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Resumo

O presente relatorio retrata e resume todas as atividades com que tive
oportunidade de contatar durante o meu Estagio Curricular realizado na Farmadcia
Moura, desde 1 de margo a 31 de maio, sob a orientacdo da Dr.* Carina Alves e nos
Servigos Farmacéuticos, tendo este decorrido no periodo de 1 de junho a 31 de julho de
2016, sob a orientagdo da Dr.* Amélia Marques.

As fungdes assumidas pelo farmacéutico na sociedade portuguesa traduzem-se
numa afirmagao crescente. Sendo este o profissional de saude que melhores condigdes
reine para fornecer as informagdes necessarias, relativas ao uso correto e racional dos
medicamentos, esta apto para prestar todos os conhecimentos e esclarecimentos,

representando um corpo essencial da area da saude.
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Introducao

No 5°%no do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas do Instituto
Universitario de Ciéncias da Saude, considerando a necessidade da vertente tedrica ser
complementada com a pratica, bem como o desenvolvimento de novos conhecimentos e
competéncias, insere-se a unidade curricular Estdgio II, que decorreu durante cinco
meses, em Farmacia Comunitdria e em Farmdacia Hospitalar, tendo duragido de trés e
dois meses, respetivamente.

O contacto diario com os utentes, na farmdacia comunitdria, permite que
percebamos a importancia que a profissdo tem na comunidade e na saude publica, sendo
o farmacéutico o profissional de saude que mais proximo se encontra da populacdo, ¢
muitas vezes a primeira procura para a resolucdo de problemas de saude menores. O
estdgio em Farmdcia comunitdria permitiu ganhar conhecimentos do conjunto de todos
os servicos prestados pelo farmacéutico.

O estagio em farmdacia hospitalar permitiu ter um primeiro contacto com a
realidade dos Servicos Farmacéuticos, que até entdo ndo tinha sido possivel,
possibilitando alargar os conhecimentos adquiridos ao longo dos ultimos anos acerca de
todas as fungdes e responsabilidades do farmacéutico a nivel hospitalar, percebendo que

o farmacéutico ¢ a estrutura que suporta muitos dos processos.
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Capitulo I - Farmacia
Moura

farmacia

-

_FARMACIA MOURA
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1. Qualidade

1.1. Normas de Qualidade

A qualidade ¢ composta por um conjunto de caracteristicas que conferem
aptidao para satisfazer as necessidades implicitas e/ou explicitas de uma determinada
entidade, posto isto, e sendo a Farmdcia Comunitéria a unidade de saide de mais facil
acesso a populagdo, onde se exige aos farmacéuticos um nivel de competéncia
compativel com as suas responsabilidades profissionais e com as necessidades dos
utentes, ¢ de elevada importancia que haja um certo rigor em fazer cumprir
determinadas normas de qualidade, que se baseiam na organizagdo, normaliza¢do de
procedimentos, prevencdo de possiveis erros, acompanhamento da gestdo e melhoria

continua. !

1.2. Boas Praticas de Farmacia

As BPF sdo o referencial normativo que os farmacéuticos aceitam como base
para a sua atividade profissional. Este permite otimizar a intervencdo das farmacias e
dos farmacéuticos, avaliar como as atividades sdo desempenhadas, formalizar e
documentar o que se faz, sistematizar a abordagem das atividades através da
normalizag¢do de procedimentos e satisfazer os utentes. As BPF consistem em 8 linhas

de orientagdo, 28 requisitos de qualidade e seus pardmetros associados. !

1.3. Sistema de Gestao da Qualidade da
Farmacia

O SGQF consiste num conjunto de processos de uma organizagdo € meios para a
sua gestdo, estabelecidos de acordo com referenciais definidos. [!!

A FM ndo ¢ uma farmacia duplamente certificada, no entanto, cumpre as linhas
de orientacdo das BPF e tem uma politica interna que visa manter da melhor forma

possivel a qualidade da farmécia e cumprir a legislacdo em vigor.
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2. Organizacao do Espaco Fisico e
Funcional da Farmacia

2.1. Recursos Humanos

Estabelece-se como regra que a farmacia disponha de dois farmacéuticos, sendo
que um deles deve assumir as fun¢des de DT, segundo o Decreto-Lei n.°171/2012, de 1
de agosto, podendo colaborar com outros profissionais de saude devidamente
qualificados.

Os Recursos Humanos s3o essenciais na organizacdo de uma Farmdcia, s@o
aqueles que promovem a prestacdo de servicos de exceléncia em beneficio da
comunidade.

A FM ¢ constituida por uma vasta equipa de profissionais com qualificacdes e
formagdes adequadas para o exercicio da sua profissdo, de formagdo avangada na
manipulagdo de medicamentos, no processo de uso dos medicamentos e na avaliagdo

dos seus efeitos. Assim, a equipa da FM é composta pelos seguintes elementos: [!/ 2]

Diregdo Técnica:: Dr.2 Alda Maria Santana da Rocha.

( D
Farmacéutico-Adjunto: Dr.2 Fernando Oliveira.

\ ,

a y
Farmacéuticos: Dr.2 Carina Alves; Dr.2 Mariana Rocha; Dr.2 Fernando Oliveira.

\_ J

( y
Técnicos de Farmdcia: Sr.Julio Carvalho; Dr.2 Ana Teixeira; Dr.2 Angelique Oliveira;

LDr.‘—’ Jodo Cunha; Dr.2 Pedro Guimaraes; Dr.2 Filipe Sousa; Dr.2 Diana Cunha. )

4 y
Podologista: Dr.2 Bruna Oliveira.

\ J

( N
Tratamentos de estética: Dr.2 Belarmina Baptista.

\ v,

( )
Fisioterapia: Dr.2 Gualter Machado.

\_ J

a R
Nutricionista: Dr.2 Francisca Oliveira.

\ J

a N
Audiologia: Dr.2 Manuela.

> <
Auxiliar de Limpeza: D.2 Rosalina Gongalves.

\ J
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E de referir, também, que todos utilizam bata durante o exercer das suas fungoes,
e encontram-se devidamente identificados, mediante o uso de um cartdo, com o nome €
o respetivo titulo profissional.

Para o trabalho em conjunto ¢ fundamental que exista uma excelente relacdo
entre toda a equipa, levando a uma maior satisfagdo a nivel profissional e a satisfacdo do
utente. Pessoalmente, integrei-me bem na equipa, e isso sé foi possivel porque todos,
diariamente, se mostraram disponiveis para me auxiliar, tendo-se demonstrado um
grupo bastante coeso, que desempenha as suas fungdes de uma forma conjunta,

“remando” todos na mesma direcao.

2.1.1. Responsabilidades e Funcoes

A principal responsabilidade do farmacéutico ¢ a saude e o bem-estar do doente
e do cidaddo em geral, promovendo o direito a um tratamento com qualidade, eficacia e
seguranca. As responsabilidades dos profissionais que trabalham na farmacia devem ser
claramente definidas, devendo assegurar a méxima qualidade dos servigos que prestam.
Sao responsabilidades assumidas pelos farmacéuticos, o aconselhamento sobre o
uso racional dos medicamentos ¢ a monitoriza¢do dos doentes, entre outras atividades
no ambito dos cuidados farmacéuticos.
As atividades exclusivas dos farmacéuticos devem estar claramente definidas:
e (Contacto com outros profissionais de saude;
e Controlo de psicotropicos e estupefacientes;
e Seguimento Farmacoterapéutico;
e Contacto com os centros de informagao dos medicamentos;
e Gestdo da formagao dos colaboradores;
e Gestio das reclamagdes; [
De acordo com o Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto, compete, em
especial, ao diretor técnico:
e Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na

farmacia;
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e Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica sO sdo
dispensados aos utentes que a ndo apresentem em casos de for¢a maior,
devidamente justificados;
e Garantir que os medicamentos e demais produtos sdo fornecidos em bom
estado de conservacio;
Verificar o cumprimento das regras deontologicas da atividade
farmacéutica;
e Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos neste
diploma e na demais legislagdo reguladora da atividade farmacéutica.
O diretor técnico pode ser coadjuvado por farmacéuticos, técnicos de farmécia e

por pessoal devidamente habilitado, sob a sua direcio e responsabilidade. !

2.2. Sistema Informatico

Na FM, os profissionais de saide, durante as suas atividades diarias, contam
com o Sistema Informatico, SIFARMA 2000, da ANF. Este sistema ¢ de grande
importancia no quotidiano da farmacia, e vem auxiliar em muitos aspetos, apresentando
diversas vantagens e funcionalidades, nomeadamente, na dispensa de produtos, gestdo
de stocks e prazos de validade, faturagdo, processamento de encomendas, rece¢do de
encomendas, registo de utentes, ente outras.

E concebido de forma a evitar erros e a respeitar a confidencialidade dos dados
e, respeita uma metodologia que permite evitar a perda de informacdo, em caso de

avaria informatica ou acidente. [!]

2.3. Horario de Funcionamento

A Farmacia Moura encontra-se em funcionamento das 8:30h as 20:30h de
segunda a sabado, ndo existindo pausa para almog¢o. Uma vez por semana, encontra-se

de servico permanente, sendo os atendimentos até as 9h do dia seguinte.
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2.4. Biblioteca e Fontes de Informacao

2.4.1. Publica¢des de Existéncia Obrigatdria

O farmacéutico deve possuir uma biblioteca na farmdcia continuamente
atualizada e organizada, dispondo diversas fontes de informagao sobre medicamentos.

No processo de cedéncia de medicamentos o farmacéutico deve
obrigatoriamente dispor de informacdo, por acesso fisico ou eletronico, sobre
indicacdes, contraindicagdes, interacdes, posologia e precaucdes com a utilizagdo do
medicamento. Fontes consideradas de acesso obrigatorio no momento da cedéncia de
medicamentos:

e Prontudrio Terapéutico;
e Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos. [!!

Segundo o Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto, as farmacias dispdem nas
suas instalacdes a Farmacopeia Portuguesa, em edi¢cdo de papel, em formato eletrénico
ou online, assim como outros documentos indicados pelo Infarmed. [/

A FM dispde ainda na sua biblioteca o Indice Nacional Terapéutico; Prontuério
Terapéutico; Simposium Terapéutico, 2014, Index Merck, Dicionario de Termos
Médicos, Manual de Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitéria,

Formuldrio Galénico Portugués, etc.

2.4.2. Centros de Informacao e Documentacao

Existem Centros de Informacdo e de Documentagdo que os farmacéuticos
contactam, quer seja para tomar uma decisdo, informar e educar o doente ou a

populagdo, quer ainda na inter-relacdo com outros profissionais. Entre eles estao:
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e O CIMI responde a pedidos de informacdo e
Centro de Informagao do esclarecimento de duvidas relacionadas com

Medicamento e dos licenciamento de entidades, medicamentos
Produtos de Saude (CIMI) e produtos de saude (dispositivos médicos e
produtos cosméticos). 4!

e O propdsito do CIM é disponibilizar
informag¢dao independente, avaliada e
Centro de Informacgao do atualizada destinada a resolver problemas
Medicamento (CIM) especificos relacionados com o uso de
medicamentos e como ajuda na tomada de
decisdes sobre medicamentos. [

e O CEFAR, da ANF tem como missdo
produzir estudos de avaliagdo do
Medicamento e da Saude em Portugal,
relacionados com o consumo de
medicamentos, com analises aos encargos
(comparticipagdes) do SNS, com previsdes
sobre tendéncias de consumo de
medicamentos e evolucdio de doencas
crénicas. E a entidade responsédvel pelo
retrato da Saude em Portugal. [®]

Centro de Estudos e
Avalia¢ao em Satide
(CEFAR)

e E um centro médico de consulta telefénica
na darea da toxicologia, responsdvel pela
prestacdao, em tempo util, das informacdes
toxicoldgicas necessarias e adequadas a
profissionais de salude ou ao publico em
geral, sobre todos os produtos existentes,
desde medicamentos a produtos de
utilizacdo domeéstica ou industrial, produtos
naturais, plantas ou animais. 7]

Centro de Informacgao
Anti-Venenos (CIV)
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e O CDTC tem por missao organizar, gerir e
divulgar recursos e fontes documentais
especializadas na drea do medicamento e
produtos de saude, de modo a contribuir
para a satisfacdo das necessidades de
informacdo, educacdo e investigacdo dos
profissionais de salde, estudantes,
investigadores e cidaddos em geral. 18

Centro de Documentagao

Técnica e Cientifica
(CDTC)

2.5. Caracterizacao Geral do Espaco

A FM encontra-se localizada no centro da cidade de Fafe, na rua Montenegro
n°191. E a farmécia mais antiga desta cidade existindo hd mais de 50 anos, no entanto,
considera-se das farmacias mais amplas e mais modernas da cidade. A farmadcia
comunitaria, sendo um espago que se caracteriza pela prestacdo de cuidados de saude a
populagdo, onde se realizam atividades dirigidas para o medicamento e para o doente,
sempre com a maior qualidade, necessita de uma estrutura adequada para o

cumprimento das suas funcdes. [!!

2.5.1. Espaco Exterior

Como referido no manual das BPF, e segundo o Decreto-Lei n. °171/2012, de 1
de agosto, a FM encontra-se corretamente identificada por um letreiro com o respetivo
nome “Farmdcia Moura”, visualizando-se, facilmente, a representativa Cruz Verde
(iluminada durante a noite quando a farmdcia se encontra de servigo). Conseguimos
ainda observar o nome do Diretor Técnico, o horario de funcionamento, os servigos
farmacéuticos disponiveis, informag¢do de que a farmacia se encontra sob vigilancia,
bem como, a informac¢do atualizada da Farmdcia de servico e também o respetivo
postigo de atendimento noturno. A farmacia possui uma entrada que possibilita um facil

acesso para todos os utentes e uma ampla montra luminosa e atrativa (Figura 1). [1[2]
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Figura 1: Espaco Exterior da FM

2.5.2. Espaco Interior

De acordo com o manual de BPF, o ambiente da farmacia deve ser profissional e
calmo, criando as condi¢des que permita uma comunicagido 6tima com os utentes e deve
cumprir com os requisitos exigidos das 4reas minimas dispostos na Deliberacdo n.°
2473/2007, de 28 de novembro. O espago interior da FM caracteriza-se por um interior
espacoso, luminoso, ventilado e devidamente organizado. Existe uma placa com o nome
do Diretor técnico, estdo visiveis os simbolos que indicam a proibi¢do de fumar e a
referéncia a existéncia de livro de reclamacgdes, estdo disponibilizadas cadeiras para os
utentes e/ou acompanhantes. 1213

A Farmacia encontra-se dividida em varias zonas distintas:

Zona de Atendimento ao Publico

E aqui que se estabelece o contacto com o utente e se efetua com o méximo de
profissionalismo o ato da dispensa e esclarecimento de qualquer produto farmacéutico.

A FM dispde de 9 balcdes cada um equipado com o sistema informatico
necessario. Este espago abrange também uma vasta drea de exposicdo de produtos
sazonais, PCHC devidamente divididos por marca, dietéticos, ortopédicos, puericultura,
higiene dentdria, medicamentos de uso veterindrio entre outros, expostos de forma
estrategicamente organizada em lineares e gondolas dispostas ao longo da area de
circulacdo. Esta area possui ainda um equipamento, para a determinagdo da Altura,
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Peso, Indice de Massa Corporal, Pressdo Arterial e Massa de Gordura Corporal. Para
uma melhor comodidade e satisfacdo do utente esta area possui um espago infantil e
uma zona de espera para os utentes que pretendam aguardar sentados. (Figura 2; Figura

3; Figura 4).

Figura 3: Gondolas
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w
. A0

Figura 4: Lineares

Area de Rece¢do de Encomendas /

Aprovisionamento

Esta area situa-se numa divisdo atras dos balcdes de atendimento, nido se
encontrando visivel nem acessivel aos utentes. E a 4rea onde se elaboram as
encomendas aos diversos fornecedores, onde se procede ao rececionamento das
mesmas, onde se fazem possiveis devolugdes, etc. E constituida por um computador
equipado com o sistema informatico e com leitor dtico de codigos de barras, um balcéo
que permite dispor os produtos a medida que se vai dando entrada da encomenda,
impressora de cddigos de barras, telefone, impressora/fotocopiadora e fax.

A zona de rececdo de encomendas / aprovisionamento esta também adaptada
para o armazenamento dos diversos produtos. Existem prateleiras e armarios com
gavetas deslizantes onde se encontram os produtos farmacéuticos. Estes estdo divididos
e organizados da seguinte forma: Poés e Granulados; Comprimidos e Cépsulas;
Injetaveis; Preparacdes Liquidas Acondicionadas em Ampolas; Xaropes e Inaladores;
Contracetivos orais; Cremes e Pomadas; Supositorios e Enemas; Sistemas
transdérmicos; Colirios e Pomadas Oftalmicas; Medicamentos de Uso Veterinario;
Produtos de Protocolo da Diabetes. Todos estes encontram-se colocados nas gavetas
deslizantes (Figura 5) por ordem alfabética em func¢ido da sua DCI. Os medicamentos
psicotropicos e estupefacientes, encontram-se em local de acesso restrito.

Medicamentos genéricos, estdo organizados em prateleiras (Figura 6), de facil acesso,
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por ordem alfabética do seu principio ativo, até a letra S, os restantes encontram-se em
gavetas deslizantes.

Existe um controlador de temperatura e humidade automatico, de forma a
controlar estes parametros (Temperatura: 15-25°C e Humidade Relativa: 40%-60%),
para preservar a qualidade dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos. Os
valores devem ser periodicamente monitorizados e registados.

Esta area possui um frigorifico para armazenar produtos farmacéuticos que
requerem condi¢des especiais (2-8°C). Este possui um sistema de alarme, de forma a
avisar de possiveis desvios na temperatura. Nesta drea também existem dois armarios
constituidos por variadas prateleiras de facil acesso, onde se armazenam os produtos em
excesso.

Todos os produtos na FM seguem o conceito “First Expire First Out”. ")

Figura 5: Gavetas Deslizantes

Figura 6: Prateleiras dos Medicamentos Genéricos
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Area de Armazenamento

Existe uma area onde se encontram armazenados todos os produtos excedentes,
como leites, fraldas e boides, que sdo encomendados em grandes quantidades, por serem
produtos de elevada rotag¢do, ou devido a campanhas promocionais. Estes produtos
encontram-se, portanto, numa area separada, que por falta de espago ndo ¢ possivel
serem armazenados nas gavetas, prateleiras, lineares ou gondolas. Na FM, as condi¢des
de iluminacdo, temperatura, humidade e ventilagdo das zonas de armazenamento
respeitam as exigéncias especificas para os medicamentos e outros produtos

farmacéuticos.

Gabinete de Atendimento Personalizado

A FM dispoe de dois GAP’s (Figura 7), um dedicado a realizagdo das medigdes
dos parametros bioquimicos e fisiologicos.

O segundo GAP (Figura 8) destina-se as consultas de podologia, administracio
de injetaveis e realizagdo de curativos.

Ambos t€ém uma outra utilidade, de extrema importancia, pois sendo espagos
separados da zona de atendimento e fechados, permitem que possa existir um
atendimento privado aos utentes que assim o desejem, onde estes se podem sentir mais

tranquilos e a vontade para expor alguma situagdo, duvida ou problema de saude e

conversar com um profissional de saide que assume plena confidencialidade.

Figura 7: Gabinete de Atendimento Personalizado I

Figura 8: Gabinete de Atendimento Personalizado 11
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== Laboratdrio

Esta é a area destinada a preparacdo de medicamentos em pequena escala na
farmacia, segundo as BPF.

A area do laboratorio deve ser suficiente para se evitar riscos de contaminagao
durante as operagdes de preparacdo, deverd ser convenientemente iluminado e
ventilado, com temperatura ¢ humidade adequadas, as superficies deverdo ser de facil
limpeza e deve ter todo o material necessario e exigido, em condi¢des de utilizacao,
para a preparacdo de medicamentos manipulados, assim como as matérias-primas e
reagentes. Os aparelhos de medida devem ser alvo de controlo e calibragdo, com o

objetivo de assegurar a exatiddo das medidas.

