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INTRODUCTION

The role of a pharmacist has been changing in the last several years including
his duties and responsibilities too. Initially it was based on products, in dispensing
prescribed therapies and on a straight contact with patients. In the last decades
and currently in the 215t century is based on services and centered on the patient.
The type of services offered by a pharmacist is expanding in more and more
pharmaceutical areas, such as patient advice and counseling, pharmaceutical
care.

During our degree/course we acquired a lot of theoretical and some practical
skills. And coupled with the fact that the hospital area is a difficult sector to access
and with little contact during our course, we decided to do an internship in hospital
pharmacy in a foreign country within the scope of the Erasmus+ program to have
another perspective with professional development and to expand our knowledge
both culturally and linguistically.

The main purpose/function of hospital pharmacy is guaranteeing the supply,
dispensation, access, control and traceability and rational use of medicines. This
ensures the development of clinical care practices that monitor the use of
medicines and other health technologies.

Our internship started on 8™ of February and ending a 7! of May of 2021 in the
St. Marina’s Hospital in Varna, Bulgaria. These 3 months were valuable to acquire

knowledge about the role of hospital pharmacists and their importance.
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HOSPITAL PHARMACY IN BULGARIA

There are 197 hospital pharmacists registered on the Bulgarian Association of
Hospital Pharmacists (BAHP) and 344 hospital pharmacies in Bulgaria according
with data to 2011. Preparation and dispensing of drugs on hospital wards and
patient-care, acquisition of drugs and medical material/supply; monitoring of drugs;
production of patient-specific medicines and participation in clinical trials are the
main competencies and roles of hospital pharmacists?.

Although the number of hospital pharmacists is less than the actual number of
hospitals, Bulgarian legislation recognizes pharmacy assistants as health
professionals and who are part of the National Health System and they help the

pharmacists on health caring.

ST. MARINA’S HOSPITAL

The Saint Marina’s Hospital is located to the northeast of the city of Varna,
represents one of the largest, modern, and best-equipped hospitals in
Northeastern Bulgaria with around 1300 hospital beds.

Many tests and specialized therapies are performed on children and adults in
this hospital and are not easily accessible in clinics. For this reason, the Saint
Marina’s Hospital is a national reference center for the diagnosis and treatment of
pathologies3.

Regarding to the Hospital structure, as it is a reference in Bulgaria, several
departments and clinics are present. Such as clinical hematology, oncology,
rheumatology, cardiology, nephrology, pediatric; psychiatric; chirurgical, and
infectious diseases clinic, Cellular Transplantation Center cells, the laboratory for
medical and molecular genetics and the laboratory for molecular pathology®.

Saint Marina’s is a University Hospital belonging to the Medical University of
Varna — Professor Dr. Paraskev Stoyanov, making it a practical training base for

medical students, dental medicine students, and pharmacy students.
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HOSPITAL PHARMACY IN ST. MARINA’S HOSPITAL
It was opened on the 18" of October of 1986 and is located on the 15t floor of
the main building as an independent structure and communication of the hospital.
The pharmacy is divided in different sections with a total area of 613 m? such
as:

» Reception room for patients — where we receive and fulfill
prescriptions for oncology and hematology patients (appendix ...), HIV
patients (appendix ...), the place where we provide pharmaceutical care;

« Reception room for the representatives of the departments — where
nurses come in with medical sheets/ therapeutic schemes/ etc., and
receive the drugs they prescribed during the day;

« Assistant room for preparation of extemporaneous forms — where we
prepare antiseptic solutions for hands and for floor and extemporaneous
dosage forms, such as creams, solutions, powders;

« Main room - where we store, organize, and dispense the medical
prescriptions via computer system;

« Room with a robotic system for dissolving cytostatics;

« Computer room — where we deal with the documentation of the
dispensing;

« Office of the head of the pharmacy;

» Rest room;

« Room for dissolving cytostatics with two laminar boxes — where we
prepare the cytostatic therapies for oncology, haematology, radiotherapy
and children's oncohaematology's patients;

« Room for receiving medicinal products — where we receive and
check the quantities, expiry dates and batches of the received drugs; in
this room also the drugs are being verified manually by a pharmacist
through the European verification system;

* Room for receiving sanitary materials where we receive and check
the quantities, expiry dates and batches of the received sanitary materials
such as cotton, lignin, compresses, etc.

* Warehouse for flammable medicinal products —where we store

ethanol, rubbing alchohol, povidone iodine, etc.
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* Warehouse for medicinal products —where we store tablets,
ampules, vials, etc. at room temperature (15 — 25 C) by therapeutical
class;

* Warehouse for medicinal products containing narcotic substances —
where we store opiates and psychotropic drugs, this warehouse
is security quard service protected and only the Masters of Pharmacy
have access;

* Research center - where we conduct the clinical trials, store the
Protocols, drugs, returned boxes from the patients;

* Warehouse for infusion materials (Level 0) — where we store larger
quantities of the infusion bags and dialisys solutions;

+ Refrigeration chamber (Level 0) — where we store larger quantities of
drugs which have to be stored between 2-8 C (insulins, doxycyclin amp.,

epirubicin, filgrastim, rituximab, etc.)

There are 26 effective employees in the pharmacy and each with its own
function. After a period, monthly or biweekly, their functions position will rotate.
The pharmacy in St Marina’s Hospital, therefore, works with a rotation regime of its
employees to increase income and productivity. One of the essential functions is
the dispensing of medicines to patients and clinics in the right doses and at the

exact time.

OUR MAIN TASKS IN THE INTERNSHIP

In the first weeks of our internship at St. Marina’s our role was centered on
knowing the various therapeutic classes of drugs available in warehouses such as
anti-retroviral; anti-HIV; anticancer, opioids and psychotropics drugs.

At the end of each month a confirmation of all available stock is made and
compared with the data from the hospital’s computer system. It is an internal
procedure, a type of revision of the quantities. One of our tasks was to make the
unit accountability of the medicines by therapeutic classes. This is a fundamental
procedure so that it is possible to evaluate the quantities of drugs that will be
necessary to order from suppliers and so that they are available in stock for

possible use. And considering the current situation of COVID-19, this procedure is
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essential to ensure the availability of medicines such as Veklury (Remdesivir),
Ceftriaxon, and Fraxiparin (Nadroparin calcium) for the treatment of patients with
viral infection.

Below is the schedule of activities performed at the hospital.

Table 1- Cronogram of the activities made in hospital per month.

February March April May

Counting

Medicines
Dissolution X

Extemporaneous
preparation
Citostatic
preparation
Validation and

dispensation
Clinical Trial X X

Analysis of
Prescriptions
Hematology

department

Validation and Dispensation

When the pharmacy receives the various medicines through orders,
pharmacists must perform an important task that involves the verification and
validation of drugs. This procedure is executed in a warehouse located in the back
and is achieved with an electronic scanner device (Appendix 1) and which can be
programmed for different modes for this one specifically, it must be for verifying
and dispense. Through the 2D Data Matrix code present in each package, it must
later be confirmed on the device’s screen that the medicines are active after
verification and supplied afterward (Appendix 2) dispensing it. It is a method
developed towards preventing counterfeit medicines from entering the formal
supply chain. Upon completion of this, medications can be loaded onto the shelves

in the main dispensing room, so they are available for the health care
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professionals right after receiving prescriptions from the medical departments from

the computer system.

Haematology Department

During our internship it was also possible for us to visit the hospital’s
hematology department thanks to the great availability of Doctor Petrov and a
male patient with chronic myeloid leukemia (CML). This leukemia is characterized
by the presence of the Philadelphia chromosome in patients with
myeloproliferative neoplasm. This a consequence of reciprocal translocation
between chromosomes 9 and 22 that gives rise to a BCR-ABL1 genomic fusion.

CML can be presented in 3 distinct phases and usually diagnosed in the chronic
phase in more developed countries. A chronic phase of the untreated CML will
eventually evolve into the acceleration phase (AP-CML) and the blast phase (BP-
CML) in a period of 3 to 5 years. This progression is combined with several clinical
manifestations (such as fever, bone pain, and enlarged spleen) cytogenic
changes, and blast count. During the management of chronic phase of LMC a
long-standing data demonstrate that all Tirosine Kinase Inhibitors are highly
effective in patients recently diagnosed with CP-CML, second-generation of TKI’s
compared to imatinib, usually result in faster cytogenic and molecular responses
and are less likely to progress to an advanced stage of CML. The choice of the
first-line treatment with TKI (bosutinib, dasatinib, imatinib, or nilotinib) should be
based on the age of the patient, the toxicologic profile, the risk score, the ability to
tolerate therapy, and the comorbidities that it may present.

For monitoring therapy with TKI’s, gPCR (IS) is the recommended method with
high sensitivity. Monitoring is carried out every 3 months for all patients after
starting the therapy with this therapeutical class. This is very helpful to identify
cases of non-adherence to therapy in early treatments.

The second-line therapy, that is, the switch to an alternative TKI occurs when
the patient’s disease is resistant to 400 mg of imatinib per day. In these cases,
dasatinib, nilotinib, and bosutinib are potent options that demonstrate in vitro the
maintenance of activity against imatinib-resistant BCR-ABL1 kinase domain
mutants, except T315I.

