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RESUMO

O Estagio Il € a primeira vez que um estudante sente de verdade as dificuldades do

dia a dia de um farmacéutico.

O meu Estagio Il foi dividido em duas partes, tal como o presente relatorio.
Inicialmente no Hospital Senhora da Oliveira, EP.E no periodo de dois meses e

posteriormente na Farmacia S. Miguel, pelo periodo de trés meses.

Deste modo, inicialmente sera abordada uma vertente do farmacéutico hospitalar,
onde sera referido todos os postos de trabalho e fungbes que os farmacéuticos
desempenhavam no local onde estagiei. Serdo referidas normas e procedimentos
especificos do Hospital Senhora da Oliveira, E.P.E, que permitem o controlo e garantia dos
servicos prestados pelo mesmo, evidenciando sempre a importancia do farmacéutico

hospitalar.

Seguidamente ser3 relatado o trabalho de um farmacéutico comunitario, onde é
mais possivel o contacto direto com o utente. Serao igualmente referidas normas
especificas e que garantam o cumprimento das Boas Praticas de Farmacia, bem como,

todas as funcoes de um farmacéutico comunitario.
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Unidade Curricular: Estagio Il

Local de Estagio: Hospital Senhora da Oliveira E.P.E

Periodo de Estagio: 18 de Setembro de 2017
a
17 de Novembro de 2017

A Orientadora,

(Dr.? Ariana Araujo)

A Estagiaria,

(Joana Ribeiro Campelos)

Joana Campelos | Relatério de Estagio I 15



INTRODUCAO — PARTE A

No ambito da Unidade Curricular de Estagio Il, foi-me permitido realizar estagio em

Farmacia Hospitalar durante dois meses. Uma realidade completamente nova para mim,
uma vez que nunca tinha experienciado o trabalho de um farmacéutico hospitalar.
Foi possivel aplicar os conhecimentos tedricos no quotidiano de um hospital que presta
auxilio a cerca de 350 mil pessoas englobando varios concelhos incluindo (o meu de
residéncia). Este facto permitiu-me estar em contacto a nivel epidemiolégico com a minha
area habitacional.

O meu percurso foi organizado de modo a que conseguisse percorrer todas as areas
de trabalho que constituem os Servigos Farmacéuticos (SF) do Hospital Senhora da Oliveira,
Guimaraes (HSO-G), tais como area de avaliagdo e selecdo de medicamentos e produtos de
saude, informagao de medicamentos e produtos de salde, sequimento farmacoterapéutico
e validagao da prescricdo de medicamentos e produtos de saude, gestao de stocks
(aquisicao, armazenamento e conservacdo de medicamentos e produtos de salde para a
dispensacao a doentes do hospital e das unidades de cuidados de salde primarios),
avaliagdo da qualidade da prescrigdo, farmacotecnia (elaboragdo e controlo de formas
farmacéuticas), monitorizagdo farmacoterapéutica, fluidoterapia e nutrigdo artificial,
farmacia oncoldgica, cuidados farmacéuticos em doentes de ambulatorio, cuidados
farmacéuticos em unidade de internamento, ensaios clinicos, seguranga do doente e
Farmacovigilancia do hospital e diregao e gestao de um servigo de farmacia.

Neste relatorio irei inicialmente contextualizar o HSO-G e os SF, e posteriormente

esclarecer o que é realizado nos postos que constituem os SF.
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1. HOSPITAL SENHORA DA OLIVEIRA
O CHAA E.P.E sofreu alteragao da denominagao, dando origem ao atual HSO-G E.P.E. [
Implantado no Norte, o HSO situa-se na Rua dos Cutileiros Creixomil — Guimaraes,
prestando  cuidados de  salde

diferenciados. A sua area de influéncia

oCabeeeiras
de Basto . .
direta abrange cerca de 350 mil pessoas
Gumardes  F2* correspondentes aos concelhos de
Vila Nova de @

Fggmlicio Celorico Nonda . ~ . .

Vizea deRaso SO Guimaraes, Vizela, Fafe, Cabeceiras de
® .
Fdwezas Basto e Mondim de Basto acolhendo
3.

Jrea de nuboci drea BN frea do avngho ainda utentes de Felgueiras e Celorico

) de Basto que o desejarem. 1
Figura 1: Area de influéncia direta do HSO-G

O hospital tem como missao prestar os melhores cuidados de saude, com elevados
niveis de competéncia, exceléncia e rigor, proporcionando a formagao pré e pés-graduada
e a investigacao, respeitando sempre o principio da humanizagao e promovendo o orgulho
e sentido de pertencga de todos os profissionais.

A visao do HSO-G é um exemplo na prestagao de cuidados de saude a nivel nacional
e internacional, com uma perspetiva de crescimento sustentavel, comprometimento,
sentido de mudanca e diferenciacao ambicionando a criagao de valor para todos os seus
publicos, tornando-se referéncia no setor da saude.

Em Margo de 2013, o Ministério da Saude designou o Hospital da Senhora da Oliveira
como o Centro de Exceléncia em Doengas Lisossomais de Sobrecarga ! no norte de
Portugal. A 3 maio 2016, o Hospital foi oficialmente reconhecido como centro de referéncia
nacional na area das Doengas Lisossomais de Sobrecarga (DLS).

O Hospital acompanha mais de 120 doentes com DLS, sendo o maior centro ibérico
e um dos maiores centros europeus de doentes com doenga de Fabry devido a um “efeito
fundador” da doenga em Guimaraes que remonta ha 400 anos.

As DLS sao um grupo de aproximadamente 50 doencas raras hereditarias do
metabolismo dos lisossomas com uma prevaléncia estimada entre 1 em cada 5 000 a 10
000 individuos. Nao ha cura para as DLS, embora para algumas existam opgoes

terapéuticas que permitem atrasar a sua progressao.
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0 HSO-G iniciou no més de Maio de 2004 um processo que visa a sua Acreditagao
pelas normas da Joint Comission International (JCI). A JCI € uma divisao da Joint Comission
on Accreditation of Health Care Organizations, uma organizagdo norte-americana que se
dedica ha largas dezenas de anos as questoes da Qualidade nas Organizagoes de Saude.

A Acreditagao tem como referencial um Manual, o qual contém um conjunto de
normas internacionais, que sao o resultado de um longo processo de evolugao e
aperfeicoamento. Estas normas s3o utilizadas para desenvolver e estabelecer programas
de acreditacao por todo o mundo, abrangendo organismos publicos, Ministérios da Saude
e outras entidades, que procuram avaliar e melhorar a qualidade e seguranga dos cuidados
prestados.

O Manual contém um conjunto completo de normas, requisitos para o seu
cumprimento e os elementos mensuraveis que avaliam a conformidade de cada norma. A
versao atual do Manual atribui uma importancia capital as questdes da seguranga do utente
e 3 analise dos acontecimentos inesperados e adversos, enquanto caminho principal para
a redugao dos riscos inerentes a prestacao de cuidados de saude. O controlo da dor e os
cuidados prestados em doentes terminais sao também objeto de uma atengao muito

particular.

2. CARREIRA ESPECIAL FARMACEUTICA HOSPITALAR

A especializagao e a diferenciagao determinam uma especial autonomia técnica como
Unica forma de proteger os interesses dos doentes com vista a escolha da solugao mais
adequada para determinada situacao de saude. Destaca-se, assim, o papel de farmacéutico
hospitalar ao preservar o bem-estar e saude dos doentes e também a sustentabilidade do
Servico Nacional de Saude (SNS).

A CEF é classificada como sendo de grau 3 e divide-se nas sequintes categorias:

e Farmacéutico Assistente

e Farmacéutico Assessor;

e Farmacéutico Assessor Sénior

E concedido o titulo de especialista aos farmacéuticos que realizem 5 anos de estagio
de carreira em farmacia hospitalar sendo os Ultimos 3 consecutivos e que posteriormente

tenham tido aprovagao no exame de especialidade da Ordem dos Farmacéuticos (OF). (%)

Joana Campelos | Relatério de Estagio I 18



No entanto nao foi s6 a carreira dos farmacéuticos que sofreu alteragao, os Técnicos de
Diagndstico e Terapéutica (TDT) consequiram reconhecimento na carreira evoluindo assim

para Técnicos Superiores de Diagnéstico e Terapéutica (TSDT). (6]

3. COMISSOES TERAPEUTICAS
3.1 Comiss3o de Farmacia e Terapéutica (CFT)

A CFT tem como miss3o, propor as orientagoes terapéuticas e a utilizagao mais
eficiente dos medicamentos, no ambito da politica do medicamento, apoiadas em bases
solidas de farmacologia clinica e evidéncia da economia da saude sobre custo-efetividade,
monitorizando a prescricdo de medicamentos, a sua utilizagao e garantindo a todos os
utentes a equidade no acesso a terapéutica. Deve ser constituida por seis a dez elementos,
entre eles farmacéuticos e médicos, sendo presidida pelo diretor clinico.

A CFT, retne-se ordinariamente semanalmente, o que nao invalida de se reunir sempre

que o presidente achar necessario. E da responsabilidade da CFT:

¢ Interacdo continua entre os Servigos Clinicos (SC) e os SF;

e Elaborar adendas privativas de aditamento e/ou exclusao ao Formulario Nacional
do Medicamento (FNM), assim como emitir pareceres e relatérios de todos os
medicamentos a introduzir ou retirar do FNM a enviar trimestralmente ao
INFARMED.

e Velar pelo cumprimento do FNM e as suas adendas.

Cabe também a CFT a avaliagao e corregao da terapéutica prescrita aos doentes, bem

como a avaliagao dos seus custos. Avaliam ainda a eficacia dos tratamentos e a poupanga

racional na gestao de stocks. I”!

3.2 Comiss3o de Etica para a Satde (CES)

Cabe a CES zelar pela observancia de padrdes de ética no exercicio das ciéncias
médicas. Por forma a proteger e garantir a dignidade e integridade humana, procedendo a
analise e reflexao sobre temas da pratica médica que envolvam questoes de ética. Possui
uma composicao multidisciplinar fazendo parte deste grupo farmacéuticos, médicos,
enfermeiros, juristas, tedlogos, psicologos, socidlogos ou outros profissionais de outras

areas das ciéncias sociais e humanas. (8]
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A pratica da CES podera ser solicitada por qualquer SC, sendo que esta atua sempre

independentemente dos 6rgaos de direcao ou gestao do HSO-G, estando cada membro na

obrigatoriedade de manter o sigilo relativamente aos temas abordados.

Deste modo, é da competéncia da CES:

Emitir pareceres sobre as questoes éticas inerentes as atividades do HSO-C.
Pronunciar-se sobre os protocolos de investigagao cientifica, nomeadamente
ensaios de diagnastico e terapéutica e técnicas experimentais que envolvam seres
humanos ou seus produtos bioldgicos.

Pronunciar-se sobre os pedidos de realizagao de ensaios clinicos e fiscalizar a sua
execucao, principalmente no que diz respeito a aspetos éticos e de seguranga da
integridade dos participantes no respetivo ensaio.

Promover a divulgagao dos principios gerais de bioética, designadamente, através
de estudos, pareceres ou outros documentos, através da colaboragao dos diversos

profissionais de saude.

3.3 Comissdo de Controlo de Infegdo Hospitalar (CCIH) e Resisténcia a
Antimicrobianos

Atualmente as infegOes hospitalares sao inUmeras, o que levam a uma grande

preocupacao dos profissionais de saude. Portugal apresenta uma das maiores taxas de

prevaléncia de infegdes nosocomiais o que dificulta o tratamento dos doentes, podendo

levar ainda a uma situagao clinica de maior gravidade do que aquela de levou o doente a

procurar cuidados de saude. Esta comissao é constituida por médicos, enfermeiros e

farmacéuticos e tem por objetivo a aplicagao do Programa Nacional de Prevengao e Controlo

de Infecao Associada aos Cuidados de Saude, de modo a que se proceda a normalizagao

dos procedimentos e se adorem medidas preventivas nesse sentido.

Dado o uso abusivo de antibidticos proveniente da pratica constante de prescri¢ao

e a consequente resisténcia aos mesmos, & também muito importante promover e

incentivar o uso de distintas alternativas terapéuticas.

Joana Campelos | Relatério de Estagio I 20



3.4 Comissao de Coordenagdo Oncoldgica (CCO)

Comissao que articula com a CFT e funciona como um apoio ao SC de Oncologia.
Visa a aprovagao dos protocolos de quimioterapia, avaliagdo dos mesmos e sugestao de
outras alternativas de tratamento. Com esta omissao colaboram outras instituicoes
nomeadamente o Instituto Portugués de Oncologia (IPO) assim como outras associagdes de

apoio ao doente e as suas morbilidades, fazem parte médicos, farmacéuticos e enfermeiros.

3.5 Comissao de Nutricdo Entérica e Parentérica (CNEP)

Esta comissao € constituida por farmacéuticos, médicos, enfermeiros e
nutricionistas. Tem como fungdo, promover a utilizagdo racional da nutrigao clinica e
participar na selecao dos produtos de nutricao artificial e respetivos protocolos de

prescricao de modo a assegurar uma nutricao @ medica das necessidades de cada utente.

3.6 Comissao de Normalizagao de Equipamentos, Servigos e Material de Consumos
(CNESC)

Comissao que visa o uso racional de produtos consumiveis pelo meio hospitalar com

0 objetivo de reduzir os residuos inerentes a esse uso, sendo responsavel pela aprovagao

da requisicao de material, gestao de stocks e avaliagao das questdes econdémicas face as

diferentes requisicdes. E, portanto, uma comissao multidisciplinar, da qual fazem parte todo

o tipo de profissionais do HSO-G, inclusive de um farmacéutico.

3.7 Comissao de Monitorizagao de Prescricdo (CMP)

Comissao que visa a monitorizagao do padrao de prescricao de medicamentos e
avaliagdo das condicdes de dispensa. E constituida por médicos, farmacéuticos e
informaticos.

A CMP tem por base avaliar o exercicio da pratica médica, desde o incumprimento
de normas de prescricao até as justificagoes técnicas consideradas desadequadas ou
insuficientes. Deste modo, a CMP procede, trimestralmente, ao retorno da informagao, via
informatica, a cada médico prescritor do HSO-G, relativa ao seu exercicio, no sentido, de
promover 0 uso mais racional e adequado da medicagao. O retorno de informacgao é feito
em parceria com 3 Administragao Central do Sistema de Satde (ACSS) em articulagdo com

a Administracao Regional de Satde do Norte (ARSN).
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3.8 Comissao de Informatizagao Clinica (CIC)
A CIC assegura o funcionamento do material informatico do HSO-G, assim como dos
sistemas informaticos em vigor. Opera essencialmente na uniformizagao dos sistemas
informaticos. Constituida por uma equipa multidisciplinar, da qual faz parte um

farmacéutico.

4. CARACTERIZACAO DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

Os SF s3o de elevada importancia para o funcionamento do HSO-G uma vez que
asseguram a qualidade e seguranca dos medicamentos bem como a terapéutica
medicamentosa dos doentes, articulando com as diferentes equipas de prestagao de
cuidados de saude. “Os servigos farmacéuticos funcionam em ligagdo com 0s servigos
clinicos e de enfermagem e estarao representados no conselho técnico, na comissao de
farmacia e terapéutica e nas comissoes de escolha e de rececao de medicamentos”. !
Os SF tém como funcaes:

e Selecao e aquisicao de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos,

e Aprovisionamento, armazenamento e  distribuicdo dos  medicamentos
experimentais e os dispositivos utilizados para a sua administragao, bem como os
demais medicamentos 3 autorizados, eventualmente necessarios ou
complementares a realizagdo dos ensaios clinicos,

e Producao de medicamentos;

e Anadlise de matérias primas e produtos acabados;

e Distribuicao de medicamentos e outros produtos de salde;

® Participagdo em Comissoes Técnicas (CT);

e Farmacia Clinica, Farmacocinética, Farmacovigilancia e a prestagao de cuidados
farmacéuticos;

e (olaboragao na elaboragao de protocolos terapéuticos;

¢ Participagdo em Ensaios Clinicos (EC);

e (olaboragao na prescricao de Nutrigdo Parentérica (NP) e na sua preparagao;

e |nformacao de medicamentos;

e Desenvolvimento de agoes de formacao.
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A planificagdo do servico de farmacia deve ser feita tendo em conta os critérios
especificos do MFH, tais como: o tipo de hospital (central, distrital ou especializado), a
lotagdo do hospital (que tem por base o n.° de camas), 0 movimento assistencial previsto
para o hospital, fungoes acrescidas solicitadas, existéncia de distribuicao de medicamentos

a doentes de ambulatérios e desenvolvimento informatico do hospital.

4.1 Organizagao do Espago Fisico da Farmacia

A farmacia encontra-se no piso 1 do edificio principal do HSO-G. A sua localizagao
estratégica permite uma maior facilidade de acesso externo e interno pois todas as areas
da farmacia, incluindo os armazéns, estao no mesmo piso. A farmacia de ambulatdrio
localiza-se proximo da circulagdo normal dos doentes de modo a facilitar o acesso destes
3 farmacia de ambulatério e existem sistemas de circulagdo vertical (elevadores) de modo

a facilitar o transporte das malas para os diferentes servigos.

]
16

-1
Il
=1 _ ==

12 20 I

Figura 2: Planta dos SF, HSO-C.

Legenda:
1 — Gabinete Administrativo

Local dotado de um postigo de atendimento de modo a facilitar a comunicagao
entre os SC e os SF. O responsavel por este departamento & um administrativo que também

entrevem no processo de rececao de encomendas.
2 — Vestiario

Sala de cacifos individuais, frigorifico e copa a disposigao de todos os elementos

dos SF.
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3 — Gabinete da Diretora dos SF
Gabinete da Dr.? Ariana Araujo, diretora dos SF do HSO-G, responsavel pela gestao
e manutencao do servico. E também o local onde sdo atendidos delegados de informagao

médica, e outras pessoas estranhas aos SF.

4 e 6 — WC Feminino e Masculino

Destinadas apenas ao pessoal dos SF do HSO-G.

5 — Gabinete de Apoio 3 Gestao / Farmacéutica Adjunta
Gabinete da Dr.? Sofia Jordao, farmacéutica adjunta que na auséncia da Dr.? Ariana

AraUGjo assume as responsabilidades dos SF.

7 — Laboratério
Destinado a produgao, preparacao dos manipulados pelos TSDTs sob a supervisao

de um farmacéutico.

8 — Local de Armazenamento de Medicamentos e Produtos de Sadde
Local de armazenamento de medicamentos e produtos de saude de
acondicionamento a temperatura ambiente e de acondicionamento em condigoes de

refrigeragao.

9 — Gabinete da Técnica Superior de Diagndstico e Terapéutica (TSDT) Responsavel
Gabinete da Técnica Superior Virginia, responsavel pela equipa de TSDT. Local de

realizacao de trabalho administrativo.

10 — Fracionamento, Reembalagem e Reetiquetagem

Neste local podemos encontrar uma maquina auxiliar de reembalagem e uma mesa
de trabalho. Efetua-se o fracionamento dos medicamentos que o permitam de modo a
satisfazer a dose prescrita. E realizada também a reembalagem e reetiquetagem dos

medicamentos quando os mesmos sao dispensados na forma unitaria. Consideram-se 0s
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medicamentos devidamente reembalados e reetiquetados quando apresentam na etiqueta

identificativa a denominagdo em DCl, o lote, prazo de validade (PV) e dose.

11 — Area de Distribuicdo Tradicional
Ap6s validacao da prescricao por um farmacéutico a preparacao da medicagao é

realizada neste posto de trabalho sob responsabilidade do TSDT.

12 — Armazém de Distribui¢ao Tradicional
Local de armazenamento de medicamentos a temperatura ambiente e 3 frigorificos

para os medicamentos que necessitem de refrigeragao.

13 — Local de Armazenamento de Produtos Inflamaveis
Local onde est3o armazenados os produtos inflamaveis, que nao podem estar nas

proximidades de produtos comburentes, e em local arejado.

14 — Gabinete de Distribuicdo Tradicional (DiT) e Distribuicdo Individual Didria em Dose
Unitaria (DIDDU)

Destinado aos Farmacéuticos da DiT, Dr.? Sofia do Carmo e Dr. Nelson Gomes e 3
Dr.? Aurora Leocadio responsavel pela DIDDU que tém ao seu cargo a validagao das PMs

referentes a cada servigo e ao encaminhamento da dispensa dos medicamentos.