Escritorio e Biblioteca

E a drea reservada as fungdes administrativas e de gestdo da farmdcia. Neste
espago, encontra-se uma vasta bibliografia destinada a orientacdo dos profissionais de

saude da farmdcia em caso de duvidas que possam surgir.

Gabinetes de Estética

A FM possui ainda uma area reservada que ¢ constituida por varias salas onde se
realizam diversos tratamentos de estética como limpezas de pele, acompanhamento nos
tratamentos de rosto e corpo (Figura 9), entre outros.

Nesta drea ainda sdo realizadas consultas de nutri¢do, audiologia, fisioterapia,

cinesioterapia, aconselhamento dermocosmético e teste computorizado a pele.
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Figura 9: Gabinetes de Estética

InstalagOes Sanitarias

A FM dispde de duas instala¢des sanitdrias, uma para os utentes e outra de

acesso exclusivo aos profissionais da farmacia.
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3. Encomendas e Aprovisionamento

3.1. Aquisicao de Medicamentos e outros
Produtos de Saude

O fornecedor preferencial da FM € a Alliance Healthcare, tendo como
fornecedores secundarios a Botelho & Rodrigues, Lda e OCP - Produtos Farmacéuticos
S.A.

A encomenda didria € proposta pelo Sifarma 2000, tendo em estima os stocks
maximos e minimos estabelecidos na ficha do produto e visa o restabelecimento do
stock maximo. Com isto, quando determinado produto existe em quantidade inferior ao
stock maximo, este ira constar na encomenda diaria a enviar ao fornecedor definido.
Apos a proposta estar gerada, esta tem de ser avaliada, onde € possivel retirar produtos
da encomenda, acrescentar ou alterar as quantidades, consoante a necessidade da
farmdcia, e posteriormente aprovada e enviada ao fornecedor.

Por sua vez, uma encomenda manual é realizada pelo prdprio utilizador, que
insere os produtos a encomendar e as suas quantidades.

Quando determinado produto se encontra esgotado em algum distribuidor
grossista, ou quando o pedido de compra j& foi enviado, pode-se efetuar uma
encomenda por via telefénica.

Podem ser também efetuadas encomendas diretas aos laboratorios, através dos
delegados de informag¢do médica, normalmente, material ortopédico, produtos de
dermocosmética, produtos de puericultura, etc. O delegado deixa uma nota de
encomenda, que funciona como um comprovativo, onde indica quais os produtos
encomendados assim como as quantidades e os descontos aplicados.

As encomendas diretas podem ser efetuadas também através de gadgets no
sistema informatico, torna-se util em situacdes de rutura de stock de determinado
produto e quando este € necessdrio ao utente, podendo ser feita durante o ato de
atendimento. Este sistema fornece informacdo acerca do estado do produto, disponivel

ou esgotado, e também da hora e dia que o produto ira chegar a farmaécia.
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3.2. Rececao, Conferéncia e Armazenamento
de Encomendas

As encomendas chegam a FM em “banheiras” ou caixas de papeldo, dependendo
do fornecedor, estas devem vir acompanhadas da fatura ou guia de remessa em
duplicado.

Aquando da chegada da encomenda ¢ necessario proceder a sua conferéncia,
tendo em conta os seguintes aspetos:

e Confirmar se a encomenda corresponde a FM;

e Dar prioridade ao armazenamento dos medicamentos conservados no ftio;

e Confirmar no caso dos psicotropicos e estupefacientes que, para além da fatura,
vém acompanhados por uma requisi¢do especifica (Anexo 1) em duplicado, em
que este deve ser assinado pelo Diretor Técnico, carimbado e devolvido ao
fornecedor, sendo o original arquivado na farmécia durante 3 anos.

e Selecionar “Rececdo de Encomendas” no sistema informatico e escolher a
encomenda do fornecedor que pretendemos rececionar;

e Colocar n° da fatura/guia de remessa e valor total;

e Rececionar produto a produto, através de leitura otica do codigo de barras, tendo
em atencio:

a. A integridade das embalagens;
b. Se o PVP esta impresso na embalagem;
c. Presenca do Boletim de Andlise, em caso de matérias-primas e reagente.
e Apos a recegao de todos os produtos é essencial confirmar outros pontos
importantes, como:
a. Se a quantidade encomendada ¢ igual a enviada.

1. Caso seja superior: verificar se vem quantificada como bonus, e
em caso afirmativo deve ser dada a entrada do produto como
bonus; verificar se foi erro do fornecedor, € neste caso deve
proceder-se a uma devolucdo, em que o produto se faz

acompanhar por uma nota de devolugao,

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas | Joana Magalhaes



Instituto Universitario de Ciéncias da Satude
Relatorio de Estagio 11

ii.  Caso seja inferior: verificar se vem faturada, e neste caso deve-se
contactar o fornecedor para que este envie uma nota de crédito
ou o produto em falta;

b. Se o produto enviado ¢ diferente do encomendado, nesta situagdo, deve-
se contactar o distribuidor e devolve-se o produto, acompanhado de uma
nota de devolugdo. Por sua vez, o distribuidor emitira uma nota de
crédito ou enviara o produto encomendado corretamente.

c. Produto ndo foi enviado, neste caso poderda ter ocorrido porque o
produto pode encontrar-se esgotado, sendo este incluido numa préxima
encomenda ou entdo ¢ marcado como “esgotado”, ou foi “retirado do
mercado”.

d. Os prazos de validade. Devem ser alterados aqueles cujos produtos estao
com stock zero.

e. O prego faturado de cada produto;

f. A margem feita pela farmacia.

Apos a aprovagdo da encomenda, da-se como concluida a rececdo e o utilizador
¢ alertado pelo sistema para os produtos que necessitam de marcagdo com impressao de
etiquetas de codigos de barras, podendo-se imprimir estas no momento.

No caso de uma encomenda direta ao laboratdrio, deverd primeiro ser conferida
pela nota de encomenda onde se devera verificar: quantidades, pregos e validades e s
depois proceder a entrada.

De seguida ¢ feito o armazenamento, neste passo € importante ter em
consideracdo os prazos de validade, sendo que os produtos com o prazo de validade
inferior devem ser colocados de forma a serem os primeiros a serem vendidos, e o PVP,

que devem ser atualizados, caso se verifique alguma alteracdo no mesmo.

3.3. Matérias-primas e Reagentes

Tal como referido anteriormente, as matérias-primas e reagentes devem chegar a
farmacia acompanhados por um boletim de andlise (Anexo 2). Este deve satisfazer as
exigéncias da monografia respetiva de acordo com o regime juridico dos medicamentos

manipulados, sendo arquivado na farm4cia. (']
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No ato da rececdo das matérias-primas devera proceder-se a verificagdo do
boletim de andlise quanto a sua concordancia com as especificagdes referidas, a
verificacdo da matéria-prima rececionada quanto a sua correspondéncia com a
encomendada e a verificagdo da embalagem quanto a sua integridade e quanto a
satisfacdo das condi¢des de higiene e das exigéncias de conservacdo estabelecidas para

a matéria-prima em causa. ['!]

3.4. Marcacao de Precos

Certos produtos ndo apresentam PVP previamente definido e marcado na
embalagem, e como tal, cabe a farmacia efetuar o seu célculo, de acordo como o prego
de custo do produto, a taxa de IVA aplicdvel e a margem de comercializagdo da
farmacia.

Por este motivo, estes produtos necessitam de impressdo de etiquetas de cddigos
de barras, que ¢ feita automaticamente pelo sistema informatico aquando do término da
rececdo da encomenda, onde constam os dados do produto.

Antes de serem armazenados, estes produtos devem ser corretamente marcados
e, aquando do armazenamento deve sempre verificar-se se ocorreu alguma alteracdo no
preco. Caso se encontre alguma modificacdo, deve-se proceder a nova impressdo de
etiquetas para que os produtos cujos precos ndo estdo atualizados sejam novamente

marcados.

3.5. Controlo de Prazos de Validade e de
Devolucao de Medicamentos / Outros
Produtos de Saude

Todos os meses, na FM, sdo impressas listagens com os produtos cuja validade
ira expirar nos dois meses seguintes. Apds a impressdo da listagem devem ser
verificados todos os produtos que nela constam, a fim de concluir se os prazos de
validade fornecidos pelo sistema estdo atualizados e, se coincidem com os que se

encontram na embalagem dos produtos.
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Aqueles que apresentem o prazo de validade a expirar, sdo encaminhados e
devolvidos aos fornecedores, mediante uma nota de devolugdo (Anexo 3), devidamente
assinada e carimbada, emitida em triplicado, em que o original e duplicado vao
juntamente com os produtos e, o triplicado € arquivado na farmécia, até que a situagdo
seja regularizada quer por emissdo de uma nota de crédito ou envio do produto.

Devem ser igualmente devolvidos aqueles que ndo se encontrem nas devidas
condigdes, no que concerne ao aspeto da embalagem, que podera estar danificada ou
incompleta, ou que ndo tenham sido transportados nas condi¢des adequadas e, aqueles
que tenham sido enviados por erro do fornecedor.

E necessario ter em consideragio o prazo de devolugdo estabelecido
pelos fornecedores. Caso uma devolucdo nio seja aceite, o produto deve ser dado como

quebra e enviado para a VALORMED.
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4. Classificacao dos Produtos Existentes
na Farmacia

A informacao relativa a este ponto encontra-se em Anexo (Anexo 4).
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5. Medicamentos / Produtos Manipulados

De acordo com o Decreto-Lei n® 95/2004, de 22 de abril, medicamento
manipulado define-se como qualquer formula magistral ou preparado oficinal preparado
e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico. A qualidade do medicamento
e a sua seguran¢a devem ser garantidas, no que respeita as doses da (s) substancia (s)
ativa (s) e a existéncia de interagdes que ponham em causa a a¢do do medicamento ou a
seguranca do utente. (12]

No laboratorio da FM, encontra-se todo o material/equipamento minimo de
existéncia obrigatoria, de acordo com a legislagdo em vigor, Deliberagdo n.° 1500/2004,

7 de dezembro. [

Almofarizes de Balanca de
Alcodmetro; vidro e de precisdo sensivel
porcelana; ao miligrama;

Banho de agua
termostatizado;

Espatulas
metalicas e ndo Funis de vidro;
metalicas;

Capsulas de Copos de varias
porcelana; capacidades;

Pedra para a Pipetas graduadas
Papel de filtro; preparagao de CEAVETENS
pomadas; capacidades;

Matrazes de varias
capacidades;

Termdmetro Frovetas c;-?nma:i)zsrtl:upr\g::’le
(escala minima até @ Vidros de reldgio; gradulaf:ias 26 malha 180 um e
1002C); vartas 355 pum (com
! capacidades;
fundo e tampa);

Papel indicador

pH universal.
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5.1. Regras de Manipulacao / Registos /

Rastreabilidade do Medicamento
Manipulado

A Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho, define féormulas magistrais como,

“medicamento preparado em farmacia de oficina ou nos servigos farmacéuticos

hospitalares, segundo uma receita médica que especifica o doente a quem o

medicamento se destina” e, preparados oficinais como, “medicamento preparado,

segundo as indicagdes de uma farmacopeia ou de um formulério, para varios doentes,

realizado antecipadamente, sob a forma de preparacdo multidose e distribuido em

multiplas embalagens para dose Unica”. O farmacéutico diretor técnico assume a

responsabilidade sobre todas as preparacdes de medicamentos que se realizem na

farmacia. [

[13]

Antes do inicio da preparagdo do medicamento manipulado, a Portaria n.°

594/2004, de 2 de junho cita que o farmacé€utico deve assegurar-se:

Da seguranga do medicamento no que respeita as dosagens das substancias
ativas e a inexisténcia de incompatibilidades e interagdes que ponham em causa
a a¢do do medicamento e a seguranc¢a do doente;

Que a area de trabalho se encontra limpa e que ndo existem outros produtos ou
documentos nao relacionados com o medicamento a preparar;

Que sdo respeitadas as condicdes ambientais exigidas pela natureza do
medicamento a preparar;

Que estdo disponiveis todas as matérias-primas, corretamente rotuladas e com
prazos de validade em vigor, bem como o0s equipamentos necessarios a
preparacdo, os quais devem apresentar-se em bom estado de funcionamento e
de limpeza;

Que estdo disponiveis os documentos necessarios para a preparagao do
medicamento;

Que estdo disponiveis os materiais de embalagem destinados ao
acondicionamento do medicamento preparado;

Que ¢ cumprida a regra de que se utilizam primeiro as matérias-primas cuja

validade expira primeiro.
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A Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho, dita ainda que deve existir uma série de
documentagdo, que faz parte integrante do sistema de garantia da qualidade dos
medicamentos preparados na farmacia e tem como objetivo:

e Estabelecer procedimentos gerais e especificos;

e Registar dados referentes as operagdes de preparacdo e controlo efetuadas,
permitindo a avaliagdo da qualidade dos medicamentos preparados;

e Reconstituir o historico de cada preparacio; ['!]
Os dados a seguir indicados devem ser registados e constar na ficha de

preparacdo (Anexo 5) do medicamento manipulado: !

Denominag¢do do medicamento manipulado;

N7

Nome e morada do doente, no caso de se tratar de uma férmula magistral;

N

Nome do prescritor (caso exista);

\Z

Numero de lote atribuido ao medicamento preparado;

\Z

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

\Z

Descricdo do modo de preparacao;

\Z

Registo dos resultados dos controlos efetuados;

\Z

Descri¢cdo do acondicionamento;

N7

Rubrica e data de quem preparou e de quem supervisionou a preparacao do
medicamento manipulado.

No final de cada preparagdo deve-se proceder a todas as verificagdes necessarias
para garantir a boa qualidade final do medicamento manipulado, incluindo, no minimo,
a verificacdo das caracteristicas organoléticas. 1!l

Posteriormente procede-se a rotulagem do medicamento manipulado, que deve

fornecer toda a informac3o necessaria ao doente. [l
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Durante o meu estagio tive a oportunidade de proceder a preparacdo de dois

manipulados: Solucido de Minoxidil 5% e Vaselina Salicilada 2%.

5.2. Regime de Precos e
Comparticipacoes

Segundo a Portaria n.° 769/2004, de 1 de julho, o céalculo do PVP dos
medicamentos manipulados € efetuado com base no valor dos honorarios da preparagao,
no valor das matérias-primas ¢ no valor dos materiais de embalagem. Desta forma o

resultado faz-se pela aplicagdo da férmula: 4!

(Valor dos honorarios + Valor das matérias-primas + Valor dos materiais de

embalagem) x 1,3, acrescido o valor do IVA a taxa em vigor.

O Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro, no que diz respeito a
comparticipacdo dos medicamentos / produtos manipulados, estabelece que estes devem

constar da lista a aprovar anualmente e, que sdo comparticipados em 30% do seu preco.
[15]
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6. Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos ¢ definida, segundo as BPF, como o ato
profissional em que o farmacéutico, apos avaliacdo da medica¢do, cede medicamentos
ou substancias medicamentosas aos doentes mediante prescricdo médica ou em regime
de automedica¢do ou indicagdo farmacéutica, acompanhada de toda a informagio
indispensavel para o correto uso dos medicamentos. !

Este procedimento passa por: [!]

e Rececdo da prescri¢do e confirmagdo da sua validade/autenticidade;

e Avaliacdo farmacoterapéutica da prescricdo, indicagdo/automedicacdo pelo
farmacéutico;

e Intervencdo para resolver eventual PRM identificado;

e Entrega do medicamento/produto prescrito, indicado ou em automedicagio;

e (Qarantia que o utente recebe e compreende toda a informagdo clinica, oral e
escrita, de modo a retirar o maximo beneficio do tratamento;

e Revisdo do processo de uso da medicacao;

e Oferta de outros servigos farmacéuticos;

6.1. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a
Receita Médica

6.1.1. Modelos de Receita Médica

De acordo com o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, entende-se por
receita médica o documento através do qual sdo prescritos, por um médico ou, nos casos
previstos em legislagdo especial, por um médico dentista ou por um odontologista, um
ou mais medicamentos determinados. !¢

A prescricdo de medicamentos ¢ efetuada por DCI, com vista a centrar a
prescricdo na escolha farmacoldgica, o que permite a utilizagdo racional dos
[17]

medicamentos.

Nas receitas eletronicas incluem-se: [17)
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Receitas Renovéveis: sdo constituidas por 3 vias, que devem ser
impressas contendo a indicagdo da respetiva via. Apresentam uma
validade de 6 meses e apenas podem ser prescritos os medicamentos que
se destinem a tratamentos de longa duragdo e os produtos destinados ao
autocontrolo da Diabetes mellitus;
Receitas Nao Renovaveis: sdo constituidas por apenas 1 via, tendo uma
validade de 30 dias consecutivos, a partir da data da sua emissdo. E
utilizada para prescrigdes ocasionais ou para tratamentos de curta
duragio;
Receitas Especiais: sdo prescritos medicamentos classificados como
psicotropicos e estupefacientes medicamentos que possam, em caso de
utilizagdo anormal, dar origem a riscos importantes de abuso
medicamentoso, criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins

ilegais.

Como consta na Portaria n.° 224/2015 de 27 de julho, a prescrigdo de

medicamentos pode realizar-se, excecionalmente, por via manual nas seguintes

situagdes:

(18]

ii.

1il.

1v.

Faléncia do sistema informatico;

Inadaptagdo fundamentada do prescritor, previamente confirmada e
validada anualmente pela respetiva Ordem profissional;

Prescricdo ao domicilio;

Outras situacdes at¢ um maximo de 40 receitas médicas por més.

O motivo deve ser assinalado no canto superior direito da receita, pelo médico

prescritor.

Existe um limite de quatro embalagens, por receita, até¢ quatro medicamentos

distintos. Por cada medicamento apenas podem ser prescritas até duas embalagens,

excetuando-se no caso do medicamento se apresentar sob a forma unitaria, podendo

nesta situaco ser prescritas até quatro embalagens iguais, por receita.

A partir de 1 de abril de 2016, passou a ser de carater obrigatorio a utilizacdo de

Receita Sem Papel.

Dentro deste novo modelo de prescricdo eletronica com desmaterializacdo, o

conceito de receita foi alargado, permitindo a prescri¢do, em simultaneo, de farmacos
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comparticipados e ndo comparticipados, assim como permite a prescri¢do de um maior
numero de medicamentos, em relagdo as receitas eletrénicas.

A RSP chega ao utente através de mensagem telefonica ou email, onde se
apresentam os cddigos necessarios a dispensa, “Cddigo de acesso e dispensa” e “Codigo
de Direito de Opg¢do”, e o nimero da receita médica. No momento da consulta pode ser
entregue ao doente o guia de tratamento, que apresenta uma das alteragdes
significativas, pois para além de registar informacdes sobre a toma de medicagao,
apresenta, também, os cddigos falados anteriormente, indispensaveis para a dispensa.

Quando o utente se dirige a farmacia, no momento da dispensa, pode optar por
aviar todos os produtos prescritos, ou apenas parte deles, sendo possivel levantar os
restantes em diferentes farmdcias e em datas distintas.

Tal como acontece nas excegdes para as receitas manuais, as receitas em papel
poderdo continuar a existir em determinadas situagoes.

A desmaterializagdo da receita torna o processo de dispensa mais eficaz e
seguro, uma vez que os dados se encontram todos informatizados.

