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Resumo

O meu estagio curricular em farmacia comunitaria ocorreu entre os meses de Maio e
Agosto de 2017, na Farmacia Central, localizada no Funchal, sobre a orientacdo do Dr.° Pedro
Lima Seabra.

Este relatério divide-se em duas partes. Na primeira irei descrever as atividades
desenvolvidas pelas farmacias comunitarias, tendo sempre por base as efetuadas pela
Farmacia Central, assim como todas as que foram realizadas por mim. Estas atividades vao
desde a criagao de encomendas, rececdo, armazenamento até a dispensa ao utente.

Na segunda parte encontram-se os temas desenvolvidos durante o meu periodo de
estagio. O primeiro tema a ser abordado sera o da gestdo de qualidade onde foi possivel a
criacdo de varios procedimentos técnicos, desde a rececdo de encomendas, aos
medicamentos manipulados, a dispensa de medicamentos com receita médica ao utente e os
procedimentos sobre todas as medi¢Bes bioguimicas e fisiolgicas realizadas pela Farmécia
Central. O segundo tema prende-se com a saude capilar, onde neste realizei uma
apresentacdo aos colaboradores da farmacia mas também ao publico, igualmente criei um
pequeno manual de apoio para a farmécia e panfletos para a populagdo. Por ultimo fiz uma
pequena abordagem a pitiriase versicolor, onde realizei panfletos para serem distribuidos aos
utentes na Farmécia Central.
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PARTE | - Descri¢do das Atividades Executadas na Farmacia Central

1. Organizacéo da Farmécia Central
1.1. Instalacdes

A Farmacia Central localiza-se na llha da Madeira mais precisamente na cidade do
Funchal, Rua Bettencourt n°6, sobre a direcdo técnica da Dr.2 Maria da Concei¢ao Freitas
Cortez Lima. Localizada no centro da cidade possui um espetro de utentes muito variado,
desde clientes habituais aos de passagem, de varias faixas etéria e estatuto social.

No exterior da Farmécia Central existe o vocabulario “Farmacia Central” e o
simbolo “cruz verde™.

Nas instalacfes da Farmécia Central esta presente de forma visivel aos utentes o
nome da diretora técnica, o horario de funcionamento, a existéncia de livro de reclamacdes
e as escalas de turnos das farmacias no municipio®?.

Para a garantir o adequado nivel de qualidade, seguranga, conservacdo e
preparagdo de medicamentos, assim como dos servicos prestados na farmécia, é
estipulado por legislacdo as areas minimas e as divisbes obrigatérias nas suas
instalagdes'®. A Farméacia Central é constituida por 2 pisos, onde existe uma sala de
atendimento ao publico, um laboratério, um gabinete de atendimento personalizado, um
escritério, um armazém (com zona destinada a rececdo e conferéncia de encomendas),
um quarto para servigos noturnos e instalacdes sanitarias.

A sala de atendimento ao publico tem um aspeto profissional e sereno, com
ventilacdo, boa iluminagcdo, a presenca de cadeira para os utentes e acompanhantes
utilizarem durante o periodo de espera e um balcdo com 4 postos de atendimento ao
publico. Esta sala possui também todas as condi¢cdes necessarias para a dispensa de
medicamentos a cidaddos portadores de deficiéncia®?. Nas suas laterais existem Varios
lineares disponiveis aos utentes com produtos, na sua maioria produtos de dermofarmacia
e cosmética, ndo estando disponivel qualquer medicamento ndo sujeito a receita médica
(MNSRM). Na zona posterior ao balcdo existem lineares com varios produtos, onde se
encontram MNSRM, exceto os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM).

O gabinete de atendimento personalizado é utilizado para a prestacéo de servicos,
mais especificamente para a medicdo de parametros bioquimicos, proporcionando ao
utente conforto e privacidade.

O armazenamento dos medicamentos é realizado num armazém e numa zona
técnica, adjacente a sala de atendimento, em que se encontram todos os medicamentos
armazenados em gavetas e prateleiras, enquanto os excedentes medicamentos e
produtos farmacéuticos sdo armazenados no armazém do piso inferior, que possui
também a zona de rececéo e conferéncia de encomendas e o frigorifico. Sendo igualmente

neste piso que se localiza o escritorio, instalacdes sanitarias e o laboratorio.
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Durante o meu estagio tive a oportunidade de ajudar na organizacdo dos produtos dos

lineares da sala de atendimento ao publico, as alteracées que foram realizadas podem ser

visualizadas nas plantas dos lineares, antes e apds a alteracdo, que se encontram no

Anexo 1. Estas alteracdes proporcionaram a criacdo de uma zona para bebé/ crianca. Foi

possivel a execucdo de uma montra para o Dia da Crianca, dia 1 de junho, e a realizacdo

de cata-ventos, para serem oferecidos nesse dia as criancas ou pais que entrassem na

Farmacia Central (Anexo 2).

1.2. Horéario de funcionamento

A Farmacia Central possui um horario de funcionamento de 22 feira a 62 feira das
8:30h as 19:30h, sem interrup¢ao para hora de almoco e sabado das 8:30h a 14h, estando
encerrada ao domingo. O seu horario cumpre com a legislagcdo em vigor que estipula um
periodo de funcionamento semanal minimo de 44 horas e o cumprimento da abertura ao

publico de 22 feira a 62 feira das 10h as 13h e das 15h as 19h*. O meu horério de estagio

durante os 4 meses foi das 9h até as 18h, com interrupcdo de hora de almoco das 13h as
14h.

1.3. Recursos humanos

As instalacdes e 0s equipamentos sdo importantes para o bom funcionamento da
farmacia, contudo sdo os recursos humanos a parte mais importante e essencial para a
melhor qualidade e eficiéncia na prestacdo dos servi¢os de saude.

A equipa da Farmécia Central atualmente é constituida por 4 farmacéuticos, 2 técnicas
auxiliares de farmacia e por 1 auxiliar, sendo uma equipa profissional, responsavel e
empenhada. Esta possui mais de 2 farmacéuticos, sendo a classe profissional que
constitui a maioria da equipa’?. Todos os funcionarios que realizam atendimento ao
publico estdo devidamente identificados, com recurso a um cartdo contendo o respetivo
nome e titulo profissional?.

Para o bom funcionamento da Farmécia Central € realizada a distribuicdo de funcdes
pelos varios colaboradores. Entre outras tarefas é realizado o controlo do prazo de
validade (PRV), controlo da temperatura e humidade, rece¢édo de encomendas, arrumacgao
e limpeza da farmécia, o planeamento e execucdo de montras e a preparacdo de
medicamentos manipulados.

A direcdo técnica da farmacia é assegurada, em permanéncia e em exclusividade
por uma farmacéutica diretora técnica, a Dr.2 Maria da Conceicdo Freitas Cortez Lima, e
durante a sua auséncia este cargo € ocupado pelo farmacéutico substituto, o Dr. Pedro
Lima Seabra?, cujas funcées incluem:

- Supervisionar e verificar a realizacdo das tarefas atribuidas por si aos seus

colaboradores;
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- Executar o horario dos colaboradores;

- Garantir o bom estado de conservacao dos produtos dispensados;

- Promove o uso racional dos medicamentos;

- Assegurar que a farmécia possui aprovisionamento suficiente de medicamentos;

- Promover o cumprimento das regras deontolégicas da atividade farmacéutica;

- Assegurar que os MSRM s6 sdo dispensados aos utentes que ndo apresentem

receita médica em casos de forca maior e devidamente justificados.

1.4. Sistema informatico

O sistema informatico atualmente utilizado pela Farmacia Central é o Sifarma 2000,
um software disponibilizado pela Global Intelligent Technologies (Glintt) e da
responsabilidade da Associacdo Nacional de Farmacias (ANF). Este é um sistema facil de
utilizar, intuitivo e completo que permite a realizagdo de tarefas de gestdo diaria, mas
também disponibiliza informacdo cientifica atualizada, aumentando a qualidade dos
servigos prestados junto dos utentes. Este sistema permite que sejam realizadas vérias
tarefas como por exemplo, a realizacdo e rececdo de encomendas, gestdo de stock,
realizacdo de vendas e devolucdes e o controlo dos PRV.

De forma a promover o bom funcionamento e a prote¢cdo dos dados presentes nos
equipamentos informéticos é realizado periodicamente a sua manutencéo e copias de
seguranga, evitando no caso de qualquer incidente a existéncia de perdas completas de

informacao.

1.5. Fontes bibliograficas

Para que os servicos prestados sejam da melhor qualidade, as farmacias possuem nas
suas instalacdes fontes bibliogréficas, para a consulta de toda a equipa®. Para além da
informacao que pode ser obtida através do Sifarma 2000 sobre os produtos farmacéuticos,
a Farmacia Central possui a Farmacopeia Portuguesa, o Formulario Galénico Portugués, o
Prontuério Terap@utico, o Direito Farmacéutico e o index Merck.

Durante 0o _meu_estagio tive a oportunidade de contactar com todas as fontes

bibliograficas, em formato em papel ou online, presentes na Farmacia Central, contribuindo

desta forma para o meu desenvolvimento profissional.

2. Selecéo, aquisi¢cdo e armazenamento

2.1. Gestao de stocks

Para o seu bom funcionamento é importante que a farmacia possua em stock todos os
medicamentos e produtos farmacéuticos necessarios, para que nao existam constantes
ruturas de stock, nem a insatisfacdo do utente. E também importante que estes ndo se

encontrem em excesso para ndo levar ao seu desperdicio, nem colocar em causa a
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sustentabilidade financeira da farméacia. Desta forma uma boa gestéo de stock sera aquela
em que existe um equilibrio entre os produtos encomendados e os dispensados, levando a
uma boa gestéo financeira.

O Sifarma 2000 permite que exista um controlo de stocks e que seja definido
informaticamente um stock minimo e maximo para cada produto. Quando um produto
atinge o seu stock minimo o seu respetivo codigo € adicionado a uma proposta de nota de
encomenda para o fornecedor indicado na ficha do produto, tornando mais facil a
realizacdo da encomenda. Os stocks minimos e maximos séo definidos tendo em conta
vérios fatores como a média de consumo mensal, o perfil dos utentes que frequentam a

farmécia e a época do ano.

2.2. Aquisicao e fornecedores

A aquisicdo de produtos poderd ser realizada através dos vendedores ou através de
distribuidores. A aquisicdo através dos vendedores normalmente traz mais vantagens ao
nivel do preco de compra, de bonificagbes e acessoérios publicitarios. A existéncia de
varios fornecedores possibilita a farmacia escolher entre outros fatores: os que possuem
melhor margem comercial, campanhas e bonificagbes, melhores condi¢cdes de pagamento,
maior rapidez no transporte e possibilidade de devolucdes.

A Farmacia Central tem como principais fornecedores a Alliance Healthcare, a
Entregafarm, o Cfarma e a Farmadeira. Anteriormente ao dia 24 de julho 2017 os
fornecedores que possuiam armazéns na llha da Madeira tinham exclusividade no
fornecimento de alguns medicamentos. Contudo apds esta data comecgaram a ser recurso
a Alliance Healthcare, fornecendo todos os medicamentos e produtos farmacéuticos
acabando com esta exclusividade. Anteriormente a esta data as encomendas realizadas
pela Alliance Healthcare eram enviadas por via maritima, sendo apenas rececionadas
aproximadamente uma semana depois.

As encomendas sdo realizadas utlizando o Sifarma 2000, duas vezes ao dia
obedecendo aos horarios estabelecidos para que exista a rece¢cao no horério previsto.

Durante 0 meu estagio tive a oportunidade de estar presente em 2 reuniées com

vendedores, um da marca Scholl e outra da Urgo. Nestas foi possivel verificar os precos e

as bonificacdes realizadas por estes e 0s acessorios publicitarios oferecidos na compra de

certa quantidade de produto, foi também possivel verificar a relacdo que possuem com 0S

funcionarios da farmacia. Com o representante da Scholl também foi possivel observar e

ajudar na _execucdo de uma montra de sapatos da marca que foram colocados em

promocdo. Na area das encomendas foi possivel verificar varias vezes como eram

realizadas para os varios fornecedores.
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2.3. Rececéo e conferéncia de encomendas

Normalmente a Farmécia Central recebe diariamente 2 encomendas dos fornecedores
Cfarma, Farmadeira e Alliance Healthcare e uma encomenda da Entregafarm. Estas sdo
entregues na farmacia em caixas devidamente seladas e identificadas com o nome da
farmécia e do fornecedor. Normalmente no seu interior esta presente a respetiva fatura e o
seu duplicado. As faturas possuem a identificacdo do fornecedor e da farmacia e tem
presente todos os produtos pedidos e enviados pelo fornecedor. Cada produto é
identificado pelo Cdodigo Nacional do Produto (CNP) e pelo seu home comercial ou pela
denominacdo comum internacional (DCI), indicando qual a sua forma farmacéutica e
dosagem. Esta também indicado o preco de venda a farmacia (PVF) estipulado pelo
fornecedor, o preco de venda ao publico (PVP), estipulado pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED), para MSRM e alguns MNSRM, o valor
de imposto sobre o valor acrescentado (IVA) e os descontos ou bénus concedidos pelo
fornecedor.

A rececdo de encomendas é realizada numa zona prépria do armazém que contem um
computador e um leitor de cédigo de barras. No menu “Rece¢ao de Encomendas” no
Sifarma 2000 é selecionada a encomenda a dar entrada sendo sempre necessario colocar
0 numero da fatura e o seu respetivo valor total. Posteriormente é realizado a leitura 6tica
do cdédigo de barras ou a introducdo do CNP do produto e é verificado a quantidade
enviada, assim como o estado de conservacao e integridade da embalagem e do produto.
Apo6s verificacdo do PRV é alterado no sistema, caso o produto rececionado possua um
PRV inferior aos que se encontram em stock. Na area do PVF é sempre colocado o valor
faturado pelo fornecedor, inserindo também o PVP. No caso dos medicamentos com preco
marcado normalmente MSRM o PVP vem na fatura, sendo necessério confirmar com o
preco marcado na embalagem. Nos produtos com preco ndo marcado, hormalmente os
MNSRM o seu preco € calculado pela farmécia através da multiplicacdo do PVF por varios
fatores estipulados pela farmacia, que diferem dependendo do tipo de produto.

Durante a rece¢do das encomendas € necessério também ter em atengdo a nota de
encomenda para assegurar que todos os produtos foram enviados e que os descontos ou
bonus acordados foram aplicados, e confirmar que todos os produtos de frio séo
rececionados sempre em primeiro lugar para que ndo saiam do intervalo de temperatura
estipulado. Apés a rececdo e introdugdo dos dados no sistema informético, os produtos
encomendados e ndo fornecidos séo retirados da encomenda para que esta néo fique
suspensa, garantindo que estes produtos aparecem numa nova encomenda.

Na rececdo de matérias-primas para além de toda a conferéncia € necessario verificar
se juntamente com esta é enviado o boletim de analise. Inicialmente é confirmado se este

corresponde & respetiva matéria-prima encomendada através do ndmero de lote e se esta
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satisfaz todas as exigéncias da respetiva monografia. Este boletim de andlise é arquivado
numa pasta, por data de entrada, juntamente com a fatura do fornecedor®.

As faturas que sdo rececionadas ao longo do més vdo sendo arquivadas por
fornecedor e por ordem de rececéo.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de conferir e rececionar varias encomendas

de todos os fornecedores. Assim como também foi possivel a impressdo de etiguetas com

0s codigos de barras e preco dos produtos e de organizar as faturas no arquivo. Tive

também a possibilidade de contactar por via telefénica com um dos fornecedores, pois

numa_encomenda rececionada por mim, ndo tinha sido enviado juntamente com o0s

produtos a sua respetiva fatura.

2.4. Armazenamento

O proximo passo ap0s a rececdo da encomenda € o armazenamento dos produtos
rececionados, este devera garantir que todas as condi¢cdes de temperatura, humidade e
luminosidade sdo mantidas de forma a assegurar a qualidade de todos os produtos.

Para assegurar a qualidade a Farmacia Central possui nas suas instalacdes
termohigrometros que certificam o cumprimento das condi¢des exigidas de temperatura e
humidade. Os dados obtidos s&o analisados diariamente, tendo por base que a
temperatura do frigorifico que devera se encontrar no intervalo de 2 a 8°C e nas restantes
areas deverd ser inferior a 25°C, com uma humidade inferior a 60%.

O armazenamento dos produtos é realizado sobre a metodologia Firts expire, First Out
(FEFO), os produtos com PRV mais curtos sao arrumados de fora a que sejam o0s
primeiros a serem dispensados, mesmo que tenham sido rececionados por ultimo,
permitindo uma melhor gestao do PRV. Para além disso, os produtos sao armazenados
por férmula farmacéutica e por ordem alfabética do seu nome comercial no caso dos
medicamentos de marca e por DCI, no caso dos medicamentos genéricos. As matérias-
primas sdo armazenadas no laboratério em condicbes apropriadas evitando a ocorréncia
de contaminacéo cruzada®.

Comecei_ 0 _meu_estagio com o armazenamento dos medicamentos e produtos

farmacéuticos 0 _que se mostrou de grande relevancia, pois permitiu_que me tivesse

contacto com o0s respetivos locais de armazenamento. O contacto com todos 0s produtos

disponiveis foi importante pois ajudou-me a familiarizar com 0sS nomes comerciais e a

associa-los as suas respetivas substancias ativas.

2.5. Prazo de validade
As farmacias em nenhuma situacdo podem fornecer produtos que excedam o seu PRV
aos utentes, desta forma torna-se importante o controlo periédico do PRV de todos os

produtos que se encontram nas suas instalacdes?.
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A verificagdo dos produtos perto do término do PRV é realizada mensalmente
utilizando o Sifarma 2000 que cria uma lista. Mediante esta listagem s&o retirados os
produtos perto de terminar o seu PRV para a zona do armazém reservada a devolugdes.
Os injetaveis e antibidticos sé@o retirados com 30 dias de antecedéncia antes do final do
PRV, os medicamentos e produtos de salde para utilizar durante 3 meses com 90 dias de
antecedéncia e todos os outros medicamentos e produtos de saude com 60 dias de
antecedéncia antes do final do seu PRYV.

Apos retirar este produto é necessario atualizar informaticamente o PRV e as unidades
dos restantes produtos que ainda continuam em stock, e criar uma nota de devolucéo para
enviar juntamente com o produto para o fornecedor.

Durante o meu estagio foi possivel observar a realizacdo das listagens de controlo de

PRV criadas no Sifarma 2000 e da atualizacdo dos dados no sistema informatico. Tive

também a oportunidade de emitir uma nota de devolucdo para o fornecedor devido ao

prazo de validade do produto.

2.6. Devolucdes

As devolugdes sao realizadas em vérias situacdes das quais podera se destacar o
PRV dos medicamentos e dos produtos farmacéuticos, produtos faturados e ndo enviados,
produtos faturados a preco incorreto, inconformidade dos produtos recebidos ou uma
recolha voluntaria do mercado.

Para realizar uma devolucao é emitida uma nota de devolucdo através do Sifarma
2000, esta deve conter o motivo da devolucédo, o produto, a quantidade, o seu codigo, 0
ndamero de lote do produto, a identificacdo da farméacia e do fornecedor assim com, se
necessario, o0 numero da fatura de origem do produto. A nota de devolucéo é impressa em
duplicado sendo o original enviado juntamente com o produto para o fornecedor e o
duplicado arquivado na farmécia, no separador “devolugdes nao regularizadas”.

A regularizacdo de uma devolucdo podera ser realizada pelo enviando uma nota de
crédito com o valor do produto ou de um novo produto pelo fornecedor, sendo depois de
regularizadas as notas de devolugbes arquivadas no separador “devolugbes
regularizadas”. Caso a devolugao nao seja aceite pelo fornecedor tera que ser enviado
para a farmacia o respetivo produto com a justificacdo de nédo aceitacédo da devolucao.

Durante o meu estagio foi possivel realizar algumas notas de devolucdes, assim com

as suas regularizacoes.

3. Dispensa de medicamentos
O farmacéutico atua em varias vertentes na farmacia comunitaria, mas a que

possui maior peso e destaque é a dispensa de medicamentos e de produtos de salde. A
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dispensa de produtos ndo € apenas o ato de dispensa em si, mas também o respetivo
aconselhamento e toda a informac&o transmitida para o seu correto uso e conservacao®.
As farméacias podem fornecer ao publico medicamentos, substancias
medicamentosas, medicamentos e produtos veterinarios e homeopaticos, produtos
naturais, dispositivos médicos, produtos alimentares, produtos fitofarmacéuticos, produtos
cosméticos e de higiene corporal, artigos de puericultura e produtos de conforto?. A
dispensa podera ocorrer com a apresentacdo de uma receita médica, pela solicitacdo
direta de aconselhamento do utente ou entdo por automedicacdo. Os medicamentos

podem ser divididos em 2 grandes grupos os MSRM e os MNSRM.

3.1. Dispensa de medicamentos sujeito a receita médica

Sédo considerados MSRM todos os medicamentos que possam contribuir direta ou
indiretamente para o risco da saude do doente, mesmo que este seja utilizado para o fim a
gue se destina ou quando utilizado com frequéncia em quantidades consideraveis para fins
diferentes aos que se destina. Como também todos os medicamentos que possuem
substancias ou preparagcdes que tém por base estas, cuja sua atividade e reacdes
adversas sejam indispensavel aprofundar ou que sejam destinados a administracdo
parentérica’.

Os MSRM ainda podem ser classificados como, medicamentos sujeitos a receita
médica especial, de receita médica renovavel ou de receita médica restrita. Os
medicamentos de receita médica renovavel séo todos os que se destinem a determinadas
doencas ou a tratamentos prolongados, podendo ser adquiridos mais de uma vez, sem
necessidade de nova prescricdo médica’. Os sujeitos a receita médica especial incluem
agueles que tenham na sua constituicdo substancias classificadas como estupefaciente ou
psicotropico, que possam originar 0 abuso, criar toxicodependéncia e/ou serem utilizados
para fins ilegais, ou que contenham uma substancia, que pela sua novidade ou
propriedades, necessite de precaucdes na sua utilizacdo’. Os medicamentos com receita
médica restrita sdo medicamentos de utilizacéo reservada a certos meios especializados,
designadamente, a farmacia hospitalar’. Os medicamentos sujeitos a receita médica s6

podem ser dispensados com a apresentacdo da mesma?.

3.1.1. Rececdao e validacdo da prescricdo medica

Passando por uma fase de transicdo as prescricbes médicas, atualmente, sao
realizadas através de receitas eletronicas materializadas, receitas eletronicas
desmaterializada e em casos excecionais, receitas manuais.

A partir do dia 1 de abril de 2015 iniciou a obrigatoriedade da prescricao eletrénica
de medicamentos, exceto nos casos previstos na lei. Esta lei estabelece que as receitas

manuais s6 podem ser prescritas em caso de faléncia do sistema informatico, na
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prescricdo ao domicilio, em outras situa¢des até um maximo de 40 receitas por més e na
inadaptacdo fundamentada do prescritor, sendo esta confirmada e validade anualmente
pela respetiva ordem profissional®?.

A prescricdo de medicamentos por via eletrénica permite que exista um aumento
da seguranga na prescricdo e na dispensa, facilita a comunicagéo entre os profissionais de
saude de diferentes instituicdes e agiliza os processos®.

As receitas eletronicas podem ou nao ter suporte em papel. Independente do modo de
precisdo eletrénica, a receita devera conter, numeracdo, a identificacdo do médico
prescritor, local da prescricdo e respetivo cddigo, dados do utente, entidade financeira
responsavel, comparticipacdo especial (se aplicavel), identificacdo do medicamento,
posologia, duracdo do tratamento, nUmero de embalagens, data e validade da prescricao.
Nas receitas eletrénicas materializadas ainda é necessario confirmar a presenca da
assinatura médica.

Na dispensa de uma receita manual para além de todos os dados e cuidados
indicados para as receitas eletrénicas é ainda necessério ter em atencéo a obrigatoriedade
da assinatura do médico prescritor e da aposi¢céo das respetivas vinhetas. Estas receitas
ndo poderdo igualmente possuir caligrafias diferentes, escritas a canetas diferentes ou a
lapis, nem a presenca de rasuras, a presenca de algum destes parametros leva a nao
comparticipacdo da receital®. Este tipo de receitas apenas possui a validade de 30 dias
apos a sua data de emissao.

A identificacdo do medicamento é realizada pela DCI, forma farmacéutica, dosagem,
dimensdo da embalagem, o Coddigo Nacional para a Prescricdo Eletronica de
Medicamentos (CNPEM), a posologia € o0 numero de embalagens a dispensar. A
prescri¢cdo pela denominacdo comercial s6 podera ser utilizada no caso de 0 medicamento
prescrito ainda ndo possuir no mercado um medicamento genérico ou para o qual s6
exista o original de marca e licencas. Por outro lado, também é utilizada quando estes por
raz0es de propriedade industrial, apenas podem ser prescritos para determinadas
indicacGes terapéuticas® 0.

O numero de embalagens prescritas vai depender do tipo de prescricdo. Tal com nas
receitas manuais, nas prescricées eletronicas materializadas apenas podem ser prescritos
até um maximo de quatro medicamentos ou produtos de salde, ndo podendo, no entanto,
0 numero de embalagens ser superior a duas para cada produto. Nas prescrigbes
eletronicas desmaterializadas cada linha inclui apenas um produto, podendo ser prescrito
até um maximo de duas embalagens, a excecdo do tratamento prolongado, em que pode
ser prescrito até seis embalagens, contudo neste tipo de prescricdo ndo existe um limite
maximo de linhas. No caso de o medicamento prescrito apresentar uma embalagem
unitéria podem ser prescritas até 4 embalagem do mesmo por receita, ho caso da receita

materializada, manual ou receita desmaterializada?®.
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A receita eletronica desmaterializada apresenta vantagens em relagdo as outras, pois
possibilita ao utente levantar faseadamente e em farmacias diferentes os medicamentos
prescritos. Contudo para algumas faixas etarias, sobretudo quando esta é enviada por e-
mail ou mensagem telefénica e sem a entrega do guia de tratamento, torna-se dificil o
levantamento da mesma, tendo desta forma o farmacéutico o importante papel de explicar
e esclarecer todas as duvidas.

Na prescricdo de medicamentos também podem ser incluidas justificacbes. Dentro
destas encontra-se a excec¢ao de margem ou indice terapéutico estreito, correspondendo a
“excecao a” que s6 pode ser aplicada a medicamentos presentes na lista elaborada pelo
INFARMED. A “excec¢do b”, corresponde a situagcdes em que tenha ocorrido uma reagao
adversa repostada ao INFARMED. No caso de aparecer uma destas excecfes ndo é
possivel alterar o medicamento prescrito por outro. Por Ultimo ainda pode aparecer a
“excecdo c”, continuidade do tratamento superior a 28 dias, em que neste caso o médico
pode prescrever com indicagcdo da marca ou nome do titular, sé podera ser dispensado

este medicamento ou entéo outro que tenha um PVP inferior’.

3.1.2. Processamento e dispensa da prescri¢cdo médica

Apbs a rececdo e validacdo das receitas é realizado 0 seu processamento. As
receitas eletrénicas através do seu numero e do cddigo de acesso sdo descarregadas para
o sistema informético, no separador de comparticipagdo, apresentando desta forma os
medicamentos a serem dispensados e 0s respetivos planos associados. Nas receitas
manuais € mais propicio a ocorréncia de erros, uma vez que € necessario introduzir
manualmente no separador de comparticipagdo os medicamentos a dispensar assim como
o plano de compatrticipacao.

Independente do tipo de receita a farmacia deve-se informar sempre o utente a
presenca de medicamento similar ao prescrito que apresenta um preco mais baixo
referindo que este tem o direito de escolha. Desta forma as farmacias sao obrigadas a ter
em seu stock pelo menos 3 medicamentos com a mesma substancia ativa, forma
farmacéutica e dosagem dos 5 medicamentos mais baratos de cada grupo homogéneo®.

No caso de se encontrar esgotado é permitido que seja dispensada outra
embalagem do mesmo medicamento com dimenséo diferente, com a devida justificacédo
da farmécia, que deve ser colocada no verso da receita manual, receita eletrénica
materializada ou no registo informatico das receitas eletrénicas desmaterializadas?°.

E nesta fase da dispensa que o farmacéutico tem um papel fundamental uma vez
que é responsavel por verificar a prescricdo farmacoterapéutica daquele utente. Nesta
situacdo, através de algumas questfes simples, tenta determinar por exemplo a que
pessoa se destina a medicacéo e se € a primeira vez que a ird realizar. Através destas

questdes e da avaliacdo da medicacdo podera encontrar possiveis erros, como por

10
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exemplo uma posologia inadequada para aquele utente, a ndo adesdo a terapéutica, a
presenca de alguma interacdo com outros farmacos ou alimentos. E também importante
gue seja prestada toda a informagéo necessaria, de forma simples e com poucos termos
técnicos, sobre a posologia e a duracdo do tratamento e as condi¢cdes de conservacgao.
Esta informacdo é transmitida oralmente, mas sempre que necessario € complementada
com informac&o escrita.

No final do atendimento é impresso um documento de faturacdo no verso da
receita manual ou materializada, ou emitido nas receitas desmaterializadas, este
documento é sempre assinado de forma legivel pelo utente, ou pela pessoa que o
representa no ato da dispensa. Se esta pessoa hdo souber assinar cabe ao farmacéutico
escrever esta indicacdo no verso.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de contactar com todos estes tipos de

receitas, como também de realizar todos os procedimentos para a sua dispensa,

prestando sempre a indicacdo sobre a posologia quer de forma oral como escrita e outras

informacdes pertinentes para_cada caso. As receitas manuais_apresentam um_maior

desafio para quem esta a iniciar a atividade, ndo s6 pela dificuldade de determinar qual o

medicamento a dispensar, mas também pela escolha correta do plano de comparticipacao.

As receitas eletrénicas por outro lado trazem uma maior seqguranca durante a dispensa.

Pude também constatar que a maioria_dos utentes no levantamento da medicacdo nao

realiza questdes sobre esta, mas sim sobre o funcionamento das receitas

desmaterializadas.

