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RESUMO

O presente relatorio de estagio, elaborado no ambito na unidade curricular estagio Il do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas do Instituto Universitario de Ciéncias da Salude, aborda as atividades do
farmacéutico hospitalar e do farmacéutico comunitario, dividindo-se, por isso, em duas partes.

O estagio hospitalar decorreu entre margo e abril, no Hospital Pedro Hispano, no qual houve
oportunidade de objetivar todas as atividades inerentes ao farmacéutico hospitalar, e ao circuito do
medicamento, no que compete a organizacao e distribuicao hospitalar. A passagem pela Farmacia Meixomil
decorreu entre maio e julho. A vertente de farmacia comunitaria revestiu-se de um carater muito pratico, onde
as areas de intervengao do farmacéutico estao muito mais relacionadas com o atendimento ao publico, sendo
as tarefas de back office um apoio fundamental ao bom funcionamento da farmacia.

O objetivo principal do presente relatdrio passa por abordar/relatar as atividades realizadas ao longo
dos cinco meses de estagio, assim como demonstrar, de forma mais aprofundada, as tarefas realizadas.

Em anexo a este relatério esta o trabalho complementar sobre “Medicamentos Sujeitos a
Monitorizacao Adicional — Estudo da influéncia da informacao sobre MSMA na notificacao de efeitos adversos
por parte dos profissionais de saude”. Este estudo permitiu o contacto com a realidade no que compete a este
tema, através de dois modos de intervengao: um inquérito online aos profissionais de saltde e uma intervengao
pratica em farmacia comunitaria e junto dos utentes. Este estudo pretende, n3o sé contribuir para a
consciencializagdo do trabalho que ainda necessita ser feito por parte da farmacovigilancia, como contribuir

para a atualizagao de ferramentas no que compete ao aumento da informagao e do trabalho a este nivel.
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UPC - Unidade de Preparagao de Citotoxicos
UPE - Unidade de Preparagao Estéreis

URF - Unidades Regionais de Farmacovigilancia

B-hCG - Hormona gonadotrofina coriénica humana (fragao beta)
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UNIDADE LOCAL DE SAUDE DE MATOSINHOS

A Unidade Local de Satde de Matosinhos (ULSM) foi, em 1999, a primeira Unidade Local de Salde em
Portugal. Trata-se de uma instituicdo publica, integrada no Servico Nacional de Sadde (SNS), constituida pelo
Hospital Pedro Hispano (HPH), pelo Agrupamento de Centros de Satde de Matosinhos e pela Unidade de Média
Duragdo e Reabilitagdo. O Decreto-Lei (DL) n.° 12/2015 de 26 de janeiro, veio definir a ULSM como uma
entidade pUblica empresarial (ULSM, EPE) com o objetivo de melhorar a interligagdo dos cuidados de salde
primarios com os cuidados diferenciados, através de uma prestacao e gestao integrada de todos os niveis de
cuidados de sadde. [

A ULSM abrange uma populacao de cerca de 317 685 utentes, uma vez que, para além da populagao de

Matosinhos, é também uma referéncia para os concelhos de Vila do Conde e Pévoa de Varzim. 213! (Anexo 1)

1. SERVICOS FARMACEUTICOS

O Regulamento geral da Farmacia Hospitalar estd presente no DL n.° 44204, de 2 de fevereiro de 1962.
Neste documento é possivel obter informagdo sobre o funcionamento dos Servicos Farmacéuticos (SF)
hospitalares, dos recursos humanos e disposicoes especiais e transitorias. 4]

Os SF da ULSM tém como objetivo atender as necessidades da populagao, sob a sua area de influéncia, no
que respeita a prestacao de cuidados farmacéuticos, assegurando o uso adequado, eficiente, sequro e racional
do medicamento, promovendo assim, uma melhoria continua na salde da populagao. 2JAs competéncias dos

SF estdo definidas no n. °2 do artigo n.° 58 do requlamento interno da ULSM. (Figura 1)
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e Estabelecer sistemas eficazes e seguros de armazenamento e distribuicdo e administracdo de medicamentos e
outros produtos farmacéuticos.

e Desenvolver atividades de Farmacia Clinica, relacionadas com a terapéutica medicamentosa, elaboracao de perfil
farmacoterapéutico do doente, realizacao de estudos de Farmacovigilancia e elaboracdo de estudos sobre
formulacdo, qualidade e estabilidade de medicamentos e misturas intravenosas.

e Integrar comissoes clinicas e técnico-cientificas que tém em vista a disciplina e racionalizacao da terapéutica
medicamentosa, melhoria assistencial e a salvaguarda da satde publica.

e Cumprir exigéncias legais sobre medicamentos sujeitos a legislacao propria como estupefacientes e
psicotropicos, imunoglobulinas, antirretroviricos, medicamentos para insuficiéncia renal cronica, entre outros.

e Participar na selecao, aquisicao, armazenamento e gestao dos stocks de medicamentos, garantindo a sua
qualidade e correta conservacao.

e Gerir medicamentos experimentais necessarios ou complementares a realizacao dos ensaios clinicos.

e Colaborar em programas de ensino, formacao continua e valorizacao profissional.

Figura 1 - Competéncias dos Servigos Farmacéuticos na ULSM

1.1. RECURSOS HUMANOS

A direcao dos SF esta a cargo da Dr.? Cristina Paiva, sendo esta responsavel por toda a organizacao
inerente aos SF e pela gestao dos medicamentos, produtos de salde e equipa de trabalho. A equipa de
farmacéuticos é constituida por 12 elementos, sendo estes destacados semanalmente para as diferentes
fungdes. Além disso, existem 9 Técnicos de Diagnostico e Terapéutica (TDT), que assumem fungdes como a
preparacao e distribuicdo da medicacao aos diferentes servicos. Ainda fazem parte desta equipa
multidisciplinar 8 Assistentes Operacionais (AO), sendo responsaveis pelo transporte da medicagdo e outras

tarefas necessarias para o bom funcionamento e organizagao dos SF.

1.2. LOCALIZAGCAO E HORARIO

Os SF situam-se no piso -1, contiguo ao departamento de compras e logistica, com horario de
funcionamento de sequnda a sexta-feira das 8.30 as 24h00; Sabados, Domingos e feriados das 9h00 as 17h00
(presenca fisica) e em regime de prevengao das 17h00 as 24h00.

A Unidade de Farmacia de Ambulatério (UFA) fica situada no piso O e o horario de funcionamento é de

segunda a sexta-feira, das 8h45 as 17h15.
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1.3. ORGANIZACAQ DO ESPACO FisICO

0 espaco fisico encontra-se organizado por varios setores de atividade. (Anexo 1)
Simplificadamente, as areas resumem-se a:

Zona de recegao de encomendas;

Zona de gabinetes (gabinete da diretora dos SF, dos Farmacéuticos Hospitalares (FH) e dos TDT);

Unidade de Preparagao de N3ao Estéreis;

Unidade de Preparagao de Estéreis (UPE), que se divide fisicamente em duas areas destinadas a

preparagoes distintas;

@ Zona de Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU). Esta area é constituida pela sala da
validagao, zona de preparacdo das malas, zona de conversao (local onde a medicagao é convertida em
unidose pelos AQ) e pela area de atendimento interno;

@ Unidade de ensaios clinicos;

@ Zona da distribuicao classica;

® Armazém.

1.4. FERRAMENTAS INFORMATICAS

O sistema informatico utilizado é denominado Sistema de Gestao Integrado do Circuito do
Medicamento (SGICM), e é utilizado por todos os profissionais de sadde do HPH. Esta ferramenta permite a
centralizacao da informacao num mesmo sistema, facilitando a comunicacao entre as varias areas de atuacao
do hospital. A ades3o a este tipo de tecnologias aumenta a eficiéncia e a informagao dos profissionais, o que
se pode refletir na diminuigao de erros e numa prestagao de cuidados mais aperfeigoada, além de permitir uma

melhor gestao de stock de medicamentos. ! (Figura 2)

[ Servigos Clinicos ]

Servigog SGICM Servicos de
Farmacéuticos Enfermagem

_ [ Doentes
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Figura 2 — Interligagao dos diferentes componentes do Hospital com o SGICM

No HPH, os FH tém acesso ao processo clinico informatico do doente. Esta ferramenta nao € transversal
a todos os hospitais, no entanto apresenta-se como uma mais valia para um melhor exercicio da profissao.
Todas as duvidas sobre a prescricao, patologia associada, dose prescrita (0 mesmo medicamento usa-se em
diferentes doses para diferentes patologias) e motivo de alteracdo de dose, podem ser esclarecidas acedendo

30 processo clinico.

2. GESTAO DE MEDICAMENTOS E OUTROS PRODUTOS DE SAUDE

A gestao de medicamentos € o conjunto de procedimentos realizados pelos SF, que garante o bom uso
e dispensa dos medicamentos em perfeitas condigdes aos doentes do hospital e utentes da ULSM. A gestao
financeira é essencial para racionalizar 0s recursos econdémicos existentes e minimizar perdas. Assim, é
fundamental um controlo rigoroso desta area, com constante atualizagdo dos sfocks dos medicamentos,
preferencialmente por via informatica, de modo a evitar rotura de sfock, mas tentando simultaneamente evitar
0 excesso de produtos, que é sinonimo de desperdicio e, consequentemente, de perda monetaria. A gestao de

medicamentos e outros produtos inclui as seguintes fases: sele¢ao, aquisicao, armazenamento e distribuigao.
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2.1. SELECAO E AQUISICAO

A selecao de medicamentos & um processo dindmico, continuo, multidisciplinar e participativo, que
pretende assequrar uma terapéutica racional e de baixo custo. (Figura 3)

A selecao dos medicamentos é feita tendo em consideracao o Formulario Nacional de Medicamentos
(FNM), dado o carater obrigatdrio de utilizagdo pelos estabelecimentos do SNS e as necessidades terapéuticas
dos doentes do hospital.

A utilizagao de medicamentos extra FNM depende da sua introdugcao a adenda do hospital, que € aprovada
pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT), que atualmente se relne semanalmente, sequndo a nova

legislagdo - Despacho n.° 2325/2017. (&

Nota de

Pedido de Compra Encomenda
(SF) (Servico
N SE— Compras)

Parecer
positivo
Pedido de introdugao
de medicamento a
Bl 2denda do hospital [ CFT
(SC)
Parecer
negativo

Figura 3 - Processo de selecao de medicamentos

Os SF s3o responsaveis pela elaboragao do pedido de compra, sendo depois efetivada uma nota de
encomenda pelo servigco de compras. Em caso de rotura do medicamento no fornecedor habitual, o servigo de
compras envia aos SF, as propostas alternativas, para validacao final por parte do responsavel dos SF.

Em casos de urgéncia ou roturas pontuais, os SF podem ainda recorrer @ empréstimos a outros
hospitais ou a compra direta @ uma farmacia comunitaria. Convém ressalvar que estas devem ser situagoes

esporadicas e ndo a regra de aquisi¢do. Quanto maior o nUmero de empréstimos e de compras diretas, menor
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sera a capacidade dos SF de gestao e maior stress sera introduzido na cadeia de trabalho. Consequentemente,

estes dados sao também indicadores de gestao hospitalar.

2.1.1. Medicamentos Sujeitos a Autorizacao de Utilizagao Excecional

A utilizagao de medicamentos em Portugal carece de que os mesmos disponham de Autorizagao de
Introdugdo no Mercado (AIM), a qual é concedida pelo INFARMED. Todavia, existem situagdes clinicas para as
quais s30 necessarios medicamentos que n3o dispdem dessa autorizagdo. E para permitir 0 acesso a esses
medicamentos que surge a Autorizagdo de Utilizagao Excecional (AUE), apenas concedida a medicamentos que,
apesar de terem utilidade clinica bem reconhecida, ndo haviam sido alvo de pedido de AIM, conforme o
estabelecido no n.° 3 do artigo 11.° da Deliberagao n.° 1546/2015, de 18 de junho. Para permitir uma resposta
atempada, a submissao dos pedidos de AUE para o ano seguinte deve ser feita da seguinte forma: [’}

& Ser enviada exclusivamente por correio eletronico para o enderego eletronico: aue@infarmed.pt;

& Ser enviado 1 e-mail por substancia ativa requerida e por tipo de medicamento (FNM; Extra FNM ou
Doente especifico);

& Apresentar o assunto do e-mail com o seguinte formato: Tipo de medicamento/substancia
ativa/Nome da entidade hospitalar/ano a vigorar;

Ex: Extra-Formulario/Azul Patente/Hospital X/2016

& Apresentar o comprovativo das Boas Praticas de Fabrico no caso dos medicamentos sem AIM na
Unido Europeis;

& Ser efetuada utilizando o impresso de uso obrigatério e a justificacao clinica.

2.1.2. Medicamentos Sujeitos a Autorizacédo de Utilizacao Excecional doente a doente

A Avaliagdo Prévia Hospitalar (APH), aplica-se aos medicamentos sujeitos a receita médica que se
destinem a ser adquiridos pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da salde,
conforme definido no Capitulo IV, do DL n°® 97/2015. 8

A APH visa estabelecer as condigoes de aquisicao de medicamentos pelos hospitais do SNS, tendo em

conta:
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o Critérios técnico-cientificos que demonstrem inovagao terapéutica, ou equivaléncia
terapéutica, para cada uma das indicagoes terapéuticas reclamadas;

o Vantagem econdmica

Do processo de APH resulta a determinagao de um prego maximo de aquisi¢ao para os hospitais do SNS e
o0 estabelecimento de um contrato de avaliagao prévia. Neste contrato s3o definidas as condicoes de utilizagao
e as indicagoes terapéuticas para as quais o medicamento pode ser utilizado.

E emitido um pedido de AUE doente a doente para os medicamentos que ja obtiveram AIM, mas cujo
processo de APH ainda nao se encontra concluido, e sempre que se verifique a auséncia de alternativa
terapéutica, que o doente corra o risco imediato de vida ou de sofrer complicagdes graves.

Os pedidos devem ser requeridos pelos hospitais, apds cuidada avaliagao da CFT. O requerimento é
apresentado por doente (identificado através de siglas e do n°. de processo) mediante descricdo da historia
clinica e fundamentacao da imprescindibilidade do tratamento para o doente em causa. A submissao de
pedidos para o doente especifico devera ser efetuada no mdodulo "Autorizagdo para doente” especifico do
portal do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saide (SIATS).

Os relatérios de avaliagao prévia s3o disponibilizados apds a finalizagao do procedimento. &)

2.2.RECECAQ

A rececao dos medicamentos e produtos farmacéuticos é feita pelos AO, exceto os medicamentos
estupefacientes e psicotrépicos, hemoderivados e medicamentos para ensaios clinicos, que sao rececionados
por FH. As vacinas e contracetivos orais sao rececionadas por um TDT. Relativamente aos hemoderivados, estes
exigem a conferéncia dos boletins de analise e dos Certificados de Autorizacdo de Utilizagao de Lote (CAUL),
emitidos pelo INFARMED, informag3o essa posteriormente arquivada. De salientar que os produtos que
necessitam de temperaturas entre os 2 e 8 °C e os psicotropicos e estupefacientes s3o os primeiros a serem
rececionados. Existe uma série de procedimentos relativos a recegao e conferéncia de uma encomenda. (Figura
4)
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Conferéncia qualitativa e quantitativa do produto a rececionar

A4
Comparagao da fatura/Guia de remessa com a nota de encomenda
\Z
Assinatura do comprovativo de entrega

A4

Conferéncia, registo e arquivo da documentagao técnica (certificados de analise)
\Z

Envio da guia de remessa/fatura original ao Servigo de Compras

A4

Registo informético da rececdo do produto (quantidade, Iote e prazo de validade)
\Z

Armazenamento dos produtos

Figura 4 - Procedimento de rece¢3o de produtos

2.3.ARMAZENAMENTO

0 stock dos SF esta distribuido por 5 armazéns. (Figura 5)

)
Armazenamento
|
| | | | ]
D 2 D 2 D
Armazém 03 3
Armazém Geral (estupefacientes, Armazém Avancado Armazém Avangado Medicamentos Fora de

de Emergéncia
(Omnicell)

psicotrépicos,
(U] hemoderivados e
citotéxicos)

(FAL)

Prazo
(FPM)

Figura 5 - Armazeéns do HPH
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No armazém geral:

Medicamentos de uso oftalmico;

Produtos de nutricao;

Preparagoes extemporaneas;

Produtos utilizados em exames de diagnosticos;
Produtos de aplicagao topics;

Material de penso;

Antisséticos e desinfetantes;

Contracetivos orais.

Geral por classe
farmacoterapéutica/forma
farmacéutica

Corresponde a todos os medicamentos, organizados por ordem alfabética,

Zona geral N ~ . . o
a excecao dos medicamentos mencionados acima;

Onde estao armazenados os medicamentos de maior consumo, que se

Zona dourada e e A :
encontram j3 individualizados e identificados para utilizagao em unidose;

Inflamaveis Sala isolada, perto do exterior, com fluxo de ar e devidamente equipada;

Injetaveis de Grande Volume | Armazenados perto da zona de rececao de encomendas;

Camaras frigorificas n°. 2 e n°.3. Na cdmara frigorifica n°. 3 (fechado)
Medicamentos de frio encontram-se os medicamentos de valor econémico elevado e 0s
medicamentos de Ensaios Clinicos que necessitam de refrigeragao;

Benzodiazepinas/Anestésicos | Armarios devidamente identificados e fechados;
e Dispositivos intrauterinos

Medicamentos de Ensaios Sala dos Ensaios Clinicos.
Clinicos

No armazém 03:

Armazenados na UPC, por ordem alfabética de Denominagao Comum
Citotoxicos ‘
Internacional (DCI);

Estupefacientes e
Sala de Estupefacientes e Psicotropicos, de acesso restrito;
psicotropicos

Hemoderivados Camara frigorifica n°. 3

No armazém avangado:
O armazém avangado esta localizado na UFA. Neste espaco est3o armazenados medicamentos
especificos para determinadas patologias, tais como: sindrome da imunodeficiéncia adquirida, insuficiéncia

renal cronica, esclerose multipla, doenga de Crohn, colite ulcerosa, entre outras.
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No armazém avangado de emergéncia:

O Omnicell® est3 no Servigo de Urgéncia e nele estao armazenados medicamentos que sao utilizados

com maior frequéncia pelo servigo.

No armazém de medicamentos fora de prazo:

Este armazém foi criado para gerir os produtos que se encontram fora do prazo de validade. Neste
sentido, os produtos nesta situagao, sao colocados informatica e fisicamente neste armazem, em local proprio,

aguardando resolugao (devolugdo ao fornecedor, crédito ou abate).

2.4. GESTAO DE S7O0CK

Para uma correta gestao de existéncias € necessaria uma boa planificagao e previsao das necessidades, de
acordo com os gastos efetuados em iguais periodos precedentes, como o nimero de unidades fornecidas,
precos, doses diarias definidas e dados estatisticos de movimento de doentes. Em 2008 foi implementado na
ULSM um sistema de gestao de stocks, o sistema Kaizen, do japonés “mudanga para melhor”, de modo a

racionalizar custos e existéncias. [10]

2.4.1. Metodologia Kaizen

Esta metodologia tem como principais objetivos o aumento de produtividade,

eliminagao de desperdicios, e a otimizagao de todos os processos, envolvendo sempre

toda a equipa. O Ka/zen é posto em pratica recorrendo ao uso de um cartao fisico

(Figurab) designado por kanban (do japonés cartdo), que contém informagdes relativas

30 produto a sinalizar, nomeadamente:
e (odigo do produto (indicativo do grupo farmacéutico); Figura 6 - kanban
e Designagao do produto (substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem);

e |ocalizacao de armazenamento;

e Ponto de encomenda (quantidade de produto, a partir da qual é elaborada a nota de encomenda);
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e Quantidade a encomendar.

O kanban € colocado na embalagem do medicamento/produto farmacéutico que corresponde ao ponto de
encomenda (stock minimo).

Outra metodologia implementada é a norma de picking, em que cada produto farmacéutico é retirado do
local de armazenamento, sempre, de cima para baixo, da frente para tras e da esquerda para a direita. Quando
é atingido o ponto de encomenda, o Kanban é retirado e colocado num local préprio, destinado aos “produtos a
encomendar”, passando depois para o gabinete da diretora técnica, que efetua o pedido de compra.

Apos a realizacao do pedido de compra, 0s Kanbans sao colocados na rece¢do, organizados por ordem
alfabética. Quando o produto é rececionado, o kanban € colocado na embalagem correspondente ao ponto de

encomenda e este ciclo recomeca. [ (Figura 7)

Produto atinge o
Ponto de
Encomenda

7

Colocar Kanban no
produto

Retirar Kanban e
colocar no local

rececionado, no e
de "artigos para

respetivo ponto de

encomendar"
Colocar kanban o
na rececdo no Emissao do
local de '(';arti 0s pedido de
: compra

encomendados”

Figura 7 - Ciclo do kanban

0 modelo Kaizen também é utilizado nos servigos clinicos (SC) e em alguns centros de salde,
recorrendo-se ao “sistema de duas caixas”. Este sistema consiste na utilizagao dos produtos da primeira caixa,
sendo que quando esta fica vazia, € retirada, e enviada para os SF, utilizando-se os produtos da sequnda caixa.
Este método evita a ocorréncia de rotura de sfock. Este sistema visa melhorar a gestao dos medicamentos e

produtos farmacéuticos nos SF e, inclusivamente, ja se encontra implementado em quase todos os servigos da
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ULSM. Além disso, permite uma diminuicao dos custos, eliminando o desperdicio, reduzindo os sfocks
excessivos e evitando que a validade dos produtos expire. Este processo veio substituir o processo de
reposicao/distribuicdo de sfocks através de contagem fisica dos produtos, processo moroso e que implicava

erros decorrentes da contagem dos stocks.

Os SF regem-se pela politica japonesa dos “5 S's":

"SEITON' — promogao da arrumagao, ou seja, todo o material deve estar arrumado no respetivo lugar;

"SEISO' — manutencao da limpeza da area de trabalho, devendo todos contribuir para a prevengao da
sujidade;

"SEIKETSU' — padronizagdo de todas as tarefas, de modo a que estas sejam sempre executadas da
mesma forma e segundo um determinado procedimento anteriormente definido;

"SHITSUKE' — promogao do trabalho de equipa, devendo todos interiorizar as regras e, em conjunto,
promover 3 melhoria dos procedimentos;

"SEIRI" — evitar o desnecessario, devendo a area de trabalho conter apenas o material necessario para a

funcao a exercer no momento.