A minha experiéncia com as RSP, durante o estagio, permitiu-me perceber que
existe ainda uma grande dificuldade na compreensao deste novo modelo de receita, por
parte dos utentes, tendo o farmacéutico, desta forma, um papel crucial para o

esclarecimento. [18111°]

6.1.2. Validacao da Prescricao Médica

Aquando da recegdo da receita médica, a primeira fun¢do do farmacéutico é
verificar se esta se encontra valida, para tal, deve conferir se inclui os seguintes
elementos: ['®

e Numero da receita;

e Local de prescrigao;

e Identificacdo do médico prescritor;

e Nome e numero de utente ou de beneficiario de subsistema;

e Entidade financeira responsavel;

e Se aplicavel, referéncia ao regime especial de comparticipacdo de

medicamentos: A letra “R” aplica-se aos utentes pensionistas abrangidos
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pelo regime especial de comparticipagdo. A letra “O” aplica-se aos
utentes abrangidos por outro regime especial de comparticipagio; [!”]
e Denominag¢do comum internacional da substancia ativa;
e Dosagem, forma farmacéutica, dimensdo da embalagem, numero de
embalagens;
e Se aplicavel, designagdo comercial do medicamento;
e Se aplicavel, identificagdo do despacho que estabelece o regime especial
de comparticipagdo de medicamentos;
e Data de prescri¢ao;
e Assinatura do prescritor.
No que concerne a receita manual, para além de todos os pontos mencionados
anteriormente, esta deve incluir: ['®]
e Se aplicavel, vinheta identificativa do local de prescri¢do: De acordo com
a Portaria n.° 137-A/2012 de 11 de maio, a prescricdo de medicamentos
no ambito das instituigdes do Servi¢co Nacional de Saude e institui¢des
com acordos, conven¢des ou protocolos celebrados com as
administragdes regionais de saude, implica a aposicdo de vinheta
identificativa do local de prescricdo e, a mesma deve ser de cor verde
sempre que a prescricdo seja dirigida a um pensionista abrangido pelo
regime especial de comparticipagao;
¢ Vinheta identificativa do médico prescritor;
e Excecdo legal.
Esta ndo deve conter rasuras, ndo deve apresentar caligrafias diferentes, nem
deve ser escrita com canetas de diferentes cores ou a lapis.
A prescrigdo pode, excecionalmente, incluir a denominagdo comercial do
medicamento, nas situacdes citadas de seguida: ['®!
e Quando para a substancia ativa do medicamento prescrito ndo existe
medicamento genérico comparticipado;
¢ (Quando existe uma justificagdo técnica, por parte do prescritor, quanto a
insusceptibilidade de substituigdo do medicamento prescrito. As

justificagdes admissiveis sio: [!8]
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a. Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico
estreito;

b. Suspeita fundada, previamente reportada ao INFARMED, I. P.,
de intolerancia ou reagdo adversa a um medicamento com a
mesma substancia ativa, mas identificado por outra denominagao
comercial;

c. Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade
de um tratamento com duracdo superior a 28 dias.

No caso em que, ndo conste a dimensdo da embalagem na receita médica, deve
ser dispensada a menor.

Os medicamentos manipulados, os medicamentos psicotropicos e estupefaciente,
os produtos dietéticos e os produtos destinados ao autocontrolo da diabetes mellitus tém
que ser prescritos isoladamente. (17!

Caso a receita médica ndo cumpra com os requisitos mencionados, deve ser
considerada invalida e, consequentemente ndo se deve proceder a dispensa dos

medicamentos que nela constem.

6.1.3. Interpretacdo da receita Médica

Faz também parte das fungdes do farmacéutico, no ato da dispensa, interpretar a
receita médica, avaliando a farmacoterapia, com base em: [!!
e Necessidade do Medicamento;
e Adequagdo ao doente;
e Adequacdo da Posologia;
e Modo de administragao.

E de extrema importancia que o farmacéutico perceba o estado de satde do
utente, de forma a saber se 0 medicamento se adequa ao problema se saude apresentado
pelo utente, sem nunca questionar as agdes do médico. Quando se considera
imprescindivel para a melhora do estado de saide do utente, a dispensa de
medicamentos deve ser sempre acompanhada com o aconselhamento ndo
farmacologico. Além disto, o profissional deve também ter em atencdo acerca de

possiveis efeitos adversos, contraindicacgdes, interagdes, alergias, intolerancias, etc..

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas | Joana Magalhaes

44



Instituto Universitario de Ciéncias da Satude
Relatorio de Estagio 11

Geralmente, o médico prescritor coloca informacao relativa a posologia e, este é
outro aspeto fundamental que deve ser analisado pelo farmacéutico. Quando esta
informacdo ndo consta na receita, ¢ o farmacéutico de que tem a responsabilidade de

informar o utente no que diz respeito a dose, frequéncia e duracdo do tratamento.

6.1.4. Informacao Oral e Escrita

Durante o0 momento da dispensa devem ser fornecidas todas as informagdes ao
utente, de uma forma confidencial, para retirar o maximo beneficio do tratamento.

Os medicamentos devem ser confirmados com o utente, devem ser dadas
informagdes no que respeita a sua funcdo, posologia, duragdo do tratamento, possiveis
reagdes adversas, modo de administragdo, assim como informagdes acerca do
tratamento ndo farmacoldgico a implementar.

E essencial que a comunicagdo oral seja feita de uma forma clara, simples, de
facil entendimento e interpretacdo e, que esta seja complementada com informagdo
escrita. Desta forma garante-se que o utente recebe e compreende todas as
informagdes, e que, portanto, tem todo o conhecimento adequado acerca da sua

medicacdo, a fim de evitar erros posteriores.

6.1.5. Promocao da Adesdo a Terapéutica

A adesdo a terapéutica pode ser definida como a decisdo do doente de aceitar e
seguir as instru¢des de um profissional de satde para a toma da medicagdo, assim como,
para a adogdo dos aconselhamentos ndo farmacologicos.

O farmacéutico devido a sua grande proximidade com a populagdo, tem um
papel fundamental na promocgao da adesdo a terapéutica, fazendo do ato de dispensa de
medicamentos um exercicio de responsabilidade e compromisso, onde garante que o
utente sai da farmacia perfeitamente ciente de que apenas cumprindo com a medicacao

e com o0 esquema posoldgico, pode efetivamente beneficiar dos resultados esperados. 12
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6.1.6. Suspeita, Detecao e Identificacdo de Possiveis
Resultados Negativos da Medicacao

O farmacéutico representa fungdes essenciais no seguimento qualificado da
terapéutica do doente, devendo por isso estar sempre atento as
informacdes/preocupagdes apresentadas pelo utente, assim como, a certas alteragdes nos
parametros clinicos, de forma a detetar e identificar possiveis RNM.

Os RNM sio definidos como resultados na satide do doente ndo adequados ao
objetivo da farmacoterapia e associados ao uso ou falha no processo de utilizagdo dos
medicamentos, podendo ser classificados de acordo com a sua necessidade, efetividade
e seguranca.

O farmacéutico, quando percebe alguma necessidade do utente, relacionada com
os seus medicamentos, e suspeita de algum RNM, pode oferecer o servico de
Acompanhamento Farmacoterapéutico. Este define-se como a pratica profissional em
que o farmacéutico se responsabiliza pelas necessidades do doente, relacionadas com os
medicamentos. Deve ser feito de uma forma continuada, sistematizada e documentada,
em colaboracdo com o proprio doente e com os demais profissionais do sistema de

saude, com o fim de alcancar resultados que melhorem a qualidade de vida do paciente.
[21](22]

6.1.7. Medicamentos Genéricos, Sistema de Precos de
Referéncia

Medicamento genérico, ¢ definido pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, como um medicamento com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em
substancias ativas, a mesma forma farmac€utica e cuja bioequivaléncia com o
medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade
apropriados. [1¢]

O aumento da despesa publica no sector da satde, em particular na 4rea do
medicamento, tem conduzido a ado¢do de estratégias de contencdo de custos e um
maior rigor na comparticipagio de medicamentos, por parte do Estado. %]

O sistema de pregos de referéncia, de acordo com o Decreto-Lei n.° 97/2015 de 1
de junho, aplica-se aos medicamentos comparticipados incluidos em grupos

homogéneos e, que sejam prescritos e dispensados no ambito do SNS. Este estabelece
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um valor mdximo a ser comparticipado, correspondendo ao escaldo ou regime de
comparticipacdo aplicavel, calculado sobre o pre¢o de referéncia ou igual ao PVP do
medicamento, conforme o que for inferior. O preco de referéncia para cada grupo
homogéneo corresponde a média dos cinco PVP mais baixos praticados no mercado,

tendo em consideraciio os medicamentos que integrem aquele grupo. 24!
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7. Dispensa de Psicotropicos e
Estupefacientes

Os psicotropicos e estupefacientes sdo substancias utilizadas no tratamento de
diversas doengas e em multiplas aplicagdes nas mais variadas situagdes clinicas, no
entanto, apesar das suas propriedades benéficas estas substancias apresentam alguns
riscos, podendo induzir habituagdo, e até dependéncia, quer fisica quer psiquica. Estdo
também normalmente associados a atos ilicitos, como a contrafacdo e o uso ilegitimo,
sendo por isso alvo de muita atencdo por parte das autoridades competentes. Por estas
razdes sdo medicamentos sujeitos a legislagdo especial, nomeadamente, o Decreto-Lei

n.° 15/93 de 22 de janeiro. [*

7.1. Regras de Aquisicao e Dispensa

No ato da dispensa o farmacéutico deve sempre solicitar ao adquirente, um
documento 1identificativo (cartdo de cidaddo, carta de condugdo, ou passaporte).
Posteriormente, no sistema informdtico ¢ aberta automaticamente uma janela, que exige
o preenchimento de dados, relativos ao utente a quem se destina a medicagdo, ao
adquirente e ao médico prescritor, nomeadamente:

e Nome e morada do utente;

e Nome, morada, idade, nimero de cartdo de cidaddo e respetiva data de
validade do adquirente;

e Nome do médico prescritor;

O documento identificativo deve ser impresso no verso da receita e a esta deve
ser tirada uma cdpia.

No final do atendimento, depois da impressdo do verso da receita, ¢ impresso o
documento de psicotropicos (Anexo 6). Este documento deve ser acoplado a copia da
receita que deve permanecer na farmacia durante trés anos. [®)

A receita deve ser tirada uma segunda fotocopia, duplicado, para posteriormente
ser enviada ao Infarmed.

No caso das RSP, o documento de psicotrdpicos € igualmente impresso e

arquivado.
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A entrega de medicamentos psicotrdpicos e estupefacientes € proibida a menores

e a individuos que pade¢am de doenca mental manifesta. (¢!

7.2. Documentos Associados / Controlo,
Ordenacao e Armazenamento

Como ja referido, a entrega de medicamentos psicotropicos e estupefacientes
pelo fornecedor a farmécia, vem acompanhada de uma Guia de Requisicio em
duplicado, que deve ser assinada pelo Diretor Técnico, ou pelo farmacéutico
responsavel, datado e carimbado. O duplicado ¢ devolvido ao fornecedor, sendo o
original arquivado na farmacia durante 3 anos.

As farmacias devem enviar ao Infarmed, até ao dia 8 do més seguinte aquele a
que respeite, as fotocdpias duplicadas das receitas nas quais constem medicamentos
psicotropicos e estupefacientes dispensados. No entanto, até ao dia 8 do segundo més a
seguir a dispensa, a farmdcia deve enviar ao Infarmed a listagem de todas as receitas
aviadas, da qual constem os dados do adquirente. [!”!

Quanto ao seu armazenamento, os medicamentos psicotropicos e estupefacientes
devem ser armazenados num local reservado, devidamente identificado e, com
fechadura de seguranca. [?7]

Devem ficar registadas, de acordo com o Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12
de outubro, todas as entradas e saidas de substancias e preparagdes compreendidas nas

tabelas I, II, IIT e IV.
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8. Receituario e Faturacao

8.1. Conferéncia

Durante a dispensa, as receitas devem ser alvo de uma primeira verificagdo e
mais tarde devem ser feitas uma segunda e terceira conferéncia, por diferentes
profissionais, de forma a averiguar se efetivamente todos os erros foram detetados. A
conferéncia do receitudrio engloba dois aspetos principais:

e Qs técnicos:

Numero de Identificacdo e Entidade Vinheta do médico
receita; dados do utente; responsavel; prescritor;

DCl / Nome,
Identificagdo do dosagem, forma
o Local de A
médico e rescricio: farmacéutica,
especialidade; P §a0; embalagem e
posologia;

Numero total de
embalagens;

Documento de
Validade da Assinatura do faturacao
receita; médico; impresso no verso
da receita;

Numero de
embalagens
iguais;

Carimbo da
Medicamentos farmacia, data,
Excecles; prescritos e assinatura do Rasuras;
dispensados; utente e do
farmacéutico;

Justificacdo de
erros (por

exemplo, erro de
impressdo).
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e Os cientificos:

Possiveis interagdes A .
s Terapéuticas duplicadas; Dosagens, etc.

medicamentosas;

7

Na FM, o receitudrio ¢ conferido trés vezes, durante e imediatamente apds a
dispensa, todas as semanas por um farmacéutico delegado a esta fungdo, e
posteriormente por um outro farmacéutico, que procede a uma terceira conferéncia e
corrige os erros detetados. Desta forma, receitas na condi¢do de serem corrigidas,
devem ser separadas, para posteriormente serem retificadas.

Esta conferéncia em trés momentos diferentes permite que este processo se
realize de uma forma mais eficiente, diminuindo o numero de inconformidades e

permitindo a sua resolu¢do no menor espago de tempo possivel.

8.2. Correcao

A correcdo do receituario pode ser feita de diversas formas, dependendo da
inconformidade. Sempre que detetado um erro na impressdo do verso da receita, esta
deve ser reimpressa e, posteriormente, a corre¢do deve ser justificada e assinada pelo
responsavel. Caso se trate de um erro na dispensa na medicacdo, este deve ser
imediatamente corrigido e o utente contactado. Algumas inconformidades detetadas sdo
passiveis de correcdo pelo médico, como falta de assinatura, falta de vinheta, erros na

dosagem, etc.

8.3. Sistemas de Comparticipacao de
Medicamentos

A comparticipacdo concretiza-se através de um sistema de escaldes, estando o
escaldo de comparticipagdo de cada medicamento predefinido. O sistema esta
organizado para que os medicamentos destinados a patologias mais incapacitantes ou

cronicas tenham classificagdes que permitirdo comparticipagdes mais elevadas.
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De acordo com o Decreto-Lei n.® 48-A/2010 de 13 de Maio, a comparticipagio
de medicamentos pelo SNS ¢ feito através ou de um regime geral ou de um regime
especial, em que este ultimo abrange determinadas patologias ou grupos de doentes. [!7]

[30]

No regime geral de comparticipag¢@o, o Estado paga uma percentagem do PVP

dos medicamentos de acordo com os seguintes escaldes: [!71 3%

e [Escaldo A: 90%;

e Escaldao B -69%;

e Escaldo C - 37%;

e Escaldao D - 15%.
No regime especial, a comparticipagdo ¢ feita em fungao: [} (0]
e Beneficiarios (em que ¢ acrescida de 5% no Escaldo A e de 15% nos restantes);
e Patologias e grupos especiais de utentes;
e Medicamentos manipulados;

e Produtos de protocolo da Diabetes mellitus;

e Produtos dietéticos com carater terapéutico.

8.4. Processamento de Lotes

O Sistema Informatico agrupa as receitas do mesmo organismo por numero de
lotes, atribuindo um numero sequencial a cada receita. Cada lote ¢ constituido por 30
receitas, no maximo.

Procede-se ao fecho dos lotes, no final de cada més, sendo emitido pelo sistema
informatico o Verbete de Identificagdo do Lote. Este apresenta dados relativos ao
organismo de comparticipacdo, a farmdcia, ao numero do lote, ao PVP (discriminando-
se a quantia paga pelo utente e o valor da comparticipagdo), més e ano. Apos impressao
deste documento, deve verificar-se o nimero do lote e o PVP de cada receita, € caso nio
existam nenhuma inconformidade, o documento ¢ carimbado em local préprio e

anexado ao respetivo lote.
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8.5. Processo Mensal de Envio do Receituario

O fecho da faturagdo ¢ também feito no final do més, emitindo-se dois
documentos: Relacdo Resumo dos Lotes, onde sdo enumerados todos os lotes emitidos
para determinado organismo, enviado em duplicado e, Fatura Mensal de Medicamentos
(carimbada, assinada e datada) que acompanham os lotes a enviar a Administragdo
Central do Sistema de Saide. Uma copia de cada documento deve ser arquivada na
farmacia.

O envio deve ser feito até¢ ao dia 5 de cada més, caso correspondam ao SNS, o
restante ¢ enviado a ANF, que posteriormente os encaminha para cada uma das
entidades responsaveis (ADSE, Caixa Geral de Depositos, GNR, entre outros). Quando
as entidades recebem toda a documentacdo, devolvem o valor da comparticipagdo a
ANF, e esta reencaminha o valor a receber para as farmécias.

No que diz respeito as RSP, a farmacia ndo tera de efetuar nenhuma agdo para que

este envio se concretize.

8.6. Devolucao de Receitas

O Servi¢o de Conferéncia de Faturas encarrega-se de conferir as receitas e as
respetivas faturas, as ndo conforme sa3o devolvidas a farmacia com a devida justificacao.
Neste caso a farmacia, se possivel, regulariza a situacdo, ¢ a receita ¢ inserida no

receitudrio do més seguinte, de forma a obter o reembolso.
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9. Indicacao Farmacéutica

A farmdcia é muita vezes o local de primeira escolha do doente, para a resolugdo
dos seus problemas de saide menores. Com isto, o farmacéutico ¢ chamado a intervir
ativamente no que respeita a transmissdo de informagao sobre saude, aconselhamento e
dispensa de medicamentos ndo sujeitos a receita médica, tendo um papel preponderante
na melhoria da qualidade de vida da populacgao.

Para que a indicagdo farmacéutica seja feita da forma mais adequada, o

farmacéutico deve seguir o seguinte procedimento: 1 [2812]

Rececao / Acolhimento

O farmacéutico, inicialmente, deve sempre saudar o utente e, deve proceder a
uma pergunta aberta neutra, como por exemplo: "Posso ajuda-lo?" ou, "Posso ser-lhe
util?"

E fundamental que a fase do acolhimento seja corretamente efetuada, que o
possua uma boa postura e apresentagdo, pois ird criar uma imagem positiva ao utente

relativamente a farmacia, facilitando posteriormente todo o processo.

Enquadramento da Situacao

Nesta fase, o utente apresenta o seu problema / o que o motivou a ir a farmdcia:
e Solicitagdo de medicamentos / conselhos;
e Apresentacdo de queixas ou sintomas;
e Complemento de terapéutica instituida.
O farmacéutico devera demonstrar interesse pelo utente e total disponibilidade,
focando-se, na resolucdo do problema apresentado pelo doente ou utente, interagindo
com o mesmo de forma a garantir que a solucdo apresentada ¢ aquela que melhor

responde as necessidades.
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O farmacéutico recolhe informagao/dados pessoais do utente:
e Idade;
e Género;
e Gravidez;

e Estado fisiopatoldgico;

e Qutros.

Esta ¢ a fase da entrevista, onde ¢ importante que o farmacéutico estabelega uma
adequada comunicag@o com o utente, fazendo sempre as questdes de uma forma simples
e de facil compreensdo, de forma a recolher o maximo de informagao possivel acerca do

sintoma / problema:

Localizacao; Duragao; Frequéncia; Intensidade;

Persisténcia / Fatores Fatores
Ocorréncia; agravantes; atenuantes;

Carater;

Episddios
Irradiagao; semelhantes no
passado.

Sintomas
Associados;

Deve ser questionado ao utente se este ja tomou alguma medida farmacoldgica
ou ndo farmacoldgica, de modo a atenuar o efeito/problema de satde. O farmacéutico

deve também questionar o utente, nesta fase, acerca do seu estilo de vida, de possiveis
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alergias, da sua histdria familiar, se o utente toma alguma medicagdo e se tem outros
problemas de saude.

Em situagdes em que o utente solicita um medicamento, o farmacéutico deve
questionar acerca do motivo que leva o utente a querer determinado fairmaco, de modo a

avaliar se esse sera efetivamente o mais adequado.

Intervencao Farmacéutica

A fase de intervengdo funciona como um acordo entre as duas partes. O
farmacéutico pode intervir de varias formas:

e Encaminhar o utente para o médico, caso avalie que os sintomas
apresentados podem estar associados a uma patologia grave. Neste caso o
farmacéutico deve elaborar um relatdrio que faculte ao profissional de
saude de destino informacdes sobre o doente e o motivo pelo qual solicita
a sua avaliagdo.

e Apresentacdo de medidas ndo farmacologicas;

e Apresentacdo de medidas farmacoldgicas / Selecdo de medicamentos nao
sujeitos a receita médica ou outro produto de saide, de forma a tratar os
sintomas apresentados;

e Disponibilizar ao doente outros servigos de cuidados farmacéuticos,
como acompanhamento farmacoterapéutico ou educacio para a saude;

Quando o utente solicita um medicamento ao farmacéutico, este deve orientar a
utiliza¢do ou ndo do medicamento solicitado, contribuindo para que a automedicagdo se
realize sob uma indicagdo adequada e segundo o uso racional do medicamento.