3.1.3. Medicamentos psicotropicos e estupefacientes

Neste grupo entram todos os medicamentos que contém substancias classificadas
como estupefacientes ou psicotropicos!?12,

A prescricdo destes medicamentos em receitas manuais e materializadas é
realizada numa receita tipo RE (receita especial), ndo podendo ser prescritos em conjunto
com outros medicamentos e em receitas eletrénicas numa linha tipo LRE (linha de receita
especial) &1,

Independentemente do tipo de prescricdo durante a dispensa destes
medicamentos é necessario proceder ao registo informatico de: nome completo, nimero e
data do cartdo de cidaddo ou carta de condugdo, morada do utente e da pessoa que
realiza o levantamento da medicacdo. Neste caso é também necessario a presenca da
identificacdo da farmacia, do médico, do medicamento e da data da dispensa®*°.

A copia das prescricdes manuais ou das receitas eletrénicas materializadas séo

arquivadas durante 3 anos na farmacia, por ordem da data de dispensa®.

11
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3.1.4. Sistema de comparticipagao

Independentemente da receita médica os dados referentes ao utente devem conter
sempre 0 seu home, a entidade financeira responsavel e o seu respetivo nimero.

A legislagdo em vigor prevé a possibilidade do Sistema Nacional de Saude (SNS)
comparticipar medicamentos através de 2 regimes, o regime geral e o regime especial.

O regime geral de comparticipacdo € constituido por 4 escalbes, o escaldo A que
comparticipa 90%, escaldo B comparticipa 69%, escaldo C comparticipa 37% e o escaldo
D que comparticipa de 15% do PVP dos medicamentos. Estes escaldes sdo aplicados
tendo em conta as indicacdes terapéuticas do medicamento, as entidades que os
prescrevem e 0 consumo acrescido para o0s doentes que sofram de patrologias
especificast 13,

O regime especial aplica-se a determinadas patologias ou grupos de doentes. Este
quando aplicavel, devera ser indicado nas receitas materializadas ou manuais pela letra
“‘R” ou “O”. A letra “R” corresponde a utentes pensionistas abrangidos pelo regime especial
de comparticipacdo. Nas receitas manuais € necessério também a utilizacdo de vinheta
verde, que devera ser sempre apresentada na farmacia em conjunto com do papel
indicativo de que o utente possui este regime especial, fornecido pelo Centro de Saude da
area de residéncia. Aos pensionistas do regime especial as comparticipacdes gerais
acresce 5% ao escaldo A e 15% aos escaldes B, C e D. A inscrigdo “O” aplica-se a
patologias ou a grupos especiais de utentes, sendo sempre necessario nestes casos a
indicacdo dos diplomas legais que conferem esta comparticipacao.

Para além destas comparticipagbes também é aplicado uma comparticipagdo de 30%
do PVP para medicamentos manipulados. Apenas os medicamentos manipulados que
constam na lista publicada em anexo no Despacho n® 18694/2010, sdo comparticipados
pelo SNS*.

Aos produtos destinados ao autocontrolo da Diabetes mellitus é aplicado uma
comparticipacdo de 85% nas tiras de teste e de 100% nas agulhas e lancetas. Nas
camaras expansoras € aplicado 80% se o seu valor ndo exceder os 28 euros. Por ultimo
0os medicamentos dietéticos com carater terapéutico sdo comparticipados quando
destinados aos doentes com erros congénitos de metabolismo, contudo s6 séo
comparticipados a 100% pela farmacia quando sdo prescritos pelo Centro Hospitalar do
Funchal e por pediatras ou médicos de medicina interna.

Para além do SNS existem outros subsistemas de salde criados no ambito de varios
ministérios, empresas bancarias, seguradoras, entres outros. A Regido Auténoma da
Madeira (RAM) possui entidades financeiras responsaveis Regionais, a Camara Municipal

do Funchal (CMF) e a Associacdo de Socorros Mituos desde 4 de setembro de 1862.
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3.1.5. Conferéncia do receituério e Centro de conferéncia de faturas

No final do dia todas estas receitas sdo conferidas, carimbadas e assinadas. Este
processo € importante pois permite detetar possiveis erros que levem a devolucdo das
receitas e consequentemente a perdas monetarias da farmacia.

Antes de iniciar a conferéncia da receita € necesséario confirmar que a impressao
presente no verso é da respetiva receita manual ou materializada, sendo esta verificada
através do numero da receita. E também conferido novamente a presenca do nome do
utente, entidade financeira responsavel, nimero de beneficiario e a existéncia de regime
especial de comparticipacdo, assim como a identificacdo do médico prescritor, a sua
assinatura, o local de prescricdo e a validade da receita médica. Por ultimo também é
verificado se a dispensa dos medicamentos, quantidades, forma farmacéutica e dosagem
estdo de acordo com a prescricdo e a presenca da assinatura do utente.

Se a receita ndo se encontrar em conformidade é separada e corrigida junto do
doente, médico ou organismo. Se as receitas se encontrarem em conformidade sé&o
datadas, carimbadas, rubricadas e separadas em lotes de 30 receitas, organizadas
sequencialmente por organismo e por més.

O receituario que é dispensado através do servico eletronico, as receitas eletronicas
materializadas, possuem essencialmente dois lotes. O lote 99 agrupa as receitas que
foram dispensadas sem erros de validagdo, por outro lado o lote 98 inclui as receitas que
tenham sido dispensadas com erros de validacdo?®.

Apos a verificagdo e fecho dos lotes é emitido através do Sifarma 2000 para cada lote
de 30 receitas o “verbete de identificagdo de lote”. Neste documento esta presente o nome
e o codigo da farmacia, o més e o ano a que corresponde, o tipo e o0 nimero sequencial do
lote, o PVP total do lote, o total do valor do lote a pagar pelo utente e o total do valor do
lote a ser pago pela entidade financeira responsavel'®. No ultimo dia de cada més apos
todo o receituario se encontrar fechado € emitido a “relagdo resumo de lotes” para cada
entidade responsavel e a fatura mensal, cada um destes é impresso o numero de copias
estipulado pela entidade, ficando sempre uma cépia arquivada na farmacia. Na “relagédo
resumo de lotes” existe entre outros parametros a presenga do numero de lotes emitidos
para a entidade responsavel, o PVP total dos lotes, assim como o valor total a ser pago
pelos utentes e pela entidade em relagéo as receitas/linhas presentes nos lotes.

Nas receitas eletrénicas desmaterializadas, este processo ndo existe permitindo
desta forma a sua simplificacdo. Estas sdo agrupadas em lotes sem nimero maximo de
receitas, no lote 97 encontram-se as receitas dispensadas com sucesso e no lote 96 as
que registaram algum erro durante a sua validag¢do. A indicacdo do volume e do valor

destas receitas é indicado na fatura.

13



Relatério de Estagio Profissionalizante
Farmécia Central

Todo o receitudrio correspondente ao SNS é enviado para o centro de conferéncia de
faturas do Servico Regional de Salude da Regido Autbnoma da Madeira (CCF de SRS-
Madeira), localizado na Maia, até ao dia 10 do més seguinte, 0 transporte é realizado
sobre responsabilidade da ANF. O seu acondicionado € realizado em volumes
devidamente identificados, com a colocacdo de uma etiqueta no exterior contendo o
codigo INFARMED da Farmécia e o numero total de volumes expedidos.

O CCF de SRS-Madeira foi criado de forma a existir uma conferéncia atempada,
uma reducgdo de erros de prescricdo, de gastos com medicamentos, dos custos inerentes
ao processo de conferéncia de faturas do SRS-Madeira e também a agilizacdo e
uniformizacéo dos procedimentos de conferéncia.

O receituario das entidades financeiras responsaveis Regionais, a CMF e a
Associacdo de Socorros Mituos de 4 de setembro de 1862 é entregue em mao enquanto
para todas as outras entidades é entregue por CCT.

Apb6s a analise do receituario pelo CCF de SRS-Madeiras sdo devolvidas a farmécia
todas as receitas que necessitem de corre¢do, sendo possivel a sua correcdo, estas sdo
corrigidas e novamente enviadas pela farmacia no més seguinte. Se ndo se verificar
gualquer erro no receituario as entidades responsaveis realizam o pagamento do respetivo
montante a farmacia.

No estagio foi possivel visualizar todo este processo desde a conferéncia das receitas

até ao seu envio. Dentro desta area também visualizei varias receitas, determinando se

todos os parametros estavam bem preenchidos, contribuindo de igual forma para me

ambientar com 0s varios tipos de receitas, e desta maneira com os varios medicamentos e

sobretudo com 0s seus homes comerciais.

3.2. Dispensa de medicamentos nédo sujeitos a receita médica

S&do considerados MNSRM todos os medicamentos que ndo cumprem as premissas
de MSRM, ndo sendo necessario desta forma a apresentacdo de receita médica para a
sua aquisi¢do. A partir de 2015 foi criada uma categoria dentro dos MNSRM, os MNSRM
de venda exclusiva em farméacia (MNSRM-EF), que como o préprio nome indica ndo se
encontram disponiveis ao publico em locais como as parafarméacias?®.

Estes medicamentos, salvo nos casos previstos pela legislacdo, ndo séao
comparticipados’. A legislacdo determina uma lista de situacdes passiveis de
automedicacdo. Este pretende que pratica de automedicacdo seja limita a situacfes
clinicas bem definidas e realizada consoante as especificacbes estabelecidas para os
MNSRMY,
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3.2.1. Indicacdo terapéutica e a automedicacgao

A utilizacdo de MNSRM destina-se sobretudo a prevencdo e ao alivio de queixas
autolimitadas, evitando o recurso a consulta médica. Esta podera ocorrer de 3 formas,
através de uma receita médica, do pedido do utente ou de uma indicacéo farmacéutica®.

O pedido do utente corresponde a pratica de automedicacdo, que consiste na
utilizacdo de MNSRM de forma responsavel, para o alivio e tratamento de queixas de
saude passageiras e sem gravidade, sem o aconselhamento de um profissional de
saude'®. A escolha do produto que o utente considera mais adequado podera advir de
experiéncias anteriores, de concelhos de terceiros ou mesmo de informacdo adquirida
através da publicidade. Durante a dispensa de automedicacdo o farmacéutico pode
orientar o utente para utilizacdo do medicamento, através da indicagcdo da sua finalidade e
do seu modo de utilizacao.

Na indicacdo terapéutica € o farmacéutico que através da analise das queixas do
utente recomenda 0 MNSRM e/ou medidas ndo farmacoldgicas mais adequadas ao seu
estado fisiopatolégico, considerando sempre as suas preferéncias. Durante este
atendimento o farmacéutico tem que tentar recolher o maximo de informacdo possivel,
tentar determinar quais os principais sinais ou sintomas apresentados, ha quanto tempo
apresenta os sintomas, se sofre de alguma doenca ou alergia e quais os medicamentos
gue se encontra a tomar no momento. Apés a obtencdo da informacgdo devera ser
realizada a escolha mais adequada, esta podera ser uma medida ndo farmacoldgica, um
MNSRM ou mesmo o encaminhamento do utente para uma consulta médica®.

Juntamente com a dispensa destes medicamentos € sempre prestada toda a
informacao oral e/ou escrita hecessaria para a sua correta utilizacédo e conservacao, sendo
sempre 0 utente aconselhado a ir ao médico caso a situacao persista ou se agrave.

A dispensa de MNSRM demonstra o grande papel que o farmacéutico possui na

farmacia comunitaria, pois € através desta que pode intervir ativamente na transmissao de

informacdo sobre a salde e sobre a utilizacdo dos medicamentos, produtos de salde e

tratamentos nao farmacoldgicos.

Durante todo o meu estagio esta area foi a mais desafiante e enriquecedora, ndo sé

pela determinacdo do MNSRM e/ou tratamento ndo farmacoldgico mais _indicado para

cada caso, mas também tudo o que envolve a comunicacdo entre o farmacéutico e o

utente. Foi importante para 0 meu desenvolvimento profissional a observacdo de varios

aconselhamentos realizados pelos farmacéuticos, mas também da experiencia adquirida

de questbes que me foram dirigidas pelos utentes, sendo de ressalvar que tive sempre o

apoio de toda a equipa nestas ocasidoes. Possibilitou que desenvolvesse a comunicacdo

com _os _utentes e sensibilizou para alguns cuidados que Sdo necessarios possuir no

atendimento, desde a correta postura, a personalizacdo do atendimento, a utilizacdo de

poucos termos técnicos e de linguagem adequada ao utente em questio, entre outros.
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Foi possivel verificar que é nesta area que o farmacéutico comunitario é mais

reconhecido pela populacdo, sendo desta forma importante existir a aprendizagem e a

formacdo _continua para garantir a qualidade da informacdo prestada aos utentes, ndo

perdendo desta forma a sua confianca.

Observei que a populacdo recorre ao aconselhamento farmacéutico normalmente em

casos de aftas, herpes labial, irritacdes oculares, queimadoras solar, escolha do protetor

mais adequado ao tipo de pele, calos, diarreia e rinite alérgica.

3.3. Medicamentos manipulados

Um medicamento manipulado é “qualquer férmula magistral ou preparado oficinal,
preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico™®.

O farmacéutico é responsavel por garantir o cumprimento das Boas Praticas de
Fabrico, para assegurar a qualidade do medicamento manipulado preparado. Também tem
uma importante funcdo de garantir a seguranca do medicamento, tendo por base a dose
da ou das substancias ativas e a existéncia de interacfes que possam colocar em causa a
acdo do medicamento ou mesmo a seguranca do utente?,

Os medicamentos manipulados podem ser preparados com matérias-primas inscritas
na Farmacopeia Portuguesa, Farmacopeia Europeia ou de outra documentacao cientificas,
contudo existe um conjunto de substancias em que a sua utilizacdo é proibida na
preparagdo e na prescricdo de medicamentos manipulados, estas s@o estipuladas pela
legislacdo em vigort&19,

A Farmécia Central possui nas suas instalagdes um laboratdrio com as instalacoes e
equipamentos de laboratério exigidos legalmente para a preparacdo de medicamentos
manipulados®. Embora, atualmente, jA ndo sejam preparados tantos medicamentos
manipulados como anteriormente, ainda continuam a ser preparados na Farmacia Central
por exemplo os seguintes medicamentos manipulados:

e Pomada de Beladona;

e Solucéo alcodlica de acido bdrico a saturacao;

e Papéis de permanganato de potassio;

e Pomada de acido salicilico 1%, 2%, 5%, 20% ou 20%;

e Capsulas incolores de cromoglicato disddico;

e Férmula de Kligman;

e Soluto de nitrato de prata 1 %;

e Alcool a 60 %:;

e Xarope simples;

Antes da preparagdo dos medicamentos manipulados é necessério determinar se

todas as condi¢cdes de seguranca e higiene estdo presentes, colocando sobre a bancada

todos 0s materiais, equipamentos e matérias-primas necessarios para a sua preparacgao.
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O préximo passo € a criacdo do numero de lote e o preenchimento da ficha de preparacéo
durante a preparacdo do medicamento manipulado, esta devera ser rubricada e datada
pelo colaborador que preparou e por quem supervisionou. Posteriormente é realizada a
verificacdo das carateristicas organoléticas e 0s ensaios ndo destrutivos que sejam
necessarios de acordo com a Farmacopeia Portuguesa e registados os resultados obtidos
na ficha de preparacéo. Por ultimo o medicamento manipulado é embalado, rotulado e é
calculado o seu PVP. Apés a preparacdo dos manipulados todas as fichas de preparacéo
sdo arquivadas por ordem crescente de numero de lote juntamente com a fotocépia da
receita correspondente.

Durante 0 meu estagio tive a oportunidade de ter contacto com todas as fichas de

preparacdo e manuais presentes na Farmacia Central. Nestes 4 meses tive a possibilidade

de ver a preparacdo de varios medicamentos manipulados, como a férmula de Kligman,

alcool a 60 %, mas também de ajudar na preparacdo de papéis de permanganato de

potassio e capsulas incolores de cromoglicato dissédico. Criei, tendo por base a

monografia do Formulario Galénico Portugués (FGP) e outras fontes cientificas modelo de

fichas de preparacdo para os papéis de permanganato de potassio, capsulas incolores de

cromoglicato dissddico e para a solucdo alcodlica de acido bérico a saturacdo. Também

criei os rétulos para o frasco de armazenamento dos papéis de permanganato de potassio.

3.4. Dispensa de outros produtos de saude

3.4.1. Produtos cosméticos

Um produto cosmético é “qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em
contacto com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar,
unhas, labios e 6rgaos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo
em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto,
protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais” Os produtos
cosméticos englobam os produtos de higiene corporal e os produtos de beleza, como as
tintas capilares, vernizes e maquilhagem. Dentro dos produtos de higiene estdo presentes
entre outros, os geles de banho, os champés, os desodorizantes e as pastas dentifricas®.

A Farmacia Central possui uma grande variedade produtos cosmeéticos e de
marcas como a ISDIN®, Avene®, La Roche Posay®, Vichy®, Uriage®, Neutrogena®,
Liérac®, Roger-Gallet®, DC®, entre outras. Estes produtos encontram-se principalmente
expostos nos lineares laterais da farmacia em que os utentes tém acesso.

No estagio contatei com todas as marcas e com a maioria dos produtos, ainda tive

a__oportunidade aconselhar e dispensar varias marcas de protetores solares,

desodorizantes, tintas capilares, entre outros. Apercebi-me também da existéncia de varios

produtos para a higiene e manutencdo da saude capilar, desta forma decidi basear o meu
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projeto nesta area, baseando-me na marca Klorane® que apresenta uma gama variada de

produtos de elevada qualidade e que frequentemente realiza campanhas promocionais.

3.4.2. Produtos dietéticos e produtos para alimentacgado especial

Os produtos para a alimentacdo especial por terem processos especiais de fabrico ou
entdo uma composicao especial, sdo adequados a necessidades nutricionais especificas e
especiais de determinadas categorias de pessoas e distinguem por estas razdes dos
alimentos normais de consumo?..

Os produtos dietéticos e de alimentacdo especial sdo entdo utilizados para suprimir as
necessidades nutricionais de grupos especificos de pessoas. Séo utilizados por utente que
contém perturbado o processo de assimilacdo e de metabolizacdo, retirando particular
beneficio da ingestdo controlada de algumas substancias contidas nestes alimentos, por
se encontrarem em condicdes fisiol0gicas especiais, por exemplo desnutridas e também
em lactentes ou criancas de 1 a 3 anos de idade??.

A Farmacia Central possui no seu stock alguma diversidade destes produtos,
possuindo em maior quantidade produtos destinados a alimentacdo dos latentes e
criancas, dentro desta existem leites, papas e boides. Existe também a presenca de
espessantes e de produtos ricos em proteinas, hidratos de carbono e lipidos, para pessoas

com falta de apetite e perda de peso. Durante 0 meu estagio tive contacto com todos estes

produtos, como também realizei algumas vendas de produtos destinados a latentes.

3.4.3. Produtos fitoterapéuticos

Sao considerados produtos fitoterapéuticos todos os produtos constituidos a base
de plantas. Sendo desta forma classificados o0s medicamentos que possuem
exclusivamente como “substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas,
uma ou mais preparaces a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de
plantas, em associagdo com uma ou mais preparagdes a base de plantas””.

Notei durante o estagio que muitos utentes preferem a utilizacdo destes produtos

em situacdes de obstipacao, flatuléncia, dificuldade em adormecer, insuficiéncia venosa,

insufici€ncia urindria, entre outras. Tive varias vezes a oportunidade de determinar qual

destes produtos seriam mais indicados para cada caso, tendo em consideracdo o pedido

de preferéncia dos utentes para este tipo de produtos, possibilitando um contato préoximo

com todos os presentes no stock da Farmécia Central.

3.4.4. Suplementos alimentares
Os suplementos alimentares sdo considerados géneros alimenticios destinados a
complementar e/ou suplementar uma dieta alimentar normal, por serem fontes

concentradas de nutrientes e de outras substancias com efeito nutricional e fisioldgico.
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Apresentam-se sobretudo sobre a férmula de capsulas, comprimidos, saquetas, ampolas e
ndo devem ser utilizadas como substituto de uma dieta normal e variada?3.

Estes produtos s&o principalmente utilizados para promoverem o bem-estar e 0
desempenho fisico e intelectual. A Farmacia Central possui uma elevada gama destes
produtos que vdo desde a suplementacdo para mulheres em menopausa, aos

estimulantes do sistema imunitario, da memoaria, aos indutores do sono e de relaxamento.

3.4.5. Medicamentos homeopéaticos

Estes medicamentos sdo preparados através de matérias-primas homeopaticas,
gue envolve a utilizacdo de pequenas quantidades de substancias ativas, obtidas através
de diluicbes e dinamizagGes sucessivas?®. O seu fabrico é realizado de acordo com o
descrito na Farmacopeia Europeia ou, na sua falta, em Farmacopeias utilizadas de modo
oficial por um Estado-Membro.

A Farmacia Central possui alguns medicamentos homeopaticos do laboratério

Boiron®, e durante 0 meu estagio foram muito raras as situacdes de aquisicdo destes

medicamentos pelos utentes, contudo tive a possibilidade de contacto com todos os

presentes na farmacia.

3.4.6. Dispositivos médicos

Os dispositivos médico sao classificados como “qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou combinado (..), cujo
principal efeito pretendido no corpo humano néo seja alcancado por meios farmacologicos,
imunolégicos ou metabdlicos, sendo utilizados em seres humanos para fins de:
- Diagndstico, prevengéo, controlo, tratamento ou atenuacgdo de uma doenga;
-Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou uma
deficiéncia;
- Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;
- Controlo da concegdo” 2°.

Existe uma grande variedade de dispositivos médicos no mercado, sendo que a

Farmacia Central possui uma grande diversidade destes em seu stock. Durante 0 meu

estaqgio _curricular tive a possibilidade de contactar com muitos destes assim como de

dispensa-los e aconselha-los a utentes. Dentro destes dispositivos 0s que sdo mais

solicitados sdo as meias de compressdo, as seringas, luvas, 6culos de leitura, calcado

ortopédico, entre outros.

3.4.7. Medicamentos de uso veterinario
Um medicamento de uso veterinario € “toda a substancia ou composicdo que

possua propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos seus sintomas, do
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animal, com vista a estabelecer um diagndéstico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar
as suas fungdes orgéanicas” 6.

A Farmécia Central tem uma zona no linear posterior ao balcdo de atendimento, sem
acesso direto aos utentes, a zona animal, onde se encontram principalmente
desparasitantes externos (como coleiras, pipetas e sprays) e internos e formulagdes

farmacéuticas com ac¢éo anticoncecional. Durante o periodo que estive no atendimento ao

publico foi possivel aconselhar e dispensar alguns destes medicamentos a utentes. Por

exemplo nos desparasitantes, tive a oportunidade de determina qual o produto a utilizar

tendo em consideracdo, o tipo, o peso e a idade do animal. Informando sempre nestes

casos 0 modo de aplicacdo e a durdo da sua acao.

4. Servicos prestados a populacao

As farmécias comunitarias ao longo dos anos transformaram-se num importante espaco
de saude, reconhecido pelos utentes. Passando do mero espaco de dispensa de
medicamentos e preparagdo de medicamentos manipulados, para locais de elevada
variedade e qualidade de prestacéo de servicos de salde?’.

As farmécias usufruem de um grande leque de servicos que podem prestar aos utentes,
indo do apoio domiciliario a administracdo de primeiros socorros, administracdo de
medicamentos e de vacinas n&o incluidas no Plano Nacional de Vacinac¢éo e na utilizacdo
de meios auxiliares de diagnésticos e terapéutica. Para além destes servicos também
podem colaborar em programas de educacao para a saude, campanhas de informacao e
em programas de cuidados farmacéuticos?’. Os objetivos da prestacdo destes servigos € a
promocao da saude e do bem-estar de toda a populacdo. Estes servicos farmacéuticos
apenas poderdo sao realizados por profissionais legalmente habilitados, como também
alguns servicos anteriormente descritos necessitam de instalacbes adequadas e
autonomizadas para a sua realizacao.

A Farmacia Central presta aos seus utentes a medicdo de parametros bioquimicos,
nomeadamente a glicémia, triglicerideos e colesterol total, também realiza a medicdo de
parametros fisiol6gicos, como a tensdo arterial e do peso, altura e indice de massa
corporal (IMC). Todos estes servicos encontram-se divulgados nas instala¢des da farmacia
com o respetivo preco e visiveis aos utentes e os equipamentos estdo devidamente
calibrados e em boas condicdes de utilizagao?’.

Na Farmacia Central é possivel fazer o seguimento de um utente uma vez que cada
valor da medicdo é inscrito num caderno de registo, fornecido pela farmacia, devendo este
sempre que possivel acompanhar o utente.

Na medicao destes parametros compete ao farmacéutico, ndo s6 a verificacdo e andlise

do valor, mas também o fornecimento de informacéo ao utente sobre o resultado e a
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promocao para um estilo de vida saudavel, como a préatica de exercicio fisico e de uma
alimentacdo saudavel.
Nos 4 meses que permaneci na Farmacia Central foi possivel determinar que a

medicdo da tensdo arterial € o pardmetro mais medido pelos utentes. Durante o meu

estagio foi possivel realizar algumas das determinacdes bioguimicas, mas principalmente

a_medicdo da tensado arterial, do peso, altura e IMC. Sendo possivel desta forma ter

contacto com_as_principais _duvidas dos utentes, a possibilidade de aconselhamento e

promocdo para um estilo de vida mais saudavel.

4.1. Outros servigos prestados: VALORMED

O VALORMED faz parte dos servicos disponibilizados pela Farméacia Central aos seus
utentes. O seu principal objetivo é a implementacéo e gestdo de um sistema integrado de
gestdo de residuos de embalagens e medicamentos, podendo ser depositados
diretamente no contentor pelo utente ou como no caso da Farmacia Central entregues aos
colaboradores e posteriormente colocados no respetivo contentor. Neste contentor
poderdo ser colocados medicamentos fora de prazo ou ja ndo utilizados, mesmo que
contenham restos de medicamentos e materiais utilizados no seu acondicionamento e
embalagem, como as cartonagens vazias, folhetos informativos, frascos, blisters, bisnagas
e ampolas. Os acessorios utilizados para facilitar a sua administracdo, como colheres,
copos, seringas doseadoras, conta-gotas, também poderéo ser colocados.

Quando se encontra cheio é fechado, pesado de forma a conferir que possui a carga
méxima admissivel e verificado o seu estado de conservacdo. Posteriormente o
colaborador responsavel assina a ficha, ap6s a identificacdo da farmacia, através do seu
nome e codigo, e o peso do contentor. Durante a recolha do contentor é assegurado o
preenchimento dos campos, armazenista, data, assim como a rubrica do responsavel pela
recolha.

Compete aos farmacéuticos e a todo os colaboradores da farmacia a sensibilizagédo da
populacdo para a recolha de medicamentos, alertando os problemas que advém de os
medicamentos serem depositados na rede de esgotos ou no lixo doméstico, como também

a explicacao sobre o destino destes ap6s serem colocados no contentor do VALORMED.

5. Farmacovigilancia

Na farmacovigilancia exista a identificacdo, quantificacdo, avaliacdo e prevencédo dos
riscos do uso de medicamentos, uma vez comercializados, permitindo o seguimento dos
seus possiveis efeitos adversos?. As farmacias colaboram com o INFARMED na
farmacovigilancia por serem o local onde os profissionais de salde contactam diretamente

com os medicamentos e com os utentes, estando desta forma aptos para determinar e
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reportar as reacdes adversas dos medicamentos ao Sistema Nacional de

Farmacovigilancia.

6. Cronograma das atividades realizadas na Farmacia Central

Durante os 4 meses de estagio passei por todas as areas e atividades da Farmacia
Central, possibilitando adquirir bases fundamentais para o meu desenvolvimento
profissional, mas também pessoal. A passagem por estas varias areas de atividade foi
sequencial de forma a adquirir 0os conhecimentos necessario para a execucdo das

atividades posteriores (Tabela 1).

Tabela 1- Atividades realizadas durante o estagio curricular na Farmacia Central.
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PARTE Il — Trabalhos desenvolvidos no &mbito do estagio na Farmacia Central

TEMA 1: Procedimentos para implementacdo da qualidade

1. Enquadramento tedrico

A Qualidade em Saude segundo o Plano Nacional de Saude 2012- 2016 € definida
como a “prestacdo de cuidados de salde acessiveis e equitativos, com um nivel
profissional 6timo, que tenha em conta os recursos disponiveis e consiga a adesao e
satisfacdo do cidadao” %°.

O utente determina a qualidade de um servico tendo por base varios fatores, como
a fiabilidade, seguranca, empatia, capacidade de resposta e elementos tangiveis durante o
atendimento®. A fiabilidade é definida como a capacidade de prestar o servico ao utente
de forma precisa e confidvel. O sentimento de seguranca é transmitido pela capacidade de
0 colaborador suscitar confianca, mas também pelo conhecimento que demonstra em
relacdo aos produtos dispensados ou servigos prestados. A empatia € conseguida através
de um atendimento personalizado, fazendo com que o utente se sinta Unico e especial.
Esta é facilmente conseguida quando os utentes ja sao clientes frequentes da farmacia,
possibilitando aos colaboradores saberem os seus nomes, necessidades e preferéncias. A
capacidade de resposta determina a prontiddo pela qual é prestado um servico, mas
também pela atencdo e resolucdo dada ao problema do utente. Neste pardmetro
normalmente esta presente o tempo de espera, mas também a ajuda prestada ao utente
sem que tenha sido solicitada, levando igualmente a empatia por transmitir ao utente que é
especial. Por ultimo os elementos tangiveis sédo todos os elementos fisicos que os utentes
tém acesso, a organizacdo e ambiente da farmacia, a aparéncia fisica dos colaboradores,
0S equipamentos presentes que tém acesso e a presenca de panfletos e material
publicitario. Este € o pardmetro mais relevante na primeira vez que o utente entra na
farméacia.

