado com um balcao de atendimento e uma sala de
espera. A equipe responsavel pela unidade € composta por cinco profissionais
farmacéuticos: um médico hospitalar, trés farmacéuticos vinculados ao hospital (incluindo
um farmacéutico assistente), um estagiario de farmacia, um farmacéutico externo, um
assistente de farmacia hospitalar e um agente administrativo encarregado do acolhimento

dos doentes.

A organizagao estrutural dessa unidade visa oferecer atendimento personalizado e eficaz
30s doentes em ambulatério que necessitam de medicamentos especificos, garantindo ao

mesmo tempo a privacidade e a qualidade do servigo prestado. [16]

UF de produgdo que engloba esterilizagao, produgdo de quimioterapias, e

laboratorio de controle

- A Unidade Funcional de Esterilizagao tem como miss3o a preparagao dos dispositivos
meédicos estéreis da unidade Pitié-Salpétriere. O processo de esterilizagao dos dispositivos
médicos envolve as seguintes etapas: rececao, triagem, lavagem, reconstituigao,

acondicionamento, esterilizagao, verificagao das diferentes etapas, armazenamento e

disponibilizagao. [17]
- 0 UPCO / UPM:
e A UPCO ou Unidade de Farmacia Clinica em Onco-Hematologia [17]:

A UPCO tem a responsabilidade de efetuar preparagdes de agentes anticancerigenos
injetaveis prontos a usar (citotéxicos, bioterapias) ou contendo substancias de risco,
incluindo também as preparacoes injetaveis necessarias para as investigagdes biomeédicas,

de acordo com a regulamentagao pertinente para esta atividade.

A unidade opera de forma descentralizada para prescrigdes (onde os médicos inserem as
prescrigdes nos servigos através do software CHIMIO®) e de forma centralizada para as
preparacoes. A UPCO dispoe de instalagoes, equipamentos e pessoal treinado e dedicado

para essa atividade. Cada preparacao é individualmente realizada para cada doente, com
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base numa prescricao validada proveniente de um protocolo, sequindo uma estratégia

terapéutica decidida numa Reunido de Concertagdo Pluridisciplinar (RCP).
e A UPM ou Unidade de Produgao de Medicamentos [17]:

A UPM é responsavel pela fabricacao de medicamentos destinados a doentes internados ou
em regime ambulatorial, devido 3 auséncia de especialidade farmacéutica disponivel ou

adequada (em termos de forma farmacéutica ou dosagem) no ambito:

Das_missoes obrigatérias _da FUI, incluindo todas as preparagoes magistrais e o

reacondicionamento unitario de certas especialidades farmacéuticas, a pedido de outras

unidades funcionais da FUI;

Das missdes opcionais: preparacoes hospitalares declaradas a Agéncia Nacional de

Sequranga do Medicamento e dos Produtos de Satde (ANSM).

UF de Radiofarmaca

A Unidade Funcional de Radiofarmacia tem como objetivo garantir a detencao, gestao,
preparagao e controle de medicamentos radiofarmacéuticos, geradores, kits e precursores.
Sujeita a autorizagao da ARS apds o parecer da Ordem dos Farmacéuticos, a sua atividade
é exercida exclusivamente no servico de Medicina Nuclear do Grupo Hospitalar, que por sua

vez é sujeito a autorizagao da ASN.

Desta forma, respeitando as boas praticas de preparacao e as normas de prote¢ao contra

radiagoes, assegura as preparagoes necessarias para:

- Atividade de imagem por tomografig;

- Atividade de Radioterapia Interna Vetorizada;

- Atividade de imagem funcional por emissao de positroes realizada na plataforma PET;

- Implementacao de pesquisas envolvendo seres humanos e requerendo a utilizagao de

elementos radioativos artificiais. [16]

50



-
[

CESPU

INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

UF de dispositivos médicos estéreis (UFDME)

A presente unidade tem como missdo a gestdo dos dispositivos médicos estéreis (DME),
incluindo dispositivos médicos implantaveis (préteses) para o local Pitié-Salpétriere:
aprovisionamento, deteng3o, controlo e dispensagao para os servigos. No que concerne as
proteses, esta unidade assegura, em colaboragao com os servigos, a rastreabilidade desde

a entrada na instituicao até a sua colocacao.

Além disso, desempenha fungoes de vigilancia sanitaria: matériovigilancia descendente
(retirada de lotes, informagdes de seguranga) e ascendente (monitorizacdo de incidentes

ou riscos de incidentes resultantes da sua utilizagao).
A unidade emite informacdes e recomendagoes relacionadas com os DME.

Ademais, desempenha um papel ativo na selecao dos DME escolhidos para o mercado da
AP-HP. [16]

o A unidade na qual realizel uma parte do meu estagio.

UF REQPHARM (ensaios clinicos)

Foi criada em junho de 2018 com o propdsito de aprimorar a condugao da investigagao

relacionada a novos medicamentos e facilitar o acesso dos doentes a inovagao.

A REQPHARM tem como missao garantir a gestao, o abastecimento, a retencao e a

dispensacao de:
- Medicamentos experimentais (medicamentos em ensaios clinicos);

- Medicamentos de terapia inovadora (MTI) destinados a doentes ambulatoriais ou

hospitalizados na instituigao.
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A REQPHARM possui instalagoes, equipamentos e equipe exclusivamente dedicados a
pesquisa e inovagao, o que possibilita fornecer servigos farmacéuticos de qualidade e em

conformidade com as regulamentagdes que regem essa atividade. [18]

o A unidade na qual realizei a outra parte do meu estagio.

A parte do estagio na UF de dispositivos médicos estéreis (UFDME)

0 que sao os dispositivos médicos

Um dispositivo médico é definido como qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
material ou produto, excluindo produtos de origem humana, que é utilizado individualmente
ou em combinagao, incluindo seus acessorios e suporte 10gico necessario para seu correto
funcionamento. Esses dispositivos sao fabricados com a finalidade de serem utilizados em
seres humanos para fins médicos, e sua agao principal ndo é alcancada por meios
farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora possam ser assistidos por esses
meios. Além disso, o software projetado especificamente para diagnostico ou terapia

também é considerado um dispositivo médico.

Esses dispositivos médicos tém como finalidade serem utilizados para diagndstico,
prevencgao, controle, tratamento ou mitigagao de doengas, lesoes ou deficiéncias. Eles
também podem ser utilizados para estudos, substituicao ou modificagao da anatomia ou

de processos fisioldgicos, além do controle da concepgao.