15 — Kardex

Sistema semiautomatico de armazenamento e enchimento das malas para a DIDDU.
Armario informatizado de grandes dimensoes, de capacidade varidvel, incluindo no seu
interior gavetas de diferentes tamanhos que permite a distribuicao em DIDDU, através do
sistema informatico ligado em rede com o GHAF. Este sistema permite uma maior rapidez

na preparagao e diminuigao de erros inerentes a preparagdo manual.
16 — Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU)

Local onde sao preparadas as malas de cada servigo. As malas possuem diversas

gavetas e essas gavetas tém que conter a identificagao de cada doente com a respetiva

Joana Campelos | Relatério de Estagio I 25



medicagao. A etiqueta identificativa deve conter o nome do doente, o nimero do processo,

SC e numero da cama. O transporte das malas é feito pelo AC.

17 — Sala de Reunides
Sala destinada a reunides e pequenas formagoes internas entre farmacéuticos e/ ou
TSDT, bem como pessoas extra servigo. Neste local armazenam-se fontes bibliograficas e

documentacao relativa a EC.

18 — Area de Preparacdo de Citotoxicos e de Nutricdo Parentérica

Local que se encontra sob responsabilidade da Dr.? Paula Martins (Citotoxicos) e
Dr.? Sofia do Carmo (Nutrigdo Parentérica). Zona constituida por uma Cdmara de Fluxo de
ar Laminar Vertical (CFLV) destinada para a preparagao de citotoxicos, uma Cdmara de Fluxo
de ar Laminar Horizontal (CFLH) para preparagdes de NP, zona negra e antecdmara. Na
zona negra existem armarios, secretaria com computador e telefone, arquivos, lavatério e

chuveiro.

19 — Area de Distribuicdo de Medicamentos em Regime de Ambulatério (RA)

Local que se encontra sob responsabilidade do Dr. José Costa, destinado a dispensa
de medicamentos em RA. Zona constituida por uma secretaria de apoio com computador,
armario com gavetas identificadas com os a denominagao em Denominagdao Comum
Internacional (DCI) e organizados por ordem alfabética, frigorifico e contentor de residuos

bioldgicos e postigo de atendimento.

20 — Gabinete de Aconselhamento Farmacéutico
Gabinete de apoio ao ambulatério destinado a3 intervengao farmacéutica e
acompanhamento personalizado e direcionado, aqui o farmacéutico pode receber o utente

de modo a este ter mais privacidade e poder expor as suas dividas.
21 — Armazém de Produtos de Grande Volume

Nesta area s3o armazenados produtos de grande volume tais como: injetaveis de

grande volume, detergentes, soros, desinfetantes e antisséticos.

Joana Campelos | Relatério de Estagio I 26



4.2 Horario de Funcionamento

A farmacia tem o horario de funcionamento das 9:00h as 18:00h. Apés as 18:00h

inicia o periodo de prevengao que é assegurado por um farmacéutico. Na farmacia ha quatro

farmacéuticos responsaveis pela prevengao sendo um deles a diretora dos SF. A prevengao

¢ feita todos os dias incluindo fins de semana e feriados e de modo rotacional entre os

elementos da equipa que exercam esta funcgao.

Diretora dos SF:
Nao definido
Administrativos
9:00h - 18:00h
- Registos e
o AT Distribuicao i 5
Recegdo de. D|str.|b.u1gao individual ) AMDBUISterid d|sPensa de Infona;ao de
encomendas: tradicional: e Farmacotecnia g 00”1730,  Medicamentos  medicamentos:
9:00h - 17:00h  9:00h - 18:00h erte: ' : em EC: 9:00h —18:00h
9:00h —18:00h 9:00h — 16:00h
o . o Manipulados e
Registo e Registo e Nutrigdo " N ;
dispensa de PEB: dispensa de HD: Parentérica: g-ggzté)??)(?bh ree]r;%a:]l:g_em.
9:00h - 17:00h 9:00h - 17:00h 14:30h - 17:30h ’ T 1é'00h

Figura 3: Horario de funcionamento das diferentes secgdes dos SF.

4.3 Recursos Humanos

A equipa de trabalho dos SF é constituida por 8 farmacéuticos, 9 TSDT, 2

administrativos e 3 AO. Na figura 4 encontram-se representados os responsaveis pelas

diferentes seccoes dos SF.

Diretora dos SF
Dr.? Ariana AraGjo
Administrativos
Carina Morais
José Alberto
Recegdo de e individual Farmacotecnia: : < Informacao de
encomendas: Di#soflaico diaria: Dr.? Sofia do Ambul_aténo medicamentas medicamentos:
SE Carmo 5 Dr. José Costa em EC: : =
TC Virginia Dr.? Aurora Carmo Dr.? Sofia Jordao
Dr. Nelson - Dr.? Paula
Leocadio :
Gomes ‘ Martins
Registo e Registo e Nutrigdo Citotéxicos: Manipulados e
dispensa de PEB: dispensa de HD: Parentérica: Dre Paula' reembalagem:
Dr.? Sofia do Dr.? Sofia do Dr.? Sofia do Ma o Dr.? Sofia do
Carmo Carmo Carmo Carmo

Figura 4: Recursos Humanos dos SF.
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4.4 Sistema Informatico

O sistema informatico é uma ferramenta crucial para o normal funcionamento dos
SF. O sistema usado nos SF do HSO-G é designado de Gest3ao Hospitalar de Armazém e
Farmacia (GHAF). Este sistema permite o envio da prescricdo para a farmacia por via
eletronica onde posteriormente sera validada pelo farmacéutico e dispensada aos servigos
ou a0 utente, em RA.

A implementagao do GHAF nos SF mostrou ser uma mais valia para a qualidade de
servico pois apresenta inUmeras vantagens tais como, diminuigdo do tempo de rece¢ao da
prescricao, uma vez que desde que a medicagao é prescrita 3 mesma fica disponivel no
sistema podendo o farmacéutico de imediato validar a medicagao, diminuicdo de erros
inerentes a prescrigao manual, comunicagao unidirecional com o médico, entre outras.

Atualmente o GHAF é usado diretamente no internamento, hospital de dia, urgéncia,
ambulatorio e cirurgia de ambulatdrio. No entanto este sistema nao permite a visualizagao
de diagndstico ou exames complementares de diagnostico, como tal, sempre que é
necessaria informagdo complementar, os farmacéuticos acedem ao SClinico, ! programa
onde esta disponivel a histdria clinica de cada doente, marcagoes de consulta médica, de
enfermagem e procedimentos e dados auxiliares de diagndstico.

O GHAF e o SClinico estao disponiveis de modo a garantir uma partilha de
informacao do doente a todos os profissionais que constam na equipa multidisciplinar de

cada utente.

Gestdo Hospitalar de Armazém e Farmacia

enha §§ Editar dados [Jff Etiqueta de identificagio & Portugués ~

Hospital da Senhora da Oliveira — Guimaraes, EPE
Escolher ano e aplicagio

Introduza 0 seu login erespectiva senha.

utiizador  CHAAFARM

ok || cancelar Sar

ST+l 2017

Ha mais de 25 anos a pensar Saude...

13:02
02-10-2017

T oo 2

Figura 5: Inicio de sessao GHAF.
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5. FORMULARIO HOSPITALAR NACIONAL DE MEDICAMENTOS E FORMULARIO
NACIONAL DE MEDICAMENTOS

0 Formulario Hospital Nacional de Medicamentos (FHNM) é uma ferramenta de apoio a
aquisicao e utilizagcao de medicamentos com vista a garantir aos utentes a equidade no
acesso a terapéutica e a utilizagao racional de medicamentos. A elaboragao e atualizagao
do referido FHNM cabera a uma comissao permanente, funcionando junto do servigo de
medicina hospitalar da Diregao-Geral dos Hospitais e constituida por delegados deste, do
Servico da Farmacia Hospitalar da mesma Dire¢c3o-Geral e do servico técnico
correspondente da Diregao-Geral de Satde. M

No entanto, de acordo com nova legislagao ', foi estabelecida a obrigatoriedade da
utilizagdo do Formulario Nacional de Medicamentos (FNM) e da observancia dos protocolos
de tilizagdgo de medicamentos elaborados pela CNFT, pelos prescritores nos
estabelecimentos e servigos do Servigo Nacional de Saude. O FNM apresenta uma estrutura
modular, por area terapéutica, sendo cada maddulo publicado 3 medida que a CNFT for
concluindo os trabalhos dessas areas terapéuticas, tendo em conta a complexidade de cada
uma. Até que o FNM esteja totalmente concluido, o FHNM mantém-se valido para as areas
terapéuticas para as quais 0 médulo respetivo do FNM n3o tenha ainda sido publicado. [

Para a inclusao de medicamentos no FNM é feita uma analise aos resultados disponiveis
da avaliagdo da sequranca e eficacia do medicamento para efeitos de concessao de
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM), da avaliagdo farmacoterapéutica do
medicamento, realizada para efeitos de comparticipagdo ou aquisicao pelos
estabelecimentos do SNS mediante avaliagao prévia e da necessidade e utilidade do
medicamento no SNS.

Este documento abrange medicamentos usados em meio hospitalar e em ambulatério.
No FNM est3o incluidos os medicamentos considerados necessarios e adequados para o
diagnostico, tratamento ou profilaxia de uma determinada patologia. 0 FNM pode incluir
medicamentos que nao possuam autorizagao de introdugao no mercado em Portugal, nao
comparticipaveis ou n3o sujeitos a avaliagao prévia, mediante parecer da CNFT
devidamente fundamentado.

E por base nestes dois formularios que é realizado o Formulario Interno (Fl) do HSO-C.
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< il @ appl0.infarmed.pt ¢ th 3 |

Formulério Nacional de Medicamentos

Critérios oe Pesquisa

cFT: D oet
Forma Farmacéutica: D Grupo Terapéutico:
CHNM: Com AIM:
Pesquisa  Limpar
Resultados
e e B
1 et 8 ook 10057398 sim Ativo conira Staphylococcus aureus | Detalhes
1 Antbacterianos  Amoxiciina Capsula 10012069 Sim  Infegdes causadas por Detaihes
1 Antbacteianos  Amoxiilin Comprimido 10007502; 10025774 Sim  Infegbes causadas por [+ D
1 Antbacterianos  Amoxiiina Comprimido dispersivel 10009332 Sim  Infegbes causadas por [+ o
1 Antbacterianos  Amoxiiina Comprimido revestido 10007502 Sim  Infegbes causadas por [+ Detalhes
1 Antbacterianos  Amoxiciina P6 para suspensdo oral Bl L Sim  Infegbes causadas por [+ o
1 Antbacterianos Amoxicilina Po para suspensao oral Stjetin 8 ook :%x :m‘m: sim Infegdes causadas por [+ Detalnes
1 Ambacterianos oo Y. Addo comprimido dispersivel Suelioarecsta 10000269 Sim Associagdo ativa contra as [+] Detaines
1 Antibacterianos Amonee s Addo comorimido revestido et 8 oshe’ 10000244; 10000276 Sim  Associagio ativa contra as [+] Detalhes
1 Antibacterianos s Addo Comprimido revestido por pelicula Sl & recex 10000244; 10000276 Sim  Associagao ativa contra as [+]
1 Antibacterianos Amciomne & Addo b4 o soivente para solugao inetavel Sujeto ook 10041000 doosaee, sim Associagéo ativa contra as [+] Detalhes
1 Antbacterianos st Acdo b4 ¢ solvente para solugao inetavel e aoneijootcdse: sim Infegbes causadas por [+ Detalnes
Figura 6: FNM

6. GESTAO DE STOCKS

Fazem parte do stock dos SF medicamentos, dispositivos médicos (DM) e outros
produtos de salde (PS). Uma gestdo de stock deve ser elaborada de modo consciente e
idoneo com objetivo de certificar que os utentes tenham acesso a terapéutica com
seguranca e eficacia. H3 que garantir um volume de produtos que consigam responder as
necessidades do HSO-G, mas nao um volume exacerbado ao ponto de existirem produtos
armazenados com prazo de validade expirado ou em condigoes de armazenamento nao

ideais.

6.1 Selecao e Aquisicao

A selecao dos medicamentos para o HSO-G deve ter por base o FNM e as
necessidades terapéuticas dos doentes do hospital, a responsabilidade da sele¢ao recai na
CFT 3 qual compete informar os planos de aquisicao de medicamentos e orientar o seu
consumo e dar o parecer sobre novos medicamentos a adquirir. Deve ser assegurada uma
terapéutica racional e com a melhor relagao qualidade/preco, escolhendo medicamentos
com elevada eficacia, seguranga e maior comodidade posoldgica.

Os SF devem também estar em articulagdo com o Servigo de Aprovisionamento (SA)
de modo a garantir locais de armazenamento para a recegao dos medicamentos,

dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos.
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Contudo podem surgir pedidos de aquisicao de medicamentos Extra-Formulario,
estes pedidos devem ser submetidos a Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT)
devidamente justificado por parte do medico.

A aquisicao de medicamentos pode ser feita das seguintes formas:
e Concursos: Concurso publico a nivel nacional pelos SF em articulagao com o SA.

E divulgada pelo Ministério da Sadde a lista dos medicamentos que serdo expostos

3 concurso publico e os laboratdrios interessados em fornecer esses medicamentos

fazem a proposta que sera avaliada posteriormente tendo como critérios o prego,

condigOes de pagamento, tempo de entrega e bonificagoes.

e (atalogo de Aprovisionamento Pablico de Saude: Aquisicao através de contratos

publicos de aprovisionamento via online.

e Ajuste Direto: A utilizacao deste método é justificada sempre que um produto nao
é abrangido pelo concurso de aquisicao, ou quando estamos perante uma situagao
de urgéncia ou rutura de stock.

No HSO-G, é efetuado um controlo de stocks, foi definido um stock minimo e maximo
para cada medicamento, DM e outros PS. Quando o stock minimo é atingido o sistema
informatico emite uma notificacao push. Com essa informagao sao realizadas listas diarias
de produtos com stock abaixo do minimo, que sao encaminhadas para a diretora dos SF
para avaliacao das quantidades a encomendar. A encomenda é realizada através do GHAF,

que permite a selecao do fornecedor, do concurso e dos produtos a encomendar.

6.1.1  Psicotrépicos e Estupefacientes

A aquisicao de Psicotropicos e Estupefacientes é feita em requisicao escrita de acordo
com os modelos do INFARMED, ou mediante documento obtido informaticamente. A
requisicao destes produtos deve abarcar:

e Numero de requisigao;

e Numero de nota de encomends;

e Fornecedor;

e Medicamento em DCl, FF e dosagem;

e Quantidade;

e Assinatura do responsavel dos SF e respetivo n° de inscricao na OF.
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Esta requisicao é composta por duas vias, a original permanece nos SF e a duplicada é

destinada ao fornecedor.

6.1.2 Hemoderivados
A aquisicao de medicamentos derivados do plasma humano é regulada pelo
Despacho n°. 28356/2008 de 13 de Outubro. Estes produtos fazem-se acompanhar pelos
Certificado de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote (CAUL), um certificado do INFARMED que
garante a aprovacao de libertacao de lote, isto é, o comprovativo de que uma amostra
representativa de cada lote foi sujeita ao despiste de agentes patogénicos transmissiveis
por produtos derivados do sangue e que os resultados demonstraram seguranga para poder

ser comercializado.

6.1.3  Pedidos Por Empréstimo
Devido a ruturas do stock, erros na gest3o de stocks, atrasos na entrega de
encomendas, ou aumento exponencial no consumo de determinado produto, pode ser
necessario que a responsavel pelos SF processa ao contacto com os SF de outros hospitais

ou mesmo com farmacias comunitarias para que se assegurem as necessidades do HSO-GC.

6.2 Rececao
Os medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de saude s3o rececionados
por um TDT no armazém de grandes volumes, devem vir acompanhados pela respetiva guia
de transporte e serem apresentados aos SFH nas devidas condices de qualidade. Apos
rececao devem ser conferidos alguns parametros, tais como:
e \Verificar se ha correspondéncia entre a nota de encomenda e a guia de transporte;
e \Verificagdo qualitativa e quantitativa dos produtos (produto, dosagem, FF, PV, n.°
de lote, laboratério)
e Assinatura do TDT na nota de entrega. O original é reencaminhado para os SA da
farmacia e o duplicado é devolvido ao transportador;
e Conferéncia, registo e arquivo da documentacao técnica (Certificados de analise);
e Registo da entrada do produto;
e Armazenamento dos produtos de acordo com os critérios técnicos (condigoes de

armazenamento especiais, seguranga especial de medicamentos);
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e Narececao dos produtos hemoderivados é necessario verificar os boletins de analise

e os certificados de aprovagao emitidos pelo INFARMED, que s3o arquivados com a
respetiva fatura em dossiers especificos de acordo com a ordem de entrada.

Posteriormente, o TDT deve anexar a nota de encomenda a fatura (original e duplicado),

datar, assinar e enviar para os SA onde estes documentos serdo arquivados durante 5 anos.

Nos SA é dada a entrada dos produtos informaticamente, para assim constituirem no stock

da farmacia.

6.3 Armazenamento

O armazenamento dos medicamentos, DM e produtos farmacéuticos deve ser de
acordo com as condigdes técnicas de armazenamento, bem como, temperatura, espaco, luz,
humidade, sequranca e condigoes de gestao, ou seja, deve ser armazenado tendo em conta
a rotatividade dos produtos e de PV.

Nos SF do HSO-G, os produtos est3o organizados por ordem alfabética de acordo
com a DCl, por FF, rotatividade do produto, condigoes especiais de armazenamento e
conservagao cumprindo sempre a regra FEFO (First-to-Expire, First-Out), ou seja, 0s
produtos com PV mais curto s3ao armazenados na zona mais anterior, que
consequentemente ficam de mais facil acesso e como tal serdao os primeiros a serem
dispensados, e os com PV mais largo na parte porterior da estante.

Os primeiros produtos a serem armazenados sao 0s que necessitam de refrigeragao,
de sequida os Psicotropicos e Estupefacientes e por fim os restantes produtos.

De um modo generalista as condigdes de armazenamento podem ser divididas em

geral e especial como representado na tabela | e tabela Il.

Tabela I: Condigdes de Armazenamento Geral.

Armazenamento Geral
Categoria Temperatura Humidade Relativa
Geral 15-25°C 40% - 60%
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Tabela II: Condigdes de Armazenamento Especial.

Categoria

Inflamaveis

Gases Medicinais

Psicotrdpicos
e

Estupefacientes

Citotéxicos

Fotossensiveis

Medicamentos e Reagentes

que necessitem de

refrigeragao

Armazenamento Especial

Local

Local de armazenamento

delimitado, fresco, bem
arejado e afastado de

fontes de ignicao

Colocados na vertical em

local de armazenamento

arejado e equipado com

sistemas antichoque e anti

queda

Local de armazenamento

restrito

Local de armazenamento

restrito

Local de armazenamento
protegido da luz se possivel

na embalagem de origem e

sempre que o

medicamento for retirado

da embalagem original
deve ser protegido com
papel de aluminio, sacos
0pacos, seringas opacas,

etc.

Frio

Joana Campelos | Relatério de Estagio I

Condigoes

Temperatura Ambiente
< 25°C

Temperatura Ambiente

< 25°C

Temperatura Ambiente
< 25°C
2°C<T<8°C
Temperatura Ambiente
< 25°C
e

2°C<T<8°C

Temperatura Ambiente
< 25°C
e

2°C<T<8°C

2°C<T<8°C



Nos SF os PS sao armazenados de no sistema de armazenamento semiautomatico,
Kardex, utilizado para a DIDDU os que apresentam condigcOes de armazenamento especiais

nos devidos locais e os restantes nos armazéns.

7. DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS E OUTROS PRODUTOS
FARMACEUTICOS
A medicagao chega aos servigos e consequentemente aos utentes internos e externos
de acordo com o circuito do medicamento ™ (Figura 7).
O circuito do medicamento consiste num conjunto de diferentes etapas sequenciais que
estao devidamente estipuladas e documentadas, que visam a correta entrada e saida dos

medicamentos do meio hospitalar.

Figura 7: Circuito do medicamento adaptado ao HSO-C.

A medicagao tem que chegar ao doente em tempo Util e de modo concordante com
3 prescricao médica. O sistema garante uma dispensacao rapida, eficaz e segura
proporcionando medicagdo necessaria para 24h Regime de Internamento (RI) ou mensal,
em RA.