Todos os utentes tém o direito de exigir qualidade nos cuidados de salde que Ihes sdo
prestados. Deste modo as farmacias comunitarias possuem a responsabilidade de
adequar os seus servicos e produtos as necessidades e expetativas dos utentes,
prestando sempre o seu melhor desempenho?®. Este podera ser garantido por um Sistema
de Gestéo de Qualidade (SGQ), que tem como objetivo gerir e garantir, os procedimentos
operacionais, as responsabilidades e a qualidade dos produtos dispensados e dos
servigos prestados. Este é implementado através da criacdo de um Manual da Qualidade,
que deve documentar detalhadamente todos os procedimentos que influenciam a
satisfacdo dos utentes. Dentro deste existe um documento, designado politica de
gualidade, que demonstra o compromisso e o caminho a percorrer pela farmécia para

atingir os objetivos da qualidade.
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Outros documentos presentes sdo, 0s procedimentos de suporte (PS), os
procedimentos técnicos (PT), as instru¢des de trabalho (IT) e os impressos (IMP). Os PS
descrevem um procedimento de gestdo de qualidade, documentando processos de
suporte. Existem varios PS, um deles é controlo de documentos, que estabelece os
critérios a utilizar nos documentos, ou seja a formatagdo do texto, as abreviaturas e os
simbolos utilizados nos fluxogramas. Os PT sdo documentos que descrevem o0s
procedimentos técnicos gerais e os colaboradores responsaveis pela sua execucao, tendo
um impacto direto na satisfagdo dos utentes. As IT por outro lado descrevem
detalhadamente o modo de proceder uma determinada atividade, podendo complementar
um procedimento técnico. Os IMP s&o importantes pois permitem registar informacfes
relevantes para a atividade farmacéutica, como por exemplo o registo dos nimeros de lote
dos medicamentos manipulados e o registo dos movimentos das matérias-primas.

Todos estes documentos devem ser identificados com um cédigo e com o respetivo
ndmero de paginas e de edi¢do. Este cédigo devera conter inicialmente a indicacéo do tipo
de documento, ou seja, PS, PT, IT ou IMP seguido de uma numeragéo.

Apés a criacdo destes documentos € importante que exista o controlo dos registos de

atividade e uma atualizacédo constante.

2. Objetivos e métodos

Tendo em consideracdo que a qualidade de um servico podera ser avaliada pela
satisfacdo do utente e que esta nunca tinha avaliada na Farmacia Central, foi realizado
durante os meses de junho e julho um pequeno questionario os seus utentes (Anexo 3),
tendo como principal objetivo a obtencdo de dados sobre a satisfacdo dos utentes em
relacdo a varios pardmetros, determinando quais os mais valorizados e 0s que poderédo
ser melhorados pela Farmécia Central. Os parametros estudados foram, a satisfacdo do
utente em relacdo a organizacgdo e disponibilidade dos produtos e dos servigos prestados
na farmacia e a satisfacdo em relagcdo ao atendimento, avaliada tendo por base o
aconselhamento, simpatia/ atencéo e do tempo de espera. Por ultimo foi avaliado o nivel
de satisfagdo geral tendo em atencao todos os parametros anteriores.

De acordo com a legislacdo, as farméacias devem implementar e manter um
sistema de gestdo de qualidade, para que exista uma melhoria continua dos servicos
prestados aos utentes?. Sabendo que os PT, assim como as IT e IMP contribuem para o
melhoramento da qualidade nos servicos prestados e tendo em consideracdo a
inexisténcia na Farmacia Central um dos meus projetos baseou-se na sua criacdo. Desta
forma com base as BPF, realizei varios PT, IT, IMP e PS, nas seguintes areas:

e Politica da qualidade,
e Controlo de documentos,

e Abertura e fecho da farmécia,
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o Determinacao dos parametros bioquimicos e fisiologicos,
e Dispensa de medicamentos e produtos de saude,

e Controlo dos prazos de validade,

¢ Medicamentos manipulados,

e Tarefas a realizar pelos colaboradores,

¢ Arrumacao dos produtos,

e Controlo dos psicotropicos e estupefacientes,

¢ Devolugdes de produtos,

e Registo do controlo da temperatura e humidade.

3. Discusséo e concluséo

Este projeto foi importante para a Farmacia Central pois iniciou a criagdo de um
manual de qualidade para os seus servigos. Contudo néo tive a oportunidade de verificar
qual o impacto direto e indireto deste projeto para 0s utentes, uma vez que para isso, apos
a sua implementacao deveria ser realizado mais um questionario de satisfacdo. Todavia
como este projeto se estendeu até meados do més de agosto ndo tive oportunidade de
obter dados concretos sobre a satisfacdo do utente.

O inquérito inicial foi preenchido por 78 utentes que frequentaram a Farmacia Central
durante os meses de junho e julho, respondendo a este questionario apenas 10 utentes
que nunca tinham frequentado a Farmécia Central.

Este foi preenchido 77% por utentes do sexo feminino e 23% do sexo masculino
(Anexo 4A) e maioritariamente por utentes com mais de 50 anos (Anexo 4B). Dos
inquiridos 38% frequenta uma farmacia mais do que uma vez por més, 31% menos que
uma vez por més, 23% uma vez ao més e apenas 8% frequentam uma do que vez por
semana (Anexo 4C).

A nivel da satisfacdo geral em relacdo as instalacdes, colaboradores e servicos
prestados a maioria considerou muito bom, 61% dos utentes, nenhum considerou néo
satisfatério e apenas 4% considerou satisfatério (Anexo 4D). Dentro dos varios parametros
a organizacdo dos produtos e servigos foi considerada por 58% dos utentes como muito
boa, em relacdo a sua disponibilidade foi muito bom para 69% dos utentes. Em nenhum
destes parametros o0s utentes classificaram como ndo satisfatoria, contudo 11%
consideraram a organizacdo satisfatoria e 8% considerou a disponibilidade também
satisfatéria (Anexos 4E e 4F). Pode verificar que os utentes que consideraram algum
destes parametros satisfatérios ja costumam frequentar a Farmacia Central.

Em relacdo aos parametros de atendimentos tiveram todos eles bons resultados
classificando a maioria dos utentes como muito bom. Contudo no aconselhamento a
mesma percentagem dos utentes consideraram muito bom ou bom, sendo que apenas 8%

considerou como satisfatério (Anexo 4G). Em relacéo a simpatia/ atencao mais de metade,
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61%, considerou muito boa, contudo 4% considerou apenas como satisfatéria (Anexo 4H).
No tempo de espera é que existiu uma maior percentagem de utentes que consideraram
satisfatério, 27%, contudo a maioria, 62% considerou como muito bom (Anexo 4l).

A questao sobre, qual o parametro de atendimento que considera mais importante, ndo
foi respondida por todos os utentes, sendo apenas respondida por 38, em que 39%
consideraram mais importante a simpatia do colaborador, 32% o tempo de espera, 24% o
aconselhamento e 2 pessoas, 5%, consideraram todos os parametros (Anexo 4J).

Em geral, em todos os parametros os utentes consideram que a qualidade é muito boa
a boa, contudo uma pequena percentagem considera alguns destes apenas como
satisfatérios. Dentro dos parédmetros considerados satisfatdrios 0 que apresentou uma
maior percentagem foi o tempo de espera, sendo este também um dos parametros
considerados mais importante no atendimento. A implementacdo dos procedimentos e
instrucdo de trabalho realizados durante este projeto poderdo melhorar este parédmetro,
pois existird um seguimento geral para todas as dispensas sendo mais facil e esquematico
para o colaborador, diminuindo assim o tempo desnecessario em cada atendimento.

Este projeto revelou-se uma mais-valia para a minha formacdo profissional, pois
possibilitou que adquirisse mais formacgéo a nivel dos procedimentos basicos da farmacia
comunitaria, como por exemplo a dispensa de medicamentos com receitas médicas, as
medi¢cdes dos parédmetros bioquimicos e também o controlo periddico dos prazos de

validade.

TEMA 2: Saude Capilar

1. Enquadramento tedrico
1.1. Constituicdo do cabelo humano

Cada humano detém em média mais de 100 mil fios de cabelos, todos eles
caracterizados por possuirem uma estrutura cilindrica, formada por varias camadas de
células mortas altamente organizadas e queratinizadas, oferecendo uma fungéo protetora
e sensorial3.

O cabelo humano é 80% constituido pela proteina, a-queratina, agua, lipidos
(estruturais e livres), melanina e outros elementos vestigiais®2. Quimicamente a queratina
tem como principal amino4cido a cisteina, que possui ha sua constituicio um grupo
enxofre responsavel pela realizacdo de fortes ligacbes com os outros filamentos de
queratina adjacentes. Estas ligacdes sdo importantes pois contribuem para a estabilidade,
flexibilidade e funcionalidade do cabelo®*34. Para além destas ligagdes também existem
ligacBes mais fracas entre as cadeias como as pontes de hidrogénio, uma vez que o
cabelo é rico em grupos CO e NH, sendo facilmente quebradas, por exemplo, através do

simples aquecimento do cabelo. Outro constituinte importante do cabelo € a melanina, o
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pigmento responsavel pela sua pigmentacdo e coloracdo que é produzido pelos
melandécitos®2.

Cada fio de cabelo no adulto tem um didmetro de 45-110 um e é constituido por
trés estruturas principais dispostas em camadas concéntricas®:

Medula- é a camada mais interna do cabelo, contudo ndo se encontra presente em
todos os fios de cabelo, encontrando-se sobretudo nos cabelos com maior didmetro, e
possui uma concentracéo elevada de lipidos e uma concentracao reduzida de cisteina®.

Cortex- € a camada que ocupa a maior area do cabelo, cerca de 75% e encontra-
se sobreposta a medula. Sendo constituida por células corticais alongadas e preenchidas
por filamentos de queratina. O cOrtex é a zona mais importante do cabelo uma vez que em
grande parte é o responsavel pelas propriedades mecanicas do cabelo®. Sendo também
nesta zona que se encontra o pigmento responsavel pela cor do cabelo, a melanina.

Cuticula- representa a camada mais externa do cabelo, é constituida por 5-10
camadas de células, sendo considerada a camada protetora do cabelo®2. Estas células sédo
totalmente queratinizadas, sem a presenca de pigmentos e com uma superficie
hidrofobicas?:33,

Anatomicamente o cabelo pode ser dividido em 2 partes: a haste e a raiz. A haste
do é a parte do cabelo que se encontra no exterior do couro cabeludo, constitui a area
visivel, e a raiz é a regido que se encontra no interior do couro cabeludo.

A raiz esta presente dentro do foliculo piloso que se inicia na derme e estende-se
até a epiderme do couro cabeludo. A extremidade inferior deste foliculo piloso engloba um
bolbo capilar, estrutura que possui elevada atividade mitética, responsével pela formagéo
de novas células capilares. O bolbo piloso possui na sua base uma papila dérmica irrigada
por pequenos vasos sanguineos que sao responsaveis por fornecer todos os nutrientes e
oxigénio necessarios para o crescimento do cabelo®>%. Dentro do bolbo piloso junto a
papila dérmica encontram-se 0s melandcitos responsaveis pela pigmentacdo. Cada um
destes foliculos pilosos é responsavel pela geracédo de 20 fibras de cabelos durante toda a
vida®2,

Os foliculos pilosos estdo também associados a outras estruturas como as
glandulas sebaceas e o musculo pilo-eretor. O musculo pilo-eretor como o0 nome indica é
responsavel pela erecéo do pelo, sendo ativado pelo sistema sensorial por exemplo pela
sensacdo de medo. As glandulas sebaceas ndo se encontram apenas presentes no couro
cabeludo, mas noutras areas do corpo humano. Estas sdo responsaveis pela producéo e
libertacdo do sebo para o couro cabeludo através do infundibulo, tendo como finalidade a

lubrificacdo, tornando o cabelo menos quebradico.
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1.2. Ciclo evolutivo do cabelo humano

O crescimento do cabelo é descontinuo, intercalando fases de crescimento e de
repouso. Cada fio de cabelo possui o seu préprio foliculo piloso, o que faz com que cada
um se encontre numa fase de desenvolvimento diferente. O ciclo evolutivo é dividido em 3
fases, cada uma com duracéo diferente, como pode ser observado na Tabela 2.

Anagénese- designada como a fase de crescimento capilar, a fase na qual se
encontram aproximadamente 85% a 90%?%. Durante esta fase existe uma elevada
atividade mitética no bolbo capilar, verificando-se a formacdo de novas células. Estas
células sofrem diferenciacdo e queratinizacdo a medida que vao sendo empurradas para a
superficie por novas células produzidas na zona inferior do bolbo, dando origem a haste do
cabelo®. A queratinizacdo corresponde ao processo em que as células se tornam
anucleadas, mortas e preenchidas por queratina. Normalmente este processo leva ao
crescimento de 1cm/ més de cabelo®.

A catagénese, corresponde a fase de regressao capilar que se caracteriza pelo
final do crescimento capilar devido a paragem das mitoses e onde o bolbo piloso antigo se
separa da papila dérmica®. Cerca de 1% dos cabelos, encontram-se esta fase. A
telogénese, corresponde a fase de repouso, em que a papila dérmica sofre uma retracao,
fazendo com que exista a auséncia de irrigacdo sanguinea para o bolbo e o processo de

queratinizacéo do cabelo terminaZ,

Tabela 2- Duracéo das diferentes fases do ciclo do cabelo. Adaptado de®.

Anagénese Catagénese Telogénese
Homem 2-4 anos
2-3 semanas 3-4 meses
Mulher 6-8 anos

1.3. Propriedades do cabelo humano

O cabelo humano tem uma estrutura molecular rigida oferecendo uma elevada
flexibilidade e resisténcia mecanica. Entre as varias caracteristicas do cabelo existem
algumas que se sobressaem como: a carga negativa; o cabelo possui carga
predominantemente negativa pois 0s aminodcidos que 0 constituem detém
maioritariamente carga negativa; e a resisténcia que é a propriedade do cabelo de resistir
a forcas externas, sendo esta conseguida pelo didmetro do cabelo e pela integridade do
cortex. Esta é influenciada negativamente pelos tratamentos quimicos realizados®. A
elasticidade é a propriedade que permite que o cabelo retorne intacto a sua forma original
depois de esticado por acéo de forcas forca.

O cabelo quando se encontra seco consegue ser esticado até cerca de 20-30% o0 seu

comprimento total, mas em contacto com a agua pode atingir os 50%. Esta propriedade
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pode ser alterada pelos tratamentos fisicos e quimicos, pela exposi¢do solar, o uso de
secadores e de placas de alisamento®.

A porosidade permite ao cabelo absorver agua quer no estado liquido como no estado
gasoso, uma vez que a queratina consegue absorver até 40% o0 seu peso em agua. A
hidratacao é favorecida pelo aumento da temperatura, pH alcalino superior a 8, por todos
0s solventes polares que quebram as pontes de hidrogénio e pela humidade relativa do
ars,

A superficie do cabelo tem a propriedade de adsorver éleos naturais que possuem
agentes tensioativos. Sendo a adsorcdo de substancias gordurosas realizada através de
tensdo superficial®3. O brilho é a caracteristica mais desejada num cabelo e do ponto de
vista fisico corresponde a propriedade do cabelo refletir a luz incidente. Esta caracteristica
€ dada principalmente pela cuticula do cabelo. Qualquer alteracdo na cuticula, como a sua
abertura, a existéncia de particulas do meio ambiente na sua superficie ou a acumulacéo

de secrecdes provenientes do couro cabeludo reduzem o seu o brilho®3.

1.4. Tipo de cabelos

Existem varios parametros para classificar cada tipo de cabelo, como por exemplo,
a divisdo em cabelos lisos, ondulados e encaracolados. Neste trabalho a classificacdo
abordada serd a de cabelos normais, oleosos, secos e mistos. O principal determinante
desta classificacdo é a quantidade de sebo produzido pelas glandulas sebaceas existentes
no couro cabeludo. Todavia existem outros fatores que interferem nesta libertacdo de sebo
como a dieta, stress emocional, alguns medicamentos e mesmo 0 processo de
envelhecimento natural.

Os cabelos normais sdo cabelos que apresentam uma boa aparéncia, com um
brilho natural e elevada maleabilidade. Este tipo de cabelo é conseguido através da
combinacdo de um estilo de vida saudavel e de cuidados capilares adequados*°.

Os cabelos sdo oleosos quando se verifica um excesso de libertacdo de sebo
pelas glandulas sebaceas do couro cabeludo, fazendo com que o cabelo fique flacido,
baco e com uma aparéncia oleosa. Normalmente as pessoas com pele oleosa possuem
cabelos oleosos, contudo este excesso poderd dever-se também a alteragcbes hormonais
gue correm durante a puberdade e menopausa®.

Os cabelos secos apresentam uma aparéncia opaca devido a falta de sebo. A
auséncia deste lubrificante natural torna-os extremamente frageis, aumentando a
probabilidade de quebra do fio capilar, uma vez que tém uma menor elasticidade quando
comparados com os cabelos normais. Uma das causas mais comuns da secura € a falta
de hidratacéo do fio capilar®®.

Os cabelos mistos, como o préprio nome indica sdo uma combinacéo de cabelo

oleoso com cabelo seco. Normalmente este tipo de cabelo apresenta as raizes oleosas, as
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pontas secas e maioritariamente espigadas. Neste tipo de cabelo sdo muito importantes as

técnicas de aplicacdo de produtos capilares.

1.5. Produtos capilares

Os produtos cosméticos sao definidos legalmente como sendo:” qualquer
substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as partes externas do corpo
humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgdos genitais externos) ou
com dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los,
perfuma-los, modifica-lhes o aspeto, protege-los, manté-los em bom estado ou corrigir os
odores corporais?°. Os produtos cosméticos de tratamento capilar ainda podem ser
divididos em produtos de higiene capilar que incluem os champds e os produtos de beleza
como as tintas capilares.

Dentro dos varios cuidados diarios dos cabelos 0os mais importantes e mais
utilizados sdo os champ®s e os condicionadores.

Os champés tém como principal funcdo a limpeza dos fios capilares e do couro
cabeludo, promovendo desta forma a remocdo de gorduras e de sujidade acumulada
durante o tempo. Atualmente estes sdo formados por varios constituintes, sendo de
destacar®?:

e Agentes de limpeza, que incluem agentes tensioativos primarios e
secundarios, responsaveis pela remocé&o da sujidade e da gordura,

o Espessantes que aumentam a viscosidade do champ@,

e Estabilizantes de espuma que promovem a criagdo de uma espuma
abundante e estavel,

e Agentes quelantes que previnem a deposicdo de complexos formados
pelos iGes de célcio e de magnésio presentes na agua, que sao
responsaveis por tornar o cabelo baco,

e Tampdes que ajustam o pH da formulacéo,

e Conservantes que previnem a contaminacdo do champd,

e Aromatizantes e corantes que sao responsaveis por melhorar as suas
propriedades,

Os tensioativos serdo os constituintes mais importantes do champd, uma vez que
séo os responsaveis pela limpeza. Esta propriedade é conseguida devido a sua estrutura
alifdtica. Séo classificados em 3 grupos tendo em consideracdo a carga da sua porgao
hidréfila, e capacidade de limpeza capilar. Por esta razdo os champbs presentes no
mercado sdo constituidos por mais do que um agente tensioativo.

Os tensioativos tém varias classificacbes sendo que cada um destes possui
diferentes propriedades. Podem ser classificados como cationicos (carga da porgéo

hidréfila positiva), aniénicos (carga da porcao hidréfila negativa), anfotéricos (carga da
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porcdo hidroéfila dependente do pH) e ndo iénicos (porcdo sem ides). Os tensioativos
cationicos apresentam uma capacidade de remocao de sebo limitada, por essa razéo séo
utilizados em champ®s de uso diario para cabelos pintados ou descolorados. Os aniénicos
possuem uma elevada capacidade de remocdo do sebo, uma vez que promovem a
diminuicdo da tensao superficial entre a agua e a sujidade. Desta forma a sujidade e o
sebo que séo lipossoluveis ficam na fase hidrofébica, formando micelas. Estas micelas, na
sua extremidade, possuem carga elétrica negativa relativa a porcéo hidrofila o que permite
gue sejam removidas facilmente, uma vez que o cabelo também possui uma carga elétrica
negativa e repelem-se. Os tensioativos anfotéricos como a sua carga depende do pH estes
apresentam propriedades dos tensioativos catiénicos e anidnicos. Por Ultimo os
tensioativos ndo iénicos possuem uma capacidade média de remocao de sebo média.

Para além da funcdo de limpeza ja existem no mercado champds com funcbes
secundarias. Dentro destas fungbes as que mais se destacam sdo o combate & caspa,
diminuicdo da irritacdo capilar e protecdo da cor dos cabelos pintados. Para além disso
todos os champfs presentes no mercado j4 possuem na sua constituicdo agentes
condicionadores, de forma a minimizarem o0s estragos que sdo provocados pelo uso dos
agentes anionicos na sua constituicdo. A Ultima inovacdo na area dos champés foi a
criacdo dos champds secos, que permitem através da vaporizacdo do champd absorver o
sebo do cabelo e aumentar o0 espagamento entre as lavagens.

Os condicionadores sao importantes para o cuidado do cabelo pois conferem ao
cabelo suavidade, brilho, diminuicdo da eletricidade estatica e facilidade em pentear e
desembaracar, quer o cabelo se encontre seco ou humido. Estes sdo normalmente
constituidos por lipidos, polimeros do silicone e tensioativos cationicos. Os tensioativos
catibnicos sdo utilizados como condicionadores por possuirem uma carga positiva,
conferida pelo seu grupo hidrofilo, que faz com que sejam atraidos pela carga negativa do

cabelo, depositando-se desta forma na sua superficie®?.

1.6. Produtos da Klorane®
Esta marca tem uma elevada gama produtos destinada a tratamento do cabelo,
com base em extratos de plantas. De seguida sdo apresentadas algumas das plantas
utilizadas na constituicdo dos seus champds e condicionadores, as suas propriedades e
aplicacdes.

Leite de aveia - a presenca de elevado contetido em gllcidos, lipidos e vitaminas faz
com que tenha propriedades suavizantes, protetoras e de torna os fios capilares mais
faceis de desembaracar sendo adequado para todos os tipos de cabelo e para toda a
familia®®.

Polpa de cidra- tem propriedades de limpeza e possui uma elevada concentragdo de

aminoacidos e em hidratos de carbono que contribuem para que exista um fortalecimento
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do bolbo piloso. Por outro lado, também tem na sua constituicdo varios flavonoides com
capacidade de capturarem os radicais livres combatendo o stress oxidativo responsavel
pelas agressfes do cabelo e a hesperidina, que possui uma acdo quelante de ides de
célcio presentes na agua. Utilizado principalmente nas formula¢cfes destinadas a cabelos
normais com tendéncia oleosa®?.

Quinina e vitamina B- a quinina e a vitamina B tem como propriedade o aumento da
microcirculacdo, devolvendo desta forma a forca e a vitalidade do cabelo, desta forma
atenuando a queda de cabelo que esta associada a uma diminui¢cdo da vascularizagdo do
bulbo capilar. Por estas raz6es a gama de formula¢gdes contendo quinina é utilizada na
gueda de cabelo®.

Ortiga- este composto para além de promover uma limpeza do cabelo e do couro
cabeludo, possui na sua constituicido compostos policiclicos que atuam como reguladores
da producdo de sebo, possibilitando espacar as lavagens. Entra na composicdo de
champos para cabelos oleosos, proporcionando aos fios capilares flexibilidade e leveza**.

Pednia- possui um pH neutro e tem como substancia ativa a paeniflorina que
apresenta propriedades anti irritantes, calmantes e neutraliza os radicais livres. Por esta
razdo acalma e restabelece o sistema de protecdo do couro cabeludo, sendo utilizado em
pessoas com couro cabeludo sensivel e irritado*®.

O couro cabeludo possui uma renovacdo constante das suas células superficiais,
contudo este processo descamativo € impercetivel. Quando o processo descamativo
ocorre de forma excessiva leva ao aparecimento de caspa, caracterizada pela presenca de
escamas brancas e auséncia de inflamacéo, afetando apenas o couro cabeludo. A caspa
esta associada a proliferacdo de fungos do género Malassezia. Este fungo esta presente
na flora comensal do couro cabeludo, contudo em algumas pessoas suscetiveis, os acidos
gordos, principalmente os insaturados, penetram na epiderme provocando uma
hiperproliferacdo e descamacdo da epiderme. Estes &cidos gordos derivam da clivagem
de triglicerideos presentes no sebo, por acdo das lipases libertadas por estes fungos*6. A
caspa podera ser dividida em dois tipos, a caspa seca e a caspa oleosa. A caspa seca é
caracterizada por peliculas secas, pequenas e brancas. A caspa oleosa esta presente no
couro cabeludo oleoso onde as peliculas de caspa aderem a este, favorecendo a
ocorréncia de prurido®’.

Capuchinha- possui propriedades assépticas e purificantes eliminando desta forma a
caspa seca*’.

Mirto- possui na sua constituicdo elevada concentracdo de polifen6is com
propriedades assépticas, adstringentes e anticaspa. O champd desta gama também
possui na sua constituicdo o piritionato de zinco que em conjunto com os polifendis
possuem acao contra o fungo Malassezia. Em ambas os tipos de champés, é aconselhado

deixar atuar durante 3 minutos e depois enxaguar abundantemente com agua'®. Para um
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cuidado intensivo utilizar 2-3 vezes por semana e em seguida uma vez por semana para
manutencdo*’48,

Manteiga de manga- é rica em acidos gordos faz com propriedades nutritivas,
repondo o filme protetor da superficie dos fios capilares, utilizada em cabelos secos®.

Tamareira do deserto- para além da elevada concentracdo de acidos gordos e
polissacarideos, também possui proteinas, contribuindo uma boa nutricdo e acao
reparadora. E muito utilizado em formulacdes para cabelos secos, quebradicos e com
sinais de danos®°.

Roma- Utilizada em cabelos pintados por possuir taninos fixadores da cor na
gueratina. O champ6 desta gama tem uma capacidade de limpeza suave para que a
coloracao dure apds lavagem e a presenca de polifendis antioxidantes sao responsaveis
por proteger a luminosidade dos fios capilares®?.

Leite de papiro- tem elevado teor em acidos gordos e lipidos que proporcionam uma
nutricdio e disciplina as fibras capilares indisciplinadas. E também ¢é utilizado devido as
suas propriedades de alisamento capilar®2.

Camomila- é utilizada como abrilhantador de cabelos louros e castanhos-claros,
proporciona uma elevada luminosidade. Esta propriedade deve-se & presenca de um
flavonoide vegetal, a apigenina, que se fixa as fibras capilares sem penetrar no seu
interior, cobrindo desta forma as escamas da cuticula do cabelo e proporcionando o
aparecimento de reflexos dourados, sem a presenga de nenhum corante ou descolorante
sintético®3.

Centaurea- rico em cianocentaureina, um pigmento vegetal com nuances azuladas,
proporciona reflexos prateados aos cabelos grisalhos ou brancos e neutraliza o seu

amarelecimento®*.

2. Objetivos e métodos

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a salde, ndo é apenas a
auséncia de doenca ou de enfermidade, mas o completo bem-estar fisico, psicoldgico e
social®®. A aparéncia fisica torna-se relevante pois é durante os primeiros segundos e com
base na aparéncia que é delineada a primeira impressdo sobre uma pessoa. Dentro do
aspeto fisico existem varios parametros que sao avaliados, sendo de destacar o aspeto e
0 cuidado do cabelo e do couro cabeludo. Mesmo sendo muitas vezes considerado
apenas como um parametro estético, o seu valor a nivel emocional e social ndo deve ser
menosprezado.

A nivel da Farmécia Central os principais objetivos deste projeto foram:

e Sensibilizar para alguns dos problemas mais frequentes a nivel da salde

capilar;
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e Fornecer indicadores para determinar o tipo de cabelo e os problemas
capilares de cada utente;

e Transmitir, tendo por base uma marca comercializada nas farmacias, quais
0s produtos a aconselhar a cada utente;

Os métodos utilizados para a obtencdo destes objetivos, foram a realizacdo de
uma pequena apresentacao para os colaboradores (Anexo 5) e a criagdo de um dossier
toda a informacé&o da apresentacao para determinar o tipo e o problema capilar, indicando
também quais os produtos da marca Klorane® mais apropriados para cada tipo. A escolha
desta marca recaiu sobre o facto de ser acessivel, de realizar varias a¢cdes promocionais e
da Farmacia Central possuir em seu stock grande quantidade de produtos capilares.

Para a populacdo em geral foi realizada uma apresentagdo, intitulada a saude
capilar, no dia 6 de setembro de 2017, no Centro Social e Paroquial da Nossa Senhora
das Preces (Anexo 6), localizado no concelho de Machico. Para a divulgacdo desta
apresentacéo foi criado um panfleto com a indicacdo da hora e do local (Anexo 7), sendo
este distribuido em varios cafés e na igreja da pardquia. Esta também foi divulgada
oralmente pelo padre no final de todas as celebragfes realizadas na semana anterior.
Devido a falta de equipamento informético do local escolhido para a apresentacéo esta foi
realizada oralmente tendo apenas como base um suporte em papel de imagens, que se
encontram na apresentacdo realizada aos colaboradores da Farméacia Central. Os
principais objetivos foram informar a populagdo de como determinar o seu tipo de cabelo e
quais os principais cuidados a ter e também sensibilizar para os problemas capilares mais
frequentes na populacéo. No final desta apresentacéo foi distribuido um folheto informativo
sobre a saude capilar (Anexo 8) e pedido a populacdo para responder a um pequeno
questionario (Anexo 9). O seu principal objetivo foi determinar se as pessoas que nao
sabiam qual o seu tipo de cabelo antes da apresentacao ficaram a conhecer e também

determinar qual o grau de satisfacdo em relacdo a apresentacdo e a informacgéo prestada.

3. Discusséo e concluséo

Apb6s a apresentacdo realizada na Farmacia Central os farmacéuticos comecaram a
aconselhar os produtos Klorane®, contudo néo se verificou nenhuma alteracéo nas vendas
desta marca.

Na apresentacdo realizada ao publico em geral compareceram 22 pessoas, ha sua
maioria do sexo feminino, 82% e principalmente com idade superior a 50 anos, contudo
mesmo em pequenas quantidades existiam outras faixas etarias (Anexo 10A e Anexo
10B). A maioria das pessoas, 73%, que compareceram a apresentacao ja conheciam o
seu tipo de cabelo, contudo perto de um terco destas, 6 pessoas, ndo tinha conhecimento
(Anexo 10C). No final da apresentacdo 5 das 6 pessoas (Anexo 10D) conseguiram

identificar o seu tipo de cabelo, ficando apenas 1 com dulvidas em relacdo a este aspeto,
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até porque tinha pouca quantidade de fios capilares. Por Ultimo em relacdo a satisfacéo
guanto a apresentacdo e a informacao prestada, 68% consideram muito boa e 32% boa
(Anexo 10E). Este projeto foi importante para 0 meu crescimento profissional, pois
possibilitou que aprofundasse 0s meus conhecimentos nesta area, mas também a nivel
pessoas, uma vez que permitiu o contacto direto com a populagéo, sendo gratificante ver o

carinho e a confianca que possuem em relacdo aos farmacéuticos.