O farmacéutico deve fornecer toda a informagao necessaria, no que diz respeito

a posologia, frequéncia, duragdo do tratamento € modo de administracao.
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Disponibilidade

O farmacéutico deve disponibilizar um tempo, no final da intervengdo, para o
utente expor certas duvidas que tenham surgido. E fundamental que o utente sinta que
esta a ter um atendimento altamente direcionado a si, com a maxima disponibilidade e
preocupagdo para com os seus problemas. Neste contexto, devem ser feitas questdes
como: “Posso ser-lhe util em mais alguma coisa?”, ou, “Ha algum assunto que queira

esclarecer?”.

Encerramento / Fecho

Esta ¢ a fase final do processo de indica¢do farmacéutica, onde o farmacéutico
se despede do utente e de lhe indica que ele podera voltar a farmdacia, com o intuito de
avaliar os efeitos da interven¢ao efetuada, proceder a sua monitorizagdo e reavaliagdo da

sua situacao.
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10. Cuidados de Saude

A farmdcia Comunitéria, sendo o espago dedicado a satde mais préximo da
sociedade deve centrar-se nos cuidados de satde e na educagdo da populagdo em
relacdo as suas atitudes, de forma a prevenir e lidar com as doengas.

Os farmacéuticos comunitarios devem criar condi¢des que permitam aos utentes
controlar a sua saide e agir sobre os fatores que a influenciam, participando em
atividades de promocdo da saude e preven¢io da doenca. [!! Para isto devem fornecer
folhetos informativos, realizar rastreios gratuitos, proceder a determinagdo de
parametros, etc.

A Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro define os servigos farmacéuticos
que podem ser prestados pelas farmacias. Neste contexto, a farmdacia possui servigos

essenciais e servigos diferenciados:

—

4 ) * Rastreios;
¢ Transversal as farmacias; « Dispensa de
* Realizados por qualquer medicamentos e outros
profissional da farmdcia; produtos de saude;
* N3do remunerados; e Servico Informacgdo Saude
* N3do programados; (material informativo:
e N3o documentados. folhetos, revistas, cartazes)

e Campanhas de promogao
da saude e prenvencgdo da
doenca;

¢ Medicdo de parametros
bioquimicos e fisioldgicos;

¢ Valormed;

¢ Recolha de radiografias

\ usadas. j

— Servigos Essenciais
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* Realizados apenas por
farmacéuticos;

* Necessaria formacao
especifica na area;

e Remunerados;
® Programados;
¢ Documentados;

» Gestdo terapéutica / Gestdo
da doenca

\ Servigos Diferenciados
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—

e Administragao de injtaveis e
vacinas ndo incluidas no
Plano Nacional de
Vacinac¢ao;

e Acompanhamento
Farmacoterapéutico:
Englobam quatro das
doencas mais prevalentes,
objetivaveis, de maior taxa
de morbilidade e
mortalidade, crénicas, e
sujeitas a polipragmasia -
Diabetes mellitus,
Hipertensado Arterial, DPOC

\ / Asma e Dislipidemia.

J

10.1. Determinacio de Parametros

Bioquimicos Fisioldgicos Antropométrico
s
( ) ( ) (
¢ Glicemia ® Pressao e Peso;
Capilar; Arterial; e Altura;
e Colesterol * Frequéncia e indice de
Total; Cardiaca. Massa
e Triglicerideos; Corporal;
e Gonadotrofin ® Perimetro
a Coriodnica Abdominal.
Humana (B-
hCG).
& J \ J \
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Glicemia Capilar

A Diabetes mellitus ¢ uma doenga cronica que se caracteriza por hiperglicemia.

Essa alteragdo pode ser consequéncia da falta de insulina, resisténcia a sua agdo ou de

ambas. O objetivo do tratamento em ambos os casos é normalizar os niveis de glicemia,

de forma a evitar as suas consequéncias.

E extremamente importante monitorizar os valores de glicemia, tanto para a

dete¢@o da Diabetes mellitus, como para o controlo da doenga.

A glicemia capilar pode ser efetuada em jejum ou pos-prandial, existindo valores

de referéncia, para ambos os casos. ']

Tabela 1: Valores de Referéncia - Glicemia Capilar [3']

Jejum Pds-prandial
Hipoglicemia: <70mg/dI Hipoglicemia: <70mg/dI
Normal: 70mg/dl — 100mg/dI Normal: 70mg/dl — 140mg/dI
Pré-diabetes: 100mg/dl — Pré-diabetes: 140mg/dl —
126mg/dl 200mg/dl
Diabetes: > 126mg/dI Diabetes: > 200mg/dI

O procedimento deve fazer-se da seguinte forma:
1.
2.
3.

[32]

Lavar cuidadosamente as maos com agua e sabao e secar;

Calgar as luvas de protegao;

Verificar se todo o material para a medicdo estd presente, se usar
aparelho de puncao introduzir a lanceta;

Ligar o aparelho medidor de glicemia;

Introduzir a tira teste no aparelho;

Desinfetar o dedo do doente com alcool e aguardar tempo suficiente para
evaporagio deste;

Realizar a pun¢io, no bordo lateral da polpa do dedo, evitando o centro;
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8. Descartar imediatamente a lanceta;

9. Esperar a formacao da gota, segurando o dedo do doente;

10. Colocar a tira teste no aparelho de medicao;

11. Limpar o dedo do doente com algodio e alcool;

12. Aguardar o resultado;

13. Realizar a leitura;

14. Informar o doente do valor da medigéo;

15. Descartar o material usado no contentor: tira, luvas e algodao usados;

16. Registar o valor da medicao.

10.1.2. Colesterol Total e Triglicerideos

Perturbagdes no metabolismo lipidico levam a alteragdes nos niveis das
lipoproteinas, originando problemas de saide, nomeadamente doengas cardiovasculares.
A dislipidemia ¢ um grave problema de satde publica em todo o mundo, classificada
como um dos fatores de risco mais bem compreendidos e solidamente estabelecidos
para a aterosclerose.

Neste contexto, a determinagdo do colesterol total e dos triglicerideos torna-se
fundamental para o diagnostico de dislipidemias, para a monitorizagdo dos valores e
para a avaliagdo do risco cardiovascular.

Os valores de referéncia apresentam-se de seguida: [**

Tabela 2: Valores de Referéncia — Colesterol Total; Colesterol-LDL; Colesterol-HDL e Triglicerideos [33]

Colesterol Tolal <190 mg/dI

Colesterol - LDL < 115 mg/dI

Masculino: Colesterol - HDL > 40 mg/d|

Feminino: Colesterol - HDL > 50 mg/d|

Triglicerideos < 150 mg/dl
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O procedimento a adotar para a determinagdo destes valores ¢ o0 mesmo utilizado

na medi¢do da glicemia capilar, no entanto o aparelho de medicao ¢ diferente.

10.1.3. Pressao Arterial

A hipertensdo arterial ¢ umas doengas mais comuns da humanidade, se nao
tratada, tem a capacidade de provocar lesdes a nivel dos vasos sanguineos, fazendo com
que estes se tornem rigidos e frageis, mais propensos a arteriosclerose, causando
problemas cardiacos, renais, cerebrais ¢ a nivel ocular. Como habitualmente ndo ha
sintomas, a correta aferi¢do da pressdo arterial é a forma mais segura de saber como
andam os niveis de pressao arterial de um individuo.

Aquando da determinagdo da pressdo arterial, deve ter-se em consideragdo
alguns aspetos: [*#!

e O doente deve evitar fumar, ingerir bebidas com cafeina, ou alcoolicas na
meia hora que antecede a medigao;

e Realizar a medi¢ao sem pressa, com o doente sentado e relaxado durante,
pelo menos, 5 minutos;

e O doente ndo deve falar ou movimentar-se durante a medigao;

e O doente deve estar sentado em posi¢do confortavel, com os pés no chio
e nunca de pernas cruzadas.

A pressio arterial tem como valores de referéncia: 34!

Tabela 3: Valores de Referéncia - Pressdo Arterial B4

Categoria Sistdlica Diastdlica
Otima <120 <80
Normal 120-129 80-84
Normal Alta 130-139 85-89
Hipertensao Grau | 140-159 90-99
Hipertensao Grau Il 160-179 100-109
Hipertensao Grau =180 =110
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10.1.4. Indice de Massa Corporal

O Indice de Massa Corporal permite relacionar a massa corporal com a altura de

um individuo, sendo um dos principais métodos de avaliacdo sobre seu estado

nutricional. 3]

Tabela 4: Indice de Massa Corporal 135

Classificacao IMC (kg/m2)
Baixo peso <185
Peso Normal 185- 249
Excesso de Peso 25-299
Obesidade, grau | 30 - 349
Obesidade, grau |l 35-399
Obesidade morbida = 40
10.1.5. Perimetro Abdominal

A acumulacdo de gordura na regido abdominal estd associada a complicacdes
metabolicas, como a diabetes tipo 2, a dislipidemia e doengas cardiovasculares, como a
hipertensao arterial, a doenga coronaria e a doenga vascular cerebral.

A determinacdo do perimetro abdominal consiste na medi¢do do perimetro da
cintura, utilizando uma fita métrica, no ponto médio entre o rebordo inferior da costela e
a crista iliaca. Os valores associados ao risco de desenvolver doengas cardiovasculares

encontram-se referenciados de seguida: 3!

Tabela 5: Perimetro Abdominal 33!

Perimetro Abdominal Elevado Muito Elevado
(cm)
Homem =94 =102
Mulher =80 =88
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10.1.6. Gonadotrofina Coriénica Humana

No inicio da gravidez, as concentragdes de 3- hCG no soro e na urina da mulher
aumentam rapidamente, sendo, portanto, um bom marcador para a dete¢do da gravidez.

Os testes de gravidez realizados na farmaécia realizam-se utilizando uma amostra
de urina, preferencialmente a primeira da manha, por ser mais concentrada e, consistem
numa técnica de aglutinacao.

Enquanto se aguarda pelo resultado, o teste deve permanecer numa superficie
plana.

O teste so deve ser considerado valido se na janela de visualizacdo surgir bem
definida a linha controlo. O aparecimento de uma segunda linha determina a
positividade do teste, devendo esta ser de igual ou superior intensidade em relagdo a
linha controlo. Se ndo surgir uma segunda linha ou esta apresente uma intensidade

menor relativamente a linha controlo, o teste é considerado negativo. ¢

10.1.7. Importancia do Registos dos Resultados dos
Parametros Determinados

Todos os parametros determinados devem ser registados, normalmente em
cartdo apropriado, de forma a facilitar a monitorizacdo dos mesmos, permitindo fazer

um seguimento do estado de saude do utente e, avaliar a evolucdo dos seus valores.

10.1.8. Comunicacado dos Resultados

A comunicaco com o utente ¢ uma mais-valia para melhorarmos a sua saude. E
necessario responsabilizar o utente pelo seu estado de saude e, a comunicacdo dos
resultados € um passo fundamental para consciencializar o utente de que € preciso fazer
mudancas. No entanto ¢ essencial ter alguma sensibilidade na divulgagdo dos
resultados, devem ser comunicados de uma forma simples e de facil entendimento, para
ndo levar a uma ma interpretacdo dos mesmos.

No caso da determinagdo da B-hCG € necessario, antes de comunicar o

resultado, tentar perceber quais as espectativas da utente e, qual o seu desejo em relacdo
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ao resultado, para que o farmacéutico esteja preparado e saiba lidar com a situacdo da

melhor maneira possivel.

10.2. Valormed

A VALORMED ¢ uma sociedade sem fins lucrativos que tem a responsabilidade
da gestdo dos residuos de embalagens vazias e medicamentos fora de uso, traduzindo
uma atitude responsdvel em relagdo ao ambiente e a  sociedade.

E do trabalho de informagio junto das populacdes realizado pelos farmacéuticos
e profissionais que trabalham nas farmacias aderentes que uma parte significativa das
embalagens vazias e medicamentos fora de uso sdo encaminhadas para o centro de
triagem.

Tudo se efetua de uma forma segura, através de um processo de recolha em
contentores devidamente identificados e inviolaveis, sendo posteriormente
transportados para um Centro de Triagem, onde sdo separados, classificados e tratados

(reciclagem e incineracio). 7]

10.3. Administracao de Injetaveis e
Vacinas Nao Incluidas no Plano
Nacional de Vacinacao

De acordo com a Deliberacdo n.° 139/CD/2010 a administracdo de vacinas nas
farmdcias ¢ da responsabilidade do farmacéutico diretor técnico e deve ser executada
por farmacéuticos com formacdo adequada. Para isto a farmacia deve dispor de
instalagdes adequadas e autonomizadas, considerando-se como tal o gabinete de

atendimento personalizado, que deve estar devidamente equipado. [*®]
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11. Atividades Realizadas

Durante o meu estagio na FM tive a oportunidade de:
e Realizar um rastreio gratuito na Cidade de Fafe (Figura 10), dia 16 de
maio, em parceria com o “Lions Clube de Fafe”. Foram avaliados
parametros como, glicemia capilar, pressao arterial, frequéncia cardiaca e

colesterol total.

Figura 10: Rastreio gratuito na Cidade de Fafe

e Realizar um rastreio gratuito na FM (Figura 11; Figura 12), dia 25 de
Maio, onde foram avaliados pardmetros como, glicemia capilar, pressio
arterial, frequéncia cardiaca e colesterol total. O rastreio foi devidamente
divulgado aos utentes, durante a fase de atendimento, através das redes
sociais, por criacdo de um evento na pagina da farmacia e através de um
cartaz colocado na montra da farmacia, elaborado por mim. Para que no
dia do rastreio, fosse possivel fornecer o maximo de informagao possivel
aos utentes, preparei dois cartazes, um sobre “Diabetes mellitus” (Anexo
7) e outro, acerca dos “Fatores de Risco Cardiovascular” (Anexo 8), de

maneira a contribuir e promover a educacao para a saude.
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Figura 11: Cartaz Divulgador do Rastreio Gratuito

Figura 12: Cartazes Informativos

e Elaborar um cartaz sobre “Envelhecimento Cutaneo” (Anexo 9). Visto a
FM ter uma 4area destinada a tratamentos faciais, nomeadamente
rejuvenescimento facial, julgo ser uma mais-valia, estes serem

complementados com informagao adequada.
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12. Formacgao Continua

e Formacdo “Medicamentos de Venda Livre: Casos Praticos de
Aconselhamento na Farmécia”, promovida pela serFarma, Lda. (Anexo
10);

e XII Coléquio de Farmacia “Dermofarmacia e Cosmética”, promovido
pela Escola Superior de Tecnologia da Saude do Porto (Anexol1);

e XVII Jornadas de Ciéncias Farmacéuticas “Marketing Farmacéutico — a

realidade em Portugal” (Anexo 12).
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Capitulo II - Centro
Hospitalar de Vila Nova
de Gaia / Espinho

T

CENTRO
HOSPITALAR

VILA NOVA DE GAIA|ESPINHO
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1.Localizacao e Organizacao do Centro
Hospitalar de Vila Nova de
Gaia/Espinho

O CHVNGEJE ¢ um hospital central da regido de Entre Douro e Vouga, que conta
com todas as valéncias basicas, intermédias e diferenciadas, algumas das quais
consideradas como referéncia na zona Norte.

E constituido por 3 unidades (Figura 13) distribuidas por dois concelhos
vizinhos. Em Vila Nova de Gaia localizam-se a unidade I (antigo Hospital Eduardo
Santos Silva) e a unidade II (antigo Hospital Comendador Manuel Moreira de Barros),
sendo que a primeira ¢ composta por varios pavilhdes, agregando a maioria das camas e
meios técnicos do CHVNG/E, incluindo a farmdcia central dos SF. Em Espinho,
encontra-se a unidade III (antigo Hospital Nossa Senhora da Ajuda), que além das
consultas externas possui a unidade de medicina Espinho e a unidade de cirurgia de
ambulatdrio, que centraliza grande parte deste regime de cirurgia praticado no centro

hospitalar. [!!

Unidade I - Hospital Unidade Il - Hospital Unidade Ill - Hospital
Eduardo Santos Silva Comendador Manuel Nossa Senhora da Ajuda
Moreira de Barros

Figura 13: Trés Unidades do Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho

Os SF asseguram as suas func¢des 24 horas por dia 7 dias por semana, mediante
turnos, sendo que a distribui¢do em regime de ambulatorio funciona das 8:00h as
17:00h as 2°, 4* e 6 feira e das 8:00h as 19:00h as 3* e 5? feira. Das 20:00h as 8:00h os

SF apresentam um farmacéutico de permanéncia, assegurando este 0s servigos minimos.
[1]
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2.1. Recursos Humanos

Os recursos humanos sdo a base essencial dos SF hospitalares, pelo que tanto o
nimero, como a qualidade de todos os profissionais envolvidos, assumem especial
relevo no contexto da reorganizacdo da Farmacia Hospitalar.

A direcao dos SF ¢ obrigatoriamente assegurada por um farmacéutico hospitalar.
[2]

A equipa dos SF do CHVNGVE, € constituida por:

o 1 Diretora de Servigo

o 13 Farmacéuticos

o 20 Técnicos de Diagnostico e Terapéutica
o 3 Assistentes Técnicos

o 17 Assistentes Operacionais !

2.2. Sistema Informatico

Insere-se nos SF do CHVNG/E o SGICM® (Sistema de Gestdo Integrada do
Circuito do Medicamento), da responsabilidade da Companhia Portuguesa de
Computadores, Healthcare Solutions, S.A (CPC — Glintt).

Devido a todas as funcionalidades que dispoe, a sua inclusdo foi fundamental,
tornando-se um grande auxilio na simplificacdo de muitas tarefas, reduzindo os custos e
erros inerentes a execu¢do manual e aumentando o tempo disponivel a execucdo de

outras atividades. [!]
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3. Carreira Farmacéutica Hospitalar

O progresso das ciéncias e das tecnologias da saude implica, cada vez mais, uma
atividade multidisciplinar integrada que envolve profissionais com diferentes formacdes
curriculares.

A progressio na Carreira Farmacéutica Hospitalar faz-se pela categoria de
estagidrio, assistente, assistente Principal, assessor e assessor Superior. A estas
categorias correspondem fun¢des da mesma natureza e, respetivamente, de crescente
complexidade e responsabilidade.

O farmacéutico hospitalar ¢ o profissional habilitado com o grau de especialista
responsavel pela problematica do medicamento, assegurando a prestacdo de assisténcia
medicamentosa ao doente, a eficdcia da terapéutica, a correta utilizacdo do

medicamento e as suas implica¢des no doente. 1!
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4. Servicos Farmacéuticos Hospitalares

Os SF Hospitalares tém por objeto o conjunto de atividades farmacéuticas,
exercidas em organismos hospitalares ou servigos a eles ligados, que sdo designados por
“Atividades de Farmdacia Hospitalar”, constituindo uma estrutura importante dos
cuidados de satude dispensados em meio hospitalar. ] Asseguram a terapéutica
medicamentosa aos doentes, a qualidade, eficicia e seguranca dos medicamentos,
integra as equipas de cuidados de satde e promove acdes de investigacdo cientifica e de
ensino. [

Sdo departamentos com autonomia técnica e cientifica, sujeitos a orientacdo
geral dos Orgdos de Administracdo dos Hospitais, perante os quais respondem pelos

resultados do seu exercicio. [

Sao fungoes dos Servigcos Farmacéuticos Hospitalares, entre outras:

* Preparar, verificar analiticamente, armazenar e distribuir medicamentos;

* Dar apoio técnico aos servigos que dele caregam;

* Abastecer de produtos quimicos e reagentes os laboratérios de andlises clinicas
ou outros;

* Cooperar na acdo médica e social, tanto curativa, como recuperadora ou
preventiva; (4!