De acordo com o MFH, a distribuicao dos medicamentos tem como objetivo, garantir
o cumprimento da prescrigao, racionalizar a distribuicao dos medicamentos, garantir a
administracao correta do medicamento, diminuicao dos erros inerentes a medicacao
(administragcdo de medicamentos ndo prescritos, troca de via de administracdo, erros de

doses, entre outros), monitorizar a terapéutica, reduzir o tempo de enfermaria dedicado as
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tarefas administrativas e manipulagao dos medicamentos e racionalizar os custos inerentes
a terapéutica;

No HSO-G, o transporte das malas e medicagao extra até aos servigos é realizada
pelos AO. A dispensa da medicagao so é realizada ap0s apresentagao da prescrigdo médica
que deve cumprir 0s seguintes parametros: '™

e |dentificacao do doente;

e Data de prescrigao;

e Medicamentos prescritos por DCI com respetiva dosagem e FF,

e |dentificacao do médico

O farmacéutico deve entao validar a prescricao avaliando todos os pontos
anteriormente referidos.

No HSO-G, a distribuicao pode ser:

e Distribuicao a Doentes em Regime de Internamento:

Sistema de Reposigao de Stocks Nivelados
Sistema de Distribuicao Individual em Dose Unitaria

e Distribuicao a Doentes em Regime de Ambulatério

e Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Legislagao Restritiva:

Psicotrdpicos e Estupefacientes

Hemoderivados

Os servicos com PE no HSO-G sao Medicina Homens, Medicina Mulheres, Medicina
Piso 8, Medicina Piso 7, Cardiologia, Cirurgia Homens, Cirurgia Mulheres, Cirurgia 3, Cirurgia
Vascular, Dermatologia, Gastroenterologia, Ginecologia, Internamento Geral A,
Internamento Geral IB, Internamento Geral Il, Pediatria, Pneumologia, Psiquiatria, Ortopedia

Homens, Ortopedia Mulheres, Urologia, UCIP, UCIC, entre outros.

7.1 Distribui¢do Tradicional

A Distribuicdo Tradicional (DiT) é utilizado para fornecimento de medicamentos e
produtos de satde nao fornecidos em DIDDU, tais como, soros, antisséticos, desinfetantes,
detergentes, materiais de penso, medicamentos, injetaveis de grande volume, pomadas,
colirios, suspensoes e solugdes orais, as quantidades de cada produto s3o acordadas entre
o enfermeiro chefe de cada servico e o farmacéutico responsavel. O controlo do PV dos

produtos existentes nos servigos é da responsabilidade do enfermeiro chefe. Porém, nos
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servigos de Urgéncia, UCIN e Salas de Parto, a reposicdo dos medicamentos é feita pela
troca de modulos moveis, em que a responsabilidade do PV é dos SF.

No entanto este sistema de distribuicdo apresenta desvantagens comparativamente
com a DIDDU, tais como:

e Administragao ao doente nao validada pelo farmacéutico, uma vez que a medicagao

se encontra no stock do servico;

e Aumento de reacdes adversas pois o farmacéutico ndo tem acesso ao perfil

farmacoterapéutico do doente;

e Erros de dosagem e de administragao;

e Nao permite a rastreabilidade dos medicamentos;

e Acumulagao de stock nos servigos, levando 3 caducidade dos PV e consequente

desperdicio. ")

De modo a colmatar tais desvantagens, devem ser cumpridos procedimentos e regras
que permitam uma diminui¢do dos stocks nos diversos SC que consequentemente conduz
a um declinio dos desperdicios e a uma diminuicao de possiveis desvios de medicagao.

A DiT abrange servigos como, Consultas Externas (CE), HD de Gastroenterologia, Hospital de

Dia (HD) Polivalente, Observagoes (OBS), Obstetricia, UCIN e Neonatologia.

711 Reposigao de Stocks Nivelados

® Reposicao de Stocks Nivelados Fixos

Distribuicao realizada por servico, o stock € pré-estabelecido de acordo com o
enfermeiro chefe do respetivo servico e a Farmacéutica Substituta, Dr.® Sofia Jordao,
responsavel pelos stocks. Deste modo, sao elaboradas listagens para cada centro de custo,
onde s3o discriminados os produtos que constam no stock de cada servigo e as suas
quantidades maximas. Esta listagem é efetuada tendo em conta a necessidade de cada
medicamento e as aptidoes de aquisicao dos mesmos por parte da farmacia, de modo a
que seja sempre possivel a reposicao de stocks na totalidade.

As encomendas sao internas e realizadas a partir do GHAF pelo enfermeiro chefe
0U, N3 sua auséncia, pelo seu substituto. No entanto, de modo a nao sobrecarregar os TSDTs
e para ser possivel uma correta reposi¢ao de stocks no tempo devido, foi estabelecido um
dia especifico para cada servigo efetuar a encomenda (ANEXO 1). A requisicdo (Figura 8)

deve ser efetuada até as 10horas do dia da semana que foi atribuido, sendo que o ideal é
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enviar no dia anterior, que, apos ter sido validada pelo farmacéutico, é emitida e entregue
30 TSDT para que este proceda com a preparagao, seguidamente, os AO dos SF efetuam o
transporte ao SC, devendo o enfermeiro assinar a sua recegao. Pedidos fora dos dias
estipulados, para suprimir necessidades extra, podem ser efetuados eletronicamente pelo
GHAF. No entanto, o enfermeiro chefe deve contatar os SF para combinar a hora de vinda

30 AO do respetivo servigo para proceder 3o levantamento do pedido. ™)

- = 3 Seteccione uma ou mas encomendas pendentes " p—— T

Seleccione uma ou mais encomendas pendentes o
W Confiomar X Cancelar | mprmi encomendas » Ordenasio apés Confimae. Regito
| encomendas pendestes

Figura 8: Encomenda interna HSO-G.

Além das encomendas dos servigos por centro de custo este modo de distribuigao
também tem a distribuicao de kits de medicacao. Os kits sao destinados a utentes da
Unidade de Cirurgia de Ambulatério (UCA) e consistern em medicagao que é fornecida pelo
hospital ao doente para efetuar no domicilio nos 3 a 7 dias apos intervengao de acordo com
prescricao médica. A preparacao dos kits é da responsabilidade dos TSDT. A reposi¢ao dos
kits € da responsabilidade dos farmacéuticos, 0s quais procedem ao débito informatico.
Cada kit encontra-se identificado com etiqueta onde consta a composigao e posologia de
cada medicamento e com outra etiqueta destacavel com lote e prazos de validade dos
medicamentos para colocar no processo do doente. A requisicao dos kits € efetuada a partir
do GHAF no separador de Cirurgia de Ambulatorio, o farmacéutico valida a prescrigao e
emite a requisicao e separa-0s. Apos separagao, os AO transportam os kits até 3 UCA.
Existem varios kits diferentes, desde pediatricos a adultos e varizes como representado na
tabela IlIl.
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Tabela lll: Tabela de constituicdo de kits.[2!

Kit Composicao Quantidade
Adulto 1 Paracetamol 500mg cp 24
3 dias Ibuprofeno 400mg cp 9
Adulto 1 Paracetamol 500mg cp 56
7 dias Ibuprofeno 400mg cp 21
Paracetamol 500mg cp 24
Adulto 2 Ibuprofeno 400mg cp 9
3 dias Tramadol 50mg cp 18
Metoclopramida 10mg cp 9
Paracetamol 500mg cp 56
Adulto 2 Ibuprofeno 400mg cp 21
7 dias Tramadol 50mg cp 42
Metoclopramida 10mg cp 21
Adulto 3
. Paracetamol 500mg cp 24
Adulto 3
3 dias Paracetamol 500mg cp 56
Pediatria 1 Ibuprofeno xarope 1 Frasco
7 dias Paracetamol xarope 1 Frasco
Pediatria 2
3 dias Paracetamol xarope 1 Frasco
Pediatria 3 Paracetamol 500mg cp 28
7 dias Ibuprofeno 400mg cp 21
Paracetamol 500mg cp 6
Varizes Cetorolac 30mg amp 3
Enoxaparina 20mg 2

Existem servigos com stocks fixos de misoprostol, mifepristone, assim como stock
de antibidticos usados para profilaxia pré-operatoria que quando necessario os enfermeiros

acedem aos medicamentos de stock para administrar ao doente. A sua reposicao é efetuada
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apos envio do registo de utilizagdo efetuado nos respetivos modelos, com débitos

imputados ao doente, ao médico e ao respetivo centro de custo.

e Reposicao de Stocks Nivelados Méveis

Reposicao realizada por troca de madulos, o stock é pré-estabelecido de acordo com
o EC do respetivo servico e a Farmacéutica Adjunta, Dr.? Sofia Jord3ao, responsavel pelos
stocks. Aqui existe também dias estipulados para a troca dos modulos de cada servigo
(ANEXO 2). Os médulos (Figura 9) sdo constituidos por gavetas que estdo organizadas por
ordem alfabética de DCl e cor, cada gaveta corresponde 3 um determinado medicamento
com uma quantidade definida. As gavetas com etiqueta branca correspondem a formas
farmacéuticas (FF) para administragao oral, as gavetas etiquetadas de azul correspondem
a FF retais, com etiqueta amarela correspondem aos injetaveis, as que possuem bola
vermelha contém ampolas de eletrolitos concentrados, gaveta vermelha abarca eletrdlitos
e gaveta com etiqueta verde contém FF que nao se enquadram em nenhuma das categorias
anteriores. A troca € efetuada pelo AO dos SC, que transporta a mala/carro em uso ao SF
para substituir por outro madulo com o stock reposto, assinando a folha de levantamento.

A troca é efetuada pela porta do armazém dos SF T ' =
N y

e durante o periodo da manha. A verificagao do PV
é efetuada mensalmente pelo farmacéutico
hospitalar, debitando informaticamente ao servigo
a3 quantidade necessaria para completar o stock.
O mesmo procedimento é realizado para
reposicao do stock do carro de urgéncia, reposicao
esta que é realizada duas vezes por semana
(sequnda e quinta), sendo o farmacéutico
responsavel por fazer a requisicdo dos produtos
em falta e o TSDT a reposicao e dispensa correta

para o servigo ],

Figura 9: Modulo Mével.
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7.1.2  Reposigao Individual

Modelo de distribuicao baseado no fornecimento de medicamentos que necessitem
de requisicao especifica e individualizada para um determinado doente, mediante
prescrigao médica, tais como, Psicotrdpicos, Estupefacientes, Hemoderivados, Citotoxicos,
Medicamentos Extra-Formulario e material de penso. A medicacao é dispensada
diariamente ap0s validagcao da prescrigao, identificagao e débito informatico por doente. O
fornecimento é efetuado de acordo com o protocolo de prescrigdo/agendamento. O pedido
é efetuado em impresso proprio e enviado aos SF com antecedéncia. O farmacéutico
procede ao débito informatico (Figura 10), identificando os doentes e as respetivas doses,
assim como o médico prescritor e o nimero mecanografico. O TSDT prepara o pedido,

identificando-0. O levantamento é efetuado pelo AO do servico no dia anterior ao

E8 PriiFarmaciutico L 2%
A Fhercs  Encom. termas  Movimentos  Seleccons  Camas  Preparscles  Mapssundose  Mapss  LRiREos  Apda
N
|C.- oDl é €- c w Jur | (S F-FamamGed © cetumsewost.. v | 2 @ A B soote
17 Novembro 2017 Saidas por doente

Novo ment:

Tarefas Comuns

Caso: | Intemamertos v
Data Processo Nome Epsodo Esp.resp Artigo At. cesgnacio Qtdmov. Qtdreg Qs
N 17112017 26006069 17019277 1430602 110103104 CEFAZOUINA 1G AMP IV 2

N 17-11-2017 95005249 17019304 1#31002 110103086 CEFTRIAXONA 1G AMP IV

Outras Tarefas

Suporte técnico: o Laborsl ~ Assitingia: 09:008 & 12:30h @ das 14:00h s 18:30%, b 259040000 o Ps-laboral -~ Prevencho: 12:300 bs 14000 & apts a6 1830, feriados & fins-de-semans, ko 293040309, pars stuslies Urgentes

Conchido s » 17-11-2017 - 5 2017 :_ ) Prevencio 259040009
G
+4 Iniciar

Figura 10: Débito informatico dos consumos requisitados.

tratamento. Os medicamentos ndao administrados ao doente sao devolvidos aos SF com

identificagao, entdo o farmacéutico procede a devolugao informatica ao doente. ['*)

7.2 Distribuicdo Individual em Dose Unitaria

A Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU), consiste na dispensa a
partir da validagao da prescricao médica por parte do farmacéutico, nas doses de
medicamentos necessarios para cada utente para um periodo de 24 horas, sempre que
possivel em dose unitaria, sendo cada unidade identificada pela DCl, dosagem, prazo de

validade e lote de fabrico. Deve ser um método de distribuicao seguro e eficaz, rapido e
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controlado, sendo para tal necessario respeitar normas e procedimentos que permitam
diminuir os erros inerentes 3 mesma, nomeadamente de prescri¢ao, identificacao do doente,
interpretagdo da prescricdo, administragdo (trocas e faltas de medicamentos),
preenchimento de Justificagao de Medicamentos, transferéncias de utentes e reposi¢ao dos
armarios de recurso.

No circuito de DIDDU, o farmacéutico tem um papel ativo e interventivo na melhoria
da qualidade do servigo prestado ao utente, conseguindo-se:

e Maior eficacia e seguranga: detetar precocemente (antes da administragdo),
contraindicagoes e interagdes medicamentosas, duplicagdo de terapéuticas,
posologias inadequadas;

e Racionalizar o uso de medicamentos e stocks nas enfermarias;

e Diminuir erros de administracao ou esquecimento da mesma;

e (Obtengdo de mais tempo para execucdo de outras tarefas por parte de
enfermeiros, pois a8 medicagao j3 se encontra pronta a administrar;

e Reducao de desperdicios;

e (Cooperagao maxima Médico-Farmacéutico-Enfermeiro, para que o circuito
funcione em pleno, beneficiado o doente;

e Reducao de custos.

Este sistema de distribuicdo abrange diversos SC, tais como, Pneumologig,
Neurologia, Dermatologia, Ortopedia Homens e Ortopedia Mulheres, Medicina A e Medicina
B, Medicina C, Cardiologia, Cirurgia Ill, Cirurgia Vascular, Otorrino, Gastroenterologia,
Cirurgia Mulheres e Cirurgia Homens, Ginecologia, Pediatria, UCIP, Servigo de Observagao e
Psiquiatria.

0 médico prescreve eletronicamente (Figura 11), utilizando o programa de GHAF e
imprime a prescricao efetuada, permanecendo esta no processo clinico do utente. A
prescricao fica imediatamente disponivel para a prescricao on-line nos SF.

Todas as prescricoes médicas sao validadas pelo farmacéutico durante a elaboragao do
perfil farmacoterapéutico, sendo enviado um alerta informaticamente ao médico caso surja
qualquer questao relacionada com a prescrigdo. O farmacéutico anota tudo o que achar
pertinente no diario farmacéutico do utente. Caso seja detetado algum erro de prescrigao,
o farmacéutico preenche o Formulario de Notificagao de Erros de Medicagao disponivel no

portal do HSO-C.
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Figura 11: PME em Regime de Internamento.

Os medicamentos s3o distribuidos nas malas de dose unitaria. Estas malas sao
constituidas por varias gavetas, estando estas identificadas com o numero do processo e 0
nome do utente, correspondendo uma gaveta a cada utente.

Podem ser utilizados dois processos para a preparacao das malas de medicagao, um
totalmente manual e um semiautomatico.
e Manual: ap6s validagao por parte do farmacéutico, o0 mesmo imprime 0s mapas
farmacoterapéutico, o TSDT prepara a medicacao da mala que sera enviada ao
respetivo SC por um AO dos SF.

e Semiautomatico: apds validagao por parte do farmacéutico, os mapas sao enviados

pelo sistema informatico para o Kardex (Figura 12). O TSDT processa os pedidos e
procede a colocagao da medicagao nas gavetas individuais dos utentes sequndo as

indicacoes do equipamento.

Figura 12: KARDEX.
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Os diversos SC tém diferentes horarios para o processamento das prescrigoes e
alteragoes, para a preparagao das malas de medicacao, manualmente ou do Kardex, assim
como para o envio da medicagao.

Os medicamentos prescritos em SOS constantes na tabela IV, n3o sao enviados nas

malas de DIDDU, os mesmos sao retirados dos armarios de recurso, em caso de necessidade

[16]

Tabela IV: Medicamentos utilizados em SOS nao fornecidos em DIDDU.

Medicamentos Utilizados em SOS, Nao Fornecidos em DIDDU

Principio Ativo Via de Administragdo Dose
Captopril Oral 25mg
Haloperidol EV/IM Smg/ml
Metoclopramida EV/IM 10mg/2ml
Metoclopramida Oral 10mg
Paracetamol EV 1000mg
Paracetamol Oral 500mge g
Tramadol EV/IM 100mg/2ml
Tramadol Oral 50mg

Durante a realizagao do estagio, foi-me proposto pela Dr.® Aurora Leocadio a
realizacao de um trabalho de pesquisa sobre o Ticagrelor que se encontra incluido no Anexo
3.

7.3 Distribuicdo em Regime de Ambulatério (RA)

A dispensa de medicamentos a utentes em RA, por parte dos SF, surge da
necessidade de se fazer face a situagoes de emergéncia em que o fornecimento dos mesmo
n3o possa ser assegurado pelas farmacias comunitarias, bem como da necessidade de
vigilancia e controlo de determinadas patologias e terapéuticas prescritas em
estabelecimentos de cuidados de salde diferenciados. Esta vigilancia e controlo sao
exigidos pelas caracteristicas proprias das patologias, pela potencial carga toxica dos
farmacos utilizados no seu tratamento e também, muitas vezes, pelo elevado valor

econémico (Medicamentos para tratamento da Hepatite C). Assim, para que o controlo seja
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conseguido e para contornar a escassez de alguns medicamentos, o HSO-G sé permite a
dispensa de medicagao para um més de tratamento, de acordo com as orientagdes oficiais.

O despacho n°.13382/2012 de 12 de Outubro de 2012 vem normalizar as normas e
procedimentos associados a prescrigao, dispensa e monitorizagdao da dispensa de
medicamentos a titulo gratuito em RA.

A dispensa de medicamentos é efetuada gratuitamente ou através de venda (nas
condigdes previstas na legislagdo) mediante prescricdo eletronica médica individualizada,
datada e assinada devendo o farmacéutico validar a prescrigao tendo em conta os seguintes
elementos:

e Nome, morada, n°. CC ou n°. de utente, n°. do processo interno do hospital, e

entidade financiadora do utente;

e Nome, especialidade e n°. da ordem dos médicos, do médico prescritor;

e Diagndstico/Patologig;

e DCl, dosagem, FF, frequéncia, duracdo da terapéutica (quando aplicado) e dimensao

da embalagem da prescrigao farmacoldgica.

O ato de dispensa de medicamento configura a possibilidade de efetuar uma consulta
farmacéutica, de forma a prestar melhores cuidados farmacéuticos com o fim de obter uma
melhor adesao a terapéutica.

O GHAF auxilia na dispensa da medicacao, pois através do nimero do processo ou
numero € possivel ter acesso a ficha do doente e perfil farmacoterapéutico e assim
monitorizar a terapéutica. A dispensa em RA pode ser feita a doentes internos e externos.

Doentes Internos: A prescrigao interna é realizada a partir do GHAF em RA (Figura 13).

O farmacéutico valida a prescri¢cao, imprime a receita, regista quer a nivel informatico quer
na receita o numero de comprimidos dispensados por DCl ao doente e de seguida a nivel
informatico associa o lote dos mesmos. O utente assina e data a receita quando é para o
proprio, quando um cuidador do utente levanta a medicacao, este, no ato de assinar deve

também anotar o nimero de identificacao do mesmo.
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Figura 13: Prescrigdo Médica Interna, GHAF.

Doentes Externos: o farmacéutico valida a prescricao externa e de sequida procede

30 registo informatico do numero de comprimidos dispensados por DCl ao utente, seguido

do respetivo lote sendo associada a patologia ao servico externo respetivo. O utente assina

e data a receita (Figura 14) quando é para o préprio, quando um cuidador do utente levanta

a medicacao, este, no ato de assinar deve também anotar o nimero de identificacao do

mesmo.

Figura 14: Receita Externa, apés validagdo farmacéutica e assinatura do utente.
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No caso de ser a primeira vez do utente em RA, o utente deve assinar o tempo de
responsabilidade (ANEXO 4), afirmando que se responsabiliza pelo transporte,
armazenamento e utilizagao do medicamento apds dispensa pelo farmacéutico.