3. DISTRIBUIGAQ DE MEDICAMENTOS

Uma correta distribuicdo traduz-se numa terapéutica farmacoldgica coerente, maior rentabilizagao do
tempo dos profissionais de satude e diminuigao de possiveis erros.
No HPH a distribuicao de medicamentos é feita no regime de internamento e no regime de ambulatorio.

Existem varios Sistemas de Distribuigdo. (Figura 8)
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Distribuicao
Doentes Doentes
Internos Externos
Didria Individual L Unidade de
Classica em Dose gslrc:é;(:iss Farmacia de
Unitéria P Ambulatério

Pedidos Reposigao de

eletronicos stock por niveis

Sistema
Semiautomatico
de distribuicao
(Omnicell)

Estupefacientes/
psicotrépicos;

Hemoderivados e
Ensaios clinicos

Metodologia Contagem Fisica

Kaisen por rota

Figura & - Tipos de distribuicao de medicamento

3.1. DISTRIBUICAQ CLASSICA

A distribuicao classica foi o primeiro sistema de distribuicdo de medicamentos implementado na ULSM.
Este sistema consiste na existéncia de um stock de medicamentos nos SC, pré-acordado. Tem como principal
vantagem o acesso facil e rapido aos medicamentos. Como desvantagem, a impossibilidade de controlo de

stock nos diferentes servicos.

3.1.1. Pedidos eletrénicos

Os pedidos eletrénicos sdo realizados pelos enfermeiros nos centros de sadde (no caso de vacinas) e
em situagoes de necessidade de medicagao urgente, rotura de sfock ou necessidade de reforgo de sfock, nos
SC do HPH.

O pedido é efetuado por via eletrénica e rececionado pelo TDT, que procede ao aviamento dos

medicamentos.
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3.1.2. Metodologia Kaizen por rota

A metodologia Kaizen permite a existéncia de um stock fisico nos SC e nos centros de saide com uma
gestao otimizada desses produtos. A maioria desta gest3o € por sistema de dupla caixa, no entanto o kanban
também é utilizado.

Quando o sfock da primeira caixa termina, esta é transportada até aos SF, onde s3o reabastecidas por
um TDT. O sistema de distribuicao por rotas ocorre diariamente, permitindo uma melhor organizagao da

distribuicao de medicamentos.
3.1.3. Omnicell®

O Omnicell® é um sistema semiautomatico de distribuicdo de medicamentos gerido por um software
especifico. No HPH este sistema encontra-se implementado unicamente no Servico de Urgéncia, apresentando
acesso restrito, através de introdugao de palavra passe ou leitura de impressao digital, a enfermeiros do
servico, FH e TDT responsaveis pelo seu abastecimento. Sempre que um enfermeiro acede ao Omnicell® é
gerado um registo do consumo. Duas vezes por dia s3o impressas as listagens relativas a necessidade de
reposicao de sfocks, estando um TDT responsavel por preparar @ mala com os medicamentos em falta,
proceder ao registo informatico dos consumos e repor os produtos no Omnicell®. Apesar do elevado custo de
implementacao, este sistema é bastante vantajoso no que toca a gestdo de stocks e Prazos de Validade (PV),
permitindo uma otimizacao do circuito do medicamento, poupanga nos consumos e diminuicdao do stock

necessario.

3.2. DISTRIBUICAO INDIVIDUAL DIARIA EM DOSE UNITARIA

A Distribuigao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU) é um sistema de distribuicdo personalizado
que permite a dispensa de medicamentos para cada doente, em dose unitaria, necessarios para um periodo de
24h. (Figura 9)

Este sistema foi implementado com o intuito de conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico do doente
e promover 3 intervengao farmacéutica antes da dispensa e administragao dos medicamentos. Pretende-se

também aumentar a seguranga no circuito do medicamento, minimizar o potencial risco de interacoes
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medicamentosas, erros de prescrigdo, desadequagao de doses, duplicagao de prescrigoes, bem como reduzir 0s

custos e evitar desperdicios.

Médico - Prescrigao

£

Interpretacao
e Validacao

£

Mapas de
produgao

\ £

0T Preparacao
das malas

4

.' ] Distribuigao

AQ ‘ *  para os servigos

£

Medicagao
devolvida

£

0T Devoluga.o
Informatica

Farmacéutico

Figura 9 - Procedimento DIDDU

Os medicamentos prescritos sao avaliados quanto a dose, a forma farmacéutica, a via de administragao,
assim como possiveis efeitos secundarios ou interagoes.

Quando o FH possui alguma davida pode contactar o médico responsavel pela prescricao em questao. O
trabalho do FH na DIDDU podera fazer a diferenga, nomeadamente para a redugao de erros médicos, assim
como a diminuicao de efeitos secundarios.

Foi possivel observar que, quando o FH entrava em contacto com o médico, a sua opinido era bem
aceite e chegavam mesmo a trocar ideias e conhecimentos.

Uma das intervengoes que foi possivel observar durante o estagio foi:
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Prescricao: Capsula de libertagao prolongada para ser administrada por sonda naso-gastrica
Problema: Formas farmacéuticas de libertagao modificada ndo devem ser manipuladas, e a prescrigao em
causa implicaria a destruigao da capsula.

Intervencao do FH ap6s contacto com o médico: Alteragao da forma farmacéutica, passivel de ser manipulada

3.3.MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLO ESPECIAL

Devido as suas caracteristicas, existem medicamentos que requerem um controlo rigoroso por parte
dos SF. Incluem-se os medicamentos que apresentam problemas graves de seguranga, possuam legislagao
especial, sejam passiveis de causar reagao adversa grave, tenham associado um elevado prego de tratamento

ouU que possam ser usados para fins que nao o terapéutico.

3.3.1. Estupefacientes e psicotrépicos

Esta classe de farmacos pode ser dispensada para os doentes internados e em regime de ambulatario.
A dispensa em regime de ambulatdrio apenas contempla a distribuicdo gratuita de metadona, prescrita nas
consultas de especialidade de dor cronica e medicina interna de cuidados paliativos.

Cada servigo possui um stock de farmacos psicotropicos/estupefacientes previamente acordado entre

o chefe do servigo, o enfermeiro chefe e os SF. O circuito de reposigao pode ser consultado na figura 10.
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Médico

+Prescricao Médica

Enfermeiro

-Administragao estupefaciente/psicotropico;
-Registo do estupefaciente/psicotrépico por DCI, dosagem e forma farmacéutica. (Modelo 1509);
- Stock fisico atinge nivel de reposigao.

AO

-Transporte dos registos ao SF em cofre fechado.

FH

- Confere registo de administragdo e assinaturas (médico e enfermeiro);

-Dispensa das substancias registadas no mesmo cofre fechado ou levantado pelo enfermeiro;
-Registo informatico da saida dos medicamentos do sfock da farmacia, registando o lote;
-Arquivo do orginal do Modelo 1509 em conjunto com o comprovativo da saida informatica.

Figura 10 - Circuito dos Medicamentos estupefacientes e psicotropicos

3.3.2. Hemoderivados

Consideram-se hemoderivados todos os produtos derivados de sangue ou plasma humanos. Como tal,
s3o produtos sujeitos a um elevado risco de transmissao de doengas infeciosas. Por este motivo, impde-se um
controlo rigoroso a este tipo de produtos, determinado por legislagao especifica. O Despacho conjunto n.°
1051/2000, de 14 de setembro, estabelece um procedimento uniforme a nivel nacional para os atos de
requisicao, distribuicao e administragao deste tipo de medicamentos. [

No momento da rececao devem existir dois documentos: o Certificado de Analise do Produto e os
Certificado de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote do hemoderivado (CAUL), emitidos pelo INFARMED. Todos os
lotes produzidos sao analisados pelo Instituto Portugués do Sangue, que envia os resultados para o INFARMED,
responsavel pela emissao do certificado de aprovagao de utilizagao dos respetivos lotes.

O circuito interno de distribuicao é iniciado com a requisicao do produto hemoderivado num impresso
proprio — Modelo n.° 1804 do Instituto Nacional da Casa da Moeda (Anexo Ill) — constituido por duas vias: Via

Farmacia e Via Servigo. (2 Este documento possui 4 quadros (A, B, C e D), sendo que o preenchimento dos dois
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primeiros campos é da responsabilidade do médico prescritor. Com a requisicdo devem ser enviados tantos
autocolantes, com a identificagdo do doente, quantas as unidades de medicamento prescritas. Sequidamente a
entrega presencial da requisicdo do hemoderivado (pelo enfermeiro ou AO), o FH procede 3 validagao da
mesma e 30 preenchimento do quadro C — nome do medicamento, dose, laboratério, lote, CAUL e nimero
mecanografico do farmacéutico. A Via Servigo é entregue com o medicamento, que deve estar devidamente
etiquetado: condigoes de conservagao, identificagao do doente e servigo requisitante. O quadro D, da Via
Servigo, deve ser preenchida pelo enfermeiro responsavel pela administragao. A Via Farmacia fica nos SF e é

anexada ao comprovativo de pedido do servigo e arquivada em local proprio.

3.4 UNIDADE DE FARMACIA DE AMBULATORIO

0 DL n.° 29/97, de 23 de janeiro, admitiu que as farmacias hospitalares e outros estabelecimentos e
servigos de saude, publicos ou privados, possam, em circunstancias excecionais, disponibilizar medicamentos
visando garantir ao utente o normal acesso ao medicamento. [

A dispensa de medicamentos em regime de ambulatério permite, ndo sé contornar as situagdes em que
a respetiva medicagao nao pode ser adquirida em farmacia comunitaria, como também vigiar e acompanhar o0s
doentes com patologias crénicas, cuja adesao a terapéutica possa estar em causa. A medicagao é fornecida
gratuitamente a doentes com determinadas patologias que se encontram devidamente legisladas,
nomeadamente: VIH/SIDA, artrite reumatoide, artrite psoriatica, espondilite anquilosante, artrite idiopatica
juvenil, psoriase em placas, esclerose multipla, Hepatite C, entre outros.

O fornecimento é gratuito e a cedéncia é controlada, sendo que qualquer duvida no cumprimento da
mesma € reportada pelo farmacéutico ao médico prescritor. O objetivo € a garantia do cumprimento da
terapéutica, contribuindo para ganhos indiretos na saude, nomeadamente diminuindo a incidéncia dos
internamentos).

No HPH, a farmacia de ambulatorio situa-se no piso 0, existindo uma diferenciacao fisica entre a zona de
espera e a zona de atendimento. Existem dois locais de atendimento personalizado, totalmente reservados,
facilitando a comunicagao com o doente e respeitando a sua confidencialidade. Ambas as zonas de
atendimento d3o acesso ao armazém onde estao armazenados todos os medicamentos para dispensa em
ambulatorio.

O atendimento em ambulatério inicia-se com a apresentagdo do doente ou de alguém que tem

permissdo para levantar a prescricdo (Figura 11). As receitas sdo validadas pelos FH e devem respeitar
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determinados requisitos. A medicacao prescrita é cedida para um periodo de 30 dias, exceto a terapéutica
antiretrovirica que, cumpridos os requisitos do Despacho n.° 6716/2012, é cedida para um periodo minimo de

90 dias, salvo indicagao clinica em contrario e respetiva justificagao. "
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Acolhimento

Identificagdo do utente;
Medicamento por DCl, posologia e
periodo de tratamento;

Prescrigdo individualizada, datada e
assinada;
Protocolo a que se insere;

e Processo Clinico do doente Prescrigdo do exterior.

‘ )’

) (
» Base de Dados -
1° Vez Repetigao

L J

Prescricao Médica ]

Davidas;

Reagoes Adversas do Medicamento;
Explicar mudangas de terapéutica
ou reinicios.

Explicar esquema posolégico;
Perfil farmacoterapéutico;

Assinar Termo de Responsabilidade;
Informar normas de dispensa,
horario e documentagao requerida.

Medicamento

Armazém geral Frio
e Embalagem original ou corretamente reembalados (DCI, dosagem,

lote e prazo de validade);
e Garantir que doente cumpre com os requisitos de acondicionamento.

Lote do medicamento; ‘ Base de dados ]

Confirmar enquadramento legal;

Confirmar Bl do utente/pessoa a

dispensar; -

Impressao do comprovativo de Reg|5t0 Dados demograéficos do doente e
dispenss; informatico contacto;

Medicamentos prescritos;
Outra informagao relevante para o
perfil farmacoterapéutico.

Assinatura do utente;
Assinatura do farmacéutico.

|dentificar e atuar sobre fatores de
risco;

Garantir o cumprimento da
terapéutica;

Estratégia em doentes Polimedicados.

Acompanhamento

[ Despedida ]

Figura T7 - Procedimento de Atendimento na UFA
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4. FARMACOTECNIA

A preparacao de formulagdes medicamentosas surge da necessidade de responder a exigéncias do
proprio hospital, como a inexisténcia dos produtos no mercado, a obtengao de concentragoes e volumes
diferentes das existentes e também a obtencao de formulas individualizadas (quimioterapia antineoplasica e

nutricdo parentérica). (Figura 12)

Citotoxicos

Nutricao
Parentérica

Preparacéo
intravitreas

Outras
preparacoes
estéreis

Manipulados

Preparacoes \ J
nao estéreis

( N\
Reembalamento
de formas orais
solidas

Figura 12 - Diferentes setores de Farmacotecnia

4.1. PREPARAGOES ESTEREIS

As preparagoes estéreis realizam-se em duas unidades de produgao:
@® Unidade de Preparagdo de Citotoxicos (UPC), onde sdo realizadas preparagdes para
quimioterapia (Hospital de Dia e Internamento), e outras preparagdes estéreis como injegoes
intravitreas (Cirurgia de Ambulatério) e a Mitomicina Intravesical (Consulta externa de Urologia,

Bloco operatério e Urologia).
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® Unidade de Preparacdo Estéreis (UPE) onde sdo preparadas bolsas para nutricdo parentérica
(Neonatologia) e outras preparagoes estéreis (colirios, sistema de infusdo de Morfina).
As caracteristicas das Unidades, no que diz respeito as instalacoes, equipamentos e Equipamento de

Protecao Individual (EPI), apresentam semelhangas e diferengas indicadas na tabela 1:

Tabela 1 — Diferencas entre UPC e UPNP

UPC UPE
Cdmara de Fluxo de Ar Laminar Vertical Horizontal
Sistema modular constituido por Sala constituida por 3 areas
Instalagdes duas salas (sala de preparagao e contiguas (sala de preparacao,
antecdmara) e uma sala de apoio antecdmara e sala de apoio)
Press3o da sala de preparagao Negativa Positiva

em relagao ao exterior

+Mascara bico de pato P2/P3
-Bata de baixa permeabilidade
Luvas de nitrilo de preparagao de
Equipamento de Protegao quimioterapia

Individual

-Mascara cirdrgica

-Bata cirlrgica

Luvas de latex esterilizadas, sem
po

-Touca
-Protetores de calgado
-Fardamento (calca e tunica)

Uma vez que se tratam de preparagOes estéreis e extemporaneas, sao necessarios cuidados especiais de
preparagao de modo a evitar a contaminagao microbioldgica. Para isso, é necessario criar um Sistema de
Garantia de Qualidade, que permita evidenciar que se cumpre os pressupostos das Boas Praticas de Fabrico.
Assim é necessario ter um plano de manutengdo das salas e das camaras, bem como o de controlo da
qualidade ambiental das Unidades (qualidade do ar, superficies e impressao das luvas).

Para dar cumprimentos aos requisitos supra mencionados, & necessario:

o Elaboragao de procedimentos para cada unidade (uniformizar processos, rotinas);
o Elaboracao de Instrucoes de trabalho;

o Elaboracao de tomadas de conhecimentos;

o Formacao interna dos profissionais;

o Integragao e formagao de novos elementos nas Unidades,

o Elaboragao de um plano de Higienizagao das Unidades,

o Efetuar registos: registo de temperatura, pressao, humidade e de Higienizagao;

o Higienizagao camara de fluxo de ar laminar antes e depois de cada sessao de trabalho;

o Controlo microbioldgico diario e aleatorio de uma preparagao;
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41.1. UPC

A equipa destacada para a UPC é constituida por 3 farmacéuticos devidamente formados na preparagao de
citotoxicos.

O processo inicia-se pela recegdo/validagao das prescricoes médicas pelo farmacéutico destacado na UPC.
No Hospital de Dia a prescricdo de quimioterapia antineoplasica (QT) é eletronica uma vez que os protocolos
estao informatizados. No entanto, existem servigos que fazem a prescricdo manualmente. As validagoes das
prescrigoes incluem a verificagdo dos seguintes parametros: adequabilidade do protocolo a patologia, dose
prescrita (tendo em conta se é preciso ajuste a fungdo renal) e compatibilidade dos produtos. Os citotéxicos
apenas sao preparados apds a confirmagao do enfermeiro por via telefénica, no proprio dia, apés o doente
fazer anadlises e estas estarem compativeis com administragdo de citotoxicos. A manipulagao, per si é
executada por dois farmacéuticos, coadjuvados por um terceiro que esta na sala de apoio a preparar 0s
tabuleiros e a validar as prescricdes. Apds a preparagao, inspecao visual e acondicionamento, o farmacéutico
liberta formalmente as preparagoes, que sao colocadas numa mala térmica, e é efetuado o registo das mesmas
num impresso proprio, que o enfermeiro ira ter de assinar quando receber o produto.

Na figura 13 esta representado, de forma exemplificativa, um protocolo de tratamento de cancro de c6lon,
denominado FOLFOX.

Célon - FOLFOX

1. Medicacdo para evitar nduseas e vomitos antes, aproximadamente, 30 minutos da quimioterapia

Dexametasona (fosfato) Profilaxia antiemética para um esquema de moderado potencial emético
Palonossetrom (Antagonista recetores 5-HT3 + Corticoide)

2. Tratamento de quimioterapia

Oxaliplatina 100mg Interage com DNA para formar pontes que envolvem a sintese de DNA.

0 5-FU é um antifolato, que age inibindo a sintese e converséo de derivados do folato

e, consequentemente, cessa a divisdo celular neoplasica.

0 levofolinato potencia a acdo anticancerigena do 5-FU.

5-FU (Bomba de infusdo | Administracdo lenta de 5-FU por um dispositivo mecanico que liberta o farmaco a
46h) velocidade controlada. A velocidade de infusdo pode ser afetada pela temperatura.

Fluoruracilo (5-FU) +
Levofolinato

Figura 73 — Protocolo FOLFOX no tratamento do cancro do colon
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Nesta unidade também se preparam as injecoes intravitreas de Aflibercept (Eylea®) e Bevacizumab

(Avastin®):

Tabela 2 — Consideracoes sobre Aflibercept e Bevacizumab

Aflibercept Bevacizumab
Degeneragoes maculares neovasculares ligadas a E usada em off /abel para degeneracdes
idade, edema macular e retinopatia diabética. maculares neovasculares ligadas a idade.
Aflibercept inibe a ligagao e ativacao do fator de Bevacizumab é um anticorpo monoclonal dirigido
crescimento endotelial vascular-A e o fator de contra o fator de crescimento endotelial vascular

crescimento placentar — que s3o fatores angiogénicos | (evita formagdo de novos vasos) e aprovada para
e que aumentam a permeabilidade vascular ao nivel tratamento de varios tipos de cancro.

das células endoteliais.

O fracionamento do Aflibercept e do do Bevacizumab sao realizados em dias diferentes de forma a diminuir

erros relacionados com troca de seringas e volumes de administragao.

41.2. UPE

Preparagao de nutricdo parentérica total

As bolsas de nutricao parentérica sao destinadas a recém-nascidos pré-termo e de termo, internados
no servico de Neonatologia. O processo inicia-se com uma prescricao médica onde o médico descrimina
quantitativa e qualitativamente a composicao da bolsa de nutricao. A preparagao é da responsabilidade de dois
farmacéuticos, que validam a prescrigdo, comprovando a concentragao final da mistura, a estabilidade, a
existéncia de incompatibilidades, a posologia e volume prescrito de acordo com as caracteristicas do
destinatario. Os calculos sao confirmados pelo farmacéutico, adicionando uma sobrecarga na bolsa parentérica
(40 mL). Este valor foi calculado tendo em conta o volume de perdas, como por exemplo 3 purga da linha. Os
calculos sao posteriormente confirmados por um segundo farmacéutico e é impressa a ficha de preparagao e

os rotulos necessarios. De seguida, os dois farmacéuticos equipam-se devidamente e preparam a bolsa.
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4.2. PREPARAGOES NAQ ESTEREIS
4.2.1. Manipulados
A preparagao de manipulados é executada na unidade de preparagoes nao estéreis, sendo que a
maioria das preparacoes que se fazem atualmente destinam-se a doentes individuais e especificos
(geralmente pediatria), preparagoes asséticas (solugdes e diluicdes de desinfetantes, antisséticos e colutdrios).

A tabela 3 apresenta dois exemplos de manipulados, com a respetiva indicagao farmacéutica.

Tabela 3 — Exemplos de Manipulados

Manipulado Indicagdo Terapéutica
Solugao alcodlica a 60% de acido borico 8
saturagao Tratamento topico de otites externas

Profilaxia e tratamento de infegdes urinarias em

. . . 0
Suspensao Oral de Trimetoprim a 1% (m/V) criancas ou lactentes.

4.2.2. Reembalamento

O processo de reembalamento surge da necessidade de dispensar um medicamento na forma unitaria.
As vantagens deste processo sao:
v Reduzir o tempo de enfermagem dedicado 3 preparagao da medicagao;
v Reduzir os riscos de contaminacdo do medicamento;
v Reduzir os erros de administragdo e contribuir para uma melhor gestao da economia.
E necessario proceder a identificagdo dos medicamentos reembalados, contendo obrigatoriamente: DCI,

dosagem, o PV, o numero do lote de fabrico e o nimero do lote de reembalagem.
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5. COMISSOES TECNICAS E GRUPOS MULTIDISCIPLINARES

Com a publicagdo do Decreto Regulamentar n°3/88, de 22 de janeiro, tornou-se obrigatdria a
existéncia, nos hospitais, de Comissoes de Apoio Técnico, também chamadas de Comissoes Técnicas
Hospitalares. [ De acordo com o mesmo regulamento, cabe a estas Comissoes multidisciplinares emitir
pareceres e auxiliar os 6rgaos de administragdo e direcao técnica sobre as matérias que sao da sua
competéncia, pronunciando-se tanto por iniciativa prépria como quando solicitado. ['7}

O FH integra a CFT, a Comissao de Controlo de Infecdo e de Resisténcia a Antimicrobianos (CCIRA),
Comissdo de Etica, Comissdo de catastrofe e Comissdo de Gestdo de Risco, Grupo Multidisciplinar de
Infeciologia, Grupo de Nutricao, Grupo de Trabalho para a Seguranga do Circuito do Medicamento. Uma

abordagem mais personalizada de algumas das comissoes/grupos de trabalho é o descrito na Tabela 4.