TEMA 3: Pitiriase Versicolor

1. Enquadramento tedrico
1.1. Historia

A presenca do fungo do género Malassezia na pele humana em individuos
saudaveis é normal, uma vez que este pertence a sua flora comensal, contudo este género
tem sido associado a varias doencgas cutaneas e sistémicas, como a dermatite seborreica,
dermatite atopica e a pitiriase versicolor®®5’. Destas a que mais se evidéncia durante o
verao é a pitiriase versicolor, por esta razéo torna-se um aspeto de preocupacao para a
populacéo nesta altura do ano.

A pitiriase versicolor (PV) foi descrita pela primeira vez por William em 1801,
permanecendo o0 agente responsavel sem designacdo até 1853. Nesta altura Robin
designou-o de Microsporum furfur, uma vez que se ponderava que o fungo responsavel
fosse dermatofito devido a presenca de filamentos. Apenas em 1889 Baillon,
denominando-o de Malassezia furfur, apos determinar que o agente da PV nao estava
relacionado com o género Microsporum, designacao esta que permanece até aos dias de
hoje®®.

Em 1951, Gordon cultivou microrganismos de pacientes com pitiriase versicolor e
observou um formato arredondado denominando de Pityrosporum orbiculare®®8. A
designacdo de P. ovale foi adotada por Castellani e Chalmers, depois de observarem
células ovais na pele humana com PV56:59,

Dorn e Roehnert reportaram que as células de P. orbiculare rapidamente se
convertiam em elementos com hinfas em meio apropriado. Salkin e Gordon reportaram
gue existia uma alteracdo das carateristicas morfolégica do P. orbiculare durante a sua
permanéncia na cultura para uma forma oval, estrutura anteriormente designada de P.
ovale, representando desta forma diferentes estagios do ciclo de desenvolvimento.

Somente em 1986 é que o Comité Internacional de Taxonomia dos Fungos uniu as
designagfes com aceitagdo do nome Malassezia furfur, incluindo as designacdes P. Ovale
e P. orbiculare®. Esta conclusdo é suportada com base na genética, morfologia e

imunologia®®.
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1.2. Malassezia furfur

Atualmente ja foram isoladas 13 espécies do género Malassezia®. Este pertence
ao reino Eumycota, divisdo Basidiomycota, classe Hymenomycetes, ordem Tremellales e
familia Filobasidium uniguttulatum®6. A espécie M. furfur é a responsavel por provocar a
alteracdo na pigmentacao da pele mais comumente observada na pratica dermatolégica, a
pitiriase versicolor®®. Este é um fungo saproéfita normal da pele humana, estando presente
em maior concentragcdo nas zonas proximas as glandulas sebaceas®’, uma vez que o seu
crescimento apenas ocorre na presenca de lipidos. Possui uma estrutura ovéide e outra
cilindrica, que como j& foi dito anteriormente fez com que este fosse denominado por
Pityrosporum ovale e Pityrosporum orbiculare, respetivamente, sendo desta forma
designado um fungo dimérfico®®.

A pitiriase versicolor, vulgarmente reconhecida como a “micose da praia” ou “pano
branco”, é uma alteracdo da pigmentacdo cutanea devido a colonizagéo do fungo M. furfur
no estrato corneo. Esta caracteriza-se principalmente pelo aparecimento de maculas e
finas e placas de descamagdo com coloragdo variavel entre o branco a cor-de-rosa, cor
salmdo ou mesmo acastanhadas como podera ser visualizado na Figura 1, podendo em
alguns casos ocorrer um leve prurido e a presenca de eritema®®®l. As alteracGes
provocadas pelo fungo na pele sdo devidas a uma hiperpigmentacdo e/ou a uma
hipopigmentacdo, dependendo da interacdo que ocorrer entre o M. furfur e a pele®2,
Mesmo que ndo comprometa a funcdo nem a vida do individuo afetado, esta possui um

elevado peso a nivel social®.

Figura 1 — Aspeto da “micose da praia” ou “pano branco”,
por alteracdo da pigmentacdo cutdnea devido a

colonizagédo do fungo M. furfur. Retirada da referéncia®*.

A designacao de “micose da praia” advém do fato desta normalmente sé se tornar
visivel apés exposicdo solar, pois a pele que ndo esta afetada pelo fungo bronzeia

normalmente, ao contrario da zona afetada que continua com a mesma pigmentagéo. Por
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esta razdo as pessoas assomem erradamente que a contaminagéo por este fungo ocorreu
na praia ou na piscina.

O aparecimento da PV estd relacionado com varios fatores que podem ser
endégenos ou exdgenos®. Um dos fatores externos mais importante para o seu
desenvolvimento sdo as condicbes ambientais, em que se destacam a elevada
temperatura e humidade. Estes fatores podem explicar a razao pela qual embora a PV
possua uma distribuicdo universal®® seja encontrada principalmente em climas tropicos®®.
Em regides com estas caracteristicas cerca de 40% da populacdo apresenta PV5964,
Outros fatores exdgenos que levam ao desenvolvimento da PV é a utlizagcdo de
cosméticos oclusivos e de roupas obstrutivas, uma vez que a utilizacéo deste tipo de roupa
durante 3 dias potencia um aumento de 10 vezes a colonizagdo deste fungo®88°, Estes
Ultimos fatores exdgenos conduzem a oclusdo da pele levando ao aumento da
concentracdo de dioxido de carbono, responsével pela a alteracdo da microflora e do pH
da pele®®. A aplicacédo excessiva de 6leos na pele leva ao aumento do contetido em lipidos
e consequentemente ao aumento do desenvolvimento do fungo, potenciando a ocorréncia
da PV®8. Dentro destes também esta presente a utilizacdo de contracetivos orais e 0 uso
prolongado de corticosteroides e de antibidticos de elevado espetro®-62,

Os fatores enddgenos associados ao seu desenvolvimento sdo a dermatite
seborreica, a sindrome de Cushing, a imunossupressao congénita ou adquirida,
malnutrigdo, desordens enddcrinas, a hiper-hidrose e o stress®%-64. Todos estes fatores
podem explicar as frequentes recidivas e a cronicidades da PV ap6s o tratamento®. Uma
pequena percentagem deste aparecimento também esta relacionada com a genética, uma
vez que esta é mais frequente em familiares com relacdo de primeiro grau®864,

Existem estudos’* que demonstram que a ocorréncia de PV é maior no sexo
masculino do que no sexo feminino. Esta pode ser explicada pelo facto de o sexo
masculino estar mais frequentemente envolvido em atividades ao ar livre, estando desta
forma mais exposto a fatores como a temperatura e humidade elevada. Contudo esta
conclusdo causa controvérsia, pois existem outros estudos que demonstram que nado
existem diferencas significativas na distribuicao%263,

Dentro da populacao existem faixas etarias que possuem maior predisposi¢éo para
0 aparecimento da PV. A colonizagéo por M. furfur inicia-se normalmente na adolescéncia
guando as glandulas se tornam ativas e a concentracédo de lipidos na pele aumenta®®. A
faixa etaria onde ocorre maior nimero de casos de PV é na adolescéncia e nos jovens
adultos, uma vez que € nestas existe uma maior atividade fisica no exterior e as glandulas
sebaceas apresentam o seu pico de producdo de sebum®384 Esta embora com muito
menos expressao podera estar presente em recém-nascidos, lactentes e criangas, sendo a
area mais afetada, a face®. A presenca de M. fufur em recém-nascidos ndo se deve a

transmissédo dos pais para estes, mas sim estd associada a uma baixa idade gestacional e
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a uma longa permanéncia nas instalacdes hospitalares®®. Nos idosos verifica-se uma
diminuicdo da ocorréncia da PV que podera ser explicada pela diminuicdo da quantidade
de lipidos presentes na pele®:.

A PV afeta predominantemente o tronco, os membros superiores e inferiores, o
abdémen, a regido lombar, o pescoco e a cabeca®" . Contudo outras zonas do corpo
podem também ser afetadas, como a zona genital e a face. Verificando-se que as areas
afetadas sé@o as que apresentam maior concentracdo em glandulas sebaceas.

Como ja foi referido anteriormente este fungo provoca hiperpigmentacdo ou
hipopigmentacdo. A hiperpigmentacdo resultante da infecdo por M. furfur ainda ndo se
encontra totalmente caracterizada, contudo atualmente existem duas hipéteses sobre a
sua formacdo®. Uma das hipéteses consiste no aumento das camadas de queratina da
pele 5860 outra corresponde ao aumento da inflamacéo na pele. Como o aumento desta
inflamacéo existird uma infiltracdo de células inflamatérias responsavel pela estimulagao
dos melandcitos a produzir mais melanina, levando ao aumento do tamanho dos
melanossomas e alterando da sua distribui¢ao>8-60.64,

A hipopigmentacado corresponde ao blogueio na transferéncia da melanina para os
gueratinécitos®®. Contudo existem varios estudos®®-6164 que demonstram que esta corre
como resultado de uma lipoperoxidacédo causada pelo fungo, que leva a producdo uma
substancia citotoxica capaz de inibir diretamente a atividade da tirosinase, provocando
desta forma a diminuicdo da sintese de melanina. Estudos realizados utilizando culturas
celulares com &acidos dicarboxilicos, como o acido azelaico, tém mostrado um forte poder
de inibicdo na reag&o dopa-tirosinase, através da inibicAo competitiva com a tirosinase
dihidroxifenilalanina®*. A exposicéo a luz solar estimula a producéo de acido azelaico®?.

Normalmente a patogenicidade deste fungo € restrita a camada cornea da
epiderme, contudo este podera desencadear situacdes mais graves como a sepsis®®. Ja
existem estudos que determinam o fungo Malassezia furfur e Malassezia pachydermatis
como causadores de infegcbes humanas, incluindo serpis pela utilizacdo de cateter
intravascular®®. A sepsies causada por este fungo ocorre principalmente em bebés, o (inico
fator de risco que foi identificado foi a prolongada terapia anti microbial®8. Para além da PV
o fungo M. furfur também provoca foliculite, esta que € caracterizada pela presenca de um
foliculo piloso inflamado que progride para papula ou pustulas. A sua diferenciacdo da
acne é realizada pela auséncia de comeddes, pela presenca de prurido e por ser invulgar

em adolescentes®s.

1.3. Diagnéstico
O diagnéstico a PV é realizado através da observacdo e confirmacdo da presenca

do fungo M. furfur na &rea da pele afetada. Esta identificacdo é realizada através da

observacao direta das escamas da pele e da sua identificacdo fenotipica. Sendo que o
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local do corpo afetado é também um parametro importante para o seu diagnéstico®®. A
realizacdo do diagnostico diferencial € importante uma vez que a despigmentacéo cutanea
também podera ocorrer devido a pitiriase alba e ao vitiligo®® 3.

A utilizacdo da lampada de WOOD é um método utilizado na confirmagéo do
diagnostico e na determinagéo de situacdes subclinicas. Este teste consiste na irradiacéo
de uma luz ultravioleta sobre a zona afetada. Na presenca deste fungo é observado uma
fluorescéncia amarelo-ouro, carateristica da sensibilidade dos seus metabolitos (as
porfirinas) a este tipo de radiacdes®® 62 63,

Para a realizacdo do exame direto € necessario a preparacdo da lamina com
hidréxido de potassio a 10%°, acrescido de tinta Parker Quink permanente, de cor negra,
na proporcao de trés partes de KOH e um de tinta. Para este exame direto podera também
ser utilizado o azul-de-metileno, o corante de Giemsa e de Diff-Quick®¢. Apds esta
coloracdo € possivel observar ao microscopio a presenca de leveduras esféricas e/ou
ovais, que poderdo encontrar-se em cachos ou isoladas, com a presenca ou auséncia de
filamentos curtos com parede grossa, com um ou dois septos®6. A recolha de amostra para
esta analise podera ser realizada utilizando a técnica de raspagem da lesdo ou entdo a
técnica da fita-cola®2.

As caracteristicas morfologicas e bioquimicas das espécies Malassezia permitem a
sua identificac@o. As caracteristicas morfolégicas observadas sdo o aspeto macroscopico
e microscopico das colonias. Para esta identificacdo é necessério realizar em primeiro
lugar a cultura celular das células recolhidas da zona da pele afetada. Como 0 seu
crescimento s6 ocorre na presenca de lipidos o meio de cultura tera que ser suplementado
com estes compostos de forma a existir o seu crescimento®. Estudos demonstram que o
seu crescimento in vitro s6 ocorre na presenca de 4cidos gordos de cadeia longa. Contudo
€ necessario ter em atencao pois a presenca de elevada concentracdo de acidos gordos é
um fator inibitério para o seu crescimento®. Os principais meios utilizados para a sua
cultura sdo o agar Sabouraud-dextrose, com cloranfenicol, cicloeximida e 6leo de oliva, e 0
meio agar Dixon®®.

E possivel visualizar o desenvolvimento de colénias passado 2 a 4 dias quando
incubados a temperaturas entre 34 e 37°C, pH entre 4 a 5 e em ambiente aerdbico.5’->°

As colbnias de Mallasezia spp. possuem uma textura cremosa, de cor creme a
marrom-clara, superficie lisa a levemente rugosa e de tamanho variavel dependendo do
tempo de incubacéo®, exemplo de colénias de Mallasezia furfur na Figura 2. Depois da
cultura é realizado o exame microscopico utilizando uma solugédo salina, lactofenol azul de
algodao ou um corante Gram. Neste exame vai ser possivel verificar a presenca de
estruturas esféricas ou ovais em gemulacéo, associadas ou ndo a presenca de hifas e

pseudo-hifas®®.
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Figura 2 — Colénias do fungo no meio agar Dixon. Retirado de®®.

Os testes fenotipicos demoram algum tempo para serem realizados, por esta razao
estdo a ser desenvolvidos meios de diagndsticos mais simplificados e menos demorosos®®.
Um método simples para que exista a identificacdo e a diferenciacdo das 13 espécies de
Malassezia € a utilizacdo da técnica PCR e de enzimas de restri¢ao.

1.4. Tratamento

A PV implica um tratamento prolongado de forma a evitar a ocorréncia de
recaidas®®, contudo estas ocorrem em torno dos 60% no 1 ano e dos 80% nos 2 anos apos
o tratamento®:. Esta elevada taxa de recorréncia ocorre porque o fungo responsavel
pertence a flora normal da pele humana, ndo sendo possivel a sua total eliminacdo por
agente antifungicos tépicos e sistémicos. Por outro lado, também esta associada ao
incumprimento da terapéutica por parte dos doentes®°.

O tipo de tratamento utilizado na PV depende da sua severidade, incluindo a
utilizacéo de antifingicos de aplicacéo tépica ou sistémica®’. A utilizacdo de antiflingicos
de aplicagao topica continua a ser recomendada para o tratamento inicial na maioria dos
pacientes. Contudo este tratamento apresenta algumas desvantagens como a
necessidade de aplicar regularmente, em grandes areas e por um periodo de tempo
prolongado, a menor eficacia quando comparados com os antifiingicos orais, o odor
desagradavel de alguns e a elevada taxa de recorréncias®. As preparacGes orais de
antifingicos séo utilizadas quando a area afetada pela PV é elevada, tornando mais facil a
sua administracdo, em casos de doentes imunodeprimidos e nos casos de intolerancia a
aplicacdo topica, contudo estes apresentam efeitos secundarios superiores aos de
aplicacéao tépica®.

O tratamento tdpico consiste na aplicacdo de antifingicos através de solucdes
cutaneas, champds e cremes. Na PV néo é utilizado pomadas uma vez que estas possuem

propriedades oclusivas, sendo este um dos fatores desencadeastes da prépria PV. Para
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este tratamento é mais adequado a utilizacdo de logées e champds, pois a utilizacdo de
creme implica a utilizacdo de maior quantidade de farmaco.

Os principais tratamentos adotados para o PV consistem na utilizagdo de derivados
do imidazol, preferencialmente sobre a forma de locdes e de champés. Existem varios
estudos que determinam a sensibilidade da M. furfur a alguns antifingicos. No ano 2000
um grupo de cientistas realizaram um teste de sensibilidade baseado no método de
diluicdo em agar. Neste método foi utilizado o meio Sabouraud. Os antifingicos testados
foram o cetoconazol, voriconazol, itraconazol e terbinafina. M. furfur foi sensivel ao
cetoconazol, voroconazol e itraconazol, sendo esta mais resistente a terbinafina®®.

Normalmente sdo utilizados cremes ou logdes de cetoconazol ou miconazol,
champds com sulfureto de selénio ou de piritiona zinco, assim como uma terapéutica
sistémica com fluconazol, itraconazol e cetoconazol®®.

A eficdcia da combinac@o do tratamento sistémico com o tratamento tdépico em
comparacdo com a utilizacdo individual de antifingicos orais foi apresentada por um
estudo. Este demonstrou a eficacia da administracdo de duas doses de fluconazol oral
espacadas por uma semana é semelhante quando a este é acrescentado uma aplicacédo
do champd com cetoconazol®?.

A eficacia da utilizacdo tdpica cetoconazol ja se encontra completamente
demonstrada por varios estudos, assim como a eficicia da utilizacdo do champd de
sulfureto de selénio e sabdo com 3% de &cido salicilico®?.

A pesquisa de novas plantas medicinais, especialmente de 6leos essenciais, tem
potenciado a descoberta de novas substancias que possuem menos efeitos adversos,
menor custo e um aumento da seguranca, quando comparados com os antifingicos
presentes no mercado como cetoconazol. O 6leo essencial de Cymbopogon citratos é um
exemplo de um destes compostos em que se tém baseado estudos®”.

Apéds a terapéutica é importante referir que a presenca de manchas mais claras
ndo se deve ao insucesso terapéutico, uma vez que a pele s6 ird adquirir a coloracdo
normal com o passar do tempo. Sendo que a sua repigmentacdo podera levar meses

depois da eliminacdo do fungo.

2. Objetivos e métodos

Este projeto surgiu na ultima semana do meu estagio quando um utente
demonstrou preocupacao no aparecimento de manchas brancas na pela ap6s a exposicao
solar, demonstrando nunca ter ouvido falar na PV. Desta forma e apés observar algumas
pessoas na rua apresentavam estas manchas e tendo a Ilha da Madeira um clima tropical,
a pitiriase versicolor torna-se uma patologia muito frequente entre os seus habitantes.
Decidi deste modo realizar um folheto informativo (Anexo 11) sobres este tema, para

serem distribuidos na Farmacia Central. Com a elaboracdo deste projeto é pretendido que
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exista a sensibilizacdo da populacéo para a pitiriase versicolor, principalmente durante e

apols os meses de verao.

3. Discusséo e concluséo

N&o pude verificar o impacto direto na populacdo, mas verifiquei que muitos utentes
levavam consigo o folheto informativo, o que demonstra curiosidades e interesse sobre
este tema. A nivel pessoal este tema foi importante porque para além de aprofundar os
meus conhecimentos, permitiu-me ter a experiéncia de realizar um folheto informativo hum

curto periodo de tempo e de selecionar rapidamente informacao.
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Anexo 1 - Alteracado dos produtos dos lineares da sala de atendimento ao publico

Zona 1

Montra I

E s T

G bUOZ

I Montra

Esquema 1 — Planta da zona de atendimento ao publico com numeracgéo dos lineares

Cabelos Cabelos Buco-dentarios Buco-dentarios Cabelos Cabelos Solares Malas de maternidade
Cabelos Cabelos Buco-dentirios Creme:médos Cabelos Cabelos Solares Bombas de leite
Cabelos Sohres Roger—GaIIet Lierac Cabelos Solares Solares Criangas
Avene Avene / DC Solares Roger-Gallet Avene Avene / DC Solares Uriage Bebé + Corpo
Roche Pasay Jsdin ceutics Solares Roger-Gallet Roche Posay |sdin ceutics Buco-dentarios Bebé { termémetros)
A Biberd Buco-dentdrios &- Biber3,
Roche Posay Roche Posay Solares Bebé- Biberdo Roche Posay RochePosay | Buco . Bebé- Biberdo
Vichy Vichy Proteses- Aftas Diversos-unhas Vichy Vichy Buco-dentrios Toalhitas + Crianga
Vichy Diversos Ache Buco-dentirios Diversos-prefumes Vichy Diversos Acne Proteses- Aftas Prefumes crianca
— CARIRERT IR R,
Cuidados beleza Cuidados beleza Cuidados beleza Cuidados beleza Cuidados beleza Cuidados beleza Cuidados beleza Cuidados beleza
— — — —
Ortopedia
Ortopedia
Ortopedia
Ortopedia T —
B Salde sexual
Satide sexual m——

Tensioativos

Rosto Homem

Cremes anti-celuliticos

Centrum

Eucerin
—
in

Emagrecimento
—

Pernas cansadas + ArticulacSes

Protecdo para bolhas

Anti-oxidantes + Dor
e

Cosméticos Homem

Rosto Homem

Centrum

EmaErecime nto

Pernas cansadas + Articulagﬁes

Euceri
Protecdo para bolhas

Anti-oxidantes + Dor
ittt

Fraldas

Queda de cabelo

Queda de cabelo

Queda de cabelo

Queda de cabelo

e —
Queda de cabelo Queda de cabelo Queda da cabelo
Zona animal Zona animal Zona animal Zona animal

Fraldas

Queda de cabelo

Queda de cabelo

Queda de cabelo

Lol

Cremes rosto diversos
—

Desodorizantes
=

Cremes rosto diversos
— =

Vitaminas para cérebro

Creme-méos __Diversos-unhas

Vitaminas para cérebro

Il

ZonaS

Bombas de leite

Bioactivos + InfeccBes urindrias

Pés
-

Omegas + Sistemna digestivo

Malas de maternidade

Cremes corpo

Avene corpo

A-Derme corpo

Roche Posay corpo

Vichy corpo

Higiene intima

Bebé | termdmetros)

Cuidados de corpo

Uriage Bebé + Corpo

|sdin corpo

Cremes corpo + Aloé vera

Farinhas bebé

Prefumes crianca

Farinhas bebé

Toalhitas + Crianca

Farinhas bebé

Esquema 2 -

Distribuicdo dos produtos

farmacéuticos nos lineares antes da alteracéo

Bioactivos + Infecgﬁes urinarias
Omegas + Sistema digestivo

Zonab
Tensioativos Tensioativos
Cremes corpo Avene corpo

A-Derme corpo

Roche Posay corpo

Vichy corpo

H_igliene inti ma

Cremes corpo + Aloé vera

Cuidados de corpo

Roger-Gallet Isdin corpo
Roger-Gallet. Farinhas bebé
Prefumes Farinhas bebé
Diversos Farinhas bebé
Esquema 3 - Distribuicdo dos produtos

farmacéuticos nos lineares apés a alteragéo.
Produtos alterados encontram-se a azul
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Anexo 2 - Montra executada para o Dia da Crianga e cata-ventos realizados para oferecer as
criangas ou pais

Figura 3 — Cata-ventos realizados para oferecer as criangas ou pais
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Anexo 3 — Inquérito de satisfacdo do cliente da Farmécia Central

Farmadcia Central Farmacia Central
Funchal Funchal

Em relagiio ao atendimento como nos avalia:

Inquérito de Satisfacdo do Cliente Nio - )

Satisfatirio Satisfatorio Bom Muito Bom
Género: Aconselhamento
Masculino Feminino Simpatia/ Atenciio

Tempo de espera

A que faixa etiria pertence: Qual dos fatores anteriores considera mais importante:

< 20 anos 20-30 anos 31-40 anos 41-50 anos = 50 anos

Mo geral, tendo em consideraciio as instalacdes, pessoal e servicos
prestados, como classifica a Farmdicia Central?

C laridad ita de visit f: icia?
om que regularidade necessita de visliar uma larmacia Niio Satisfatirio Satisfatéri m Muito Bom
1 vez por semana Mais qne] ves 1 vez por més Menos vezes
por més
Sugesties:

Ea primeira vez que toma contato com a nossa Farmdcia?

Sim Niio

Como nos avalia quanto aos produtos e servicos?

Nio . . Muito
Satisfatirio | SotBsfatério |  Bom Bom

A sua opinido €
muito importante
para nos!

Organizagio

Disponibilidade

Figura 1 — Para da frente do inquérito de satisfagdo do cliente Figura 2 — Para de tras do inquérito de satisfagdo do cliente

Anexo 4 — Resultados do inquérito de satisfacdo do cliente

A — Distribuicé@o por género B — Distribui¢&o por faixa etaria

. . 51
Feminino = Masculino m<20 anos m20-30anos m31-40anos =41-50anos m>50 anos
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C — Frequéncia que frequenta a farmacia D — Satisfacao geral dos utentes em relagao a farmacia

= 1 vez por semana =Mais do que 1vezpormés  ,Nzg satisfatério = Satisfatorio = Bom s Muito bom

= 1vez pormés ® Menos que 1 vez por més
E — Satisfacdo dos em relagdo a organizagéo dos F — Satisfacdo dos utentes em relacéo a disponibilidade
produtos e servigos dos produtos e servigos

s N3o satisfatorio = Satisfatério =Bom = Muito bom = N3o satisfatoria = Satisfatéria =Bom = Muito bom
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G — Satisfacé@o dos utentes em relacdo ao H — Satisfacdo dos utentes em relacdo a simpatia/
aconselhamento atencéo

» N3o satisfatdério = Satisfatério = Bom = Muito bom = N3o satisfatério = Satisfatério = Bom = Muito bom
| — Satisfagdo dos utentes em relagdo ao tempo de J — Parametro do atendimento mais importante
espera

é

= N3o satisfatério = Satisfatério = Bom = Muito bom = Aconselhamento = Simpatia/ atengao

= Tempo de espera = Todos
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Anexo 5 — Apresentacéo realizada para os colaboradores da Farmécia Central

Esztagio Curricular 2016/2017

Cabelo

A escolha adequada

LABORATOIRESTS

KLORANE

= —_—
-
- :’ 3‘_
. ._ y m
-
Trabalho elaborado por: Talzza Franco

Cuidados Gerais

Cuidados Gerais

Cuidados Gerais

0z alimentos Importantes para o desenvolvimento e
manutengio de um cabelo saudavel, sdo:

- Pelues

- Castanhas

* Vegetals
verdes

- Gema do ovo

- Ervilhas

L ]
L ]

* N
N
pentear

Temperatura da
Agua

Lavar o cabelo com Agua tépida ou fria.

Fecha as cuticulas do cabelo, contribuindo para:
» Protegdo do cabelo
» Cabelo mais brilhante
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Cuidados Gerais

Pentear o cabelo das pontas para a raiz, de
forma & gue ndo exista a quebra doz fios
capilares.

Klorane

Desembaraga de Imediato os fos

capilarss e permite uma maior facilidade

i em pentear. Pode ser urilizado
e, Cuidado ao ! diariamente em todos oz tipo de cabelo.

pentear

O Tipo de Cabelo e os Produtos da Klorane

Tipo de Cabelo

Glandula Sebacea s 00 pito
Responsavel: libertagdo do sebum =5
para o couro cabeludo. o
= Derme
Lubrifica o fio de
cabelo tornando-o
menos quebradigo. oS
[ akiae

fim do diz- Fioz capilares: Tipo de cabela:
ATATER.TE 0353
o =
.'I.:
' ) Tlizida
) -’ Bazze
Rusbradioe
Fenin zizatas Cabals miste,
ATarEnsa spasa
L
Tzual a0 imicis do dia o T :
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Tipo de Cabelo

Ve

W

E'—\
B

Aplicado nos fios capilarss
apds a lavagem com o
champd, nutre e facilita o
dezembaragar.

Gamas ricas em acidos gordos
faz com gus tenham
propriedades nutritivas,
reponde o filme protetor da
superficie dos fios capilares.

_—
- _:.:*-—_J y -‘Hff.i-
T
—— \\:ﬁ;ﬂ" PUKE BOTANICAL CA ' )’
= WA Cabe].o Seco
g \\ ( Manteiga de manga e Tamareira do deserto) LY {
Champds Balzamo apos champd Cremededia

+.‘-.

Aplicado diariaments nos
fioz capilares & NAs PONTAS,
previne a formagio de
pontas espigadas, através
do fecho daz cuticulas dos
floz capilares, sem deixar o

cabelo pesado.

Fioz capilares:

Tipo de cabela:

Agarincia sgaca
Busbrafioor

Cabele s2co ‘

“ .

RusbTamcor

Foatas sapigadan Cabelo misto
Atarinzia zpaza

A P - srzs

|I;ual=-u:mnni.odﬂ| | e ‘ Cakels mormal ‘

» Acdo quelante

- = e A s 0 N oA .. v
» _,; ; ) e
N KLORANE ) Tipo de Cabelo
— \’ PURE BOTANIE T
>\ R’ Cabelo Oleoso
el : . ‘ (Ortiga e Polpa de cidra) \
2 Raiz do cabeln : : . - .
Champos Champé Seco mﬁm O & Fioz capilares: Tipa de cabela:
Permite uma limpeza dos fios e do | . Agarinca gacy e
couro cabeludo e atua como BT
seborregulador, possibilitando
espagar as lavagens capilares. 4 : " .
W Limpa o couro cabelude sem o ":ﬂ’:‘ Cabeln alanse
N molhar de forma a espagar as S/
p=my  lavagenscomo champo liquido. Ientificaia R L
3 '-\. -Emhnl:.;nx
- Para além das suas propriedades de = :,:u:q::;
N limpeza possul na sua constituigdo
o= substancias: sron
» Capturadoras de radicais livres Tzal 2o duicic do diz Ee——— e
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- -
o = N =
A SNy KLORANE
—— \;4/, T e — ' )“
—r \ A .
- . ‘ Cabelo Misto \
Champd Balsamo apos champo

f;f‘

4=
E

Aplicado nas pontas dos fios capilares
apds a lavagem com o champd, nutre e
facilita 0 desembaragar.

Limpa dos fios e do couro
cabeludo e atua como
seborreguladore. Aplicado
apenas no couro cabeludo.