Regarding drug interactions, the referred TKl's are metabolized by cytochrome
P450 in the liver®.
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The patient told us a little about his medical history, who started treatment with
imatinib, and, later, when the answer was no longer the expected, he switched to
another TKI (ponatinib), and at the moment is taking dasatinib. The treatment goal
that is expected to be achieved with the cure in this specific case is to receive a
bone marrow transplant from a compatible donor, who in this case, will be from his
brother, after chemotherapy. However, due to having clinical manifestations such
as severe headaches, double vision, and earaches, the doctor in charge
suspected and diagnosed CML in a blast phase with blast infiltration in the brain.
Therefore, before starting chemotherapy, leukemia must be in the chronic phase.
For this particular patient and during our visit, he was given a cocktail of drugs
(metotrexate, cytarabine, and dexametasone) through a Ilumbar puncture to

combat the infiltration of blasts.

Dissolution

In the main room, there is a small room for the area of pharmaceutical
technology where aseptic solutions and preparations for topical use such as
creams and ointments can be prepared. Mostly hydrogen peroxide-based and
spiritus (ethanol) are prepared diluted in water in different V/V percentages. So, as
in the cytotoxic preparations, a label is printed and placed in the final bottle with
the indication of the volume, day of preparation and the number of the department
receiver, which is then placed in the final container with different capacities of 1; 3;
5, and 6L and then being sent to the department in question. Finally, for topical
preparations, the creams are mainly intended for the pediatric department and are

based on petroleum jelly or Vaseline, lanolin, and aqua calcis.

Preparation of Anti-tumor Drugs

During our stay at the hospital pharmacy, we were able to observe the
preparation of anti-tumor drugs for the departments of oncology and hematology.

In an initial phase, the prescriptions received from the departments are inserted
into the computer system and confirmed with de patient’s therapeutic regime in
force for the following day. At a later stage, labels are printed (Appendix 3) and
will be placed in the final preparation container with the respective drugs. These

labels have presented the information of the drug as name, dose in mg,
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preparation day, patient identification number and name. Finally, a sheet with
therapeutic scheme is printed (Appendix 4) at the time of the doctor’s definitive
confirmation. This sheet essentially contains the name of the patient, age,
department that prescribed and all the doses of drugs that are necessary to
prepare and their final volume depending on the days. In addition, it also presents
the diluent vehicle that varies according to the drug, which can be mainly glucose
at 5% and natrium chloride 0,9%. This sheet and the drugs that need to be
prepared are sent together with the labels to the preparation room on a tray with
the required drugs. It is also important to note that the preparation is made by a
maximum of 3 people and the room has an active environment and in which all the
staff needs to have all the necessary care and a special dress for their
preparation. This entire procedure prior to the preparations of the cytostatics is
carried out on the day before that preparation to ensure that the medicine is
prepared and administered on the correct day. On the day of preparations, the
pharmacist needs to sign the sheet and carry out the preparation in question,

which on the same day is sent to the right department for administration.

Common Anti-tumor drugs used,

In Saint Marina’s we were able to see the most common anti-tumor drugs used
on therapies schemes. Here are some examples:

* Calcium folinate — an additional drug to patients therapy, added to
fasten Metothrexate’s excretion or to boost the effect of 5-fluorouracyl is
Calcium folinate. Calcium folinate is the calcium salt of 5-formyl
tetrahydrofolic acid and it is an active metabolite of folinic acid and an
essential coenzyme for nucleic synthesis in cytotoxic therapy?®.

* Capecitabine - it belongs to the group of anti-metabolites. It is
converted to the medicine 5-fluorouracil in the body. Fluorouracil is very
similar to pyrimidine and because of that, takes place of this one and
interferes with the enzymes involved in making new DNA”.

* Endoxan - his mechanism of action is thought to involve cross-linking

of tumor cell DNAS,
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* Imatinib - a small molecule that inhibits the protein tyrosine kinase
that potently inhibits the Bcr-Abl tyrosine kinase activity, as well as several
receptors with tyrosinase kinase activity®.

* Leukeran - an aromatic nitrogen mustard derivative that acts as a
bifunctional alkylating agent. In addition to interference with DNA
replication, induces cellular apoptosis via the accumulation of cytosolic p53
and subsequent activation of an apoptosis promoter (Bax)'°.

+ Stivarga - the active substance in this medicine, regorafenib, is a
‘protein kinase inhibitor’. It blocks several enzymes that ate important for
the development of a blood supply to tumors and the growth and
development of cancer cells'.

+ Tasygna - where nilotinib is the active substance and is a protein
kinase inhibitor. Nilotinib acts by blocking the protein kinase called Bcr-Abl
kinase which is produced by leukemia cells that have the Philadelphia

chromosome and causes them to multiply uncontrollably’?.

PRESCRIPTIONS

The prescriptions in Bulgaria take place by the doctor in the department in
question and sent to the hospital pharmacy for analysis. These ones can be
physical in paper or electronic.

There are several prescriptions performed on the hospital such as prescriptions
for narcotic and psychotropic drugs, prescriptions for anti-HIV drugs, prescriptions
sent by the clinic, and prescriptions raised by the patient. All of them must contain
the doctor's name and number of identifications the doctor and from the patient
also, the patient’s name and his address, medication being prescribed, dose, the
day of prescription, and the disease code. It should also be noted that all
prescriptions must be stamped and signed by the doctor and the pharmacist.

When the patient is on targeted tabled therapy (Appendix 5), the patient goes
strictly to the service desk located in front of the pharmacy to receive their
medications. There is a type of prescription (Appendix 6) that the clinic sends to
the pharmacy, and it is the duty of the pharmacy to analyze and insert it into their
computer system. In addition, the required drugs are sent by the pharmacy to the

departments in question and there is not any contact between the pharmacist and
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patient. This medical prescription is passed in duplicate to later be kept by the
clinic and by the pharmacy also. In addition, the hospital pharmacy receives a
medical sheet with a therapeutical scheme chosen for the patient, so the
medication for a given day can be dispensed. Unfortunately, this therapeutic
regimen often does not come in time due to late confirmation from the doctor. So,
the pharmacist must enter the patient’s data into the computer system to obtain a
forecast sheet (Appendix 7). This certificate must contain the dates on which the
medication should be dispensed, the name of the patient, and the department in
question. This document is sent in duplicate and must be signed and stamped by
the pharmacist who is on duty at the time of each dispensation. One of the copies
is stored in a pharmacy file for a period of 5 years, the other is kept by the clinic
duly signed.

For the narcotic and psychotropic drugs, the only difference about other
prescriptions is the color of the paper (Appendix 8).

The pharmacy must store all these documents for possible inspections and
audits carried out by the Ministry of Health.

We were also able to contact the prescriptions for antiretroviral therapy
(Appendix 9) regimens. In these prescriptions, the name and signature of the
responsible physician together with his identification number must be present as
well as the name; the patient’s identification number and age, and finally
information about the department from which the doctor executes the prescription.
In addition, the patient needs to have an identification card (Appendix 10) that
he/she is undergoing anti-HIV therapy. It is a procedure quite singular that can
vary depending on each patient, for example, when a patient presents the infection
at a normal level without strong variations, can ask for their medication for a period
of 3 months or every month mainly. Depending on the prescriptions received from
the doctor, therapeutic schemes are prepared and organized for each patient.
Subsequently, the schemes are collected by an individual who acts as a

distributor.

Common Anti-HIV drugs used,

It has been observed during this period of our internship that several drugs are

used for antiretroviral therapy. One of the drugs of which it is widely used is

10
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Isentress (Raltegravir) presenting a mechanism of action to inhibit an integrase
protein that blocks viral replication’s.

Another of the drugs used is Kaletra (Lopinavir/ritonavir 200mg / 50 mg) in
which both active substances have as a mechanism of action blocking a protease
protein that is involved in viral reproduction. Therefore, the multiplication levels will
decrease’.

They also use abacavir/lamivudine 600mg/300mg and Emtricitabine/Tenofovir
which are NRTIS (nucleotide/ nucleoside reverse transcriptase inhibitors). These
active substances work in the same way by blocking reverse transcriptase
activity15.16,

Lopinavir/ritonavir 200mg/50 mg fundamentally works by inhibiting HIV-1 and
HIV-2 proteases. Protease inhibition prevents rupture of the gag-pol protein-
producing immature virus'’.

And finally, we have Darunavir which is a second-generation protease inhibitor.

Clinical trials
Clinical trial management

The pharmacist’s role is to guarantee the quality of the drugs under study and
the data collected in the clinical trial. This healthcare professional is responsible
for receiving, storing, inventorying, preparing, delivering/dispensing, and correctly
destroying the medicine under research (based on National and International
Regulations, that is, in accordance with Good Clinical Practices - GCP) and certain
documents’®,

GCP is an ethical and scientific quality standard for designing, recording, and
reporting studies that are based on the participation of human beings. Compliance
with this allows establishing the guarantee that the well-being, rights, and security
of the individuals of the study are being protected (according to the principles
established in the Declaration of Helsinki) and his data are transparent/reliable.
The European Medicines Agency plays a key role in harmonizing and coordinating
activities related to GCP at the level of the European Union. It is involved in
coordination and inspections of GCP for the centralized procedure; preparing
guidelines on GCP topics through the GCP Inspectors Working Group; also, in
coordinating advice on the interpretation of EU GCP requirements and the

11
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underlying technical issues and in developing EU wide indications related to the
centralized procedures’'°.