E importante ressaltar que os dispositivos médicos ndo se enquadram na categoria de
medicamentos, produtos cosméticos, sangue humano, células sanguineas, 6rgaos, tecidos
ou células de origem humana ou animal. A sua principal agao no corpo humano nao é
alcangada por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, e eles desempenham
um papel crucial no ambito da saude, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida

dos doentes e para 0 avango da pratica médica. [19]
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Classificacao dos DM

Os dispositivos médicos sao categorizados em quatro classes, de acordo com seu potencial
de risco para a saude. A cada classe estao associadas regras especificas de avaliacao e

controle:

- Classe | (menor nivel de risco), que inclui, por exemplo, éculos corretivos, veiculos para

pessoas com deficiéncia, muletas, etc.;

- Classe lla (risco moderado/medido), que abrange itens como lentes de contato, aparelhos

de ultrassom, coroas dentarias;

- Classe lIb (risco elevado/importante), que inclui produtos como preservativos, produtos

de desinfecao para lentes de contato;

- Classe Il (maior nivel de risco), que engloba implantes mamarios, stents, préteses de

quadril, entre outros.

A classificacao de um dispositivo médico é de responsabilidade do fabricante. Para isso, o
fabricante se baseia em regras de classificagao estabelecidas pela diretiva de dispositivos
médicos, de acordo com o proposito médico que o produto reivindica. Essa categorizagao é
fundamental para garantir a seguranca e a eficacia desses dispositivos, bem como para
regulamentar adequadamente sua producao, distribuicao e uso no contexto da pratica
médica. [19]

As condicoes de colocacao no mercado de um dispositivo médico

No contexto da Uniao Europeia, a disponibilizagao no mercado de dispositivos médicos é
sujeita @ uma variedade de regulamentos que foram objeto de harmonizagao europeis,
conhecidos como as diretrizes DM. Esta colocagao no mercado esta sujeita a obtencao da

marcacao CE (Conformidade Europeia) antes da comercializagdo do produto.

A marcagao CE serve como um indicativo de que o produto esta em conformidade com as

diretrizes europeias que abrangem a seguranga, saude e protecao do consumidor. Para
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obter a marcagao CE, o fabricante precisa compilar um processo que demonstre a
conformidade com os requisitos delineados nas diretrizes europeias pertinentes. A
concessao da marcagao CE é realizada por um organismo notificado, que avalia, em
conjunto com o processo do fabricante, a conformidade do dispositivo com as diretrizes
europeias, exceto para dispositivos da Classe |, cuja avaliagao é executada pelo proprio

fabricante.

E importante ressaltar que a marcagao CE n3o deve ser entendida como uma certificagao,
mas sim como um passaporte que assegura a seguranga do uso do dispositivo médico e
permite a sua circulagao desimpedida na Uniao Europeia. Apos ter sido marcado com a CE,
um dispositivo médico pode ser comercializado no mercado europeu sem a necessidade de
procedimentos adicionais, normas de seguranga nacionais ou novos testes para a sua
autorizagao. A marcacao CE nao distingue entre produtos, pois a sua fungao € ser aplicada

em todos os produtos que atendam aos critérios obrigatorios.
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A UF dos dispositivos médicos estéreis (UFDME)

A funcao principal desta unidade reside na gestao integral dos DME e dos Dispositivos
Médicos implantaveis (DMI) para o estabelecimento Pitié-Salpétriére. Isso engloba a gestao
de aprovisionamento, a detengao, o monitoramento e a distribuicdo desses dispositivos
para os diferentes servicos. Em relagao a alguns dos DMI, em coordenagao com oS Servigos
pertinentes, a unidade garante a rastreabilidade dos mesmos desde sua entrada na

instituicao até a sua alocacao.
Além disso, a Unidade também desempenha um papel em diversas tarefas como a:

- Realizacdo da vigilancia sanitaria: engloba a monitorizagao descendente (retirada de lotes,
divulgagdo de informagdes de sequranca) e ascendente (monitorizagdo de incidentes ou

riscos de incidentes derivados de sua utilizacdo).
- Disseminagao de informacoes e recomendacoes acerca dos DME/DMI.

- Participacao ativa nas decisoes relativas a selecao de DME disponiveis no mercado da AP-

HP (Assistance Publique - Hopitaux de Paris).

Os DMI sao qualquer dispositivo médico ativo estéril que seja projetado para ser totalmente
ou parcialmente implantado no corpo humano, por meio de intervengao cirlrgica ou médica,
ou através de intervencao médica em uma cavidade natural, com a finalidade de

permanecer apos a intervengao. [20]

e Durante esta fase do estagio, pude observar e realizar as seguintes atividades
relacionadas a esta unidade:
- Ver o fluxo dos dispositivos médicos desde o abastecimento até a entrega nos
Servicos;
- A liberagdo de certos dispositivos médicos (no meu caso, dispositivos médicos
oculares) para os servigos relevantes;
- Acompanhar a rastreabilidade de alguns dispositivos médicos;

- Participar na vigilancia de materiais dos dispositivos médicos (Matérialovigilancia)
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0 percurso dos DME e DMI

Na UFDME, existem dois tipos de abastecimento, e cada um possui suas proprias

especificidades.

Os DM de compra direta

Neste procedimento, colaboram os agentes e os farmacéuticos, em uma parceria conjunts,
visando administrar uma ampla gama de mais de 10.000 diferentes tipos de dispositivos
médicos, que se encontram armazenados nas instalacoes encarregadas de suprir oS

servigos requisitantes.

Através de um S| especializado, os pedidos formulados pelos setores de prestacao de
servicos seguem um cronograma mensal que € validado pelos setores econdmicos. A
rececao dos dispositivos €& meticulosamente organizada, considerando tanto a
transportadora quanto o dia programado para a entrega. A conferéncia desses dispositivos
ocorre com base nas informagdes da nota de entrega, e caso haja incompatibilidade entre
a referéncia do pedido e o que foi entregue, se faz necessaria a obtengao de validagao por
parte do profissional farmacéutico. Sob esta abordagem, os dispositivos sao entregues aos
servigos de acordo com a planificacao estabelecida, mediante um procedimento interno de

distribuicao.

Outros casos de aprovisionamento (circuitos particulares)

- Dispositivos Médicos em Depoésito Permanente: Esta modalidade envolve a
disponibilizagao pelo fornecedor de uma gama de DMI nas unidades de servigos usuarios,
como blocos cirrgicos e servigos de intervengao. Inicialmente, € definido um stock tedrico
base, resultado de um entendimento entre o servico fornecedor e 3 UFDME, o qual é
constantemente atualizado em resposta a modificagoes qualitativas ou quantitativas. A

forma como o circuito opera pode variar com base na regulamentagao de rastreabilidade:

e Para DMIs estéreis sujeitos a rastreabilidade regulamentada, o procedimento de
depdsito é realizado por meio de um software informatizado. A rastreabilidade da

disponibilizagao é desencadeada pelo servico, gerando um pedido de renovagao e
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um pedido de regularizagao. A recepcao dos DMIs renovados envolve o
encaminhamento dos pedidos de renovagao aos fornecedores e dos pedidos de
regularizacao aos setores econdémicos.

e DMIs estéreis sem rastreabilidade regulamentar e DMIs nao estéreis seguem o

circuito classico supervisionado pelos agentes responsaveis.