Tabela 4 - Algumas comissoes/grupos multidisciplinares e respetivas fungoes

CFT

Segundo o Despacho n.° 2325/2017, a CFT é constituida por farmacéuticos e médicos
em paridade, sendo presidida pelo diretor clinico do hospital. Esta comissao reune
semanalmente ou sempre que solicitado pelo presidente. (¢!

Tem como fungdo garantir a correta prescricdao de medicamentos, seqgundo o FNM,
assim como, emitir pareceres técnicos acerca da introdugao de novos produtos no
hospital. E também responsavel por elaborar protocolos de prescricdo e utilizagdo de
medicamentos e normas de utilizacao internas, bem como estabelecer os farmacos que
estarao disponiveis para consumo em cada unidade de satde da ULSM.

Durante o estagio foi possivel participar numa reunido, permitindo conhecer na primeira
pessoa o funcionamento desta comissao.

CCIRA

Esta comissao tem como objetivo principal prevenir e controlar as Infegdes associadas
aos cuidados de saude.

Tem como fungao a vigilancia epidemioldgica e criagao de protocolos de higienizagao,
elaboragao e implementagao de normas e recomendagoes de boas praticas, promover e
corrigir as praticas de utilizagdo de antibidticos, formagao e informagdo dos
profissionais de salde e dos utentes.

Atendendo ao aumento do aparecimento de resisténcias bacterianas devido ao uso
indevido de antibidticos, esta comissao tem particular importancia. ['”!

Grupo para a
seguranga do
circuito do

medicamento

E uma equipa multidisciplinar que inclui farmacéuticos, médicos, enfermeiros, TDT,
entre outros profissionais. E um grupo responsavel por implementar, em todo o
Hospital, as medidas necessarias

para que haja um uso seguro do medicamento.

Segundo a norma orientadora da Diregdo Geral de Sadde (DGS), os medicamentos Aigh
alert ou medicamentos de alto risco sao aqueles que possuem risco aumentado de
provocar dano significativo ao doente em consequéncia de falhas no seu processo de




Relatorio de estagio em farmacia hospitalar| Catarina Nunes

utilizacao. No sentido de minimizar os erros associados a estes medicamentos, os
elementos deste grupo devem identificar destes medicamentos, com etiquetas, em todo
0 Hospital, com um simbolo “Medicamento de Alto Risco”. ['"]

Os medicamentos LASA (Look Alike, Sound Alike) sao aqueles com “nome ortografico
e/ou fonético e/ou aspeto semelhante que podem ser confundidos uns com os outros,
originando troca de medicamentos”. Neste sentido, a DGS aconselha a implementacao
de estratégias de diferenciagao dos LASA, a elaboragao de uma lista interna, entre
outros. 1 0s membros integrantes desta equipa, s3o igualmente responsaveis pela
identificacao

destes medicamentos através de sinaléticas desenvolvidas para o efeito, entre outras
medidas, tais como sistemas de cores e método de letras mailsculas (7a//
ManlLettering).

6. ENSAIOS CLINICOS

E a Lei n.° 73/2015, que atualmente regula a nivel nacional a realizagdo de ensaios clinicos de
medicamentos para uso humanos . Os SF s3o responsaveis pela:

e recec3o — sempre que chegam novos ensaios clinicos aos SF, & necessario proceder ao seu registo
manualmente e num portal online destinado para o efeito;

e armazenamento — devem ser armazenados numa sala especifica, junto com a respetiva
documentacao. Esta etapa também inclui o registo bi-diario da temperatura e humidade do local onde sao
armazenados;

e preparacao e dispensa — em que € obrigatdrio o preenchimento de um formulario de dispensa e a
prestacao da informagao ao doente relativa ao ensaio;

e recolha e registo da medicacdo devolvida pelo doente (nUmero do medicamento e quantidade).

Periodicamente, todos os centros que acolhem ensaios clinicos sao visitados por monitores, que
verificam se toda a documentagao estd em conformidade. Todos documentos de registo tém que ser

arquivados durante, pelo menos, 5 anos.
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7. VISITA CLINICA

A visita clinica no hospital é feita por um grupo multidisciplinar de profissionais de saude: o diretor de
servico, médicos seniores e internos, enfermeiro-chefe, enfermeiro de referéncia, FH e nutricionista. Este grupo
reune-se uma vez por semana. Numa primeira fase é feita a apresentagao dos casos clinicos pelos médicos
internos, sendo discutidos alguns aspetos pontuais por todos os profissionais presentes. Este grupo permite
que o FH possa intervir no ajuste da dose terapéutica (por exemplo, ajuste da dose de antibiéticos a funcdo
renal), posologia, duracao do tratamento e alertar para determinados efeitos secundarios. Tem ainda, um papel
crucial no despiste de situagoes de Reagdes Adversas ao Medicamento (RAM) e a respetiva notificagao.

Os SC onde o FH efetua a visita clinica s3o os seguintes: cirurgia B, cirurgia C, medicina M e servigo de

medicina intensiva.
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INTRODUGAO

A farmacia comunitaria constitui uma base essencial na manutencao da salde e bem-estar da
populagao.

O farmacéutico comunitario assume um papel preponderante por ser, muitas vezes, o contacto mais
proximo do utente, sendo-lhe depositado um grau de confianga elevado.

Por estas razoes, o farmacéutico, na qualidade de prestador de servigos na area da salde e especialista
do medicamento, assume uma posi¢ao fundamental na adesao a terapéutica e na promogao do uso racional do
medicamento.

No entanto, o funcionamento de uma farmacia comunitaria vai para além do contacto com o utente.
Toda a dinamica de back office é fundamental para uma boa organizagdo da farmacia, processamento do
receituario, gestao de produtos e marketing.

Devido a contante atualizacao das industrias farmacéuticas e a contante atualizacao da lei, associado a
necessidade de prestagao de servigo de qualidade, exige do farmacéutico, uma formagao continua.

O estagio ocorreu na Farmacia Meixomil, com duragao de trés meses, no horario Sh - 18h, onde foi
possivel haver integracao numa equipa multidisciplinar, com supervisao da Mestre Daniela Dias, Diretora
técnica da farmacia.

A realizagao do presente relatorio, tem como objetivo a descrigao das tarefas desempenhadas durante
estes meses de estagio, abordando os diferentes aspetos relacionados com o funcionamento da farmacia e o

exercicio da profissao.
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A FARMACIA MEIXOMIL

1. CARACTERIZACAO

A Farmacia Meixomil (FM) localiza-se na Rua Engenheiro Alexandre Aranha 261, Meixomil, concelho de
Pacos de Ferreira, distrito do Porto. Inserida numa freguesia com cerca de 4000 habitantes, a FM encontra-se
na margem adjacente a uma das principais vias de acesso a cidade, sendo, por isso, requisitada por utentes de
diversas localizagoes, provenientes de extratos sociais distintos e com perfis bastante heterogéneos.

O horario de funcionamento da FM é das 9.00h as 20.00h, de segunda a sabado.

2. RECURSOS HUMANOS

A FM apresenta uma estrutura interna constituida por diversos profissionais de salde, sendo a sua
organizacao estabelecida para que cada um deles desempenhe as suas fungoes da melhor forma, assegurando
um servigo eximio que prima pela extrema qualidade. Os recursos humanos encontram-se descritos na Tabela
5

Tabela 5 - Recursos Humanos da FM

Fungao técnica
Proprietario/Gestor
Diretora Técnica
Farmacéutica Adjunta
Farmacéutica

Técnicas de Diagnostico e Tergpéutica

Técnica Oficial de Contas
Nutricionista
Podologista

Responsavel da Limpeza

Funcionario
Dr. Nuno Barros
Mestre Daniela Dias
Mestre Maria Carneiro
Mestre Sofia Dias
Dr.? lolanda Coelho
Dr.® Mara Ribeiro
Dr.? Fatima
Dr.? Sandra Dias
Dr. Telmo Figueiredo

D. Maria José
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3. INFRAESTRUTURAS

3.1. CARACTERIZACAQ DO ESPACO FiSICO EXTERIOR

A FM apresenta um espago exterior profissional e facilmente visivel e identificavel, regendo-se pelo DL
em vigor (DL n.° 307/2007, de 31 de agosto). 29 Possui uma cruz luminosa, uma placa luminosa com a
designacao “Farmacia Meixomil” e duas portas de acesso a farmacia.
Os acessos exteriores permitem aceder 3 farmacia quer por via pedestre quer via automadvel, possuindo
um estacionamento privado da farmacia e uma rampa de acesso, que facilita a entrada a criangas, idosos e a
cidadaos portadores de deficiéncia motora. A FM é dotada de uma fachada envidragada, sendo este espago
reservado a colocagao de material publicitario ou material expositivo, garantindo uma boa visibilidade e
luminosidade para o interior da farmacia.
Durante o estagio houve oportunidade de planear e objetivar a decoragao de uma montra. Para esse efeito
foram utilizados objetos antigos de Farmacia como potes, almofarizes, quadros com tematica de

medicamentos e réplicas de Farmacias de varias civilizagdes ao longo dos séculos. (Figura 14)

a0 ;
MEIXOMIL
__FARMACI& g

Figura 14 - Montra da FM

3.2. CARACTERIZACAO DO ESPACO FISICO INTERIOR

Em cumprimento da legislacao em vigor, as instalagdes da FM dispdem de uma Sala de Atendimento ao

PUblico (SAP), Gabinete de Atendimento Personalizado (GAP), armazém, laboratédrio e instalagdes sanitarias. 20
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A SAP é um espaco agradavel e acolhedor, possui 5 balcoes individuais, sendo que dois deles dispdem
de cadeiras para os utentes, permitindo assim uma maior contiguidade e atendimento mais personalizado.

Os lineares atras dos balcoes de atendimento possuem produtos Cosméticos e de Higiene Corporal,
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) de elevada rotacdo e um espaco dedicado a produtos
de veterinaria. As gondolas situadas na parte exterior ao balcdo tém expostos produtos de dietética,
suplementos alimentares, alimentagcdo infantil, produtos de puericultura, protetores solares, produtos de
ortopedia, produtos com menor rotagao, entre outros. (Figura 15 e 16)

O GAP situa-se numa area contigua aos balcoes de atendimento e € utilizado para executar varios
servigos farmacéuticos disponiveis, nomeadamente a determinagao de parametros fisioldgicos, bioquimicos e
antropomeétricos, consultas de nutricdo e podologia. Este espago permite criar um ambiente de maior
privacidade, permitindo estabelecer um didlogo mais individualizado com o utente resultando num

aconselhamento mais personalizado. (Figura 17)

Figura 715 — SAP — Lineares Figura 76 — SAP
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Figura 77-CGAP

0 armazém e a zona de rece¢ao de encomendas sao espagos fundamentais de apoio e, por esse motivo,
encontram-se proximas aos balcoes de atendimento. Neste espago estao armazenados medicamentos e outros
produtos de salde, e é aqui que se executam as tarefas de aprovisionamento, rececao de encomendas e
assuntos relacionados com a gestao da farmacia.

A FM apresenta ainda um piso inferior, onde se encontra o laboratorio destinado a elaboragao de
medicamentos manipulados, possuindo todo o equipamento que, definido por lei, deve constar num laboratério
de manipulagao. (2"

Existe ainda um espaco destinado 3 logistica da Farmacia, onde se encontram armazenados
documentos relacionados com a gestao, administracao e contabilidade da farmacia e também documentacao

cientifica.

4. SISTEMA INFORMATICO

A FM tem como sistema informatico o SIFARMA 20007, da Global Intelligent Technologies (Glintt). Este
sistema permite toda a gestao e coordenagao natural de um dia de trabalho, uma vez que permite controlar a
gestao de sfocks, os processos inerentes 3as encomendas cOmo aprovar, processar e rececionar encomendas,
permitindo também gerir e regularizar devolugoes, atualizacao de precos, controlo de prazos de validade e

emissao de documentos necessarios para a faturacao mensal.
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No atendimento, o SIFARMA torna-se uma ferramenta imprescindivel, pois permite aceder a diversas
informacoes como as contraindicagdes, interagdes medicamentosas, reagdes adversas, posologia habitual e
modo de administragao. Naturalmente, estas ferramentas foram fundamentais durante o estagio, permitindo
consultar informag3o sobre a posologia, possiveis interagoes, outros medicamentos do mesmo grupo
homogéneo e aumentar o conhecimento sobre diversos produtos.

Ainda neste dominio, o sistema permite criar fichas individualizadas para cada utente, com dados
pessoais, recorrer 30 historico de vendas do utente (se fidelizado na farmacia), tornando possivel conhecer o

perfil farmacoterapéutico e os laboratorios do medicamento genérico.

5. FONTES DE INFORMAGAO E DOCUMENTAGAQ

Segundo o artigo 12° do Cadigo Deontoldgico da Ordem dos Farmacéuticos., “Considerando a constante
evolugao das ciéncias farmacéuticas e médicas, o farmacéutico deve manter atualizadas as suas capacidades
técnicas e cientificas para melhorar e aperfeigoar constantemente a sua atividade, para que possa
desempenhar conscientemente as suas obrigagdes profissionais perante a sociedade.” 22!

O programa informatico permite um acesso rapido a fichas com informagao cientifica sobre os varios
medicamentos, além do acesso direto a Internet, que permite aceder a uma grande quantidade de informagao,
sendo, no entanto, importante verificar se a informagao é credivel e de fonte fidedigna. Existem alguns sites
especificos para a atividade farmacéutica (INFARMED, Associagao Nacional das Farmacias (ANF) ou Portal da
Saude, Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)), bem como ha a possibilidade de consultar os centros de
informacao de medicamentos como o Centro de Documentacao e Informacao sobre Medicamentos da ANF
(CEDIME), o Centro de Informagdao do Medicamento da Ordem dos Farmacéuticos (CIM), o Servico de
Informagdo do Medicamento (SIMED) e o Centro de Estudos de Farmacoepidemiologia (CEFAR).

A FM possui:

Farmacopeia Portuguesa (edigdo IX — formato eletrénico)
Prontudrio Terapéutico (Gltima edigdo 2016 — formato eletronico);
Manual de Boas Praticas de Farmacig;

Formulario Galénico Portugués;
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Codigo de Etica da Ordem dos Farmacéuticos;
Estatutos da Ordem dos Farmacéuticos;
Simposium Farmacéutico

indice Nacional Terap&utico

Mapa Terapéutico

6. QUALIDADE

Segundo o DL n°. 171/2012, de 1 agosto, “As farmacias implementam e mantém um sistema de gestao
de qualidade destinado a melhoria continua dos servigos que prestam aos utentes”. (3]

A FM segue uma politica de qualidade seguindo as exigéncias previstas na lei, nas Boas Praticas de
Farmacia e nas normas 1SO 9001. %3]

A existéncia de manuais de qualidade e de procedimentos permitem uniformizar os métodos de
trabalho, daqui resultando numa maior eficacia na execugao de tarefas e numa diminuigao da variabilidade na
qualidade do servigo prestado, ambos concorrendo para o0 aumento da satisfacao do utente.

Por opgao, a FM nao possui uma certificacdao do sistema de qualidade por parte de uma entidade

certificadora externa.

PLANO DE ESTAGIO

O plano de estagio foi tragado de tal forma que, no final do estagio, fosse possivel realizar de forma
auténoma as diversas tarefas inerentes ao trabalho em farmacia comunitaria.

O enquadramento inicial foi fundamental para perceber a dinamica da farmacia e da equipa. Como um
espaco de promogao de salde e prevengao da doenga, a farmacia coloca o utente sempre em primeiro lugar,

procurando afastar-se da visao comercial, tantas vezes atribuida ao setor.
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A FM aposta assim na fidelizagao do utente pela qualidade de atendimento e pelos servigos
farmacéuticos prestados, associado ao profissionalismo dos colaboradores.

Foi também salientada a importancia de executar, com qualidade, todas as tarefas da farmacia, visto
que, todas as tarefas influenciam outras, sendo o trabalho de equipa fundamental para existir coeréncia e
qualidade no servigo prestado.

Estes conceitos basicos revelam-se fulcrais para um bom funcionamento e gest3o da farmacia. O plano
de estagio foi dividido em duas grandes atividades — back office e atendimento ao publico — e é nesse sentido

que esta estruturado este relatério.

1. BACK OFFICE

1.1. REALIZAGCAQ DE ENCOMENDAS

A realizagao de encomendas é uma atividade fundamental na gest3o da farmacia. Os fornecedores
representam um ponto fulcral na estratégia de gestao de uma farmacia, sendo esta escolha baseada em
critérios como: rapidez e qualidade no transporte, variedade de produtos, descontos propostos, campanhas e
bonificagoes, possibilidade de devolugoes e ética profissional. Os fornecedores preferenciais da FM sao:
Alliance Healthcare®, Botelho e Rodrigues® e Empifarma®.

A aquisicao de produtos assenta na necessidade de criar um equilibrio entre a rutura de stock e a

acumulagao de produtos. (Tabela 6)

Tabela 6 — Objetivos de aquisicao de produtos na FM

Objetivos de Aquisicao Consequéncias Prevengao
J Estudar mercado e criar stock,
J Consumidor insatisfeito;
Evitar rutura de stock . Revisao periodica dos produtos;
. Perda de vendas; ‘
. Criar plano B para a falta do produto;
J Dificil de reaver o capital
Evitar acumulacdo de . N3o aumentar demasiado o stock,
investido;
produtos o . Sensibilizar a equipa.
. Dificil armazenamento.

As encomendas podem ser feitas através do sistema informatico, via telefonica, ou através de

delegados de informagao médica/ laboratérios. (Figura 18)
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Repdr stock minimo e

Produto em falta

Produto esgotado

maximo

Encomenda instantanea ao
Encomenda diaria distribuidor grossista ou via
telefénica

Via telefénica ou Rateados
(plataforma eletronica)

Produto presente numa lista Delegados de

mediante receita médica Informacao/Laboratérios

Encomenda Via Verde Encomenda Manual

Figura 18 — Tipos de encomendas

As encomendas através do SIFARMA s3o as mais usuais. No decorrer do estagio houve contacto,
maioritariamente, com a encomenda diaria, manual, via verde e instantanea.

A encomenda diaria é feita duas vezes por dia para o fornecedor preferencial, A/iance Healthcare®. O
sistema informatico gera, de forma automatica, a encomenda diaria, a partir da avaliagao do stock definido
como minimo e maximo, para o fornecedor indicado como preferencial na ficha de produto. Estas encomendas
sao retificadas, podendo ser alteradas ao nivel dos medicamentos propostos e das quantidades a encomendar,
tendo em conta a sua viabilidade, pregos praticados e bonificacoes existentes. Alem disso, o SIFARMA permite
ver melhores condigoes de compra através da letra “c” na coluna “situagao”. Apos analise, o profissional pode
transferir para outro fornecedor ou eliminar da encomenda diaria. Posteriormente é aprovada e enviada

diretamente ao fornecedor. (Figura 19)
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Figura 19 — Ecra SIFARMA no menu de realiza¢go de encomendas

A encomenda instantanea pode ser feita no momento do atendimento, perante a falta de um produto.
Nesse momento, € feito um acesso @ encomenda instantanea e é conferido se o produto se encontra disponivel
no fornecedor e se o utente pretende reservar.

A encomenda via verde é feita apenas para os produtos que constam na lista disponivel na Deliberagao
n.° 1157/2015, de 4 de junho. ?'No ambito do projeto “Via Verde do Medicamento”, esta encomenda permite
obter sempre o medicamento, através da apresentagdo de uma receita médica valida, no prazo maximo de 48
horas.

As encomendas feitas diretamente aos laboratorios oferecem, na maior parte dos casos, melhores
condicOes de compra e bonificagdes, no entanto obrigam a elevado empate de capital por mobilizar grande
volume de produtos. Na FM estas encomendas cingem-se apenas a produtos de elevada rotagdo, como
determinados medicamentos genéricos (MG), certas gamas de dermofarmacia e cosmética e produtos

dietéticos e de puericultura.

1.2. RECECAOQ DE ENCOMENDAS

O processo de recegao de encomendas encontra-se resumido na figura 20:
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Organizagao das Sifarma 2000
Verificagao do faturas e -Rececdo de encomendas
destinatario acondionamento dos «Procurar encomenda
produtos de frio respetiva/agrupar

- Rececionar encomenda

Verficar Data de .
Preencher os campos:

Validade e alterar se: Leitura 6tica do
-validade inferior ao codigo de barras dos -N° fatura
stock existente produtos -Valor total da fatura
- stock=0

S )
Verificar PIC: No final da encs\r;wl:enda verificar:
- Colocar elastico, se -Margens dos nao etiquetados Datar, assinar e
PIC diferente do stock gens & g colocar a fatura em
existente; -N°® produtos local apropriado.
«Mudar PIC se stock=0 -Valor ético da fatura

\_ -Valor total da fatura )

Figura 20 — Processo de rece¢go de encomenaas

Esta tarefa & extremamente importante, uma vez que condiciona todo o trabalho posterior, desde o
controlo dos prazos de validade, stock correto, Prego Inscrito na Cartonagem (PIC) correspondente, prego dos
produtos de venda livre. E durante a rececdo, que é possivel percecionar a integridade das embalagens e se o
acondicionamento dos produtos durante o transporte ndo pds em causa a seguranga e qualidade dos mesmos.

A insercao dos medicamentos no sfock informatico da farmacia pode ser feita de duas maneiras:
automatica ou manual (através da leitura dtica do codigo de barras) — ambas sdo validas, no entanto a manual

permite diminuir erros relacionados com a troca de medicamentos/produtos de salde.