During our time in this sector, it was possible to observe some protocols carried
out. It was also possible for us to carry out a training introduced by the Bulgaria
Association of Clinical Research and obtain a certificate of “Good Clinical Practice

investigator personnel training” (Appendix 11).

12



Relatério de Estagio Profissionalizante em Farmacia Hospitalar | St Marina’s Hospital

References

1.

10.

11.

12.

13.

Bragazzi N, Mansour M, Bonsignore A, Ciliberti R. The Role of Hospital and
Community Pharmacists in the Management of COVID-19: Towards an
Expanded Definition of the Roles, Responsibilities, and Duties of the
Pharmacist. Pharmacy. 2020;8(3):140. doi:10.3390/pharmacy8030140

Petkova V, Atkinson J. Pharmacy Practice and Education in Bulgaria.
Pharmacy. 2017;5(4):35. doi:10.3390/pharmacy5030035

Endo-ERN. Accessed March 26, 2021. https://endo-ern.eu/reference-
centre/umhat-sveta-marina-

varna/?fbclid=IwAR2cCv6WVAvZw4sh909 fSCjVgYnqDeD5pyl5pn6ISEMr
WpF8Ra1AYtabFO0

DGSoft. St. Marina’s Hospital. Accessed March 26, 2021.
https://www.svetamarina.com/index.php?go=c&id=6

NCCN Guidelines for patients. Chronic Myeloid Leukemia, 2021. Accessed
March 28, 2021. https://www.nccn.org/patients/guidelines/content/PDF/cml-
patient.pdf

European Medicines Agency. List of the names, pharmaceutical forms,
strengths of the medicinal products, routes of administration, marketing
authorisation holders, packaging and package sizes in the member states -
Lederfoline, INN-Calcium Folinate. Accessed April 29, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/lederfoline-article-30-
referral-annex-i-ii-iii_en.pdf

European Medicines Agency. Xeloda. Accessed April 29, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeloda

Food and Drug Administration. Cyclophosphamide for Injection, USP.
Accessed April 29, 2021.
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2012/012142s109Ibl.
pdf

European Medicines Agency. Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Imatinib  Teva, INN-imatinib.  Accessed  April 30, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imatinib-teva-
epar-product-information_pt.pdf

emc. Chlorambucil 2mg tablets. Accessed April 30, 2021.
https://www.medicines.org.uk/emc/product/4656/smpc#gref

European Medicines Agency. Stivarga. Accessed May 2, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/stivarga

European Medicines Agency. Tasigna. Accessed May 2, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tasigna

European Medicines Agency. Isentress. Accessed May 2, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/isentress

13



Relatério de Estagio Profissionalizante em Farmacia Hospitalar | St Marina’s Hospital

14.

15.

16.

17.

18.

19.

European Medicines Agency. Kaletra. Accessed May 2, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kaletra

European Medicines Agency. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.
Accessed May 2, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emtricitabinetenofov
ir-disoproxil-mylan

European Medicines Agency. Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Kivexa, INN-abacavir-lamivudine. Accessed September 30, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/kivexa-epar-
product-information_pt.pdf

European Medicines Agency. Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- opinavir/Ritonavir Mylan, INN-lopinavir/ritonavir. Accessed May 3, 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/lopinavir/ritonavir-mylan-epar-product-information_pt.pdf

European Society of Oncology Pharmacy. quapos 6. Accessed April 16,
2021. https://esop.li/lwp-content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf

European Medicines Agency. Good clinical practice. Accessed April 16,
2021. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/compliance/good-clinical-practice

14



Relatério de Estagio Profissionalizante em Farmacia Hospitalar | St Marina’s Hospital

Appendix

Appendix 1: Eletronic Device for Validation and Dispensation

Appendix 2: Main menu from Validation
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Appendix 3: Label for preparation of anti-tumorous drugs

YMBAN "Cs.MapuHa" EAL] - rp. BapHa E

OTa. no OHKONoruna,xmMuoTtepanmnsa U nannar. I
f

I
FLUORO-URACIL
AMP.1000 MG. AMIT |

Ho3a: 513.0000mg
CurHatypa: 1x513;mg
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Appendix 4: Therapeutic scheme sheet

C . (.
TepanesTuyen duw no npotokon Ne 49296 ot 30.03.2021
MauwenT: MBan Bopucos CtoumeHos

Aara Ha paxgane
Puer (em):
Kpeatuhun (mgrdij;

Ui Ne: (0TS
| Aen no cxema, TNe] ATC | fexapcreen nPoAyKT- | Nekapcteen | Mt [Crangapti[inauaayan|Peayry Kopurupa Hocuten Koterire | OGem na | Bpeme /
Aata v vac Ha THProBcko a opma n;:_ a ao3a Haposa | wAHa Ha P3a | rotoeus | ckopocT 3a
npun HanMeHoBaHue Inaranel no3ara| Mkauens Naunenta| pasreop | npunaraxe
N (%) | yanma (ml)
bt Ao3a
2| \14.0a%1- 1 |Lo1XAG3 Oxaliplatin Accord conc |Konuenrpar sa] v 85mg\m2 [145.35mg | 25 109 mg | GLUCOSE BAXTER | Banka 500.000 02:00
3 |ee . for sol for inf 100 mg/20 | wwdyanonen 5% cTbKno sol for inf| cTokno (hh:mm)
3 m paitwop 25 g/500 ml
hi 1%14.0821. 2 |AD4AAD1|Zondaron 2 mg/ml sol for| Mnxexunonens iv 8 mg 8mg 0 8 mg - - 00:10
3 Joedsadoy inj/inf 8 mg/a mi Hby3Monen (hh:zmm)
17 pasTeop
(14.081- 3 |VO3AF03| Calcium folinate Sandoz | Mswexuronens iv 200 342 mg 25  [256.5 mg |Natrium Chlorid 09%| Banka |250.000 02:00
8\00) 10 mg/mi sol for injfinf 50 undyaucnen mg\m2 Baxter cTeKno sol for | crokno (nh:mm)
i mg/5 mi pasreop inf 2.250 g/250 mi
1(14.04.21. 4 |Lo18Co2| Fluorouracil Accard SO| | MKxexuuoren/ | jy 400 684 mg 25 513 mg [Natrium Chlorid 0,9 %|Ci os| 20.000 00:02
M N for injfinf 1000 mg/20 mI "’Lf_,’::g;a" mg\m2 9 Baxter cTbkno sol for [ ka n o (h:mm)
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]i] . Q tor ijinf 1000 mg/20 mi “123::;!" r‘ng\mz ’ Baxter cTexno sol for CThHKJ'IO % (hh:mm)
e _ inf 4.500 /500 ml
2 (15.04.21- uorouracil Accord sol |Mixexunoners| fy 400 684 mg 25 | 513mg [Natrium Chiorid 0.9 %|CnpuHyos; 20.000 00:02
!ﬂsw) ¢|for ini/nt 1000 mg/20 mi "?3:;3:” © | mam2 9 Baxter cTukno sol f::’ npkv; He {hh:mm)
3 pe S inf 0.900 g/100 mI
2 (15.04.21- 31 Calcium folinate andoz | Muxexunonen/ | jy 200 342 mg 25  [256.5 mg |Natrium Chlorid 0,9 %| Bawnka |250.000 02:00
{aa:oo; 10 mg/ml soi for inj/inf 50| ”“:;:’:::;e” mg\m2 9 Baxter cTbkno sol for mm‘fo (hh:mm)
mg/5 ml inf 2.250 g/250 ml
S
1996-2021 Mama Koncym®
12
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Appendix 5: Normal Prescription

PELEMNTYPHA BMTAHKA
33 NeKapcTeeHH NPOAYKTH, 3annatuani ot H30K
no 0000000414

YMEAJ "Co.Mapwna® EAJL - rp. BapHa
[ M 13 NEOHOTD SI0CEHHT ]

Por N8 0306211001
exap (ve) IR
YMH wa nexaps 0400003516 Dara: 04/02/2021

3abonaeaqe rpyrna NE Co0.0 mo npen. N2 1

”W'mﬂ e 4775 ﬂa]'a: i?ﬂﬂ,ﬁ.l}lﬂl

Rp.
1 LENALIDOMID 10 MG,

D:TAB 21 (psanecet W &wH)
S:1x1;3A 28 IHN

Nexap:

MauwedT: Temedyra XpuoTosa BOPOHINYK0Ba
ErH 5305072214

Oom. anpec:

rp[ﬂrpfa&ﬂ%ﬂwmﬂurzms
LB IRIHITN ;
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Appendix 7: Forecast Sheet of Prescription

060o6LeH paGoTeH nucT / 6 O k/
Orpenenmne: Knuknka no KNWHUYHA XeMaTonorms ' :
Cknap: Anteka _—
[laTa Ha obobiasane:14.04.2021 15:39
BoKyMeHTH e
NN-Npotoko N92141/14-04-2021
fulliia
[ Koa., | HanmeHosaHve [Konuuectso| MaptugeH Homep | CpokHaropwocT | Ep.uema |  Cyma |
M3 N9\12442/2021 Wwme: fAaman Bbnes finies EMH:5602041020
3 Ned 20 : AaMAH ShIER ANHEE
11-22-013 ENDOXAN FLS0C MG, ®n — 2.8 (1400 0E134H 30.04.2023 26,36071 73,81
mg)
11-22-1388 EPISINDAN SOL.INJ. 2 MG./ML. 25 ML.,®/1 1.76 (88 mg) AL20001A 31.03.2023 34,05114 59,93
11-22-1445 RIXATHON CON.SOL.INF. 100 MG., &N 2 (200 mg) SVMBL 31.08.2021 194,95500 389,91
11-22:1446 RIXATHON CON.SOL.INF. 500 MG.,®J1 1(500 mg) SWC68 31.12.2022 974,78000 974,78
11-41-0253 ZONDARON AMP.8 MG.,AM 1(8ur) 20920 28.09.2023 2,75000 2,75
o6uwo: 1501,18
[fata neyar:14.04.2021 15:39 Crpanuua : 1 ot 1
BW LP4700-1 Series PCLE;Crammcnasa M.Crofiuesa
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Appendix 8: Prescription of Narcotropic drugs
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Appendix 9: Precription for Anti-HIV

LYES

Peuenrypna 6aanka - M3
3a JIeKapcTea, 3anIamany
OT penybankanckun GioKeT

% 1000005133

.