Tipo de Cabelo

Rmﬁ.:ilndt:hﬂ.{da? a Fioz capilares: Tipo da esbala:
ATEMERo ZDAZT
‘ Seca ‘ e Cabele ssco

/

Tuzien Cabels
Bagzs
RuabTasiie
Pntas mpizadan Cabelo misto

Ararénci spaca

i S 5 Erilha .
o

Cabelo Normal
(Leite de aveia) LY
Champd Champds Secos
i|
o
p— o

Com propriedades  suavizantes,
protetoras e de forna os fios Limpa o couro cabeludo sem o molhar de
capilares mals facels . de forma a e3pagar as lavagens com o champd
desembaragar, pode zer utilizado liguido.

por toda a familia.

Produtos da Klorane Especificos
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- -
» _ﬁ" CA® O A A O n s .\{ >
Quedado Cabelo 3 N "_’ KLORANE . )'
- 1 Queda do Cabelo
—— { \ (Quinina) \
————————————Em oo ptu
Papila Dérmica Champd Balsamo apds champd
Responsavel: Fornecer oxigénio e W
nutrientes a raiz do cabelo para o
seu crescimento e saude.
== Dermte I
A diminuigio da circulagio Tet
sanguinea leva a queda do oo : . 2 & . .
cabelo . Auva a microcirculagio Prolonga o efeito do champd
- cuténea e estimula o bulbo fortificante e devolve o vigor e
capilar, para favorecer o brilho ao cabelo.
crescimento de  cabelos
saudaveis € vigorosos.
- -
» £ _ﬁ 4 ’ o
Caspa - 5 ,
:-’(’ \’ BURE BOTANICAL CARE [
- A Caspa
> ol \ ( Capuchinha e Mirto) \
Fungos do género malassezia Champés _Tratamento
Responsavel: Hiperproliferagdo e
descamagdo do epiderme do couro
cabeludo. T
3 :
Cuidado s
- intenzive 423 por semama
Levando ao aparecimento 3
da caspa seca € oleosa. Com propriedades assépticas Para além das propriedades Manutengio * 1x por semana
e purificantes & utilizado na assépticas & adstringentes possui
caspa seca. na sua constituicio substincias
contra o fungo molassezia.
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E anti-irritante e suavizante, sendo
desta forma apropriado para ser
utilizado alternadamente com 03
champds anti-caspa € em Ccouros
cabeludos sensiveis e irritados.

= — — T T = F = - <=
— N |4 | B KLORANE .
SO N WA Couro cabeludo sensivel >\ WA ! Cabelos Pintados
— § .‘ (Pebnia) \ el i n (Romé) LY
Champd Champd Bilsamo apds champd
- z e
' [ nuonaus ]

A cor do cabelo pintado dura lavagem
apds lavagem com este champd pois
possui:

» Apgentes fixadores da cor

= Capacidade lavante suave

= Agentes antioxidantes

Este CrEIe TEPATA & PEEENEra 4
fibra capilar em profundidade.

[+

Proporclona reflexos
dourados, sem a presenga
de mnenhum corante ou
descolorante sintético.

= —
P = 5 =\ =
[ -— LORANE )/
T \{- ’/ [T AR AL & AR [
r A\ A Cabelos Loures e Brancos
e E | . s {Camomila e Centaurea) LY {
Champd Balsamo apds champd Champd
]

L]

= *

=

Ilumina, repara, desembaraga
& nutre ¢ cabelo sem o deixar
pesado.

Proporciona reflexos prateados aos
cabelos grisalhos ou brancos e
neutraliza o 3eu amarelecimento.
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Anexo 6 — Documento comprovativo da apresentacédo do dia 6 de Setembro de 2017, no

Centro Social e Paroquial da Nossa Senhora das Preces

A Diregdo do Centro Social e Paroquial Nossa Senhora das Preces-IPSS, vem por
este meio certificar que foi dada uma palestra na nossa instituigdo no dia 6 de Setembro de
2017, sobre “Satide Capilar” pela estagiéria de Ciéncias Farmacéuticas, da Faculdade de
Farmadcia, da Universidade do Porto, Taissa Franco.

Informamos ainda que foi uma mais-valia para utentes do Centro Social e
populag@o local.
Agradecendo assim a disponibilidade desta jovem, nesta sessdo de esclarecimento.

Machico, de 06 Setembro de 2017

Atenciosamente:

Centro Social Paroquial

“‘fﬂzmr Nq{:’;g‘ifl‘ﬂfa /é‘

A Dimcqio '

Centro Social e Paroquial das Preces

Sitio da Ribeira Grande ¢ 9200-123 Machico ¢ Telefax: 291 965342 ¢ N.L.F. 511221770
E-mail: csp.preces@gmail.com
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Anexo 7 — Panfleto para divulgacéo do local e hora da apresentagéao

Satide Capi[ar

Venhadescobriroseutipodecabeloeos cuidados a ter

Centro Social e Paroquial da Nossa Senhora das Preces

Quartafeira dia 06 Setembro 2017

Estagidria:Taissa Franco

Pelas14:30 @@PORTO

Anexo 8 - Folheto informativo sobre a satde capilar distribuido ap6s a apresentacéo

Cenbro quml da Ribeira Grande
Quedade Cabelo

06 Setembro 2017
A caspa podera ser dividida em dois tipos:

O crescimento do cabelo € descontinuo, intercalando fases

de crescimento & de repouso. ) :
® Caspa seca caracterizada por peliculas secas, peguenas

€ brancas.

® Caspa oleosa esta presente no couro cabeludo oleoso
onde as peliculas de caspa aderem a este, favorecendo a
ocorréncia de comichio.

Saude Capilar

\ Tratamento: Utilizagdo de produtos capilares com
) i s . substincias  antissépticas, ou s3sja gue inibem 3
A queda do cabelo est3 associada 3 varios fatores. Muitas profferacio deste fungo. Estes produtos devem ser

vezes esta relacionada 3  diminuigdo da  circulagio

sanguinea da raiz do cabelo, fazendo desta forma com Uads:

gue ndo exista o fornecimento de oxigénio & nutrientss

suficientes para a salde do fio capilar levando 3 sua

gueda. Cuidado *2a3xpor

intensivo semana

Tratamento: Utilizagio de produtos capilares com

substancias estimuladoras da circulagio sanguinea, como

3 quinina € a3 vitamina B. " e
Caspa Manutencio Ry

f=a (af" fs g | [Sfcded
‘(..L“_Z L( 0*’% {" _&“ﬁ
7 ey e

. ) B

Obrigado pela sua presenca [@PORTO

. . - - FACULDADE DE FARMACIA
A caspa esta associada a proliferagao de fungos do genero @ UNIVERSIDADE DO PORTO
malossezig, responsavel pela  hiperproliferagio e
descamagdo da pele do couro cabeludo. Caraterizando-se
pelo aparecimento de escamas brancas sem 3 presenga de Estagiaria de Ciéncias Farmaciudicas: Taissa Franco
inflamagio.

Figura 1 — Parte externa do folheto informativo sobre a salde capilar
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Descubra qual o seu tipo de cabelo

E muito facil determinar gual o tipo de cabelo, para tem
apenas gue ter em atengdo 3 raiz & pontas no final do dia.
Seguindo oesguema 3 baivo consegue descobrir gual o sew:

Raiz do cabelo ao

Fis i - Ti la:
im do dia: o5 capilares ipo de cabelo
Aparencl opacs
al | ouebradigos | Cabaloseco
Fhikch
A e | Cabelo clecss
- Bagon
Oleosa [
Charbiradigos
1 Ponte eipigedas | Cabalomnate

Apadencis opacs

Britho
Iidede

Igual 30 inkcio do
dia Fleaxity

| Cabala narmal

o

& lassificagio em

cabslos SEC0E,

== pleosps,  mistos e
normais, tem  =m
conta 3 quantidade de

= zebum, ou zEj3
oleczidade, produzida

_ pelas glandulas
= sebireas  existentes

jurto 3 raiz do cabelo.

Cabelos Secos

Classificados como cabelos de aparéncia opaca devido 2
falta de sebum. A& auséncia deste lubrificamte matural
torna-os  estremamente frageis, aumentando =
probabilidade de quebra do fio capilar.

Deve ser utiizado produtos capilares contendo dcidos
gordos, gue tenham propriedades nutritivas, repondo o
filme protetor da superfidie dos fios capilares.
Importante: apds o champd deve ser utilizado um
condicionador.

Cabelos Oleosos

& classificagio de cabelos oleosos assenta no facto de
existir um exceszo de libertagdo de sebum fazendo com
gue o cabelo figue flacido, bago & com uma aparéncia
oleosa.

Importante: utilizar champd com elevada capacidads de
limpsza & propriedades seborreguladoras.

Cabelos Misto

Como o propric nome indica € uma combinagio de
cabelo oleoso com cabelo seco. Normalmente as raizes
s3o oleosas enguanto 3z suas pontas =80 secas &
maioritariaments espigadas.

Importante: utilizar champd apenas junto 3 raiz & o
condicionador nas pontas dos fios capilares

Figura 2 — Parte interna do folheto informativo sobre a saude capilar

Cabelos Normais

Apresentam uma boa aparéncia, com um brilho natural &
elevada maleabilidade. Este tipo de cabelo € conseguido
através da combinagio de um estilo de vida zaudavel &
de cuidados capilares adequados.

Cuidados gerais

Dieta equillbrada, rica em:

sFarra [Bocarne vermelba, ervilhas, owa)

& Finco [ Ex: ostras, sendnd oo, petos)

& Witamning B (Ex petms, castanhas o vegetas
verdes)

Pentear

*Periiead o cabeld das pontas padaa raiz, de
Tarma & difminuir & quebra dos Hios capdares,

/8

% Temperatura da dgua
&L COMF i mern & fri, contnibul para
sProfecio do cabelo
sCabele mais brifhante

Anexo 9 — Questionario preenchido pela populacdo apés a apresentacao

Saude Capilar
Dia: 06/09/2017
Inquérito
Génern:
Masculing Feminino

A que faixa efaria pertence:

<20 anos

20-30 anos | 31-40 anos | 41-50 amos =50 anos

Ja conhecia o sen fipede cabelo?

Sim Niao
Ficou a p quefipo de cabelo ou probl capilar tem?
Sim Nio

Como avalia a apresentacio e a informacio prestada?

Nio
Satisfatdrio

Muito

Bom Bom

Satisfatorio

A sua opinido é
muito importante!
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Anexo 10- Dados obtidos pelo questionario preenchido pela populacdo apdés a
apresentacéo

A — Distribuicdo por género B — Distribuicéo por faixa etaria

Y i

= Masculino = Feminino s<20anos =20-30 anos =31-40 anos

m41-50 anos = > 50 anos

C - Conhecimento sobre o seu tipo de D — Conhecimento sobre o seu tipo de
cabelo antes da apresentacao cabelo apds a apresentagdo

= Sim = N&o = Sim = N&o

E — Satisfac@o quanto a apresentacao e a
informacao prestada
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Anexo 11- Folheto informativo sobre a pitiriase versicolor distribuido na Farmacia

Central

Principais pessoas afetadas

“ MITOw

Esta afeta sobretudo: r

?

VERDADE =

@ Adolescentes
M Jjovens adultos (20 a 30 anos)

Pois s@o nestas fachas etdrias que a pele produz
a maior concentragdo de olecsidade.

s 3
A pitiriase versicolor é apanhada na

praia ou na piscina
.

4 3
Todos nds temos este fungo na pele | 4

\.

A %N N %

{ 3

S0 aparece se apanhar sol R
Tratamento L )

( B

Posso contaminar alguém
O tratamento \ J
normalmente é realizado com medicamentos ( h
antifingicos de ag3o topica, ou seja através de Pode aparecer em qualquer idade 1
solugdes cutdneas, champds e cremes. i 4

Contudo os antifiingicos de administra¢do oral
sdo utilizadas quando:

0 tratamento tem que ser
prolongado
\

ps
As manchas desaparecem logo apos

B Area afetada é elevada
o tratamento
(.

%

J

[0 s3o doentes imunodeprimidos

[0 Existir intolerancia 2 aplicagdo tdpica

Figura 1 — Parte externa do folheto informativo

Micose da Praia o )
O que causa a Pitiriase Versicolor?

A micose da praia é cientificamente chamada de
Pitiriase Versicolor. Esta & caracterizada pela
alteragdo da pigmentagdo da pele, que faz com que

E causada pelo fungo chamado Malassezia furfur.
Este faz parte da flora normal da pele, estando desta

exista o aparecimento de pequenas manchas com forma presente em pessoas saudaveis.

diferentes tamanhos e coloragdes. As manchas

. . e . 5
podem ser brancas, cor-de-rosa, cor salmdo ou Entao porgue aparece a Pitiriase Versicolor?

mesmo acastanhadas.

- \\

Dependendo das condigdes do meio ambiente e de
varios outros fatores, ofungo altera a sua estruturae :

Impede a predugdo de melanina, responsavel por
bronzear a pele criando o “manto branco” efou

Aumenta a produgdo de melanina aparecendo as

manchas acastanhadas

Quais sido os fatores responsaveis?

m Viver em zonas com temperatura e
humidade elevada

Esta ndo compromete a fun¢do nem a vida da pessoa I Excesso de oleosidade na pele

afetada, mas apresenta grande influgncia a nivel

social, conduzindo-a ao isolamento pelo sentimento

[ Stress
[0 Historia familiar

de vergonha. M Uso de roupa obstrutiva

Figura 2 — Parte interna do folheto informativo

b A\

Estas manchas ndo se devem a falta de higiene mas sim:

Farmacia Central

Dircghe técmica: Maria da Conceigho . Cortex Lima
Fona de Bctterncoust, € » 3000080 Funchal
Tel 231 220 439 + Faoc: 291 220 492 » emuait centralinrmasia@hotmail om

“Micose da
praia”

Pitiriase Versicolor

Porque se chama “micose da praia™?

Apods a exposi¢do solar aparecem as manchas, uma vez
que apenas a pele ndo afetada por este fungo bronzeia.
Por esta razdo maioria das pesscas acha que a
contaminagdo ocorrer na praia ou na piscina.

A “micose da praia” ndo € contagiosa

Principais zonas afetadas

As manchas aparecem
sobretudo:

M Tronco
Regido lombar
Bragcos e pernas

Pescoco

HEO@

Abddmem

-

Locais da pele gue possuem
maior oleosidade, necessaria
para o crescimento deste
fungo.

P
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Resumo

O meu estagio em Farmacia Hospitalar decorreu nos meses de Marco e Abril de 2017,
nos Servicos Farmacéuticos do Servico de Saude da Regido Autbnoma da Madeira, sob
orientacdo da Dr.2 Filipa Sales Serrado. Durante estes meses tive a oportunidade de percorrer
todos os setores de atividade deste Servigo Farmacéutico.

No relatorio irei descrever as instalagdes, os recursos humanos e todas as atividades de
cada um destes setores, indicando também todas a atividades que tive oportunidade de realizar.
Este encontra-se dividido pelos setores de atividades indo desde a selecdo, aquisicdo e
armazenamento de medicamentos e produtos farmacéuticos até aos sistemas de distribuicdo

utilizados, transmitindo todos os ensinamentos que foi adquirindo.
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Introducéo

A farméacia hospitalar é designada como sendo o conjunto de atividades farmacéuticas
executadas em organismos hospitalares ou de servicos a estes ligados, sendo estas atividades
exercidas através dos servigos farmacéuticos (SF)!. Os SF possuem uma autonomia técnica e
cientifica, contudo séo sujeitos a orientacéo dos o6rgaos de administragéo do hospital, aos quais
respondem os resultados do seu trabalho®2.

Os SF tém a sua responsabilidade a aquisicdo, preparacdo, armazenamento e
distribuicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos, garantindo sempre a sua qualidade,
eficacia e seguranca®2. O apoio técnico aos servicos hospitalares, a aquisicdo de quimicos e
reagentes para os laboratérios de analises clinicas, a cooperacédo na acdo médica e social e a
promocao e apoio a investigacdo, sdo também areas de intervencdo destes profissionais de
saude?.

Em todos os hospitais estes servicos funcionam em colaboragdo com os servicos de
enfermagem e os servigos clinicos, estando estes presentes em comissdes técnicas, como na
comissédo de farmacia e terapéutica (CFT) que é constituida no maximo por 6 membros sendo 3

médicos e 3 farmacéuticos?!?3.

1. Servigcos Farmacéuticos do Servico de Saude da Regido Auténoma da Madeira

O Servigo de Saude da Regido Autbnoma da Madeira, E.P.E. (SESARAM, E.P.E.) tem
como principal fungdo proporcionar um atendimento em tempo util, com eficiéncia e humanidade
aos individuos, as familias e a todos os grupos sociais*.

Pelo Decreto Legislativo Regional n.° 9/2003/M de 27 de Maio o SESARAM, E.P.E é
constituido pelo Hospital da Cruz de Carvalho (atualmente designado por Hospital Nélio
Mendonga (HNM)), o Hospital dos Marmeleiros (HM), a Unidade de Cuidados Continuados
Integrados Dr. Jodo de Almada, os Centros de Saude da Regido, Centro Dr. Agostinho Cardoso
e o Laboratério de Saude Publica®.

Sendo os SF do SESARAM também responsaveis pelo fornecimento de medicamentos
aos Cuidados Continuados, aos Lares de 3° idade da Seguranca Social, a Protecao Civil, a Santa
casa da Misericordia, ao Aeroporto da Madeira e aos cuidados de salde presentes na llha do
Porto Santo®.

As atuais instala¢des foram inauguradas a 23 de Setembro de 2011, localizando-se no
anexo em frente ao Servi¢o de Urgéncia do HNMS.

Uma parte essencial dos SF sdo os recursos humanos, constituido por Farmacéuticos,
Técnicos de Diagnostico e Terapéutica (TDT), Auxiliares de Acao Médica (AAM) e
Administrativos, cada um desempenhando funcfes especificas, caracteristicas do setor dos SF
onde se encontram. Conforme a legislagdo em vigor! a direcdo dos SF do SESARAM, E.P.E. é
assegurada, por uma farmacéutica, a Dr.2 Helena Jardim, sendo a coordenadora da unidade de

producdo e distribuicdo a Dr.2 Nélia Pereira.
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Como ja dito anteriormente, os farmacéuticos fazem parte da CFT, esta tem um papel
importante a nivel hospitalar uma vez que é a responsavel pela criagdo do Formulario Hospitalar
do Medicamento Interno, estabelecer a ligacdo entre os servi¢cos clinicos e os farmacéuticos, a
politica do medicamentos e orientar o seu consumo, dar 0 seu parecer sobre novos
medicamentos a adquirir e determinar quais os medicamentos de urgéncia que 0s servicos

clinicos devem possuirt3.

2. Instalacdes

As instalacbes dos SF localizam-se a frente das urgéncias do HNM, tendo um facil
acesso externo e interno. Esta é construida por varias areas localizadas num Unico piso2. Faz
parte das suas instalacbes uma area direcionada a direcdo, ao centro de informacdo do
medicamento (CIM), a gestdo, ao armazenamento e rececdo de medicamentos e produtos
farmacéuticos, a farmacotecnia, distribuigdo, ambulatério, uma sala com cacifos, uma zona para
0 pessoal e uma zona sanitaria. Sendo algumas destas zonas descritas de forma pormenorizada
ao longo do relatério.

Durante o meu estagio foi possivel ter acesso a um modelo da planta para as novas
instalagées dos SF no novo hospital que ir4 ser construido na Regido Autbnoma da Madeira
(RAM).

3. Sistemainformético

O sistema informético atualmente utilizado, ATRIUM, foi totalmente concedido pelos
informaticos do HNM estando implementado no sistema informético do SESARAM, E.P.E.. Este
sistema permite a intercomunicagdo entre todas as unidades do hospital, tendo cada profissional

de salde apenas acesso a informacéo da sua respetiva area.

4. Selecdo, aquisicdo e armazenamento de medicamentos e produtos
farmacéuticos

Os SF tém a sua responsabilidade a aquisi¢cdo, rece¢éo, gestdo e armazenamento dos

medicamentos, produtos farmacéuticos e de outros produtos como reagentes, sendo desta forma

responsaveis pela segunda maior parcela do orgamento hospitalar?. Contudo atualmente os SF

do SESARAM, E.P.E. ainda ndo possuem em sua al¢gada a aquisi¢cao dos dispositivos médicos.

4.1. Selecéo e aquisicdo de medicamentos e de produtos farmacéuticos

A selecéo e aquisicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos tem como suporte o
Formulario Hospitalar do Medicamento Interno, concebido com base no Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamento (FHNM), nas patologias mais frequentes e no consumo médio dos
medicamentos e produtos farmacéutico no SESARAM, E.P.E..

A aquisicdo dos medicamentos e dos produtos farmacéuticos assenta-se nas
estimativas de consumo (baseadas nos stocks existentes), stocks de seguranca, stocks minimos

e tratamentos pontuais individualizados. Contudo estando os SF do SESARAM E.P.E numa ilha
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necessitam de ter em stock medicamentos para determinadas patologias graves que raramente
surgem, uma vez que em caso de necessidade estes demoram algum tempo até serem
adquiridos. A escolha dos medicamentos e dos produtos farmacéuticos é realizada tendo sempre
por base a seguranca, a qualidade e a relacdo preco/efetividade?.

Para a aquisicao destes produtos é necessario em primeiro lugar efetuar o cabimento,
ou seja a verba monetéria necessaria, estabelecido através da estimativa dos gastos que serdo
realizados para o respetivo ano, sendo esta efetuada a meio do ano anterior e tendo em
consideragdo a média dos consumos anteriores. No entanto os medicamentos caros e
destinados a doencas raras, como € o caso dos anticorpos monoclonais, a estimativa de
consumo nao é realizada tendo em consideracdo os anos anteriores, mas sim o niumero de
pacientes que se encontram a realizar estas terapéuticas.

Na escolha dos fornecedores a contactar € necessario ter em atencao quais os que se
encontram no Catalogo de Aprovisionamento Publico da Saude, formulado pelos Servigos
Partilhados do Ministério da Saude (SPMS), disponibilizado a todos os hospitais do Servico
Nacional de Saude (SNS). Neste catdlogo estdo presentes todos os fornecedores pré-
selecionados que possuem para determinados medicamentos e produtos farmacéuticos
contratos com esta entidade. Estes contratos sédo realizados com o objetivos de diminuir as
burocracias nos processos de aquisi¢cao pelos hospitais e garantir a transparéncia nas compras
das instituicbes e dos servicos integrados no SNS, promovendo uma maior eficacia na gestéo e
controlo dos aprovisionamentos, assim como uma maior facilidade na sua aquisi¢cdo. No caderno
de encargos destes contratos sdo estipulados quais o0s valores maximos que os fornecedores
podem apresentar aos hospitais®.

O primeiro passo para a aquisicdo dos medicamentos ou produtos farmacéuticos é
verificar se estao presentes no catalogo criado pelo SPMS, estando presente, apenas podem ser
contactados esses fornecedores. N&o existindo no SPMS é verificado através do INFOMED
quais os fornecedores que possuem Autorizacéo da Introducdo no Mercado (AIM) em Portugal.
Na existéncia de apenas um fornecedor é realizado um ajuste direto ao abrigo da exclusividade,
ou seja é realizado um convite direto ao fornecedor. No caso de existir mais do que um fornecedor
o tipo de concurso vai depender da quantia monetaria da encomenda’:

e <6 750 € é realizado através de um regime simplificado onde todo o processo é realizado
por email, sendo desta forma mais rapido, uma vez que nao carece de tantas
autorizacoes.

e <100 000 € é feito através de um ajuste direto, ou seja os fornecedores sao convidados
diretamente.

e 100 000 € - 200 000 € ¢ efetuado através de um concurso publico nacional divulgado no
Diario da Republica.

e >200 000€ é realizado por um concurso publico internacional. Contudo um dos critérios
de eliminac&o neste concurso é a auséncia de um AIM valido em Portugal.

O préximo passo para a aquisicdo € a criacdo do caderno de encargos pelos Servicos de

Aprovisionamento (SA). Este possui um papel importante, pois inclui todos os critérios de
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adjudicacao e critérios de desempate do concurso, como também todas as carateristicas
minimas.

Os critérios de adjudicacdo tém um carater eliminatério, correspondendo aos critérios
minimos que os fornecedores devem cumprir, um exemplo é a obrigatoriedade do AIM em
Portugal, porém existem critérios mais especificos como o nimero de processos de purificagao
industrial para a aquisi¢cdo de hemoderivados. Dentro dos critérios de desempate 0 mais utilizado
€ o preco inferior, contudo existem critérios especificos para cada produto, como a seletividade
e a especificidade aguando da aquisicdo de reagentes.

Ap6s isto os fornecedores apresentam as suas propostas, estas sédo analisadas por um jUri,
tendo em conta todos os critérios do caderno de encargos. Contudo existem situacdes
especificas em que as propostas podem ser rejeitadas, um dos casos € se 0 preco apresentado
pelo fornecedor for igual ou inferior a 50% do preco base estipulado pelo caderno de encargos,
sendo esta rejeitada por apresentar um preco anormalmente baixo. Este valor anormalmente
baixo pode ser aceite se o fornecedor indicar na proposta a razéo pela qual o prec¢o é tao inferior.

Se o medicamento ou o produto farmacéutico ndo estiver incluido no FHNM é necessario
gue seja realizado um pedido de aprovagéo para a sua aquisi¢cdo, para isso € seguido o esquema
descrito abaixo.

Pedido, feito através da

folha do SESARAM Médico
(Anexo 1)
Consulta do preco no Nucleo
mercado farmacéutico

Avalia se concorda ou ndo
com a sua introdugdo no
formulario da instituicdo ou
com a sua aquisicao
temporaria

Conselho de
administragdo

Autoriza a aquisi¢ao

Figura 1 — Representagdo esquematica do processo necessario para introdugcdo de um

medicamento no FHNM.

Os medicamentos e produtos farmacéuticos que ndo possuem AIM em Portugal, mas séo
comercializados noutros paises, necessitam de uma autorizacdo especial para serem utilizados.
Esta é designada como Autorizacdo de Utilizacdo Excecional (AUE) que necessita de ser
solicitada ao INFARMED. Para a aquisi¢cdo destes produtos é realizado um concurso com as

mesmas caracteristicas, todavia depois de ser escolhido o fornecedor é realizado o
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preenchimento do “impresso de uso obrigatério pelos requerentes” (Anexo 2) e enviado para o
INFARMED. Um dos parametros necessarios para a sua aprovacao é a posse de um resumo
das caracteristicas do medicamento, preferencialmente na lingua portuguesa, pela farmacia do
hospital. ApGs a aprovacéo pelo INFARMED, a AUE apenas é valida até ao Ultimo dia do ano em
que foi aprovadag.

O FHNM possui na sua constituicio medicamentos sem AIM em Portugal, contudo se o
medicamento em questdo ndo pertencer ao FHNM é necessério anexar juntamente o documento
de justificagdo clinica para a sua utilizagdo (Anexo 3).

Apb6s a conclusdo do procedimento pode ser iniciado o pedido de encomenda. Existem
fornecedores que possuem valores minimos de encomendas, sendo estipulado devido ao preco
do medicamento ou produto farmacéutico ser muito baixo tornando o seu transporte mais caro
que o pagamento que ira receber.

As encomendas sédo enviadas para o SA do HNM, de forma a ser emitida a nota de
encomenda para os fornecedores. Durante todo 0 ano séo realizadas pequenas encomendas,
tendo por base a estimativa de consumo mensal, até atingir a quantidade anual contratada com
os fornecedores.

Em situacdes extremas de rutura de produto os SF podem pedir um empréstimo a outro
hospital do SNS. Este empréstimo posteriormente sera pago em produto, assim que o hospital
tiver em sua posse, sendo todos os encargos de transporte acarretados por este.

A gestdo ndo tem apenas como funcdo a aquisicdo de medicamentos e produtos
farmacéuticos, mas também a importante funcdo de manter os stocks de medicamentos
nivelados, garantindo a inexisténcia de ruturas e de stocks excessivos. Isto é alcancado com
ajuda do sistema informético que permite determinar quais os produtos que se encontram em
rutura, os que se encontram em stock de seguranca e em stock minimo. O stock minimo
determina quando deve ser realizado um novo pedido, de forma a manter os niveis normais de
consumo, por outro lado o stock de seguranca corresponde ao stock que ndo deve ser utilizado
numa situagdo normal, sendo apenas utilizado numa situagdo de emergéncia.

No setor de gestéo dos SF tive oportunidade de seguir de perto todos 0s passos necessarios
para a aquisicdo de medicamentos, ter contacto com todos os documentos necessarios e a
possibilidade de analisar cadernos de encargos. Tive ainda a oportunidade de contactar com o
Manual da Farmécia Hospitalar do SESARAM, o Manual das Boas Praticas em Farméacia
Hospitalar, com o Manual dos Gases Medicinais, o Formulario Hospitalar do Medicamento
Interno e o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamento. Durante a minha permanéncia neste
setor foi possivel assistir a uma apresentagéo desenvolvida pela Vertex Pharmaceuticals com o
titulo “Innovation in cystic fibrosis” e a uma apresentacgdo sobre a radiofarmacia apresentada pela

estagiaria, Mariana, da Faculdade de Farmécia da Universidade de Lisboa.
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4.2.Rececdo e armazenamento de medicamentos e produtos farmacéuticos
4.2.1. Rececao

A entrega dos medicamentos e produtos farmacéuticos é realizada por distribuidores para a
Ilha da Madeira por via maritima, todavia o transporte de frio e em situacdes urgentes é realizado
por via aérea, sendo todos os encargos com este meio de transporte acarretados pelo
SESARAM, E.P.E..

Na entrada dos SF existem duas rece¢fes, uma destinada a profissionais da area da salde
para a requisicdo e levantamento de medicamentos e produtos farmacéuticos e outra destinada
aos distribuidores para a entrega dos produtos encomendados. Adjacente a esta zona encontra-
se 0 gabinete de gestao.

A rececao dos produtos é efetuada por um TDT, um administrativo e um AAM. O primeiro
passo na rececao de uma encomenda é o preenchimento, pelo distribuidor, da folha de rececéo
dos medicamentos presente no balcédo da rececdo (Anexo 4).

O TDT confere de seguida toda a documentacéo, em que é necessario estar presente o
guia de remessa, 0 guia de transporte (original/ duplicado) e/ou a fatura (original/ duplicado/
triplicado). Os SF arquivam o guia de remessa, assinado pela pessoa que realiza a rececéo e
pelo administrativo, o guia de transporte e o original e duplicado da fatura, o triplicado acompanha
o transportador. Os hemoderivados e as vacinas obrigam ainda a confirmacgéo do boletim de
andlise e do certificado de liberagdo de lote, emitido pelo INFARMED. Estes documentos sédo
arquivados em dossiers especificos em conjunto com a respetiva faturaZ2.