Situagdes especiais:

- Produtos em falta

Ao terminar a recegao da encomenda, os produtos em falta podem ser:
e Transferidos para outro fornecedor;
e Ser classificados como esgotados;
e Retirados da encomends;
e Terminar a rece¢ao, permanecendo os produtos em falta a aguardar recegao.
Habitualmente, os produtos em falta sao transferidos para outro fornecedor, sequido de um alerta para
notificar as faltas ao INFARMED.
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- Benzodiazepinas/Psicotrépicos

O procedimento de rececao destes produtos é o mesmo dos demais, contudo, no final da
rececao, o sistema atribui um ndmero que identifica a fatura e que permite consulta futura.

Mensalmente, o  fornecedor  entrega @  farmadcia as  Requisicbes  de
Estupefacientes/psicotrépicos (Anexo IV), sendo o duplicado arquivado na farmacia durante 3 anos, e o

original enviado ao fornecedor, previamente assinado e carimbado pela Diretora Técnica (DT).

- Rececao de produtos Via Verde

Rececionados de igual modo aos restantes produtos. A diferenca reside ao terminar a
encomenda, onde surge uma janela que nos permite atribuir a quantidade do medicamento que rececionamos

na encomenda via verde. (Figura 21)

Nam: | 5535 Fom: [Aliance Healincare § A - Amazém do Por] Dest [ ARMACIA DE MEXOY Enc: [Nor

Validag&o Produtos Via Verde -L

ados da G|
Identific; Atribuigao das Q idades R i na E n® 36835 e 1

asE das Via Verde

50
2308781 Lovenox 40 mg/0.4 mLx6 sol inj SCseringa pré-cheia
| Nr. Receita Data Emvio QTEnc QT JaRec QT a Atibuir |

8010000003140663206 2017-06-20 1850 2 0 o

Figura 21 — Ecrd SIFARMA na rece¢ao de produtos associados a encomendas Via Verde

1.2.1. Marcacéao de precos

Os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) e os MNSRM comparticipados tém regime de
precos estabelecido por lei (DL n.° 97/2015, de 1 de junho). 210 preco destes medicamentos resulta do Prego
de Venda ao Armazenista (PVA), com base na média de prego dos paises de referéncia, definidos pela Portaria
290-B/2016 (Espanha, Franga e Italia), ao qual acresce as restantes varidveis (margem de comercializagdo do
distribuidor grossista, margem de comercializacao do retalhista, taxa de comercializagao e o Imposto sobre o

Valor Acrescentado (IVA)), e encontra-se inscrito na cartonagem dos mesmos. 126
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No que diz respeito aos MNSRM de venda livre e aos produtos de salde, é necessario estipular o Prego
de Venda ao Publico (PVP). Este vai depender do Preco de Venda a Farmacia (PVF), do IVA (6% ou 23%)

(Tabela 7) e da percentagem atribuida @ margem de comercializagao estipulada pela farmacia. [27]

Tabela 7 — Indicacao dos produtos de venda livre com IVA a 6% e 23%

VA 6% IVA 23%
. MNSRM; o Produtos Cosméticos e de Higiene
J Géneros alimenticios de bebé; Corporal (PCHC);
o Materiais cirurgicos exceto luvas e boido assético; o Vitaminas e suplementos
. Produtos ortopédicos, de incontinéncia, fraldas, alimentares;
pensos rapidos, bandas adesivas, o Produtos dietéticos.
. Algodao, cotonetes, soro fisioldgico.

1.3. ALTERACAO DOS PRECQOS DOS MEDICAMENTOS

De uma maneira geral, os pregos dos medicamentos podem ser revistos anual ou trimestralmente. A
revisao anual dos medicamentos nao genéricos tem como base a comparagao da média dos precos que sao
praticados nos paises de referéncia (Portaria 290-B/2016). 2670 PVP para os medicamentos genéricos sao
revistos em fungao do prego maximo do medicamento de referéncia com uma dosagem igual e @ mesma forma
farmacéutica.

Na revisao trimestral é aprovado o preco de referéncia para cada um dos grupos homogéneos de
medicamentos bem como o correspondente a novos grupos homogéneos a criar como resultado da introdugao
no mercado de novos medicamentos genéricos (DL n° 81/2004 de 10 de abril). O preco de referéncia

corresponde 3 média dos 5 pregos mais baixos dos medicamentos que estdo incluidos no grupo homogéneo.

(28]

1.4. ARMAZENAMENTO DE ENCOMENDAS

Para armazenar os medicamentos, a FM dispde de diversos locais destinados para esse efeito.
(Tabela 8):




Relatdrio de estagio em farmacia comunitaria | Catarina Nunes

Tabela 8 — Organizagao do espaco de armazenamento dos medicamentos da FM

Armazém principal
(Figura 22)

Ordem alfabética de DCl dos
medicamentos genéricos sem
condigdo comercial ou pelo
nome da marca comercial dos
medicamentos de marca e
por especialidade

farmacéutica

Medicamentos Genéricos
(Figura 23)

Laboratérios com melhor

condi¢ao comercial estao

organizados de forma a se
destacarem em local

diferente dos demais MCG.

Psicotrépicos

Grupo terapéutico com
armazenamento especifico
por ordem alfabética de

DCl/marca

Frigorifico
(Figura 24)

Produtos de frio, organizados

por ordem alfabética

Figura 22 — Armazem principal

Figura 23 — Armazem de MG
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Front office
(Figura 25)

Lineares, gondolas e gavetas
com produtos organizados,
maioritariamente, por

indicacoes farmacéuticas

Armazém de excessos

Ordem alfabética

Figura 24 — Frigorifico

Figura 25 — Produtos do front
office

O conhecimento da disposicao dos medicamentos e produtos de salde é extremamente importante

antes de realizar atendimento ao publico.

Resumidamente, para armazenar um medicamento ou um produto de salde, é necessario ter em conta

os critérios definidos na figura 26.

Medicamento de venda livre

Lineares /Gondulas

Front office

Medicamentos para indicagdes

terapéuticas especificas

Gaveta propria

— Forma farmacéutica

— Genérico ou marca

Tipo de produto

Back office Especialidade farmacéutica

— Psicotropicos

—] Produto de frio

Figura 26 - Organizagao dos produtos na FM

Para qualquer produto, no momento do armazenamento é usada a regra FEFO (First Expire, First Out),

permitindo uma gestao mais eficaz dos prazos de validade.
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Esta tarefa influencia todo o trabalho posterior no quotidiano da farmacia, carecendo de grande
responsabilidade. Um armazenamento errado pode ter como consequéncias a perda de vendas, empate de
capital, produto fora da validade, criar uma imagem de desorganizagao perante os utentes, descredibilizacao
da farmacia e perda do utente.

Importa ainda referir que apesar da norma de armazenamento ser a acima descrita, existem produtos
nos quais o armazenamento é pela l6gica de rotatividade, ou seja, quanto maior rotatividade, mais proximo

esta do balcao de atendimento.

1.5. MONITORIZACAO DA TEMPERATURA E HUMIDADE

Todas as areas da FM estao dotadas de ventilagao, protecao da luz solar direta e temperatura e
humidade controladas. A temperatura deve encontrar-se sempre abaixo dos 25°C e humidade inferior a 60%.
Quanto aos medicamentos que necessitam de refrigeragao, a temperatura deve estar compreendida entre 2-
g8°C. 20l

E importante a monitorizagao da temperatura e humidade para permitir a conservacdo dos produtos,
garantindo a sua qualidade, eficacia e seguranga. Para tal, existem quatro termohigrémetro, localizados no
frigorifico, no armazém, no laboratorio e na area de atendimento.

O procedimento de monitorizagao da temperatura e humidade é demonstrado na figura 27.

Abrir o Ligaro Clicar em Ler dados -
programa —>| termohigrémetr —>| registo de dados —>
" " . 4w Guardar Dados
Hw4 0 ao cabo USB - "parar registo
v |

Iniciar registo (no ecra do
termohigrometro deve
dizer "LOG" que significa
que esta a fazer a leitura

Imprimir

—>| Sair
documentos

—>| Limpardados |—>

Figura 27 - Procedimento da Monitorizagao da Temperatura e Humidade
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Este registo é analisado mensalmente, procedendo-se a agao corretiva mais adequada (se necessario)

e respetiva justificagdo no documento impresso, seguida de arquivo no local respetivo.

1.6. CONTROLO DOS PRAZOS DE VALIDADE

Mensalmente é criada e emitida, através do SIFARMA, a lista de controlo de PV. Nesta lista constam os
produtos cuja validade expira em N+2 meses, sendo N o més corrente.
Ap6s a emissao da lista controlo & necessario ver os produtos nela mencionados e atuar em

conformidade com cada caso em particular, sendo as possibilidades as seguintes:

Corrigir stock (se stock do SIFARMA for diferente do stock real);

e Corrigir PV (se PV do SIFARMA for diferente ao PV real)

e (olocar produtos com PV a expirar num local proprio para proceder, posteriormente, ao
tratamento mais adequado;

e Ponderar alteragdo dos critérios de aprovisionamento na ficha de produto (espirito critico), caso

contrario este produto pode surgir na encomenda diaria, podendo nao se justificar a compra.

Este procedimento tem inimeras vantagens, nomeadamente controlar os prazos de validade, corrigir o

stock e gerir os produtos de modo a atualizar critérios de aprovisionamento.

1.7. GESTAO E REGULARIZACAQ DE DEVOLUCOES

Existem variadas razoes para devolver um produto, enumerando:

e Embalagem danificads;

PV a expirar;

* Produto rececionado diferente do encomendado;

e Produto faturado, mas nao enviado;

e Produto cujo prazo de escoamento do PIC imposto por lei, se encontre proximo;
e Retirado do mercado pelo INFARMED/Iaboratério;

E possivel fazer uma devolugao usando o SIFARMA, através do procedimento descrito na figura 28.
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Adicionar produto a

Definir fornecedor |—>
devolver

—>| Motivo |—>| Origem (N° fatura)

v

Gerar cddigo de comunicagao
Conferir o prego de do documento reconhecido
custo, a hora e data pela Autoridade Tributaria
valido

3 documentos
——| datados, carimbados
e rubricados

Figura 28 - Procedimento de Gerar Devolugoes

O triplicado da nota de devolugao fica arquivado na farmacia, enquanto o documento original e
duplicado sequem para o fornecedor, juntamente com o produto em causa. Se, por algum motivo, o produto
nao estiver disponivel para ser enviado juntamente com as notas de devolugdo (p.ex. produto faturado, mas
nao enviado), o documento original é enviado por Fax.

O &/ming de regularizacao de notas de devolugao € bastante variavel, podendo demorar de dias a varios
meses.

A resposta dos fornecedores perante uma devolugao podera ser:

e N3o aceitar a devolugao do artigo e este é reintroduzido no sfock e é avaliada a possibilidade de venda
ou quebrsg;

e (riar uma nota de crédito no valor do produto devolvido;

e Enviar novo produto, que passa a integrar o stock da farmacia.

Apo6s regularizar a nota de devolugao, é impresso um comprovativo, que € arquivado em local proprio.

Importa referir que a FM nao aceita a devolugao de produtos adquiridos pelos utentes, ja que, ap6s a
saida das instalagoes da farmacia, nao é possivel garantir a3 manutengao das condigoes de conservagao destes

produtos, comprometendo a sua estabilidade e qualidade.

1.8. GESTAQ DE RESERVAS

Na FM, a necessidade de encomendar produtos que nao estao presentes na farmacia levaram 3 criagao
de um sistema interno de gestdo de reservas. Durante o atendimento é usado o cartdo de reserva (Figura 29)

preenchendo os campos obrigatérios (nome, contacto, produto e quantidade, data e fornecedor ao qual se fez
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a encomenda). Este sistema funciona por cores, sendo que o cartdo de reserva vermelho significa que o

produto ndo esta pago, enquanto o verde indica que o utente ja pagou o produto.

Figura 29 — Cart3o de identificacdo da reserva — Gest3o de Reservas

No momento da rececao das encomendas o produto é colocado juntamente com o cartao de reserva,

num local destinado aos produtos nesta situagao.

2. PRESTAGAQ DE OUTROS SERVICOS

2.1. DETERMINACAO DE PARAMETROS — “CHECK SAUDE"

Segundo o DL n.° 307/2007, as farmacias estao autorizadas a prestar servigos farmacéuticos que

tenham em vista a promog3o da salde, a prevengao da doenga e, de forma geral, o bem-estar dos utentes. 129

Parametros fisiologicos

Na FM mede-se pressao arterial e a frequéncia cardiaca, recorrendo a
um esfigmomanémetro digital de brago. (Figura 30)

Na fase pré-analitica é importante saber o tempo de repouso/forma de

deslocagao a farmacia, visto que o doente deve estar calmo e relaxado. A

conversa com o utente nesta fase é fundamental de forma a percecionarmos o ,’C/'gUfa 30 -
Esfigmomanometro
motivo do pedido e, de certa forma, preparar a fase pds-analitica. As razoes que digital de brago

levam o utente a pedir este servigo sao variadas, desde monitorizar terapéutica
recente, monitorizar alteracao de terapéutica, alteragbes no bem-estar e medigcao para instalagao de
terapéutica, ap6s consulta médica.

Na fase analitica a postura do utente deve ser a correta, e € colocado o dispositivo em funcionamento.
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A fase po6s-analitica depende da fase pré-analitica, visto ser a interpretacao de um resultado com um
contexto intrinseco. Apos interpretar o resultado juntamente com o utente, é importante referir as medidas
nao farmacoldgicas para controlar a pressao arterial.

O fluxograma representativo da intervencao € demonstrado no Anexo V.

Parametros bioguimicos

Na FM mede-se glicemia capilar, colesterol total, triglicerideos e perfil
lipidico.

A glicemia capilar (Figura 31) é medida de forma relativamente rapida

e permite acompanhar e avaliar a eficacia de um tratamento oral, de um plano

Figura 31 — Materiais e
instrumentos necessarios
do resultado depende da condigdo do utente, nomeadamente ser ou Nao  para @ medicdo da glicemia

capllar

alimentar e, principalmente, para administracao de insulina. A interpretacao

diabético e estar ou n3ao em jejum. O fluxograma representativo da

intervencao encontra-se no anexo VI.

0 instrumento de medida “VERI-Q MULTI®" mede o colesterol total, HDLc e triglicerideos (TG). O LDLc é

calculado através da formula de Friedewald (se valor de TG < 400mg/dL):

TG
LDLc = colesterol Total — (? + HDLc)
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Durante o estagio tive oportunidade de me familiarizar com o aparelho de medicao disponivel,

seguindo sempre o procedimento previsto: (Figura 32)

[Inserir/Verificar Chip ID

o |

N

[Inserir tira teste

=

N

Pressionar o botao de ligar/desligar, para ligar o
equipamento

~
Recolher a amostra de sangue capilar com utilizacdo da pipetav
«7pl - Hb; 15pl - ColestetolT;TG,HDLc .

= &

duas vezes no caso do perfil lipidico)

[Transferir a amostra de sangue para a tira (Repetir mais N

J

Figura 32 - Procedimento de utilizagcao do equipamento de medida VERI-Q MULT!

O principio do teste baseia-se na leitura da luz refletida na tira teste, que muda de cor apds a aplicagao
do sangue. Quanto maior a intensidade da cor, maior a quantidade de colesterol. A tira teste contém colesterol
esterase, colesterol oxidase, peroxidase, 4-aminoantipirona, cromogéneo, acido fosfotingstico, lipoproteina
lipase, glicerofosfato oxidase, glicerol quinase e ATP. Estes componentes permitem a ocorréncia da reagao com
a formagao de um composto corado passivel de ser medida a luz refletida.

As reacoes que ocorrem no aparelho sao as descritas na tabela 9:

Tabela 9 — Reagcoes que ocorrem no aparelho para a medicao de colesterol total, HDL colesterol e
triglicerideos (VERI-Q MULTI®)

, Colesterol esterase ..
Ester colesterol + H,0 Colesterol + acidos gordos

Colesterol oxidade

Colesterol Colesterol + H,0 + 0, Colesterol —4 —en —3 —ona + H,0,

Total , . Peroxidase
2H,0, + 4 — AAP + Cromogénio — Acoplamento com corante + 4H,0

HDL VLDL,LDL,HDL plasma — VLDL, LDL plasma desprovido
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, Colesterol esterase
colesterol Ester colesterol + H,0 Colesterol + acidos gordos
Colesterol oxidade
Colesterol + H,0 + 0O, Colesterol —4 —en — 3 — ona + H,0,
Peroxidase

2H,0, + 4 — AAP + Cromogénio —— Acoplamento com corante + 4H,0

Lipoproteina Lipase

Triglicerideos + 3H,0 Glicerol + 3 4cidos gordos

Glicerol Quinase

Glicerol + ATP —— > Glicerol — 3 — PO4 + ADP

Ce Glicerolfosfato oxidad
Triglicerideos Glicerol —3 — P04 + 0, oo e o Dihidroxiacetona — PO4 + H,0,

Peroxidase
2H,0, + 4 — AAP + Cromogénio —— Acoplamento com corante + 4H,0

Estes parametros requerem jejum de 12 horas como condigao de analise. Além disso toda a anamnese

¢ fundamental, demonstrada no anexo VII.

Parametros antropométricos

Para medigao do peso e altura, a FM dispoe de um dispositivo eletronico automatico permitindo o
acesso livre dos utentes ao aparelho. Alguns utentes preferem privacidade nos valores, enquanto outros pedem
ajuda na interpretacao dos resultados. A medicao do perimetro abdominal € feita pelos profissionais de salde

no GAP. A tabela 10 tem como objetivo descrever todas as preocupacoes relativas a estas medigoes.

Tabela 70 — Cuidados a ter nas medicoes antropometricas e respetivos valores de referéncia

Altura Peso Perimetro Abdominal
e Remocao do cal¢ado; e Remocao do cal¢ado; e (ondicoes para realizar
e Posicao vertical, imével, com e Pés paralelos no centro da medicao;
bragos estendidos ao longo do balanga, posicao vertical, olhar e Remocao do vestuario;
corpo e palmas voltadas para em frente. e Medigao, na horizontal, no
dentro, calcanhares unidos. ponto de menor circunferéncia
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do tronco, no ponto médio
entre a ultima costela e a

crista iliaca

IMC=Peso/Altura?

40'
29,9
Homens: <94cm

CORRI 4— Mulheres: <80cm

OBESIDADE
MORBIDA OBESIDADE

2.2. ADMINISTRACAO DE INJETAVEIS

Em Portugal, a administracdo de vacinas nao incluidas no Plano Nacional de Vacinagao (PNV) e de
medicamentos injetaveis por farmacéuticos, nas farmacias comunitarias, esta legalmente consagrada desde
2008 através da publicagao da Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro. %), Nos Gltimos sete anos, centenas
de milhares de portugueses tém sido vacinados nas farmacias, em particular contra a gripe sazonal.

A administragdo de vacinas nao incluidas no PNV e de medicamentos injetaveis é efetuada por
farmacéuticos que possuam o diploma de formagao continua tedrica e pratica, em administragao de injetavelis,
validado pela Ordem dos Farmacéuticos e o diploma de curso de suporte basico de vida.

Este servigo € realizado no GAP, que deve possuir equipamentos e materiais que permitam garantir a
qualidade do servico. Neste sentido, na tabela 11 est3o contemplados os equipamentos e materiais necessarios
para a prestacao dos servigos de administragao de injetaveis, e os materiais necessarios para o tratamento de

uma eventual reacao anafilatica. B

Tabela 11 — Material obrigatorio para administracao de injetavers

) _ _ ) Meios obrigatorios para tratamento de reacao
Equipamento e material obrigatério para o . :
. ) . ) anafilatica subsequente a administragao de um
administracao de injetaveis

injetavel
e Marquesa ou cadeira reclinavel; e Adrenalina (1mg/mL)
e Estrutura adequada 3 arrumagao do material; e (Oxigénio com debitometro a 15 L/min;
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e Superficie de trabalho que permita a preparacao | ® Ressuscitadores autoinsuflaveis com reservatério

do injetavel; de varios tamanhos e respetivas mascaras
e Contentores de residuos dos grupos Il (material faciais;
contaminado) e IV (cortantes e perfurantes); e Mininebulizador com mascara e tubo, de uso

e (ontentor com tampa e pedal para lixo comum; dnico;

e Luvas; Compressas; Alcool a 70%; Pensos e Soro fisioldgico (IV);

rapidos; e Salbutamol (solugdo respiratéria);

e Desinfetante das maos e de superficies; e Hidrocortisona e Prednisolona (IV);

e Meios necessarios ao tratamento da suspeita de e Esfigmomandmetro normal;
reacao anafilatica. e Estetoscopio.

As vacinas nao incluidas no PNV sao por exemplo o Rotateq® e Rotarix®, na imunizagao contra infegoes
causadas por rotavirus, e Bexsero®, na imunizagao contra a doenga meningococica invasiva causada por
Neisseria meningitidis do grupo B. Os medicamentos injetaveis mais comumente administrados na FM sao, por
exemplo, o Voltaren® (Diclofenac — anti-inflamatério nao esteroide, utilizado no tratamento da dor e da
inflamacdo), Relmus® (Tiocolquicosido — relaxante muscular) e Lovenox® (Enoxaparina sodica -
anticoagulante).

Para cada administragdo, o farmacéutico regista os dados relativos ao doente (nome, data de
nascimento e contacto), ao medicamento (nome, lote, data validade e via de administracao) e ao farmacéutico

(dados profissionais). 3]

2.3.TESTE DE GRAVIDEZ

O teste de gravidez baseia-se na detegdo da hormona gonadotrofina coriénica humana (B-hCG) na
urina. E aconselhavel que o teste seja efetuado logo pela manh3, uma vez que a urina é mais concentrada,
facilitando a detegao da hormona. Durante o estagio, observei a realizagao de alguns testes de gravidez, bem

como todo o procedimento associado e esquematizado no anexo VIII.

2.4. GESTAQ DE RESIDUQS BIOLOGICOS




12)

Residuos Biologicos

Grupo Il

Residuos bioldgicos—

residuos contaminados ou

(Figura 33)

Grupo IV
Residuos bioldgicos
especificos — residuos de
varios tipos, de incineragao
obrigataria.