MBAJI Cnera Mapuua EAJL rp. Bapna

B mamrcumamc Ha lermﬁ.lmma Iaaedene)
Per. No .J"DG.'“(‘-““-\,‘

Jlexap /amel/........

VHH na nexaps - Creo00 220K T4y,
3abonasane no MKB @Z@

R 62799 Jure... 5 707 7

3
|: !‘- MWUHAC RO3IMMIN(
HHCEKLMOHKCT
KNWMHWMYCHW XOMEBONan |
A0 as—sderxap:
:‘lcuu'r)
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Appendix 10: Card of a Patient with HIV

KAPTA Ne m
3a npegnucBaHe M NonyyaBaHe Ha NeKapcTea no pega
Ha Hapegbara 3a pepa 3a sannawane ot peny6nukaxckus
GloAKeT Ha NeYeHNeTo Ha BuNrapckuTe rpaxaaHy 3a 3aBonNABaHKA, M3BLH

3abonAeaHe
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Appendix 11: Certificate of training BACR

Bulgarian
Association of
Clinical
Research

CERTIFICATE OF TRAINING

to: Zulmira Santos

for successful completion of

ICH-E6 (R2) GCP Investigator Site
Personnel Training

Ver. 1.0/ 12 Feb 2018

on
27/04/2021

date

This certificate is valid for @ maximum of 3 years or in accordance with study-specific requirements,

[Cfak e
Scan to validate.

Cert.N: 3447/2021

This ICH E6 GCP Investigator Site Training meets the Minimum Criterig for ICH GCP Investigator Site
Personnel Training identified by TransCelerate BioPharma, Inc. as necessary to enable mutuol recognition of
GCP training omong trial sponsors.

Phone: +359 897 97 1955 | Email: bacr@bacr-bg.com | Website: bacr-bg.com
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Resumo

O Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas culmina com a realizagdo de um estagio
profissionalizante na area da Farmacia Comunitaria, a principal saida profissional do curso.
Representa a transicdo do dominio académico para o contexto pratico que é o meio profissional,
com consolidagdo dos conhecimentos adquiridos ao longo de quatro anos e meio de
aprendizagem. E uma etapa muito importante para finalizar este percurso, uma vez que
possibilita ao futuro profissional de saude compreender verdadeiramente o papel do
farmacéutico na comunidade, e como pode atender as necessidades dos utentes ao aplicar os
seus conhecimentos, contribuindo para o uso correto dos medicamentos e outros produtos de
saude.

O relatorio divide-se em duas partes, a primeira permite abordar o funcionamento da
Farmacia Vitdria e as atividades em que participei e desenvolvi ativamente, nomeadamente
encomendas, gestdo de stocks, dispensa de medicamentos e aconselhamento farmacéutico.
Por outro lado, na segunda parte estdo descritos dois projetos que desenvolvi durante o meu
percurso na farmacia. O primeiro projeto, “Férmulas infantis adaptadas” que considero ser uma
vertente com alguma limitagao técnica e cientifica, onde descrevi varias formulas e apresentei
exemplos de opgbes comercialmente disponiveis. O segundo desenvolvido e especificamente,
a formacgao interna “Farma2Care” acerca da dispensa de medicamentos hospitalares na
Farmacia Comunitaria, com a finalidade de auxiliar a equipa técnica neste procedimento.
Descrevendo de forma clara e sistematica a prescricdo, encomenda e dispensa dos

medicamentos e, ainda, referindo o contexto atual da Farmacia Vitéria.
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Lista de abreviaturas

AAF Formulas a base de aminoacidos
AAP American Academy of Pediatrics

ACSS Entidade responsavel pela emissao o titulo profissional para as profissdées de diagnéstico e
terapéutica

AIM Autorizacdo de Introdugédo no Mercado

ALT Alanina aminotransferase

ANF Associacédo Nacional das Farmacias

AC Anticdlicas

AO Anti obstipagéo

AR Anti regurgitacao

ARA Acido Araquidénico

AST Aspartato aminotransferase

B2B Business to Business

BHE Barreia Hematoencefalica

CHUSJ Centro Hospitalar Universitario Sdo Jodo
CMPA Alergia a proteina do leite de vaca

CNP Cddigo Nacional de Produto

DGAV Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria
DHA Acido Docosahexaenéico

EH Extensamente hidrolisadas

EM Esclerose Multipla

ESPHGAN European Society for Paediatric Gastroenterology Hepatology and Nutrition
FFUP Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto
FDA Food and Drug Administration

FV Farmacia Vitéria

HA Hipoalergénico

IFN-B Interferéo S
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IgE Imunoglubulina E

INSA Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge INSA
IVA Imposto Sobre Valor Acrescentado

LF Férmula infantil sem lactose

LGG Lactobacillus rhamnosus

LI Intolerancia lactose

MA Mddulo de Atendimento

MCT Triglicerideos de cadeia média

MH Medicamentos hospitalares

MNSRM Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica
MSRM Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

MUV Medicamentos de uso veterinario

OF Ordem dos Farmacéuticos

OTC Medicamentos néo sujeitos a receita médica

PA Presséo arterial

PED Prescricao eletrénica desmaterializada

PV Prazo de validade

PVA Preco de Venda Autorizado

PVF Preco de Venda a Farmacia

PVP Precgo de Venda ao Publico

RGE Refluxo gastroesofagico

SAFE Servigo de Apoio Farmacéutico

Sl Sistema Informatico

SIF Férmula infantil a base de soja

SINAVE Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica
SNC Sistema Nervoso Central

SNS Servigo Nacional de Saude
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Parte | - Atividades desenvolvidas durante o estagio

1. Introdugao

O estagio profissionalizante do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF)

realiza-se geralmente no segundo semestre do 5° ano e finaliza 0 nosso percurso académico.

O meu decorreu ao longo de trés meses e foi a minha primeira experiéncia pratica em Farmacia

Comunitaria com admissédo na equipa técnica da Farmacia Vitéria. Teve inicio no dia 17 de

Maio e com finalizagao a dia 3 de Setembro de 2021, uma vez que devido a um contacto de

alto risco tive de cumprir isolamento profilatico durante 14 dias. Cumpri essencialmente um

regime de 35 horas semanais, porém poderia variar consoante as necessidades da farmacia,

sobretudo no periodo da comparticipagao do servico TRAG COVID-19 pelo SNS. Na seguinte

tabela sdo apresentadas as atividades e projetos desenvolvidos durante o periodo de estagio.

Tabela 1 — Cronograma das atividades e projetos desenvolvidos durante o estagio profissionalizante

Atividades

Atendimento ao publico

Conferéncia do receituario e
faturagéo
Gestao de reservas e
devolugbes
Medicao de parametros

bioguimicos e fisiolégicos
Preparagéo de Manipulados

Recegéo, conferéncia e
armazenamento de
encomendas
Servico TRAG COVID-19 —
Apoio administrativo
Projeto | — Férmulas infantis

adaptadas

Projeto Il - Formagao Interna
“FarmaZ2Care” Dispensa de
Medicamentos Hospitalares

na Farmacia Comunitaria

2. Farmacia Vitoria — Porto

2.1. Localizagao, enquadramento e horario de funcionamento

Maio

X

Junho

X

Julho

X

Agosto

X

Setembro

X

Esta localizada na Rua Sao Roque da Lameira, n° 704, na freguesia de Campanha, Porto.

A Farmacia Vitoria (FV) presta essencialmente cuidados de saude a uma populagdo mais idosa

e com nivel socioeconémico mais baixo, uma vez que na freguesia de Campanha se concentra

1
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0 maior numero de Bairros sociais €, por conseguinte, a farmacia situa-se numa zona limite de
varios bairros sociais tais como, o Bairro do Cerco, Falcao, Lagarteiro e de Sdo Roque da
Lameira. Por isto, a FV tem um papel fundamental na comunidade onde se insere com um
comportamento de elevada proximidade e solidariedade para com os seus utentes.

O horario de funcionamento da FV é o seguinte: de segunda-feira a sexta-feira, das 9h
as 13h e das 14h as 20h e ao sabado, das 09h até as 13h. Ficou acordado com o Diretor
Técnico qual seria o meu horario que, foi de segunda-feira a sexta-feira das 9h as 17h com

uma pausa de almogo da 13h as 14h.