A rececao dos produtos de frio € sempre prioritaria, de forma a minimizar as variacdes
de temperatura. Juntamente com estes produtos o fornecedor anexa um marcador de
temperatura (datalogger), de forma a garantir que durante todo o transporte os produtos nao
sairam do intervalo de temperatura estipulado. Na rececéo se o dataloger indicar que os produtos
sairam do intervalo de temperatura é necessario contactar o fornecedor de forma a regularizar a
situagdo, o que corresponde na maioria das vezes a substituicdo do produto por um novo.

A conferéncia da encomenda também é realizada por um TDT. Nesta existe a contagem
unitaria dos medicamentos e dos produtos farmacéuticos, a confirmacéo da integridade das
embalagens, o niumero de lote, a data de validade, a forma farmacéutica, o nome do produto e a
sua dosagem.

Todos os produtos séo rececionados pelos SF a exce¢do dos produtos para a unidade
de hemodidlise que séo rececionados pelo proprio servi¢co. O dia da entrega € confirmado por
fax, no qual também é indicado os produtos a rececionar e as suas respetivas quantidades. Apds
a rececado dos produtos pelo servico os documentos sdo encaminhados para os SF para que
desta forma o TDT realize a respetiva confirmac&o quantitativa.

Os gases medicinais também ndo seguem o mesmo formato de rececdo uma vez esta é
realizada por um técnico especializado.

Por outro lado as matérias-primas sdo conferidas por um farmacéutico, sendo necessario

confirmar o envio conjunto do respetivo boletim de analise, identificado através do nimero de
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lote da matéria-prima a que corresponde. Através deste é feita a confirmacdo de que a matéria-
prima satisfaz as exigéncias da sua respetiva monografia®.

Se os produtos rececionados ndo cumprirem as especificacbes é realizado uma
reclamacéo ao fornecedor, para que exista a sua regularizacao.

O registo no sistema informatico dos produtos rececionados é realizado por uma
administrativa.

Todas a ofertas entregues pelos fornecedores, normalmente dietas para bebés, sao
rececionadas da mesma forma que os produtos de encomenda.

Para além da realizacédo de todos estes procedimentos se o produto adquirido for novo
no hospital € necessario informar a gestao, de forma, a passar a informacéo para todo o hospital
da sua disponibilidade.

Neste setor tive a oportunidade de seguir todos 0s passos necessarios para a rececéo
de medicamentos e produtos de salde e de ajudar a TDT na sua conferéncia quantitativa e
qualitativa. No final da rececdo também tive a possibilidade de ver como é realizado o registo
informético pela administrativa e o arquivo dos documentos. Em relagdo as matérias-primas foi-
me mostrado todos os boletins de analise arquivados na Farmacia do HNM, assim como é

realizada a sua rececéo.

4.2.2. Armazenamento

Apés a rececdo cada produto € armazenado, de forma a garantir que todas as condi¢des
de temperatura, luz, humidade e seguran¢a sdo cumpridas, tendo em consideracdo as suas
especificidades. Neste processo é também garantido que estes nunca se encontram em contacto
direto com o chdo ou com as paredes do armazém? Este armazenamento garante o
cumprimento das rotacdes de stock, ou seja garante que os primeiros produtos a entrarem no
armazém sao 0s primeiros a sair, exceto se os prazos de validade do medicamento ou produto

farmacéutico em caso, o determine.
Os SF do HNM possuem varios armazéns consoante as especificidades dos medicamentos
e produtos farmacéuticos a armazenar. O armazém comum (Anexo 5- Figura 1) é destinado ao
armazenamento de medicamentos e de produtos farmacéuticos gerais, existindo também o
armazém para injetaveis de elevado volume (Anexo 5- Figura 2), 0 armazém para 0s produtos
inflaméaveis (Anexo 5- Figura 3), o armazém dos medicamentos psicotropicos e estupefacientes
e uma camara frigorifica. O armazém para produtos inflamaveis possui uma arquitetura especial
com paredes interiores reforcadas, resistentes ao fogo, um chao impermeavel e a presenca de
portas corta-fogo de fecho automatico. Este armazém também possui detetores de fumo, sistema
de ventilacéo, instalacdes elétricas antideflagrantes e um chuveiro de teto acionado por alarme?.
Os medicamentos psicotropicos e estupefacientes por outro lado sdo armazenados em um
armazém separado, tipo cofre, sendo este da responsabilidade de uma farmacéutica, aberto
apenas com um cédigo de segurancal®. Os Medicamentos e produtos farmacéuticos de frio sdo
armazenados numa camara frigorifica, com um sistema de controlo e registo de temperatura e

equipada com um alarme automatico?.
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Anualmente é confrontado as existéncias do sistema informatico com as respetivas
quantidades fisicas dos medicamentos e produtos farmacéuticos armazenados nos SF. Os
prazos de validade séo verificados mensalmente por um TDT, baseando-se numa listagem onde
constam os medicamentos cujo prazo de validade expira dentro de 3 meses.

No meu estagio verifiquei varias vezes como é realizado o armazenamento dos diversos
produtos e os cuidados a ter durante este. Também tive a possibilidade de ajudar numa pequena
conferéncia de stock de injetaveis realizada por um farmacéutico.

4.2.2.1. Cadeia de frio

A cadeia de frio pode ser definida como o conjunto de métodos utilizados para a
conservacdo dos medicamentos, desde o local onde sé@o produzidos até a sua administracao.
Sendo da responsabilidade do farmacéutico hospitalar garantir que estas condi¢cdes sao
mantidas na permanéncia nas suas instalacdes. A cadeia de frio do SESARAM E.P.E. é da
responsabilidade de uma farmacéutica. O controlo da temperatura é conseguido através da
utilizacdo de datalogger, cada um com a capacidade para sete sondas, estes estdo presentes
nas instalacdes dos SF, no ambulatério de Hemato-Oncologia e no HM.

No armazenamento destes produtos € importante deixar espagos livres entre as
embalagens e evitar o contacto direto com as paredes da camara frigorifica, de modo a permitir
a circulacgao de ar frio. Na camara frigorifica e nos frigorificos deve existir um mapa ou uma lista
da localizacdo dos produtos no seu interior, de forma a manter a porta aberta pelo menor periodo
de tempo possivel, sendo especialmente importante nos casos em que a porta ndo permitir
observar o seu interior.

Todos os erros e falhas que ocorrem no sistema de frio sdo anotados, indicando o erro,
os produtos que se encontravam no interior, a data, a hora, o periodo de tempo que tiveram
expostos a temperaturas elevadas, as informag6es dadas pela industria e as medidas tomadas.
Enquanto os laboratérios ndo fornecerem uma resposta, 0s produtos permanecem em
quarentena. Esta é importante pois existem medicamentos que depois de sair do frio ja ndo
podem voltar uma vez que o laboratério ndo tem estudos sobre a sua estabilidade nestes casos.
Os produtos que depois de sairem da cadeia de frio podem voltar novamente a cAmara frigorifica
devem ser identificados, de forma a serem utilizados primeiro, fazendo com que diminua a
probabilidade de voltarem a passar pela mesma variagdo de temperatura.

Tive a oportunidade de contactar com todos os procedimentos da cadeia de frios, de
visualizar a localizac@o das sondas presentes nas instalacdes dos SF e de presencia a um dos

controlos de temperatura realizados.

5. Farmacotecnia
Esta é a &rea responsavel pela producédo dos medicamentos a nivel hospitalar garantindo

sempre o cumprimento das Boas Praticas de Fabrico®.
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Ja nao séo preparados tantos medicamentos em ambiente hospitalar como antigamente,
contudo ainda continuam a ser preparados para doentes individuais e especificos, como férmulas
pediatricas, preparacdes estéreis e a reembalagem em doses unitarias?.

A unidade de producéo é constituida por varios recursos humanos, cada um com funcdes
especificas. O farmacéutico coordenador tem a seu encargo entre outras fungfes elaborar,
atualizar e aprovar os procedimentos de manipulacdo e controlo, planificar o trabalho para as
preparacdes estéreis, instituir as condicbes de higiene do pessoal e aprovar o procedimento
escrito sobre a limpeza do local de preparacéo, validar a ficha técnica e o procedimento das
preparacdes e garantir a manutencdo dos equipamentos®.

Os farmacéuticos neste setor tém como responsabilidade, supervisionar o TDT durante
toda e qualquer preparacao que seja realizada e ainda supervisionar o correto acondicionamento
e rotulagem, estudar novas formulacdes, elaborar as fichas técnicas de preparacao e todos os
rétulos e ainda controlar a qualidade de todos os medicamentos manipulados estéreis®.

O TDT é quem realiza a preparacdo dos medicamentos manipulados a partir da ficha
técnica de preparacdo e o seu controlo de qualidade. A limpeza e a desinfecdo das instalacfes
estdo sob a responsabilidade de assistentes operacionais.

Todos estes recursos humanos possuem uma formacédo adequada e continua sobre os
procedimentos e a disciplina de observar, incluindo nas areas basicas de desinfecdo e de
higieneZ.

As preparagfes seguem sempre 0 mesmo percurso até serem preparadas pelo TDT.
Apos a rececdo da receita médica o farmacéutico valida-a confirmando se a concentragéo,
estabilidade, posologia e volume estdo corretos, tendo por base as caracteristicas do doente, as
condi¢cdes de administragdo e a duracdo do tratamento. Verificando também a existéncia de
alguma incompatibilidade!!. Apdés a validagdo é gerado um ndmero de lote interno para o
medicamento manipulado no sistema informatico (Excel). Juntamente com este lote é preenchido
0 nome do farmacéutico responsavel, a férmula farmacéutica, a designagdo, a data e o nimero
da preparacéo, o servico que requereu e o nome do doente a que se destina. Seguindo da criagéo
e impresso dos respetivos rétulos, sendo sempre impresso mais do que um, pois um exemplar
fica anexado a folha de preparacdo. Por fim é impresso a ficha de preparacdo, esta que apés o
fim da preparacéo devera ser assinada pelo farmacéutico responsavel e o TDT que a realizou.

No meu estagio visualizei todo o processo desde a rececdo da receita médica, a criagdo
do numero de lote interno e todos os parametros a ele associado, a impressao da ficha de
preparacao e dos respetivos lotes. Neste setor foi possivel verificar a importancia da criagéo do

namero de lote, da atualizacéo das fichas de preparagéo e da informagédo contida no rotulo.

5.1.Preparacfes estéreis

As preparacdes estéreis sdo preparadas numa sala limpa que possui no seu interior uma
camara de fluxo laminar horizontal (CFLH) onde sao propriamente realizadas estas preparacdes.
Esta sala é equipada com um intercomunicador conectado a sala de validacdo farmacéutica, um

sistema de filtragcdo de ar e uma presséo positiva relativamente as areas adjacentes, de forma a
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impedir o retorno do ar evitando desta forma a contaminacdo do ar no seu interior. A entrada
para esta sala é realizada através de uma antecAmara que possui apenas as bancadas e
armarios extremamente necessarios para o armazenamento dos materiais, um frigorifico e um
relégio de parede. No seu interior apenas se encontram presentes materiais de elevada
resisténcia a corrosao e abrasao, com superficies lisas e impermeaveis, sem juntas e de baixa
rugosidade de forma a nao existir a acumulacao de particulas e microrganismos'?. Esta zona é
de elevada importancia, pois permite que exista a desinfecdo de todo o material, com alcool a
700, que ira entrar para a sala limpa. Esta possui um lavatorio, para se seja realizada a lavagem
e a desinfecdo das maos, assim como é nesta area onde os operadores se equipam com o
vestuario apropriado, luvas, tuca e mascara?.

Para a preparacdo dos medicamentos estéreis entram na sala limpa dois operadores, o
operador A que corresponde a um TDT treinado que realiza a desinfecdo e a manipulacdo na
CFLH e o operador B, farmacéutico, responsavel por verificar se a sequéncia de adicdo e os
volumes medidos estdo corretos, assim como prestar todo o apoio necessario ao operador A.
Durante estas preparac¢des sao tomados todos os cuidados, para que ndo exista a contaminagao
da preparacao nem do operador, desta forma um dos cuidados € que todo o material entra por
um lado da CFLH e sai pelo outro. A limpeza e a remocao dos residuos € da responsabilidade
de um AAM.

Os SF do HNM ainda ndo possuem em sua alcada a preparacdo dos medicamentos
citotéxicos, sendo estes preparados por enfermeiros com formacdo adequada, na unidade de
Hemato-Oncologia, por possuir a cAmara de fluxo laminar vertical, obrigatéria para a realizacdo
destas preparacdes?.

Os manipulados como anticorpos monoclonais, enzimas lisossomais, colirios e nutricdo
parentérica para adultos e prematuros sdo as preparacgdes estéreis realizadas pelos SF do HNM.

Existe atualmente no HNM cinco esquemas de bolsas de nutrico para adultos,
possuindo valores energéticos distintos. Os esquemas 4 e 5 sdo os Unicos em que é adicionado
glutamina, estando normalmente reservados para os doentes da Unidade de Cuidados
Intensivos Polivalente (UCIP). Em dias alternados da semana estas bolsas sé@o aditivadas com
vitaminas hidrossoluveis ou oligoelementos. Apds a verificacdo do niumero de bolsas a preparar
no dia é realizada uma confirmacgéo telefénica com o servigco clinico antes da respetiva
preparacao.

As prescri¢fes de nutricdo parentérica neonatal séo realizadas diariamente. Através do
Programa de Prescricdo Eletrénica de Alimentacdo Parentérica Neonatal (Anexo 6) o médico
preenche varios parametros como o peso ao nascer, peso atual entre outros, fazendo com que
o sistema determine a quantidade de cada nutriente a utilizar. S8o preparadas duas bolsas,
solucao A e uma solucao B (Anexo 7) que sdo administradas posteriormente em conjunto, devido
a instabilidade da nutricdo neonatal. Apés a sua preparacdo o transporte para O servico é
realizado numa mala térmica, por um assistente operacional do servi¢o requisitante. Também

séo preparadas bolsas standard periféricas (Anexo 8) sem heparina, para que sejam utilizadas
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no caso de ocorrer algum nascimento prematuro durante o fim-de-semana ou durante a noite,

sendo necessario desta forma a existéncia permanente de 2 bolsas em stock.

5.2. Preparagdes néo estéreis

A unidade de preparacdo de medicamentos ndo estéreis € constituida por uma zona de
reembalagem (Anexo 9- Figura 1), uma de pesagem (Anexo 9- Figura 2) e uma zona de
preparacdo com bancada e armarios para o armazenamento das substancias ativas e dos
materiais necessarios as preparacgoes (Anexo 9- Figura 3), uma hotte e uma autoclave. No HMN
séo realizadas preparacfes nao estéreis como, papéis farmacéuticos, pomadas, solucdes para
uso externo, solucdes orais, solucdes ginecoldgicas e xaropes, sendo também realizado a
reembalagem em doses unitarias e provas de provocacdo. Estas sdo preparadas para os
servicos clinicos do hospital, os cuidados primarios e para 0 ambulatério.

A reembalagem dos medicamentos € necessaria quando apds individualizados, o blister
ndo possui todas as informag@es obrigatérias. Este processo é realizado numa reembaladora,
proporcionando que em cada unidade esteja presente a denominagcdo comum internacional
(DCI), a dosagem, prazo de validade e lote de fabrico2. Se os medicamentos forem extraidos do
blister o seu prazo de validade n&o ira corresponder ao de fabrico mas sim 25% do tempo que
resta para expirar o prazo, nunca podendo ser superior a 6 meses.

Nesta unidade tive contacto com toda a legislagdo em vigor para os medicamentos
manipulados assim como foi possivel ver todo o processo, desde o pedido de preparac¢do do
medicamento manipulado até a sua entrega. Nas preparacdes ndo estéreis observei a
reembalagem, prova de provocacdo e a preparacdo de varios manipulados, como a solugéo
Aquosa de lodo a 2%, o Xarope de Hidrato de Cloral, Solugédo Oral de Lidocaina e a Solucdo de
Bicarbonato de Sddio e Lidocaina. Nas preparacdes estéreis tive a oportunidade de permanecer
na antecamara a observar vérias preparacdes realizadas, como os varios esquemas das bolsas
de nutricdo parentérica e 0s anticorpos monoclonais Panitumumab e Bevacizumab. Tendo
também a hipétese de ajudar na preparagéo e esterilizagdo do material e das matérias-primas

antes da sua entrada para a sala limpa.

5.3.Controlo microbiolégico

O controlo microbiano é realizado através de véarias andlises. Estes ensaios
compreendem o controlo ambiental da CFLH e da sala limpa realizado duas vezes por més,
através de placas de gelose-chocolate. O controlo das maos do operador A realizado duas vezes
por més no fim do trabalho dentro da camara, através da utilizacdo de placas de gelose-
chocolate. Por ultimo é realizado o controlo da mistura final, este controlo depende da preparacgao
realizada. Nas prepara¢des nutritivas de recém-nascidos o controlo é diario utilizando o caldo de
hemocultura pediatrico, em que é retirado uma pequena quantidade de cada bolsa para dois
caldos diferentes. O controlo da nutricdo do adulto é realizado semanalmente com um caldo de

hemocultura adulto ao qual é inserido um volume de amostra da Ultima bolsa preparada.
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Por dltimo o farmacéutico identifica cada uma das placas e caldos, preenche o
documento de requisi¢éo e envia para o setor de Microbiologia do laboratério de Patologia Clinica

para serem analisadas.

6. Distribuicdo

A distribuicdo ndo é apenas a dispensa de medicamentos mas também inclui areas
importantes como a analise da prescricdo médica, dispensa de informacao e a preparacao da
dose a administrar. Esta destina-se a doentes em regime de internamento e de ambulatério,
estando também presente a distribuicdo para os cuidados primarios e de medicamentos sujeitos

a legislacéo restrita como os hemoderivados e os estupefaciente e psicotropicos?.

6.1.Distribuicd@o para doentes internados

A distribuicdo em dose unitéria (DDU), a reposi¢éo por niveis de stock (RNS), requisicao
individualizada, distribuicdo tradicional e distribuicdo automatica, séo os sistemas de distribuicao
utilizados para este tipo de doentes. Sendo aplicado o sistema de distribuicdo que garante a
maior eficacia e seguranc¢a do doente.

Independente do tipo de distribuicdo todos os servigcos clinicos possuem nos seus
andares um carro de emergéncia, constituido por medica¢do propria para uma emergéncia,

como uma paragem cardiaca.

6.1.1. Distribuicdo em dose unitéria

A DDU corresponde a distribuicdo dos medicamentos necessérios para o doente durante
24 horas, a excecdo da sexta-feira em que também é enviado a medicag¢do para o fim-de-
semana. A prescricdo da medicagcdo para cada doente é realizada on-line e validada por um
farmacéutico, sendo depois esta informacgéo enviada para o Kardex. Este sistema informatizado
de armazenamento, gestdo de stock e distribuicdo de medicamentos em dose unitéria, Kardex,
permite uma melhor gestdo do espaco e dos recursos humanos envolvidos, garantindo uma
maior seguranga e controlo dos consumos individuais, com a inerente redugdo de custos®.

Os TDT sé&o os responsaveis pela preparacdo da gaveta de medicamentos para cada
doente.

Este € o Unico tipo de distribuicdo que permite a monitorizacdo da prescricdo
possibilitando a reconciliacdo terapéutica, a diminuicdo de erros, a racionalizacdo e a diminuigéo
dos custos associados a terapéutica, potencializando desta forma o papel do farmacéutico
hospitalar.

Porém mesmo apresentando todas estas vantagens nao é possivel utiliza-la em todas
as unidades, pois algumas exigem a presenca de stocks de medicamentos permanentes, como
€ o caso do Bloco Operat6rio, das Urgéncias e da Unidade de Cuidados Intensivos.

As unidades que dispem de DDU possuem também um armario de urgéncia, importante
para que em situacdes urgentes ou de novos internamentos entre as 20:00 e 9:00 horas, exista

um pequeno stock de medicacdo. Sempre que sdo retirados medicamentos deste armario o

12



Relatério de Estagio Profissionalizante

Farmacia Hospitalar

enfermeiro preenche um impresso "medicagdo urgente e reposicdo de stock do armario de
urgéncia” (Anexo 10), criado pela Direcdo Regional dos Hospitais/ Centro Hospitalar do Funchal.
Neste documento é indicado o medicamento e a quantidade retirada, para que desta forma o
farmacéutico realize a sua reposicao.

Os servigos que possuem este tipo de distribuicdo paralelamente também possuem um
sistema de reposicdo por niveis de stock parcial (RNSP), de forma a realizar a reposicdo de
injetaveis de elevado volume, desinfetantes entre outros.

Neste sistema de distribuicdo, semanalmente podera ser realizada uma visita clinica com
uma equipa multidisciplinar composta pelo médico, farmacéutico, nutricionista, psicélogo,

enfermeiro e assistente social.

6.1.2. Reposicéo por niveis de stock

Nesta reposi¢cdo € estabelecido um stock fixo através de uma estimativa de consumo
realizada em conjunto pelo diretor de servico, o enfermeiro chefe e o farmacéutico responséavel.
Qualquer alteracao nos niveis de stock é necessério o preenchimento de um DV6. Este tipo de
reposicao podera ser uma reposi¢ao por niveis de stock total (RNST) ou RNSP.

Na RNST o farmacéutico desloca-se, em dias pré-defenidos, aos servicos clinicos onde
verifica os stocks existentes de todos os medicamentos e produtos farmacéuticos e elabora o
pedido de reposicao. Este tipo de distribuicdo no HNM é realizada por alguns servigos com na
Unidade de Pediatria e na Unidade de Hemodialise.

O farmacéutico na RNSP realiza o pedido de reposicdo no dia pré-defenido, apenas de
alguns produtos como, corretivos da volémia, dietas, manipulados e desinfetantes, presentes
nas arrecadacgdes e/ou sala. O enfermeiro chefe é o responsavel pela elaboracéo do pedido de
reposi¢do para a restante medicacao, ou seja 0s injetaveis, comprimidos e diversos, sendo esta
requisicdo enviada para os SF num dia pré-definido. Algumas das unidades do HNM que
possuem este tipo de reposi¢do sdo a Unidade de Cardiologia, Ortopedia, Cirurgia Plastica e

Neurologia.

6.1.3. Distribuicéo tradicional
Esta distribuicdo é utilizada por alguns servigos clinicos e pelos centros de saude, nesta
ndo existem niveis de stock, uma vez que sdo os enfermeiros que enviam uma requisicdo
semanal para os SF em que indicam a denominagdo comum internacional, a dose, a férmula
farmacéutica e a quantidade necessaria. Contudo se for necessarios podem enviar diariamente
requisicdes urgentes. Toda a medicacao apenas € aviada para 0s servi¢os apos a validacao total

por um farmacéutico.

6.1.4. Dispensa automatica de medicamentos (Pyxis)
Em alguns servicos ja se encontra implementado a Pyxis que substitui 0 armario de
urgéncia, apresenta mais vantagens, pois permite que exista uma diminuicdo de erros na

administracdo e na distribuicdo, proporcionando desta forma um aumento na seguranca € no
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controlo da medicacéo retirada pelos enfermeiros. Apresentando desta forma vantagens quer a
nivel financeiro, clinico e operacional. A Pyxis esta presente no HM permitindo o acesso por parte
dos enfermeiros aos medicamentos, depois do horario de funcionamento e durante os fins-de-
semana. No HNM esta presente na Unidade de Pediatria, na Urgéncia e no Bloco Operatério.

A reposicao da Pyxis é realizada semanalmente & exce¢éo da presente nas Urgéncias

em que é realizada trés vezes por semana.

6.1.5. Requisicdo individualizada
Esta é aplicada aos antibiéticos de reserva que requerem justificacdo clinica para a sua

utilizacdo, sendo o farmacéutico responsavel pela sua analise e validacao.

Independentes do tipo de reposicao os farmacéuticos sao responsaveis por realizarem
a conferéncia dos servicos de forma a confirmar que sdo enviados os medicamentos e as
guantidades pedidas na requisig&o.

Durante a minha permanéncia no setor de distribuicdo foi possivel a realizacdo da
conferéncia dos servicos, como também tive a oportunidade de acompanhar os farmacéuticos
aos respetivos servicos tendo contacto desta forma com todos os tipos de reposi¢éo. Durante as
idas aos servicos clinicos tive a oportunidade de verificar a relacéo entre os farmacéuticos e os
outros profissionais de saude, confirmando a importancia da sua comunicagéo e entreajuda. Em
alguns servigcos foi possivel ajudar na reposicdo, sendo também possivel verificar o
funcionamento da Pyxis e do Kardex.

6.2. Distribuicdo a doentes em ambulatério

O regime de distribuicdo de medicamentos em ambulat6rio permitiu que existisse uma
reducgdo dos custos associados ao internamento hospitalar, uma diminui¢céo dos riscos inerentes
ao internamento e a permanéncia do doente em ambiente familiar2.

O ambulatério no HNM é constituido por duas instalagdes com localizagdes distintas,
ambas encontram-se separadas da restante area da farmacia hospitalar, possuindo um acesso
externo, com uma sala de espera e uma sala de trabalho equipada com armarios constituidos
por colunas de gavetas para o armazenamento dos medicamentos e por um frigorifico.

Um ambulatério localiza-se nas instalacdes do Nucleo Farmacéutico, préximo da entrada
do hospital, que é responsavel por fornecer a medicagdo para doengas crénicas e raras,
abrangidas por varios Decretos-Lei, de forma gratuita tendo como horario de funcionamento das
8:00 horas as 20:00 horas. Neste ambulatério os medicamentos sdo agrupados por doenga,
sendo atribuido uma cor a cada uma destas (Anexo 11). Previamente a Maio de 2016 este
servigo funcionava 24 horas por dia uma vez que era realizada a dispensa de medicamentos aos
utentes com alta do Servigco de Urgéncia de forma monetaria, sendo dispensada medicac¢édo para
0 maximo de 10 dias?3.

A outra unidade do ambulatério localiza-se no hospital de dia de Hemato-Oncologia,

direcionado para os utentes com problemas oncolégicos, funcionando das 9:00 as 16:00 horas.
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As farmécias hospitalares podem vender medicamentos ao publico, se na localidade ndo
existir uma farmacia particular e em situac6es de emergéncia individual ou coletiva, em que nao
seja possivel adquiri os medicamentos nas farmacias comunitarias, sendo comprovado pela
assinatura e carimbo no verso da receita por trés farmacias4.

Para o inicio dos tratamentos em ambulatério é necessario a sua aprovagao prévia pela
CFT e o conselho de administracdo (CA), para isso o médico necessita de realizar uma
declaracdo para aprovacdo. Contudo existem patologias que ndo necessitam obrigatoriamente
de esperar pela autorizacéo dos CFT e CA, pois é medicacdo que necessita de ser iniciada
imediatamente, como o caso da medicacdo de nefrologia.

A primeira vez que o utente recebe a medicacao € obrigatério que assine um documento
de responsabilidade em que indica que o farmacéutico esclareceu todas as suas duvidas quanto
a posologia, ao cuidados a ter com a medicacao, ao processo de monitorizacdo da adesao, as
consequéncias do ndo cumprimento do plano terapéutico entre outros aspetos e que
responsabiliza-se pela boa utilizacdo do medicamento!®. Neste caso podera ser dado ao utente
uma folha esquematizada com a posologia. Existem medicamentos que necessitam de uma
autorizacdo especial, DV6, para serem dispensados.

A dispensa em ambulatdrio € realizada apenas com a apresentagéo do cartédo de cidadao
(CC) do doente ou da sua fotocdpia e a receita médica, sendo dispensada medicag¢éo para um
periodo maximo de 30 dias, com excecao de casos devidamente autorizados pelo CA do hospital.
Este periodo foi estipulado de modo a ser possivel o acompanhamento do doente, devido a
razBes de segurancga, por alguns destes medicamentos apresentarem janelas terapéuticas
estreitas e também devido a razdes econdémicas pois muitos destes tratamentos estéo
associados a custos elevados?®.

ApOs a recec¢do da receita médica € introduzido no sistema informatico o nome do
doente, o medicamento, a quantidade e a posologia prescrita. No final de todos os dias séo
revistas as receitas médicas entregues, verificado se todos os dados introduzidos no sistema
informatico se encontram corretos. Na dispensa é necessario indicar no sistema informatico o
namero de lote e a quantidade do medicamento que foi dispensado.

Durante a dispensa destes medicamentos € apresentada a fatura ao utente com os
valores gastos para o seu tratamento mensal, para que exista a sua sensibilizacdo e adeséo a
terapéutica. Para além disso estas faturas sao assinadas pela pessoa que levanta a medicacao
e arquivadas diariamente nos SF, servindo de comprovativo do seu respetivo levantamento.

Esta unidade igualmente tem a seu encargo o envio dos medicamentos para os utentes
do Porto Santo, realizado duas vezes por més, sendo também responsavel por enviar uma vez
por més os medicamentos necessarios para o centro de dialise, NephroCare.

Todos os medicamentos que sdo entregues pelos utentes no ambulatério vao para o
VALORMED, uma vez que os SF ndo conseguem garantir que o medicamento foi armazenado
nas melhores condi¢des.

Neste setor tive contacto com toda a legislacdo em vigor e com o manual do

procedimento de extravasdo de medicamentos. Tive oportunidade de ajudar a introduzir as
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receitas no sistema informaticos, revé-las no final do dia, como também de realizar a arrumacéo
dos medicamentos no seu respetivo lugar. Foi possivel verificar um pedido de dispensa de
medicamentos para mais de um més. Neste caso o doente trabalhava fora da Ilha da Madeira e
sempre que regressa, leva medicacdo para 0s seis meses seguinte, a aprovacao deste pedido
pela CA foi conseguida através da apresentagdo da fotocopia do CC, a fotocépia da viagem e a

fotocopia da receita médica.

6.3. Distribuicao para os cuidados Primarios

Os SF do SESARAM E.P.E. tém a sua responsabilidade o envio de medicamentos para
os cuidados primarios da RAM. Este é um sistema de distribuicéo tradicional, sendo enviados os
medicamentos mensalmente para os cuidados primarios, como os Centros de Saude, a Unidade
de Toxicodependéncia do HM, os Centros de Rastreio e a Unidade de Tuberculose. O envio dos
medicamentos para os cuidados primarios da llha do Porto Santo é realizado quinzenalmente.