- Dispositivos Médicos em Depdsito Temporario: Através de um ficheiro Excel partilhado
com os colaboradores, ha a disponibilizagao de uma gama de DMIs pelo fornecedor,
mediante solicitacdo do servico para uma intervencao especifica em um doente
determinado. Esse processo envolve o registo da requisicao, a verificagao da disponibilidade
no mercado, o controlo da rececao, a validagao farmacéutica da libertacao, a rastreabilidade

da disponibilizagao e o eventual retorno ao fornecedor.

- Dispositivos Médicos por Medida: Esses dispositivos sao fabricados especificamente para
um doente em particular, em conformidade com uma prescricao médica. Embora nao
possuam marcagao CE, sdo acompanhados por uma declaragao de conformidade emitida
pelo fabricante. Sao considerados "dispositivos por medida” todos aqueles produzidos de
acordo com a prescricao escrita de um médico devidamente qualificado ou outra pessoa
autorizada em virtude de suas qualificagoes profissionais, e que se destinam a ser utilizados

exclusivamente para um doente especifico. [21]

- Dispositivos Médicos em Amostra: Esta categoria abrange tanto os DMI e os DME
fornecidos pelo fabricante para substituir um dispositivo ja utilizado ou para apresentar

Uma nova versao.

A rastreabilidade dos DM

A rastreabilidade dos dispositivos médicos no hospital € um processo crucial que visa
assegurar a seguranca, eficacia e conformidade regulamentar desses dispositivos ao longo
de todo o seu ciclo de vida, desde a aquisicao até a utilizagao e eliminagao. Este processo
envolve a documentagao e o0 acompanhamento minucioso das informacoes relacionadas a

cada dispositivo médico, a fim de rastrear sua trajetdria, uso e interagdes com os doentes.

Segue alguns aspectos-chave da rastreabilidade dos dispositivos médicos no hospital:
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1. Aquisicao e Identificagdo: No momento da aquisicdo de um dispositivo médico, é
importante verificar informagoes detalhadas sobre o fabricante, modelo, numero de lote,
nimero de série (quando aplicavel) e especificagdes do dispositivo. Essas informagdes
servem para estabelecer uma identificagdo Unica para cada dispositivo e registar os

detalhes em um sistema de gestao de dispositivos médicos.

2. Inventario e Armazenamento: Os hospitais devem manter um inventario preciso de todos
os dispositivos medicos em sua posse. Isso envolve o acompanhamento da localizacao

fisica, data de aquisicao, datas de validade e quantidades em stock.

3. Utilizagdo: Quando um dispositivo médico é utilizado em um doente, é importante
registrar os detalhes de sua utilizagao. Isso inclui informagoes como data, hora, doente
envolvido, equipe médica responsavel e proposito da utilizagdo, bem como qualquer

documento ou prescrigao que tenha sido usado para a utilizagao desse DM no doente.

4. Remogao e Eliminagdo: Quando um dispositivo médico atinge o fim de sua vida Gtil ou é
retirado por outras razoes, € essencial acompanhar seu processo de eliminagao. Isso envolve
documentar as razoes da remogao, 0 método de eliminagao e a destruicao segura de dados
potencialmente sensiveis. Na maioria dos casos, 0os DMs sao devolvidos aos

fabricantes/laboratorios, que cuidam de sua eliminagao e reciclagem.

5. Conformidade Regulamentar: A rastreabilidade dos dispositivos médicos é essencial para
cumprir as regulamentagdes e normas em vigor no campo da sadde. As autoridades
reguladoras podem exigir relatorios e auditorias sobre a gestao dos dispositivos medicos

para garantir a seguranga dos doentes.

Em resumo, a rastreabilidade dos dispositivos médicos no hospital envolve a coleta, o
registo e o acompanhamento minucioso das informagoes ao longo de todo o ciclo de vida
do dispositivo. Isso garante a seguranga dos doentes, a conformidade regulamentar e a

utilizagao otimizada dos dispositivos medicos.
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A Vigildncia de material

A Vigilancia do material abrange todos os dispositivos médicos apds a sua introdugao no
mercado, independentemente de possuirem a marcacao CE ou nao. A finalidade da
Vigilancia do material é prevenir a ocorréncia ou repeticao de incidentes e riscos de
incidentes graves que comprometam a integridade dos dispositivos médicos, adotando
medidas preventivas e/ou corretivas adequadas. O fabricante de um dispositivo ou o seu
representante legal deve notificar a ANSM de qualquer retirada desse dispositivo do

mercado, motivada por razdes técnicas ou médicas. [22]

Além disso, todos os servicos do hospital que utilizam dispositivos médicos devem
comunicar as notificacdes aos responsaveis pela unidade de vigilancia do material
pertinente, juntamente com os niveis de gravidade associados. Na verdade, na UFDME, a
unidade responsavel trata apenas os DME e DMI. Este processo é facilitado pelo uso
simultaneo de um software especialmente concebido para alertas e notificagdes internas,
denominado OSIRISR. Apds receber os relatdrios das notificagoes dos servigos através desta
plataforma, a unidade responsavel encarrega-se de informar o fabricante (e, em certos
casos, diretamente 3 ANSM com os detalhes precisos dos alertas e assume a
responsabilidade de recuperar o dispositivo médico (DM) em questao e enviad-lo de volta ao

fabricante.

As diferentes categorias de notificagao que devem ser reportadas a ANSM s3do as seguintes:
[23]:

e Notificagao Obrigatoria e Imediata

Qualquer incidente ou risco de incidente envolvendo um DM que resultou ou poderia
resultar na morte ou deterioragdo grave (hospitalizagdo ou extensao da hospitalizagao,
necessidade de intervencao médica ou cirlrgica, malformagao congénita, incapacidade
permanente ou significativa, ameaga 3 prognose vital, dbito) da saGde de um doente,

usuario ou terceiro deve ser notificado imediatamente a ANSM.
¢ Notificagao Opcional

Os seguintes incidentes podem ser facultativamente notificados:
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-Reagdes adversas nocivas e ndo intencionais que ocorrem durante a utilizagao de um DM

de acordo com o seu proposito;

-Reacg0Oes adversas nocivas e nao intencionais resultantes do uso de um DM que n3o segue

as instrucoes do fabricante;
-Qualquer disfungao ou alteragao das caracteristicas ou desempenho de um DM;

-Qualquer informagao errdnea, omissao ou insuficiéncia no manual de instrugoes, guia de

uso ou manual de manutencao.

E importante observar que estas notificagdes visam assegurar a vigilancia e sequranga dos

dispositivos médicos, garantindo que qualquer incidente seja adequadamente relatado as

autoridades competentes para analise e agao.

A vigilancia pos comercializagao

O plano de vigilancia pés-comercializagao de um dispositivo médico:

A Vgilancia pés-comercializagdo (VPC) requer que os fabricantes de dispositivos médicos
monitorem proactivamente a relagao entre beneficios e riscos do produto ao longo de todo

0 seu ciclo de vida. [24]

e (s objetivos da vigilancia sao identificados desde a concepgao do dispositivo

médico, sendo estes:

- A confirmagao da seguranca e desempenho definidos durante a concepgao e

desenvolvimento.
- A avaliacao dos riscos e a revisao da relagao entre beneficios e riscos.