2.2. Recursos humanos

A equipa da FV é constituida por dois farmacéuticos, incluindo o Diretor Técnico e
proprietario, o Dr. Rui Manuel Romero e o Dr. Luis Soares, farmacéutico adjunto. Integrando o
quadro nao farmacéutico, a D. Maria José como Técnica de Farmacia e uma auxiliar de limpeza,
aD. Ana.

2.3. Instalacbes

As instalagdes da FV encontram-se de acordo com as normas de Boas Praticas para a
Farmacia Comunitaria (BPF)' e com o Decreto-Lei n°171/20122. A Farmacia Vitoria esta bem
localizada n&o passando despercebida por quem passa na rua. Adicionalmente, possui duas
entradas: a principal, que de momento ndo esta funcional e a secundaria, por onde os utentes
e distribuidores entram, uma vez que tendo em conta o contexto de pandemia em que vivemos
€ mais assertivo para supervisionar as entradas e saidas de individuos pela equipa.
Relativamente, ao interior a FV divide-se entre a zona de atendimento, onde se encontra a area
de exposicao, os balcdes de atendimento e o gabinete do utente. As divisbes da farmacia
também incluem o armazém e backoffice, o gabinete da diregdo técnica e biblioteca, o
laboratorio e as instalagbes sanitarias. A zona de atendimento ao publico é constituida por
quatro balcdes, porém apenas trés sao utilizados com regularidade para atendimento ao utente,
ja que o quarto posto é designado para a realizagdo da encomenda diaria. Existem varios
produtos expostos, concretamente, produtos capilares, produtos de dermocosmética,
puericultura, higiene corporal, suplementos alimentares e diversos produtos para a populagéo
pediatrica. Na area de exposicdo também se encontra uma balanga digital com medi¢cédo da
altura, peso e indice de massa corporal (IMC) e varias cadeiras de espera para utentes que
possam apresentar dificuldades motoras. Na retaguarda dos balcbes encontram-se alguns
dispositivos médicos, os Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM), produtos de
higiene oral e de uso veterinario, e ainda varios produtos em gavetas identificados e
organizados por tipologia terapéutica. Nessas gavetas, também, se encontram separadamente
as reservas pagas e nao pagas dos utentes devidamente identificadas. O gabinete do utente é

o local onde se realiza a administragao de injetaveis, as determinag¢des bioquimicas (medi¢ao
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do colesterol, glicose, pressao arterial e triglicerideos), as colheitas de amostra nasofaringea
para a realizagado dos testes rapidos a COVID-19 e pode ser utilizado igualmente para um
aconselhamento que requeira maior privacidade. Por outro lado, no armazém e backoffice
encontram-se todos os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) e numa gaveta
fechada a chave, os medicamentos psicotropicos e estupefacientes. Aqui procede-se a rececao
e conferéncia das encomendas, devolugdes e verificacéo do receituario. E o local preferencial
para as tarefas de gestdo interna e reunides, apesar da existéncia do gabinete da direcéo
técnica onde se encontra toda a bibliografia exigida legalmente como a Farmacopeia
Portuguesa, o Formulario Galénico Portugués e o Prontuario Terapéutico, e outros livros de
contetido cientifico farmacéutico®. Por ultimo, o laboratério ¢ dedicado a preparagdo de
féormulas de medicamentos manipulados e a reconstituicdo de formulas orais liquidas
(antibidticos), estando equipado com todo o material necessario (balangca semi-analitica,
excipientes, material de preparacao e acondicionamento, entre outros).

O laboratoério foi de uma importancia significativa durante o periodo do servico TRAG
COVID-19 onde eram realizados os testes rapidos de antigénio apos colheita da amostra
nasofaringea e, posteriormente, rejeitados juntamente com os residuos biolégicos, num

recipiente apropriado.

3. Gestao da Farmacia
3.1. Sistema Informatico

De modo a garantir a qualidade e rentabilidade do servigo farmacéutico na farmacia, a base
para tal depende essencialmente de uma boa gestdo dos medicamentos e produtos
comercializados na mesma. Com isto, o farmacéutico para além de prestar os cuidados de
saude ao fazer aconselhamento e dispensa, deve desempenhar ainda outras fungdes tais
como, a gestdo de compras, encomendas e stocks de produtos.

Na FV, o sistema informatico (Sl) disponivel e instalado em todos os computadores é o
Modulo de Atendimento do Sifarma, responsabilidade da Glintt®. O Sifarma2000® ainda é
utilizado para algumas atividades de backoffice, uma vez que o novo MA ainda n&o se encontra
finalizado e, este primeiro permite colmatar algumas das falhas ainda existentes. Através deste
Sl, a equipa técnica dispbe de uma ferramenta eficiente para a dispensa e venda de
medicamentos, com auxilio da informacao cientifica acedendo as contraindicacdes, interacoes
e posologia dos mesmos. Adicionalmente, permite analisar a ficha de cada produto (logistica
de compra e venda num periodo temporal pré-definido, devolugdes e acerto de stocks). E,
ainda, permite a recegao e conferéncia das encomendas e gestéo de reservas.

Considero que o novo MA do Sifarma é visualmente mais apelativo e intuitivo, e permite uma
aprendizagem clara e sélida. E bastante prético para consultar o histérico do utente e averiguar
0s medicamentos e laboratérios que costuma levar. Por outro lado, gragas a ajuda do meu

orientador desenvolvi praticamente todas as ferramentas para a utilizagdo auténoma das

3
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fungbes de backoffice tais como, a gestdo e regularizagao de devolugbes, gestao de quebras
e stocks de maxima importancia, enquanto o MA do Sifarma ainda esta a ser constantemente

atualizado.

3.2. Gestao de stocks

O stock da farmacia corresponde a existéncia fisica de produtos com consequéncias diretas
nos resultados financeiros e comercias da empresa, e deve respeitar limites minimos e
maximos definidos na ficha de cada produto, consoante o seu histérico de vendas,
sazonalidade e rotatividade. A gestao de stocks é crucial para assegurar a existéncia de um
produto sempre que um utente necessite, mas também, para que ndo atinga quantidades
excessivas, dificultando o seu escoamento podendo resultar em perdas econdmicas por
aproximacao ao termo do prazo de validade. Deste modo, quando o stock minimo é atingido a
equipa deve colocar o produto para pedido na encomenda diaria no quarto balcdo de
atendimento, como ja foi referido anteriormente. Sendo otimizado o Sl a encomenda deve ser
0 mais automatica possivel. O atual método tem em conta as dificuldades que se encontram
na otimizacdo do stock e do processo automatico ndo estar disponivel. Em determinadas
circunstancias, quando se detetam incongruéncias entre o stock fisico e o informatico é
necessario proceder ao ajuste do stock através do Sifarma2000® e das tarefas de backoffice.
Estas incompatibilidades podem surgir como resultado de erros na receg¢ao e conferéncias de
encomendas, erros na dispensa, alteragdo de codigos, armazenamento errado, e ainda,

possiveis furtos.

3.3. Realizacdo de encomendas

A Alliance Healthcare e a Empifarma s&o os principais distribuidores da FV, podendo ainda
ser efetuadas encomendas pontuais para a Cooprofar e Plural, caso algum produto n&o esteja
disponivel nos fornecedores preferenciais ou o prego de custo seja mais apelativo para a
farmacia. Geralmente as encomendas manuais diarias sao realizadas duas vezes por dia mais
precisamente, até ao final da manha e da tarde. Estas encomendas diarias sdo analisadas pelo
Diretor Técnico antes do seu envio na seccido das encomendas no MA do Sifarma, e resultam
da atualizagao feita ao longo do dia pelos colaboradores com bases nos produtos dispensados,
cujo objetivo é evitar roturas de produtos e a manutencgao do stock baseado na média de vendas
mensal do mesmo. A FV assim gere mais eficazmente os rigidos plafonds de crédito dos
fornecedores. A encomenda instantanea é realizada durante o atendimento quando n&o existe
stock do produto e para situagdes de maior urgéncia para o utente e possibilita visualizar qual
a sua disponibilidade nos varios distribuidores grossistas para prever a sua hora de chegada a
farmacia. Existe, também, a possibilidade de realizar uma encomenda através do contacto
telefonico do fornecedor, o que é muito Gtil quando no Sl a disponibilidade de um produto é ndo

imediata ou aquando ndo se conhece o CNP, por exemplo; mas também, diretamente aos
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laboratérios via e-mail, telefénica ou em pessoa possibilitando a compra de grandes
quantidades associadas campanhas e promogdes estabelecidas com o delegado comercial do
laboratério. Relativamente as encomendas por via verde, estas resultam de um protocolo
estabelecido entre o INFARMED e os laboratérios para pedido de medicamentos abrangidos
que se encontram esgotados e para colmatar as roturas de stock. As farmacias podem recorrer
ao “Projeto Via Verde do Medicamento” ocasionalmente, através de prescrigdes médicas dos
utentes, cujos medicamentos nos distribuidores preferenciais estdo ndo disponiveis. Por ultimo,
as encomendas programadas dos produtos esgotados podem ser efetuadas através da pagina
virtual da Alliance Healthcare para o periodo mensal seguinte.

Ao longo do estagio na FV, tive a oportunidade de realizar diversas encomendas
instantdneas durante os atendimentos e encomendas através do contacto direfo com o
fornecedor, uma vez que no S| um produto podia ndo aparecer disponivel, mas existir em
quantidades minimas sujeitas a controlo ou estar descontinuado. Foi me possivel estar
envolvida na verificagdo de encomendas e ainda participar em varias reuniées com delegados
comerciais. Gragas a confianga transmitida pelo Dr. Rui tive a oportunidade Gnica de realizar
uma encomenda totalmente autbnoma a um laboratério onde foi necessario de acordo, com as
campanhas propostas pela delegada gerir, as necessidades dos utentes e a capacidade

econodmica da farmacia, contribuindo para uma encomenda balanceada.