Os principais medicamentos enviados para estes servigos sdo 0s pensos, as pilulas e as vacinas.

6.4. Medicamentos sujeitos a legislacao restritiva
6.4.1. Hemoderivados

Estes sdo medicamentos derivados do plasma humanos, estando divididos no FHNM
em trés grupos. O primeiro grupo, sangue/ hemostaticos, é constituido pelo Fator de Von
Willebrand humano, o Fator IX de coagulacdo humana, o Fator VIII de coagulagdo humana e o
Fator VIII de coagulacdo humana associado ao Fator Von Willebrand humano. O grupo
designado de corretivos da volémia e das altera¢des eletroliticas € composto pela albumina
humana. Por dltimo existem as Vacinas e Imunoglobulinas onde estdo presentes as
imunoglobulinas utilizadas contra a hepatite B, a varicela, o antigénio D, o citomegalovirus e o
tétano'®,

Para a utilizacdo destes medicamentos é obrigatério a presenca do certificado de
libertagdo de lote enviado pelo INFARMED, como ja foi referido anteriormente. Antes da sua
utilizag&o pelos servicos clinicos é necessério que exista o preenchimento da folha do Ministério
da Saude (Anexo 12), composta por duas vias, uma que fica arquivada na farmécia e outra no
servico junto com o processo clinico do doente!”. O médico é o responsavel por preencher a area
correspondente a sua identificacdo e a do doente e a area de justificacdo clinica para a sua
utilizac&o. O farmacéutico por outro lado tem a fungéo de validar a prescricdo e de preencher os
dados relativos ao medicamento hemoderivado enviado para o servico, em caso de
administragdo o enfermeiro preenche o respetivo quadro com a data, a dose e a quantidade
administrada. Sempre que estes ndo sejam utilizados sdo enviados aos SF dentro de 24 horas.

Para a prescricdo de albuminas para além dos documentos anteriores o clinico também
tem que preencher o documento de “Justificacdo de Receituario de Albumina Humana” (Anexo
13), valido por 24 horas, criado pelos SF do SESARAM E.P.E.. Este procedimento foi adotado

para evitar o seu uso indevido ou desnecessario.

16



Relatério de Estagio Profissionalizante
Farmacia Hospitalar

Tal como a albumina a utilizagédo de Imunoglobulina G (IgG) necessita do preenchimento
da justificacdo para a prescricdo de IgG, se esta ndo corresponder a nenhuma das utilizac6es
pré-defenidas é necessario também o preenchimento de uma folha de informacéo clinica de
tratamento off-label e o preenchimento da folha de consentimento para o tratamento off-label,
assinada pelo doente ou na sua impossibilidade, por um representante legal deste. Sendo estes

documentos entregues para a aprovagao por parte da CFT e comissao de ética.

6.4.2. Psicotrépicos e Estupefacientes
Estes medicamentos sdo armazenados em cofres fechados de acesso restrito,
possuindo apenas uma farmacéutica responsavel pelo controlo das prescricfes, pela dispensa
e pelo programa informatico.

A requisicdo destes medicamentos é realizada pela requisicdo APR1 (Anexo 14) em
conjunto com o0 Anexo X (Anexo 15). Apés a validacdo de todos os pontos obrigatérios na
requisicéo é realizada a dispensa do medicamento pelo farmacéutico em méo ao enfermeiro das
11.30 as 12:30 horas. No caso da requisicdo destes medicamentos ser realizada pelo HM,
Unidade de Cuidados Continuados Integrados Dr. Jodo de Almada ou por Centros de Saulde séo
enviados por correio interno juntamente com o Anexo X, que apods a rece¢ao e conferéncia do
correto produto pelo enfermeiro-chefe é assinado e enviado o seu duplicado para os SF. O
arquivado da requisicao e do Anexo X é realizado por 8 anos.

Na saida informatica destes medicamentos é necesséario que exista o preenchimento
do nimero, da linha e da data da requisi¢do, do servico, do cédigo do artigo, do nome do doente
e morada, da quantidade pretendida e da quantidade fornecida.

Trimestralmente, até ao dia 15 do més seguinte, sdo enviados ao instituto de
administragdo em saude os triplicados das receitas médicas, as copias dos registos informaticos
de movimentos, carimbados e assinados pela farmacéutica responsavel e o inventario anual de
movimentos.

Neste setor tive a possibilidade de ajudar a farmacéutica responsavel no envio da
medicacéo para os Centros de Saude em conjunto com a Anexo X através do correio interno, a
preparar requisicdes para 0s servicos clinicos, arquivar e organizar os documentos e dar saidas
dos medicamentos no sistema informético. O contacto com toda a legislacdo para este tipo de

medicamentos também me foi facultado.

6.4.3. Antibi6ticos de reserva
O Programa Nacional de Prevencdo e Controlo de Infecbes e de Resisténcia a
Antimicrobianos (PPCIRA) é a entidade responséavel por regular a utilizagdo de antibioticos em
meio hospitalar, tendo um periodo de 96 horas para avaliar a prescricdo médica e dar um parecer
sobre esta.
Para a requisicdo destes antibioticos é necessério ser enviado conjuntamente a
justificacdo para a sua utilizacdo e um antibiograma. Estas prescricbes tém que ser autorizadas

pela CFT antes da sua dispensa.
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7. Medicamentos em ensaios clinicos

Estes medicamentos séo utilizados mantendo sempre a dignidade da pessoa e 0s seus
direitos fundamentais®. O farmacéutico hospitalar tem como funcdo o armazenamento,
preparacao, dispensa e recolha destes medicamentos, sendo sempre mantidos registos nos SF,
garantindo desta forma a respetiva seguranca, responsabilidade, transparéncia e rastreabilidade.

Atualmente no SESARAM E.P.E. esta a ser realizado apenas um ensaio clinico.

8. Centro de Informacédo do Medicamento

O CIM esta ligado as areas de pesquisa, recolha, organizacao, elaboracao e divulgacéo da
informacao relativa aos medicamentos, dispositivos médicos e produtos farmacéuticos. Os seus
principais objetivos séo fornecer uma resposta objetiva, completa e em tempo Util a todos os
profissionais de salde e aos utentes, promover 0o uso seguro, eficaz e econémico, assim com
analisar e avaliar a utilizagdo de medicamentos e produtos farmacéuticos.

Neste departamento as consultas podem ser realizadas das 9 as 16 horas pelos profissionais
de saude e utente do SESARAM E.P.E., por via telefénica, fax, email ou presencial. O
farmacéutico responsavel pela rececdo da consulta procede ao registo da mesma num
documento Excel, onde é colocado a questéo realizada, como esta foi realizada, a pessoa que a
realizou, nimero de registo e as palavras-chave da questdo. Apés isto é criado um documento
Word com arespetiva pergunta e resposta. Todos estes documentos assim como todas as fontes
utilizadas ficam arquivados uma pasta compartilhada.

Este setor também tem a responsabilidade de prestar colaboracdo as comissdes e de
elaborar folhetos informativos sobre os medicamentos.

Neste setor tive a oportunidade de acompanhar de perto todo o processo realizado apés uma
consulta do CIM, sendo que também foi possivel ajudar na realizacdo das pesquisas
bibliograficas, no registo da consulta e na realizacdo da respetiva resposta.

Uma das questdes realizadas durante a minha permanéncia neste setor foi sobre a presenca
de precipitado nas ampolas de 50mg/ml de 5-fluoracilo da Acoord Farmacéutica Ltda.
Inicialmente foi realizado o registo da questdo e a pesquisa bibliografica sobre esta, sendo
possivel determinar que ja teriam ocorrido casos semelhantes a este com estas ampolas,
confirmando que este fenbmeno ocorre devido a sua concentragdo se encontrar perto do ponto
de saturacgdo. Por ultimo foi realizado a resposta a questao, indicando que as ampolas poderiam
ser utilizadas ap6s a eliminacdo do precipitado, através do seu aquecimento em banho-maria.

Outra questdo que surgiu foi a possibilidade de administrar acido félico por via injetavel a
uma paciente. Nesta também foi possivel realizar todos os processos de recolha (Anexo 16) e
transmissao de informacédo, sempre sob a supervisdo da farmacéutica responsavel. Tendo em
consideragédo que a Unica formulagao disponivel nos SF com acido folico injetavel € o suplemento
vitaminico lipossoluvel e hidrossolavel, Cernevit®, que possui na sua constituicdo também
vitaminas como a Vitamina B12. Sabendo que a doente devido a uma anemia ferropénica, esta a
ser controlada com a administracdo de Vitamina Biz injetdvel uma vez por més foi importante

transmitir esta informacéo ao médico prescritor para que este verificasse a necessidade de ajuste
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de dose. Apés o contacto com o médico, por via telefénica e a apresentacdo de toda a informacéo
recolhida, o clinico decidiu realizar duas administracdes de Cernevit® no primeiro més com
posterior monitorizacéo e ajuste de dose. Mesmo apés o contato telefénico foi enviado para o

servico uma resposta curta (Anexo 17).

9. Farmacovigilancia
O Sistema Nacional de Farmacovigilancia em Portugal foi criado em 1992, sendo da
responsabilidade do INFARMED o acompanhamento, a coordenacdo e a sua aplicagdo!®. Os
farmacéuticos hospitalares como todos os profissionais de salde sédo responsaveis pelo envio
de informacdo sobre reactes adversas que ocorram com 0s medicamentos?.
No HNM a Farmacovigilancia é da responsabilidade de um farmacéutico, que na rececdo
das circulares e alertas do INFARMED arquiva-os e envia por email a informacgéo para todo o
hospital. O seu arquivo é realizado informaticamente numa pasta partilhada e em papel

organizada por meses, ap0s a criagdo de um nimero sequencial interno.

10. Cronograma de atividades
Durante estes quatro meses tive a oportunidades de passar por todos 0s setores que
descrevi anteriormente no relatério, o periodo de tempo que passei em cada um deles assim

como o0 seguimento encontra-se esquematizado na tabela abaixo.

Tabela 1 - Cronograma das atividades realizadas nos Servicos Farmacéuticos do Hospital
Nélio Mendonga.
Data Atividades

03/ 03/ 2017 a 09/ 03/ 2017 Gestao dos SF

Formacao com o titulo “Innovation in cystic fibrosis” pela

08/ 03/ 2017

Vertex Pharmaceuticals

Apresentacédo do trabalho com o titulo “Radiofarmacia”
09/ 03/ 2017 pela estagiaria da Faculdade de Farmacia da

Universidade de Lisboa

10/ 03/ 2017 a 14/ 03/ 2017 Ambulatério geral e ensaios clinicos

15/ 03/ 2017 a 16/ 03/ 2017 Ambulatério de Hemato-Oncologia

Distribuicdo (distribuicdo em dose unitaria, reposicao por
17/ 03/ 2017 a 07/ 04/ 2017 niveis de stock, hemoderivados, psicotrépicos e cuidados

primarios)
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Farmacotecnia, Farmacovigilancia e Centro de
10/ 04/ 2017 a 28/ 04/ 2017 Informacédo do Medicamento

Apresentagao oral do trabalho “Medicamentos
27/ 04/ 2017 o
biossimilares”

11. Trabalho desenvolvido no estagio

Foi pedido durante o periodo de estagio para desenvolver, em conjunto com o estagiario
Nuno Barradas, também da Faculdade de Farmécia da Universidade do Porto, um trabalho sobre
0s medicamentos biossimilares. O power-point desenvolvido para a apresentagéo oral do tema
aos farmacéuticos dos SF do HNM encontra-se em anexo (Anexo 18). A apresentacdo deste
trabalho realizou-se no dia 27 de Abril de 2017.

Concluséo

Este estagio foi importante uma vez que possibilitou o conhecimento do trabalho, das
funcBes e da importancia que os farmacéuticos possuem a nivel hospitalar. Permitiu determinar
que os SF da RAM possuem um papel muito importante, pois sdo estes 0s responsaveis por
fornecerem todos os medicamentos e produtos farmacéuticos para todas as unidades de saude
da Ilha da Madeira e da Ilha do Porto Santo.

Pude observar durante o meu estagio que ainda existem profissionais de salude e alguma
populacdo que ndo dao valor a estes profissionais de saude. Contudo estes sdo muito
importantes ndo s6 por garantirem sempre a sua qualidade, eficAcia e seguranca dos
medicamentos adquiridos, mas também por serem o elo de ligag&o entre a medicacao e os outros
profissionais de saude. No periodo de estagio consegui observar a carga emocional que acarreta
muitas vezes esta profissdo, principalmente os profissionais que se encontram no ambulatério
de Hemato-Oncologia.

Por fim gostaria de destacar que este estagio foi uma mais-valia para o meu

desenvolvimento profissional e pessoal.
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Anexo 1 - Documento para o pedido de introducdo de um medicamento para o FHNM

Comissao de Farmacia e Terapéutica

Pedido de introducdo de um medicamento a Adenda Hospitalar do FHNM

Substancia(s) Activa(s)

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracao

Apresentacdo

Indicacdes Terapéuticas
propostas

As indicacdes constam do sim 1
Resumo das Caracteristicas Obs.:
do Medicamento Miio

Critérios de prescricao

Uso geral O

Uso conforme protocolo D {Anexar protocolo)

Uso mediante justificacio clinica O

Posologia e duracao do

Custo unitario por dose
administrada

Previsao do nimero de
tratamentos anuais

Terapéutica actualmente
utilizada com a mesma

indicacdo

Figura 1 — Parte da frente do documento para o pedido de introducéo de um
medicamento para o FHNM
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Justificacdo para a sua introducdo (referir qual a mais valia terapéutica relativamente
aos farmacos existentes, nomeadamente em termos de eficacia, seguranca, aspectos

economicos, etc.):

Referéncias bibliograficas que apresentem evidéncia cientifica que suportem a introducdo:

1)

2)

3)

4)

Identificacao do Servico Data:

Assinatura do Director de Servico

Figura 2 — Parte de tras do documento para o pedido de introdu¢cdo de um medicamento
para o FHNM

24



Relatério de Estagio Profissionalizante
Farmécia Hospitalar

Anexo 2 — Documento para pedir uma Autorizacéo de Utilizagdo Excecional de
medicamentos de uso humano ao INFARMED

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO EXCECIONAL
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
IMPRESSO DE USO OBRIGATORIO PELOS REQUERENTES

Exm®, Senhor

Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.

Pretende esta entidade licenciada para a aquisicao directa de medicamentos, ao abrigo do disposto na alinea a) do artigo 92.° do Decreto-Lei n®
176/2006, de 30 de Agosto, na sua atual redagao, solicitar AUTORIZAGAO DE UTILIZAGAO EXCECIONAL para o medicamento abaixo indicado, ao abrigo
do despacho:

Deliberagdo n.° 1546/2015

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

Q a

SIGLA DO DOENTE:
SEXO: FEMININO  mascuLinoQ
OBTIDO CONSENTIMENTO INFORMADO

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

Requerente:
Morada:
Cédigo postal: Tel S.F.: LFax Sk ]
V/ N° de Pedido: V/data:
Nome do medicamento:
Substéncia(s) Activa(s):
Forma farmacéutica:
Dosagem: Pertence ao F.H.N.M.: SIMQ Nio O
Quantidade: Apresentagdo:
Prego por unidade (c/IVA): Estimativa/Despesa (c/IVA):
Titular da A.LM.: Pais da A.LLM.:
Fabricante: Pais/fabrico:
Libertador de lote*: Pais/lib. de lote*:
Distribuidor do pais de procedéncia: Pais/Procedéncia:
Distribuidor em Portugal*: Alfandega*:
UDerivado do Plasma QAlergeno Qvacina ORadiofarmaco

U INSTRUGAO AO ABRIGO DO ARTIGO 12.° DA DELIBERACAO N.° 1546/2015.

Documentacdo enviada ao INFARMED pelo requerente ou por outra entidade
juntamente com a AUE n.° autorizada para o ano *

Q PEDIDO DE ALTERAGAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n° , autorizada em __/ /
Justificagdo:

QAceito, para efeitos do previsto no artigo 9.° Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de Setembro, que as comunicagdes com o INFARMED

no do pr pedido sejam feitas através das seguintes caixas electrénicas: aue@infarmed.pt do INFARMED e
( e-mail) do requerente;

Qigualmente aceito que as comunicagdes por correio electrénico feitas nos termos do paragrafo anterior, independentemente da
indicagdo dos nomes dos colaboradores de ambas as entidades que, em concreto, as elaboraram, revestem valor probatério e a
respectiva autoria é atribuida a parte remetente;

Oas comunicagdes feitas nos termos dos paragrafos anteriores, consideram-se recebidas pelo seu destinatério no segundo dia dtil
posterior ao seu envio, sendo suficiente para prova de envio o “print” retirado do si doseur 1te donde conste a data e hora
de envio.

Assinatura do Director Clinico (dever4 ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta)

Este impresso pode ser fotocopiado
Data da Gltima atualizagdo: 15-12-2015.
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Anexo 3 - Documento de justificagdo clinica para pedir o AIM

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO EXCECIONAL

a situacdo em causa:

Alinea a) artigo 92.°
JUSTIFICACAO CLINICA
Eabahaliad dbsatich
Servigo proponente:
Deliberagao n.° 1546/2015
a)- Medicamentos de beneficio clinico bem D b) — Medicamentos com provas preliminares de I:]
reconhecido beneficio clinico
Nome do medicamento:
Substancia(s) Activa(s): Pertence ao F.H.N.M.: sm [ | NAo [ ]
Dosagem: Apresentagdo:
Quantidade:
Indicagbes Terapéuticas
para as quais se pretende o
medicamento e posologia:
Estratégia terapéutica para

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

Fundamentagdo cientifica
da utiliza¢do do
medicamento:

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

Estd a decorrer, na institui¢do, algum ensaio clinico Ivendo este medi ? sim* D NAO D

» Justificagdo da
impossibilidade de inclusdo
em ensaio clinico:

Provas experimentais
preliminares de eficicia e
seguranga que facam
pressupor a actividade do
medic na situaca

clinica em causa;

Numero de doentes a
tratar:

Dose didria por doente:

Duragéo prevista para o
tratamento:

Quantidade total de
medic a utilizar:

Identificagcdo dos Doentes:

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

Este impresso pode ser fotocopiado
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Anexo 4- Folha de receg¢do dos medicamentos presente no bal¢&o darece¢do do HNM

. Ne° de Assinatura | Assinatura ~
Data Hora Transitario Fornecedor . Observacoes
volumes entrega rececao

Anexo 5 - Instala¢des dos SF do HMN

Figura 1 - ArmazAén) geral de medicamentos e Figura 2 — Armazém de injetaveis de grande volume
produtos farmacéuticos
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Figura 3 — Armazém de produtos inflaméaveis com

porta corta-fogo

Anexo 6 - Programa de Prescricdo Eletronica de Alimentagéo Parentérica Neonatal

U.C.LNP. 0 A AD PAR - 4 () 4 0\
Nome mae: Gémeo (N° ordem): 0
TOCESSOo 4
'eso ao Nascer (g): 4 ade Gestacional: ia de Vida:] 114
Peso Actual (g): » Liquidos-tot (mi/kg/d): Ok
Entérico: ?B 0 Infusdes (soma mli/h):
LEP (ml/dia): 0 "Lo 0 Diluicdes SG 5%: Y ml/h
LM PT (ml/dia): 40 > 0 Diluicoes SF: iy mi/h
LA (ml/dia): 0 océ Patologia 0 0
Aportes Totais pretendidos: Solugdo A Solucao B
Proteinas (g/kg/d): 0 Ok Glicose 30%: 77,4 ml Lipidos a 20§n1 21,4 ml
Lipidos (g/kg/d): Ok Agua Destilada: 55,9 ml Vit. Lipossolaveis: 9.7 ml
HC (mg/kg/min): JEEXS Ok e A s
TOTAL: 31,1 ml
Na+ (mEq/kg/d): 0 Ok Gluconato Ca 10%: 10,0 mi RITMO: 1,3 mi/h
K+ (mEq/kg/d): 0 Ok KCI 7,5%: 2.4 ml
NaCl 20%: 0,3 ml [~Vit. hidrossoluvers: 7.4 miid
Mg++ (mEq/kg/d): SV Ok Glicerofosfato Na+: 1,9 ml AJUDA: introduzir dados nas células a
Ca++ (mmol/kg/d): 00 Ok Sulfato Mg 20%: 0,6 ml preto; decimais-usar teclado numérico ou
P-- (mmol/kg/d): KLY Ok virgula, Ver situagées SEM OK,
Gluconato Zinco: drios a dta das células e barra
Vit.Hidro-Sol (ml/kg/d): 0 Ok Oligoelementos: C vermelha. NOTA: Software pode conter
Vit.Lipo-Sol (mi/kg/d): XS Ok Sol. Aminoacidos 6,5%: ; erros de célculo nao detectados. Verifique
Heparina (0-1) Un/mi: IR Ok Heparina (100U/ml): 98 Un prescrigdes SFF! Obrigado.
Oligoelementos (mli/kg/d): 0,0 1(>2S, TOTAL: 246,6 ml
Zinco (mg/ka/d): Ok RITMO: 10,3 mith O Médico prescritor: Ok
oF ota g/d <51 | oI
QE (to 120-60 X
PIP 510 | i B B
p/Tota 9 <50 1 2
O 280-1300
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Anexo 7 — Constituicdo e rotulo das solugdes A e B da nutrigdo parentérica neonatal

Oucinve. PREPARACAO L) Gr Azoto 0,90 gr
Solugao A _ |Kcal proteicas 23,2 Kcal
r.////J///
hafro™ glicose 30%: 90 mi e e Lt L
.3t GLICOSE 50%: ey Kcal Glucn..dlcas 92,8 Kcal
= Glicerofosfato Na+: 2,2 mi Kcal Totais 116,1 Kcal
KCl 7,5%: 2,8 ml Na+ 4,8 mEQ
NaCl20%: 03 ml——J3puu [Ca++ 2,2 mmol
Vit. Hidrossoluveis 2,8 ml K+ 2,4 mEq
\\}“\Z'; " Jsol. Aminoacidos 6,5%: 112 ml Mg++ 1,0 mEg
j1A | Gluconato Calcio 10%: 11,6 ml PO4 1,9 mmol
PRERES Sulfato Mg 20%: 0,7 mi L3I0 [zZn2+ 0,4 mg
Gluconato Zinco 0,1%: 04 ml———— 140! VAL . SHadrosY 2;42*m]
Oligoelementos: 0,0 ml Olig. Infaneil 0,00 ml
Agua Destilada: | 65,0 ml Heparina 98 T,
Heparina (100 U/ml): 1,14 m ——1i/ 4wl [Volume Total 246,6 ml
TOTAL: 286,6 ml ¥  |Ritmo 10,3 ml/h
RITMO: 10,3 mi/h :{j(,“ Validade
Solugao B
Ny Lipidos a 20%: 49 ml . composigdo correspondente ao volume
SOLE Vit. Lipossoluveis: 22 ml ol @ perfundir
TOTAL. 7im . =500y
Rvo___t3m___Jsuws ISUENE Rotulo SOL.B
R A
Lipidos 20% 264 -mil
Vit. Lipossolaveis 9" 7omi.
Oucinve. Rétulo SOL.A Total Sl mi:
Ritmo q023emil/h

Figura 1 — Documento com a constituicdo das solu¢des A e B e os valores a serem colocados
nos rétulos

y SESARAM, EPE - Servigo Farmacéutico Nutricdo Parenteral -UCINP
SESARAM, EPE - Servigo Farmacéutico Nutrigdo Parenteral -UCINP

Nome Servico UCINP Data Noe K Sengqo UCINP Data
COMPOSICAO DA SOLUGAO A COMPOSICAO DA SOLUCAO B
N K meq  Glucose o _ LIPIDOS 20%: ML
N‘f _r“mq e —— e VIT. LIPOSSOLUVEIS INFANTIL: ML
ca® mmol Vit Hidrosol mi po* mmol TOTALE ML
Oligoelementos mi Heparina ul RITMO: ML/H
Validade Volume Total (mi) Nedeaw -
Conservagdo: FRIGORIFICO Kcalorias Totais Conservagdo: FRIGORIFICO
Ritmo mbh LOTE: . LOTE:
posigdo correspondel volume a perfundir Farm. Composigéo correspondente a volume a perfundir Farm.
/:iion'::nmr Zom filtro O 22:: s b Administrar com filtro 1,2 um

Figura 2 — Rotulos das solucdes A e B para serem preenchidos e colocados nas respetivas bolsas
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Anexo 8 - Constituicao e rotulo da bolsa standard da nutrigdo parentérica neonatal

Roétulo

Ntcleo Farmacéutico

Unidade de Produgéo- Nutrigdo Parentérica

Doente: Esquema Standard Veia Periférica Sem Heparina

UCINP
Data: Servigo: UCINP Cama: Sala:
Esquema Standard Periférica Sem Heparina
N, gr=0,77 Glucose gr = 27,8 (111,2 keal)
Kcal totais = 131
Solugdo A “ Na® mmol 0
K* mmol 0
Glicose 30% 92,5ml
Ca"™ mmol 5,58
Acidos Aminados 6,5% 82,5ml Mg ** mmol 0
(Vaminolact)
Fosfato mmol [ 0
Gluconato de Calcio 10% 12,5ml
mOsm/L 832
Agua Destilada 62,5ml
I 250 ml
| Volume total
Volume Total 250 ml :

Validade: 6 dias no frigorifico + 24h a temperatura ambiente.

Nota: Existem sempre em stock teoricamente 2 bolsas. A Ucinp contata
diariamente a dar o ponto da situagdo e a combinar o nimero de bolsas
necessarias.

Anexo 9 — Instalac8es da zona de preparagdo de medicamentos manipulados nao estéreis

Figura 1 — Zona de reembalagem Figura 2 — Zona de pesagem
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i

Figura 3 — Zona de preparacdo dos medicamentos
manipulados

Anexo 10 - Impresso da medicagao urgente e reposicdo de stock do armério de urgéncia

Anexo 11 - Tabela com as cores atribuidas as colunas de gavetas do ambulatério e

respetiva patologia

Cor atribuida Patologia

Rosa claro Insuficiéncia Renal Cronica (IRC) e
transplantes

Rosa escuro Fibrose quistica

Branco Manipulados

Amarelo Neurologia

Verde-escuro Antineoplasicos

Verde-claro Hipertensdo pulmonar e patologias
cardiacas

Vermelho Antirretrovirais
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Anexo 12 - Requisi¢éo para a utilizacdo de Hemoderivados

Niimero de série

VIAFARMACTA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

REQUISICAC/DISTRIBUICAC/ADMINISTRACAO
{drquivar pelos Servigos Farmacéuticos ™)

HOSPITAL SERVIO 11111
Medico ldentificagio do doente Quadre A
(Wome lemfuly fmoema. BI. n.*doproceszo n *de uremre do SV
M hee
ou
Vislssta
Azzmatura
Data [/ Apor ST SnCokEEn SII0ETps ou oure. Emoiar ramna s aueecelmRer. Lo @

g o aloamr = oz e r1radar
REQUISICAD JUSTIFICACAD CHNICA (4 prosmehor pols midica)
Hemodenvado | QuinB
o, forre farmacdunca, v de ademerragdo b
Dasa'F. oY Dusagle da w I

Diagnésticn Jastficasio Clinaca

RECISTO de DISTRIBUICAD K.* (W i praemcher pelas Semiges Farmachurices ) Quadre C
Hemoderivado'dose Quantidade Late Lab. Ongem/Fomecedor * Cert. INFARMED
Emwiade Fumactutice H* Mec.

— sy
% Evcapeionalwama o Plazma Fresce Congelado Inacwvads poderd ser dizmribuido o rer regiato  arguho me Semigo de Sewmshameo rerapia

Recebado Servigo reqguusranie MN."Mec.

ASTTRATLRT

- I ge1 relativa i :
A requisicho, comstifmda por 2 vias (FTAFARMACIA E VIASERTT(OL 4 enviada aos Sseviges Farmascbuiicos apds
presnchiments dos Quadroz A @ B palo sarvigo requisttante. O quadre C & preezciide pelo: Senigos Farmaciuhbicos.
\'l.lSJ'_HK‘U A preencher pelo mmm:mwnum::n:mdodm
VIAFARMACIA — Permasece em arquive nos Serviges Fannactuticos 3
frases congalads inastivads bem come o srquive da vigGrmdets, poderd sor faite palas services ds imusshssmaterapia

I1 Imstrueden ralativas ss produts medicamasntons:

a Cada numdade medicamenicsa forpecida serd enguetada pelos Servigos Farmacéutices com as mespectivas condigbes de
conservacso ¢ wWenbificacio de doente & do servige requasitants

b} O3 predutes mls sdmimizseade: o praze de 24 hars o atesdends iz condighe: de conservagie do rémls, seris
ohbrigatoriamenie devobridos 205 Serviges Famaciuticos. Ho quadro D serd linrada a develngdo, datada e assinada (m”
mecanografico).