- A consideragao do estado da arte que contribuiu para o dossier técnico.

e 0 plano de vigilancia pos-comercializacao engloba a coleta e utilizagcao das

informacoes disponiveis, incluindo:

- Informacoes relacionadas a incidentes graves;
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- Informagoes sobre incidentes que nao sejam graves e dados relativos a potenciais efeitos

adversos do dispositivo médico;
- Dados provenientes de relatorios de tendéncias,
- Publicagoes, bases de dados e/ou registros técnicos ou especializados,

- Informagdes fornecidas por utilizadores, distribuidores e importadores, incluindo feedback

e reclamacoes;

- Informacoes publicas referentes a dispositivos médicos semelhantes.

Monitorizagao pela ANSM

A ANSM supervisiona a comercializagao de DM e garante a conformidade com as
regulamentacgoes dos dispositivos. Ela coordena, por iniciativa propria ou a pedido do
Ministério da Saude, a realizacao de agoes de controle que podem resultar em investigagcoes

continuas ou pontuais.

Essas operacoes de monitoramento de mercado e avaliagdo n3o tém como objetivo
determinar o desempenho dos dispositivos, uma vez que essa é responsabilidade do
fabricante. Seu propdsito € destacar possiveis nao conformidades em relagao as

caracteristicas anunciadas do DM.

Essas agoes podem incluir:

- Avaliagoes especificas de um dispositivo unico.

- AvaliagOes abrangentes de uma categoria de dispositivos comercializados na Franga.

Para cada uma dessas avaliagoes, podem ser aplicados dois tipos de procedimentos: analise
documental (documentacdo técnica, bibliografia etc.) ou andlise técnica realizada nos

laboratdrios da ANSM ou em laboratérios especializados.

Essas atividades podem resultar em solicitacoes de conformidade, recomendagoes ou

restricoes de uso, ou mesmo interrupgoes na comercializacao. No entanto, essa conclusao
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de verificagao de conformidade n3o deve ser apresentada como uma garantia ou validagao

do dispositivo médico para fins comerciais ou promocionais. [25]

A parte do estagio na UF REQPHARM (ensaios clinicos)

Introducao e apresentacao da UF

REQPHARM é uma unidade localizada dentro da farmacia da Pitié Salpétriere, com foco
especifico na pesquisa clinica. Seu objetivo é criar condigOes ideais para conduzir pesquisas
sobre novos medicamentos e, assim, facilitar o acesso dos doentes a inovagao. Uma vez
que a instituicdo possui uma farmacia interna, todos os médicos-investigadores delegam a
ela as tarefas que Ihe sao proprias, incluindo a gestao do produto experimental. Como a
Pitié Salpétriere é muito ativa na pesquisa clinica, sua atividade assume grande
importancia. De facto, eles gerenciam cerca de 500 ensaios clinicos por ano, abrangendo
varias patologias e estagios de desenvolvimento. REQPHARM se beneficia de uma
localizagao estratégica dentro do hospital, o que reduz os deslocamentos de todos os
envolvidos, e recebe diariamente cerca de 30 visitantes, entre eles doentes, profissionais
de saude e representantes de promotores. As instalagoes da REQPHARM incluem espagos,
equipamentos e equipe exclusivamente dedicados a pesquisa clinica, o que lhes permite
oferecer servigos farmacéuticos de qualidade e aderir rigorosamente as regulamentagoes
vigentes. Uma equipe de aproximadamente 10 membros opera na unidade, incluindo
farmacéuticos, internos de farmacia e técnicos de estudos clinicos, todos qualificados,

treinados e habilitados para essa atividade. [18]

Algumas nocodes importantes

e 0 que é um Ensaio clinico (EC):

Um ensaio clinico (EC) é uma investigagao organizada e conduzida em seres humanos com
0 objetivo de desenvolver conhecimentos biolégicos ou médicos. Os ensaios clinicos

envolvendo medicamentos tém como objetivo estabelecer ou verificar, conforme o caso,
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certos dados farmacocinéticos, farmacodinamicos e terapéuticos de um novo medicamento

ou de uma nova forma de utilizar um tratamento conhecido.

0 ensaio pode ser conduzido em voluntarios doentes ou voluntarios saudaveis. Para iniciar,
o ensaio deve ter obtido um parecer favoravel do Comité de Protecdo a Pessoas (CPP) e
uma autorizagdo da ANSM. Durante todo o periodo do ensaio, 3 ANSM é informada sobre
eventos adversos graves e inesperados e qualquer novo fato relacionado a pesquisa que

possa colocar em risco a seguranga das pessoas envolvidas na pesquisa.

O objetivo, as condicoes de realizagao e conducao do ensaio, os critérios de inclusao,
informacao, tratamento e monitoramento das pessoas participantes do ensaio, bem como
os procedimentos para coleta de informagOes, sao definidos em um protocolo de EC

previamente estabelecido pelo promotor. [26]

=» 0 CPP, é uma entidade institucional criada para assegurar a protecao dos
participantes humanos em ensaios clinicos e pesquisas biomédicas. Em francés,
frequentemente é referido pelo acrénimo CPP. Seu papel principal é analisar e

avaliar os aspetos éticos, cientificos, médicos e regulatdrios dos protocolos de

pesquisa envolvendo seres humanos.

e 0 que éum promotor:

O promotor é a pessoa fisica ou juridica que toma a iniciativa do EC. Pode ser uma empresa
farmacéutica, uma associacao, uma instituicao, um estabelecimento de salde ou uma
pessoa fisica (como um médico). Pode ser representado por um prestador de servigos, tem

de ser obrigatoriamente europeu caso o promotor ndo o seja. [27]

e 0 que é um investigador:

O investigador tem a missao de orientar e monitorar a execugao do ensaio clinico. Trata-se
de um individuo devidamente habilitado. Nos ensaios clinicos de medicamentos, € um

médico registado na Ordem e que apresenta uma experiéncia apropriada. [27]
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e 0 que um assistente de investigagao clinica:

Um Assistente de Investigagao Clinica (AIC) (ARC em francés) é um profissional fundamental
na gestao de ensaios clinicos e o representante do promotor no local de EC. Trabalhando
em estreita colaboragao com as equipas médicas e os investigadores, o AIC assegura que
0s ensaios sao conduzidos de acordo com os protocolos estabelecidos, regulamentos e boas
praticas clinicas. As suas responsabilidades incluem a preparagao dos locais, gestao
documental, monitorizacao dos ensaios, recolha e verificagao de dados, comunicagao com
as partes interessadas e garantia de qualidade. O objetivo principal do AIC é garantir a
qualidade, precisao e conformidade dos ensaios clinicos, enquanto assegura a seguranga

dos doentes e o cumprimento das normas regulamentares. [27]

e Asinformagdes a serem fornecidas aos doentes participantes em EC:

As informacoes a serem fornecidas aos doentes que participam em ensaios clinicos sao
essenciais para garantir a sua compreensao, consentimento informado e seguranga ao

longo do estudo. Aqui estao as principais informagoes a serem comunicadas aos doentes:

-Objetivos do Estudo: Explicar as razoes pelas quais o ensaio clinico esta sendo realizado,

incluindo os objetivos de pesquisa e as questoes especificas que o estudo busca abordar.