3.4. Reservas

Como ja foi referido anteriormente, quando nao existe um produto no stock da farmacia &
possivel realizar uma encomenda manual ou instantdnea e, a esta é possivel associar uma
reserva e transmitir ao doente a sua disponibilidade e qual é a data prevista de chegada a
farmacia. Preferencialmente, na FV sao realizadas reservas faturadas de modo a evitar
acumular produtos de arduo escoamento. Porém, a farmacia pode efetuar reservas nao
faturadas em circunstancias especificas exemplificando, quando o utente pretende um produto
sem ficha no Sl e o Diretor Técnico pretende analisar posteriormente, o preco de custo e definir
o prego final. E, a equipa técnica deve aguardar durante uma semana pela dispensa, e caso
nao se realize efetuar a devolugéo do produto em questédo. No final do atendimento, o terminal
imprime dois comprovativos de reserva, um entregue ao utente e o duplicado fica com o
colaborador e a reserva fica automaticamente guardada no separador da gestdo de reservas
com stock negativo (por exemplo, -1). Deste modo, quando o produto é rececionado e
conferenciado, o stock informatico € atualizado e o sistema indica que o produto esta associado
a uma reserva e o funcionario responsavel pela mesma deve utilizar o comprovativo da reserva
para a confirmar, e armazenar o produto devidamente identificado pelo duplicativo nas gavetas
designadas para este fim. De referir, que o novo moédulo de atendimento sé processa as

reservas se os produtos forem rececionados a partir do novo modulo de encomendas.
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3.5. Rececao e conferéncia de encomendas

Depois do envio das encomendas aos fornecedores, estes colocam os produtos para
distribuigdo que chegam em contentores proprios, onde esté identificado o distribuidor, o nome
e morada da farmacia. Os produtos sujeitos a armazenamento no frigorifico vém
acondicionados em contentores térmicos e devem ser os primeiros a ser separados com correta
conservacao no frio, nao esquecendo de anotar a quantidade e o prazo de validade (PV) do
conteudo. Adicionalmente, as encomendas dos laboratérios ou determinados fornecedores
chegam a farmacia sob a forma de caixotes de cartdo. Todas as encomendas recebidas tém
sem excegao de ser conferidas, processo fundamental para uma gestao financeira correta,
entrada no stock informatico concordante com a quantidade fisica recebida e para a incluséo
dos prazos de validade dos produtos no Sl.

Depois de organizar as encomendas, estas sdo transportadas até a zona definida para a
rececdo no backoffice com as respetivas faturas. Relativamente a estas, o modelo varia
consoante o fornecedor, mas cada fatura apresenta o CNP, o nome e quantidade dos produtos
encomendados, o Prego de Venda Autorizado (PVA) exceto nos produtos de venda livre, o
Preco de Venda ao Publico (PVP), os possiveis bonus e ou descontos a farmacia, o Prego de
Venda a Farmacia (PVF), o Imposto Sobre Valor Acrescentado (IVA) e o montante a que
corresponde a encomenda. A Alliance Healthcare € um distribuidor grossista que opera
segundo um modelo de Business to Business — B2B, que permite o automatismo global da
informacao, beneficiando as empresas intervenientes e facilitando o processo de recegéo de
encomendas. A partir do modelo de B2B, o distribuidor atribui um numero externo a cada
encomenda e a qual esta vinculada toda a informagéo das faturas. Por conseguinte, através do
numero externo € possivel obter o documento de faturagéo eletronica, e sucede-se a recegao
ao conferir manualmente cada produto através da leitura 6tica cédigo QR ou do codigo de
barras com o ajuste das fee’s e, no fim, procede-se a atribuicdo de um PVP aos produtos de
venda livre e determinacdo da margem de lucro, de acordo com as regras estabelecidas na
farmacia. Em determinados casos, o numero externo ndo vem descrito na fatura, e as
encomendas tém de ser introduzidas via manual e confirmar a sua recegéo ao inserir o nimero
da fatura, numero total de referéncias e valor total da fatura, que precede a conferéncia
individual da quantidade de produtos, e dos seus PVF, PVP e descontos ou bonificagdes e,
posteriormente, ajusta-se o PVP dos produtos de venda livre. De referir, que durante o processo
de rececéo é verificado se Prego Impresso na Cartonagem (PIC) corresponde ao PVP, o prego
de faturagéo, se o niumero de embalagens faturadas corresponde ao niumero de embalagens
recebidas, o estado da embalagem e o prazo de validade. Antes de validar a encomenda, &
necessario verificar se o preco final e 0 numero total de embalagens correspondem ao da fatura,
caso se identifique alguma diferenca, a encomenda deve ser analisada na totalidade de forma
a detetar o erro. Depois a encomenda é dada como recebida no sistema e o Sl fornece

informagao no caso, de algum produto estar esgotado e faz a associagdo de produtos e
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reservas existentes. Por Ultimo, o colaborador que efetuou a rececéo assina a fatura e a mesma
€ guardada num local reservado para o efeito.

Durante o estagio, tive a possibilidade de estar envolvida no tratamento das encomendas
desde o primeiro dia, numa primeira fase sob a supervisdo do Diretor técnico e, posteriormente,
de forma autébnoma até ao final. Contribuiu para melhorar o meu conhecimento relativamente
aos nomes comerciais dos medicamentos e desenvolver competéncias técnicas uteis no

Sifarma.

3.6. Armazenamento

Mediante a recegdo e conferéncia da encomenda, € crucial que os produtos sejam
armazenados corretamente para que se possa simplificar o processo de atendimento ao
balcdo, evitando perdas de tempo a procura dos medicamentos e produtos de saude e,
também, para que nao se identifiquem falsas discrepancias entre o stock fisico e informatico.
Na FV, os MSRM estao guardados em sistemas de gavetas organizados por ordem alfabética
de denominagdo comum internacional (DCI) em fungdo da forma farmacéutica — cremes e
pomadas, comprimidos, xaropes, formulas de aplicagéo retal e vaginal, gotas auriculares;
oculares e orais, pos efervescentes e alguns OTC’s. A maioria dos antibidticos (comprimidos,
férmulas orais liquidas e pds efervescentes) encontram-se a parte do sistema de gavetas.
Adicionalmente, os produtos a terminar o prazo de validade também estdo dispostos numa
estante em evidéncia. Os medicamentos sujeitos a refrigeragdo encontram-se armazenados a
2-8°C. Entre o espaco do backoffice e o laboratério destaca-se uma extensa estante reservada
para o armazenamento de excedentes de stock e medicamentos com embalagens de grandes
dimensdes. Os medicamentos psicotropicos estupefacientes estdo conservados numa gaveta
fechada a chave, separados dos restantes.

A farmacia cumpre um controlo de qualidade rigoroso, pelo que, possui sondas de
termohigrometros que monitorizam a temperatura e humidade, e a excegdo dos produtos
armazenados no frio, todos devem ser conservados a uma temperatura e humidade inferior a
25°C e 60%, respetivamente. As sondas registam os dados da temperatura e humidade
diariamente, cujos registos sdo verificados frequentemente®.

O armazenamento segue a metodologia First Expired First Out (FEFO), de forma a promover
a dispensa dos produtos com menor validade primeiro. Consequentemente, apds a recegéo e
conferéncia da encomenda, os produtos sdo guardados de modo a sairem primeiro,
contribuindo para uma gestao adequada dos stocks.

O armazenamento de produtos foi uma das tarefas mais constantes ao longo do estagio,
que permitiu contatar com inumeros medicamentos e passar a reconhecer 0s nomes
comerciais, as substancias ativas e as formas farmacéuticas. Adicionalmente, esteve na base
para um atendimento de certa forma mais agil em termos de espera pelo utente. Foi

extremamente util para os casos em que determinadas embalagens eram muito semelhantes



Relatério de Estagio Profissionalizante em Farmacia Comunitaria

e quando os doentes ndo se recordam do nome do produto e associam o medicamento a uma

cor e a determinado tamanho de embalagem.

3.7. Gestao dos prazos de validade

E de extrema importancia assegurar que qualquer produto dispensado na FV se encontra
dentro do PV, ja que caso contrario podera levar a implicacées de eficacia e seguranga do
mesmo. Como ja foi referido anteriormente, no backoffice a estante destinada aos produtos,
cujo prazo de validade esta a expirar é gerida pela D. Maria José, que obtém através do Sl uma
lista dos produtos e, para os trés meses de caducidade da validade seguinte, estes séo
separados e dispostos por trés prateleiras em fungao de cada més, contribuindo para um
acesso claro e simples. Durante este procedimento, confirmam-se simultaneamente os stocks,
e caso se detetem inconformidades procede-se a corregdo no Sifarma. Concluindo, ha um
cuidado por parte da Técnica em alertar a equipa para a dispensa preferencial dos produtos

conservados nesta estante.