* A andlise de matérias-primas e produtos acabados;

* A participacdo em Comissdes Técnicas e nos EC;

+ A colaboragdo na prescri¢do de Nutricdo Parentérica e sua preparagio. [*/

S3o responsabilidades dos Servigos Farmacéuticos Hospitalares,
entre outras:

* A gestdo do medicamento e de outros produtos farmacéuticos;

* Implementagdo e monitorizacdo da politica de medicamentos, definida no
FHNM e pela CFT.

Os SF do CHVNGV/E apresentam bem implementadas as Boas Praticas Hospitalares,

de acordo com o Regulamento da Farmdcia Hospitalar (Decreto-Lei n.° 44/204, de 2 de
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fevereiro de 1962) o “Manual de Boas Praticas de Farmécia Hospitalar” da Ordem dos

Farmacéuticos e o “Manual da Farmdcia Hospitalar” do INFARMED.

4.1. Organizacao do Espaco Fisico e Funcional da
Farmacia

Os SF hospitalares, localizados na unidade I do CHVNGJE, estdo organizados

em funcdo das diferentes areas (Figura 14), imprescindiveis ao normal funcionamento

destes servigos.

Secretariado dos SF Gabinete da Diretora Sala de Ensaios Clinicos
dos S.F.

Sala de preparacdo de Sala de preparacdo de Sala de preparagdo nao-
Citotdxicos Nutricdo Parentérica estéril
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Farmacia de Sala de Psicotrépicos, Area de Recegdo de
Ambulatdrio estupefacientes e Encomendas
Benzodiazepinas

Area de Funcionamento Sala de reembalagem Area de Funcionamento
da Distribuicdo de Dose da Distribuicdo Classica
Unitaria

Figura 14: Areas existentes nos SF do CHVNG/E
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5. Comissoes técnicas

As comissdes técnicas sdo Orglos de apoio técnico imprescindiveis a

implementagdo de normas e procedimentos. Funcionam como um instrumento de

decisd@o importante em determinadas questdes que condicionam e contribuem para a

qualidade dos cuidados ao doente.

O farmacéutico assume um papel predominante em determinadas comissdes,

sendo que no CHVNGVE, este incorpora as que se apresentam de seguida.

5.1. Comissdo de ética para a Saude

Segundo o Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio, no contexto do SNS, importa

dinamizar a reflexdo sobre os problemas éticos, a qual se tem consolidado na criagdo de

comissOes de ética. Estas comissdes representam o passo decisivo que permite o

estabelecimento de normas consensuais de defesa da dignidade e integridade humanas.

Compete as CES:

Zelar pela salvaguarda da dignidade e integridade humanas;

Emitir pareceres sobre questdes éticas no dominio das atividades da
instituicdo ou servigo de satude respetivo;

Pronunciar-se sobre o0s protocolos de investigacdo cientifica,
nomeadamente os que se refiram a ensaios de diagnostico ou terapéutica
e técnicas experimentais que envolvem seres humanos e seus produtos
bioldgicos;

Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizagdo para a realizagdo de
ensaios clinicos da institui¢do ou servigo de saude respetivo e fiscalizar a
sua execucdo, em especial no que respeita aos aspetos éticos e a
seguranca ¢ integridade dos sujeitos do ensaio clinico;

Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizagdo de
ensaios clinicos, relativamente aos médicos da institui¢do ou servigo de
saude respetivo;

Promover a divulgagdo dos principios gerais da biodtica pelos meios

julgados adequados. 3
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5.2. Comissao de Farmacia e Terapéutica

Segundo o Despacho n.° 1083/2004, de 1 de dezembro de 2003, a CFT foi criada
com a intencdo de desenvolver uma politica para o medicamento que assente numa
estratégia que garanta um maior rigor € seguranca na prescri¢do farmacoldgica e
acautele a sustentabilidade da despesa, tendo em vista a pretendida racionalizagdo de
custos, uniformizacao de critérios e eficacia no tratamento do doente.

E constituida por médicos e farmacéuticos e, presidida pelo diretor clinico do
hospital.

A comissdo de farmacia e terap€utica retine obrigatoriamente de trés em trés

meses, competindo-lhe:

e Atuar como orgdo de ligacdo entre os servicos de acdo médica e os
servigos farmacéuticos;

e FElaborar as adendas privativas de aditamento ou exclusao ao FHNM,;

e Emitir pareceres e relatorios, acerca de todos os medicamentos a incluir
ou a excluir do FHNM, que serdo enviados trimestralmente ao
INFARMED;

e Velar pelo cumprimento do FHNM e suas adendas;

e Pronunciar-se sobre a correcdo da terapéutica prescrita aos doentes,
quando solicitado pelo seu presidente € sem quebra das normas
deontologicas;

e Apreciar com cada servico hospitalar os custos da terapéutica que
periodicamente lhe sdo submetidas, apos emissdo de parecer obrigatdrio
pelo diretor dos servicos farmacéuticos do hospital;

e FElaborar, observando parecer de custos, a emitir pelo diretor dos servigos
farmacéuticos, a lista de medicamentos de urgéncia que devem existir
nos servigos de acdo médica;

e Propor o que tiver por conveniente dentro das matérias da sua

competéncia. 9]
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5.3. Comissao de Controlo de Infecao Hospitalar

Segundo o Despacho n.o 18 052/2007, a Comissdes de Controlo de Infe¢do ¢ um
orgdo de assessoria técnica de apoio a gestdo, na area da prevencdo e controlo de
infecdo. Tem a capacidade técnica capaz de abranger as trés vertentes essenciais de um
programa global de prevengao e controlo de infecao:

e Vigilancia epidemioldgica;
e Flaboracdo e a monitorizacdo do cumprimento de normas e
recomendagdes de boas praticas;

e Formagcio dos profissionais; [!7]

5.4. Subcomissio de Nutricao Clinica

A Comissao de Nutricdo Clinica (sob a alcada da CFT) consiste num grupo
multidisciplinar que atua como 6rgdo consultivo no ambito hospitalar cujo objetivo ¢
desenvolver agdes no sentido da promocdo de uma utilizagdo racional da nutri¢do
clinica, quer nos doentes internados, quer nos doentes em regime domicilidrio.

E constituida por 3 médicos, 1 farmacéutico, 1 enfermeiro, 1 dietista e 1
nutricionista.

Compete a Comissao de nutricdo Clinica:

e Atuar como Orgdo consultivo e de ligacdo entre Servigos de Acdo
Médica e os Servigos Farmacéuticos;

e Participar na elaboragdo de critérios de sele¢do de produtos de nutri¢ao
artificial e na estruturacdo dos respetivos protocolos de prescrigao,
conjuntamente com a CFT;

e Promover e divulgar reunides de cardcter cientifico, formacdo

profissional e todo o tipo de conhecimento no ambito da nutri¢do clinica.
(1]
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5.5. Grupo de Tratamento de Feridas

E um grupo de carater multidisciplinar e multiprofissional, constituido por
médicos, enfermeiros e farmacéuticos, que tem por finalidade estabelecer, divulgar e
colocar em pratica protocolos de prevencdo e tratamento de feridas, de um modo

organizado.

5.6. Prevencado e Controlo de Infecoes e de
Resisténcias aos Antimicrobianos

Segundo a Direcdo Geral de Sadde, existe um Programa de Prevencdo e
Controlo de Infecdes e de Resisténcias aos Antimicrobianos (PPCIRA), criado pelo
Despacho n.° 2902/2013, de 22 de fevereiro.

No CHVNGEJE existe um grupo local responséavel pela prevencao e controlo de
infe¢des e resisténcias aos Antimicrobianos, constituido por 2 infeciologistas. Este tem
como objetivos:

e Reduzir a taxa de infegdes hospitalares;

e Reduzir a taxa de microrganismos resistentes;

e Promover a vigilancia continua da infecdo hospitalar;
e Controlar o consumo de antibioticos;

e Controlar a incidéncia de microrganismos multirresistentes.
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6. Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos

O FHNM ¢ uma publicacdo oficial, que, a luz de um determinado conjunto de
critérios, seleciona os medicamentos considerados mais aconselhdveis para a utilizagado
hospitalar, a fim de se obter a teraputica adequada a generalidade das situagdes
hospitalares. Torna-se, desta forma, um importante instrumento de trabalho para o
médico prescritor, oferecendo-lhe toda a orientagdo e informagdo necessdria de uma
forma clara e isenta, promovendo, assim, o uso racional do medicamento. ]

O despacho n.° 1083/2004, de 1 de dezembro de 2003, atribui a CFT,
competéncias para a elaboracdo de adendas privativas de aditamento ou exclusdo ao
FHNM, bem como para velar pelo seu cumprimento e das suas adendas. Foi
estabelecido que a utilizacdo de medicamentos ndo incluidos no FNM depende da
respetiva inclusdo em adenda, a aprovar pela CFT do estabelecimento hospitalar, ou da
Administragdo Regional de Saude.

O despacho n.° 13885/2004, de 25 de junho determina que:

a) E obrigatéria a utilizagio do FHNM pelos prescritores nos hospitais integrados
no Servigo Nacional de Saude.

b) Apenas devem ser utilizados a nivel hospitalar, no ambito do Servigo Nacional
de Saude, os medicamentos que constem do FHNM.

c) A utilizagdo em cada hospital de medicamentos ndo constantes do FHNM

depende da respetiva inclusdo em adenda aquele Formulario. )

6.1. Medicamentos Extra - Formulario

O FHNM nao ¢ um instrumento limitativo da prescricdo médica, sobretudo no
que se refere ao tratamento de patologias especificas, uma vez que este pode ndo
contemplar situagdes especiais. Nesse caso a CFT pode deliberar ponderadamente a
utilizagdo de medicamentos extra — formulario.

Os medicamentos extra — formuldrio dependem de inclusdo em adenda e

carecem de justificagdo da terapia medicamentosa, por parte do médico prescritor.
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Para as prescrigdes cujas indicagdes terapéuticas ndo constam no RCM, sdo
necessarios os pareceres da CES e CFT, bem como o preenchimento da devida
justificacdo. 7!

A justificagdo de terapia medicamentosa necessdria para este tipo de casos ¢
feita através do preenchimento do formuldrio de “Justificacdo de Receituario de
Medicamentos” (Anexo 1).

Ainda que o medicamento em questdo pertenca ao FHNM, pode ser considerado
de prescri¢do limitada, tornando-se igualmente necessario o preenchimento adequado do
formuldrio. [

Para a introdu¢do de medicamentos no hospital que ndo constem no FHNM, ¢
necessario:

Preenchimento do formulario de “Justificacao de
Receitudrio de Medicamentos”, pelo médico prescritor

Aprovacao pela diretora de servigo

Servigos farmacéuticos (parecer farmacéutico)

UGI (estudo do impacto econémico)

Conselho de administracio (aprovaciao final)
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7. Servicos de Informacao de Medicamentos

A informagdo ¢ um elemento preponderante na tomada de decisdo, e um fator
evidente para uma selecdo correta dos medicamentos assim como para a sua utilizagdo
racional.

Sempre que necessario, os farmacéuticos, no CHVNG/E tém a sua disposicio
varias fontes de informagdo que auxiliam na tomada de decis@o nas diferentes fases do
circuito do medicamento, de entre os quais se destacam livros, artigos, os RCM’s,
bibliotecas de informa¢do como, por exemplo, o UptoDate®, MedScape®. Com esta
diversidade de fontes de informagdo, cabe também ao farmacéutico criar métodos de
pesquisa e ter uma avaliagdo critica da literatura.

O Centro de Informagdo de Medicamentos disponibiliza informagdo cientifica,
avaliada e atualizada, de uma forma clara, precisa, imparcial, em tempo habil e
aplicavel sobre medicamentos, destinada a resolver problemas especificos e como ajuda
na tomada de decisdes, tornando-se numa mais-valia para promover a atualizagdo de
todos os conhecimentos e competéncias técnico-cientificas do farmacéutico,

contribuindo para uma terapéutica mais segura e racional. 1]
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8. Gestao de Stocks

A gestdo de stocks é o conjunto de procedimentos realizados pelos SF
Hospitalares, que garantem o bom uso e dispensa de medicamentos, produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos em perfeitas condi¢des aos doentes do hospital,
tendo como objetivo rentabilizar recursos e minimizar custos e desperdicios.

A gestdo de stocks dos produtos farmacéuticos, devera ser efetuada
informaticamente, tendo sempre em conta os indicadores de gestao.

Esta gestao passa por diversas fases (Figura 15), entre as quais:

] L4 PY
v‘ @ ‘ “
o Selecdo e Aquisicao Armazenamento Distribuicdo Administracdo
* PY I
es0

Figura 15: Diversas fases da gestdo de stocks

E de grande importancia e uma das maiores responsabilidades dos SF garantir
que ha resposta a todas as solicitagdes, de forma a ndo existirem ruturas ou atrasos na

medicagdo. [1[3]

8.1. Sistemas e critérios de selecao

A selecdo de medicamentos tem como objetivo a promocdo do uso racional do
medicamento, a racionalizacdo dos gastos e otimiza¢do dos recursos.
Os medicamentos a adquirir sdo selecionados obrigatoriamente por um

farmacéutico, através do FNMH, e/ou da Adenda de Medicamentos do Hospital. [3117]

8.2. Sistemas e critérios de aquisicao

O setor do SA correspondente aos SF tem competéncias na area da gestdo de
encomendas, avaliando e procedendo a aquisi¢do de todos os produtos. Todo o processo
de aquisi¢do exige que sejam asseguradas as terapéuticas do hospital, mas, que

simultaneamente, ndo permita a acumulagido de produtos.
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O SA encontra-se interligado com os outros servigos do hospital, incluindo os
SF, garantindo esta cooperagdo entre os servicos o bom funcionamento do circuito do
medicamento no que diz respeito a gestao.

O processo de aquisicdo de medicamentos inicia-se nos SF, pelo farmacéutico
responsavel pela distribuicdo classica, quando estes geram um pedido de compra
informatico, com base nos indicadores de gestdo disponiveis no sistema informatico,
como o stock minimo, o consumo do ultimo ano, a média de consumo mensal, a
quantidade existente nos diferentes armazéns, o custo dos produtos, a existéncia de
valores minimos por encomenda, se aplicavel, entre outros. Nos SF do CHVNG/E, foi
criado um programa informatico interno (Figura 16), GS-Farma (Gestao de Stocks do
Armazém Central), que ¢é utilizado pelos farmacéuticos e técnicos da darea da
distribuicdo, tendo este como objetivo o registo de todos os artigos que se encontram em
falta, e posteriormente permite o processamento das faltas registadas. O programa
permite uma diferenciacdo dos produtos, dispondo estes por varias categorias/niveis,

tendo em conta as quantidades existentes: nivel baixo, nivel critico e stock zero.

Figura 16: Programa GS — Farma

Depois de estar criado o pedido de compra, e de haver a devida autorizacido por
parte do responsavel dos SF, é reencaminhado para o SA, onde, caso o produto ja se
encontre incluido no orcamento desse ano, ¢ gerada uma NE. Posteriormente, a NE fica
a aguardar numero de compromisso, que ¢ atribuido pelos servigos financeiros,

podendo, com isto, a NE prosseguir para o laboratério. [1B117]
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8.2.1. Catalogo de aprovisionamento publico

O Catalogo de Aprovisionamento Publico da Saude consiste numa base de dados
disponibilizada pela ACSS e atualmente gerida pela SPMS que facilita a aquisicdo de
bens e servigos, através de contratos publicos de aprovisionamento, destinando-se as
institui¢des e servicos integrados no SNS e aos fornecedores de bens e servigos.

Revela-se bastante util na aquisi¢do de produtos em grandes quantidades.

Disponibiliza informacdo atualizada sobre os bens e servicos
existentes nos contratos publicos de aprovisionamento e respetivos
concursos publicos;

Permite a consulta "on-line" dos concursos publicos, admitindo a
apresentacdo da proposta via internet;

Compara "on-line" os bens e servigos que constam no catalogo para
ajudar a decisdo de compra;

Este catdlogo contém informagdo referente aos produtos, fornecedores, pregos e
condigdes de fornecimento tendo como objetivos simplificar as aquisigdes das
institui¢des e servigos do SNS, desburocratizar os procedimentos de aquisi¢do, garantir
a transparéncia nas compras, assegurar uma efetiva concorréncia entre fornecedores e

garantir uma maior eficicia na gestio e controlo dos aprovisionamentos. [

8.2.2. Aquisicao de medicamentos que carecem de autorizacao de
utilizacdo excecional

A utilizacdo de medicamentos que sejam considerados, mediante justificacio
clinica, imprescindiveis a prevencdo, diagndstico ou tratamento de determinadas
patologias que nao possuem AIM ou que, mesmo possuindo ndo sejam comercializados
em Portugal, podem ser autorizados pelo Infarmed.

Apds o médico solicitar a aquisi¢do do medicamento, cabe a Diretora de Servigo
preencher o impresso para a justificagdo clinica, assinalando a indicacdo terapéutica, a

estratégia terap€utica, assim como as listagens de terapéuticas alternativas no mercado e
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justificacdo para a sua inadequagdo e, por fim, ¢ necessdrio o parecer da CFT.

Posteriormente o pedido de AUE necessita de ser apresentado ao Infarmed. )

8.2.3. Aquisicao de estupefacientes, psicotrdpicos e
benzodiazepinas

A aquisicdo destes farmacos ¢ feita pelo farmacéutico responsavel pela area, ou
pelo seu legal substituto. O pedido de compra deve ser efetuado com base ndo s6 nos
indicadores de gestdo como também na média/aumento de consumo de determinado
medicamento. [!*]

Previsto no Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, a aquisicdo de
substancias e suas preparagdes, compreendidas nas tabelas I, II-B, II-C, IIl e 1V,
necessitam de validagdo da diretora do servigo, para que a nota de encomenda possa ser
emitida pelo SA. Posteriormente, a nota de encomenda é enviada ao SF, para que a
Diretora de Servico proceda ao preenchimento do formulario de requisi¢do, denominado
Anexo VII (Anexo 2). O conjunto dos documentos gerados (NE e Anexo VII) ¢
encaminhado para o SA, onde é enviado para o laboratério fornecedor. 1!

A aquisi¢io de metadona e de pasta de cocaina seguem um circuito distinto. 1!
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9. Rececao e conferéncia dos produtos
adquiridos

Apds efetuada a devida requisi¢do dos medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos, estes serdo entregues nos SF.

A area de rececdo de encomendas possui um cais exterior de acesso, de modo a
facilitar a chegada das encomendas, tendo também acesso direto aos armazéns dos SF.

O processo de Rececdo e Conferéncia de Encomendas ¢ do encargo dos AO, e
dos TDT, respetivamente.

Concluida a rece¢do, o TDT inicia o processo de conferéncia, onde confere a
guia de remessa (Anexo 3), confirmando o destinatario, os produtos recebidos
qualitativa e quantitativamente (numero de unidades, lote e validade). Tem a
responsabilidade de verificar também as condi¢cdes em que foi efetuado o transporte.
Seguidamente, o TDT assina e data a guia de remessa ou fatura. [7]

A finalizagdo deste procedimento ocorre com uma segunda conferéncia por parte
de uma auxiliar administrativa, que confere todos os pontos referidos anteriormente e
compara a guia de remessa com a nota de encomenda, assinando e datando a guia de

remessa. Por altimo d4 entrada dos produtos no sistema informatico.

9.1. Recec¢ao e conferéncia dos medicamentos
psicotropicos, estupefacientes e
benzodiazepinas

A conferéncia ¢ realizada em duplicado, obrigatoriamente efetuada por dois
farmacéuticos distintos, em que o segundo, data, assina e tira cdpia da guia de remessa,
que deve ser numerada (numerag¢do sequencial dos estupefacientes e psicotropicos).
Posteriormente, a guia de remessa, original e copia, deve ser entregue a administrativa
para que se proceda a entrada da medicacdo. Toda a documentag@o que acompanha esta

medicacio ¢ arquivada em local préprio. 7!
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9.2. Rececdo e conferéncia de hemoderivados

Os derivados do plasma tém de vir acompanhados, obrigatoriamente pelo CAUL
(Anexo 4), para cada lote. Sdo conferidos por um farmacéutico, que confirma os
produtos através da guia de remessa e compara esta com a nota de encomenda.