-Natureza do Estudo: Descrever o tipo de ensaio clinico (por exemplo, fase I, II, Ill, IV), bem

como a duragao aproximada e as diferentes etapas do estudo.

-Procedimento do Estudo: Explicar em detalhes os procedimentos médicos, testes,

tratamentos ou intervengdes aos quais o doente sera submetido no contexto do ensaio.

-Riscos e Beneficios: Informar os doentes sobre os riscos potenciais associados 3
participacao no estudo, bem como os possiveis beneficios, incluindo os beneficios

esperados para sua propria salde ou para a pesquisa médica.

-Confidencialidade e Protegao de Dados: Explicar como os dados médicos e pessoais do
doente serao coletados, usados e protegidos, de acordo com as regulamentagoes de

confidencialidade.
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-Liberdade de Participagao: Assegurar aos doentes que eles tém a liberdade de decidir se
desejam ou nao participar do ensaio, e que podem sair a qualquer momento sem

consequéncias para os seus cuidados médicos futuros.

-Alternativas: Discutir as opgoes de tratamento alternativas disponiveis fora do ensaio

clinico e compara-las com as opgoes propostas pelo estudo.

-Consentimento Informado: Explicar o processo de consentimento informado, no qual os
doentes recebem e compreendem as informagOes necessarias antes de dar seu

consentimento por escrito para participar do estudo.

Essas informagoes devem ser apresentadas de maneira clara, compreensivel e adaptada ao
nivel de compreensao do doente. Os doentes devem ter tempo suficiente para fazer

perguntas e tomar uma decisao informada sobre sua participagao no ensaio clinico.

A requlamentacao dos ECs na Franca

O regulamento europeu de 2014 sobre ensaios clinicos de medicamentos entrou em vigor
em 31 de janeiro de 2022 [28]. Todos os ensaios clinicos de medicamentos estao sujeitos a
este regulamento. Um dos objetivos é harmonizar a avaliagao dos ensaios clinicos nos

diferentes paises europeus, mantendo um alto nivel de protecao aos participantes. [29]
Os ensaios clinicos deverao passar por duas avaliagdes que devem ser favoraveis:

- Uma avaliagdo coordenada em nivel europeu (protocolo de pesquisa, documentos
cientificos sobre o medicamento em teste...) pelas autoridades de salde, a Agéncia Nacional

de Seguranga do Medicamento e Produtos de Saide (ANSM) na Franga,

- Uma avaliagao sistematicamente francesa realizada pelos comités de protegao de pessoas
(CPP), que abrange a protecao dos participantes do ensaio, os métodos de recrutamento de
doentes, a clareza das informagdes fornecidas, a adequagao do local de pesquisa e a

formacao dos investigadores.

Se o ensaio for conduzido apenas na Franga, a avaliagao da autorizagdo para o ensaio clinico

sera realizada apenas na Franca para ambas as decisoes.
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No caso de um ensaio ser conduzido em varios paises europeus, a decisao sobre 0s
documentos cientificos e o protocolo de pesquisa sera uma decisao conjunta das
autoridades de salde dos paises envolvidos na pesquisa (portanto, com a participacdo da
ANSM na Franga), e a decisdo sobre a protecdo das pessoas serd uma decisdo tomada

apenas pela Franca, pelos CPP.

Finalmente, na Franga, a ANSM emitira a autorizagdo para conduzir o ensaio. [26]

Diferentes tipos de ensaios clinicos

A avaliagao clinica da seguranga e eficacia de um novo medicamento ocorre em quatro

fases, distintas entre si e sucessivas: cada uma delas resulta em um ensaio clinico diferente.

Tabela 6 - Tipos e caracteristicas das fases dos ECs

Fase Duragao Tamanho da
Objetivo
do EC aprox. amostra
Alguns Avaliar a seguranca, a tolerancia e a dose
203100
Fasel mesesaum . maxima tolerada da intervengao em voluntarios
partic. .
ano saudaveis.

Avaliar a eficacia preliminar e recolher dados
Um a dois 100 3 300
Fase Il . sobre a seguranca e a dose ideal em doentes
anos partic.
com a doenga-alvo.

' ' Confirmar a eficacia, avaliar os efeitos
Fase Dois a Mais de 1000 o
secundarios em grande escala e comparar com

I quatro anos particip. '
tratamentos existentes ou placebo.
Monitorizar a eficacia a longo prazo, detetar
Fase
Variavel Mais de 1000 efeitos secundarios raros e explorar novas
\Y

utilizacoes
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Pontos importantes sobre a concecao e a realizacao de um ensaio clinico

A elaboragao de um projeto de ensaio clinico numa unidade hospitalar em Portugal implica
varias etapas, desde a concegao até ao encerramento da investigagao. Eis o detalhe de cada

etapa:

1. Concepgao:

- Identificagao da necessidade: Investigadores e clinicos identificam uma questao de

investigagao ou uma necessidade clinica que requer avaliacao através de um ensaio clinico.

- Revisdo da literatura: E efetuada uma revisdo minuciosa da literatura cientifica existente
para avaliar os conhecimentos atuais na area e para definir os objetivos e as hipoteses do

ensaio.

- Concegao do protocolo: E elaborado um protocolo detalhado que descreve a metodologia
do ensaio, os critérios de inclusao e exclusao dos participantes, os métodos de
randomizagao, os procedimentos de administracao do tratamento, os critérios de avaliagao,

entre outros.

2. Implementacao:

- Aprovagoes regulamentares: Os investigadores submetem o protocolo a uma aprovagao
ética (Comissdo de FEtica) e & Autoridade Nacional do Medicamento para obter as

autorizagoes necessarias.

- Recrutamento de participantes: Uma vez obtidas as autorizagOes, inicia-se o
recrutamento de participantes. S3o aplicados os critérios de inclusao e exclusao definidos

no protocolo.

- Infraestrutura e logistica: S3o preparados 0s recursos necessarios, como instalagoes,

pessoal, equipamentos e materiais, para realizar o ensaio de acordo com o protocolo.
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3. Realizagao:
- Randomizagao e tratamento: Os participantes sao atribuidos aleatoriamente aos grupos

de tratamento de acordo com a metodologia definida no protocolo. Os tratamentos sao

administrados conforme as diretrizes do protocolo.

- Acompanhamento dos participantes: S3o efetuados acompanhamentos médicos e
avaliagOes regulares dos participantes para recolher os dados necessarios. Também sao

monitorizados os eventos adversos e os efeitos secundarios.

- Recolha de dados: Os dados clinicos e bioldgicos sao recolhidos de acordo com 0s

procedimentos estabelecidos no protocolo.

4. Gestao, Controlo e Analise de Dados:

- Gest3o de dados: Os dados sao recolhidos, registados e arquivados de forma segura para

garantir a sua integridade e confidencialidade.