(Figura 34)

suspeitos de contaminagao.
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Tabela 12 — Gestao de residuos biologicos

Composto por: Justificacdo

Possuem um germicida com
Material com vestigios de 99.99% de capacidade de
sangue (algodao); destruigao dos microrganismos,
Material de protecao individual iniciando o processo de
(luvas, mascara): tratamento imediatamente apos a

rejeicao do material.

e Materiais cortantes e
perfurantes (agulhas e material
invasivo); . o ;
o ) Material para incineragao.
Produtos quimicos e farmacos
rejeitados, quando nao sujeitos

a legislagao especifica.

tratamento aos diferentes tipos de residuos. 3"

3. ATENDIMENTO AO PUBLICO

No GAP existe dois contentores de residuos bioldgicos tipo Ill e IV, que asseguram uma correta

eliminagao dos residuos bioldgicos e do material contaminado B'. Neste sentido importa diferenciar: (Tabela

Contentor

Figura 33 =
Contentor de
residuos  biologicos
grupo Il

.

Figura 34 -
Contentor de
residuos  biologicos
grupo IV

Estes contentores sao posteriormente recolhidos por empresas especializadas, que darao o melhor

O farmacéutico & um profissional altamente qualificado, capaz de interpretar uma prescrigao médica,

caracterizar sintomas e fazer um aconselhamento personalizado. O farmacéutico é o profissional de satde
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mais acessivel 3 populagao, e é-lhe consignado grande confianga na mensagem que passa, sendo por isso,
uma profissao de grande responsabilidade.

O atendimento ao publico divide-se em duas grandes areas: com apresentacao de Prescricao Médica
(PM) ou sem apresentagdo de prescricdo médica, que em grande maioria, se traduz em

aconselhamento/indicagao farmacéutica. (Figura 35)

Atendimento ao Puablico

Conferéncia da PM Avaliagdo da situagdo

Medicagao aguda ou cronica -

Abordagem ao utente Intervencao

Faturagdo (SIFARMA) Faturagdo (SIFARMA)

Monitorizagao/Despedida Monitorizagao/Despedida

Figura 35 — Etapas do atendimento com e sem gpresentagao de PM

3.1. DISPENSA DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A RECEITA MEDICA

Os MSRM sé podem ser adquiridos nas farmacias mediante apresentacdo de PM. 201 (Figura 36)
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e Podem constituir um risco para a saude do doente. direta ou indiretamente. mesmo
quando usados para o fim a que se destinam. caso sejam utilizados sem vigilancia
medica:

e Podem constituir um risco. direto ou indireto. quando utilizados com frequéncia em
quantidades consideraveis para fins diferentes daqueles a que se destinam:

e Contém substancias. ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou RA
seja indispensavel aprofundar:

e Destinam-se a ser administrados por via parentérica (injetavel):

Figura 36 — Medicamentos que s3o sujeitos a receita médica

311 APRESCRICAO MEDICA

Nos Ultimos anos a prescricdo médica, no seu conceito de receita, tem sofrido uma evolugao muito

relevante. (Figura 37)

Receita manual Receita Receita
informatizada eletronica

Figura 37 — Evolugao das receitas meédicas

As receitas constituem a forma de comunicacao entre o médico e o farmacéutico, sendo a sua
interpretacao fundamental para um bom acompanhamento do utente. Além disso, a comparticipagao dos
medicamentos envolve processos cautelosos sob pena de causar prejuizo 3 farmacia ou ao utente. Por estas

razoes importa diferenciar as receitas em vigor e a familiarizagdo com as regras instituidas. (Tabela 13)
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Tabela 13 — Diferenca entre os diferentes tipos de receitas

Apresentagao

Planos de

comparticipagao

Validade

Regras de

prescrigao

Receita Manual Receita Informatizada
Modelo aprovado pelo

Despacho n.° 15700/2012, de

Receita eletrénica
- materializada. Unicas que
30 de novembro, materializada .
. . podem ser impressas.
e escrita pelo médico
Online.
Varios, consoante o 99X (sem erros)
organismo* 98X (com erros)
Offfine (como receita manual)
. _ - N3o renovavel (30 dias)
N3o renovavel (30 dias) _
-Renovavel — 3 vias (6 meses)
- Em cada receita podem ser prescritos até 4 medicamentos
distintos, num total de 4 embalagens por receita. No maximo,
podem ser prescritas 2 embalagens do mesmo medicamento.
- No caso de medicamentos em embalagens unitarias, podem

ser prescritas 4 do mesmo medicamento

* %

Receita eletronica
Guia de tratamento impressa
Sempre que Necessario ou via
correio eletronico ou SMS

(Short Message Service)

97X (sem erros)

96X (com erros)

Varia com cada linha de
prescricdo (no maximo 6
meses)

- 2 embalagens (tratamento
curta/média duragdo) com
validade de 30 dias.

- 6 embalagens (tratamento
de longa duragdo) com

validade de 6 meses

*k*
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- Ordem de dispensa deve ser igual a ordem de prescrigao para
facilitar conferéncia; - Utente pode levantar a

- O utente levanta os medicamentos apenas uma vez, ndao sendo  medicagao em quantidade e

possivel reutilizar a mesma receits; qualidade quando desejar, até
Forma de
B a data de validade da linha de
apresentagao no o
prescrigao;
SIFARMA
-Insercao automatica das -Inserg3o automatica das
- Insercao manual das
excecoes**** e excecoes* ™ ** e
excecoes™***, comparticipagao - L
comparticipagao. comparticipagao.

e medicamentos prescritos.

- Verificar se a dispensa
coincide com o prescrito;

-Verificar a entidade

comparticipadora e as - Verificar data de prescricao e
excegoes. assinatura do médico;
-Conferir receita médica - Verificar regras de
Conferéncia do (dados do utente, justificagdo prescrigao. -
receituario médica, vinheta, especialidade

e assinatura do medico,
validade, regras de prescrigao)
- Conferir se o verso da receita esta assinado pelo utente e
datado, carimbado e assinado pelo farmacéutico
- Verificar se o nUmero da receita impresso no verso é o
correspondente a receita

-Receita fisicamente presente na farmacia
Apenas 1 lote com receitas
- Organizadas por lotes de 30 receitas
continuas
Documentos - Verbete de lote
- Resumo de lote
-Resumo do lote
- Fatura a entidade

- Fatura 3 entidade
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Entidade Plano de comparticipagao codigo
Regime Normal 01
Regime Normal + Diploma 45

SNS

Regime Especial ("R") 48

Regime especial + Diploma 49

Doenga profissional 41

* %

RN - prescrigdo de medicamentos;
RE - prescrigdo de psicotropicos e estupefacientes sujeitos a controlo;

MM - prescricao de medicamentos manipulados;

MA - prescrigdo de medicamentos alergénios destinados a um doente especifico;

UE - prescrigao de medicamentos para aquisigdo noutro Estado-membro;

MDT - prescrigao de produtos dietéticos;
MDB - prescrigao de produtos para autocontrolo da diabetes mellitus;
CE - prescrigdo de cdAmaras expansoras;

OUT - prescrigdo de outros produtos (ex. produtos cosmeéticos,

alimentares, etc.).

suplementos

* k%

LN - Linha de prescrigao de medicamentos;
LE - Linha de prescrigdo de psicotropicos e estupefacientes sujeitos a controlo;
LMM - Linha de prescrigao de medicamentos manipulados;

LMA - Linha de prescricdo de medicamentos alergénios destinados a um doente

especifico;

LMDT - Linha de prescricdo de produtos dietéticos;

LMDB - Linha de prescrigdao de produtos para autocontrolo da diabetes mellitus;
LCE - Linha de prescrigdo de camaras expansoras;

LOUT - Linha de prescrigao de outros produtos.
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**** Excecdes a prescricdo por nome comercial (quando existe genérico disponivel)

) Margem Terapéutica Estreita )
Excegdo a) Utente n3o pode optar
- Levotiroxina, Tacrolimus, Ciclosporina

Excecdo b) Reacao adversa prévia, notificada Utente ndo pode optar

Utente pode optar por
Excecdo c) Tratamento superior a 28 dias medicamento com PVP igual ou

inferior ao prescrito.

31.2.  RELACAO: FARMACEUTICO — RECEITA — UTENTE

A abordagem ao utente & muito importante, e vai depender de inUmeros fatores, nomeadamente do
utente, da prescrigdo e do tipo de dispensa (1° dispensa ou dispensa de repeticao).

Uma primeira dispensa requer uma atencgao diferente por parte do farmacéutico uma vez que inclui a
apresentacao do medicamento com uma explicagdo detalhada do objetivo do tratamento e a respetiva
posologia, complementando com informagao escrita. E necessario confirmar outros problemas de saide, de
forma a despistar quaisquer incompatibilidades, e garantir que o doente ndo tem duvidas. O farmacéutico deve
informar o utente da existéncia de medicamentos genéricos e a farmacia deve ter sempre disponivel para
venda, no minimo, 3 medicamentos dos 5 mais baratos dentro do mesmo grupo homogéneo, sendo dispensado
ao utente o medicamento de menor valor disponivel, exceto se o mesmo exercer direito de opgao.

J3 numa dispensa de repeticao a abordagem é do tipo verificativa, confirmar a posologia e a adesao 3
terapéutica, esclarecer duvidas ou intervir nas nao conformidades e efeitos adversos. Durante a dispensa, é
importante manter a mesma medicagao, com o mesmo laboratério, uma vez que o utente, nao reconhecendo a
embalagem, pode nao aderir 3 terapéutica. Este procedimento nao é obrigatdrio, prevalecendo sempre o
direito de opgao do utente.

Nas receitas manuais, por vezes, n3o é especificada a quantidade de unidades da embalagem sendo

que, nesta situagao, o farmacéutico dispensa a embalagem com menos unidades. Quando o medicamento da
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dimensao pretendida se encontra esgotado, o farmacéutico pode dispensa-lo sob outra dimensao justificando
este ato no verso da receita.

E da competéncia do farmacéutico informar os utentes das condicdes de conservagdo domiciliaria dos
medicamentos, de modo a garantir a eficacia e estabilidade dos mesmos —estarem ao abrigo da luz, em local
seco e fora do alcance das criancas. A conservacao no frio de determinados medicamentos, como insulinas,
alguns antibidticos e vacinas nao incluidas no PNV é fundamental para garantir a sua eficacia e estabilidade.
Habitualmente, nos dias de mais calor ou quando o utente nao consegue colocar o medicamento no frio dentro
de pouco tempo, a FM fornece um saco térmico para nao quebrar a cadeia de frio.

A forma de utilizacdo/preparacao da medicacao deve ser sempre reforcada e a verificagcao das
interagoes medicamentosas e contraindicagoes sao fundamentais para a sequranga do utente e para a eficacia
do tratamento. Mencionar os efeitos secundarios mais provaveis durante o atendimento faz com que o utente
se sinta mais informado e, caso surjam, encaram com mais naturalidade, aumentando a adesao a terapéutica.

Reforcar conceitos como “o tratamento com antibi6tico deve ser cumprido”, “os anti-inflamatérios
devem ser sempre tomados apos as refeigoes” e esclarecer duvidas sao algumas das responsabilidades do

farmacéutico, que contribuem para a adesao a terapéutica e para a promogao da saude.

3.1.3.  PROCESSAMENTO DAS RECEITAS MEDICAS

O processamento das receitas vai depender se estamos perante uma receita manual, informatizada ou
eletronica.

A receita eletronica permitiu simplificar o processo, apenas & necessario o nimero da receita e os
codigos de acesso e direito de opgao. Os nomes dos medicamentos surgem no ecra de atendimento e a ordem
de atendimento é aleatdria. Para efeitos de complementaridade de comparticipagao é necessario inserir o
organismo e validar com o numero do cart3o associado, no final da venda é impresso um documento, que €
necessario assinar.

As receitas informatizadas podem ser realizadas em modo on/ine, utilizando o nUmero da receita e o
codigo de acesso, surgindo os medicamentos prescritos no ecra de atendimento; ou de modo offfine em que o
procedimento é como se tratasse de uma receita manual.

Na receita manual € necessario inserir o organismo de comparticipagao e 0s medicamentos prescritos,
estando sujeito @ maior numero de erros. Na receita informatizada e manual, o sistema imprime, no verso da
receita, o preco total de cada medicamento, o valor total da receita, o encargo do utente em valor, por

medicamento e respetivo total, comparticipagdo do Estado em valor, por medicamento e respetivo total, a data
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da dispensa, cddigo do(s) medicamento (s), nGmero da receita, sendo ainda necessario a assinatura do utente
que exerceu direito de opgao, assinatura do responsavel pela dispensa do medicamento, carimbo da farmacia e

data de dispensa.

3.1.4.  MEDICAMENTOS GENERICOS

Medicamento genérico é um medicamento com a mesma composicao qualitativa e quantitativa em
substancias ativas, @ mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia foi
demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados. 3%

As farmacias devem ter disponiveis para venda, no minimo, trés medicamentos com a mesma
substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre os que correspondam 3os cinco precos mais baixos
de cada grupo homogéneo, devendo dispensar o medicamento de menor prego, salvo se for outra a op¢ao do
utente. 32

A comercializagao de medicamentos genéricos, a precos significativamente mais baixos do que os de
referéncia, possui beneficios n3o s6 para os utentes, que os podem adquirir com pregos mais acessiveis, mas
também para o SNS, na medida em que diminui 0s encargos na sua comparticipagao. Desde 1 de janeiro do
corrente ano, que as farmacias recebem um incentivo de 35 céntimos por cada embalagem de genéricos
vendida, desde que este tenha um preco igual ou inferior ao 4° mais barato de cada grupo homogéneo. O
objetivo do governo passa por atingir uma quota de 60% de venda de genéricos e com isso também reduzir a
despesa do Estado com comparticipagdes e, assim, assegurar @ manutengao da sustentabilidade do SNS. (33!

O SIFARMA permite, no momento do atendimento, saber quais os laboratérios mais baratos, possuindo
0 icone “p4" para os medicamentos mais baratos dentro do grupo homogéneo, e no ecra de atendimento
possui um icone “]”, que significa que aquele medicamento esta sujeito a um incentivo, ao selecionar, o icone

transforma-se em “I”, que significa que a farmacia ira receber um incentivo pela venda daquele medicamento.

315,  PARTICULARIDADES

Dispensa de estupefacientes e psicotropicos
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Os medicamentos que contém substancias ativas classificadas como estupefacientes ou psicotropicos,
contidas nas tabelas | e Il do DL n° 15/93, de 22 janeiro, e n° 1 do artigo 86° do Decreto-regulamentar n® 61/94,
de 12 outubro tém de ser prescritos isoladamente em receitas materializadas do tipo RE ou em linhas
eletrénicas do tipo LE. 34131 A dispensa destes medicamentos é realizada mediante a apresentagao de receita
médica e documento de identificagao de quem adquire a medicagao. No ato da dispensa destes medicamentos
surge automaticamente uma janela de preenchimento obrigatério (Figura 38) no que respeita a dados do
médico prescritor, do doente e de quem adquire a medicagao:

e Nome do prescritor e nUmero da prescrigao;
e Nome e morada do utente;
e Nome, morada, idade, numero e data de validade do documento de identificagcao pessoal respeitante ao

adquirente.

Atendimento n° 111685 - *** RECEITAN®1

Dados da Receita
N.* Receita: | httSISSRNMOISESN + Data de Dispensa: | 05072017 ;J v
Médico: [

Obs Pr
[Cul+P] [Cul+Q

C. Postal: I - JI
Identificac3o: | DtVal: 05072017 ~| |Cartdo do Cidaddo ~|

ldade: 0 Dt Nasc: |05-07-2017 =

/ [F2] Confirmar 33 [F3] Limpar | x [Esc] Cancelar

% fstacumos| 253 |05 |G

SAR D) 18:01

Figura 38 — Janela SIFARMA de preenchimento obrigatorio na dispensa de psicotropicos

Apos o correto preenchimento destes dados, prossegue-se para o fim da venda, de onde resultam,
além da fatura, dois impressos denominados “documento de psicotropicos”, sendo que, se se tratar de uma
receita manual ou informatizada, um impresso € agrafado ao verso da receita que ird ser enviada para a
entidade comparticipadora, e 0 outro é agrafado a copia da receita, onde fica armazenado na farmacia durante

um periodo de 3 anos.
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No caso das receitas eletronicas € impresso um documento de psicotropicos, que € armazenado para
posterior conferéncia com a lista de saidas de estupefacientes e psicotropicos, enviada mensalmente, por e-
mail, para o INFARMED.

31.6.  COMPARTICIPACAO DE MEDICAMENTQS

0 SNS comparticipa alguns medicamentos para que o utente possa ter um acesso mais facil a saude,
um direito universal. Porém, e sendo a populagao cada vez mais envelhecida e, invariavelmente, com uma
maior necessidade para recorrer @ medicamentos, € necessaria uma racionalizagao dos recursos mantendo a

sustentabilidade econémica.

Regime Geral de comparticipagao
0 DL n.° 48-A/2010, de 13 de maio define quatro escaldes (Figura 39) em fungdo da classificagao

farmacoterapéutica do medicamento, determinados pela percentagem paga pelo Estado: 13

Escaldao A - 90%;

Escalao B - 69%.;

Escaldao C-37%;

Escaldao D - 15%.

Figura 39 — Escaloes do regime geral de comparticipagao

Regime Especial de comparticipacao

O regime especial de comparticipagao de medicamentos prevé dois tipos de comparticipagao:
Em fungao dos beneficiarios: nos termos definidos pelo DL n.° 70/2010, de 16 de junho: cidadao
portugués ou com residéncia em Portugal cujo rendimento total anual n3o exceda 14 vezes a
retribuicdo minima mensal garantida em vigor no ano civil transato ou 14 vezes o valor do
indexante dos apoios sociais vigente. 77 0s medicamentos estao sujeitos a uma comparticipagao
acrescida de 5% para o escalao A e de 15% para os restantes escaloes.
Em funcao de determinadas patologias ou para grupos especiais de utentes, a comparticipagao é

definida por portarias e para a lista de medicamentos abrangidos.
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Complementaridades

Quando o utente é beneficiario de um subsistema de salde, apresenta o respetivo cartdo, onde é feita
a respetiva complementaridade selecionando o organismo correspondente. O cartao é fotocopiado e anexado a
copia da receita (no caso de receitas informatizadas ou manuais), que é enviada a entidade correspondente, ou
ao documento impresso (no caso de receitas eletronicas). Durante o estagio tive oportunidade de contactar
com varias entidades complementares de comparticipagao, nomeadamente o Servigo de Assisténcia Médico-
Social do Sindicato dos Bancarios, Servico de Assisténcia Médico-Social do Sindicato Nacional dos Quadros e

Técnicos Bancarios, Servigos Sociais da Caixa Geral de Depositos.

Outros Organismos

Para além do SNS, existem outros organismos de comparticipacao que possuem receitas proprias e
validagao distinta das do SNS. Alguns exemplos s3o a Generali®, Fidelidade® e a Tranquilidade®.

Programa Nacional da Prevengdo e Controlo da Diabetes Mellitus

Existem ainda programas de comparticipacao, como é o caso do Programa Nacional da Prevengao e
Controlo da Diabetes mellitus, com o objetivo de tornar mais facil o acesso aos dispositivos necessarios no
controlo da doenga. A portaria n°. 364/2010, de 23 de junho, definiu comparticipagao do Estado em 85% do

PVP na aquisigao de tiras-teste e em 100% no caso de agulhas, seringas e lancetas. (3]

Programas Especiais Financiados pelos Laboratérios
Quando a comparticipagao do estado é inexistente ou muito reduzida, o laboratério comparticipa uma
parte do mesmo, desde que o utente venha acompanhado com receita médica valida. Um exemplo é o

Programa Betmiga® (mirabegrom - utilizado na sindrome da bexiga hiperativa).

Comparticipagcao de produtos de ostomia

A partir de 1 de abril 2017 (Portaria n.° 92-F/2017) os dispositivos médicos para apoio aos doentes
ostomizados ou com incontinéncia ou retengdo urinaria tém comparticipagao de 100% aos utentes do SNS,
sendo a respetiva dispensa feita nas farmacias comunitarias. A adaptacao dos profissionais de saude foi
melhorando ao longo dos meses de estagio, ressalvo a dificuldade dos médicos na prescricao deste tipo de

produtos. 3%

Medicamentos Manipulados
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Os Medicamentos Manipulados (MM) correspondem a férmulas magistrais ou preparados oficinais que
sao preparados e dispensados sob a responsabilidade dos farmacéuticos. No caso de receitas informatizadas,
estes medicamentos tém se ser prescritos isoladamente (receita tipo MM) ou em receitas eletrénicas a linha de
prescricdo deve ser identificada (tipo LMM).

Embora a FM retna todo o equipamento laboratorial e instalagdes que sao exigidos legalmente para a
preparacao destes medicamentos, face a reduzida procura pelos utentes, nao é usual a preparagao destes
medicamentos na farmacia. Assim sendo, apds a conferéncia da receita, esta é enviada para uma farmacia
externa, onde é preparada. Importa verificar na receita:

e Nome do utente;

e Nome do médico e local de prescrigao;

e Substancia ativa a formular;

e Dosagem;

e Forma farmacéutica;

e Quantidade em g ou mL;

e Menc3o de: manipulado ou FSA (Faga Segundo a Arte)

e Data e assinatura

Relativamente a estes medicamentos, importa mencionar que a sua preparagao deve obedecer as Boas
Praticas de Fabrico, que o seu PVP esta sujeito a uma formula legal de calculo e que podem ser
comparticipaveis em 30% pelo SNS desde que conste na lista aprovada pelo Despacho n.° 18694/2010, 18 de

novembro. (401

3.17.  PROCEDIMENTOS DE FECHO DO MES

Processamento e entrega do receituario

Apo6s a dispensa da receita médica manual ou informatizada, existe uma segunda verificagao dos
aspetos técnicos e cientificos da receita, de forma a detetar nao conformidades atempadamente, evitando a
devolucao da receita. Pelo contrario, as receitas eletronicas sao validadas no momento do atendimento, nao
implicando uma segunda verificagao. As receitas do lote correspondente s3o fechadas e é feita a faturagao a

entidade.
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As receitas médicas manuais e informatizadas s3ao entregues as entidades competentes, organizadas
por organismo. Cada lote é constituido por 30 receitas (exceto se for o Gltimo), e quando completo, é emitido o
Verbete de Identificagao do Lote, que deve ser carimbado. No final do més procede-se ao fecho dos lotes e 3
faturacao propriamente dita, onde € emitida a Relagao Resumo de Lotes e respetiva fatura para cada entidade
responsavel pela comparticipagao.