No HSO-G procede-se a dispensa de medicagao especifica para patologias como:
Doeng¢a Renal Cronica, Esclerose Lateral Amiotrdfica, Esclerose Multipla, Doenga de Crohn,
Artrite Reumnatdide, Espondilite Anguilosante, Artrite Psoriatica, Artrite Idiopatica Juveni,
Psoriase em Placas, Hepatite C, Sida, Tubercolose, Lepra, entre outras.

De modo a evitar e corrigir possiveis erros inerentes a dispensa em RA, é realizada
diariamente a conferéncia do receituario emitindo os mapas de registos de dispensa,
designadamente, tipo de patologia, farmaco dispensado, data da dispensa e quantidades.
E feita a comparagao dos débitos com as receitas originais do dia analise, em situagao de
nao conformidade € necessario proceder 3 corregao a nivel informatico, o erro mais vulgar
esta associado ao tipo de servigo a que é debitada a medicagao. Em caso de conformidade
as receitas s3o agrupadas por patologia e armazenadas nos SF por 5 anos.

As receitas de utentes tratados com riluzol s3o armazenadas juntamente com as
respetivas requisi¢oes por doente num arquivo proprio.

A dispensa de medicag3do em RA abarca terapéuticas de patologias com elevado
grau de sensibilidade, devendo o farmacéutico transmitir confianga e sequranca ao utente

para garantir 3 adesao 3 terapéutica. "]

7.4 Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Legislagao Restritiva
7.41  Distribuicdo de Estupefacientes e Psicotrdpicos (DEP)

A DEP consiste no fornecimento destes farmacos para reposicao do stock existente
em cada servigo (ANEXO 5), sendo os mesmos identificados pela DCI, dosagem, PV e lote de
fabrico. As quantidades sao previamente estabelecidas entre farmacéutica responsavel pela
DEP, Dr.? Sofia do Carmo e a EC de cada SC com conhecimento da diretora do servico ou
sua substituta de acordo com a especificidade do mesmo e o consumo médio mensal. Nao
pode ser efetuada qualquer alteragao nos stocks sem autorizagao prévia dos SF.

O stock é conferido diariamente no SC pelos enfermeiros aquando passagem de
turno, sendo armazenados em local proprio e fechado a chave.

Além dos farmacos que se encontrar em local de armazenamento restrito ha também

Psiocotropicos e Estupefacientes no carro de urgéncia.
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A reposigao é feita por requisicao em documento especial aprovado pelo INFARMED
(ANEXO 6), que corresponde ao registo de administragao, é feita em duplicado em que a
copia fica para o SC requisitante e o original nos SF onde é arquivado.

Cada requisigao so pode conter um tipo de substancia, no entanto pode incluir varios
doentes aos quais foram prescritos esse mesmo medicamento. Devem constar a requisi¢ao:
nome do requisitante; DCl, dosagem e FF, nome do utente; rubrica do enfermeiro
responsavel pela administragao e data; quantidade administrada; quantidade fornecida;
assinatura e n.° mecanografico do diretor de servico ou seu legal substituto; assinatura e
n.° mecanografico da farmacéutica responsavel pelo aviamento e data de fornecimento;
assinatura do AO responsavel pelo transporte; Assinatura do enfermeiro responsavel pela
rececao.

As ampolas vazias dos farmacos estupefacientes e psicotropicos devem ser
enviadas para os SF. Sao atribuidos nimeros sequenciais as requisicoes com anotagao do
SCa que pertencem A medicagao é debitada informaticamente no respetivo centro de custo,
preparada e ensacada em saco preto com identificacdo do SC pelo farmacéutico e
transportada pelo AO dos SF.

Para controlo deste tipo de substancias é realizada uma auditoria interna

semanalmente onde se realiza a contagem (ANEXO 7) U8l

7.4.2 Distribuicdo de Hemoderivados

Os medicamentos derivados do plasma humano constituem um grupo particular e
diferenciado dentro das especialidades farmacéuticas. Estes medicamentos sao
constituidos por proteinas plasmaticas de interesse terapéutico que n3o se podem
sintetizar por métodos convencionais, pelo que sao obtidos a partir de plasma de dadores
humanos saos, através de processos tecnolégicos adequados de fracionamento e
purificacao. Estes medicamentos estao sujeitos a legislacao especifica, a qual tem como
objetivo a identificagao e registo dos medicamentos hemoderivados administrados aos
utentes de forma a permitir uma adequada investigacao de eventual relagao entre a
administragao destes medicamentos e a detecao de doenga infeciosa transmissivel pelo
sangue. Todos os hemoderivados prescritos, cedidos e administrados em estabelecimentos
de saude, devem ser identificados e registados em impresso préprio para o efeito, modelo

n. °1804 da Imprensa Nacional — Casa da Moeda, S.A (INCM).
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A requisi¢ao dos Hemoderivados é feita em modelo préprio (ANEXO 8), constituida
por duas vias: a folha original fica arquivada nos SF e o duplicado (via servigo) que é
arquivada no processo clinico do doente.
Uma requisigao so se refere a um tipo de produto e destina-se Unica e exclusivamente
a um doente. A requisi¢ao é preenchida da seqguinte forma:
e Pelo médico: Medicamento em DCl; FF, dosagem e duragao de tratamento;
Diagnostico/Justificagao Clinica; Assinatura do proprio, n.° mecanografico e data
de requisicao.

e Pelo farmacéutico apds validacdo da prescricdo: numeragao sequencial da

requisicao; nome do produto, n.° de lote e laboratdrio de origem; quantidade
dispensada; CAUL (ANEXO 9); assinatura do proprio e respetivo n.° mecanografico e
data do fornecimento.

Apos preenchimento o farmacéutico deve efetuar o registo informatico da saida para o
doente com registo do lote fornecido. Todas as embalagens fornecidas sao identificadas
com etiqueta na qual consta, o nome do doente, nimero do processo, para caso haja
devolugbes o farmacéutico ter acesso ao n.° do processo do doente para devolver
informaticamente. Caso o medicamento exija condicdes de conservacao diferente da
temperatura ambiente, & necessario etiquetar com indicagao das condigdes especificas.
Quem rececionar o produto assina a requisicao, regista o nimero mecanografico e a data.

e Pelo enfermeiro: nome do produto, lote, data de administragao e assinatura do

enfermeiro e respetivo n.® mecanografico.
Este sistema de distribuigdo € o Gnico meio de distribuicao de Hemoderivados e abrange
todos os SC do HSO-C. Para controlo deste tipo de substancias é realizada uma auditoria

interna semanalmente onde se realiza a contagem (ANEXO 10). 019

7.5 Medicamentos Extra Formulario

A prescricdo de medicamentos que ndo pertengam ao Formulario Interno (FI) do
HSO-G, deve ser acompanhada de Justificagao de Medicamentos, totalmente preenchida,
carimbada e assinada pelo médico prescritor e diretor de servigo, para posterior analise e
autorizagao pela Diretora dos SF, sem a qual nao serado fornecidos.

Se aquando da prescrigdo, nao for enviada aos SF justificagao de medicamentos,

devera ser enviada uma informagao ao médico através do GHAF e preenchido o Formulario
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de Notificagao de Erros de Medicagao através do portal do HSO-G, para posterior corregao
por parte do médico prescritor.
Os SF procederao a aquisicao da medicagao requerida, apds autorizagdo, nao

podendo, portanto, ser fornecidos de imediato.

7.6 Medicamentos de Justificagao Clinica Obrigatéria
A prescricao de medicamentos pertencentes ao FI do HSO-G, que necessitem de
justificagdo clinica para fornecimento por parte dos SF, implica o preenchimento do
Formulario de Justificagao anexo 3 pagina de prescricao eletronica, ficando de imediato

disponivel para analise e validagao nos SF.

8. FARMACOTECNIA E CONTROLO DE QUALIDADE

Os medicamentos manipulados, constituem ferramentas de satude que complementam
os disponibilizados pela indUstria farmacéutica visando ganhos em saude garantindo
sempre seguranga e eficacia. Apesar da frequéncia e a quantidade de medicamentos
produzidos nos SF terem diminuido, sao sempre aplicaveis em situagdes, tais como:

e A resolugao de problemas no tratamento de doentes individuais ou situagdes

patologicas particulares, nao solucionadas com especialidades farmacéuticas;

e Preparar medicamentos que nao estejam disponiveis no mercado;

e Preparagao de formulagdes padronizadas e formulas magistrais;

e Preparacao de medicamentos para a administracao intravenosa que requerem

precaugoes especiais de manuseamento, nomeadamente, preparagao de citotoxicos
e de nutrigao parentérica;

e Fracionar, reembalar e identificar devidamente os medicamentos.

De modo a garantir um manipulado seguro e eficaz, &€ necessario que as normas e
procedimentos do HSO-G sejam cumpridas com todo o rigor de modo a assegurar um
sistema de qualidade na preparagao de formulagoes farmacéuticas. Assim, a area destinada
a este processo de producao e controlo tera em conta o tipo de exigéncia das preparagoes

farmacéuticas e o local onde essa preparacao sera realizada.
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8.1 Preparagoes Estéreis
No HSO-G as preparagdes estéreis realizadas sao:
¢ Unidade de Preparagao de Medicamentos Citotéxicos (UPMC)
e Unidade de Preparagdo de Misturas para Nutrigdo Parentérica (UPMNP).

Zona de vestiario: Equipamento de

p ey protecao individual esterilizado — ﬁona protegdo individual esterilizado —
mascaras, luvas. bl mascaras, luvas.

Zona de vestiario: Equipamento de

Lavagem e desinfegao das maos;
material de protecao do operador
— bata, mascara, pés plasticos,
luvas e barretes.

Lavagem e desinfegao das maos;
material de protecao do operador

Antecimaca N pés plasticos,

luvas e barretes.

Local de preparagao de NP que
dispoe de uma CFLV classe Il tipo
B, um carro movel onde se coloca o

Local de preparagao de NP que

Zona Branca dispoe de uma CFLH classe 100,

um carro movel onde se coloca o
material a usar.

material a usar.

Figura 15: Esquema UPMC Figura 16: Esquema UPMNP

A realizacao de Preparagoes Estéreis deve ser feita em areas limpas, em que a entrada
de pessoal e de materiais auxiliares 3 preparagao é realizada pela antecdmara ou pela adufa
de cada camara. As salas de preparagoes estéreis devem ser limpas de acordo com 0s
protocolos e normas estipuladas e alimentadas com ar filtrado, como vem descrito na
Portaria n.° 42/92 de 23 de Janeiro. As operagoes de preparagao, enchimento e
esterilizagdo devem ser feitas em areas limpas e separadas e diferem consoante a

preparagao:

811 C(itotdxicos

A preparagao de medicamentos antineoplasicos, constitui uma importante area da
Farmacia Hospitalar, consiste na preparacao de uma dose a partir de uma embalagem
comercial, administracao, recolha e eliminagao de desperdicios e recolha e eliminagao de
excedentes. Tratando-se de medicamentos que incorporam um risco elevado, dada a sua
natureza, poténcia farmacologica e margem terapéutica estreita, a sua manipulacao requer
cuidados adequados e pessoal especializado, para além de instalagoes e equipamentos que
garantam a seguranga do operador e que resultem em preparagoes seguras e eficazes. Os

profissionais que manipulam citotoxicos sao submetidos a exames periddicos antes de
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iniciarem as suas fungoes sendo estes repetidos periodicamente, possuem também registo
individual onde consta o periodo de tempo correspondente ao trabalho, e o registo de
ocorréncia de acidentes.

A preparagao e distribuicao de medicamentos citotoxicos € realizada de forma
individualizada, em CFLV, classe Il do tipo B, em que o ar sai para o exterior misturando-se
com a atmosfera, e com filtros HEPA com eficacia de 99,7% sobre as particulas de diametro
igual ou superior a 0,3 um. Estes medicamentos sao preparados em Camara de Fluxo
Laminar Vertical (CFLV) a qual se encontra numa sala de preparagao com pressao de ar
negativa é ainda equipada com medidores para monitorizagao das diferentes pressaes.

A manutencao da CFLV estd a cargo de uma empresa externa devidamente
certificada para o efeito. O controlo microbioldgico das preparagoes € realizado
semanalmente, enquanto que na CFLV é feito mensalmente através de 5 placas de gelose
por contacto em pontos previamente definidos num periodo de 10 segundos, antes e
durante a preparagao. As placas sao identificadas e enviadas para o laboratdrio de
microbiologia. A limpeza das camaras diz respeito aos AO, que efetuam limpeza a humido
diariamente e deve iniciar-se na sala limpa terminando na antecamara. Os AO sao
responsaveis pelo transporte do material contaminado que tem como finalidade a
inceneragao, bem como do transporte dos processos dos doentes até aos SF para validagao

e pelo transporte do tratamento até a sala de tratamentos.

Validagao da Prescricao Médica:

A prescricao meédica é realizada de acordo com o protocolo terapéutico adequado
para cada doente, no HSO-G existem diferentes protocolos que a sao adaptados a nivel
quantitativo para cada doente consoante o seu peso ou superficie corporal. Temos como
exemplo o Gramont, protocolo que é constituido por trés preparagoes e Folfiri que

contempla quatro preparagoes.

Na prescricdo (ANEXO 11) vem descriminada a terapéutica antineoplasica a ser
preparado e também a medicacdo pré-terapéutica antineoplasica (pré-hidratagao,
dexametasona, palonossetron, atropina) e pos-terapéutica antineoplasica (dexametasona,

prednisolona), medicagdo esta que tem como fungdo colmatar efeitos secundarios
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resultantes da terapéutica antineoplasica. Pode vir também mediagcao em RA como é o
exemplo da capecitabina.

O farmacéutico responsavel recebe a prescricao procedendo a sua validagao, a
prescrigao deve conter:

e |dentificacao do utente;

e |dade, altura, peso e superficie corporal;

¢ |dentificagao do médico prescritor;

e Protocolo instituido;

e F3armacos e respetivas doses;

e Frequéncia, via e tempo de administragao;

e Periodicidade dos ciclos;

e Medicagdo complementar (pré e pés tratamento);

e Solugdes usadas para diluigao;

e (Concentracao final da solucao;

e Estabilidade da preparagao;

e Posologia e volumes prescritos;

e (Condigoes de administracao;

e Duracao do tratamento.

A entrega dos processos dos utentes nos SF deve ser feita no dia anterior para que o
farmacéutico proceda 3 realizagdo e impressao do rétulo (Figura 17) e débito informatico

por doente para que o TSDT proceda a separagao do material necessario para a preparagao.

Famico: [4g7 DOCEtaxel Oose: (112 [mg | Voli (56 |m

[ Confrmar| (3¢ Concelsr

i Suporte técnico:  « Laboral - Assisténcia: 09:00h &s 12:30h & das 14:00h &s 18:30h, bgar 259340300 o Pés-laboral ~PrevengBo: 12:30h &5 14:000 & apds as 10:30h, feriados e fins-de-semana, lgar 255040009, para stusgBes urgentes.
Conchids o portuguts + 27102017 S0, 217’ 5.0 O prevenglo 2593100

Figura 17: Realizagao do rétulo no GHAF.
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No caso de PM provenientes do HD polivalente, estas chegam aos SF com dois dias

de antecedéncia para articular da melhor maneira as preparacoes a realizar conforme

agendamento.

Durante o primeiro periodo da manh3, a Dr.%. Paula Martins, responsavel por esta

area, aguarda a recegao dos “OKs” ou adiamentos que sao fornecidos via telefonica pelas

enfermeiras da sala de entrevista. Os OKs s3o registados no documento devido assinalando

a hora do recebimento. (ANEXO 12).

A preparagao dos citotoxicos é realizada por um TSDT, tarefa esta que é rotativa

entre os TSDT que realizem esta fungao, sob supervisao de um farmacéutico. (2%

Procedimento de Preparagao:

1.
2.

W © N o W

Ligar a CFLV 30 minutos antes da sua utilizagao;

Colocar todo o material necessario em tabuleiros metalicos, cada tabuleiro
corresponde 3 um tratamento de um determinado doente. Desinfetar todo o
material pulverizando com alcool a 70°;

Colocar o tabuleiro na adufa que comunica com a sala de preparagao;

Retira todos os acessorios na zona negra. Entram para a antecamara, e proceder as
normas de higienizacao e vestuario;

Entrar na camara e colocar o segundo para de luvas;

Higienizar as superficies com alcool 70°;

Proceder com a manipulagao sob supervisao do farmacéutico;

Desinfetar as superficies com alcool a 70°;

Retirar o sequndo para de luvas e colocar no recipiente de material contaminado.

Figura 18: CFLV, utilizada para manuseamento de produtos citotoxicos.
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ApOs preparagcao é importante proceder ao “Registo de Preparagao de
Quimioterapia” (ANEXO 12) indicando a hora de saida da preparagdo e uma etiqueta
identificativa do respetivo doente e também o documento de “Controlo de Qualidade de
Preparagao de Citotoxicos” (ANEXO 13) onde é feita uma avaliagdo de parametros fisico-
quimicos e confirmacao do rétulo. Seguidamente as preparagdes e uma copia PM sao
embaladas selados, preparagoes que sejam fotossensiveis devem ser embaladas em saco
preto. O transporte para a sala de tratamento é garantido pelos AO do SC de Oncologia.

Diariamente sao contabilizados os desperdicios e excedentes. Os excedentes com
estabilidade até 24horas sao armazenados no frio para uso no dia seguinte, se 0s

excedentes nao forem utilizados s3o contabilizados para desperdicios. 20!

8.1.2 Nutricao Parentérica
A Nutricdo Parentérica (NP) é uma terapéutica complexa que deve ser abordada
através de uma equipa multidisciplinar. O HSO-G dispoe de uma Unidade de Preparagao de
Misturas Nutritivas para Nutricdo Parentérica (UPMNP) que participa no apoio técnico e
clinico que de forma continuada nas diferentes etapas do seu circuito, tais como: prescrigao,
preparagao administragao e acompanhamento ao doente.
A terapéutica nutricional é instituida apés a avaliagao nutricional do utente

resultando dai uma prescricao que € enviada aos SF iniciando assim o seu circuito como

representado na Figura 19.

\\ /“n

\ v

Servigos o
5 " Prescrigao
Farmacéuticos
-

Avaliagdo
Clinica

Figura 19: Nutricdo Parentérica, processos operacionais.
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A preparagao de NP é realizada da forma individualizada, ap0s preparagao em
Cdmara de Fluxo Laminar Horizontal (CFLH) representada na Figura 20, localizada na
UPMNP em condigdes de pressao positiva, de forma a garantir a assepsia e estabilidade da
preparagao, a sequranca do operador e de modo a evitar a contaminagdo ambiental. A
UPMNP tem localizagao estratégica, nos SF, com acesso facil ao armazém a fim de
simplificar ao maximo o fluxo de matérias e pessoal.

Antes dos trabalhos iniciarem, é realizada uma limpeza por parte do operador com 3lcool a
70°. A limpeza geral da sala de preparagao é realizada pelos AO segundo sempre ap0s cada
utilizacdo da camara segundo procedimentos normalizados.

A manutengao da CFLH é realizada duas vezes por ano por uma firma idonea. O
controlo microbioldgico da CFLH é realizado mensalmente em meio s6lido do mesmo modo
do controlo microbiolégico dos citotoxicos, e o controlo microbiolégico da preparagao em
si, € realizada semanalmente, desde que existam preparagoes, em meio liquido. O controlo
é realizado pelo Iaboratério do hospital que depois informa os SF dos resultados obtidos,
sendo posteriormente registados pelo farmacéutico. E ainda imprescindivel a utilizagdo de
equipamento de prote¢ao individual, que é constituido por: bata de fraca permeabilidade,
estéril, aberta atras e fechada a frente com punhos elasticos; luvas estéreis sem pé (uso de
um Gnico par), as luvas devem ser colocadas por cima dos punhos da bata para que
nenhuma area de pele entre punhos e a3 manga fique descoberta; mascara descartavel que
deve ser colocada de forma a cobrir a8 zona do nariz ao queixo devendo envolver
completamente as barbas, no caso de homens que as usem; touca descartavel, que tem
como finalidade evitar a queda de cabelos e proteger a preparacao; protecao de calgado
que deve ser resistente e impermeavel, com elasticos de forma a garantir a sua aderéncia.
O operador antes da preparagao deve retirar todos os aderegos, vestir a calga e a tunica e
calcar 0s socos.