Numero de série

VIASERVIC O

MEDICAMEMTOS HEMODERIVADOS

REQUISICAC/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAO

(Arguivar no processe clinice do doemte)

HOSPITAL SEXVKD HEREN|
Medica Idennficagio do doente Quadro A
(Vome Leghal) Mome, BI. 872 procesa n " uwene 4o INT)

M M
o
Vinbees
Assmarors
quIRS atocoianne cTragrgt ou ours. Enter cowor sopcoimnes, com 8
Data ﬁwnuwm-; guanir i unidodes regus fadie
REGUISICAD TUSTIFICACAD CHNICA (i pravncher pass madica)
Hemedecivado I Quadro B

Weme. forma firmacintica. vic de adwrirapee)

Desa Frequéncis Duragio do
Diapndatico Tastificas o Climica
REGISTO de DISTEIBTICAD N.* {™*} (4 preenchar pulo: Servipe: Farmectuncos Cuadro C

Hemodenvado 'dose Crasnudade Lote Lab. Ongem/Formecedor 4" Cest. DIFARMED
Eoviado Farmacéunco B* Mo,
rilﬁrqrmmmo!‘mh\crn Conpeinds (arrmado poserd Ser Srbulds @ MF FegItD € GRgureD A0 TS de apnT

Racabilde [/ Servigo Dedquiiiesase M Me

frsmamr
REGISTO DE ADMINISTREACLO [ PRIODSCHRIE PIEG DNFTRAIRG RISPONSEFTE PEL ADLENTTRACID (55 I Qudm]:l

Data Hemoderinado dove

Chaantidade LowTLab origem

Assimarara’™. " Mec

i

") L resporcdve) peia verificagic da conformraacs 40 quil MEETIGL (oM P CONPMG G0 MONG S0 MR aTMNG

i produins nao

dos oo praso ge 4 haras &

a5 Serviges Famaciunicess. Mo qeadre D serd Lvrada 3 develugie, durads & a5 enads (B " mecansgidog)

1 condgoey de ComaETHAD o Tohun. sere ohnpahnamenie dewmlvides
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Anexo 13 — Documento de justificagéo clinica para o uso de albumina

Justificagdo de Receituario de Albumina Humana
Valido para 24 horas

L A
Ooente Crtrgico |  Médico [

Dagnéstico_____

apresentocao: 5% | / 20% [ N® ce frascos pedidos:
Indicagdo para albumina (assinalar com um X)

1- Indicagbes apropriadas

Sindroms nefreiCOCKTOR hapabca Com ateragdes hemodramicls
Pamcenieses com crenagern > 6 fros

Crrose + Perionite Baclerana Espontanea

Resseccio hapdica > 40%
Pasmaleres

2- Indicagbes apropriadas alternativas ou adjuvanies
wmmm
Ehoque nio hipovolémico eiractno.
Apbs hamodaian (Vpovoksmia refractara)

. sonécativa

Cirurge cardlaca

3- Indicagbes discutiveis

Paracontese com drenagom antre 4 @ 6 iros

Hipertilerubindenia do rechm-nasciad por Joenca hamoatica per-nalal
incecme hepato-renal

AVC

Queimados graves

Sindroma 08 hiperastimuacaa ovanca

4 Outra | Qual?

Data: _/_J Assinatura e Carimbo do Médico

Anexo 14 - Requisicdo APR1 de psicotropicos e estupefacientes
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Anexo 15 - Anexo X

REQUISGAD TANCIAS E SUAS COMPREENDIDAS NAS TAELAS 1 I, Il E I, COM EXCEGAO DA IlA, ’ AN X
ARG A0 DECRETOAE N 15, D 22 06 UANERO, COM RETFICAGHD DF 20 DE FEVERERO O —
Servicos Farmacéuticos SERV!LXO i
do B i
o (DCI) Forma Dosagem Cadigo
Quantidade | Enfermero que adminstra o O
Cama/ ) : Chores
i praceesio wp:gsdc.m Rubrica Duta fomeoia
Total Total
Assinalurs legivel do diretor do senigo ou legal substiuto Assinatura legivel do diretor dos senigos farmacéuticos Entregue por (ass. legivel)
Ou legal substiuto
T i S IR e R | NI e — Ol e S ’e— N’ Mec.
Recebido por (ass. leglivel)
Data . N* Mec.
Modelo n.” 1500 (Excusivo da INCM. 5. A) m
Anexo 16 — Registo da pergunta e pesquisa bibliogréfica
SERVIGO SAUDE DA REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA, EPE SERVIGO SAUDE DA REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA, EPE
Nicleo Farmacéutico o N:':'“ Farmacéutico
Centro de Informacio de Medicamentos entro de Informagao de Medicamentos
CONSULTA N2 32/ 2017 il) COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um frasco de 5 ml contém
PERGUNTA
Sortespondenves
Administragso de Acido félico injectivel L -
tamna O, ; Ell
RESPOSTA & (aocotersl |n;tl"“x
e
- Alguns dados clinicos da doente na B, (Tamina) Tmg
a) strectomia total em re do de ni V_Nﬁanos B.(Rochavra)  e14mg
i 7 ™
2 N
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Anexo 17 — Rascunho da resposta curta enviada para o servi¢o

SERVICO SAUDE DA REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA, EPE
Nacleo Farmacéutico
Centro de Informacéo de Medicamentos

CONSULTA N 32 / 2017

PERGUNTA
cio de Acido félico
RESPOSTA
A Unica apresentacdo disponivel nos Servigos Farmacéuticos serd 6 f'L MOy
- um sup itaminico | & hi ivel (Cernevit *)  Cu_Ft¢ C LU )
- interna: A id: Iuveis e Lip + Ac Félico pé - wluglc '
injectdvel, frascotlv. = 4.1 ¥ acpnsatss e Ve,
- Cédigo do artigo: el Lt

Esta apresentagio esta prevista atualmente para aditivagio em bo!sasde nuln(lo euenlen:a No
entanto dado o contexto e histérico clinico da doente, esta seria 2 :pras!n(a;io em mﬁe temos |
disponivel o acido félico injectavel

Abaixo descrito encontra-se a composicio desta apresentagdo, destacando que dela fazem parte
vitaminas lipossoluveis, e a Vit. B12,

Composicio do CERNEVIT ®
‘Buingipios acivos | Sevespongentes
[ Rewno (01 partats. TR0 ¢ L I
Colecalchers OTH 220U Teerea D, 2
DL u-Toccters 1020 mg Vitamra E (adocoteni| 20U.1
= T 1OeN [T mg e
[ Cocaboriose (DT (580 mg
Teravdatn
B
Fosfato Sodico]
Diheratado
Bindoxna 1001 5,609 Vitamne B, (Prdovral  [453 g
Closcrato
Cianceobaleming (0C1] 16 g Wamna &
| “Rcidz Feico o Ll—-l..; AddoFdice
1815 mg Acido Pardcténco
80vg Bictina
[46mg  |Vitamina PP lacine 45 mg
Quanto & administraclo da ampola, sugerimas r
= Reconstituicdo: SmL de cloreta de sédio 0,9% [B)2|—2 A X v ‘8 s
~ DiluigBo: em 100mL de cloreto de sédio 0,9% — L
- Perfusdo: lentamente, 20-30min €. geoa ke ng Qg oy
AMPRALN = x ) ——l
Citd - Nicleo Farmacéutico SESARAM, EPE data Elaborado
Superyisionado por

Anexo 18 — Apresentacdo sobre os medicamentos biossimilares

BIOLOGICAMENTE SIMILARES
MEDICAMENTOS Bio e eard

Uma década de experiéncias para consolidar o futuro Servigo de Sadde da RAM ot

MESTRADO INTEGRADO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS
- Faculdade de Farmécia da Universidade do Porto -

Estagio em Farmédcia Hospitalar
27 de Abrll de 2017

OIUIOROROXOXO)

Nuno Barradas - Tafssa Franco
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<

PONTO pe PARTIDA

0 que & um medicamento bioldgico similar?

Um biossimilar & uma cdpia exata do medicamento de referéncia?

Os bigssimilares sdo clinicamente seguros?

Que dados sdo necessdrios & sua regulamentacdo?

0 que € um biobetter? E que diferengas apresenta?

Como se faz o Switch Terapéutico?
Que bigssimilares estdo em pipeline?

Quanto se gasta com medicamentos bioldgicos? E o que se pode poupar com os biossimilares?

<

TIMELINE

Mowo grupo de
medicamentos
|Biotecnoldgicos)

|

MEDICAMENTO BIOLOGICO - permigio

DURD
DAREPUBLICA

“ Um medicamento cuja substancia ativa (SA) & uma substéncia biolégica. Entende-se por substancia
biolégica uma substdncia extraida ou produzida a partir de uma fonte bioldgica e cuja caracterizacdo e
definicio de gualidade requerem a combinagdo de ensaios fisicos, quimicos e bioldgicos, em conjunto

com o processo de fabrico e respetivo controlo

Lk‘ .I.,_' r"'ff“‘%."" "‘ ‘-, “-
- - =

Produtos de tecnologi
Derivadns do sangue Proteinas Medicamentas imunolbgicos " “,,m,,d, o
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® TIMELINE - perm cacAD DOs BIoSSIMILARES @

Movo grupo de
medicamentos
[Biotecnalégicos)

1980

2001
Diretiva
2001/83/EC

2003

Diretiva
200363/EC

2004
Diretiva
2004/27/EC

MEDICAMENTO BIOSSIMILAR - Perspemiva REcuLamenTas

Y

Produto Medicinal Biclogicamente Similar

- Medicamento biossimilar -

Teoria: 5IM

Resultado

Porqué? Caracterizacio completa dificil (SA/PA)

Complexidade do processo de produgio

MEDICAMENTO BIOSSIMILAR - Dermigio =

Y

FLIRCHEAN MEDICINES AGENCY

Um medicamento bioldgico similar ou biossimilar € um medicamento semelhante a um medicamento
biolégico que ji foi auterizado, designado de medicamento de referéncia, sendo desta forma que a sua
substancia ativa bioldgica tem de ser conhecida e semelhante & do medicamento de referéncia.

Ry
DARERURLCA
*¢Caso um medicamento bioldgico similar a um medicamento bioldgico de referéncia ndo
satisfaga as condigdes da definicio de medicamento genérico, devido, em especial, as
diferencas relacionadas com as matérias-primas (...}




Relatério de Estagio Profissionalizante
Farmacia Hospitalar

MEDICAMENTO BIOSSIMILAR vs GENERICO

Medicamento Bioldgico

A

(medicamento de referéncia)

N

* Projetados e construidos para serem similares,
ndc podendo ser 100% idénticos

Genéricos

* Tipicamente idénticos ao produto de referéncia.

TIMELINE - 8iossmiLepes?

Movo grupo de
medicamentos
[Biotecnalégicos)

1980 2005

Primeiro

Diretiva
2004/27/EC

Diretiva
2001/83/EC

biossimilar
[Sematrapina

Omnitrope®,

Szndoz)
1st

2003/63/EC

Autorizado primeiro
genérico bioldgico

1St

2017

Primeiro anticorpo
monoclonal bigssimilar
{Infliximab Remsina® d=
Celltrion Healthcare
Hungary K

GENERICO DO MEDICAMENTO BIOLOGICO

ETANERCEPT @

et Forma Titular [t staddo de
E Active substance / INN | Medicinal product's name: Dosage Form Strength 04 hoider Authorisstion status | Detaiis | Generic
“ JEranarcept frenezan o gt et La Autorizage @) e
- taneept frenecal ko mart [TAT] Aatorizads Lt,.\ s
— s YR T—— S Jr— @, >
et LT ot o sotvnnne paea sougho inptivel B mgrt el e, Lia Patinizans (3,‘ e
S g et i & sotvente paa soiugle inetivel [0 Mgt mi JPager, Lia Patiiizans @ 5
— e 4 para solglo njetivel fos mg e, Lia Autorizacs o =
tanantept e ot ot sk npetint fo mg ricer. Lia Patiiizags L-'g,‘ I
S 2 fescousg e inptivens o canets pri-creia JE0 mget i Jeaer Lia PatiizRDS (g,‘ =
o aneiept g et oo ingetireed em sennga pré-cnea Brs mg 5 milPizer, Lia Aatiiizans & 30
franeiept fenbee Jooucao inpetirves em sennga prt-cnea Jeo myrt mi Jpazer, 1 Autorizads @ s
™ tanercept futmor JFé = sotverte para sohugso inetivel o mget mi fPcer. Lia Aatorizads [}
L feraneicept ifice ot & sotvenne para souglo inetivel S mgrt el JPazer, Lia Aatriizans (-g,.‘
- aneiept b st fEouugdo inpstived em caneta pré-cheia J50mgt mi [Pizer, Lig Aatniizans &
franercept ifmior [Botucdo inetineed em sennga pré-chea s mg 5 mifPazer, Lid Autorizac @&
Etanercept o b0 ingetinves em seringa pré-ches oo mget i Jacer. i Autorizade &)

Lo

Imagem 1- Genérice do Bialdgico Enbrel * Retirado INFARMED: Acessivel em: http:/fwww.infarmed pt. [acedido em 19/04/2015]

Madicamant bisbgeco simiar (Biotaimilac)
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MEDICAMENTO BIOLOGICO vs MEDICAMENTO DE SINTESE QUIMICA «

T

Tamanho molecular Pequeno Grande
Estrutura Normalmente totalmente conhecida Complexa, normalmente parcialmente conhecida
Sensibilidade a fatores fisicos  Baixa Elevada

.
& Filgrastim
B (fator de ¢
Imagem 2- Comparagio do tamanho das moléculas de sintese quimica e biologicas. Retirado de [2).
MEDICAMENTO BIOLOGICO vs MEDICAMENTD DE SINTESE QUIMICA »
_ Medicamento sintese 9
a Produgio Sintese guimica standardizada Produzidos em sistemas vivos
Estabilidade S3p tipicamente moléculas estaveis Monitorizagio das condigbes de fabrico para manter e
controlar a estabilidade
-

Selecin inadeguada da linha

caludar es de produgio

A mscala de producse Manuseaments & conseracio

MEDICAMENTO BIOLOGICO vs MEDICAMENTO DE SINTESE QUINMICA =

Medicamento sintese quimica Medicamento biologico

Imunogenicidade Tipicamente ndo 530 imunogenicas Realizado testes imunclogices e de farmacovigil&ncia

Idade
Doenca inerente

Processo de fa

Formula farmacéutica
caracteristicas de estabilidade
Excipientes

Impurezas

Historial genetico
Estado imunitaric

MedicagS0 concomitante
Esguermna poscligico
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Biol élEICCI = Imuncgenic

dade

Y

Eritropoietina humana recombinants

&
1930
ol
X Considerada um medicamento seguro: o
desenvalvimento de anticorpos era um
efeito adverso muito rarg, om apenas
T 3 casos publicados.
A - p :
Incidérca de aplasia das  células  vermelhas
entre 2000 e X002 que conduziu a mais de 200
.. o *  Ligeira alterag3o de formulagio

casos confirmados.
*  UtilizagSo da via subcutinea

#  Armarenamento & manuseamento incorretos

TIMELINE - PesusmenTacko oos MDSSIMILARES

“Quality guideline”
*Men clinkcal [/ clinkcal
Guideline geral

Euidchine®
| 2001 2004

Guideline especificas das classes de produtog
Dirctiva
L 20 2004/27/EC
M

A

———

DESENVOLVIMENTD DE MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES - rersrems REsULs

Biossimilaridade ’

Exercicio de comparabilidade =ntre biclcgico de referénciz & bicssimilar

&l Objetive: d=monstrar gus o medicemenio bipssimilz sdicamento de referéncia
=m perfis samelhantes de qualicecs, s=gurance = =ficacs.
Comparabilidade
. Comparabilidade Clinica
Comparabilidade N3 Chnica
@ Qualidade

Modulo 5

- & Principal obstaculo: it 3 ETAPAS
“

— + = |rformacic limitzda - Estudo de comparabilidade dificultado
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DESENVOLVIMENTD DE MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES - rerseen Resuvssenman

Por exemplo...

. Fabricante
£ - hiossimilar -
Al

Dados restritos no CTD do medicamento de referéncia

DESENVOLVIMENTC DE MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES - Ferssemn Recutsuenms

- Comparabilidade ao nivel da qualidade

oy .. demonstrar atraves ds utilizegio e métodos snzlivicos que s SAE FA
2o cigssmilar 2 reoresenistiva 4z 54 2 FA do medicements de referénciz ¥ %
i )
Ezta car izzg20 3natica, Dazsada em 25tuCiDs COMOErativos, Cavem

iacdo da:

_— 5 Estrutura 12
[ Composigao } [ Propriedades FO, } [ e superiares) ]
L |
Impurezas . i ad
[ Graude pureza J [ e prog d I } [ Atividade bioligica ]

- Guigelines

Guidelines for biosimilars G

General guidelines
od Quality / Safety
(
™S Product class
A specific data
roquirements
. 1 Chinical Clinical Clinical Chinical Clinical Ctinical
@)
\\-/)
N,
Fame: lovera: AG ¢ Scabe 8 |2011). Bicsamibes in e Earopeen Unon <tiguletory parspectives. Em: 10K GO ASEAN Tranany Workshop om 04 O5C; 30 @ 31 de Man; Kol Lunigur, Malive
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DESENVOLVIMENTD DE MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES - sersenve fecuianentas

- Comparabilidade ac nivel ndo-c

inico e clinico

Comparabilidade N3o-Clinica comparabilidade clinica

- Prever e detstar diferencas clinicamente relevantss, com precisdo suficiente -

Enzaios-tipo igacio ap recetar Estudo de Fase | e Faze I
Ensaios “cell proliferation™ Fase || rdo necessdria

Fase I: PE/PD (ADME) - segurangs |saudaveis)
Faze lll: Atividade biologica - seguranga e eficacia (alva)
‘:_3‘ Estudps bicldgios e FD _,L
se apliciee]
. . R Extrapolagac
9) @ cuismermess | (g P s oo et
DESENVOLVIMENTS DE MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES - Ferseetva Recuiamentas
“Dassier Requirernents for Approval ~
e
Kew Biologlcs Bios imilars:
Module 1 Full Full e
- o
Module T Full Fuill -
4 Sl ——
v
@ | Modubs 3 Chuality Full  Full +Compambaity —a
[ 0
] — |
Moduly 4 Non-clinssasl Full  Raduscsd + Comparability a4
T r—1
-] e ——
= Modubs 5 Clinical Full Reducad + Comparability
i
Seflaphads dhe: limirer A5 @ Brake B {B01) Burkandacs in the Burspean Usion —cigelabory penpectine. Em: ICH GOG ASEAN Teaimng Workahep on ICH O5C; 30 @ 31 de Maio, i._d;-lu"pn'. Malriid
DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES - rerseerivn REcuLAMENTE
Imunogenicidade
-

Dados pré-AlM insuficientes Farmacovigilinga pés-ai

Imunizagio tardia Estudes farmacoepidemiologicos

L.

Prevaléncia dz doenga; Frequéncia de RAM's; Potendal Imunoldgico da Substinciz ativa -—I

IdentificagSo e Caracterizagio do Risco — casos; ensaias com anticonpas
Monitorizag3o do Risco - associar perido, a risco de desemvalvimento de RAM's v
Minimizacio do Risco & Estratégiac de Mitigacio - definir agbes em resposta a umn determinado riscof/acontecimento

Comunicagio do Risco — mensagemn de consciencializagio do risco
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DISPENSA DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS ™

medicementos Sujeitos a Receita Medica

Utilizagdo exclusiva em meio hospitalar, ou por dispensa ao cidaddo exclusiva na farmacia hospitalar,
ao abrigo de despachos e portarias que garantem um regime especial de comparticso

Papel do Farmacéutico

lotes vnicos, se possivel)

@ Critérios de selegSo nos concursos de aquisicio — Preco |

Rastreabilidade, induindo pos-preparacdc (lote interno), p. ex.: MAbs
validagdo da prescricio medica

Esclarecimento sobre qualguer tematica

Patologia substindas Ativas m Despacho f Portaria
Galimumak
Portaria nP48 2006

Artrite Rewmatoide Abatacept
Espandilite Anguilasants Infliximalks
Artrite Psoriatica Anadinr Tocilizumab 100 atualizaca pela
Artrite Miopatica Juvenil Certalizumab pegol Ustedinumab Partaria 1582016
Puoriase em placas Etanercept ® Secucimurma
Epoetina a Despacho o 1096,
Epoestina B Diespacho ik 9825098
- 1005 Diespactes m ® B30 2002
iy Despacho n® 22569,/3008
Despacho n® 25753 /3008

IRC
Darbepoetina o
Metoxipolietilenoglicalepoetina B Despacko nu® 58212011

Despacha n? 13455/ 2000

Deficiéncia da GH na crianga
Sindrome de Turner .
5 i 100%
Parturbapies do crescimenta amatroping .
@ Sindrome de Prades-Willi
o 2 deCrol Infliximakb (DL +CU]
aeng fe Erenn |DC +CL) 100% Despacha n® 5767/2014
Gaolimumab {CU)

Colite Ulcerosa
Fillgrastim

RF AR

Meutropenia [ex. oncologial

i g BT

*Tem blassimilar & genéricn — aprovada a 13022007

“SWITCH” TERAPEUTICO

- deciz@o de trocar um medicamento por outro, com a mesma finalidade teraputica , em doentes

submetidos ao mesmo tratamento.

Trocar um medicamento por outro, esperando slcancar o mesmo
efeito terapéutico, num dado contexto clinico e em gualguer doente,

pela iniciativa, ou com o acordo do médico prescritor

Pratica de dispensar um medicamento em vez de outro medicamento,

. . hSI..Il:i_sl:ll'ulgiic.l. equivalents e interpermutdvel, a2 nivel da farmdcia [hospitalar), sem
- stituicSo aut ftica - P =
A e consultar o médico prescritor.
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“SWATCH" TERAPEUTICO ™

Razdes a favor Razdes contra
Do ponte de vista regulamentar, Desconfianga/desconhecimento
prevé-se e aceita-se a interpermutabilidade dos profissionais de salde

FF /[ via de admin / Seguranca
Recusa da extrapolacio

aceitagdo da extrapolagio

=
Imunogenicidade
Imunogenicidade - Restividade Cruzada erere firmacas o firmaco/proteing cnddgena
- Anticorpas ndo noutralizantes nde afctam atividade bioldgica
"
‘- custentabilidade do SNS Razdo meramente econdmica
Farmacovigildncia e Plano de Gest3o de Risco: bioldgicos de referéncia e biolégicos similares
TSWITCH” TERAPEUTICO - casnsoe ssrupa”
substinda Biclogico de Biclogico Numero de
. S _ Resultado
e - Cenotropin® Cmrit - z Essencizalmente
omatroping enotropin mmnitrope Positive W
[ Epoetina a Eprex = Binocrit ® - HX 575 3 Positivo J
Epostina Eprex ® / Erypa ® Retacrit ® - 5B 309 5 Positivo
=
. . Ratiograstim = o
Filgrastim Neu n ° . 2 Positivo
g pags Tevagrastim ®
1 Ll
™ infliximahb Remicade * ELEIE 2 Positivo
Inflectra *
L]
Inzuling Elargina Lantus * abzszglar ® 1 Positivo
wilia a0 Gimoliopn *, am B riangas
-
TSWITCH TERAPEUTICO - o Do
substancia Biologico de Biologico ,
Epoeting o Eprex *® Binocrit * - HK 575 1nJ-3 Positivo
Fase I {p/ indusao no dossicr|, dupla codtacio
a 47E pacientes — Eprex =
10g/d < [He] = 13 g/d
i
! Eprex ® HX 575
- i -
a - 14 - rovciony T
13 Faze !
-Semanala 28 - I |
H ' Positiva  Eficdcia: [M5]
™
WA I
HX 575
- 3007 -
23 Fase

- Semana 29 a 56 -

|
Avaliacio secundiria | Pasitiva Seguranga: RAKNs Y
i
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“SWITCH™ TERAPEUTICO - cascs oe Esmuna™
substincia Bioldgico de Biol ] .
5 - - Pais / Estudo Resultado
Epoetina a Eprex ® Binocrit * - HX 575 1nJ-9 Positivo
u 47E pacientss — Eprex ® % F
10 gfdl < [HA| < 13 gid
Eprex ® HX 575 __) shito *
o 164 e . “ 1 dbito
7
Imunogenicidade: Anticorpas nSo neutralizantes Positiva
™
L
LR B -
* Dvabio nSo fal atribubda 3 medicac3o em estude, mas Sm & graddade das condigdes oiniczs emoque e docnbes se i‘:I'ICEHI".Wi""IS:bCrE.
“SWITCH® TERAPEUTICO - casosce tsmund ™™
Substancia Biologico de Biologico .
5 S - . Pais / Estudo Resultado
Referénda [ TIET !
Infliximal Remicade = Remsima * NOR-Switch Positivo
Honcgs
Fase [V, comniparative, dupl ocultacdo
i
12 Fase - Estabilidade | a 4E1 pacientes — Remicade =
Semana 1a 23 H i &R, EA, AF, CU = DC
i
! Remicade * Remsima =
- 23 Fasa ] - 441 - Randomizacio 1:1 -340 -
7 Semana 25 a 52 H ,
: Avaliacio primdria — Progndstico da Dosnga : Positiva Sepuranga; Cficacia
i
i
™S ! y——
-] 3 Fase i e
Semana52a Te !
i
H HAoraliagio secunddria & Follow-up | [Para breve
i
AR: Artrite Reumaloahs;  BA: Bwpondiile Anguilcaanls; AP Aelrite Mondtes; Ol Colibe Ulciroia o DE: Dowsga de Chron
“SWITCH® TERAPEUTICO - o
Substancia Bioldgico de Biologico q
inflikimah Remicade * Remsima MOR-Switch Positivo
MNonegs
Fasc IV, comparativo, dupla ocultacio
u 481 pacientss — Remicade
Remicade = =
T T
[— Boaliagio primdria — Frogressdo da doenga e Thulo de Anticorpos ank - iInflidmal
~
- 53 Remicade ® ﬁi 51" Remsima * —I_ 17 Remicade ® Y 12 Remsima *
L= ® inain miatir
Y _ switching people to biosimilar infliximab is effective and well tolerated 3cross the rangs
of different conditions we prescribe it for”
lergen Jahnsen, Professor de Gastroemendlogia da Universidade de Osko
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CONSUMO MUNDIAL =

K

2000 2007 o0 20
Global bokogcs e

Irmageem 3: Ouctu dos medzamarion Bokipoo wm lods o mando, dewde 2002 até 2017

O =i

@

-

ENCARGOS A NIVEL HOSPITALAR DO SNS -

Artrite
reumatoide

Psoriase 102 milhSes de euras

Espondilite 150 milhSes de euros
anguilosante

Utilizagdo de Biossimilares

él ‘5? milhdes de euros

Grifico 1: Valor gasio em medicamentas 2 nivel hospialar do SKS.

ENCARGOS A NIVEL HOSPITALAR DO SNS i

Filgrastrim

lnsupogen=

Accofil®
Filgrastim Hexal*®
Grastofil™ 7.5 milhbes de puros

Nivestim®
Retiograstim *
Tevagrastim®
Zarzio®

3~

Grifica 4: Quota de filgrastim beossimilar utilzade actualmente (Abrd 2017).

2 milhes de eures

Q ¢ @ B

46



Relatério de Estagio Profissionalizante
Farmécia Hospitalar

ENCARGOS & MIVEL HOSPITALAR DO SNS - rusrasi Bosuniss -

[ incaasos sas [0 UTILZAGA

= = I3

a 5 000 00 130 000 \“'-—-"/
5000 D00 104 000
4000 00O 0 000
3000 D00 & 000

3 _
= =L ()

T 2004 2008 200 2000 292 23 2004 20MS

Inagem 4- Evolucio da utilizaco o encargos do SHE om a introducio do biossimilar Filgrastim

ENCARGOS A NIVEL HOSPITALAR DO SNS -

i lirrrriaby

-
S

Bevacinumab

Grafica 5° Despesas oo SNS refencnies 3 utlizacio de imunomoduladones enbre Janeirn Mosembno 2006,

Anticorpo monoclonal

ENCARGOS A MIVEL HOSPITALAR DO SNS i

Infliximab
100
[
. - B
I Remicade * 225
Remsima® o
Inflectra = a0 - ‘-'I
Flixaki® -
Lo NN Hensp Fiirin rghatsma Ferigsl
Grifico & Quota de Infliximab Bloczimilar utilizado actuzimente Griafico 7: Comparagdo intemacional da quota do Blossimilar do infledmab no inicic
[ Abril de: I0L7). de J01E.
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Q ¢ @ & B

ENCARGOS & NIVEL HOSPITALAR DO SMS - seunes nosmaiess

W HGO. Hepitad Garsia diz Orta

HGD

CHVNG
CHA- Cientsn Hempital do Algarve
UILSAS. Uit bincal de Saide e Gains Akt

CHEM HIE- Hespital Divtrital de Sarntaeim

CHTE

a v} i 30 40 50 B O B0 50 100 28

arifico B: Percentagem de wtilzacdo stual do inflimab blossimilar om alguns hospitals do SHS.

‘5‘. milhdes de euros

@Q ¢ @ K B

ENCARGOS & NIVEL HOSPITALAR DO SMNS ¢

Epoetina Somatropina

L I Eiologico
M siclogico Biossimilar
Biossimilar

Grafios 2; Ouots de Epocting bossimiiar utiizada scuaknenie ( Abnl de 30070 Grificn 2: Quota de Somatropina biessimilar utilzado actualmente | Abril de 2007}

@ ¢ &

“BIOBETTER "

0 J,. iF iE = semelhante ac de referéncia

g = 5Sem patente
= Preco reduzido

"-';'.-

: . “melhor que o de referéncia”
e : Jf'r Dupla fungdo
p - Melhorias de eficicia/ seguranga
Com patente
Preco mais elevado
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"BIOBETTER" - uenpuos i

Herceptin & ”ﬂ MabThera @
El ({trastuzumab) ({rituximab)

Em
desenvalvimento
Em
desenvalvimento

{obinutuzumab)

v :
u J-. ¢ G @
GLYC®T®PE TrasGEXE azyvara

“PIPELINE"

Y 3D

I Jangiro 2016- Novembro 2016
36 milhdes de euros

Meuwlasta®{Peghilgrastim)

R

EURCWEAMN MEDICINES AGENCY

Y Applications for new human medicines under evaluation
by the Committee for Medicinal Products for Human Use
April 2017

2

Adalimumab Humira® Abbvie

Etanercept 1 Enbrel® efizer
Insulina glarging 1 Lantus® sanofi-Aventis

Insulina lispro 1 Humalog® Eli Lilly

Fegfilgrastim 2 MNeulasta® Amgen

F
| ﬂ Bevarizumah 2 Avastin® Roche
"

L

Rituximab* 5 Mabtherz® Roche
Trastuzumab 4 Herceptin® Roche

*Truxima®, autarizado 3 17022007 pelo INFARMED

ot e s s ing'dociylen G document [ Suinport 200 7704 AMCS02 15555 gl
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QOKEE<G

PRINCINPAIS CONCLUSSES - BiossiiLares

Processo
Entrada no Mercado
de Fabrico
Questies Cicas Imunogenicidade
‘Guidefines da EMA Farmacovigilancia
Dawsier da gualidsde mais Eﬂdﬂ‘mt.mr
omplete de forma a confianga na pratica
ficdcis clinica

BUrar sEgUanga e

QO KEK<E

PRINCIMPAIS COMCLUSSES - BiossimiLares

Mercsdo “novo™ por explorar (MAbs)

Aranesp®(darbeposetina alfa)

Sustentabilidade do SNS

Q@O KB <6
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