Ao receituario do SNS, anexa-se o original e duplicado da Fatura mensal, o Verbete de Identificagao de
lote anexado a cada lote, a Relagao Resumo de Lotes, e se aplicavel, o original e duplicado das Notas de crédito
referente as receitas devolvidas. Toda a documentacao é enviada ao Centro de Conferéncia de Faturas até ao

dia 10 do més seguinte. (Figura 40)

* Envio da Informagdo da Faturagdo

referente ao més anterior (N-1) *Consulta no Portal do

1 I
1 I
» ) ! 1
g em formato papel ou eletrénico. : : R Tt
T «Envio de Notas de Débito e : : ::m'":::da:‘:: ef: t:,::::g, (1)
& Crédito, relativas a erros e ) ‘ :
g diferengas anteriores a N-1. 1 I
1 |
1 |
1 |
Més de Operacao (N)
01 25 2¢€
I | 1
| * Disponibilizagdo no Portal CCF |
! do detalhe do resultado do Lo
* Disponibilizagdo no Portal CCF : processo conferéncia da Faturagdo :
w do comprovativo de recegdo da 1 mensal referente ao més anterior | \
8 informaco da faturagdo referente ! (N-1). b
ao més anterior (N-1). : !
1 *Expedi¢do dos documentos :
identificados para devolugioem
sequéncia do processo de 1
conferéncia da Faturagdo referente |
ao més anterior (N-1). :
Legenda:

N: Més da operacdo
N-1: Més a que se refere a faturagdo dos Prestadores enviado para conferéncia para o CCF, durante o més N

Figura 40 — Calendario do ciclo de conferéncia de receituario medico

O triplicado da Fatura mensal é enviado, por carta registada, ao presidente da ANF, juntamente com o
documento que remonta para o assunto a tratar, e o triplicado das notas de crédito, se aplicavel.

No caso de se tratar de outras entidades comparticipadoras, anexa-se o original, duplicado e triplicado
da fatura mensal, Verbete de Identificacao de Lote anexado a cada lote e a Relacao Resumo de lotes. Estes
documentos sao enviados para a ANF, que por sua vez envia as entidades competentes. Os quadruplicados

destes documentos ficam arquivados na farmacia. iV
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Envio do registo de saida de psicotrdpicos
No que toca ao registo de medicamentos contendo substancias estupefacientes ou psicotropicos, o

INFARMED regula os procedimentos obrigatérios a serem realizados. (Tabela 14)

Tabela 74 — Reqguisitos de envio obrigatorio ao INFARMED dos Estupefacientes e psicotropicos

Estupefacientes e psicotropicos — Requisitos de envio obrigatorio ao INFARMED
Copia de Registo de Mapa de Registo de
receitas saidas balango
- entradas
manuais
Tabelas |, 1I-B, II- Mensalmente: Mensalmente: Anualmente até Né&o se aplica
C Até ao dia 8 do Até ao dia 8 do 31 de Janeiro
més seguinte més seguinte do ano seguinte
Tabelas lll e IV Né&o se aplica Né&o se aplica Anualmente até Né&o se aplica
(incluem 31 de Janeiro
benzodiazepinas) do ano seguinte
Manter arquivo de todos os documentos durante 3 anos.

Assim, mensalmente, até ao dia 8 do més seguinte, s3o enviados os registos de saidas e a digitalizagao
das receitas manuais das substancias das tabelas |, Ilb, llc. O registo de saidas pode ser enviado, por via

eletrénica, através do SIFARMA. [41]

3.1.8.  TRATAMENTO DE RECEITAS DEVOLVIDAS

As receitas que apresentem alguma ndo conformidade s3o devolvidas a farmacia pelo Centro de
Conferéncia de Faturas (CCF) para que possam ser corrigidas, fazendo-se acompanhar do documento de
detalhe de erros e diferencas.

Quando as inconformidades podem ser corrigidas, as receitas sao corrigidas e refaturadas.

As notas de crédito relativas a receitas devolvidas surgem quando é devolvida uma receita pela
entidade comparticipadora. Notas de débito surgem quando a farmacia e a entidade comparticipadora chegam

a um entendimento de que a devolugdo da receita nao foi correta (ex: problema com os incentivos).
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3.2. DISPENSA DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS A RECEITA MEDICA E OUTROS PRODUTOS DE
SAUDE

O conhecimento das situagdes passiveis de automedicagao, dos sinais/sintomas de reencaminhamento
médico obrigatdrio, da posologia, da forma de utilizagao e a familiarizagdo com os préprios produtos foram
fundamentais no decorrer do estagio, uma vez que estes medicamentos e produtos de saude sao passiveis de
indicacao farmacéutica no ambito de FC e podem ser vendidos sem receita médica. !

Este tipo de dispensa requer especial atencao por parte dos farmacéuticos, visto que se destinam ao
tratamento de problemas de saude e, na maioria dos casos, atua como profissional de primeiro contacto. Neste

sentido, cabe ao farmacéutico fazer a avaliagao da situagao e agir em conformidade.

Medicamentos e produtos de uso veterinario

Os medicamentos de uso veterinario podem ser sujeitos a receita médica ou de venda livre. A procura
incide nos desparasitantes internos e externos e em medicamentos destinados ao controlo reprodutivo dos
animais de companhia (gatos e cdes). (Figura 41)

No que concerne ao aconselhamento, € importante ter em conta o tipo de animal, bem como o seu
peso e contexto da situagao. No caso de se tratarem de situagdes que ponham em risco o animal, o

reencaminhamento ao médico veterinario € obrigatario.

- FARMACI/

—C* SEMPRE DISPONI
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Figura 41 — Lineares com produtos e medicamentos veterinarios

Medicamentos e produtos homeopaticos

0 DL n.° 176/2006, 30 de agosto definiu medicamento homeopatico como “medicamento obtido a
partir de substancias denominadas sfocks ou matérias-primas homeopaticas, de acordo com um processo de
fabrico descrito na farmacopeia europeia ou, na sua falta, em farmacopeia utilizada de modo oficial num
Estado membro, e que pode conter varios principios.” 32

A autorizagao de comercializagao de medicamentos homeopaticos é estabelecida pelo DL supra
mencionado, e pode ser feita por um processo de registo simplificado, ou por um processo idéntico aos
restantes medicamentos.

0 termo homeopatia é derivado das palavras gregas homoios (similar) e pathos (sofrimento, doenga). A
homeopatia tem uma abordagem holistica para a cura, baseando-se no principio central: “semelhante cura
semelhante”. Os medicamentos homeopaticos diferenciam-se de outros tipos de medicamentos, tais como os
medicamentos 3 base de plantas, apesar de poderem ser preparados a partir das mesmas matérias-primas,
principalmente pelos métodos de fabrico utilizados na sua preparagao e pelas concentragoes de principio ativo.
Em fitoterapia os extratos de plantas sao utilizados na sua forma bruta, e nao diluida como na homeopatia.

Na FM, a principal patologia para o qual sao indicados medicamentos homeopaticos é, notoriamente, a

gripe/constipagao. (Figura 42)

Constipagoes, fi
corizas, febre ¢

Estados gripais

oscillococcinum | Cor

Globulos,

Figura 42 - Exemplos de medicamentos homeopaticos

Medicamentos/preparacdes a base de plantas
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Por medicamento a base de plantas, entende-se qualquer medicamento que contenha exclusivamente

como substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparagoes a base de
plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em associagao com uma ou mais preparagoes a base
de plantas, sendo a sua eficacia reconhecida e comprovada cientificamente. Estes produtos farmacoldgicos
sao regulados pelo DL n° 176/2006 de 30 agosto. 3%

As preparagoes a base de plantas consistem em preparagoes obtidas submetendo as substancias
derivadas de plantas a tratamentos como extragao - as mais comuns sao as infusaoes.

Na tabela 15 constam algumas indicagoes terapéuticas das substancias derivadas de plantas

Tabela 715 — Medicamentos a base de plantas

Indicagoes Terapéuticas Exemplos
Arando Americano
Uva-ursina
Infegoes urinarias
Urtiga
Cavalinha
Obstipagao Psilio
Sisterna Imunitario Equinacia
Distdrbios do sono Valeriana
Nervosismo e ansiegade Passiflora
Estados depressivos Hipericao

No aconselhamento deste tipo de produtos devemos alertar os utentes para o seu uso esporadico e
controlado, sob aconselhamento farmacéutico e/ou médico. Estao muitas vezes associados a interacoes
farmacoldgicas, uma vez que estao articulados a ideia de que por serem naturais, s30 indcuos para a salde.

Neste sentido é importante informar que, p.ex, a infusao de hipericdo, usado para o tratamento de
estados depressivos, evidéncia uma panoplia de contraindicagdes, nomeadamente o de diminuir/anular o

efeito de determinados farmacos (contracetivos orais, anticoagulantes, medicamentos quimioterapicos, etc).

Suplementos Alimentares
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Os Suplementos Alimentares (SA) sdo considerados géneros alimenticios, ainda que apresentem
algumas especificidades, como o facto de se apresentarem com formas de apresentagao doseadas que incluem
capsulas e comprimidos. Constituem fontes concentradas de nutrientes ou outras substancias com efeito
nutricional ou fisiologico, puras ou combinadas. Destinam-se a complementar e/ou suplementar o regime
alimentar normal, ndo devendo ser utilizados como substitutos de uma dieta variada. (3]

As categorias utilizadas em SA nem sempre s3o claras, uma vez que poderd existir alguma
sobreposicao. Podem considerar-se trés grandes grupos: vitaminas e minerais, plantas e extratos botanicos e

outras substancias (Figura 43).

Grupos e categorias de suplementos alimentares

| Exemplos:
| Vitamina A, vitamina D, cdlcio

Vitaminas e minerais

Plantas e extratos botanicos { Aloe vera, Gingko bilaba, Panax ginseng

Inulina, Lactobacillus acidophilus,

Fibras e Protobiéticos e e

) Acido docosa-hexaendico (DHA),
Outras substancias——— Acidos gordos essencials — dcido eicosapentaendico (EPA),
dcido gama-linoleico

Aminoécidos e Enzimas —| L-arginina, taurina, coenzima Q10

Figura 43 — Grupos e categorias de suplementos alimentares

Considera-se ainda uma categoria de produtos fronteira — compostos que podem estar
simultaneamente definidos como medicamentos e SA. A legislagao n3o proibe que substancias com atividade
farmacoldgica possam ser incluidas nos SA. Tal significa que a mesma substancia pode ser comercializada de
acordo com requisitos diferentes (regulamentacdo alimentar ou regulamentagdo de medicamentos). Alguns
exemplos de substancias presentes em produtos fronteira sao: glucosamina/condroitina, melatonina, valeriana,
Ginkgo biloba, Serenoa repens.

Os SA nao sdo medicamentos, (Figura 44) e a sua colocagdo no mercado deve ser precedida de uma
notificacdo a Autoridade Competente, a DGAV (Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria), e ndo envolve a
apresentacao de ensaios de seguranga. A sua seguranca deve ser assegurada pelos operadores econdmicos
que os colocam no mercado, de acordo com o DL n.° 118/2015 de 13 junho, que procede 3 segunda alteragao
30 DL n.° 136/2003, o qual transpoe a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 10 de
junho de 2002. 3]
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MEDICAMENTO

INDICAGOES:
CONTRA-INDICAGOES;
EFEITOS SECUNDARIOS, ETC.

SUPLEMENTO ALIMENTAR

| m— CONSULTE O FOLHETO &
INFORMATIVO )
CONFORTO URINARIO ——— =
.- 0B 0 SUBSTANCIA
m A Urze 3uda 3 D 0 ATIVA

VIA DE ADMINISTRAGA
OFERTA TRAGR0
all PROMOCIONAL
1 QUANTIDADE

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO:
«SUPLEMENTO ALIMENTAR»

Figura 44 - Diferenc¢a entre suplemento alimentar e medicamento (Boletim de Farmacovigildncia Volume
21 n3, margo 2017)

O farmacéutico deve aconselhar o utente a sequir a dose diaria recomendada e informar que o objetivo
dos SA nao é o de substituir um estilo de vida saudavel, mas sim o de cobrir alguma necessidade especifica e
individual ndo preenchida pela alimentagao diaria.

P.ex, os adultos séniores poderao ter necessidade de reforgar ingestao de vitamina D, cdlcio, acido
félico, glucosamina; nos estudantes é importante o reforgo de algumas vitaminas que ajudam no estimulo da
concentragdo (vitaminas do complexo B, ginkgo biloba, calcio, magnésio); em gravidas (acido fdlico, ferro,

vitamina A, do complexo B e C, calcio, magnésio, zinco e selénio).

Alimentacao especial

Destinados especialmente a pessoas com necessidades fisiologicas especiais, substituindo na
totalidade ou complementando a dieta. O Ministério da Agricultura, Regulamento n.° 609/2013 de 12 junho
extingue o conceito de “géneros alimenticios destinados a uma alimentagao especial” e passa a denominar
“Alimentos Especiais”. [ Neste grupo estdo incluidos: formulas, que apenas devem ser utilizadas quando é
impossivel o aleitamento materno (leites para lactentes, leites de transicdo), alimentos a base de cereais,

alimentos para bebés, Alimentos Dietéticos para Fins Medicinais Especificos (ADFME) e substitutos integrais da
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dieta para controlo do peso. Os alimentos especialmente produzidos para consumidores com intolerancia ao

gliten passarao a reger-se pelo Regulamento de Execugao n® 828/2014 de 30 julho. ]

Formulas para lactentes e formulas de transicao

E importante distinguir formulas para lactentes e férmulas de transicdo: a primeira consiste nos
produtos para alimentagao do bebé até aos seis meses de vida, enquanto o segundo consiste em produtos
para alimentagdo a partir dos seis meses de vida, quando se inicia uma alimentagdao complementar,
constituindo o componente liquido principal da dieta diversificada.

A indicagao farmacéutica nesta gama de produtos, exigiu durante o estagio, que fosse feita uma longa
pesquisa, quer sobre a tematica do aleitamento materno quer sobre os produtos que existiam na farmacia. De

certa forma, o aconselhamento seque (nestes casos) uma estrutura particular, demonstrada nas tabelas 16 e 17.

Tabela 76 — Caracteristicas do bebe gue influenciam a escolha do leite.

Leites
] Segundo as caracteristicas do bebé:
Segundo a idade: i o
- Anti-regurgitagcao (A.R)
- 0-6 meses . .

- Hipoalergénico (H.A)

- 6-12 meses L
-Anti-célica (A.C)

- 12-36 meses . L

- Anti-obstipagdo (A.O)

Tabela 17 — Caracteristicas do bebé e da papa gue influenciam a escolha da papa.

Segundo o tl? 0 de Segundo a constituicao da papa:
. preparacao: )
Segundo aidade: | _ Papas de cereais ldcteas: | ~ Papas sem gliiten: aconselhado nas
- 4 meses Preparar com dgua fervida primeiras papas deVld(j ao Segil)ndo 0s
. desenvolvimento de intolerancias. O sabores:
- 6 meses ) -Papas de cereais nao arroz e o milho ndo tém gliten ——
- 12 meses ldcteas: Preparar com leite ' )
materno ou leite de - Papas de cereais (com gliiten): deve
transi¢do ser inserido entre os 4-6 meses.
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Alimentos Dietéticos para Fins Medicinais Especificos

ADFME s3ao fundamentais para muitas criangas, idosos com doengas cronicas, pessoas em recuperagao
ou que sofram de doencgas graves. Os ADFME suplementam ou substituem na totalidade a dieta, de modo a
fornecer aos pacientes, os nutrientes essenciais que eles necessitam para sobreviver e recuperar. Estes
produtos permitem:
e (Cerir intolerancias alimentares;
e Melhorar o estado nutricional;
e Reduzir a perda de peso durante tratamentos oncoldgicos;

e Ultrapassar dificuldades associadas ao processo alimentar.

A FM dispde de produtos como Fantomalt®e Resource instant protein® (indicado para a satisfagdo de
quem apresenta reduzida ingestdo caldrica ou necessidades energéticas aumentadas), Resource Espessante®
(indicado para prevengao e tratamento da desidratagdo em doentes com disfagia para liquidos) e Nutribén
Sem Lactose® (férmula destinada a bebés com intolerdncia congénita ou transitéria a lactose, gastroenterites

e diarreias de etiologia desconhecida). (Figura 45)

Figura 45 — Alimentos dieteéticos para fins medicinals especificos

Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

Os produtos cosméticos sao regulados pelo Regulamento n°® 1223/2009 de 30 de novembro e pelo DL
n° 113/2010, de 21 de outubro. Os fabricantes de produtos cosméticos devem transmitir ao Centro de
Informagao Antivenenos do Instituto Nacional de Emergéncia Médica, todas as informagoes adequadas e
suficientes relativas as substancias neles contidas, as quais apenas serao utilizadas para fins de tratamento

médico. [«61147]
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A FM tem uma ampla gama de produtos cosméticos expostos no front office, das quais se podem
destacar, a La Roche Posay®, Vichy®, Uriage®, Bioderma® e Avene®.

O conhecimento das gamas de produtos € fundamental para um atendimento profissional e
personalizado, para isso é necessario conhecer particularidades das marcas para que, de forma rapida e

confiante, encontre a solugao para o problema do utente, como pode ser visto na Tabela 18.

Tabela 18 — Particularidades de alguns produtos da marca La Roche Posay® e Vichy®

Rosialac — pele com rosacea
Hydraphase — pele desidratada e sensivel
Nutritic — pele seca

La Roche Posay® Toleriane — pele intolerante
Effaclar — pele oleosa
Pigmentclar — pele com alteragdes de pigmentagao
Redermic — pele com envelhecimento

Cicaplast — pele lesada/irritada (acelera cicatrizagdo)

Aqualia — hidratante
Nutrilogie— nutritivo (peles muito secas)
Normaderm — pele com imperfeigdes (rosaceas, descontinuidades)
Vichy® Slow age — mulheres expostas a agressoes na pele, corrige sinais de idade
Idéalia — cuidado das primeiras rugas
Neovadiol — cuidado das rugas p6s-menopausa

Liftactiv — cuidado das rugas profundas

Para a dispensa deste tipo de produtos é fundamental saber qual o objetivo pretendido, o tipo de pele,
a idade, quais os cuidados habituais e se tem preferéncia por alguma gama de produtos. Depois de analisar as
marcas que se adequam ao perfil de compra da/o nossa/o utente, devemos indicar os produtos mais
apropriados tendo em conta os nossos conhecimentos e em conformidade com aquela que parece ser a melhor
opcao. O facto de esta area estar em constante expansao e os utentes estarem cada vez mais exigentes, obriga
o farmacéutico a atualizar-se frequentemente. Por outro lado, estamos perante uma area propensa a algumas

das estratégias de marketing, nomeadamente o cross-selling e up-selling.
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O cross selling ou venda cruzada, € uma técnica que se baseia em identificar e sugerir um ou mais
produtos/servigos complementares a aquisicao inicial, com o intuito de aumentar a satisfagdo das
necessidades do utente. Um exemplo desta técnica de venda é o aconselhamento de um protetor solar aos
utentes com problemas de acne, uma vez que os farmacos utilizados no tratamento desta doenga, como os
retinoides, diminuem a espessura da pele, aumentando o risco de queimadura solar e, além disso, os
antibidticos prescritos, como as tetraciclinas, podem causar reagoes fototdxicas graves. Por estas razoes, o
farmacéutico, como especialista do medicamento, deve alertar sobre as possiveis interagoes decorrentes do
tratamento e aconselhar produtos que ajudem a ultrapassar essas dificuldades.

O up selling ou venda vertical, € uma técnica que consiste em sugerir um produto que traga “mais valor”
que o produto inicial, por exemplo, adquirir uma embalagem maior em que o prego relativo serd mais baixo.
Por exemplo, o utente com problemas de acne solicita um gel de limpeza de 125 mL. Uma vez que o
tratamento de acne é de longa duragao e a limpeza da pele € fundamental e de execugao diaria, sugire-se um
gel de limpeza de 400 mL, ressalvando os beneficios econdmicos.

Estas duas técnicas de vendas permitem fidelizar os utentes a farmacia mediante a potenciagao da
sua satisfacao, relativamente ao investimento efetuado. Naturalmente que isto contribui para a
sustentabilidade econémica da farmacia. Contudo, é necessario que o farmacéutico conhega muito bem os

produtos que esta a sugerir e que estes se adequem ao aconselhamento em questao.

Artigos de puericultura e obstetricia

Os artigos de puericultura compreendem todos os produtos utilizados para facilitar o conforto e
desenvolvimento do ser humano nos primeiros anos de vida, tais como chupetas, biberdes, produtos de higiene,
brinquedos, ente outros. A FM trabalha, essencialmente, com produtos de puericultura da marca Chicco®. Na
area da obstetricia, estao incluidos produtos direcionados a futura mae, como cintas pos-parto, extratores de
leite e discos absorventes de leite.

No aconselhamento destes produtos hd que ter uma atengdo especial e fornecer informagoes
adequadas de um modo cuidadoso, uma vez que se trata de uma populagao com caracteristicas particulares e

muito delicada.
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Dispositivos médicos

Os Dispositivos Médicos (DM) abrangem um conjunto vasto de produtos e tém como fungdes:
e Diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuagao de uma doengg;
e Diagndstico, controlo, tratamento, atenuagao ou compensagao de uma lesao ou de uma
deficiéncia;
e Estudo, substituigao ou alteragao da anatomia ou de um processo fisioldgico;
e (Controlo da concecao.
N3o devem exercer uma a¢ao farmacoldgica, metabdlica ou imunoldgica, embora possa ser apoiada por
esses meios. O DL n.°145/2009, de 17 de junho, institui as normas as quais deve obedecer, desde a
investigagao, fabrico, comercializagdo, vigilancia e publicidade dos DM. 8 Os DM médicos podem ser
classificados em quatro grupos consoante o seu grau de risco, tendo em conta a duracao de contacto e a
invasibilidade com o corpo humano:
e C(lasse | — baixo risco
o Artigos de penso, ligaduras, pensos/fraldas para incontinéncia, meias de compressao,
algodao hidroéfilo, seringas (sem agulha), termémetro.
e (lasse Illa — médico risco
o Lancetas e agulhas, seringas (com agulha), compressas.
e C(lasse llb — médio risco

o (lasse lll — alto risco

No decorrer deste estagio apenas houve contacto com DM de classe | e lla.

Em Portugal, os DM est3o devidamente regulados pelas respetivas diretivas, requerem a aposi¢ao da
marcacao CE e s3o avaliados por um organismo notificado e pelo INFARMED.