A PM chega aos SF no dia da administracao. Esta deve incluir a identificagao do
utente, idade, peso, identificagao do médico prescritor, data e constituintes com as
respetivas doses.

0 farmacéutico valida a PM e prepara o guia de preparacao (ANEXO 14). O farmacéutico
prepara também o rotulo que vai constar na bolsa e procedo ao débito informatico dos

consumos. (21!
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Procedimento de Preparagao:

1.

- W N

10.

1.

12.

13.

Ligar a unidade de ar filtrado e ligar a CFLH.

Desinfetar a cdmara com 3lcool a 70°.

Aguardar 30 minutos.

Higienizar com alcool a 70° todo o material necessario e coloca-lo dentro da camara

— agulhas, seringas, filtros, torneiras, luvas, etc, através da adufa.

Desinfetar com alcool a 70° os frascos as ampolas e a bolsa utilizados na preparagao

da mistura nutritiva e coloca-los também dentro da camara.

Prender na parede lateral da camara a folha de composicao e técnica de preparagao

da MN para NP.

Comegar por ordenar os componentes que entram na composicao da mistura

nutritiva.

Refazer o liofilizado das vitaminas hidrossoltveis com 10ml de 3gua p.p.i.

Medir e adicionar cada componente pela ordem estabelecida:

9.1 Iniciar pelos maiores volumes (solugdo de aminoacidos, glicose 5%, 10%, 30%);

9.2 Adicionar os oligoelementos pediatricos, se prescritos (de modo a evitar que
estes atuem como cofator na degradagao das vitaminas);

9.3 Adicionar os eletrélitos monovalentes, iniciando-se pelo dihidrogenofosfato;

9.4 Adicionar os eletrolitos bivalentes, sendo o calcio o Ultimo a ser adicionado;

9.5 Analise da solugao para detegao de possivel formagao de precipitado, entre cada
adicao;

9.6 Adicao da Heparing;

9.7 As vitaminas hidrossoluveis deverao ser as Ultimas a ser adicionadas;

9.8 Atencao: agitar suavemente a mistura a cada adigao.

Misturar o conteGdo da bolsa com uma leve agitacao. Esta agitacao faz-se por dupla

inversao para homogeneizar e evitar fendmenos de floculagdo localizada.

Retirar com auxilio de uma seringa uma amostra de 5ml da mistura e introduzir no

meio de cultura, para controlo microbioldgico.

Comprimir ligeiramente a bolsa para expulsar todo o ar e fecha-la hermeticamente

— clamp e tampa. Elimina-se o ar da bolsa, com o fim de diminuir o oxigénio

presente e atrasar ao maximo a oxidagao dos nutrientes.

Preparacao da solugao lipidica em seringa opaca (vitaminas lipossolGveis e lipidos).
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14. Acoplar a seringa opaca com a3 emulsao lipidica ao sistema para administragao
parentérica.

15. Rotular a bolsa e a seringa com a emulsao lipidica.

16. Proteger a bolsa da luz — papel prateado impermeavel 3 luz.

17. Colocar um r6tulo indicando o nome do doente, o servico e a incubadora atribuida.

18. Acondicionar individualmente cada bolsa parentérica.

|

Figura 20: CFLH, utilizada para preparagao de MN para NP.

Uma vez preparadas, o seu transporte é efetuado pelo AO do SC requisitante em
malas fechadas e devidamente identificadas. O enfermeiro responsavel deve conferir as
preparagoes e assinar a rececao. Os documentos relativos 3 preparagao devem ser

devidamente arquivados de modo a que a sua rastreabilidade seja possivel.

8.2 Preparagoes Nao Estéreis

Por definicdo, os medicamentos manipulados s3ao “qualquer forma magistral ou
preparado oficinal preparado sob a responsabilidade de um farmacéutico”, constituem
ferramentas de saude que complementam os disponibilizados pela industria visando
ganhos em saude. A manipulagao de medicamentos, assume uma especial relevancia, no
preenchimento de nichos ndo ocupados pela indUstria farmacéutica. Permitem personalizar
3 terapéutica através da preparagao individualizada de medicamentos, com dosagens
ajustadas as respetivas necessidades, possibilitam a associagao de substancias ativas nao
disponiveis nos medicamentos industrializados e colaborar nas solicitagoes dos diferentes
servigos clinicos na manipulagao/reconstituicao de farmacos.

A manipulagdo é efetuada em area especifica (Figura 21), designada de “Sala de

Manipulacao Clinica”. Uma area equipada com todo o material necessario para proceder 3
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manipulagao e material de seguranga, esta 3rea encontra-se isolada das restantes
atividades dos SF, sendo limitado o movimento de pessoas nesta secgao.

A manipulagao de um medicamento ou matéria-prima, tem que ter um pedido de
um SC acompanhada por PM. Depois de validade pelo farmacéutico é colocada uma vinheta
na folha de pedidos de manipulados (ANEXO 15), e agendada a preparagdo por parte do
TSDT. A preparagao € realizada por um TSDT, mas € supervisionada e validade por um
farmacéutico. No HSO-G s3o preparados manipulados orais, capsulas, colutérios, solugoes
desinfetantes, cremes e pomadas. Como auxilio de preparagao existem as fichas técnicas,
que comtemplam a férmula e instrugdes técnicas para a preparagao das diferentes FF. Apos
cada preparagao deve ser preenchida a folha de produgdo (ANEXO 16) que contém o nome
do medicamento, concentracao, FF, n.° de lote, n.° de boletim de analise das matérias-
primas sadas, tipo e capacidade do material de embalagem, PV e a assinatura do

farmacéutico confirmando a validagao do manipulado. (2

Figura 21: Sala de Manipulagao Clinica dos SF do HSO-G. Local de realizagao de Preparagoes nao estéreis.

8.3 Fracionamento, Reembalagem e Reetiquetagem

A manipulagdo de medicamentos orais solidos, surge da necessidade de
personalizar as dosagens dos farmacos para os utentes com necessidades especificas, nao
sendo possivel adquiri-los a partir da indUstria farmacéutica.

Com a reembalagem e reetiquetagem das formulas orais, pretende-se dispor dos
medicamentos prescritos devidamente identificados (DCI, dose, lote, PV) para serem
distribuidos em regime de dose unitaria, garantindo as suas caracteristicas fisico-quimicas.
Estes procedimentos tém como objetivo:

e (Otimizar a distribuicao de medicamentos por dose individual unitaria devidamente

embalados e identificados;
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e Suprir o setor da industria farmacéutica, uma vez que existem doses prescritas que
N30 sao produzidas,

e Fracionar os medicamentos em dosagens diferentes das dos blisters primarios, para
que possam ser ajustados as necessidades dos doentes, garantindo a manutengao
das caracteristicas fisico-quimicos.

A reembalagem/reetiquetagem é efetuada em area especifica, designada “sala de

Reembalagem”. Esta area esta equipada com lavatério, armarios mesa de trabalho duas
maquinas semiautomaticas de reembalagem que se encontram conectadas a um

computador (Figura 22).

Figura 22: Maquinas Semiautomaticas de Reembalagem/Reetiquetagem ligadas ao computador.

Aquando da rececao de encomendas € efetuada em primeira triagem, neste ponto,
todos os medicamentos orais sélidos que nao se encontram adaptados para a DIDDU, sao
enviados para o setor de reembalagem, a quantidade a reembalar é definida de acordo com
0 consumo médio. Existem também medicamentos que necessitem de fracionamento, que
posteriormente serdo reembalados e reetiquetados.

A aplicagao do procedimento é da responsabilidade do TSDT, o farmacéutico é
responsavel pela validagao, conferindo se todos os elementos presentes na etiqueta e nas
condigcdes de embalagem e libertacdo de lote (231 (ANEXO 17 e ANEXO 18).
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9. FARMACOVIGILANCIA
0 SNF, até finais de 2016, era constituido por quatro Unidades Regionais (UR). Com vista

3 assegurar uma cobertura mais adequada no dominio da Farmacovigildncia dos

medicamentos de uso humano, a nivel de todo o territdrio nacional, as UR passaram de

quatro para sete unidades, uma delas sediada no HSO-G E.P.E.

A unidade de Farmacovigilancia do HSO-G iniciou atividade a 1 de Janeiro de 2017, com

autonomia técnica e administrativa e é financiada através de contrato de prestagao de

servico com o INFARMED. Esta unidade é gerida por trés farmacéuticas, Dr.? Ariana Aradjo,

Dr.? Sofia Jordao e a Dr.? Marcia Silva.

A unidade exerce a sua atividade no ambito da farmacologia, nomeadamente:

® Processamento e andlise de Reagoes Adversas a Medicamentos (RAM);

)

o

o

Identificar, de forma rapida e eficaz, o aparecimento de RAMs,

Reunir, avaliar e publicar toda a informagao sobre as suspeitas de RAMs;
Estabelecer os métodos mais adequados de obtengdo de dados sobre as
reacoes adversas,

Elaborar normas técnicas de utilizacdo de medicamentos e desencadear

acoes para reduzir 0s seus riscos.

e (olaboragao na avaliagao de processos de ambito europeu, da responsabilidade do
INFARMED;

e (olaboragao na detegao de sinal de seguranga e/ou qualidade;

e Realizacao de estudos de farmacoepidemiologia ou sequranga de medicamentos.

A area de abrangéncia, da Unidade de Farmacovigilancia de Guimaraes engloba os distritos

de Braganca, Viana do Castelo, Braga e Vila Real, abrangendo cerca de 1437034 habitantes.

Joana Campelos | Relatério de Estagio I 61



[tnformagio do doente % [ Oocies <[ © || (Shuaches

M5O s 950471

A A A AL b isenl

Frequéncia

s-de-semana, igar 259340309, para situacdes urg
Concluido & Portuqués + 1206-017  PrEl-Médico: 2017 L ) Prevencio 25934039

Figura 23: RAM detetada a partir do GHAF.

10. ENSAIOS CLINICOS (EC)

Um ensaio clinico (EC) é definido como “qualquer investigacdo conduzida no ser
humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou os outros
efeitos farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os
efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorgao,
a distribuicao, o metabolismo e a eliminagao de um ou mais medicamentos experimentais
a fim de apurar a respetiva seguranga e eficacia”.

E responsabilidade do farmacéutico hospitalar armazenar, controlar e dispensar o
medicamento em estudo e elaborar um documento descritivo do circuito do medicamento
experimental contendo elementos relativos a recegdo, armazenamento, dispensa e
administracdo. No HSO-G ha um local onde sao efetuadas reunidoes de ensaios e o

armazenamento dos documentos e medicagao para EC (Figura 25).

Recegao:

Os medicamentos em investigagao clinica para utilizacdo em EC deverao ser
fornecidos gratuitamente pelo laboratério promotor. E da responsabilidade dos SF a
verificacao e confirmagao da rececao do medicamento, tendo em conta a identificacao e
integridade das embalagens, a quantidade recebida corresponde a quantidade especificada
na guia de remessa, lotes e PV e condigdes de transporte. O documento que acompanha 0s

produtos deve ser assinado, datado e arquivado no dossier do EC correspondente. O lote
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deve ser acompanhado pelo respetivo CAUL. Os medicamentos usados em EC devem se

encontrar devidamente etiquetados e identificados como “Medicamento em Ensaio Clinico”.

Armazenamento:

A medicacao deve ser armazenada nas condicoes devidas nos armarios, 0s armarios
estao divididos por ensaio clinico onde sao armazenados os dossiés e a medicagao
correspondente a esse ensaio. Os controlos dos PV sao realizados trimestralmente e devem

ser reportados aos monitores. 2

Dispensa:

A dispensa deve ser realizada de forma standard para cada EC, desde o responsavel
pelo levantamento da medicacao a informacao a fornecer ao doente. Sempre que a
medicagao é levantada deve ser registada no formulario de prescrigao o lote e PV bem como

a assinatura e data da dispensa. 2

Devolugao:
A medicagao nao utilizada deve ser recolhida pelo farmacéutico, que procede 3
contagem das unidades devolvidas, registando a informacao nos formularios para o efeito

e procede ao seu armazenamento em local apropriado. 2

Encerramento do Estudo:

O monitor é o responsavel pelo encerramento do estudo. Apos o término, o dossier
do estudo fica arquivado nos SF, durante um periodo de cinco anos, podendo ficar
armazenados por mais tempo caso o promotor ou as entidades reguladoras assim o

entenderem. 24

ET{ER

I il

Figura 24: Sala de reunides e armazenamento de medicagao para EC.
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CONCLUSAO — PARTE A

A especializagao e a diferenciagao determinam uma especial autonomia técnica
como Unica forma de proteger os interesses dos utentes com vista a escolha da solugao
mais adequada para determinada situagao de salde.

Durante o meu curto percurso de estagio hospitalar foi-me possibilitado o
contacto com diferentes areas da Farmacia Hospitalar tais como, Distribuigao Individual
Diaria em Dose Unitaria, Distribui¢ao Tradicional, Ambulatério, Preparagao de Estéreis e
N3o Estéreis, Ensaios Clinicos e Farmacovigilancia, permitindo compreender a grande
importancia e que tem um farmacéutico Hospitalar para o utente.

Tal percegao so foi possivel devido a excelente equipa que compete aos SF do
HSO-G, que foram sempre prestaveis, atenciosos e atentos a todas as situagdes para que

eu pudesse estar presente nas mais diversificadas intervengaoes.
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- Parte B -

N\
s

FARMACIA SAO MIGUEL
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Unidade Curricular: Estagio Il

Local de Estagio: Farmacia S. Miguel

Periodo de Estagio: 20 de Novembro de 2017
a
23 de Fevereiro de 2018

A Orientadora,

(Dr.? Ana Isabel Ferreira)

A Estagiaria,

(Joana Ribeiro Campelos)
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INTRODUGAQ — PARTE B

No ambito da unidade curricular de Estagio Il, foi-me possivel voltar a fazer parte
do dia a dia da Farmacia S. Miguel.

Ao logo desta parte B, sera explicado de forma sucinta todas as atividades
desenvolvidas ao longo do estagio, assim como todos os conhecimentos adquiridos.
Seguidamente darei a conhecer um pouco a farmacia, referindo o espaco fisico da mesma,
dando a conhecer a sua excelente equipa e quais as funcdes de cada membro, de todo o

circuito do medicamente, desde que chega a farmacia, até ao momento de dispensa.
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1. QUALIDADE

A qualidade é um conjunto de caracteristicas de uma entidade que lhe conferem
competéncias para satisfazer as necessidades implicitas e/ou explicitas. (2%

No ambito da farmacia comunitaria, é a necessidade de satisfazer as necessidades do
utente, promovendo a qualidade do servico prestado e o ambiente de trabalho
proporcionado, o que foi possivel verificar na Farmacia S. Miguel (FSM) que se distingue
pela sua qualidade de servigo e espirito de entreajuda de toda a equipa.

As Boas Praticas de Farmacia (BPF) sao o referencial normativo que os farmacéuticos
aceitam como base para a sua atividade profissional, e que tem vindo a ser divulgado pela
Associacao Nacional de Farmacias (ANF) e OF. 23]

0 SGQ é o conjunto de processos de uma organizagao e meios para a sua gestao
estabelecidos de acordo com referenciais definidos, estes manuais sao os manuais de
instrugdes que orientam para a estrutura e sistema que deve ser seguido. 252

A FSM cumpre com as BPF, no entanto nao possui dupla certificagao.

2. ORGANIZAGAO DO ESTACO FISICO DA FARMACIA
A FSM possui todos os requisitos obrigatdrios para uma boa funcionalidade e qualidade
dos servigos a prestar ao utente de acordo com o DL n. °307/2007, de 31 de Agosto do

capitulo IV da legislagao farmacéutica. (271

2.1 Exterior

Localiza-se na rua Dr. Abilio Torres, um local muito proximo do Centro de Salude de
Vizela, o que permite um contacto mais proximo com os utentes da cidade, pois 0s mesmos
dirigem-se preferencialmente 3 FSM devido a sua localizagao e profissionalismo da equipa.

E de facil visibilidade, tendo no exterior “Farmacia S. Miguel” acompanhado da Cruz
Verde que identifica as Farmacias. Do exterior é possivel visualizar também o nome da
Diretora Técnica, os servigos prestados, o horario de atendimento, a porta, montra, postigo

de atendimento e o0s acessos para a farmacia.
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2.2 Recursos Humanos
A equipa da FSM é constituida por 3 farmacéuticas e 1auxiliar. Todos os funcionarios
da FSM apresentam-se devidamente identificados, estando, portanto, em conformidade

com o DL n.° 307/2007. (271

Tabela V: Funcionarios e Respetivas Fungdes na FSM.
Funcionario Funcao
Direcdo Técnica (DT);
Verificagao do receituario;
Controlo das sondas de humidade e
Dr.?. Ana Margarida Fernando
temperaturg;
Atendimento;
Faturacao.
Farmacéutica Adjuntg;
Verificacao do receituario;
Dr.? Ana Maria Costa Gestao de Stock;
Atendimento
Verificacao de prazos de validade.
Rececao e aprovisionamento de
encomendas,
Dr.? Ana Isabel Ferreira - '
Verificacao dos prazos de validade.
Atendimento
Rececao e aprovisionamento de
- encomendas;
Auxiliar Nuno Costa N _
Verificagao dos prazos de validade.

Atendimento

2.3 Horario de Funcionamento
A FSM, nas semanas de funcionamento em que nao esteja de servigo, cumpre 0
horario de sequndas a sextas das 9:00h as 19:15h e ao Sabado das 9:00h as 13:00h. Durante

3 semana de servigo, cumpre o horario de sequnda a domingo, das 8:30h as 1:00h de
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atendimento ao balcdo e das 1:00h 3s 08:30h o farmacéutico dirige-se a farmacia se

solicitado pelo numero de telefone que se encontra afixado.

2.4 Interior

A FSM é constituida por dois pisos, um rés-do-chao onde se encontra a farmacia
propriamente dita e o primeiro piso onde se encontra um local de armazenamento.
Respeitando os requisitos em vigor no que diz respeito ao espago fisico referente as areas

obrigatérias e respetivas dimensdes. 28]

241 Area de Atendimento

Area constituida por 3 postos de atendimento, cada um composto por um
computador, um leitor 6tico de codigo de barras, um leitor de cartdo do cidadao, uma
impressora, uma caixa numeraria e um terminal de multibanco. Na area posterior aos
balcoes e na area de espera apresentam-se os lineares e gondolas que se encontram
preenchidas com Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal (PCHC), medicamentos
veterinarios, ortopedia, entre outros. No entanto nem todos os produtos est3o ao alcance
do utente visto que uma vasta area esta atras aos balcoes de atendimento e é necessario
um funcionario. No entanto o facto de um funcionario ser necessario para o utente ter
acesso ao produto é vantajoso uma vez o utente ter desde o inicio um aconselhamento
farmacéutico mais adequado e de acordo com suas as necessidades. Numa area mais
posterior aos balcoes de atendimento encontram-se as gavetas e onde est3o os
Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM), suplementos alimentares, vitaminas
entre outros. Esta area s6 esta ao alcance dos funcionarios da FSM.

Os produtos sao armazenados tendo em conta a sua galénica e por ordem alfabética.

Figura 25: Area de Atendimento da FSM.
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Figura 26: Gavetas e armario vertical de armazenamento de medicamentos e outros produtos.

2.42 Laboratério
A FSM nao prepara manipulados. O laboratario estd equipado, mas nao é utilizado
com frequéncia. No entanto € neste local que se realiza a preparagao extemporanea de

antibiéticos, normalmente para uso pediatrico. (2230

il ”pL_—_—__!-

Figura 27: Laboratério da FSM.

2.43 Instalagdes Sanitarias

E uma area para uso dos funcionarios da FSM e dos seus utentes.

2.4.4  Escritério e Biblioteca
Local que reune a fungao de escritorio e de biblioteca, onde a DT realiza as
atividades relativas a gestao e administragao da farmacia em conjunto com a farmacéutica
adjunta. Aqui se realiza a conferéncia de receituario por parte da DT e também é utilizado

por toda a equipa para consultar a bibliografia necessaria.
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2.45 (Gabinete de Atendimento Personalizado

E o local de atendimento personalizado, direcionado para o utente de modo a que
0 mesmo seja acompanhado com privacidade e de modo a criar uma ligagao farmacéutico
— utente mais proxima. E o local onde se administra a vacina da gripe pois é o Unico
injetavel administrado na FSM, como tal, encontra-se também no GAP — oxigénio, que pode
ser usado em caso de choque anafilatico. E o local usado para medigdo de parametros
bioquimicos e fisioldgicos, assim como a realizagao de curativos, colocagdo de emplastros,
entre outros.