Confirma também a preseng¢a do CAUL, arquivando-o. "]

9.3. Recec¢do e conferéncia de medicamentos
experimentais

Estes medicamentos, que fazem parte integrante dos EC, s@o rececionados por
um AOQO, este anota a hora de rece¢do e encaminha a medicagdo para o setor
correspondente. A medicacdo deve chegar aos SF com a indicagdo de pelo menos um
nome da equipa de farmacéuticos dos EC e, caso seja possivel, deve existir um alerta
(via e-mail ou outro) para o envio da medicacdo. Esta questdo ¢ importante quando sao
recebidos medicamentos de conservacdo em frio, ou mesmo de conservagdo a
temperatura ambiente, mas que vém acompanhados de datalogger, que deve ser parado
imediatamente apos rececao.

O farmacéutico encarregue dos EC recebe a medicacdo e faz a devida

conferéncia. 121 [13]
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10. Armazenamento

E 0 AO, o profissional responsavel pelo armazenamento dos produtos nos locais
designados, apds a sua rececdo. Este deve ter em consideracdo a organizagdo do
armazém e as condigdes especificas de armazenamento de cada produto.

Nos SF do CHVNG/E os armazéns estdo distribuidos da seguinte forma:
Armazém Farmacia Unidade II — F2; Armazém Central — F3 (Figura 17); Armazém
Farmacia de Ambulatorio — F4; Armazém dos Citotoxicos — F5; Armazém dos soros —
F7; Armazém dos psicotropicos, estupefacientes e benzodiazepinas — F8; Armazém

RFID (Farmacia de Ambulatorio) — F9; Armazém dos Ensaios Clinicos — F10.

Figura 17: Armazém Central

Os produtos do armazém central encontram-se ordenados alfabeticamente e por
DCI e dispostos segundo o principio “First Expire, First Out”.

E de extrema importancia que em qualquer um dos armazéns se garanta todas as
condigdes necessarias para garantir a qualidade dos medicamentos, produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos. As condi¢cdes ambientais gerais devem
corresponder a uma temperatura minima de 15°C e maxima de 25°C, humidade relativa
entre o intervalo de 40% - 60% e protecdo da luz solar direta. 114

Estes parametros sdo alvo uma monitorizagdo continua, através do sistema
VIGIE®, que emite alertas, via mensagem telefonica, quando os valores sofrem desvios

significativos.
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Para além disto, existem medicamentos que tém condi¢des de armazenamento
especiais, tais como:
e S3o conservados a temperaturas entre 2-82C,
em camaras frigorificas, que possuem um

controlo e registo de temperatura
permanente e sistema de alarme automatico

Medicamentos que
necessitam de
refrigeracao

. V' d . . X Ve .
Psicotrépicos, Estdo armazgnados numa sala propria, Qe
acesso restrito, onde se encontram dois
cofres para armazenar MPE e um armario
para benzodiazepinas

estupefacientes e
benzodiazepinas

* Encontram-se armazenados na sala da
Farmacia Oncoldgica, em armarios e
frigorificos devidamente identificados com o
simbolo “Biohazard”

Citotoxicos

¢ Encontram-se armazenados na sala de apoio

Produtos da NP 5 NP

e S3o0 armazenados na sala de EC, que possui
acesso restrito, em armarios ou frigorificos
que permanecem fechados

Medicamentos
experimentais

Soros e injetaveis de * Estdo armazenados num armazém a parte,
grande volume junto ao armazém do aprovisionamento

e Encontram-se armazenados em local préprio,

Produtos inflamaveis ) s
isolado, alguns em armario corta-fogo

® Encontram-se armazenados em local préprio,

Gases medicinais isolado, alguns em armario corta-fogo

Anualmente, ¢ realizado um inventario dos produtos existentes, fazendo-se uma
comparagdo do stock fisico, com o existente no sistema informatico, permitindo assim
ter um maior controlo das existéncias.
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Mensalmente realiza-se o controlo de validades, em todos os armazéns, onde se
verifica a existéncia de artigos cuja validade termina no prazo de 3 meses. Quando
existem validades a expirar deve avaliar-se a possibilidade de consumo, de troca, ou
crédito, com os fornecedores ou, em ultimo recurso, o abate dos produtos no stock,
ficando estes em quarentena.

A conferéncia de stocks e de prazos de validade, foram dois procedimentos que
durante o meu estagio no CHVNG/E tive a oportunidade de realizar, assim como a

transferéncia de produtos entre armazéns.
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11. Distribuicao

A distribuicdo de medicamentos ¢ a face mais visivel dos SF para os servigos
clinicos.
A dispensa de medicamentos sé serd efetuada perante a apresentacdo de uma
prescri¢do médica informatizada ou manual.
A distribui¢do tem como principais objetivos, assegurar:
e A validagdo da prescrigao;
e O cumprimento integral do plano terapé€utico;
e A diminuicdo dos erros associados a dispensa e administracao;
e Uma utilizacdo segura, eficaz e racional do medicamento;
e Uma melhor adesio do doente a terapéutica. [11[7]
Segundo as Boas Praticas em Farmacia Hospitalar, na distribuicdo de

medicamentos a nivel hospitalar, devem ser consideradas: [

Distribuicao
1 1
[ ) [ A A
De
A doentes em A doentes em medicamentos
regime de regime de sujeitos a
.| internamento g ambulatdrio legislacao
especial
| 1
AT . A
Sistema de Sistema de .
R R Sistema de
Distribuicdo Distribuigao S
- L o distribuigdo
Classica ou Individual Didria Pyxis®
Tradicional em Dose Unitaria Y
V. V.
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11.1. Sistema de Distribuicdao Classica ou
Tradicional

O pedido dos medicamentos ¢ feito informaticamente pelo enfermeiro chefe do
servico, ou por quem ele delegar essa fungdo, tendo como objetivo a reposicao de stocks
do mesmo ou o suprimento de uma necessidade pontual. O pedido origina uma
distribuicdo grossista de medicacdo e ¢ efetuado um consumo ao servigco. Em cada
servico existe um stock pré-estabelecido, sendo a gestdo deste controlada pelo proprio
servigo, € ndo por parte dos SF. H4 um farmacéutico sempre responsavel por esta area
de distribuigao.

Este tipo de sistema de distribuicdo engloba também a distribuicdo de
medicamentos por reposi¢do de stocks nivelados, sistema de AA. Este ¢ feito com base
num stock pré-definido, qualitativa e quantitativamente, gerido pelos SF.

Durante o meu estagio tive a possibilidade de observar as diversas fungdes do
farmacéutico da drea, preparar os produtos requisitados, juntamente com o TDT,
colocando-os em sacos devidamente identificados com o servico a que destina, para

mais tarde serem levados pelos AQ. 17113

11.1.1. Sistema de Distribuicao por reposicao de stocks nivelados
(Armazéns Avancados)

Na distribui¢do por AA nao se da consumo ao servi¢o, mas sim consumo por
cada doente, aquando da retirada de algum produto do stock, isto porque estes tipos de
armazéns fazem parte do stock dos SF e ndo dos servicos requisitantes onde se
encontram.

A Farmacia ¢ responsavel por gerar o pedido diario, em que o TDT gera um
mapa dos stocks dos servigos, indicando quais os que se encontram com valores de
stock inferiores ao stock minimo pretendido, de forma a serem repostos para evitar
ruturas. A reposi¢do de stocks a niveis maximos, que corresponde a 80% do stock
maximo, ¢ realizada em dias especificos, de acordo com o que foi determinado. Os TDT
para a preparacdo da medicagdo podem contar com um sistema semiautomatico,
KARDEX® (Figura 18), que consiste num armario vertical controlado eletronicamente,

que dispde de uma grande variedade de prateleiras mdveis que sob pedido do operador
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entrega as referéncias desejadas na respetiva boca de acesso de uma forma segura e
fiavel. Sdo os AO que tém a funcdo de fazer chegar os produtos aos diferentes servicos
para os quais estdo destinados.

Enquanto estive nesta area tive a oportunidade de preparar a medicagdo, para

reposicio de stocks a niveis maximos, trabalhando com 0 KARDEX®.

B

Figura 18: KARDEX®

11.2. Sistema de Distribuicao Individual Diaria
em Dose Unitaria

A distribui¢do de medicamentos em SDIDDU € um sistema que assegura a
distribui¢do de medicamentos a doentes, em doses unitdrias, para um periodo de 24h,
com a exce¢do dos fins-de-semana e feriados, que garante a distribuicdo para um
periodo de 48h e 72h respetivamente. Surge com o objetivo de conhecer melhor o perfil
farmacoterapéutico dos doentes, racionalizar a terapéutica, aumentado assim a
segurancga no circuito do medicamento.

O médico faz a prescricio (Anexo 5) através do SGICM/Glintt e quando

concluida é obrigatoriamente impressa, assinada e colocada no processo do doente. ['¥!
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11.2.1. Validagdo das prescri¢des

No CHVNG/E a DIDDU inicia-se na sala de validag¢do, em que o farmacéutico,
destinado a esta func?o, valida a prescri¢cdo médica eletronicamente, assegurando-se que
esta é completamente entendida, vidvel técnica e temporalmente e que cumpre as regras
de prescricdo. Tende a detetar possiveis erros de medicagdo, o que ¢ decisivo para o
estabelecimento da seguranca e eficacia. ['®!

Ao fazer a validag@o da prescricdo o farmacéutico necessita de ter em atengdo

um niimero imenso de informagdes uteis que constam na prescri¢ao, como: 8]

A
identificacao
do doente;

O médico A cama do A data e hora
prescritor; doente; da prescricao;

O servigo do
doente;

Os
As doses; medicamento
s prescritos;

O registo de O histdrico de | O histdrico de
alergias; consumos; prescrigoes;

A presenca de
justificacao
obrigatdria
para alguns
farmacos;

A frequéncia
A forma de A quantidade
farmacéutica; jll administragao prescrita;

As possiveis
interacgoes;

’

Os
medicamentos
de domicilio.

A
calendarizagao;

11.2.2. Processo de distribuicao

Apds conformidade da prescri¢do e validagdo da mesma, o TDT imprime um
mapa de distribuicdo (Anexo 6) por doente onde se encontra especificada a medicacdo a
preparar.

Nesta fase, cabe aos TDT prepararem a medicagdo em malas, que contém
gavetas individuais para cada doente, as quais se encontram devidamente etiquetadas
com informac¢do do doente. Durante a preparacdo das malas os TDT podem verificar

ainda alguns erros na prescri¢do, funcionando assim como um segundo filtro, devendo
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de imediato informar ao farmacéutico responsavel pela validagdo a fim de este os
corrigir.

Os TDT tém de estar atentos as possiveis alteragdes das prescricdes que podem
ir surgindo, quando isto acontece ¢ gerado um mapa das alteradas procedendo-se as
devidas alteracdes das respetivas malas ja preparadas, acrescentando ou retirando
medicacao.

Sdo os AO os responsaveis pelo transporte das malas para os servigos, devendo
estes verificar sempre se existe medicagdo a devolver aos SF, das ultimas 24h.

Durante a minha passagem por esta area acompanhei a elaboragdo dos mapas de
distribui¢do e também dos mapas das alteradas e, foi-me possivel proceder a preparacdo

e alteragio de algumas malas de DIDDU, sob supervisio de um TDT. [!8]

11.3. Sistema de distribuicao Pyxis®

Este € um sistema semiautomatico onde estio armazenados, em diferentes
compartimentos, farmacos pré-estabelecidos pelos servigos clinicos e farmacéuticos,

estando estes classificados em trés niveis de seguran¢a: minima, intermédia e maxima.

~N

Nivel de seguranga minima

N3ao ha um controlo rigoroso e o utilizador tem acesso a todos os
medicamentos existentes nos compartimentos.

J
~
Nivel de segurancga intermédia
O utilizador apenas tem acesso ao compartimento do
medicamento registado mas a toda a quantidade que esse
mesmo medicamento apresenta.
J

Nivel de seguranga maxima

Normalmente reservada a MPE, apenas permitem o acesso a
guantidade exata da medicacdo registada para administracao.
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A verificagdo dos niveis de stock ¢é feita diariamente, através do sistema informatico
existente nos SF, que est4 interligado com o Pyxis® (Figura 19), criando uma requisi¢io
automatica quando o produto atinge niveis baixos. A reposi¢do pode ser efetuada a
minimos ou a maximos, sendo que a reposi¢do dos niveis de stock a maximos tem dias
estipulados durante a semana, para cada servico.

ApoOs a satisfagdo informatica do pedido os produtos sdo transferidos para um
armazém virtual, que s6 passam para o stock informatico apos efetuada a reposig¢ao no

Pyxis®.

Figura 19: Pyxis®

A reposicdo da medicagdo estd a cargo dos TDT, exceto os medicamentos
sujeitos a controlo, MPE, que ¢ da responsabilidade dos farmacéuticos.

Posto isto, os enfermeiros podem aceder a medicagdo armazenada no Pyxis, cujo
consumo ¢ automaticamente gerado ao doente, de acordo com a prescrigdo meédica.

Este sistema revela-se bastante seguro € vantajoso, pois apenas permite o acesso
a determinados profissionais, através de senhas de acesso, registando todos os
utilizadores e movimentos efetuados.

Durante o meu estdgio pude dirigir-me com um farmacéutico aos dois servigos

que possuem este tipo de distribui¢iio e observar a reposi¢do da medicagdo nos Pyxis®.
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11.4. Sistema de Distribuicao em regime de
Ambulatorio

Nos SF hospitalares, a dispensa de medicamentos em regime de ambulatorio
resulta da necessidade de dar resposta a situagdes em que a distribui¢do dos mesmos nao
pode ser assegurada pelas farmécias comunitdrias. O elevado valor econdémico dos
medicamentos aqui dispensados, o elevado grau de toxicidade que apresentam, em
conjunto com as proprias caracteristicas das patologias sdo os fatores que tornam
indispensavel que estes sejam dispensados em regime de ambulatorio, onde hd uma
maior vigilancia e controlo das patologias e terap€uticas prescritas.

A farmécia de ambulatério no CHVNG/E encontra-se num local acessivel a
todos os doentes, conta com todas as condigdes adequadas para conservacio e dispensa
de medicamentos, estando equipada com o sistema VIGIE®.

Esta 4rea ¢ constituida pela sala de espera (Figura 20), encontrando-se esta
totalmente equipada e, pelo local de atendimento (Figura 21), composto por dois postos
de atendimento, equipados com o sistema informatico necessario € com estagdes de
conferéncia com tecnologia RFID. Encontra-se equipada com sete armdrios de acesso
restrito com tecnologia RFID (Figura 22), que abrem apenas com a utilizagdo de

pulseira ou cartdo, e com frigorificos, um dos quais também com tecnologia RFID.

Figura 20: Sala de Espera

Figura 21: Local de Atendimento
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Figura 22: Armarios com Tecnologia RFID

O sistema RFID permite a dete¢do da saida dos medicamentos quando estes sdo
retirados dos armarios, no entanto o frigorifico ndo efetua a detecdo aquando da saida
ou entrada de medicamentos. Para haver esta detecdo, o sistema tem de fazer a leitura
das etiquetas RFID, que s@o impressas e posteriormente aplicadas em cada embalagem,
por um AO, sob supervisdo do Farmacéutico. Apds este processo, as embalagens podem
ser armazenadas.

A dispensa de medicamentos em ambulatdério engloba a dispensa gratuita onde
se incluem as patologias abrangidas pela legislacdo (Anexo 7), e as ndo abrangidas, que
carecem de autorizagdo do CA e, a dispensa ndo gratuita por venda de medicamentos
que ndo sejam de uso exclusivo hospitalar. A venda torna-se possivel caso na localidade
ndo exista farmacia comunitdria, quando as farmacias pertengcam a Santas Casas da
Misericdrdia que ja possuam alvara de venda ao publico e, quando se apure niao haver
os medicamentos necessarios em farmacias comunitarias, para tal ¢ necessario que o
doente traga consigo uma receita com trés carimbos de farmdcias diferentes com a
indicacdo de que o medicamento em questdo se encontra esgotado. O prego de venda
dos medicamentos nestes casos nao esta regulamentado, deste modo as farmacias
hospitalares devem cobrar aos doentes o preco de custo.

Para que a dispensa da medicagdo ocorra ¢ necessario que o utente ou o seu
cuidador apresentem a sua identificacdo, caso seja o cuidador a levantar a medicacao,
deve apresentar tanto a sua identificacdo como a do utente. Aquando da primeira
dispensa da medicagdo, deve ser assinado, pelo utente ou cuidador, um termo de
responsabilidade.

A dispensa ¢ feita mediante a presenga de uma prescricao eletrénica, acedida no

sistema informatico pelo farmacéutico, ou transcricdo da mesma quando em formato de
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papel, onde este deve conferir todos os dados do doente e se todos os outros campos
estdo devidamente preenchidos. Apos o fecho da prescri¢ao, surge automaticamente no
ecrd uma pagina aberta relativa ao sistema RFID. O Farmacéutico, deve colocar a
medicacdo na estacido de conferéncia, onde ¢ feita a leitura das etiquetas e comparacgio
com a prescricdo, qualitativa e quantitativamente, finaliza-se, regista-se o lote e a
validade dos medicamentos e por fim, imprime-se a fatura.

Durante este processo o Farmacéutico deve entdo garantir a dispensa da
medicacdo na dose, quantidade e condigdes corretas, disponibilizar ao doente toda a
informacao sobre o medicamento de uma forma individualizada por forma a permitir a
adesdo a terapéutica e utilizagdo racional da mesma e, detetar possiveis reacdes adversas
que possam surgir da utilizagdo dos medicamentos.

Com o objetivo de garantir a adesdo a terapéutica por parte do doente, evitando-
se desperdicios da medicagdo, a farmacia de ambulatério dispde de um sistema de
“Toma por Observacdo Direta” — TOD. Este consiste na observagdo, por parte de um
enfermeiro, da toma da medicagdo por doentes, identificados como ndo cumpridores da
terapéutica, que se deslocam diariamente ao Hospital de Dia de Doencas Infeciosas.

Na farmacia de ambulatério faz-se também distribuicdo de medicamentos
relativos ao planeamento familiar, cedidos ao servigo requisitante e, distribuicdo de
medicacdo para o hospital de dia.

A distribuicdo de medicamentos em ambulatério é efetuada, regra geral, para
periodos méaximos de 1 més, existindo excegdes. [ 1%

No decorrer do meu estagio tive a oportunidade de participar na dispensa de
medicacdo aos doentes em regime de ambulatdrio, realizando alguns atendimentos,
assim como proceder a impressdo das etiquetas RFID, ajudar no armazenamento da
medicagdo, realizar transferéncias entre armazéns e preparar medicagdo para o Hospital

de Dia.
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11.5. Sistema de Distribuicao de
medicamentos sujeitos a legislacao especial

11.5.1. Psicotrépicos e Estupefacientes

No CHVNG/E a distribuicdo dos MPE, considera: o sistema de distribui¢ao
classica ou tradicional, o sistema de distribuicdo por reposi¢ao de stocks nivelados
(Armazéns Avancados) e o sistema de distribui¢io Pyxis®.

A requisicdo ¢ efetuada pelos servigos clinicos, mediante requisi¢do manual.
Estes enviam aos SF o Anexo X, modelo n° 1509 da INCM (Anexo 8), por cada
medicamento e por cada dosagem, podendo este corresponder a um ou mais doentes,
devendo estar devidamente preenchido. ['!)

Depois de verificado o correto preenchimento do Anexo X, o farmacéutico
responsavel pela area assina-o, a administrativa da saida informatica, gerando um n.° de
consumo do medicamento, que ¢ anotado no Anexo X e, posteriormente o farmacéutico
separa os medicamentos em sacos, devidamente identificados para cada servico. A
satisfacdo de pedidos ¢ acompanhada por um registo de distribui¢do com numeragao
sequencial. O processo de distribuicdo de MPE ¢ sujeito a dupla verificagdo, por parte
de um farmacéutico, que confere a medicagdo, quantitativa e qualitativamente, com base
no Anexos X.