A marcagao CE é a evidéncia dada pelo fabricante de que os seus produtos estao em conformidade
com os requisitos estabelecidos pelas diretivas comunitarias, nomeadamente no que concerne a salde e
seguranga dos utilizadores e consumidores. A aposigao da marcagao CE num produto permite-lhe a sua livre

circulagao no Espaco Econdmico Europeu.




Relatdrio de estagio em farmacia comunitaria | Catarina Nunes

4. VALORMED

A Valormed € a sociedade responsavel pela gestao dos residuos de embalagens vazias e medicamentos
fora de uso, conduzindo a um processo de recolha e tratamento seguros, evitando a acessibilidade destes
como outro residuo urbano.

No contentor do Valormed devem ser depositados medicamentos com PV ultrapassado ou que j3 nao
se utilizam, materiais utilizados no acondicionamento e embalagem dos produtos adquiridos (cartonagens
vazias, folhetos informativos, frascos, blisters, bisnagas, ampolas, etc.), acessérios utilizados para facilitar a
administracdo dos medicamentos (colheres, copos, seringas doseadoras, conta gotas). Nao devem ser
colocadas agulhas e seringas, termometros, aparelhos eletronicos, gaze e material cirtrgico, produtos quimicos
e radiografias.

Uma vez cheio, o contentor é selado, pesado e é preenchida a ficha de contentor. (Figura 46)

Cada contentor é acompanhado por uma ficha contento 3 vias: uma para a farmacia (verde), uma para

o0 armazenista (azul) e outra que fica associada ao contentor (branca).

Figura 46 — Vias aa ficha de contentor do Valormed
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5. COMUNICACAQ/COMPORTAMENTO

Durante o estagio, este tema foi o mais desafiante, talvez por ser a primeira experiéncia em
atendimento ao publico, num local de trabalho.

A abordagem do farmacéutico, enquanto profissional de saude, tem um peso muito maior, de muita
responsabilidade, mais do que o expectavel, antes do inicio do estagio.

A comunicagao, para além da componente verbal, também contém uma componente para-verbal
(emogao, fluidez, ritmo) e ndo verbal (gestos, expressdes faciais, vestuario). Um “bom farmacéutico” apoia-se,
nao s6 nas capacidades técnicas e cientificas, mas também nas capacidades reflexivas do humanismo. !

A comunicagao é um instrumento vital a atividade dos profissionais de saude, sendo que o0 seu UsO
poderd ter pros e contras, uma vez que: tanto potencia o contacto humano, facilitando relagdes de empatia,
como, se feito inadequadamente, pode ser altamente destrutivo dessa mesma relagdo, criando ou uma
proximidade excessiva (simpatia em detrimento de empatia) ou uma relagdo de afastamento e desconfianga.
[49]

No passado, o bom profissional era o que tinha grandes qualificagdes técnicas e académicas, e 0 seu
perfil emocional era irrelevante. Nos dias de hoje, é importante, além destas qualificagoes, ter um perfil
emocional e profissional que permita criar um bom ambiente de trabalho e desenvolver relagoes inter e
intrapessoais produtivas, com um visivel aumento da qualidade do desempenho. [*°]

Nestes 3 meses de estagio, no ambito de FC, apds uma formagao fundamentalmente tedrica/técnica,
permitiu, n3o sé consolidar os conhecimentos adquiridos, como também desenvolver estratégias que permitem
relacionar com o utente/doente, numa perspetiva pratica, de confronto direto, com questdes muito reais
colocadas pelo utente, onde existe envolvimento de emogoes e comportamentos de grande fragilidade e/ou
vulnerabilidade.

Neste sentido, sinto um enorme orgulho pelo meu crescimento e pela opgao que escolhi na area das
Ciéncias Farmacéuticas, considerando que a passagem pela FM contribuiu em larga escala para o
desenvolvimento a todos os niveis, sendo gratificante trabalhar com uma equipa de profissionais diferenciada

e competente, que se foca em todos os niveis supra mencionados.
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6. MARKETING/ MERCHANDISING

Dado o panorama econdmico e social atual, as farmacias portuguesas nao poderiam deixar de espelhar
0 periodo dificil que se atravessa. Posto isto, surge a necessidade da aplicagao de possiveis estratégias nas
farmacias, adequadas as reais necessidades das populaces e que permitam a sobrevivéncia econémico-
financeira da farmacia enquanto empresa. O aumento da concorréncia e da competitividade entre as farmacias,
levou a um acréscimo no recurso 3 técnicas de marketing e de merchandising.>®

Na area do marketing, o foco principal € no produto, surgindo o servico como algo adicional, que é
invisivel e que, ao mesmo tempo, Ihe acrescenta valor. Surge, entao, a necessidade de definir algumas tarefas
essenciais, como sendo: conhecer os consumidores em que se desejam atuar, para que se possam estabelecer
estratégias mais diferenciadas e competitivas, identificar as necessidades, o comportamento de consumo e de
compra e, deste modo, adequar os produtos e servigos existentes na farmacia a estas necessidades, estar a
vontade com todas as potencialidades existentes na farmacia para que se possa acrescentar valor nas
estratégias de marketing, identificar precos que possibilitem gerar lucro, monitorizar constantemente as
atividades da concorréncia, para que, assim, se possa encontrar métodos de diferenciacao permanente, entre
outras. (50

A andlise SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats) é uma ferramenta essencial a este
nivel, e que permite delinear estratégias a curto e longo prazo, reavaliando o processo durante todo o percurso.

O merchandising esta associado ao marketing, envolvendo a selegao de produtos, a organizagao e a
colocagao nos lineares com vista a tornar um produto mais apelativo, que podera realizar-se juntamente com
0s promotores de marcas e a propria farmacia. Isto representa a operagao de planeamento necessaria para
colocar o produto ou servigo certo no mercado, no lugar e tempo certos, em quantidade e prego certos. Entre
as diferentes técnicas de merchandising, enumero: a acessibilidade a farmacia, espago fisico da farmacia,
recurso ao efeito das cores, a fachada e a montra, o balcdo, exposicao adequada dos artigos e a promogao de

vendas. [
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7. ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

e (Curso Online para farmacéuticos — Vendas Associadas + Comunicagao Utente -

Disponibilizado pelos Laboratérios Servier;

¢ Dinamizagdo do Dia Mundial da Crianga (1 junho) — colaboragdo na organizagado e dinamizagao
da atividade (elaboragdo de panfletos) e na logistica associada 3 atividade (criagdo e decoragao

do espago); (Figura 47)

Traga os mais pequencs Habilite-se a ganhar

3 nossa Farmacia um Kit Surpresa!

Na Farmécia Meixomil

Figura 47 — Dinamizagao do Dia Mundial aa Crianga

e Semana do Coragdo — participagdo na dinamizacdo da atividade (medicdo de pardmetros).

(Figura 48)

T
Farmdcia Meixomil

[ —4 22 a 26 de maio
Mcpa de atividades

« Determinagdo do peso, altura, IMC e perimetro

abdominal gratuita (toda a semana);

 Determinagdo da tensao arterial gratuita (toda
a semana);

o Determinagdo da g|icémio gratuita (toda a
semana);

 Degustagéo de alimentos sauddveis, dia 24 de
maio;

+ Aula de zumba, dia 25 de maio entre as

18:30h e as 20:00h.

Conhega o seu risco cardiovascular.
Respeite o seu coragdo.

Figura 48 — Semana do Coragao
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Participagao no evento organizado pela Cdmara Municipal de Pagos de Ferreira — Prestacao de
Cuidados de Saude — no ambito do més do coragdo — participagao ao nivel da medicao de

parametros (pressao arterial e glicemia capilar). (Figura 49)

Figura 49 — Semana do Coragao - Prestagao de cuidados de saude em Pagos de Ferreira

Elaboragao do jornal trimestral da Farmacia Meixomil correspondente aos meses de julho,

agosto e setembro, com o tema Micoses. (Figura 50)

#21-julho/agosto/setembro/2017-Trimestral-Distribuicdo Gratuita

JORNAL
mexe-a-mil ,,

Farmacia Meixomil :"'\‘\;

Micoses

Horario: 23 feira a sabado das 9:00 horas as 20:00
horas

Figura 50 — Jornal Mexe-a-mil
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8. FORMAGOES EXTRACURRICULARES

Durante o percurso académico houve oportunidade de realizar diversas formagoes na area das Ciéncias
Farmacéuticas, que contribuiram para a formagao pessoal e profissional. Nesse ambito surge, por exemplo, a
XVIII Jornadas de Ciéncias Farmacéuticas, subordinadas ao tema “Ensaios Clinicos: Desafios também para os

farmacéuticos”. (Anexo XXII)

9. CONCLUSAO

O estagio Il, que decorreu entre marco e julho de 2017, € mais uma unidade curricular do mestrado
integrado em Ciéncias Farmacéuticas e notoriamente fundamental, devido 3 possibilidade de experienciar as
atividades farmacéuticas, num contexto real. Foi uma experiéncia enriquecedora na qual houve um grande
acréscimo, quer a nivel das competéncias profissionais quer a nivel das competéncias pessoalis.

Apesar do curto periodo de estagio nos SF do HPH, a integragao na equipa multidisciplinar bem como
as possibilidades que foram criadas para desenvolvimento pessoal e profissional nesta area, tornaram este
estagio uma mais valia. Sob a orientacao da Dr.? Cecilia Mimoso, associada a motivacao pessoal, foi possivel
desenvolver, com todo o empenho, varios projetos enriquecedores. Os desafios, as oportunidades e as
dificuldades que diariamente foram associadas ao estagio, abriram um interesse acrescido para desenvolver o
conhecimento a este nivel, e também como farmacéutica em Portugal, de forma a prestigiar e corresponder ao
que é pretendido desta profissao.

E de referir que, foi na &rea da comunicagdo com o utente que surgiu a maior dificuldade inicial, e que
se for possivel apontar um campo de maior crescimento com o estagio de FC, tera sido este. Com o apoio de
uma equipa fantastica, que nao esta sé centrada no produto, mas também no utente, e com a orientagao da
Mestre Daniela Dias, sempre com espirito de critica construtiva e com o objetivo de me tornar melhor
profissional, foi possivel melhorar, crescer e esperar ser, no futuro, uma profissional de referéncia.

Em suma, foi uma experiéncia extremamente proveitosa, que se traduziu por um crescimento a todos

0s niveis e que apenas foi possivel pela exceléncia do trabalho e das equipas multidisciplinares.
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Anexo — Trabalho Complementar

Medicamentos Sujeitos a Monitorizagao Adicional

Estudo da influéncia da informagao sobre MSMA na notificagao de efeitos adversos por

parte dos profissionais de salde

Catarina Sofia Moreira Nunes | setembro 2017




ENQUADRAMENTO TEGRICO

1.1. FARMACOVIGILANCIA

A Organizagao Mundial de Satde (OMS) definiu farmacovigildncia como “...ciéncia e atividades relativas
3 identificagdo, avaliagdo, compreensdo e prevencdo de efeitos adversos (EA) ou quaisquer problemas
relacionados ao uso de medicamentos...”. [

A farmacovigilancia constitui um dos objetivos da fase IV de um ensaio clinico, ou seja, apds a
concessao de AIM e comercializagao do medicamento. A fase IV dos ensaios clinicos tem como objetivos a
otimizacao do uso do medicamento, a avaliacao de interagoes medicamentosas, a detecao e definicao dos EA
previamente desconhecidos, assim como os fatores de risco relacionados com o medicamento. Esta fase dos
ensaios clinicos revela-se de extrema importancia, uma vez que o medicamento transita do ambiente
controlado do ensaio para uma populagao alargada e heterogénea. (5!

Em 1972, a OMS definiu Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM) como uma resposta nociva e
indesejada a um farmaco, que ocorre com doses normalmente utilizadas para profilaxia, diagndstico ou
terapéutica de doencas, ou para alteragao de uma funcao fisioldgica. A definicdo de RAM foi, entretanto,
alterada pela Diretiva 2010/84/EU do Parlamento Europeu e do Conselho de 15 de dezembro, que passou a
definir RAM como “uma reacao nociva e nao intencional a um medicamento”. 571

Assim, no contexto da farmacovigilancia, a existéncia de um sistema de vigilancia constante do

medicamento, pro-ativa e na fase de pds-comercializagao, é fundamental para a identificagao de novas RAM.




1.2. ENQUADRAMENTO HISTORICO

A criagao de sistemas de farmacovigilancia, a nivel mundial, teve inicio na década de 60 como

resultado da administragao de talidomida a gravidas, conhecida como “Tragédia da Talidomida“. Este

acontecimento deu origem a indmeros casos de malformagdes congénitas (focomelia), mortes neonatais e
abortos espontaneos. %8

Na XVI Assembleia Mundial da Saude, em 1963, concluiu-se que era fundamental criar um sistema de
monitorizagao mundial para as RAM. Em 1968, surgiu um projeto-piloto coordenado pela OMS com o objetivo
de desenvolver um sistema internacional para a detecao de EA. Este projeto levou a criagao do Sistema
Internacional de Farmacovigilancia que desenvolveu o Programa Internacional de Monitorizagao de Reagoes
Adversas. B8]

Os primeiros 10 paises que se juntaram ao Sistema Internacional de Farmacovigilancia foram a
Australia, Canada, Estados Unidos da América, Irlanda, Reino Unido, Holanda, Checoslovaquia, Nova-Zelandia,
Alemanha e Suécia. O Sistema Internacional de Farmacovigilancia implementou a criagdo de Centros Nacionais
de Farmacovigildncia (CNF) nos paises membros, sendo a Holanda, em 1963, o primeiro pais a ter o seu CNF.

Em 1995 é criada, na Europa a EMA, e a Food and Drug Administration (FDA) nos Estados Unidos da
Ameérica. B

Somente apos a entrada de Portugal para a Comunidade Econdmica Europeia, em 1986, foram criadas
condicOes para a criagao de um Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Assim, em 1991 foi publicado o
Estatuto do Medicamento (DL n°. 72/91) que adotando Diretivas Comunitarias sobre a aprovagao,
comparticipagao, controlo de qualidade e fabricagao de medicamentos, cria a Comissao Técnica dos Novos
Medicamentos. [®A mesma refere a farmacovigilancia pela primeira vez, num diploma legal, e estabelece que
“os titulares de autorizacao de introducao no mercado, médicos, diretores técnicos de farmacias e outros
técnicos de saude devem comunicar, 3 Diregcao Geral de Assuntos Farmacéuticos, as RAM de que tenham
conhecimento, resultantes da utilizacao de medicamentos”. (61

Em 1992 foi criado, em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), através do Despacho
Normativo 107/92 de 27 de junho. 2 Em 1993, surge o Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED), DL n°. 10/93, extinguindo-se assim a Diregdo Geral de Assuntos Farmacéuticos (DGAF). 310
INFARMED, organismo central do Ministério da Saude, visa reunir todas as funcoes inerentes ao medicamento,
e integra o CNF, constituido por médicos e farmacéuticos.

A primeira versao da ficha de notificagao de RAM foi inspirada no “yellow card” do sistema britanico,
que consiste numa ficha de papel amarelo, destinada a notificacoes realizadas por médicos. S6 em 1995 foi

desenvolvida uma ficha de notificagao roxa, destinada a farmacéuticos, e em 1999 os enfermeiros passam a ter




também a responsabilidade de notificar RAM surgindo a ficha de notificagdo branca. Apenas em 2009, surge a

ficha de notificagdo de RAM Unica para todos os profissionais de sadde. 4 (Figura 51)
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Figura 57 - Fichas de Notificacgo de RAM por cores para cada profissional de saude - meédicos,
farmacéuticos e enfermeiros, respetivamente

No entanto, a participacao dos profissionais de saude foi, inicialmente, muito reduzida, provavelmente
por desconhecimento ou falta de motivagao, o que comprometeria o sucesso de um sistema de vigilancia que
se baseava na notificagdo espontanea. O cariz fortemente centralizado do Sistema também contribuiria para o
seu menor sucesso. 64

Em junho de 2000 assiste-se a descentralizagao do SNF, sendo ent3o criadas quatro Unidades
Regionais de Farmacovigildncia (URF): Unidade de Farmacovigildncia(UF) do Norte, UF do Centro, UF dos
Acores e UF do Sul. Posteriormente, a URF dos Acores deixa de existir e é criada uma nova URF, a UF de Lisboa
e Vale do Tejo. (63

Desde 1 de janeiro de 2017, o SNF passou a ser constituido pela Dire¢cao de Gest3ao do Risco de
Medicamentos do INFARMED, que o coordena (e processa os casos de RAM ocorridos nos Agores e na Madeira,
bem como os casos ocorridos nalguns concelhos do distrito de Lisboa), e por sete URF: a UF do Porto, a UF de
Coimbra, a UF de Lisboa, a UF de Setubal e Santarém, a UF de Guimaraes, UF da Beira Interior e a3 UF do
Algarve e Alentejo. ¥ (Anexo IX)

A descentralizagao permite uma maior proximidade e interagao entre os notificadores e o Sistema,
contribuindo para a sua divulgagao e para um aumento progressivo das notificagoes.

Esta postura evolutiva foi destacada pela regulagdo europeia (Tabela 19) e subsequente transposigao
para 0 panorama nacional (Tabela 20), requerendo uma dindmica adaptativa dos sistemas de farmacovigilancisa,

que atenda ao progresso cientifico e técnico, em ordem a sequranga dos medicamentos autorizados. ¢




Tabela 19 — Enguadramento legal no dominio da farmacovigilancia

Dicetiva 2001/83/CE 6 novembro 01 Estabelecg um codigo comunitario para os Decreto-lei n°176/2006
medicamentos de uso humano de 30 de agosto
Altera a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um -
Diretiva 2004/27/CE 31 margo 04 codigo comunitario relativo aos medicamentos Decreto-lei n176/2006
de 30 de agosto
para uso humano
Estabelece procedimentos comunitarios de AIM e
Regulamento 726/2004 31 margo 04 fiscalizagao de medicamentos de uso humano e NA
veterinario e institui a EMA
Regulamento 1394/2007 13 novembro 07 Medicamentos de terapia avangada NA
Regulamento 1235/2010 15 dezembro 10 Farmacovigilancia NA
Decreto lei n°20/2013 de
- 0 s 14 fevereiro que procede
Diretiva 2010/84/CE 15 dezembro1p "2 3 DIretve 2001/83/EU o que respeifad 5 cetima alteraao ao
9 Decreto-lei n.°176/2006
de 30 de agosto
Altera a Diretiva 2001/83/EU, para impedir a L
Diretiva 2011/62/EU 8 junho 11 introdugdo na cadeia de abastecimento legal de Decreto lein® 128/2013
. o de 5 de setembro
medicamentos falsificados
Requlamento de Relativo a realizagao das atividades de
gu’s 520/2012 19 junho 12 farmacovigildncia previstas no Regulamento (CE) NA
execlea0 726/2004
Regulamento 1027/2012 25 outubro 12 Altera o Regulamento 726/2004 no que diz NA
respeito a farmacovigilancia
Diretiva 2012/26/EU 7 outubro 12 Altera a Diretiva 2001/83(C.Ehn0.que diz respeitoa  Decreto-lei n®128/2013
farmacovigilancia de 5 de setembro
Relativo 3 selecao de um simbolo de identificacao
Regulamento de . S
- 7 margo 13 dos medicamentos para uso humano sujeitos a NA
execugao 198/2013 L -
monitorizacao adicional
Completa a Diretiva 2001/83/ e o Regulamento
Regulamento 357/2014 3 fevereiro 14 (CE) 72672004 no que diz respeito as S.Itl’Ja.(;OES Eem NA
que podem ser exigidos estudos de eficacia apds
autorizagao
Relativo as taxas cobradas pela EMA pela
Regulamento 658/2014 15 maio 14 realizacao de atividades de farmacovigilancia NA
relativas aos medicamentos para uso humano
Estabelece regras para os dispositivos de
Regulamento Delegado .
2016/161 2 outubro 15 seguranca que figuram nas embalagens dos NA

medicamentos para uso humano

Tabela 20 — Enguadramento nacional na drea da farmacovigilancia

Decreto-lei n®176/2006
Decreto-lei n°20/2013

30 agosto 06
14 fevereiro 13

Estatuto do medicamento
Procede a sétima alteracdo do Decreto-lei n° 176/2006
Transpde as Diretivas n® 2011/62/EU e n°® 2012/26/EU no ambito dos
medicamentos falsificados e da farmacovigilancia, procede a primeira alteragao
30 Decreto-lei n® 20/2013. Que procede a sétima alteragao ao Decreto-lei n°
176/2006

Decreto-lei n®128/2013 5 setembro 13




1.3. MEDICAMENTOS SUJEITOS A MONITORIZAGAO ADICIONAL

A Unido Europeia (UE) introduziu um novo procedimento para identificar os medicamentos que
necessitam de uma monitorizagao especial, encontrando-se sob uma monitorizagao ainda mais exigente do
que os restantes.

Em geral, este procedimento estd relacionado com medicamentos sobre o0s quais existe pouca
informagao disponivel, em comparagao com outros medicamentos, devido ao facto de, por exemplo, serem
novos no mercado. (7]

A partir de 01 de outubro de 2013 um tridngulo preto invertido (W) comegou a surgir nos Folhetos
Informativos (FI) dos medicamentos que se encontram sujeitos a monitorizagdo adicional. Este simbolo,
introduzido em toda a UE, € uma medida decorrente da nova legislagao europeia de Farmacovigilancia (Diretiva
2010/84/EU, de 15 de dezembro). [681169]

Este simbolo tem como objetivo alertar os profissionais de salde e os doentes para a importancia da
notificagao de suspeitas de RAM, observadas com o medicamento.

O estatuto de monitorizacao adicional € sempre aplicado a um medicamento nos seguintes casos:

e (Contém uma nova substancia ativa autorizada na UE apds 1 de janeiro de 2011;

e Trata-se de um medicamento biolégico, como uma vacina ou um medicamento derivado do
plasma (sangue), para o qual existe pouca experiéncia na fase pés-comercializagao;

e Foi-lhe concedida uma autorizagdo condicionada (quando a empresa que comercializa o
medicamento é obrigada a fornecer mais dados sobre 0 mesmo);

e Foi autorizado em circunstancias excecionais (existem motivos especificos que justificam o nao
fornecimento de um conjunto relevante de dados pela empresa);

e A empresa que comercializa o medicamento & obrigada a realizar estudos adicionais, por
exemplo, para fornecer mais dados relativos a utilizagao a longo prazo do medicamento ou a
um efeito secundario raro observado nos ensaios clinicos. %!