A FSM nao possui servicos de podologia, e nutricdo. No entanto em breve estas

areas vao estar disponiveis.

Figura 28: GAP da FSM.

2.4.6 Local de Realizacao e Recegao de Encomendas

Area que possui 1 computador, uma impressora vulgar, impressora de etiquetas, um
leitor dtico de cddigo de barras, documentos tais como notas de crédito, faturas, entre
outros.

E neste local onde se receciona as encomendas, local de chegadas das banheiras
provenientes dos varios distribuidores e se etiqueta os Medicamentos Nao Sujeitos a
Receita Médica (MNSRM). Area onde se efetua a verificagdo dos prazos de validade. No
momento de rece¢ao todas as caixas tém que ser verificadas uma a uma relativamente a
preco e prazo de validade. No caso dos medicamentos que necessitam de armazenamento

a frio tém que ser colocados logo no frigorifico e apontada a validade dos mesmos na
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respetiva guia ou fatura que o acompanham, para posteriormente se introduzir no sistema

juntamente com os restantes que nao necessitam desse tipo de acondicionamento.

247 Armazém
Situa-se no primeiro piso 1 das instalagcoes, € o local onde se armazena os
excedentes de MSRM e MNSRM.
Os medicamentos s3o armazenados pelo prazo de validade, ou seja, os produtos com o
prazo de validade mais curto ficam anteriormente aos restantes ficando sempre do PV mais
curto para PV mais longo (FEFQ). Esta area é controlada por sondas de controlo de
humidade e temperatura que sao monitorizadas de modo a que os produtos se encontrem

armazenados corretamente sem sofrerem alteragoes.

3. RECURSOS INFORMATICOS

A FSM esta equipada com sistema informatico proveniente da empresa G/intt, o Sifarma
2000%. E um excelente sistema informatico que permite uma melhor qualidade no servigo
farmacéutico em farmacia comunitaria. Auxilia o Farmacéutico quer no controlo de stocks
e PV, quer no esclarecimento de eventuais duvidas no atendimento, por exemplo, adequar

3 posologia de um “xarope” ao utente consoante o seu peso.

4. FONTES DE INFORMAGAQ
Na biblioteca da FSM, é possivel encontrar diversas fontes de informagao, tais como:
e Farmacopeia Portuguesa (Edicdo V, VI VII, VIl e IX);
e Formulario Galénico Portugués;
e Indice Nacional Terapéutico;
e Manual de Boas Praticas de Farmacia;
e Livro de Reclamagoes;
e Prontuario Terapéutico;
e (adigo Deontolégico Farmacéutico;
e (lossario Farmacéutico Portugués;
e Bases Farmacoldgicas da Terapéutica;

e Manual de Eficiéncia Operacional, G/intt
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Centros de informagao/documentagao a disposigao:
e CEDIME e CIM (Centros de Informacao sobre os Medicamentos);
e LEF (Laboratério de Estudos Farmacéuticos)
e (CIMI (Centro de informagao do Medicamento e Produtos de Salde);

e C(CIAV (Centro de Informagao Anti-Venenos);

5. CLASSIFICACAO DOS PRODUTOS EXISTENTES NA FARMACIA
5.1 Medicamentos Sujeitos a Receita Médica
S3o todos os medicamentos que necessitam de receita médica para serem

dispensados. 13"

5.2 Medicamentos N3o Sujeitos a Receita Médica
Medicamentos que n3o necessitam de receita médica para serem dispensados, no

entanto tém que estar de acordo com o despacho de lei n. °2245/2003. 32

5.3 Produtos de Cosmética e Higiene Corporal
Qualquer preparagao ou substancia destinada a estar em contacto com partes
superficiais do corpo humano, com finalidade de limpar, perfumar, alterar o aspeto,

proteger, ou corrigir odores naturais.

5.4 Férmula Oficinal
Qualquer medicamento preparado em farmacia de oficina ou hospitalar, seqgundo as
indicacbes compendiais de uma farmacopeia ou formulario galénico destinado a ser

dispensado aos doentes assistidos por essa farmacia ou servigo.

5.5 Preparado Magistral
Qualquer medicamento preparado em farmacia de oficina ou hospitalar, segundo

uma receita médica que especifique o doente a quem se destina o medicamento.
5.6 Dietéticos

Produto direcionado ao utente que necessita de um controle da sua dieta, possuindo

valor nutritivo servindo como complemento ou substituicdo de algum (s) alimento (s)
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habituais. Devem ser aconselhados a utentes que possuam algumas necessidades

fisioldgicas especiais, sendo recomendado o acompanhamento do mesmo.

5.7 Fitoterapéuticos
Qualquer medicamento em que na sua constituicao a substancia ativa seja

exclusivamente uma ou mais substancias preventivas de plantas. [#°]

5.8 Produtos de Alimentag3o especial
Produtos adequados a um determinado objetivo nutricional. Devido a sua
composicao ou processos de fabrico especiais distinguem-se dos produtos alimentares de

consumo corrente.

5.9 Medicamentos de Uso Veterinario
Preparagoes farmacéuticas constituidas por substancias ou mistura de substancias

ativas destinadas ao uso animal. B34

5.0 Dispositivos Médicos
Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo
utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software destinado pelo fabricante
3 ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéutico e que seja
necessario para o bom funcionamento do dispositivo meédico, cujo principal efeito
pretendido no corpo humano nao seja alcangado por meios farmacoldgicos e imunoldgicos
para fins de:
e Diagndstico, prevengao, controlo, tratamento ou atenuagao de uma doenga;
e Diagndstico, controlo, tratamento, atenuagao ou compensagao de uma
lesao ou uma deficiéncig;
e Estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo
fisiolagico;

e (ontrolo da concegao [333°]

A FSM n3o possui medicamentos homeopaticos nem medicamentos manipulados.
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6. GESTAO DE STOCKS

Tendo em vista o bom funcionamento da farmacia, sem desajustes financeiros, uma
gestdo de stocks eficaz torna-se essencial. E entdo necessario manter um equilibrio entre
os produtos encomendados e os dispensados na farmacia. Para este efeito, recorrendo-se
30 S| é possivel definir um stock minimo e maximo para cada produto de acordo com o0s
consumos verificados na “ficha do produto”. Quando o stock de determinado produto fica
inferior ao minimo estabelecido, este produto é automaticamente adicionado no pedido de
encomenda diaria para os fornecedores pré-estabelecidos.
Stocks demasiado elevados, podem conduzir a saturagao do armazém e a expiragao dos PV,
para nao falar da elevada disponibilidade financeira que exigem, e por outro lado, stocks
demasiado baixos podem nao ser suficientes para satisfazer as necessidades dos utentes.

Na FSM esta gestao encontra-se maioritariamente a cabo da Dra. Ana Costa, que tem
em consideracao diversos fatores, nomeadamente o perfil dos utentes e as suas
necessidades, a sazonalidade, o registo de vendas, as condigdes comerciais oferecidas, a

disponibilidade financeira, entre outros.

7. CRITERIOS DE AQUISICAO

Na aquisicao de qualquer produto é necessario ter em conta diversos critérios, no que
respeita a rotatividade, sazonalidade e PV dos produtos, tendo em vista a rentabilizagao de
stocks.

A requisicao de matérias-primas, medicamentos e outros produtos farmacéuticos pode
ser feita a distribuidores grossistas, armazenistas ou diretamente aos laboratarios.
Normalmente, uma grande quantidade é adquirida a partir de encomendas diretas aos
laboratarios.

Na FSM, a Dra. Ana Costa seleciona os fornecedores tendo em conta diversos fatores,

como prego, bonificagdes, descontos, prazos de entregas, entre outros.
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8. ENCOMENDAS E APROVISIONAMENTO

8.1 Realizacao de encomendas

Os distribuidores grossistas sao os principais fornecedores das farmacias por
comercializem uma vasta gama de produtos e oferecem um servigo rapido e efetivo. A FSM
trabalha com dois distribuidores grossistas, a Medicanorte e a Alliance Healthcare.

As encomendas s3o realizadas com recurso 3o SI que gera automaticamente uma
proposta de encomenda, tendo por base os stocks minimo e maximo de cada produto.
Contudo, esta proposta é sempre cuidadosamente analisada e eventualmente s3o feitas
alteragoes tendo em vista as necessidades dos utentes. Depois de aprovada, a encomenda
é enviada via modem para o distribuidor grossista.

Na FSM, a realizagao de encomendas foi maioritariamente feita pela Dra. Ana Isabel
Ferreira, uma vez que a Dr.? Ana Costa no meu periodo de estagio se encontra ausente da
farmacia. Por norma, diariamente s3do feitas duas encomendas, uma no periodo da manha
tendo em vista a entrega no mesmo dia, na parte da tarde, e outra feita ao final do dia que
é entregue na manha seguinte.

Para além destas encomendas, existem ainda situacoes de pedidos pontuais,
realizada via telefone, encomenda instantanea ou, em casos que o permitam, encomenda
via verde. Estas sao feitas habitualmente durante o atendimento, quando o produto nao
existe na farmacia, ou quando se sabe que determinado produto n3o se encontra disponivel
num dado fornecedor e ha a necessidade de contactar um outro, por forma a garantir ao
utente a chegada em tempo Gtil do produto a farmacia.

Realizam-se ainda encomendas diretas aos laboratdrios ou aos seus representantes
por ser economicamente mais vantajoso e quando se pretende maior quantidade de

produto, porém o armazenamento & mais demorado.

8.2 Projeto “Via Verde do Medicamento”

A 17 de julho de 2015, a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
|.P. - INFARMED- celebrou um protocolo de colaboragao com as associagdes profissionais
do setor do medicamento, tais como APIFARMA, ANF, Associacao de Grossistas de Produtos
Quimicos e Farmacéuticos - GROQUIFAR - e Associagdo de Farmacias de Portugal —AFP],
que inicialmente decorreu em fase piloto, estendendo-se a todo o territorio continental a

partir de 15 de fevereiro de 2016. Este projeto tem como objetivo melhorar o acesso a
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medicamentos pertencentes a lista de medicamentos cuja distribuigdo intracomunitaria é
sujeita a notificacao prévia ao INFARMED. Este projeto representa uma via excecional de
aquisicdo dos medicamentos abrangidos (Anexo 19), que pode ser ativada quando a
farmacia nao tem stock do medicamento em questao. A encomenda é feita Via Verde ao
Distribuidor aderente, com base numa receita valida. Posteriormente o Distribuidor satisfaz

o pedido com o stock reservado a este canal. (3!

8.3 Rececao e Conferéncia de Encomendas
Assim que a encomenda chega a farmacia € necessaria a sua confirmagao por parte
do fornecedor através de uma rubrica. As encomendas veem acondicionadas em
contentores especificos, “banheiras”, em caixas de cartao ou em contendores térmicos, no
caso dos produtos que necessitam de conservagao a temperaturas entre os 2-8°C. Os
produtos acondicionados nestes Gltimos s3o de imediato armazenados no frigorifico,
mesmo antes da sua recegao informatica por forma a garantir a sua estabilidade.
Cada encomenda vem acompanhada da respetiva guia de remessa ou fatura e
respetivo duplicado, na qual constam diversas informagades, tais como:
e |dentificacao da farmacia e do fornecedor;
e Numero da fatura;
¢ Designagao individual de cada produto e Cédigo Nacional do Produto (CNP);
¢ (Quantidades pedidas e enviadas,
e Prego de venda a farmacia (PVF), imposto sobre o valor acrescentado (IVA)
e preco de venda ao publico (PVP), se aplicavel;
e Eventuais bonificacoes;
e Descontos adicionais;

e Valor total da encomenda.

A encomenda é rececionada através do S| pelo que s3o seguidos os seguintes passos:

1. Preenchimento da identificagdo da fatura e do valor total a liquidar;

2. Entrada dos produtos através de leitura 6tica com confirmagao do stock, PV
(este so deve ser alterado no caso de stock nulo ou quando o PV do produto recebido é

inferior ao existente em stock) e preco da cartonagem, caso exista;
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3. Verificar o PVF e a margem, conforme o IVA, caso se trate de um produto de
venda livre;

4, Verificar se o valor total calculado no SI coincide com o faturado assim como
0 numero total de unidades coincide com o valor que o sistema exibe;

5. Terminar no sistema a rece¢ao de encomenda em que o nUmero de entrada
de psicotropicos e benzodiazepinas sao colocados nos documentos anexos
correspondentes; os produtos que n3o foram enviados, por se encontrarem
temporariamente em falta ou esgotados no Iaboratério, sao transferidos para a proposta
de encomenda a realizar a outro fornecedor e esta informacao da sua falta é comunicada
eletronicamente ao INFARMED.

6. Impressao de etiquetas para PVL.

Se durante a rececdao e conferéncia de encomendas se detetar alguma
inconformidade, como por exemplo no nimero de produtos faturados ou a existéncia de
produtos danificados, estas sao participadas ao fornecedor através de uma reclamagao.
Inicialmente esta reclamagao é feita via telefonica e consoante a situagao em questao o
fornecedor da indicagao da forma como vai proceder, por exemplo, emitindo notas de
créditos, ou pedindo a farmacia para fazer a devolugdo dos produtos.

As encomendas que foram feitas através do telefone, ou diretamente aos
laboratdrios, necessitam de ser criadas manualmente no SI, sendo depois a sua recegao

feita de igual modo as encomendas realizadas informaticamente.

8.4 Armazenamento

O aprovisionamento deve obedecer a determinadas condigdes de conservagao, nNo
que respeita a temperatura, humidade e iluminagao, normalmente por ordem alfabética,
segundo a sua forma farmacéutica, e o PV, com vista a tornar o processo de atendimento

mais rapido e eficaz, garantindo sempre a qualidade dos produtos.

Tabela VI: Condigoes de Armazenamento Geral e de Produtos de Frio.

Armazenamento
Categoria Temperatura Humidade Relativa
Geral 15-25°C 40% - 60%
Frio 2-8°C -
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As condigcOes de armazenamento geral representadas na tabela VI, sao registadas
por sensores calibrados, os termohigrometros, cujos dados sao semanalmente verificados,
recolhidos analisados e posteriormente arquivados. Na FSM esta fungao é da
responsabilidade da DT que no inicio de cada semana, procede 3 impressao dos registos
graficos, justificando eventuais picos de temperatura, e arquivando os respetivos dados.

Na FSM, os produtos estao armazenados por ordem alfabética, sequndo a sua FF,
em locais devidamente identificados. Os psicotropicos e estupefacientes sao
acondicionados em local de armazenamento especifico, fechado a chave, de forma a
restringir o seu acesso.

Por forma a rentabilizar o tempo necessario aquando da dispensa dos
medicamentos, e por forma a serem visiveis pelos utentes, os PVL como os PCHC,
suplementos alimentares e produtos de puericultura encontram-se mais proximos da zona
de atendimento.

Todos os produtos sao armazenados segundo a regra First to Expire, First Out (FEFO),

de forma a promover a rotagao dos stocks e obter uma melhor gestao dos PV.

8.5 Controlo de Prazos de Validades

O controlo dos PV é uma tarefa de extrema importancia, ndo sé para garantir a
qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos, como também para minimizar quebras
financeiras da farmacia. O controlo dos PV comega aquando da recegdo das encomendas e
também através de listagens emitidas pelo SI com produtos que possuem PV a expirar.

Na FSM estas listagens s3o emitidas no inicio de cada més ficando um elemento da
equipa responsavel pela confirmagao manual. Através deste processo confirmam-se os PV
assim como as quantidades, sendo muitas vezes possivel detetar erros de stock, que sao
posteriormente corrigidos. Os produtos cuja PV expire dentro de 2 meses sao
acondicionados num caixote especifico, e posteriormente é feita a sua devolugao ao
fornecedor. Na maioria dos casos, os PV nao estao corretos e procede-se a atualizagao das

datas na ficha do produto.
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8.6 Devolugdes
E pratica recorrente na farmacia se proceder a devolugdes, por irreqularidades em
relagdo as encomendas, embalagens ou produtos danificados, produtos nao corretamente
acondicionados ou com PV a expirar. Podem ainda surgir situagdes que obrigam as
farmacias a fazer a devolugao, por exemplo com produtos que ser3o retirados do mercado
ou em situacdes de inconformidade de determinados lotes.
Através da “gestao de devolugoes” do Sl cria-se uma nota de devolugao do seguinte
modo:
e Selecionar o fornecedor a quem se emite a devolugao;
¢ Introduzir os dados relativos ao produto a devolver como, a quantidade, o
motivo e o0 nimero da fatura de aquisigao.
Se o pedido de devolugao for aceite pelo fornecedor, este procede a troca do produto
ou emite uma nota de crédito. Por outro lado, se o pedido nao for aceite, o produto volta a

farmacia e & em sequida encaminhado para quebras, assumindo a farmacia o prejuizo.

9. DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS

Segundo as Boas Praticas de Farmacia, a dispensa de medicamentos pode ser entendida
como “o ato profissional em que o farmacéutico, apds avaliagao da medicagao, cede
medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes mediante prescricao médica
ou em regime de automedicacao ou indicagao farmacéutica, acompanhada de toda a
informagao indispensavel para o correto uso”. 138

O ato de dispensa nao deve ser encarado como um simples ato de entrega de medicagao.
E da responsabilidade do farmac&utico transmitir aos utentes informagao Gtil e atualizada
sobre a posologia (dose, frequéncia e duragdo), utilizagdo (modo de uso, conservacao e
eventuais interagdes com alimentos ou outros medicamentos). O farmacéutico deve sempre
usar uma linguagem simples e objetiva, adequada a cada doente e situagao.

Os medicamentos podem ser classificados quanto a sua dispensa em MSRM e MNSRM.

[39]

9.1 Dispensacao de MSRM

MSRM sao todos aqueles que s6 podem ser dispensados mediante a apresentacao
de PM valida. Sempre que determinado medicamento satisfaga uma das seguintes

condigOes tém que obrigatoriamente ser sujeito a receita médica:
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e (Constitua risco direto ou indireto para a saude do utente, quando utilizado
sem qualquer vigilancia médica, mesmo que usado para o fim a que desting;

e (onstitua um risco quando utilizado com elevada frequéncia e em
quantidades consideraveis para um fim diferente;

e (ontenha substancias ou preparages a base dessas substancias cuja
atividade ou reagoes adversas exijam avaliacao aprofundada;

e Se destine a administragao parentérica. 3%

Os MSRM podem ser subdivididos em quatro grupos, tal como representado na

tabela VII.

Tabela VII: Quatro Grupos de MSRM. L1
Medicamentos de Prescricio Médica Nao  Destinados @ tratamentos de curta

Renovavel duracao, com validade de 30 dias

Destinam-se a determinadas doencas ou a
tratamentos prolongados; podem ser

Medicamentos de Prescricao Médica adquiridos sem necessidade de nova

Renovavel prescricdo médica; a receita & composta

por trés vias e tem a validade de 6 meses.

Medicamentos que contenham substancias
_ o o estupefacientes ou psicotropicas, ou
Medicamentos Sujeitos a Prescrigdo _ _
o ) medicamentos  que  possam  criar
Médica Especial . o
toxicodependéncia em casos de uso
anormal;
medicamentos de utilizagao reservada a
certos meios especializados, como 0s
Medicamentos Sujeitos a Prescri¢ao medicamentos de uso exclusivo hospitalar
Médica Restrita ou em ambulatério e medicamentos
destinados a patologias cujo diagnostico é

efetuado apenas em meio hospitalar
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Antes de se iniciar o aviamento da receita, deve proceder-se a confirmagao da sua
validade e autenticidade assim como uma interpretagao farmacéutica da mesma. Em
termos de autenticidade, e para que esta seja valida deve considerar-se a identificagao e
assinatura do médico prescritor, o nome e numero de utente ou de beneficidrio de
subsistema, eventuais entidades financeiras, e quando aplicavel, regime especial de
comparticipagao. Sempre que se detete alguma irregularidade deve contatar-se o médico
prescritor, procurando resolver a situagao da melhor forma possivel para o utente.

Selecionada a zona de atendimento do SI, com comparticipagao, pode proceder-se
a leitura 6tica da receita, caso se trate de uma receita eletronica, ou prosseguir para receita
normal, no caso de se tratar de uma receita manual.