- Controlo de qualidade: Sao implementados procedimentos de controlo de qualidade para

assegurar a coeréncia e a precisao dos dados recolhidos.

- Analise estatistica: Apds a recolha de dados, é realizada uma analise estatistica para
avaliar os resultados e responder as questoes de investigagao. As metodologias estatisticas

sao definidas no protocolo.

5. Encerramento da Investigagao:

- Analise dos resultados: Os resultados da analise estatistica sao interpretados a luz dos

objetivos do ensaio e das hipoteses formuladas.

- Redagao de relatdrios: Os investigadores elaboram relatorios detalhados do estudo, que

incluem os resultados, as conclusoes e as implicagoes clinicas.

- Divulgacao dos resultados: Os resultados podem ser apresentados em conferéncias
cientificas e publicados em revistas meédicas para informar a comunidade médica e

cientifica.
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Cada etapa requer um planeamento cuidadoso, uma colaboragao estreita entre
investigadores, clinicos, enfermeiros, farmacéuticos e outros membros da equipa, bem

como o estrito cumprimento das regulamentagdes e boas praticas clinicas.

Ao nivel da unidade REQPHARM e a minha area de intervencao

A equipe da Unidade Funcional (UF) atua em cada uma das etapas do desenvolvimento do
projeto de pesquisa clinica, especialmente na fase de implementagao, realizagao e gestao.
Cada membro da equipe, composta por farmacéuticos, preparadores e técnicos,
desempenha seus respetivos papéis nessas etapas, colaborando de maneira sinérgica para
cumprir o protocolo estabelecido pelo promotor do estudo e pelo pesquisador principal. No
meu caso, concentrei minhas atividades principalmente na gestao do produto experimental,
ou seja, pude acompanhar o processo desde a chegada do medicamento (recegao) até sua
dispensagao aos doentes. Nas proximas secoes, detalharei de maneira mais especifica essas

etapas.

Descricao das instalacoes e zonas da UF REQPHARM

Descrig3o das instalagdes e zonas da unidade de pesquisa clinica:

e Zona de dispensacao de tratamentos experimentais: Esta area destina-se a receber
os participantes do ensaio clinico e dispensar os produtos/medicamentos de
experimentagao.

Na REQPHARM nao se faz a administragao nos participantes mas pelos médicos do

hospital responsavel pelos participantes.

e Zona Administrativa: A zona administrativa abriga os escritorios e 0s espagos de
trabalho do pessoal administrativo e de gestao da unidade de pesquisa clinica. Aqui
sao geridas as autorizagoes regulamentares, a documentacao do estudo, o

planeamento de recursos e a comunicagao com as partes interessadas.

e Zona de Reunido: A zona de reunido é um espaco dedicado a discussoes,

apresentacoes e encontros da equipa. Estd equipada com tecnologia de
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comunicagao para facilitar a colaboragao entre os membros da equipa de pesquisa

e para discutir os progressos do estudo.

Zona de Armazenamento de Medicamentos: Esta zona é especificamente projetada
para armazenar os medicamentos experimentais de forma segura e em
conformidade com os regulamentos vigentes. As condigoes de temperatura e

humidade sao controladas para preservar a integridade dos medicamentos.

Zona de Rececao: A zona de rececao é o local onde os medicamentos experimentais
e 0s materiais associados s3o recebidos e verificados. Os produtos sao
inspecionados para garantir que estao em conformidade com as especificagoes e

requisitos do estudo.

Zona de Preparacao: A zona de preparacao é dedicada a3 preparacao dos
medicamentos experimentais de acordo com o protocolo do ensaio. Isso inclui a
medic3o das doses, a preparagao das formulagoes e a garantia da seguranga e
assepsia durante a manipulagao dos medicamentos. Sera dedicada uma atencao
especial as instalagoes e locais necessarios para a preparacao de Medicamentos de

Terapia Inovadora (MTls) que requerem pré-requisitos ou autorizagoes especificas.

A gestdo dos medicamentos experimentais

A rececdo

A primeira etapa consiste na abertura do pacote. Essa agao deve ser realizada
imediatamente apods a recegao, especialmente quando se trata de pacotes identificados
como contendo produtos que requerem conservagao a frio (entre +2°C e +8°C, a -20°C ou
abaixo disso). Se a abertura dos pacotes nao for possivel de imediato na rececdo, é
imperativo garantir, no minimo, que os requisitos de conservacao dos produtos permitam
adiar a abertura do pacote com base em indicagoes explicitas presentes no proprio pacote
(como uma data maxima para rececdo do pacote, por exemplo). Caso ndo haja qualquer

indicacao no pacote, a abertura ndo pode ser adiada.
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Apos a abertura, é crucial assegurar o sequinte:
e (ontrolo das unidades terapéuticas contidas no pacote:

- Correspondéncia do contetdo com a nota de entrega que lista as unidades terapéuticas
entregues: envolvimento do EC, natureza da molécula, rotulagem, dosagem, embalagem,
concentracao, nimero de lote +/- ou de série, niUmero de frasco/unidade, data de validade,

temperatura de conservagao, quantidades entregues;

- No caso de rececao de um medicamento destinado a um doente especifico, verificar a

conformidade com a prescrigao;

- Verificar a presencga dos certificados de analise e/ou de liberagao dos lotes entregues

para medicamentos; a auséncia desta resulta na quarentena das unidades terapéuticas;

- Avaliar a integridade de cada unidade terapéutica (frascos partidos, embalagens

danificadas, etc.);

- Garantir a conformidade das temperaturas de conservacao durante todo o transporte ou
durante o periodo de entrega definido pelo promotor. Para esse fim, € necessario registar
e documentar os dados de um registador de temperatura (ou notificagdo do controlo do
indicador, se presente e em conformidade), verificar uma data e hora limite para a rececao

ou aguardar a aprovagao do promotor para a utilizagao dos medicamentos.

e Cumprir os procedimentos de rece¢ao exigidos por cada promotor, de acordo com
0s requisitos do circuito de Medicamentos Experimentais definidos pelo promotor.
Para tal, devera existir procedimentos, instrucoes operacionais e/ ou fichas técnicas
sintetizando as varias agdes/verificagdes a serem efetuadas (check-list).

e FEfetuar o armazenamento das unidades terapéuticas no local designado e
identificado: neste caso, ficam prontas para serem utilizadas ou dispensadas, desde
que se cumpram outros requisitos.

e (Garantir a rastreabilidade da entrada das unidades terapéuticas em stock. Este
processo € realizado através de rastreabilidade em papel, em documentos
especificos uniformizados internamente na farmacia (ficha de stock). Estes

documentos mencionam a data e a hora da rece¢ao, o nome da pessoa responsavel
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pela rececao, o estado da recegao, os registos de temperatura, a identificagao do
estudo, o nimero de lote, o tipo de medicamento e a dosagem, a quantidade e o
numero de série/tratamento, se aplicavel, e sao carimbados e assinados pelo

farmacéutico.