Outros medicamentos podem também ser sujeitos a8 monitorizagao adicional por decisao do Comité de
Avaliagao do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da EMA. [70]

Os FI e os documentos com informagao destinada aos profissionais de sadde - Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) - dos Medicamentos Sujeitos a Monitorizagdo Adicional (MSMA)
passaram a conter um tridangulo preto invertido acompanhado da seguinte frase:

V¥ " Este medicamento est3 sujeito a monitorizagao adicional”.




As autoridades reguladoras monitorizam, de forma continua, todos os medicamentos autorizados e em
especial os MSMA, sendo a notificagao de suspeitas de RAM uma das ferramentas mais eficazes para recolher
este tipo de informagao. %)

Ser um MSMA n3ao significa n3o ser seguro, pois estes medicamentos sao autorizados a serem
comercializados apés terem demonstrado que os beneficios s3o superiores aos seus riscos, garantindo aos
doentes o acesso ao tratamento. Os ensaios clinicos necessarios para a sua aprovagao incluem um ndmero
pequeno de doentes durante um periodo de tempo limitado. Assim, a farmacovigilancia assume um papel
importante na aquisicao de informacao, de forma a garantir que os beneficios do medicamento continuam a
ser superiores aos seus riscos. 7%

A lista de medicamentos sujeitos a monitorizagao adicional é revista mensalmente pelo PRAC,

encontrando-se publicada no site da internet da EMA. 7]




2. INTRODUGAO

Foi realizado um estudo sobre MSMA no Hospital Pedro Hispano e na Farmacia Meixomil, e um

inquérito online sobre o conhecimento destes medicamentos dirigida aos profissionais de saude.

3. OBJETIVOS

Objetivos Gerais
e Relacionar o grau de informagao dos profissionais de salde sobre MSMA e a notificacao de
RAM;

e Aumentar a informacao sobre os MSMA aos doentes.

Objetivos especificos

e Promover o conhecimento sobre os MSMA através da distribuicao de materiais educacionais
aos doentes na farmacia comunitaria (FC) e em farmacia hospitalar (FH);

e Melhorar a monitorizacao destes medicamentos;

e Melhorar o acompanhamento dos doentes, permitindo uma intervengao mais eficaz;

e Aumentar o conhecimento sobre as RAM destes farmacos, contribuindo para uma utilizagao
mais segura, bem como notificar possiveis RAM;

e Avaliar o grau de informagao sobre MSMA por parte dos profissionais de salde;

e Refletir sobre possiveis melhorias na monitorizagao de MSMA.




4. METODOLOGIA

4.1, INTERVENCAO

Foi realizada uma intervengdo com vista ao atingimento dos objetivos propostos para este trabalho. (Figura 52)

Figura 52 - Organizagdo das intervengoes do estudo
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4.2 1. Utentes

EC

Critérios de Inclusao:
e Ser utente da Farmacia;
e Fazer um dos MSMA;

e |evantar a medicagao no horario de estagio.

Critérios de Exclusao




e Doentes que se recusem a participar no estudo.

Doentes oncoldgicos do Hospital de dia que utilizam MSMA.

4.2.2. Profissionais de saude

Todos profissionais de saude que contactam com MSMA, seja eles médicos, enfermeiros, farmacéuticos,

TDT, auxiliares de farmacia ou estagiarios de ciéncias farmacéuticas.

Critérios de Inclusao:
e Ser profissional de saude;

e Aceder ao inquérito online,

Critérios de Exclusao
e (utros profissionais que nao da area da saude;

e Profissionais de sadde que nao responderam ao inquérito.

4.3.MATERIAIS

43.1. FC

e Lista dos MSMA presentes em stock na farmacia com os RAM descritos no RCM (Anexo X);

e Panfleto informativo sobre os MSMA ao utente e fornecimento de informacgao verbal (Anexo
XIb);

e Documento de suporte para entrevista (Anexo XIV);

e (artdo de monitorizacdo adicional (Anexo XV);

e Inquérito (Anexo XVI).
e Pedido de introdugdo automatica do simbolo (V) a Glintt, dos MSMA no ecra do SIFARMA.




43.2. FH

e Lista dos MSMA utilizados em Hospital de Dia, com os EA descritos no RCM (Anexo XVII);

e Documento de planificagao das consultas farmacéuticas dos doentes que fazem MSMA,;

e Panfleto informativo sobre os MSMA ao utente e fornecimento de informacgao verbal (Anexo
XVIN);

e Documento de suporte para entrevists;

e (Cart3o de monitorizagdo adicional (Anexo XIX);

4.3.3. Profissionais de saude

e Inquérito online (Anexo XX).

4.4, ETICA

Foram cumpridos todos os procedimentos éticos e assinado o pedido de consentimento informado pelo

utente (Anexo XllI).

4.5.DESCRICAQ DO PROCEDIMENTO

45.1. FC

O projeto iniciou-se pelo levantamento dos MSMA que a farmacia possuia e emissao de uma listagem
contendo os EA, as principais interagoes/contraindicagoes, sinais/sintomas a monitorizar e a razao pela qual
se encontra sujeita a monitorizagao adicional (Anexo X).

De forma a poder destacar estes medicamentos em particular, criou-se um alerta na ficha de produto e
colocou-se o simbolo e a descricao - ¥ " Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional” — junto ao

stockfisico dos medicamentos. (Anexo Xl)




Quando um utente apresentava uma receita médica contendo um MSMA, independentemente do
profissional no atendimento, era apresentado o estudo em causa. Esta abordagem iniciava-se pela
apresentagao do investigador, seguida da apresentagao do trabalho complementando com informagao escrita
(panfleto informativo). A maioria das receitas retratavam terapéuticas de iniciagdo, pelo que o foco da
abordagem era a possibilidade de ocorréncia de RAM e o seu registo e notificagao. Nos casos em que o utente
ja estava com terapéutica instalada, era questionada a ocorréncia de RAM ap6s a toma do medicamento, e
recolhida a informagao necessaria para completar a entrevista. No final da entrevista, era entregue o cartao de
monitorizagao adicional, de forma a poder dar seguimento @ monitorizacao do utente e um questionario para
avaliacao deste projeto.

As notificagdes eram realizadas posteriormente as entrevistas, no site da Farmacovigilancia do Norte

no Portal RAM, sempre que justificado.

4.52. FH

O projeto iniciou-se pelo levantamento dos MSMA utilizados para o tratamento de doengas oncoldgicas
no Hospital de Dia. Esta listagem incluia as RAM, as principais interacoes/contraindicagoes,
sinais/sintomas a monitorizar e a razao pela qual se encontra sujeita @ monitorizagao adicional.

Além disso, foi criado um documento para o agendamento do tratamento dos doentes, de modo a
poder planificar as consultas farmacéuticas.

Quando um utente se apresentava no Hospital de Dia para fazer tratamento, o farmacéutico deslocar-

se-ia ao Hospital de Dia para conversar com o doente, recolhendo as informagOes relevantes para a
monitorizagao.

Na primeira consulta farmacéutica era explicado ao doente o objetivo da monitorizagao, alertando para
algumas RAM que poderiam surgir e como atuar, se necessario. Ainda na primeira consulta, era fornecido ao
doente um folheto informativo e o cartdo de monitorizagao adicional, era explicado como utilizar o cartao, e a
importancia do registo de qualquer efeito secundario que considerasse relevante. As restantes consultas eram
realizadas sempre que possivel, ou sempre que se justificasse. O contacto farmacéutico/médico e/ou
farmacéutico/enfermeiro deve ser permanente de maneira a conseguir o seguimento de cada caso.

Devido ao fator tempo, foi impossivel objetivar este projeto no ambito de farmacia hospitalar.




4.5.3. Profissionais de saude

Realizagao de um inquérito no periodo entre 13/06/2017 a 08/08/2017, no Google Formularios, com 0
objetivo de perceber o conhecimento dos profissionais de saude sobre MSMA e quais as principais falhas na

sua monitorizagao. O inquérito foi promovido nas redes sociais e no local de estagio.

4,6. ANALISE ESTATISTICA

A analise estatistica foi processada através da ferramenta informatica IBM® SPSS® Statistics versao 23
e Microsoft® Excel® 20176.
Foi utilizada estatistica descritiva para caracterizagao da amostra. Os resultados sao representados em

representagoes graficas adequadas, nomeadamente graficos circulares e de barras.




5. RESULTADOS

5.1. ESTATISTICA DESCRITIVA — INQUERITO ONLINE

Foi recolhida uma amostra de 81 profissionais de saGde (PS). Maioritariamente constituida por

farmacéuticos comunitarios (67%). (Grafico 1)

e (rafico 1 - PF que responderam ao inquérito
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65% dos inquiridos conhecem os MSMA (Grafico 2) havendo, no entanto, uma percentagem elevada de

farmacéuticos comunitarios que ndo conhecem. (Grafico 3)




e (rafico 2 — Grau de conhecimento dos PS sobre os MSMA
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e (rafico 3— Relagao entre os diferentes PS e o conhecimento sobre MSMA
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3,6% dos PS nada fazem relativamente ao relato de RAM e 20% dos inquiridos cumpre o procedimento
expectavel de notificar, registar e monitorizar. (Grafico 4).

No entanto quando analisamos apenas farmacéuticos comunitarios, € possivel observar que 58%
notifica EA. (Grafico 5)




e (rafico 4 — Abordagem dos PS relativamente as RAM
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e (rafico 5 — Notificagao de EA dos MSMA por parte do FC
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76% dos PS consideram n3do dispor de ferramentas adequadas ao acompanhamento dos MSMA

(Gréafico 6) e 95% considera necessaria a atualizagdo destas ferramentas. (Grafico 7)




e (rafico 6 — Consideragao dos PS acerca das ferramentas existentes no acompanhamento dos
MSMA
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e (rafico 7 — Consideragao dos PS quanto a importancia de atualizar ferramentas e aumentar a

informacao sobre MSMA
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O tempo insuficiente com os utentes é referido como a principal falha no processo de monitorizagao
adicional pelos PS (Grafico 8) sendo, no entanto, do ponto de vista dos farmacéuticos comunitarios que

conhecem os MSMA, a pouca adesao por parte do utente a principal dificuldade. (Grafico 9)




e (rafico 8 — Consideragao dos PS quanto as principais falhas ao processo de monitorizagao

adicional
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e (rafico 9 — Principais falhas apontadas por FC que conhecem e que nao conhecem os MSMA
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5.2. ESTATISTICA DESCRITIVA DOS RESULTADOS OBTIDOS NA INTERVENCAO NA FC

De 22 de maio a 31 de julho, foram entrevistados cinco utentes que usavam MSMA na terapéutica, dos

quais trés indicaram EA relacionados com o medicamento. (Figura 53)

I |
Individuo 1 8 Individuo 2 il Individuo 3 il Individuo 4 |l Individuo 5
o o

Figura 53 — Organiza¢ao da intervengao da FC
* Oindividuo 1 é do sexo masculino, tem dois anos e dez meses e ird fazer a 3° dose de Bexsero®. Apos a

apresentacao do estudo, a responsavel pelo individuo 1 dirigiu-se 3 farmacia para reportar que o
individuo 1 apresentou sintomas de irritabilidade, nervosismo, agressividade, alteragao no
comportamento e agitagao, passadas duas horas da administragao, e cujos sintomas se prolongaram
por 24 horas. A responsavel reportou que o teve de ir buscar a escola por desacatos, considerando
grave o sucedido. Mencionou ainda que os sintomas nao tinham acontecido nas doses anteriores.
Perante os factos, notificou-se os EA reportados pela responsavel do individuo 1, com o seu
consentimento. Apés a avaliagao da notificacdo, e por se tratar de um caso grave, a causalidade

atribuida aos EA é a referida: (Tabela 21)

Tabela 21 — Causalidade atribuida aos EA

Medicamento Suspeito Descrita no RCM? Causalidade*

Irritabilidade

Possivel

S > Agressividade Nao Possivel
exsero

Alteragao no comportamento Nao Possivel

Agitagao Nao Possivel




*Classificagdo de causalidade (OMS) que pode ser consultada no Anexo XX.

* 0O individuo 2 é do sexo feminino, tem seis meses e ira fazer a 2° dose Bexsero®. Apds a apresentacao
do estudo, a responsavel pelo individuo 2 disponibiliza o contacto telefénico para posterior partilha de
informagao. Passados dois dias da administracao, estabeleceu-se contacto com a responsavel pelo

individuo 2 que reporta a nao ocorréncia de EA.

* Oindividuo 3 é do sexo masculino, tem 62 anos e toma Forxiga®ha 4 anos. Refere sentir-se muito bem
com o medicamento e que os niveis de glicemia est3o controlados. Reporta ainda um episddio em que
suspendeu, a sua responsabilidade, a toma de Forxiga®, mas rapidamente retomou a terapéutica

devido a instabilidade nos niveis de glicemia.

* 0O individuo 4 é do sexo masculino, tem 45 anos e tomou Forxiga® durante 2 meses, ao fim dos quais
apresentou uma infegao genital. Apds a ocorréncia, o individuo 3, 3 sua responsabilidade, suspende a
toma de Forxiga®. Com a suspensao da medicagao notou melhorias claras no EA apresentado. O
individuo 4 faz metformina, medicacao para a hipertensdo e para a hipercolesterolemia
(desconhecimento do nome). Posto isto, notificou-se os EA reportados pelo individuo 4, com o seu
consentimento. Apds a avaliagao da notificagao, e por se tratar de um caso grave, a causalidade

atribuida aos EA é a referida: (Tabela 22)

Tabela 22 - Causalidade atribuida aos EA

Medicamento Suspeito RAM Descrita no RCM? Causalidade*

Forxiga® Infecao Genital Sim Provavel

*Classificagdo de causalidade (OMS) que pode ser consultada no Anexo XX.

* O individuo 5 é do sexo masculino, tem 57 anos e toma Forxiga® ha 1 ano. Refere que o medicamento
nao esta a ser muito efetivo e salienta que esta mais sonolento e nervoso. Notificou-se os EA
reportados pelo individuo 5, com o seu consentimento. Apds a avaliagao da notificagao, e por se tratar

de um caso grave, a causalidade atribuida aos EA é a referida: (Tabela 23)

Tabela 23 - Causalidade atribuida aos EA

Medicamento Suspeito RAM Descrita no RCM? Causalidade*

Sonoléncia Sim Provavel
Bexsero®
Nervosismo Nao Provavel




*Classificagdo de causalidade (OMS) que pode ser consultada no Anexo XX.
Apos a entrevista, era fornecido aos individuos um inquérito de avaliagao da intervengao sobre
monitorizagao adicional, no qual foi possivel observar que 100% dos inquiridos nao conheciam os MSMA nem

o0 seu simbolo. (Grafico 10 e 11)

o (rafico 10 — Conhecimento dos utentes sobre os MSMA

Tinha conhecimento dos medicamentos sujeitos
a monitoriza¢do adicional?

S = N W A~ W

Sim Nao
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No que diz respeito a notificagao de EA, apenas dois dos cinco individuos ja o tinha feito anteriormente.

(Grafico 12)




e (rafico 12 — Notificacdo de RAM pelos utentes
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100% dos individuos sentiu-se mais esclarecido ap6s a intervengao. (Grafico 13) e 80% considerou Util

a realizagdo deste projeto. (Grafico 14)

o (rafico 13 — Esclarecimento do tema MSMA aos utentes
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6. DISCUSSAO

6.1. INQUERITO ONLINE

Este estudo permitiu o contacto com a realidade sobre o conhecimento dos MSMA, nas variadas areas
de saude.

Dos 81 inquéritos respondidos, 54 correspondem aos farmacéuticos comunitarios, e, portanto, os
resultados sao maioritariamente influenciados por estes profissionais. De salientar que este inquérito nao teve
adesao por parte de médicos, e muito reduzido por parte dos auxiliares de farmacia. Este resultado pode ter
sido influenciado pelos meios de propagacao do inquérito, que consistiram em grupos da rede social de
profissionais de farmacia, colegas de faculdade, familiares e amigos.

Apenas 65% dos profissionais de saude, que responderam ao inquérito, conhecem os MSMA. Dada a
importancia da tematica, e sendo o farmacéutico comunitario o profissional de saide mais acessivel ao doente,
é importante atuar de forma a aumentar o conhecimento deste assunto. A legislagao foi implementada apenas
ha 4 anos, e, naturalmente, existe um tempo de adaptagao, no entanto é necessario implementar medidas,
realizar agoes de formagao e motivar os profissionais de saude para a notificagao de RAM destes
medicamentos em particular.

Dos PS que responderam ao inquérito e que conhecem os MSMA, 3.6% nao fazem qualquer tipo de
intervencdo perante estes medicamentos. 58% dos farmacéuticos comunitarios notifica RAM e 42% regista
e/ou monitoriza. E importante referir a importancia do registo e da monitorizagao, visto serem intervengdes
importantes do ponto de vista do utente e do seguimento farmacoterapéutico. No entanto, para a
farmacovigilancia, & importante a partilha da informagao, através da notificagao. S6 assim contribuimos para o
aumento da informagao sobre a sequranga dos medicamentos.

No que concerne as principais falhas apontadas ao processo de monitorizagao adicional, a generalidade
dos PS aponta como principal falha o tempo insuficiente com o utente (25%), j& o farmacéutico comunitario
aponta para a falta de adesao por parte do utente. Os farmacéuticos comunitarios que n3o conhecem os
MSMA, apontam como principal falha a falta de informagao sobre este assunto. Neste estudo, € possivel

nomear as trés principais falhas ao processo de monitorizagao adicional: tempo insuficiente e pouca adesao




por parte do utente e a pouca informagao sobre este assunto. De ressalvar que, quer na estatistica geral, quer
nos FC, a complexidade de notificagao apresentou a percentagem mais baixa.

76% dos profissionais de saude consideram que as ferramentas existentes nao permitem o melhor
acompanhamento deste tipo de farmacos, concordante com os 96% que consideram importante a atualizagao
de ferramentas disponiveis para os profissionais de saude e o aumento da informagao acerca da monitorizagao
adicional.

Dada a importancia da monitorizagao adicional, seria essencial atuar nas principais falhas apontadas
pelos PS. Uma das medidas interessantes de implementar seria a introdugao do simbolo preto no ecra do
SIFARMA, ao lado dos MSMA, surgindo um alerta para os PS intervirem junto do utente. Neste sentido foi
estabelecida uma tentativa de contacto via e-mail com a GLINTT®, para a exp6r a ideia, mas nao foi obtida

resposta. Outra medida interessante seria a criagao de um portal de notificagao propria para os MSMA.

6.2.INTERVENCAO NA FARMACIA COMUNITARIA

Esta intervengdo permitiu o contacto com a realidade no que concerne aos MSMA e a notificagao de EA.

Durante o periodo de estagio foi possivel fazer trés notificagoes, e atribuidos estudos de causalidade ao
farmaco em questao. Foi importante, desde logo, perceber o procedimento de notificagao através do portal
RAM e o feedback por parte da farmacovigilancia do Norte. Das notificagcoes efetuadas e dos estudos de
causalidade atribuidos, ressalvo o efeito nervosismo notificado para o farmaco Bexsero®, que nao esta incluido
no RCM, mas a classificacdo de causalidade é provavel. Este é um exemplo real da importancia da
monitorizagao adicional e da contribuicao dos PS para aumentar a sequranca do uso do medicamento.

No que respeita 3 atuagao perante os utentes, as respostas obtidas nos inquéritos seqguem uma
tendéncia linear. Nenhum dos utentes/doentes conhecia os MSMA nem o simbolo preto, mas apés a
intervencao, todos ficaram mais esclarecidos sobre este assunto. Dois dos cinco utentes ja fizeram RAM e
notificaram/indicaram para notificar. A maioria dos utentes/doentes considera o projeto Gtil e vantajoso.

E importante informar os utentes sobre esta tematica e envolve-los neste processo. A notificagdo
envolve direta ou indiretamente os doentes que os tomam e, por isso, € necessario incutir responsabilidade e
consciencializacao. A maioria dos utentes/doentes ouviram o esclarecimento atentamente e com interesse,
interrompendo para colocar questoes. Os utentes nao sao indiferentes a sequranga do uso do medicamento,

apenas é necessario existir informagao mais acessivel e ferramentas disponiveis para os utentes.




7. LIMITACOES AO ESTUDO

O estudo apresentou limitagdes importantes quanto ao fator tempo e a amostra.

O tempo total do estudo foi inferior a trés meses, n3o permitindo uma intervencao mais elaborada na
farmacia comunitaria e que o inquérito on/ine nao fosse respondido por mais PS. Portanto o tamanho da
amostra nao permite relacionar questoes relevantes nem inferir para a populagao, sendo apenas validas as
conclusdes para a amostra em estudo.

A propagacao do inquérito on/ine deveria abranger mais PS, promovendo junto dos hospitais e centros
de saude, sendo esta uma possibilidade para projetos futuros.

A adesao do utente mostrou-se uma limitacao preponderante durante a intervencao, uma vez que

alguns utentes n3o se mostraram interessados em participar.

8. CONCLUSAO

Os MSMA s3o um tema atual e pertinente, dado que nenhum medicamento eficaz é isento de risco. E
necessario ponderar permanentemente os beneficios de um medicamento face aos seus riscos. O desafio da
monitorizagao adicional é garantir o equilibrio entre a disponibilidade atempada dos novos medicamentos e o
conhecimento limitado do perfil de seguranga no momento da AIM.

O nivel do conhecimento sobre MSMA por parte dos PS ronda os 67%, e, por isso, € necessario
aumentar o conhecimento a este nivel, uma vez que sao eles que irao fazer a diferenga ao contribuir para a
notificagao de EA e, consequentemente, para a seguranga do uso do medicamento. As ferramentas existentes
devem ser atualizadas, e devem ser implementadas medidas para aumentar a adesao, quer dos PS, quer dos
utentes. Na intervencdo na farmacia comunitaria, existiu um trabalho prévio de identificagdo dos MSMA (alerta
SIFARMA, impressdo do simbolo junto ao stock, lista MSMA no armazém), que permitiu aos colegas um
reconhecimento rapido destes medicamentos e, consequentemente, uma monitorizagdo mais confiante e
consciente.

Este estudo pode contribuir para o aumento da consciencializagao do trabalho que ainda necessita ser
feito por parte da farmacovigildncia, no entanto possui limitagdes importantes como o fator tempo e o

tamanho da amostra.
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