Quando o utente chega a farmacia acompanhado da receita em formato papel, pode
fazer a leitura 6tica do nimero da receita, seqguido do respetivo codigo de acesso. Caso se
trate de uma receita eletronica sem papel, o utente ou se faz acompanhar da guia de
tratamento, ou pode apenas receber a sua receita através de uma mensagem no telemaovel,
onde esta disponivel o nimero da receita, o codigo de acesso e o de direito de opgao. Pode
também fazer-se o acesso 3 receita através do cartao de cidadao, sendo s6 necessario
introduzir o codigo de acesso. Acedida a receita, aparecem no ecrd 0os medicamentos
prescritos, ja com os respetivos planos e excegoes associados. Basta entdo selecionar de
entre os medicamentos similares disponiveis quais se vao dispensar, de acordo com a opgao
do utente.

Caso se trate de uma receita manual, ou se proceda ao aviamento de receita
eletronica de forma manual, o farmacéutico deve prestar maior atencdo. S3o inseridos 0s
medicamentos por leitura dtica, tendo atengao a eventuais excegbes que devem ser
selecionadas. Em seguida é selecionado o plano de comparticipagdo em questao e, caso
aplicavel, a portaria.

Terminado o atendimento, vai ser impresso no verso da receita (em caso de receita
manual) a informacao referente a dispensa, que deve ser assinada pelo utente por forma a
confirmar os medicamentos que lhe foram dispensados. E também impressa a respetiva
fatura.

Existem situagOes, como por exemplo quando a farmacia n3o tem no momento de
atendimento todos os medicamentos prescritos disponiveis, sendo que se podem

disponibilizar ao doente, parte dos medicamentos, fazendo uma venda suspensa.
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9.2 Prescricao Médica

A prescricao de MSRM é ent3o efetuada através de uma receita médica que deve
incluir obrigatoriamente a Denominagdo Comum Internacional (DCI) do principio ativo,
dosagem, forma farmacéutica, apresentagdo e tamanho da embalagem. A designagao
comercial ou o nome do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) pode
excecionalmente ser incluida, de acordo com as seguintes excegoes:

a) Medicamento com margem ou indice terapéutico estreito;
b) Intolerdncia ou reagdo adversa prévia;
c) Continuagao do tratamento superior a 28 dias. [“!

No caso das excegdes a) e b), o medicamente dispensado tem obrigatoriamente que
ser o indicado na receita, por outro lado, na excecdo c) o utente pode optar por outro
medicamento equivalente, desde que possua um PVP igual ou inferior ao prescrito. (4!

Caso nao se proceda a leitura eletronica, sem erros de validagao da receita, as
excecoes devem ser devidamente assinaladas no S| de forma a ficarem claras no verso da
receita apds impressao, com prejuizo de tornar posteriormente a receita invalida para
faturacao.

Por cada receita apenas podem ser prescritos quatro medicamentos diferentes, e o
nomero total de embalagens prescritas n3o pode ultrapassar o limite de duas por
medicamento, nem o total de quatro embalagens. Excetuam-se situacdes em que a
dispensa dos medicamentos se faz em quantidade individualizada, onde podem ser
prescritas até quatro embalagens iguais por receita. !

Por forma a facilitar a comunicagao entre o prescritor e o farmacéutico, aumentando
3 seguranga quer na prescricao quer na dispensa, as receitas sao resolvidas via informatica.
Quando as receitas sao prescritas manualmente estas s6 podem possuir uma via, cuja
validade sao 30 dias, e requerem uma justificacao:

a) Faléncia do sistema informatico;

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

c) Prescricdo ao domicilio;

d) Outras situagdes até um maximo de 40 receitas médicas por més. (4142
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Quer para a receita via informatica quer para a via manual, para que esta possa ser
aceite na farmacia é necessario que obedega a um conjunto de normas, estabelecidas nos
artigos 9° e 11°, respetivamente, da Portaria n.° 137-A/2012 de 11 de maio. [+

E importante ainda salientar que no caso da receita em papel, existem certos
medicamentos que tém de ser prescritos isoladamente, sendo que a mesma receita nao
pode conter outros medicamentos, como é o caso, dos estupefacientes e psicotropicos,
medicamentos manipulados, produtos dietéticos com carater terapéutico e produtos

destinados a autovigilancia da Diabetes Mellitus. 3]

9.3 Psicotrdpicos e Estupefacientes

Os Estupefacientes e os Psicotropicos sao substancias muito importantes na
medicing, por atuarem diretamente no sistema nervoso central, podendo alterar as fungoes
cerebrais, a percegao, o humor, o comportamento e a consciéncia, o que facilita o
desencadeamento de tolerancia fisica e psiquica.

Estas sdo substancias muitas vezes associadas a atos ilicitos, como o consumo de
drogas e a pratica de crimes o que determinada uma particular atengdo. Contudo, quando
utilizados para fim medicinal e terapéutico, e cumprindo as estritas indicagoes clinicas,
estas podem representar medicamentos Gteis em diversas situagoes, como analgésicos, na
oncologia ou no tratamento de doengas psiquiatricas. [

Todas as substancias compreendidas no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, ou
referidas no n.° 1 do artigo 86.° do Decreto-Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro,
necessitam ent3o de ser prescritas nas receitas eletronicas identificadas com receita
especial, tendo esta prescricdo que ser feita isoladamente, isto &, a PM nao pode conter
outros medicamentos. [+

Aquando da dispensa destes medicamentos o sistema gera uma janela em que é
obrigatorio o preenchimento de dados relativos nao sé ao doente, como ao adquirente e do
médico prescritor. Posteriormente com a finalizagao da venda é emitido um “documento de
psicotropicos” que é agrafada a uma copia da receita, sendo que estes documentos devem
ser mantidos na farmacia durante 3 anos. E ainda obrigatério comunicar ao INFARMED, até
3o dia 8 do segundo més a seguir 3 dispensa, a listagem de todas as receitas aviadas onde

constem os dados do adquirente. [*°]
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Na FSM todas estas copias sao reunidas num local especifico, sendo, posteriormente
todos os dados conferidos antes do envio ao INFARMED, estando esta responsabilidade a
cargo da DT. As receitas originais destes medicamentos psicotropicos e estupefacientes sao
inseridos nos respetivos lotes e enviados no final de cada més em conjunto com o restante

receituario.

9.4 Conferéncia de Receituario e Faturagao
Na FSM a conferéncia de receituario é feita diariamente, pela DT ou pela FA. Todas
as receitas devem passar pelo ponto de verificagao da veracidade da receita. A conferéncia

deve abranger os termos técnicos e os cientificos, tais como:

Tabela VIII: Exemplos de Termos Técnicos e Cientificos a Verificar na PM.

Termos Técnicos Termos Cientificos
Validade da receita Interacoes Medicamentosas
Vinheta Dl
Assinatura do Médico Posologia

NUmero de Embalagens -
Local de Prescricao -
Carimbo da Farmacia -

Assinatura do Utente -

9.5 Sistemas de Comparticipagao

Regime Geral:
e Escaldo A: SNS comparticipa em 90%
e Escaldo B: SNS comparticipa em 69%
e Escaldo C: SNS comparticipa em 37%

e Escalao D: SNS comparticipa em 15%

A atribuicao do escalao é feita tendo em conta a classificagao farmacoterapéutica indicada

na Portaria n. °924-A/2010, de 17 de Setembro.

Regime Especial:
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e Beneficiarios do escalao A: Aumento de 5% de comparticipagao.

e Restantes beneficiarios: Aumento de 15% de comparticipagao.

Existem outros organismos de comparticipagao, como por exemplo os trabalhadores da
CGD e Militares.

9.6 Faturagao
1. Separar o receituario por organismos e lotes.
2. Cada lote s contem 30 receitas.
3. Impressao da lista das entidades e organismos de faturagao.
4. Imprimir o resumo de lotes.
5. Impressao do verbete de cada lote e juntar ao lote correspondente.
6. Impressao do resumo de lotes, carimbar e assinar.
7. Nos primeiros 5 dias do més deve ser enviado

8. Enviar para o SNS.

Caso haja algum erro com alguma receita 8 mesma sera reenviada de volta para a farmacia
para ser revista e corrigida. As receitas onde constam psicotropicos e estupefacientes nao

podem conter mais nenhum medicamento.

9.7 Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

A dispensa de MNSRM é sempre por Indicacao farmacéutica, esta define-se como o
ato profissional pelo qual o farmacéutico se responsabiliza pela selegao de um MNSRM com
0 objetivo de aliviar ou resolver um problema de salde a pedido do utente, ou remissao
médica, quando o problema necessite da sua atuagao. Desde tempos quase ancestrais que
o farmacéutico é o profissional na linha da frente no contacto com o doente. O doente, com
sintomas ligeiros ou problemas de saude agudos, tende a recorrer primariamente 3
farmacia invés de se dirigir ao médico. Deste modo, dada a importancia que se reflete sob
3 indicagao farmacéutica, esta deve ser realizada segundo protocolos previamente
estabelecidos, que tém por base a sintomatologia do utente nas diferentes situagoes que o

fazem recorrer 3 farmacia.
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Acolhimento Disponibilidade Encerramento

Enguadramento

da Situacio Intervengao Monitorizagao

Avaliagao da
Situacao

Identificagao Cross - Selling

Figura 29: Esquema - Intervengao Farmacéutica

Acolhimento: Deve ser uma rececao o mais acolhedora possivel, fazendo com que o
utente se sinta a vontade para dar a conhecer o seu problema de salde. Cabe ao
farmacéutico nesse momento ter a destreza de fazer a recolha do maximo de informagao
possivel, desde os dados do doente, sintomas, outras patologias e mesmo a existéncia de
outro tipo de medicagao. Para tal deve essencialmente recorrer-se a perguntas abertas e

neutras.

Enguadramento da Situacdo: O farmacéutico tenta perceber quais os tipos de

intervencao, recolher informagao pelo modo que o utente se apresenta, se aparenta ter dor

ou qualquer tipo de indisposigao por exemplo.

Identificacao: A quem se destina o pedido, recolher informagdes como idade, estado

fisiopatoldgico, etc.

Avaliacdo: Caracterizagao dos sintomas, avaliar a intensidade dos mesmos, e quais
0s agravantes patentes. Definir se para o caso em questdo, & possivel uma intervencao

farmacéutica ou se é necessaria uma remissao médica.

Intervencao: Excluido o encaminhamento a outro servico de saude, o farmacéutico
deve selecionar qual a intervencao a ter, entre elas a dispensa de MNSRM, terapéutica nao

farmacoldgica e/ou determinagao de parametros bioquimicos/fisioldgicos. O farmacéutico

Joana Campelos | Relatério de Estagio I 88



deve ainda, quando aplicavel, transmitir toda a informagao acerca da terapéutica instruida,
posologia, duragao e precaugoes da terapéutica. Deve utilizar sempre um discurso coerente,
profissional e adequado a cada utente em questao. Devera completar a informagao oral
com informagao escrita, para assegurar que o utente lembra o que foi informado na

farmacia ou pelo menos tem algo a que pode recorrer se esquecer.

Disponibilidade: Deve também mostrar-se disponivel para qualquer esclarecimento

adicional. Dar espago para o utente expor as suas duvidas.

Encerramento: Ponto do atendimento em que o farmacéutico realiza o resumo,
explicando qual a sua intervengao e o que o motivou a tal aconselhamento, tentando
sempre entender se o utente consegui compreender a informagao transmitida pelo

profissional de salde.

Monitorizacao: O farmacéutico deve sempre interessar-se pela avaliagao da eficacia
da terapéutica, solicitando o regresso do doente num periodo proximo. Devera, quando ele
voltar, avaliar a situacao e verificar se sera necessario encaminhar o utente ao médico,
continuar o tratamento ou continuar a intervengao pela prevengao e/ou determinagao de

alguns dos parametros, ou se este esta efetivamente curado.

E ainda obrigagdo do farmacéutico a detecdo de possiveis RNM. Sempre que haja a
detec3o de RNM ou apenas a suspeita das mesmas, o farmacéutico deve ter uma atitude
ativa sobre o0 assunto. A passividade podera por em risco 3 vida do utente ou o declinio da
sua qualidade de vida. Assim, o farmacéutico tem obrigacdo de reportar ao SNF a
notificagao da RNM, uma vez que tanto o farmacéutico como qualquer outro profissional

de saude devem ser os principais intervenientes neste assunto.

O papel assumido pelo farmacéutico na indicagao farmacéutica, assim como a confianga
depositada, o sentimento de seguranga e a fidelidade dos utentes, vém contribuir para um
URM mais acentuado e um recurso tendencionalmente mais baixo para a automedicagao

irresponsavel.

Cross — Selling: Sempre que aplicavel, o farmacéutico deve tentar uma venda cruzada,

ou seja, deve indicar um ou mais produtos, que complementem os produtos que ja vao ser

adquiridos pelo motivo que levou a visita do utente a farmacia.
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10. SERVICOS FARMACEUTICOS PRESTADOS NA FARMACIA S. MIGUEL

As farmacias sao mais do que locais de dispensa de medicamentos e cada vez mais
evoluem prestando diversos outros servicos de satde. E visivel uma procura crescente do
utente pela farmacia, nao s6 para comprar medicamentos como para usufruir de outros
cuidados farmacéuticos, que visam fundamentalmente a promogao da salde e do bem-
estar do utente.

Segundo a portaria n.° 1429/2007, de 2 de Novembro as farmacias podem prestar
diversos servigos farmacéuticos como, apoio domiciliario, administragdo de primeiros
socorros, administragao de medicamentos, utilizagcao de meios auxiliares de diagndstico e
terapéutica, administragao de vacinas ndo incluidas no Plano Nacional de Vacinagao, podem
ainda promover programas de cuidados farmacéuticos e campanhas de informagao, assim
como colaborar em programas de educagdo para a salde. E de salientar que, para a
prestacao de determinados servigos as farmacias tém que dispor de instalagoes adequadas
e automatizadas, e estar equipadas com todo o material e aparelhos apropriados. (¢!

De entre os servigos mais requisitados pelos utentes s3o a determinagao de parametros
antropomeétricos, fisiologicos e bioquimicos, nomeadamente a avaliagao da PA e frequéncia
cardiaca (FC), determinagdo da glicemia, colesterol total e triglicerideos, e ainda, avaliagdo
do peso e Indice de Massa Corporal (IMC). A FSM apenas realiza a avaliagdo da PA, FC e
determinagao de glicemia. A prestacao deste tipo de servigos representa uma mais-valia
para a farmacia, ndo so por possibilitar um contato mais préximo com o utente, como
também contribuir para a melhoria da saude da populagao em geral. Durante a
determinagao dos parametros fisiologicos e bioquimicos, o farmacéutico tem a
possibilidade de aconselhar os utentes, esclarecendo duvidas, propondo medidas nao
farmacoldgicas e farmacoldgicas, salientar a necessidade e importancia da intervengao
médica, incentivar o controlo periddico dos parametros bioquimicos, e ainda, se for o caso,

promover a adesao a terapéutica.
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10.1 Avaliagao da Press3ao Arterial e da Frequéncia Cardiaca

A hipertensao arterial (HTA) carateriza-se por valores de pressao arterial sistélica
(TAS) superiores ou iguais a 140 mmHg (milimetros de mercGrio) e/ou valores de pressao
arterial diastolica (TAD) superiores a 90 mmHg. B30
A hipertensao é uma das patologias mais prevalentes em Portugal e o papel do
farmacéutico é essencial devendo fornecer aos utentes um aconselhamento Util no sentido
de mudar habitos alimentares, estilos de vida mais sedentarios ou mesmo tabagismo, que
podem estar na origem de valores de PA anormais. E ainda importante dar a conhecer aos
utentes os riscos para a salde inerentes a uma PA elevada e nao controlada e encaminha-
los para uma consulta médica sempre que se achar pertinente.

Na FSM diariamente varios utentes solicitam a determinacao da PA. Esta medigao é
feita, gratuitamente, através de um esfigmomanometro automatico de pulso que nos
fornece o valor da PAS, TAD e FC.

Tabela IX: Valores de Referéncia de pressao Arterial. 3%

Classificacao Pressdo Sitdlica (mmHg) Pressdo Diastélica (mmHg)
Otima <120 <80

Normal <130 <85

Limitrofe 130 - 139 85 - 89
Hipertensao

Estagio | (leve) 140 — 159 90 - 99

Estagio Il (moderada) 160 — 179 100 - 109
Estagio Ill (grave) > 180 > 110

Sistdlica Isolada > 140 <90

10.2  Determinagao da Glicemia

A glicemia representa a quantidade de agucar no sangue e constitui um valor
fundamental no controlo da diabetes, assim como na sua identificacdo precoce em
individuos saudaveis. Os valores de referéncia variam nas situagoes de jejum e pds-prandial.

Em jejum os valores devem situar-se entre os 70 e os 100 mg/dl, e valores acima de 126
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mg/dl ja sao considerados valores de alerta. Para situagoes pds-prandial, os valores de
referéncia devem estar compreendidos entre 0s 70 e 0s 140 mg/dl e a partir de 200 mg/dl
o risco de complicagao da diabetes é acentuado. [*8]

Na tabela X, estao representados mais detalhadamente os valores de referéncia
para as diferentes situagaes.

Tabela X: Valores de Referéncia de Glicemia. !

Jejum 2h Apos a Refeigao
Hipoglicemia <70 mg/dl <70 mg/dl
Normal Entre 70 — 100 mg/dl Entre 70 — 140 mg/dl
Pré-Diabetes Entre 100 — 126 mg/dl Entre 140 — 200 mg/dI
Diabetes > 126 mg/dl > 200 mg/dl

A determinacao da glicemia € um teste rapido e simples. Representa um teste muito
importante para doentes com Djiabetes Mellius no sentido em que estes tém que controlar
regularmente o nivel de glicose no sangue por forma a prevenir eventuais danos causados
por uma elevagao/diminui¢do acentuada deste valor.

Na FSM é possivel fazer a medicao dos niveis de glicemia recorrendo-se para o
efeito a um sensor e lancetas adequados. Comega-se pela desinfecao das maos e do
material e posteriormente recolhe-se uma gota de sangue numa tira de reagente especifica

que € em seguida colocada no sensor automatico de puncao capilar.

10.3  Avaliagdo do Peso e indice de Massa Corporal

Através do calculo do IMC podemos inferir se o peso de uma pessoa € baixo, normal,

acima do ideal ou se é obeso.
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Tabela XI: Valores de Referéncia do IMC pela OMS. 59

IMC Classificagoes

<185 Abaixo do Peso Normal
18,5 — 24,9 Peso Normal

25,0 - 299 Excesso de Peso

30,0 — 349 Obesidade Classe |
350 -399 Obesidade Classe |I

> 40,0 Obesidade Classe |l

10.4  Administracao de Vacinas N3ao Incluidas no Plano Nacional de Vacinagao
Como referido anteriormente, de acordo com a Portaria n.° 1429/2007, de 2 de
Novembro, a administracao de vacinas nao incluidas no Plano Nacional de Vacinagao é um
dos servicos farmacéuticos que pode ser prestado pelas farmacias. Esta administracao deve
ser feita por um farmacéutico com formagao adequada para o efeito, reconhecido pela
Ordem dos Farmacéuticos. ¢
Na FSM é proporcionada aos doentes a possibilidade de vacinagao contra a Gripe
sazonal, normalmente € a populagdo mais idosa que procura a farmacia para 3
administragao da vacina. No registo informatico de uma vacina da gripe, ao terminar o
atendimento, aparece uma janela em que questiona o farmacéutico se administragao sera
na farmacia, se a resposta for afirmativa, surge uma nova janela onde sao requeridos dados
do doente e do lote da vacina a administrar. Deste modo a informagao fica registada pelo

numero do utente, podendo outros profissionais de saude ter acesso aos dados da toma.

11. VALORMED

A VALORMED representa uma sociedade sem fins lucrativos que assume a gestao dos
residuos de embalagens vazias e medicamentos fora de uso. Com base no slogan “Os

medicamentos fora de uso também tém remédio”, esta sociedade procede a reciclagem de
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medicamentos fora do prazo, ou sem necessidade de uso por parte dos utentes. Na FSM,
tal como nas demais farmacias portuguesas, é colocado ao dispor .dosigtentes um contentor.
Estes contentores depois de cheios, e apds preparagao dos"fnesmfos, sao transportados
pelas empresas de distribuicao (armazenistas). E também a estas erﬁbresas que se procede
ao pedido de novos contentores. (! M - 4

Estes contentores depois da sua recolha nas farmacias sao a‘rn‘wa‘zjénados nas
instalagoes das empresas de distribuicao em contentores estanques que posteriormente
sao transportados para o Centro de Triagem com a finalidade de serem separados e
classificados, com reciclagem dos materiais de embalagem e incineragao segura com
valorizagao energética dos restantes residuos. *“]

Esta iniciativa representa entao uma mais-valia n3o s para a saude publica uma vez
que é evitada a acumulagao de medicamentos que ja nao possuem utilidade, como também

diminui a probabilidade de toma incorreta e uso de medicamentos que ja n3o apresentam

condigOes adequadas.