3.8. Devolugdes e quebra de stocks

As devolugdes de produtos aos fornecedores podem ser realizadas devido ao PV expirado
ou a terminar, contudo existem outras circunstancias em que se efetuam devolugdes tais como,
desisténcia ou devolugao por parte do utente, pedidos por engano, produtos ndo conformes e,
inclusive, quando nao se justifica o stock existente em fungéo do perfil de vendas na farmacia.
Para proceder a uma devolugéo é emitida uma nota de devolugao, ndo esquecendo de referir
0 numero da fatura de aquisicao, identificar o produto e o nimero de unidades e qual o motivo
da devolugdo. A nota de devolugéo € impressa em triplicado, sendo o original e o duplicado
colocados junto com o produto para posterior recolha pelo distribuidor, enquanto o triplicado é
carimbado pelo estafeta e arquivado na farmacia num local designado para o efeito.
Seguidamente, a devolugdo pode ou nao ser aceite, procedendo-se, a regularizagdo da
mesma. Caso seja aceite, o fornecedor pode emitir uma nota de crédito a farméacia ou
possibilitar a troca por outros produtos. Por outro lado, quando a devolugdo n&o € aceite, o
produto retorna a farmacia e € dado como quebra financeira no Sl, se ndo cumprir os requisitos
para a dispensa. Podem ainda ser emitidas circulares informativas para a recolha de um
determinado lote de um produto pelo detentor de Autorizagao de Introdug&o no Mercado (AIM)
ou INFARMED.

A quebra de stock trata-se entdo de um método para regularizar a saida de produtos,
ocorrendo em situagbes excecionais, como sdo o caso das devolugdes nado aceites, dos
produtos para uso interno na farmacia e da danificagdo acidental de medicamentos e produtos
de saude.

Tive igualmente a oportunidade de emitir diversas notas de devolugdo, e proceder,

posteriormente, a sua regularizagdo. E, também, executei quebras de stock, consequéncia de
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devolugbes néo aceites, compra de substancias ativas e excipientes para a preparacdo de
manipulados, produtos danificados e de produtos de protecéo individual (luvas, mascaras, entre

outros).

3.9. Conferéncia do receituario e faturacéo

Durante o momento da dispensa tem de se proceder a validagao da prescricao médica. E,
no fim, de cada més na FV, é responsabilidade do Dr. Luis, a conferéncia do receituario do més
a terminar, de modo a assegurar a concordancia com as exigéncias legais para que a farmacia
seja reembolsada da comparticipacao. As receitas eletronicas sao conferidas e validadas no
ato da dispensa, através de um processo automatico, estando as restantes receitas sujeitas a
uma conferéncia manual. As receitas manuais sdo separadas de acordo com o organismo de
comparticipagéo e organizadas em lotes de trinta por ordem crescente. Habitualmente, estas
receitas sdo verificadas no ato de dispensa e, no momento da conferéncia, verifica-se
novamente a conformidade das receitas manuais através da comparagao dos dados impressos
no verso da receita com a prescricdo — numero da receita, plano de comparticipagao,
correspondéncia de DCI, dosagem, quantidade, data de dispensa dentro da validade,
assinatura do utente e do farmacéutico e carimbo da farmacia. Posteriormente, no ultimo dia
de cada més ap6s o horario de funcionamento, é emitido o respetivo verbete de cada lote e a
faturacao é fechada com a emissao do “Resumo de lotes” e faturas finais. Adicionalmente, o
verbete de identificagdo do lote deve ser carimbado e anexado as respetivas receitas, onde
estdo especificadas diversas informagdes como, a identificagdo da farmacia, o organismo, o
numero de receitas, lote e data, e os valores totais e subdivididos dos encargos e das
comparticipagdes. A documentagao € enviada ao Centro de Conferéncia de Faturas (CCF), e
apos validacao a farmacia recebe o pagamento da comparticipagao através da ANF, uma vez
que os pagamentos por parte do Estado Portugués sao efetuados a esta entidade no caso
especifico da FV55,

A conferéncia do receituario foi umas tarefas mais complexas com que contactei durante o
estagio, e que exige um grande sentido de responsabilidade, uma vez que erros como, a falta
da assinatura do médico ou utente e o prazo de validade da receita expirado podem resultar,
no ndo reembolso da comparticipagdo, sendo a receita devolvida a farmacia. Tive a
oportunidade de conferir o receituario duas vezes, com o auxilio do Dr. Luis e do Dr. Rui com

uma autonomia significativa, especialmente na segunda vez.

4. Dispensa de medicamentos e outros produtos de saude

Na realidade da Farmacia Comunitaria, a dispensa de medicamentos e outos produtos de
saude deve ser acompanhada do aconselhamento farmacéutico, transmitindo toda a
informac&o, de forma clara e concisa para a sua utilizagdo correta e segura. E uma das fungdes
mais significativas do farmacéutico, enquanto profissional de saude e onde pude colocar em

pratica os conhecimentos adquiridos ao longo do percurso na FFUP e, simultaneamente,
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desenvolver as competéncias técnicas no MA para uma dispensa o mais satisfatéria possivel
para o utente.

Gragas a abordagem pratica e singular conduzida pelo Dr. Rui tive a possibilidade de realizar
atendimentos desde o primeiro dia, e ndo posso deixar de referir como tal foi desafiante, mas
sem duvida crucial para o meu desenvolvimento, enquanto futura farmacéutica. Esta
abordagem contribuiu para combater as minhas insegurangas e estimular a aplicagédo dos
conceitos técnicos adquiridos durante o curso, quando estava ao balcdo e era confrontada com
questbes reais dos utentes. E, naturalmente, quando surgiram duvidas pude sempre contar

com o apoio solidario de toda a equipa da FV.

4.1. Medicamentos sujeitos a receita médica

Os MSRM sao aqueles que necessitam de uma prescricdo médica valida para a sua
dispensa. Incluem-se na categoria dos medicamentos que concretizam, pelo menos, uma das
seguintes condigbes: possam constituir um risco para a saude do doente mesmo quando
usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica ou com
frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se destinam;
contenham substancias cuja atividade ou reacdes adversas seja indispensavel aprofundar e se

destinem a ser administrados por via parentérica’.

4.1.1. Recec¢ao e validacéo da prescricdo médica

A prescrigdo meédica € emitida, preferencialmente, por via eletrénica, porém existem
circunstancias em que pode ser emitida a prescricdo manual e que a legislagdo considera como
excegdes, nomeadamente em casos de faléncia do Sl, inadaptag&o do prescritor, prescrigao
ao domicilio, e quando existe um limite de 40 receitas por més.

As receitas manuais para serem consideradas validas devem conter a identificagdo do
utente, regime de comparticipagdo, vinheta de identificagdo do prescritor com respetiva
assinatura manual, local de prescrigao, justificagdo da excegdo e data. Desde a data de
emisséo da prescricdo, a mesma € valida durante 30 dias e é de caracter nao renovavel. De
facto, podem ser prescritos até 4 medicamentos diferentes por receita e um maximo de 2
embalagens por medicamento. Adicionalmente, existem receitas manuais renovaveis para um
periodo de 6 meses8.

No caso de embalagens unitarias, podem ser prescritas até 4 embalagens do mesmo
medicamento, excecionalmente. A receita deve ser preenchida com a mesma caneta e nao
deve apresentar rasuras. Depois de dispensada, € impresso no verso da receita o documento
de faturagao para fins de comparticipacao, incluindo toda a informagao sobre os medicamentos
dispensados, regime de comparticipagao, farmacia e a data, assinada pelo utente e

farmacéutico®.
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Relativamente as prescricoes eletronicas, estas sdo emitidas através de Sl reconhecidos
pelos Servigos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS), o que permite agilizar e minimizar
a possibilidade de erros durante o processo de prescricdo e dispensa de medicamentos e
outros produtos de saude. Existem duas modalidades de prescri¢cao eletronica: a prescrigao
eletronica materializada (PEM), impressa em papel e semelhante a receita manual, e a
prescricdo eletronica desmaterializada (PED), sem papel e disponivel nos dispositivos
eletrénicos. Necessitam, igualmente, da validagdo de alguns aspetos como, o numero da
receita associado ao cdodigo de dispensa e opgao, via, data, local de prescri¢ao e identificagéo
do médico prescritor, identificagdo do utente, regime de comparticipagao aplicavel, prescricao
por DCI ou nome comercial com indicagdo de dosagem, forma e dimens&do da embalagem,
posologia e duragao de tratamento, e validade. A PED, pode conter até 12 medicamentos
diferentes, com uma validade até 6 meses. Mais especificamente, o numero maximo de
embalagens por cada linha de prescrigéo € 2, se for um tratamento de curta ou média duragao,
com validade de 60 dias, ou 6, se for o caso de um tratamento prolongado, com validade de 6
meses’°,

O atendimento de utentes com varias prescrigbes pode ser exigente e, por vezes, néo foi
facil gerir as varias folhas e validades diferentes, sobretudo no periodo inicial de estagio. Aliado
ao facto, de alguns utentes demonstrarem dificuldade em identificar quais os medicamentos
que necessitavam e alguns dos quais até ja podiam ter caducado a validade. Foi possivel
prestar apoio aos utentes na gestdo destas, ao assinalar os produtos ja dispensados, os que
se encontravam a terminar o prazo de validade e a explicar a finalidade de cada medicamento,
em particular nos doentes polimedicados e na primeira dispensa de um produto. Este
procedimento foi melhorando gradualmente, e dado o pedido de diversos utentes em desejarem
levar a sua medicacéo habitual, a consulta do histérico de venda na ficha do utente é muito util,
permitindo identificar o laboratoério. As prescrigbes eletronicas desmaterializadas sdo as mais
frequentes e, por vezes, a populacdo mais idosa ou de baixa iliteracia tinha dificuldade em
aceder as receitas nos dispositivos eletronicos e aos respetivos cédigos de dispensa e opgao.
De forma a combater este problema, a FV imprimia a receita do utente em papel preenchendo
apenas com o0s codigos contribuindo, também, para uma melhor gestdo da medicagdo
prescrita. Uma das realidades da FC é o aparecimento de utentes pedindo MSRM sem
prescrigdo médica, nomeadamente antibioticos e ansioliticos. E, na maioria, das situagées nao
percebem o porqué de serem sujeitos a prescrigdo, e baseiam-se no facto de a comparticipagao

ser reduzida e, aparentemente, nao lhes fazer grande diferenga monetaria.