A medicagdo ¢ transportada para os devidos servicos por um AQO, que assina,
data e coloca o nimero mecanografico em local proprio no Anexo X, sendo o original
arquivado nos SF e o duplicado segue para o servigo requisitante.

Na distribuicdo de MPE, através do sistema de distribui¢do por reposi¢do de
stocks nivelados, os pedidos sdo enviados ao SF por via informatica, num modelo
semelhante ao Anexo X. O farmacéutico consulta diariamente os pedidos dos servigos,
confere-os e elabora uma listagem informatica. Posteriormente, sdo alvo de uma
segunda conferéncia. por parte de um outro farmacéutico, que valida e efetua a saida
informatica no sistema.

No sistema de distribuigdo Pyxis® o farmacéutico elabora os pedidos, gerando
uma listagem dos medicamentos, separa a medicagdo em sacos devidamente

identificados e aguarda dupla conferéncia por um segundo farmacéutico. Este d4 a saida
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os medicamentos, que passam a constar de um armazém “virtua o qual s6 saem
d d tos, tar d “virtual”, d 1
quando s3o repostos no Pyxis® e, desloca-se aos servigos para repor a medicacio.
As requisi¢des devem ser conservadas em arquivo na farmécia, durante 3 anos.
Trimestralmente s3o enviados os consumos ao Infarmed e, devem fazer-se inventarios
b

mensais.

11.5.2. Derivados do Plasma Humano

Os medicamentos derivados do plasma humano constituem um grupo particular
e diferenciado dentro das especialidades farmacéuticas, sendo constituidos por proteinas
plasmaticas de interesse terapéutico que ndao se podem sintetizar por métodos
convencionais. Devido entdo a sua natureza, estes medicamentos acarretam risco
bioldgico, por contaminagdo por agentes infetocontagiosos, sendo, por esta razio,
sujeitos a legislacdo especial.

A distribuicdo de hemoderivados esta associada a um circuito especial que da
cumprimento ao Despacho Conjunto n® 1051/2000 (2* série) de 14 de setembro.
Segundo este, todos os atos de requisicdo clinica, distribuicdo aos servigos e
administragdo aos doentes de medicamentos hemoderivados, devem ser registados,
utilizando para isso o modelo n° 1804 da INCM, que torna mais facil a rastreabilidade
da medicagdo, sendo este constituido por duas vias: uma via para o Servico requisitante
(Via Servigo) e, uma via para os SF (Via Farmacia) (Anexo 9). [2°]

Antes de proceder a distribui¢do, o farmacéutico deve conferir se o referido
modelo estd devidamente preenchido, estando este dividido em trés campos (Quadro A,
B e (), cujo preenchimento do terceiro ¢ da responsabilidade do farmacéutico.
Posteriormente, como ja referido, o farmacéutico preenche o quadro C, que diz respeito
ao registo de distribuicdo. Se ndo se verificar qualquer irregularidade, o farmacéutico
efetua a saida informatica e gera um n.° de consumo o medicamento, caso contrario o
medicamento nio ¢ dispensado.

Todas as embalagens que sdo distribuidas devem estar obrigatoriamente
etiquetadas com a identificacdo do doente a que se destinam, para que caso ocorra
alguma devolugdo pelos servicos clinicos, esta seja efetuada informaticamente.

Ambeas as vias, junto com a medica¢do sdo enviadas para os servigos, pelos AO,
onde o profissional que receciona preenche os dados relativos a rececdo na Via
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Farmécia, sendo esta destacada e posteriormente arquivada nos SF. A Via Servigo fica
arquivada no processo clinico do doente.

Toda a medicacdo ndo administrada deve ser enviada aos SF num prazo de 24
horas, juntamente com a Via Servigo e com o respetivo preenchimento, referindo que

ndo foi administrado.
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12. Farmacotecnia e controlo de qualidade

Farmacotecnia é uma 4rea especializada, referente ao sector dos SF onde ¢
efetuada a preparacdo de formulagdes de medicamentos, com qualidade, eficacia e
seguranca, necessarios ao hospital e que ndo se encontram disponiveis no mercado. As
preparacdes dirigem-se na sua grande maioria a recém-nascidos, doentes pediatricos,
doentes idosos e doentes com patologias especiais.

A existéncia do sector de farmacotecnia nos hospitais do SNS permite assegurar
e garantir, de uma forma geral, uma:

e Maior qualidade e seguranga na preparacao de medicamentos;

e Resposta as necessidades especificas de determinados doentes;

e Redugdo significativa no desperdicio relacionado com a preparacdo de
medicamentos;

e Gestdo mais racional de recursos. (211122

No CHVNGIE, as principais preparacdes realizadas neste sector englobam:

== Preparacao de Nutri¢do Parentérica

md Preparacdo de Medicamentos Citotoxicos

md Outras Preparagoes Estéreis

== Preparacoes Nao Estéreis

=1 Reembalagem de Medicamentos

Esta 4rea encontra-se ao abrigo do Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de abril e, da

Portaria n.® 594/2004, de 2 de junho.
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12.1. Preparacao de Nutricao Parentérica

A NP pode ser definida como a nutri¢do artificial que assegura o aporte, por via
endovenosa, de nutrientes necessarios, de forma a cobrir as necessidades energéticas,
estando apenas indicada nas situacdes de obstrucdo/mau funcionamento do tubo
digestivo. A preparacdo de NP deve ser feita garantindo que se mantém todas as
condig¢des de esterilidade e que tudo € feito de acordo com as normas definidas.

A area destinada a preparacdo da NP deve encontrar-se fisicamente isolada e
independente dos restantes setores dos SF, tendo acesso condicionado a pessoal
devidamente autorizado. A superficie total da area estéril deverd ser de dimensdes
adequadas e apresentar areas distintas de trabalho, que permitam o fluxo unidirecional
do pessoal e do produto acabado. [?!!

Da Unidade de preparagdo de NP do CHVNG/E, fazem parte as seguintes areas:

Sala de apoio a preparagdo da NP: ¢ a area destinada a todos os processos

necessarios que antecedem a preparacdo das bolsas propriamente ditas (Figura 23),
como recegdo das prescrigdes, preparagao
dos rétulos identificativos, elaboracao
dos calculos, acondicionamento das
bolsas de NP para adultos que nio

necessitam de aditivagao, etc.

=

Figura 23: Sala de apoio a preparagdo de NP

Area de acesso a Antecdmara: ¢ o compartimento que antecede a antecamara,

onde existem cacifos para colocar a roupa e calcado do exterior e aderegos pessoais,
permitindo a troca pela farda e calgado adequado a manipulacio. E nesta drea que se
coloca a touca e os protetores de calcado, utilizando o banco corrido existente (Figura
24). Deve utilizar-se uma solu¢do alcodlica desinfetante nas maos antes de entrar na

area seguinte.
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Figura 24 Area de acesso 4 Antecimara

Antecamara (Zona Cinzenta): esta area estd dotada de um lavatorio apropriado,

bancadas e armarios com o material necessario, de superficie facil de limpar. E aqui que
se coloca a mascara cirurgica adequada, se procede a lavagem assética das maos, veste-
se a bata cirurgica estéril e por fim, colocam-se as luvas estéreis (Figura 25). Qualquer

material ndo estéril destinado a zona branca ¢ previamente descontaminado com alcool

a70%. 1]

Figura 25: Antecdmara

Area de Preparagdo (Zona Branca): esta provida de uma CFLH, onde se prepara

a NP, que permite, devido a dire¢cdo do fluxo, proteger a preparacdo de potenciais

particulas e/ou microrganismos (Figura 26).
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Figura 26: Area de preparagio com a CFLH

De forma a manter o interior da cdmara com um nivel de pureza adequado, todo
o ar ¢ filtrado por um filtro HEPA, existindo sempre uma pressdo positiva na camara
que ¢ superior a que existe na antecamara, para que seja criado um fluxo de ar para o
exterior da zona branca e ndo para o seu interior. A CFLH ¢ ligada 30 minutos antes da
sua utilizacdo, para que possa estabilizar, ¢ ¢ limpa com compressas estéreis
impregnadas com alcool a 70°, de cima para baixo e de trds para a frente, antes e apos
efetuar as preparagcdes. O procedimento de limpeza da cdmara ¢ extremamente
cuidadoso, sendo esta limpa diariamente e desinfetada com hipoclorito de sodio a 1%.

Antes de iniciar a preparacdo da NP, ¢ colocado um campo estéril sob a CFLH
e, posteriormente, o material necessario a preparacio das bolsas. [??]

Na camara encontram-se sempre um farmacéutico e um TDT, que trabalham em
conjunto na preparagdo das bolsas de NP.

Esta area deve estar a uma temperatura de 20 + 2°C e, a humidade relativa deve

estar compreendida entre 30%-60%, fazendo-se registos didrios. (21123

Area de controlo do produto acabado: esta em comunicacdo com a area de

preparacdo através de transfer e € onde se procede ao embalamento das bolsas de NP

(Figura 27).
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Figura 27: Area de Controlo do produto Acabado

12.1.1. Preparacao de Bolsas de Nutri¢ao Parentérica para Adultos

A dispensa de NP exige uma prescricdo feita pelo Médico, num impresso
proprio que deve estar devidamente preenchido. Esta prescri¢do apenas necessita de ser
enviada no inicio da terapéutica, depois o farmacéutico liga diariamente para os servigos
a fim de confirmar se o doente ird continuar, alterar ou suspender a NP.

O farmacéutico, apds validagdo da prescri¢do introduz a mesma, numa aplicacio
informética especifica, NPAGE®, que auxilia no controlo das prescricdes ativas, na
atualizacdo de doentes, entre outros. Esta aplicacdo permite impressdo dos seguintes
documentos: folha de confirmacao, ficha de manipulagao/preparagdo, rotulos, etiquetas
com identificacdo para bolsas nutritivas ndo aditivadas, folha de encerramento de
prescri¢io e identificagdo da bolsa para Controlo Microbioldgico. %!

No CHVNGEYE sio utilizadas bolsas tri-compartimentadas, (lipidos, aminoécidos
¢ hidratos de carbono), o que lhes permite ter uma maior estabilidade, sendo estas
adquiridas comercialmente. Desta forma, quando uma bolsa ndo necessita de ser
aditivada, pode ser de imediatamente separada e distribuida por um AO.

Caso necessite de aditivos a bolsa sera aditivada na area de preparacdo. Para isso
as bolsas sdo ativadas através da reconstituicdo dos trés compartimentos, rompendo as
camaras de acordo com o estabelecido pelo laboratorio produtor, e posterior
homogeneizagdo. Uma vez ativa, a bolsa ¢ devidamente aditivada de acordo com a ficha
de preparacdo, na seguinte ordem: primeiro os aminodcidos, em segundo os
oligoelementos e por ultimo as vitaminas. Todo o processo ¢ sempre sujeito a dupla
verificagao.
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E necessario haver um controlo microbioldgico, a fim de garantir a inexisténcia
de contaminagdes, para isso, apos a preparacao das bolsas, sdo retiradas duas aliquotas
de 10mL para cada andlise, uma para um meio de cultura anaerobio e outra para um

meio de cultura aerobio. Estes sdo depois enviados ao servico de Microbiologia.

12.1.2. Preparacao de Bolsas de Nutricao Parentérica para
Neonatos

As prescricdes (Anexo 10) de bolsas para neonatologia, devem ser enviadas aos
SF diariamente, via correio eletronico ou fax. O farmacéutico dispde de uma aplicagdo
informética especifica da neonatologia, PrePARE®, a qual lhe permite introduzir a
prescri¢do, o que auxilia na validacdo da mesma e a impressdo da ficha de preparagéao.
[22]

Cada neonato, dependendo da sua condi¢@o nutricional pode necessitar de duas
bolsas compostas por diferentes constituintes, uma delas designada por Solucdo 1,
solugdo aquosa, onde se encontram os hidratos de carbono, os aminoécidos, as
vitaminas hidrossoluveis, a dgua, os oligoelementos e os eletrolitos, e a outra designada
por Solugdo 2, emulsdo lipidica, estdo presentes os lipidos (SMOF lipid) e as vitaminas
lipossoluveis (Vitalipid N Infantil).

O farmacéutico tem de efetuar todos os célculos relativamente as quantidades de
cada composto a adicionar a bolsa, calcula o volume total da solucdo 1 e da solucdo 2,
verificando se ambos estdo concordantes com o que consta na prescri¢do, e calcula o
volume de heparina.

ApoOs a preparagdo das bolsas estas devem ser devidamente identificadas, para
isso, o Farmacéutico deve preparar os rétulos manualmente, um para a Solugdo 1 e
outro para a Solugdo 2.

Para o enchimento das bolsas € utilizado um sistema de enchimento automatico
de quatro vias, que efetua o enchimento da bolsa com os macronutrientes de acordo com
a seguinte ordem: solug¢@o de aminoécidos, glicose e dgua. Este procedimento ¢ efetuado
pelo farmacéutico, e a ordem de enchimento e os valores dos volumes a adicionar sdo
sujeitos a uma segunda conferéncia por parte do TDT. De seguida adicionam-se os
eletrdlitos, cuja sequéncia ¢é a seguinte: solucdo de fosfato, sodio, magnésio, potassio e

calcio. Posteriormente, aditivam-se os oligoelementos e por fim as vitaminas
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hidrossoluveis e a heparina. Os volumes destes sdo medidos pelo TDT em seringas, e
conferidos pelo farmacéutico antes de este os adicionar a bolsa.

Para o enchimento da bolsa referente a Solug¢do 2, utiliza-se o sistema de
enchimento automadtico para introduzir a solug@o de lipidos e posteriormente adiciona-se
as vitaminas lipossoluveis, cujo volume foi medido pelo TDT em seringas.

Durante a adi¢do dos componentes, ¢ importante verificar sempre a aparéncia da
solucdo e agitar a bolsa para promover a homogeneizagao do conteudo.

O controlo microbiologico ¢ feito de igual forma do mencionado anteriormente.

No final as bolsas sdo rotuladas e colocadas no transfer.

No decorrer do meu estdgio tive a oportunidade de participar nos diversos

procedimentos da area de NP.
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Preparac¢ao de Medicamentos Citotoxicos

A preparacdo destes medicamentos, destinados a administragdo parentérica,

constitui uma importante area de intervencdo profissional dos farmacéuticos

hospitalares. Dada a sua natureza, sdo medicamentos que incorporam um risco elevado,

tendo a maioria propriedades mutagénicas, carcinogénicas e teratogénicas, com poténcia

farmacoldgica e margem terapé€utica estreita, o que requer para a sua manipulacao,

procedimentos técnicos especificos e pessoal altamente especializado, para além de

instalagdes e equipamentos proprios. [>4

A equipa que incorpora a UPC do CHVNG/E ¢ constituida por um TDT,

responsavel:

Pela manipulagio/preparagdo dos CTX;

Pela conferéncia do material clinico, soros e farmacos colocados pelo
Farmacéutico no interior da CFLV necessarios a preparacao;

Pela conferéncia das informagdes constantes no rétulo da preparacao;
Pela limpeza do interior da CFLV, antes de iniciar a atividade e apds o

término da mesma;

Um Farmacéutico no apoio a manipulagdo, responsavel:

Por uma segunda conferéncia da prescri¢do e dos célculos;

Pela conferéncia do material e farmacos, vindos do exterior da sala
assética, pelo transfer;

Pela conferéncia das medigdes efetuadas pelo TDT;

Pela rotulagem, acondicionamento e transferéncia das preparagdes para o
exterior da sala assética, através do transfer;,

Pelo registo de todas as preparacdes efetuadas e posterior registo
informatico dos consumos feitos;

Pelo arquivo das prescri¢des na respetiva pasta por ordem alfabética do
nome do doente;

Pelo registo de tempo de exposicao didrio dentro da CFLV.

Um Farmacéutico no apoio a area, responsavel:

Pela gestao de stocks e prazos de validade;

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas | Joana Magalhaes

111



Instituto Universitario de Ciéncias da Saude | 112
Relatorio de Estagio 11
e Por elaborar, com base na lista de doentes agendados para o Hospital de
Dia, a lista de doentes previstos para o dia seguinte;
e Pela validagdo da prescri¢ao dos ciclos de quimioterapia agendados;
e Por eclaborar os calculos, e rotulos das preparagdes dos doentes
agendados;
e Pela preparacdo e registo informatico dos ciclos de quimioterapia oral e
terapéutica adjuvante.
Dois AO, um responsavel pelo transporte das preparagdes até ao servigo clinico,
e outro responsavel pela limpeza da sala e recolha dos residuos produzidos. (2!
A UPC deve ser uma zona independente do resto dos SF. No CHVNGJ/E esta ¢
constituida pela area de producédo (Figura 28), pela area de apoio (Figura 29), pela area

de acesso a antecamera e pela antecamera, estas duas ultimas sdo comuns a UPNP.

Figura 28: Area de Produgio de CTX

Figura 29: Area de apoio & produgdo de CTX

Diariamente tém de ser enviadas aos SF a confirmag@o, por correio eletronico,
da realizacdo do tratamento para cada doente. As prescricdes de terapéutica
antineoplasica sdo elaboradas pelo médico, devendo estas chegar aos SF na véspera do
dia de tratamento, por meio de aplicagdo informatica ou na folha de Prescri¢ao Médica
de Quimioterapia, tendo em conta os protocolos terapéuticos instituidos no CHVNG/E,

aprovados pela Comissdo de Coordenacio Oncoldgica e pela CFT. [2°]
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Durante a fase de validagdo da prescri¢do sao feitos também os calculos de todos
os volumes necessdrios para a preparagdo do medicamento e € elaborada a ficha de
preparacdo. Posteriormente os rotulos identificativos tém de ser preparados e impressos.

Na érea de acesso a antecamara devem ser vestidas as fardas adequadas a
manipulagdo, colocadas duas toucas e duas protecdes de calgado. De seguida, na
antecamara, deve ser colocada a mascara de alta filtracdo, procede-se a lavagem assética
das maos, veste-se a bata esterilizada de baixa permeabilidade e por fim, coloca-se o
primeiro par de luvas estéreis. O segundo € colocado ja na 4rea de preparacdo. Antes de
entrar na CFLV todo o material € descontaminado com alcool a 70°, tal como na UPNP.
[25]

Na darea de preparacdo encontra-se CFLV, com filtros HEPA, que garante a
técnica assética. A pressdo existente nesta area ¢ inferior a da antecamara (pressdo
negativa), de modo a criar um fluxo de ar para o interior da camara, ¢ ndo para fora
desta. A CFLV encontra-se permanentemente ligada. A limpeza da CFLV faz-se da
mesma forma como referido para a UPNP.

O farmacéutico de apoio a manipulagdo coloca todo o material necessdrio no
campo estéril da camara, sendo este conferido pelo TDT que procede a preparagdo de
CTX.

Ha medida que as preparagdes vao ficando prontas o farmacéutico coloca os
rotulos e acondiciona as preparagdes, caso necessario envolve-as com protetor de luz,
sela-as e coloca-as no transfer. Uma vez aqui, o AO coloca a medicacdo numa mala
térmica, devidamente identificada, e transporta-a para os servigos.

No final, todo o material em contacto com CTX € colocado num contentor

existente no interior da CFLV, fechado hermeticamente e enviado para inceneragao.

12.3. Outras Preparacoes Estéreis

No CHVNGFJE sio ainda efetuadas outras preparagdes estéreis, na area destinada

a preparagao de NP:
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Preparagoes oftalmicas:

* Aflibercept (Eylea®)e Bevacizumab (Avastin®) sdo farmacos utilizados no
tratamento da degenerescéncia macular relacionada com a idade
neovascular. (261271 28]

=l Preparacoes para doengas lisossomais:

* Alglucosidase alfa (Myozyme®) indicado para a terapéutica de
substituicdo enzimatica prolongada (TSE) em doentes com um
diagndstico confirmado de doencga de Pompe e Velaglucerase alfa
(VPRIV®) indicado para uma terapéutica de substituicdo enzimética
(TSE) a longo prazo em doentes com doenca de Gaucher. [291130]

md  Prepacdo de albumina humana a 5%:

e E utilizada em terapia de substituigdo em casos de hipoproteinemia, em

tratamentos de choque hipovolémico e nas plasmafereses terapéuticas.
[31]

Durante o meu estagio tive a oportunidade de observar a preparacdo do
Myozyme® e do VPRIV®, que como j4 referido estdo indicadas nas doengas de Pompe e

de Gaucher, respetivamente.