12. ATIVIDADES COMPLEMENTARES

e Participacao em agao de formagao Esthederm

e Participagao no DermaCongresso by NAOS

e Desenvolvimento de Campanhas de desconto (Anexo 20 e 21)

Posts Informativos na pagina de rede social da FSM, facebook® (Anexo 22 ao 26)
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CONCLUSAO

0 farmacéutico comunitario, tem o privilégio de ser o profissional de satde com mais
contacto com o utente. Durante os trés meses de estagio, tive a oportunidade de verificar
que os utentes procuram primeiro a opiniao do seu farmacéutico e como tal, € o dever deste
estar atualizado e atento ao utente, fazer a melhor indicacao farmacéutica e toma todas as
atitudes que encaminhem o utente para a melhor opgao de tratamento a tomar.

No decorrer de todo o estagio, tive oportunidade de executar grande parte das fungdes
de um farmacéutico comunitario, desde o back-office ao atendimento e gestao, o que me

fez sentir esse tipo de responsabilidade.
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LISTA DE ACRONIMOS

ADP — Adenosina Difosfato

AINES — Anti-inflamatérios Nao Esteroides

ARA — Antagonista do Recetor de Angiotensina

AV — Acidente Vascular

AVC - Acidente Vascular Cerebral

CPTP — Ciclopentiltriazolopirimidina

CV - Cardiovascular

DCV — Doenga Cardiovascular

DPOC — Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica

EM - Enfarte do Miocardio

ENT-1 — Transportador Nucleésido de Equilibrio-1

IAP — Inibic3o da Agregagao Plaquetaria

OMS - Organizagao Mundial de Saude

SCA — Sindrome Coronaria Aguda

MAT — Metabolito Ativo do Ticagrelor
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MIT — Metabolito Inativo do Ticagrelor

VH — Cadeia Pesada

VL — Cadeia Leve
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INTRODUCAO

As doengas cardiovasculares (DCV) sdo as principais causas de o6bito a nivel mundial,
independente do nivel de desenvolvimento de cada pais. De acordo com a Organizagao
Mundial da Satde (OMS), as doengas cardiovasculares foram responsaveis por 17 milhdes
de mortes em 2011, que representam 3 em cada 10 6bitos. Destes, 7 milhdes de pessoas
morreram por doengas isquémicas do coracao e 6,2 milhdes por acidente vascular
encefalico. O principal representante das doencas isquémicas do coragao € o infarto agudo

do miocardio.

O ticagrelor € um novo farmaco da classe das ciclopentiltriazolopirimidinas usado na
prevencao de eventos cardiovasculares. Apesar das melhorias no tratamento com ticagrelor,
como para todos os farmacos antiplaquetarios, existe um risco aumentado de complicagoes
hemorragicas. Com o ticagrelor, ha uma elevada taxa de hemorragia nao relacionada 3
cirurgia de revascularizagao do miocardio. Atualmente, existem opgoes de tratamento
limitadas para doentes que tenham problemas hemorragicos, incluindo transfusoes de

plaquetas e administracao de antidoto e cuidados de suporte.

Como as terapias antiplaquetarias e anticoagulantes sao conhecidas por aumentar o risco
de complicagoes hemorragicas, sao desejados antidotos especificos nas situagdes clinicas
de hemorragia que ameaga a vida ou cirurgia urgente, onde os pacientes ndao podem
aguardar os efeitos dos farmacos pararem naturalmente. Recentemente, antidotos
especificos para anticoagulantes foram descritos e estdo sendo submetidos a ensaios

clinicos, como por exemplo o MEDI2452.
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CONTEXTUALIZAGCAO

O Ticagrelor € um antagonista do recetor P2Y«. de agao direta e seletivo da classe das

ciclopentiltriazolopirimidinas (CPTP).i123.4

Utilizado como terapia antiplaquetaria para a prevengao de eventos cardiovasculares em
pacientes com sindrome coronaria aguda (SCA) ou em doentes com histéria de enfarte do
miocardio (EM) e com risco elevado de desenvolver um acontecimento aterotrombético.
Este farmaco foi aprovado para utilizagdo na Unido Europeia (pedido AIM centralizado) em
Dezembro de 2010 e pela FDA em Julho de 20111234

CARACTERISTICAS

Tabela I: Resumo das caracteristicas do Ticagrelor.p3,3)

Nome (DCl) Ticagrelor

Formula Quimica C23H28FaN60LS

Massa Molecular 522,55 g/mol

Grupo Farmacoterapéutico Inibidores da Agregagao Plaquetaria
Via de Administracao Oral

Ligagao ao Recetor P2Y12 Reversivel e Direta

Metabolito Ativo de Ticagrelor
AR-C124910XX

(TAM)
Via de Excregao e 58% Fecal
e Ticagrelor e 27% Urinaria

Via de Excrecao
e AR-C124910XX

e Biliar
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MECANISMO DE ACAO

O ticagrelor, impede a ativagao e agregacao plaquetaria dependente do P2Yq) mediada por
ADP. O ticagrelor n3o impede a ligagao ADP, mas quando ligado ao recetor P2Y4) impede a

transducao do sinal induzida pelo ADP. Dado que as plaquetas participam na iniciagao e/ou
evolugao das complicagdes trombéticas da doenga aterosclerética, a inibicao da fungao
plaquetaria mostrou reduzir o risco de acontecimentos CV tais como morte, EM ou AVC. O
ticagrelor também aumenta os niveis locais de adenosina enddgena mediante a inibigao do

transportador nucledsido de equilibrio-1 (ENT-1).;2341

Este farmaco aumenta os seguintes efeitos induzidos pela adenosina em individuos

saudaveis e em doentes com SCA:

e vasodilatagdo (medida pelo aumento do fluxo sanguineo coronario em voluntarios
saudaveis e em doentes com SCA; cefaleia);
¢ inibicdo da fungdo plaquetaria (em todo o sangue humano in vitro);

e dispneia.

No entanto, uma ligagao entre os aumentos de adenosina observados e os resultados

clinicos (p. ex.. morbilidade-mortalidade) nao foi claramente elucidada.r234
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FARMACODINAMICA

Tabela II: Resumo das caracteristicas farmacodinamicas do ticagrelor comparativamente com clopidogrel e
prasugrel.

Ticagrelor Clopidogrel Prasugrel
N3o.
0 TAM (AR-C124910XX) é
Ativacao Metabadlica equipotente ao ticagrelor no Sim Sim
que concerne 3 ligagao ao
P2Y1.
Reversibilidade da
ligagao ao recetor
ADP.
Reversivel Irreversivel Irreversivel
Parametros
farmacocinéticos de
dose Unica.
Ticagrelor: 1.3-2 h )
tmax 30-60 min 30 min
AR-C124910X:1.3-3 h
Ticagrelor: 7.7-13.1h _
T 30 min 7(2-15) h
AR-C124910X: 7.5-12.4 h
Inicio do IPA
e 40-50% IPA e 30 min e 2-4h e 1h
e Maximo IPA e 2h e 8h e 3h
Duragao do IPA 3-5dias 7-10 dias 5-10 dias
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FARMACOCINETICA
Absorc¢ao
A absor¢do do ticagrelor, bem como do seu metabolito ativo AR-C124910XX é

maioritariamente no trato gastrointestinal.24

Metabolizagao
Estudos in vitro com o objetivo de avaliar o metabolismo do ticagrelor foram conduzidos

em hepatocitos e preparagoes microssomaticas de varias espécies animais. Foram
identificados multiplos metabolitos cujos principais sao: AR-C124910XX e AR-C133913XX. O
citocromo P450, CYP3A4 e CYP3AS foram os principais responsaveis pela formagao de AR-
C124910XX, enquanto que a formagao do C133913XX ocorreu maioritariamente através do

CYP3A4.24

Os valores médios e maximos da concentragdo plasmatica (Cmax) de ticagrelor e de AR-
C124910XX aumentam linear e previsivelmente de forma dependente da dose e sao estaveis

em estado estacionario.;2.4]

Excrecao
0 AR-C124910XX esta presente em 30-40% do composto original. A nivel de excregao

podemos verificar que 58% de ticagrelor inalterado foram encontrados nas fezes e 27% na
urina o que nos indica que a excregao do ticagrelor € maioritariamente por via fecal e
urinaria. O metabolito principal AR-C124910XX sé foi encontrado em urina numa

percentagem de 0,05%. A excrecao deste metabolito € por via biliar.;24

Este farmaco precisa de doses de carga para efeito antiplaquetario mais rapido. A dose de
carga usada um meio hospitalar é de 180mg (toma Unica) e a dose de manutengdo é de
90mg 12h/12h.241

USOS TERAPEUTICOS

Sindrome Coronaria Aguda (SCA)
O tratamento com ticagrelor deve ser iniciado com uma dose de carga Unica de 180 mg
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(dois comprimidos de 90 mg) e depois continuado com a dose de manutengdo (90 mg
12h/12h). Normalmente os doentes estdo indicados a efetuar a dose de manutengao pelo
menos durante 12 meses em doentes com SCA, exceto se a descontinuagao for clinicamente

indicada.n23.4

Enfarte do Miocardio
Nesta patologia, a dose recomendada € de 90 mg 12h/12h quando é necessario um

tratamento prolongado para doentes com uma histéria de EM de pelo menos um ano e um
risco elevado de acontecimento aterotrombdtico. O tratamento pode ser iniciado sem
interrupgao como terapéutica de continuacao, ap6s o tratamento inicial de um ano com
ticagrelor 90 mg. O tratamento também pode ser iniciado até 2 anos desde o EM, ou durante
um ano apos a interrupgao prévia do tratamento com o inibidor do recetor da ADP. Existem
dados limitados na eficacia e seguranga de ticagrelor além dos 3 anos de tratamento

prolongado. (1,234

Acidente Vascular Cerebral
Apesar do risco hemorragico que o ticagrelor apresenta, este farmaco pode ser aplicado na

terapéutica de doentes com SCA e AVC prévio, no entanto o tratamento s6 é recomendado

num periodo igual ou inferior a3 12 meses. (1234

artéria artéria artéria
| coronaria obstruida obstruida
b1 Y normal em 25% em 85%

Figura Il: Representag¢do da evolugdo da obstrucdo arterial.jg)
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EFEITOS ADVERSOS

Risco Hemorragico
A utilizagao de ticagrelor em doentes com risco hemorragico acrescido conhecido deve ser

balanceado, face ao beneficio em termos de prevenc¢ao de acontecimentos aterotrombético.

O ticagrelor deve ser utilizado com precaugao nos seguintes grupos de doentes:

e Doentes com uma propensdo para hemorragia (p. ex. devido a trauma recente,
cirurgia recente, perturbagoes da coagulagao, hemorragia gastrointestinal ativa ou
recente). A utilizagdo de ticagrelor é contraindicada em doentes com hemorragia
patologica ativa, naqueles com uma histéria de hemorragia intracraniana, e em
doentes com compromisso hepatico grave. 234

e Doentes com administracao concomitante de medicamentos que podem aumentar
o risco hemorragico (p. ex. medicamentos anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs),
anticoagulantes orais e/ou fibrinoliticos) nas 24 horas apds administragdo de

ticagrelor).n2341

Cirurgia: O ticagrelor tem um grande efeito hemorragico que é de dificil reversao. A
transfusao de plaquetas nao reverte o efeito antiplaquetario do ticagrelor, no entanto um

novo antidoto esta a ser desenvolvido e tem por base fagos de anticorpos, 0 MEDI2452. 1234

Os doentes que estejam a efetuar a terapia com ticagrelor devem ter especiais cuidados no

que diz respeito a intervengdes cirdrgicos. 234

Bradicardia
Devido a observagoes de pausas ventriculares, o ticagrelor deve ser utilizado com precaugao

em doentes com sindrome do nddulo sinusal sem um pacemaker, blogueio AV de 20 ou 30

grau ou sincope relacionada com bradicardia. (234

No entanto n3o sao conhecidas reagdes adversas significativas no que diz respeito ao uso
concomitante de ticagrelor com bloqueadores beta, bloqueadores dos canais de calcio e
digoxina. (234

Dispneia

E uma das maiores manifestagoes do tratamento com o ticagrelor, caracterizada por uma

sensacao de falta de ar. A dispneia é habitualmente ligeira a moderada em intensidade e é
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frequentemente resolvida sem necessidade de descontinuagao do tratamento. (1234

Doentes com asma/doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) podem ter um risco

absoluto aumentado de ocorréncia de dispneia com ticagrelor. (234

Niveis de Creatinina Aumentados
Apesar de 0 mecanismo nao estar estabelecido, ha dados que suportam que os niveis de

creatinina podem aumentar durante o tratamento com ticagrelor. A fungao renal devera ser

monitorizada de acordo com a pratica clinica de rotina. n234

Em doentes com SCA, recomenda-se também monitorizagdo da fungao renal um més apos
o inicio do tratamento com ticagrelor, com especial atengao aos doentes > 75 anos, doentes
com compromisso renal moderado/grave e aqueles a fazerem tratamento concomitante

com um antagonista do recetor da angiotensina (ARA). 234

Valores de Acido Urico Aumentados
Pode ocorrer hiperuricemia durante o tratamento com ticagrelor. Recomenda-se precaugao

em doentes com histdria de hiperuricemia ou artrite gotosa. 234

Como medida de precaugao, nao se recomenda a utilizagao de ticagrelor em doentes com

nefropatia Urica. 234
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ANTIDOTO PARA O TICAGRELOR, MEDI2452

Foi criado um antidoto especifico para o ticagrelor usando a analise de fagos e a triagem
de especificidade para isolar e engenharia de um Fab, MEDI2452 humano. A afinidade do
MEDI2452 para ticagrelor e TAM é de 100 vezes maior que a afinidade do ticagrelor para o
seu recetor P2Yr. A estrutura de cristal para MEDI2452 mostra a ligagao do ticagrelor a uma

fenda profunda entre a interface VH e VL.47

A estratégia de projeto de associagao de ticagrelor com biotina através de um ligando de
triamida ao grupo hidroxietilo & fundamentada porque a estrutura de cristal demonstra que
0 grupo hidroxietilo n3o estad envolvido em nenhuma interagao com MEDI2452. Isto é ainda
suportado pelo fato de que o Fab também se liga 3 TAM (que ndo possui o grupo hidroxietilo)

com afinidade idéntica.iu7
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Figura Ill: Metabolitos do ticagrelor e ticagrelor biotinilado.(7

0 MEDI2452 mostra ligagao fraca ao TIM, que nao possui o grupo ciclopropil-difluorofenilo.
No complexo MEDI2452-ticagrelor, o grupo ciclopropil-difluorofenilo é colocado na
subunidade hidrofdbica e desempenha um papel estrutural chave ao alinhar o nucleo do
tipo ticagrelor com adenosina com o residuo VL CDR3 Trp L91. Como o ponto de partida
quimico para ticagrelor foi o ATP e este mantém um nucleo semelhante a adenosina, um
atributo critico para a especificidade do antidoto é este ndo demonstrar nenhuma afinidade

para a adenosina.(s7

A alta afinidade e especificidade do MEDI2452 foi conseguida por engenharia de proteinas
(rearranjo de aminodacidos) e rastreio de afinidade. Uma analise das estruturas do Fab 72
parental e do MEDI2452 principal mostra o significado de algumas das mudangas
introduzidas durante a maturagao por afinidade. As mutagoes em VL CDR3 parecem ter um

impacto particularmente elevado, resultando em uma conformagao de loop diferente e uma
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ligacao de hidrogénio adicional em MEDI2452 para definir a cavidade de ligagao. No entanto,
as alteracoes de CDL de VL parecem ter um maior efeito, embora que ambos os conjuntos

de mutagoes potenciam o efeito.s7

Deve-se notar que a estrutura do cristal € uma imagem estatica do complexo e ndo € capaz

de capturar qualquer dinamica de proteina-ligando envolvidas na ligagao. (47
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Figura IV: Estruturas de cristal de Fab 72 e MEDI2452. Complexo com
ticagrelor.[7

0 MEDI2452 tem poténcia similar para reverter ticagrelor e TAM.
Tanto o ticagrelor como o TAM possuem alta ligagdo as proteinas plasmaticas (99,8%), o
que explica o porqué da concentracao de calcio livre nas condicoes avaliadas nas

experiéncias in vitro realizadas para avaliagao da eficacia deste antidoto.s7

A restauracao da agregacao plaquetaria induzida por ADP foi acompanhada pela eliminagao
do ticagrelor livre do plasma, com ticagrelor livre igual ou superior a MEDI2452. Assim, estas
experiéncias in vitro fornecem a prova da eficacia do antidoto. O ticagrelor, além do
antagonismo de P2Yrn, mostrou ter um mecanismo adicional, na medida em que inibe o
transportador de adenosina ENT-1. Devido ao facto do ticagrelor ter uma menor afinidade
para ENT-1 do que para P2Y+, é possivel prever a reversao da inibigao do ENT-1 com uma
exposicao menor ou igual de MEDI2452 o que conduz a um aumento da agregagao

plaquetaria.rn
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E improvavel que o MEDI2452 se ligue ticagrelor ou ao TAM quando estes est3o ligados ao
P2Yx ou as proteinas plasmaticas. A agdo de MEDI2452 é ligar-se e neutralizar a fragao livre
de ticagrelor em qualquer ponto de tempo apds administragdo. Portanto, o MEDI2452
requer tempo para agir, porque o restante ticagrelor e TAM dissociam-se tanto das
proteinas plasmaticas como do P2Y:. até que quase todo o ticagrelor e TAM se liguem ao

MEDI2452, deixando de existir fracao livre.r.7

Interesse Clinico:
Uma das indicagoes terapéuticas para o MEDI2452 é como antidoto para pacientes que

efetuem terapéutica com ticagrelor e que tenham que ser submetidos a cirurgia urgente. A
reversao completa deve ser alcangada antes do inicio da cirurgia. Nessa configuragao
profilatica, o MEDI2452 liga-se rapidamente ao ticagrelor livie e ao TAM. Estudos
demonstram também que o MEDI2452 diminui o tempo de hemorragia em doentes que nao
tenham efetuado terapia com ticagrelor, podendo este n3o ser unicamente usado com

antidoto.r247
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CONCLUSAO

Ticagrelor oferece uma opgao de tratamento para pacientes com ACS e como prevengao do
EAM. O tratamento com ticagrelor reduz significativamente as taxas de mortalidade por
causas vasculares, IM nao fatal e AVC, mas esta associado a um aumento significativo na
taxa de hemorragia nao relacionado ao procedimento. O Ticagrelor também apresenta taxas
mais elevadas de dispneia, hemorragia intracraniana e ndo aderéncia a terapéutica devido

aos efeitos adversos provocados.

Os perfis farmacocinéticos e farmacodinamicos do ticagrelor sao Unicos. Ao contrario de
outros agentes antiplaquetarios atualmente disponiveis, o ticagrelor ndo requer ativagao
metabdlica e se liga rapidamente e reversivelmente ao recetor P2Yr. Pacientes com SCA
representam populagoes amplas que muitas vezes tém comorbidades e provavelmente
polimedicado. A compreensao do perfil farmacoldgico de agentes antiplaquetarios orais é

importante para evitar interagdes medicamentosas e para fornecer uma dosagem ideal.

0 MEDI2452 é um Fab especifico de alta afinidade para o ticagrelor e seu metabolito ativo
(TAM). De uma maneira dependente da concentracao, neutraliza o ticagrelor livre e 0 TAM,
revertendo a inibicao da agregacao plaquetaria, tanto mediada por ticagrelor como TAM.
Por fim, MEDI2452 demonstrou normalizar a hemorragia em doentes tratados com
ticagrelor e também diminui¢ao da hemorragia e do tempo de hemorragia em doentes que
nunca tenham efetuado terapéutica com o ticagrelor.

O perfil farmacoldgico do MEDI2452 garante mais investigacao pré-clinica e clinica. Se for
bem-sucedido, este Fab tem potencial para ser um agente valioso para pacientes com
ticagrelor para tratar tanto a emergéncia rara de sangramento com risco de vida quanto a

necessidade de cirurgia urgente.
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