0 armazenamento

Consoante as exigéncias de estabilidade e a natureza do produto, pode ser necessario um
armazenamento diferenciado e adequado (por exemplo, para Medicamentos de Terapia
Inovadora - MTI). O acesso 3s instalagdes de armazenamento é sequro e restrito ao pessoal

responsavel pelos ensaios clinicos.

Existem trés seccOes de armazenamento a diferentes temperaturas:

- Temperatura ambiente: uma sala de armazenamento com prateleiras dedicadas a

produtos experimentais, geralmente mantida entre +15°C e +25°C.

- Conservagao refrigerada: camara frigorifica com espaco designado para produtos

experimentais, mantendo a temperatura entre +2°C e +8°C.

- Conservagao no congelador: um congelador para produtos experimentais que devem ser

mantidos a -20°C / -5°C.
- Um dry-shipper de azoto para produtos criopreservados a <-150°C (caso dos MTls).

Cada uma destas zonas esta equipada com um sistema de registo de temperaturas:
idealmente, sao medigoes automaticas realizadas a intervalos pré-definidos e registadas
num software. A temperatura deve ser registada diariamente ou durante um periodo
definido. Cada sonda de temperatura é calibrada de acordo com as normas em vigor e esta
calibragdo é renovada regularmente (geralmente anualmente), como definido num

documento de qualidade.

0 armazenamento deve permitir a identificacao clara e sem confusdes das unidades

terapéuticas de um protocolo. Na REQPHARM, existe um local especifico para cada ME,
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organizados por estudo, dosagem e embalagem, se aplicavel, quando existem varias
dosagens distintas para identificacao clara e sem confusdes das unidades terapéuticas de

um protocolo.

A dispensacao dos produtos experimentais

Quem pode dispensar ?

A responsabilidade de dispensar produtos de saude experimentais recai sobre o
farmacéutico dos ensaios clinicos. No entanto, ele pode delegar a dispensacao a pessoal
farmacéutico habilitado e treinado no protocolo do estudo, sob a sua supervisao. Isso inclui
preparadores em farmacia hospitalar, estagiarios de farmacia hospitalar e estudantes de
farmacia no quinto ano. A habilitagao, formacao e delegagao ao pessoal habilitado devem
ser registadas num documento operacional assinado pelo farmacéutico responsavel e

disponibilizado aos promotores dos estudos.

As receitas para dispensar

A prescricao, quer seja fornecida pelo promotor ou redigida pela farmacia do centro
investigador (e validada pelo promotor), deve conter as referéncias regulamentares do
artigo R5132-3 do Codigo de Salde Publica (CSP), bem como as informagdes requeridas
pelo protocolo do estudo, como o nome do EC, o nimero de inclusdo, o ciclo/numero da

visita, o(s) nimero(s) de tratamento, se aplicavel, entre outros. [30]

A dispensacgao deve ser realizada no original da prescricao. No caso em que a dispensagao
seja registada numa copia ou num fax, & importante recuperar o original. E importante
ressaltar que algumas prescricoes podem ser informatizadas desde que contenham todos

0s critérios mencionados anteriormente.

Na unidade REQPHARM, além do seguimento das recomendagOes mencionadas acima,
existe um grande caderno preenchido manualmente que regista todas as dispensagoes

realizadas pela unidade. Cada entrada de dispensacao menciona o EC e o respetivo nimero,
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3 data de dispensagao, o numero de tratamento, se aplicavel, e a assinatura do pessoal

dispensador. Isso aumenta o nivel de rastreabilidade e tranquiliza o promotor do estudo.

Adicionalmente, todos os doentes e participantes incluidos nos estudos experimentais sob
responsabilidade da unidade REQPHARM s3o selecionados por médicos do hospital. De fato,
esses méedicos mantém uma comunicagao mutua com os farmacéuticos da REQPHARM e
encarregam-se de propor e discutir com os doentes que desejam participar em ensaios
clinicos, seguindo critérios previamente bem definidos. Por fim, os doentes que
concordarem com a participagao dirigem-se @ unidade para iniciar 0 seu processo de

tratamento.

A verificagao da receita

Para cada dispensacao, é fundamental verificar na prescricao protocolar:
- A confirmacao de que o doente esta de fato incluido no protocolo correto.

- A presenca da identidade do doente e do seu numero de inclusao, a data da prescri¢ao, o
ndmero da visita, o peso do doente ou outros pardmetros biométricos se necessario (altura,

superficie corporal, clearance de creatinina, etc.).

- 0 nome e assinatura do investigador/co-investigador e a sua autorizacao para prescrever

dentro do ambito do ensaio em questao.

- A designacao e a dose ou referéncia do produto experimental prescrito, o numero de

unidades por embalagem prescritas, a posologia e as modalidades de uso.

- A duracao do tratamento.

A devolucao de medicamentos usados

e Retorno do Doente a Unidade:

Em colaboracao com o investigador e a sua equipa, o farmacéutico da unidade implementa

um sistema para assegurar o retorno dos medicamentos dispensados, a fim de estabelecer
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um inventario dos produtos utilizados. Este processo envolve duas etapas de retorno: o

retorno do doente a unidade e o retorno da unidade ao promotor do estudo

No caso do retorno do doente a unidade, a unidade dispoe de uma area de devolugao com
armarios rotativos. Esses armarios facilitam aos doentes depositar as caixas de produtos

dispensados, devidamente identificadas com a data de retorno.

Posteriormente, uma equipe de técnicos realiza a contagem de cada frasco/caixa e verifica
3 quantidade restante e/ou consumida pelo doente/participante. Esses dados sao
registados e classificados no dossié do EC, contribuindo para o controle preciso dos

produtos utilizados pelos participantes.

=>» Retorno ao Promotor do Estudo:

No caso do retorno a unidade, no final de cada més, todas as embalagens sao organizadas
por estudos e acondicionadas em uma caixa especifica. Essas caixas sao posteriormente

enviadas ao promotor original do EC.

Isso garante um processo organizado e sistematico para acompanhar o retorno dos

medicamentos tanto do doente 3 unidade quanto da unidade ao promotor do estudo.

Caso particular dos Medicamentos de terapia inovadora

Os MTls experimentais seguem um circuito especifico e seguro devido ao seu estatuto, a
regulamentagao peculiar que os envolve e 30 risco toxico associado a alguns deles. A gestao
desses ensaios clinicos requer uma atencao especial as condigdes técnicas

eorganizacionais, incluindo a necessidade de instalacoes e equipamentos especificos.

Certos MTls experimentais envolvem preparagoes magistrais que devem ser realizadas em
condigoes assepticas. Isso requer uma coordenacao e gestao farmacéutica mais complexas
e demoradas do que as preparacoes magistrais convencionais de medicamentos

experimentais, devido as especificidades desses MTIs, tais como:

- As matérias-primas utilizadas (virus, células, etc.);

75



-
[

CESPU

INSTITUTO UNIVERSITARIO
DE CIENCIAS DA SAUDE

- Os procedimentos de preparagao (moldagem);

- Os produtos finais resultantes.;

- As medidas de contencao necessarias para a manipulacao desses MTls;
- A rastreabilidade das etapas do processo;

- A gestao dos residuos associados.