12.4. Preparacoes Nao Estéreis

Atendendo a necessidade de individualizacdo terapéutica e as limitagdes da
industria farmacéutica torna-se crucial a preparagdo de medicamentos manipulados nos
SF. Medicamento manipulado € por defini¢do “qualquer féormula magistral ou preparado
oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico”.
Reconhecendo a importancia deste tipo de preparagdes o Decreto-Lei n® 95/2004, de 22
de abril, veio rever e reavaliar as condi¢des especificas a que devem obedecer. Cabe ao
farmacéutico responsavel pela preparagdo do medicamento manipulado garantir a
qualidade do mesmo e verificar a sua seguranca. Neste contexto a preparagdo de
medicamentos manipulados deve reger-se pelas “Boas praticas” que constam na Portaria

1n.° 594/2004, de 2 de junho. Z B331134]
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A preparagio faz-se mediante o seguinte processo: >

Prescricao Médica

Justificacdo de receituario, se necessario

Autoriza¢ao da Diretora Técnica, ou da
Diretora Clinica

Pertence ao
N&o pertence ao Formulario Formulario
do CHVNG/E do
CHVNG/E

Nao pertence ao Pertence ao

Formulario Formulario
Galénico Galénico
Nacional Nacional

Pesquisa de
Estudos /
Evidéncias

Nao se
pode Pode-se
produzi | produzir
r

Pedido do servico

Farmacéutico responsavel pela area

N3o pertence
ao Formulario
do CHVNG/E

Pertence ao Formulario do
CHVNG/E

Autorizagao
da Diretora
Técnica ou
da Diretora
Clinica

Prepara a Ficha de
Produgao validada pela
Diretora Técnica +
Impressao de rotulos

Produgao por
dois
Farmacéutico
S OU por um
Farmacéutico
eum TDT

O CHVNG/E dispde de uma area devidamente equipada com bancadas de facil

limpeza, zona de armazenamento do material e matérias-primas, devidamente

identificado e organizado, zona de lavagem do material e sistema VIGIE® (Figura 30).

Para além disso, esta area possui os equipamentos minimos de existéncia obrigatdria

dispostos na Deliberagdo n.° 1500/2004, 7 de dezembro.

Os documentos fazem parte integrante do sistema de qualidade dos

medicamentos preparados, posto isto existem alguns documentos obrigatdrios, sendo

estes: o documento de registo dos controlos e calibragdes dos aparelhos de medida, a

ficha de preparagdo para cada medicamento manipulado e o arquivo de Boletins

Analiticos de todas as matérias-primas.
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Figura 30: Area destinada as preparagdes néo estéreis

12.5. Reembalagem de Medicamentos

O processo de reembalagem consiste no acondicionamento de medicamentos de
uma forma individual e na sua identifica¢do com o nome da substancia ativa, o nome
comercial, a dose, o lote e o prazo de validade. Este ¢ destinado ao sistema de
distribuicdo individual diaria em dose unitaria e aos doentes em regime de ambulatorio
e deve ser efetuado de maneira a garantir a seguranca e qualidade do medicamento.

O processo de reembalagem traz uma série de vantagens, como: *!

e Reduzir o tempo dedicado a preparacio da medicacdo a
administrar pelos enfermeiros;

e Reduzir os erros de administragao;

e Reduzir os riscos de contamina¢@o do medicamento;

e Garantir a identificagdo do medicamento;

Nas instalagdes do CHVNG/E existe uma drea destinada a este processo,
devidamente equipada com um sistema automatizado de reembalamento e identificago

(Figura 31).

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas | Joana Magalhaes .

116



Instituto Universitario de Ciéncias da Saude | 117
Relatorio de Estagio 11

Figura 31: Sistema de reembalamento

Um AO ¢ o responsavel pela introdugdo informdatica dos dados identificativos e
pelo processo de reembalamento, sendo todo o processo conferido por um TDT.

O AO apds o reembalamento preenche a ficha de reembalagem, que ¢ numerada
sequencialmente, colando nesta um rotulo exemplificativo onde constam os dados de
identificagdo.

O prazo de validade a atribuir a cada medicamento reembalado pode ser
reduzido para 25% em relagdo ao original, ou pode ser definido como 6 meses,
(optando-se pelo menor), caso seja necessario retirar o medicamento do blister. Quando

o blister € conservado, o prazo de validade mantém-se igual ao original.
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13. Ensaios Clinicos

Os ensaios clinicos sdo a vertente mais expressiva no processo de investigagcdo
de novos medicamentos, sendo estes regulados pela Lei n.° 21/2004, de 16 de Abril,
definindo EC como “qualquer investigacdo conduzida no ser humano, destinada a
descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou os outros efeitos
farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos
indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absor¢do, a
distribui¢do, o metabolismo e a eliminacdo de um ou mais medicamentos experimentais,
a fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia.” ¢l

Existem diversos documentos que devem ser tidos como referéncia para a
investigacao clinica, como:

e Declaragdo de Helsinquia: enunciado de principios éticos para a
investigacdo clinica envolvendo seres humanos. A Declaragido dirige-se
em primeira linha aos médicos; !

e International Conference in Harmonization (ICH): processo de
harmonizacao partilhado pelos 3 mercados farmacéuticos globais (EUA,
Europa e Japdo) que reflete as prioridades decorrentes do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, no sentido de normalizar os
procedimentos relativos aos ensaios clinicos; [*”]

e Boas Praticas Clinicas: conjunto de requisitos de qualidade em termos
éticos e cientificos, reconhecidos a nivel internacional, que devem ser
respeitados nos EC que envolvam a participacdo de seres humanos. [*”]

e Anexo 13 das Boas praticas de Fabrico: estabelece o principio de que os
medicamentos experimentais devem ser produzidos em conformidade
com os principios e diretrizes enunciados nas BPF, que visa assegurar
que os sujeitos do ensaio ndo sdo postos em risco e que os resultados dos

ensaios clinicos ndao sdo afetados por uma seguranga, qualidade ou

eficdcia inadequadas em consequéncia de um fabrico insatisfatdrio.
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13.1. Recursos Humanos

No CHVNGEJE a equipa farmacéutica de EC ¢ constituida por 4 farmacéuticos,
tendo todos os elementos, obrigatoriamente, formagdo interna e/ou externa e treino
adequados no que diz respeito a correta condugdo de ensaios clinicos, a legislacdo,
procedimentos normalizados e Boas Praticas Clinicas. Todos os documentos referentes
a formacdo dos elementos da equipa farmacéutica devem encontrar-se arquivados,

assim como a versdo atualizada de cada Curriculum Vitae. B7)

13.2. Instalacoes e Equipamentos

O setor de ensaios clinicos do CHVNG/E tem acesso restrito, apenas a pessoal
autorizado, sendo este garantido pela necessidade de introducdo de cddigo de acesso, no

sentido de assegurar a confidencialidade de dados recolhidos (Figura 32).

Figura 32: Porta de acesso restrito a area de EC

A 4rea de EC estd devidamente equipada com dois termohigrémetros
(Datalogger), um deles responsavel por controlar a temperatura ambiente (15°C - 25°C)
¢ a humidade relativa (40% - 60%) e outro que controla a temperatura de refrigeragdo
(2°C — 8°C), existe ainda a monitoriza¢do por meio do sistema VIGIE®, como sistema
complementar. Esta area conta ainda com armarios fechados, que contém a medicacdo
de ensaio clinico, a documentagdo de ensaios clinicos em curso, a medicaciao devolvida,
a documentacdo de ensaios clinicos encerrados ou a aguardar encerramento, que

permanecem arquivados durante 15 anos e, um frigorifico. "
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13.3. Procedimentos Gerais

13.3.1. Visita de Feasiblity/Qualificacao

A primeira etapa traduz-se na visita de Feasiblity, esta é realizada pelo promotor
(pessoa, singular ou coletiva, o instituto ou o organismo responsavel pela concecao,
realizagdo, gestdo ou financiamento de um estudo clinico, segundo a Lei n.° 21/2014 de
16 de abril) do EC e, tem como objetivo identificar potenciais centros de estudo e
equipas de investigacdo, tendo por base o interesse do centro, a populagdo de doentes,
as qualificagdes da equipa farmacéutica, e as condi¢des das instalagdes e equipamento.

O farmacéutico responsavel pelo acompanhamento da visita de qualificacdo do
centro deve ficar com o conhecimento de todas os fatores que possam determinar a
exequibilidade do estudo no centro.

Posteriormente, o EC necessita de autorizacdo pelas entidades competentes, o
Infarmed, CEIC e CNPD, cuja principal missdo ¢ garantir a protecdo dos direitos, da
seguranca e do bem-estar dos participantes nos estudos clinicos. O CA do Hospital, por

fim, tem de aprovar o ensaio, enviando uma notificacdo da aprova¢io do mesmo. 7

13.3.2. Visita de Inicio

O setor de ensaios clinicos € contactado pelo promotor ou pelo monitor (o
profissional, dotado da necessaria competéncia cientifica ou clinica, designado pelo
promotor para acompanhar o estudo clinico e para o manter permanentemente
informado, segundo a Lei n.° 21/2014 de 16 de abril), para conciliar com toda a equipa
uma data para a realizacdo da visita de inicio.

Trata-se de uma visita em que sao revistos detalhadamente os procedimentos do
protocolo e clarificadas todas as duvidas. No que respeita a assuntos farmacéuticos
define-se nesta etapa quando sera entregue pela 1* vez a medicag@o do ensaio e de que
forma estd previsto o seu envio para o centro e as responsabilidades da equipa,
documentadas pelo preenchimento de um formulério proprio (Site Responsability Log).
O Circuito do ME (Figura 33) ¢ definido antes para aprovacdo. O Promotor entrega
também nesta fase o Pharmacy File a equipa farmacéutica, que ¢ uma compilagdo de

todos os documentos referentes a um EC. De forma a detetar possiveis documentos em
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falta ou desatualizados, o Pharmacy File é periodicamente revisto com o auxilio de uma

“check list” - “Documentos necessarios a apresentar no dossier da Farmdcia”.

Promotor
Recegao e
Armazenament conferéncia do
o do ME ME
Preenchimento Confirmacao
dos formularios da recegdo do
de ME
contabilizacdo
Contabilizacdo Armazenamento
da medicagdo e do ME segundo
avaliagdo da as especificacdes
compliance
Devo|ug§o do Preenchimento
ME aos SF (se dos formuldrios
aplicavel) envolvidos
Preenchimento Arquivo da
dos formularios documentagdo
de contabilizacdo no Phalrmacy
Study dru ~ File
ac(coun»';abili%y) Preparagdo do
ME nos SF - Selegao da
Técnica medicacdo e
assética (se dispensa
aplicavel)

Figura 33: Circuito do Medicamento Experimental

Apos a visita de inicio, procede-se ao recrutamento dos participantes do EC,
onde sdo identificados aqueles que reinem todas as condigdes € que cumprem com 0s
critérios de inclusdo e de exclusdo apresentados. O investigador efetua uma entrevista
ao participante onde se responsabiliza por explicar, de modo completo e simples os
objetivos, os riscos e os inconvenientes do estudo clinico, bem como as condigdes em
que este ¢ realizado, por informar do direito que lhe assiste de se retirar do estudo
clinico, por informar que lhe ¢ assegurado o direito a integridade moral e fisica, bem

como o direito a privacidade e a protecdo dos dados pessoais. Caso o doente decida
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fazer parte do estudo, ¢é-lhe fornecido um documento, designado por “Consentimento

Livre e Esclarecido”, que ¢ datado e assinado pelo participante.

13.3.3. Rececao, Conferéncia e Armazenamento da Medicacao
Experimental

A rececdo ja foi abordada anteriormente.
O farmacéutico encarregue dos EC recebe a medicagdo e faz a devida

conferéncia, que implica quatro passos:

Nesta etapa procede-se a confirmacdo de que as condi¢cdes de temperatura e
humidade durante o transporte se mantiveram dentro do intervalo especificado para os
medicamentos em causa, a conferéncia das unidades terapéuticas recebidas e confronto
com os dados que constam no Shipping Form (Anexo 11): Cédigo do EC; Nome do
Investigador principal; Numero do Centro; Numero de unidades recebidas; Numeros

dos Kits, lote e validade; ['31137]

A rotulagem de medicamentos de ensaio clinico deve cumprir com os requisitos
da Diretiva 2003/94/CE e com o Anexo 13 das Boas Préaticas de Fabrico onde indica
que “a rotulagem de medicamentos experimentais deve assegurar a prote¢do dos
participantes e a rastreabilidade, permitir a identificagdo do medicamento experimental

e do ensaio e facilitar o uso adequado desses mesmos medicamentos.” 37139

A medicacdo deve vir acompanhada dos respetivos certificados de andlise e/ou
conformidade e, deve ser sempre verificado se o lote que consta na medicagdo recebida
corresponde ao que consta no certificado. Sempre que se verifique alguma nao
conformidade entre o recebido e o conferido, a medicacdo fica em quarentena até

esclarecimento da situacdo. [1*137]
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Deve ser reportada a rece¢do da medicagdo ao promotor, via fax ou e-mail, com
o documento devidamente assinado e datado, ou através do sistema IWRS/IVRS
(Interactive web response system/interactive voice response system), tecnologia que
possibilita aceder, mediante um login e password pessoais, ao sistema e interagir com
uma base de dados global, permitindo desta forma a confirmagdo da rececdo ao
promotor.

A verificagdo de cada um dos passos referidos implica o preenchimento do
Formulario de “Rececdo e Conferéncia de Medica¢do de Ensaio Clinico”. Deve-se
proceder também ao registo da medicag@o recebida no Study Drug Accountability Log

(Anexo 12) facultado pelo promotor. [*7]

13.3.4. Prescricao e Dispensa da Medicagao Experimental

A prescri¢do de medicamentos experimentais ¢ efetuada através do Formulario
de “Prescricdo/Dispensa de Medicacdo” (Anexo 13) onde devem constar todos os
procedimentos, pela ordem que sdo efetuados, seguida da assinatura do responsavel por
cada um.

O formulério de prescricao ¢ acompanhado por uma folha impressa diretamente
do sistema IWRS/IVRS, com a informag¢ao do numero de caixas atribuidas, de maneira
a evitar erros de transcri¢do/leitura aquando da dispensa.

Quanto a dispensa da medicagdo esta deve ser feita garantindo a aleatorizagdo, a
ocultacdo e o cumprimento das BPC. No momento da dispensa o farmacéutico devera
verificar que o formulario de prescrigdo se encontra devidamente preenchido e assinado,
devendo ter também em atengdo se a data de prescri¢do coincide com a data de cedéncia
da medicagdo de ensaio. De seguida o farmacéutico seleciona a medica¢do, de acordo
com o numero de caixa prescritas, verificando o prazo de validade e o numero de kit e,
identifica as embalagens. Posteriormente o farmacéutico assina e data o formuldrio na
area referente a dispensa da medicagdo, assim como o farmacéutico que confere.

O doente deve ser alertado para que devolva a medicagdo ndo usada, desta forma
o farmacéutico pode efetuar a contabiliza¢do da medicacdo devolvida, calculando a taxa

de compliance, que se deve situar entre 80%-120%. 7]
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13.3.5. Visita de Monitorizacao

No decorrer do EC, o promotor efetua visitas de monitorizacdo ao centro de
ensaio, tendo como objetivos: avaliar o desenvolvimento do estudo, verificar a adesdo
ao protocolo, verificar que os dados s3o reportados correta € completamente, comprovar
a correta conservagdo dos medicamentos de EC, verificando os registos do datalogger,
verificar o correto e completo preenchimento dos formularios de contabilizacéo,
preparar a medicag@o cuja validade expirou e aquela que foi devolvida, para devolver ao
promotor, ficando esta a¢do documentada, verificar a condu¢do do ensaio de acordo

com as BPC e proceder a atualiza¢io da documentagdo no Pharmacy File. 37

13.3.6. Visita de Encerramento

A visita de encerramento ¢ feita pelo monitor e ocorre no final de cada EC, nesta
fase tem como fung¢do recolher toda a medicacdo, usada e ndo usada, ¢ verificar a

presenca de toda a documentacio. 7!

13.3.7. Preparacao/Manipulacdao da Medicagcao Experimental

Para a preparagdo/ manipulacdo devem adotar-se os procedimentos
normalizados de trabalho da 4rea de produgdo de CTX, devendo-se estabelecer uma

correta articulacdo entre as duas areas. 7]
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14. Farmacovigilancia

Estudos, designados por ensaios clinicos, permitem detetar as reagdes adversas
mais frequentes, no entanto, sdo reconhecidas algumas limitagdes no que a isto
concerne, podendo algumas reagdes adversas raras ou de aparecimento tardio, ndo ser
detetadas durante a fase experimental. Nesta medida, surgiu a necessidade de procura de
métodos que permitissem a identificagdo precoce de reagdes adversas, na pos-
comercializag¢do, nascendo assim o conceito de Farmacovigilancia. [!!

Todos os profissionais de saude, t€m o dever de intervir na detecdo, avaliacdo e
prevencao de RAM, que visa melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos.

[3]

Qualquer suspeita de reacdo adversa é digna de ser notificada ao Infarmed,
podendo esta ser efetuada por qualquer profissional de saude e por utentes. Para tal
basta aceder ao Portal RAM, do Infarmed e preencher o formulario referente a
notificacdo. Esta pode ser feita ainda imprimindo e preenchendo o formuldrio de
notificacdo e remetendo-a a Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos do Infarmed
ou as Unidades Regionais de Farmacovigilancia.

A informagdo que ¢ recolhida através das notificacdes ¢ fundamental para
garantir a monitoriza¢do continua eficaz da seguranca dos medicamentos existentes no

mercado. 4%
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Capitulo III - Trabalho
Complementar

Como parte integrante do estagio, foi proposto a realizacdo de um trabalho
complementar. O tema deste — “Acompanhamento Farmacoterapéutico em Utentes com
Dislipidemia” - foi decidido em conjunto com a FM. Este trabalho consiste numa
abordagem simples da dislipidemia e das suas consequéncias a nivel cardiovascular,
funcionando como informagdo base acerca da doenca. Posteriormente ¢é retratada a
forma de como implementar o servico de AF, sendo este abordado de uma forma geral.

Este tema foi o escolhido, pois a meu ver, face ao envelhecimento da populagdo
e ao numero elevado de medicamentos que consomem, incluindo medica¢do para o
tratamento da dislipidemia, ¢ crucial que o farmacéutico, como profissional de saude,
tenha um papel ativo, para que o beneficio pretendido com a terapéutica farmacologica

seja verdadeiramente alcangado.
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15. Conclusao

O medicamento adquire hoje uma dimensdo especial no contexto global da
medicina e o farmacéutico € o profissional que, habilitado com o grau de especialista, ¢
responsavel pela problematica do medicamento.

O estagio em Farmécia Comunitdria deu-me a possibilidade de experienciar e
conhecer a realidade do quotidiano das nossas farmdcias. Permitiu que consolidasse
muito do conhecimento adquirido no estagio I, complementado agora com o contacto
direto com os utentes, que muito contribuiu para a minha formacao.

No CHVNGE/E tive a oportunidade de tomar conhecimento das variadas areas
que constituem os SF, podendo ter uma visdo real de todas as fungdes praticadas
diariamente, adquirindo novos conhecimentos e competéncias no que se refere a pratica
farmacéutica no ambito hospitalar. Desta forma, foi possivel compreender o papel
fundamental do farmacéutico hospitalar, podendo observar toda a competéncia e
desempenho no seu trabalho. Sendo esta uma area pouco abordada durante o percurso
académico, este estdgio permitiu expor uma perspetiva diferente daquilo que pode ser o
trabalho do farmacéutico.

O estagio II funciona assim, como a ponte entre a atividade académica e
profissional, sendo extremamente importante na ampliacdo de conhecimentos, mas

também na criacdo de novas oportunidades para o futuro.
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