Portanto, a gestao dos ensaios clinicos que envolvem MTIs experimentais requer uma
abordagem rigorosa devido as suas particularidades, que vao desde a preparagao até a
manipulacao e descarte, as quais demandam um alto grau de atengao as normas

regulatérias e de seguranca.

Defini¢ao

Os MTls sao produtos resultantes de biotecnologia e manipulagao genética, desenvolvidos
para tratar doengas ao direcionar mecanismos bioldgicos especificos. Eles englobam uma
gama de terapias, como terapias genéticas, celulares e teciduais, além de outras
abordagens inovadoras, como o uso de células-tronco geneticamente modificadas. Os MTls
tém como objetivo tratar condicoes para as quais os tratamentos convencionais sao
limitados ou ineficazes, aproveitando a capacidade das células e dos genes de regular
processos bioldgicos e corrigir disfungdes. Devido a sua natureza avangada e implicagoes
potenciais, os MTls estao sujeitos a regulamentacoes rigorosas para garantir sua seguranca,

eficacia e qualidade durante o uso clinico. [31]

0 exemplo dos CAR-T cells

Um exemplo concreto MTI é a terapia com células CAR-T (Células T com Receptor de
Antigeno Quimérico). Essa abordagem revolucionaria é utilizada no tratamento de certos
tipos de cancer, como a leucemia linfoblastica aguda (LLA) e o linfoma de células B. As

células CAR-T sao células T do sistema imunoldgico do doente que sao geneticamente
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modificadas em laboratdrio para expressar um receptor de antigeno quimérico especifico

para o alvo das células cancerigenas.

O CAR é projetado para reconhecer uma proteina presente na superficie das células
cancerigenas, permitindo que as células CAR-T identifiquem e ataquem essas células de
maneira altamente direcionada. Apds a modificagao em laboratario, as células CAR-T sao

amplificadas em numero e, em seguida, infundidas de volta no doente.

Essa terapia personalizada tem demonstrado resultados impressionantes em alguns casos,
levando a remissoes duradouras em doentes que nao respondiam a outros tratamentos. No

entanto, também apresenta desafios, como possiveis efeitos colaterais graves.

O exemplo das terapias com células CAR-T ilustra a promessa e a complexidade dos
Medicamentos de Terapia Inovadora, representando uma abordagem inovadora e

personalizada para o tratamento de doencas graves e complexas. [32]

O Hospital Pitie-Salpétriere faz parte dos hospitais que oferecem o tratamento com CAR-T
a doentes elegiveis. Portanto, é a unidade REQPHARM que se encarrega da gestao desse

tipo de MTI, desde a rececao até a transferéncia para os servigos competentes do hospital.

Algumas pesguisas clinicas com as quais tive contato

=>» Maestro MGL-3196-11:
- Data de inicio: junho de 2019 (em andamento)
- Autoridade competente na Franga: ANSM
- Fase lll

Objetivo: Um ensaio clinico para avaliar a sequranca e eficacia do MGL-3196 (resmetirom)
em doentes com Esteato-Hepatite Nao Alcodlica (NASH) e reduzir a progressao dos danos

hepaticos e resolver a NASH.

A Esteato-Hepatite N3o Alcodlica (NASH) é caracterizada por esteatose hepética,
inflamagao, lesdo hepatocelular e fibrose hepética progressiva. O resmetirom (MGL-3196) é

um agonista seletivo do receptor- 3 de hormdnio tireoidiano, ativo por via oral e
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direcionado para o figado, projetado para melhorar a8 NASH aumentando o metabolismo de

gordura hepatica e reduzindo a lipotoxicidade. [33]

=>» Eviction - ICT01-101
- Data de inicio: dezembro de 2019 (em andamento)

- Fase |

- Um estudo clinico de primeira administragao em humanos, em duas partes, aberto, para
avaliar a seguranca, tolerabilidade e atividade de doses intravenosas de ICTOT como
monoterapia e em combinagdo com um inibidor de checkpoint imunoldgico, em doentes

com cancer avangado em estagio avangado, recidivado/refratario. [33]

ICTO1 é um anticorpo monoclonal humanizado anti-BTN3A (também conhecido como
CD277) que ativa seletivamente células T v 9 6 2, que fazem parte do sistema imunoldgico
inato responsavel pela imunovigilancia da malignidade e infecgoes. As 3 isoformas de
BTN3A visadas pelo ICTO1 sdo hiperexpressas em varios tumores sélidos (por exemplo,
bexiga, colorretal, melanoma, ovario, pancreas, pulmao) e canceres hematolégicos (por
exemplo, leucemia e linfoma), além de serem expressas na superficie de células imunes
inatas (por exemplo, células T v 6 e células NK) e adaptativas (células T e células B). BTN3A

é essencial para a ativagao da resposta imune antitumoral das células T vy 9 6 2. [34]
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Conclusao estagio hospitalar

Em conclusao, minha experiéncia de estagio no hospital foi extremamente enriquecedora e
instrutiva, proporcionando uma perspectiva diversificada por meio da minha imersao na
unidade REQPHARM, bem como na gestao de dispositivos médicos estéreis. Tive a
oportunidade de mergulhar no amago das operagoes internas de uma farmacia hospitalar,
incluindo suas diferentes unidades funcionais. As diversas atividades e responsabilidades
as quais fui exposto, desde a gestao de dispositivos médicos estéreis até a vigilancia pds-
comercializagao de dispositivos médicos ativos, bem como o mundo dos ensaios clinicos,

me proporcionaram uma compreensao profunda de todo o processo.

Dentro da UFDME, pude observar de perto os processos complexos de gerenciamento de
suprimentos, rastreabilidade e distribuicao de dispositivos médicos em um ambiente
hospitalar exigente. Minha participagao na liberagao de certos dispositivos medicos
implantaveis e meu envolvimento na Vigilancia do material me proporcionaram uma
perspectiva valiosa sobre a importancia da seguranga dos doentes e o cumprimento das

regulamentacoes.

Paralelamente, minha participagao na gestao de produtos experimentais na REQPHARM, ao
mergulhar nos protocolos experimentais e suas exigéncias, bem como a interagao estreita
entre as diferentes unidades funcionais da farmacia, demonstrou a importancia da

colaboragao interdisciplinar para oferecer atendimento 6timo aos doentes.

Essa experiéncia n3o apenas me permitiu adquirir habilidades praticas e técnicas essenciais
no campo farmacéutico, mas também me ofereceu uma visao mais ampla do impacto
positivo que os farmacéuticos hospitalares tém na qualidade da assisténcia médica. Sou

grato a toda a equipe pelo seu constante apoio e orientacao ao longo do meu estagio.

Em resumo, essa experiéncia aprofundou minha compreensao do papel crucial da farmacia
hospitalar na garantia da qualidade e seguranga dos produtos no contexto dos cuidados de
saude. Estou convencido de que os conhecimentos e habilidades adquiridos durante este
estagio serao inestimaveis em minha futura carreira profissional como profissional de

salde.
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