4.1.2. Regimes de comparticipagao
O Estado Portugués considera diferentes regimes de comparticipagdo que pretendem
facilitar o acesso de utentes do SNS aos cuidados de saude. A comparticipacao pode ser

efetuada através de um regime geral e de um regime especial, aplicados a circunstancias
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especificas que compreendem determinados utentes e patologias. No regime geral, o Estado
Portugués colabora com uma percentagem do PVP dos medicamentos consoante os seguintes
escaldes: A — 90%, Escalao B — 69%, Escaldo C — 37%, Escaldo D — 15%, de acordo com a
sua classificagdo farmacoterapéutica. Existem dois tipos de comparticipacdo de regime
especial, de acordo com o Decreto-Lei n°. 48-A/2010, de 13 de maio. Um deles, em que os
pensionistas, cujo “rendimento total anual ndo exceda 14 vezes a retribuigdo minima mensal
garantida em vigor no ano civil transato ou 14 vezes o valor do indexante dos apoios sociais
em vigor, quando este ultrapassar aquele montante”, a comparticipagéo € acrescida de 5%
(95%) no escaldao A e de 15% nos restantes escalbes. Se o rendimento nao ultrapassar o
montante anteriormente referido, a comparticipagao sera a 100% para todos os escaldes, no
caso do PVP do medicamento em causa estar incluido nos cinco mais baratos do grupo
homogéneo.

A comparticipagdo relativa a medicamentos utilizados no tratamento de determinadas
patologias ou por grupos especiais de utentes é definida por despacho, sendo que o prescritor
deve mencionar na receita o diploma que estabelece a mesma. Adicionalmente, o protocolo da
diabetes insere-se num regime especifico, cujo Estado comparticipa a 100% o PVP de
dispositivos médicos para o autocontrolo da diabetes, como agulhas, seringas e lancetas, e a
85% o PVP das tiras reativas de teste para determinagéo de glicemia, cetonemia e cetonduria.

Concluindo, definem-se ainda regimes de complementaridade, como a Multicare® e o
SAMS® (Servigo de Assisténcia Médico-Social do Sindicato dos Bancarios), que comparticipam
a medicagao juntamente com o SNS. Os utentes devem apresentar o respetivo cartdo de

beneficiario durante o atendimento'"-12,

4.1.3. Medicamentos genéricos

Um medicamento genérico (MG) apresenta a mesma composicdo qualitativa e quantitativa
de substancia(s) ativa(s), a mesma forma farmacéutica e a bioequivaléncia com o medicamento
de referéncia foi evidenciada através de ensaios de biodisponibilidade apropriados. Sao
sujeitos a pedido de AIM, concedida nos casos em que demonstraram os pontos acima
referidos através de estudos solicitados pelo INFARMED. O preco de referéncia de um MG
corresponde a média dos cinco PVP’s mais baixos dos medicamentos de um grupo
homogéneo, apresentando uma vantagem econdmica, tanto para os utentes, como para o SNS
que pode gerir melhor os seus recursos. Durante o atendimento, o colaborador deve informar
o utente da existéncia de medicamentos genérico, quando aplicavel, e referir a bioequivaléncia
com o medicamento de referéncia e o PVP mais reduzido®°.

Ao longo do periodo de estagio pude ter consciéncia das diferentes crengas que os utentes
defendem relativamente aos medicamentos genéricos e tentei contribuir para desmitificar

alguns conceitos errados. Nao havia possibilidade de dialogo com alguns utentes, mas era
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extremamente enriquecedor quando conseguia proporcionar uma terapéutica economicamente

mais vantajosa aos doentes recetivos.

4.1.4. Medicamentos hospitalares

A dispensa de Medicamentos hospitalares na FC nas areas geograficas da Administragédo
Regional de Saude do Norte faz-se ao abrigo do projeto Farma2Care e resulta de um protocolo
entre varias entidades. E destinado aos doentes que se dirigem & farméacia de ambulatério nas
areas do Cancro da Mama, Esclerose Multipla e VIH/Sida. Com o FarmaZ2Care, os objetivos
prendem-se por aumentar a acessibilidade e qualidade de vida dos utentes e, por ultimo,
promover a ades&o a terapéutica prescrita com uso efetivo e seguro da mesma’s.

No dominio dos Medicamentos hospitalares centrei a formagdo interna que, desenvolvi
durante parte do periodo de estagio na FV designado, “Farma2Care” Dispensa de
Medicamentos Hospitalares na Farmacia Comunitaria. Com este projeto irei abordar toda a
cadeia de processos que estdo na base da sua dispensa: prescricdo, encomenda e dispensa
dos medicamentos, e inclusive, o contexto atual da Farmacia Vitéria relativamente ao
Farma2Care com especial énfase na area da Esclerose Miultipla e do Cancro da Mama.
Considerei relevante referir este projeto, gracas ao contexto atual da pandemia de COVID-19
que, pode ter impactos negativos na acessibilidade dos doentes a sua medicagdo
habitualmente adquirida na farmacia hospitalar, e pelo seu caracter inovador e de provavel

progresséo futura para outras areas terapéuticas.

4.1.5. Medicamentos manipulados

De acordo com o Decreto-Lei n.° 95/2004, um medicamento manipulado é toda a “férmula
magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um
farmacéutico”. Os manipulados dividem-se em férmulas magistrais, preparados mediante uma
prescricdo médica, e preparados oficinais, segundo a literatura oficial: a Farmacopeia
Portuguesa, o Formulario Galénico Portugués e o Prontuario Terapéutico. Tratam-se de
preparagdes personalizadas, de uso humano e veterinario, que permitem cumprir necessidades
terapéuticas que nao se encontram disponiveis na industria tais como, formulagbes de uso
pediatrico. Durante a dispensa destes, o farmacéutico deve informar o utente a cerca das suas
condigdes de utilizagdo™.

Ao contrario do contexto passado, a FV ndo produz grande quantidade de medicamentos
manipulados no seu laboratdério, uma vez que ha um declinio da procura destes produtos e pelo
acréscimo do prego das matérias-primas habitualmente utilizadas.

No segundo més na FV tive a possibilidade de participar na preparagdo de um medicamento
manipulado, solugdo alcodlica de acido bdrico, auxiliando o Dr. Luis. Posteriormente, em

Agosto pude preparar com total autonomia uma solugdo alcodlica de &acido bérico e uma
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solugéo alcodlica de iodo a 30% (m/V) (Anexo 1), esta ultima para uso veterinario. Estive

encarregada da preparagéo, acondicionamento, rotulagem e calculo do PVP.

4.1.6. Medicamentos psicotrépicos e estupefacientes

Esta classe de medicamentos atua diretamente no sistema nervoso central, que pode
resultar num efeito depressor ou estimulante. Com a particularidade de induzir dependéncia,
fisica e psiquica, o que leva a estarem frequentemente associados a comportamentos abusivos
e ilegais. Consequentemente, estao sujeitos a regulamentagao muito especifica como descrito
no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro"®.

A dispensa de medicamentos psicotrépicos e estupefacientes esta sujeita a um controlo
exigente, o que se verifica através do Sl, que sempre que esta classe se encontra numa
prescricdo um alerta € emitido. Para tal, o utente ou respetivo representante necessita de
apresentar obrigatoriamente um documento de identificagdo valido, ja que é necessario
introduzir o prazo de validade do mesmo para a validacdo da dispensa do medicamento.
Quando o utente ainda é menor, deve fazer-se acompanhar dos pais ou tutores legais. No fim
do atendimento, € impresso um taldo comprovativo da dispensa de medicamentos
estupefacientes e psicotropicos, com identificagdo do utente, do prescritor e do farmacéutico,
que € arquivado numa pasta designada para tal.

Tive a possibilidade de assistir a varias dispensas de medicamentos psicotropicos e
estupefacientes assim como, de os dispensar autonomamente em formato manual e eletrénico
de prescri¢cbes. Adicionalmente, os comprovativos sao verificados mensalmente pelo diretor

técnico.

4.2. Medicamentos nao sujeitos a receita médica

Os MNSRM séo os produtos que nao preenchem qualquer uma das condigdes previstas dos
MSRM, com um perfil de seguranga mais elevado e que ndo necessitam de uma prescrigéo
meédica valida para a sua dispensa. Nao sdo comparticipados por nenhum regime, excluindo
algumas circunstancias previstas na legislagao’®.

Podem ser disponibilizados na auséncia de prescrigdo segundo, indicagdo farmacéutica ou
automedicacao. A indicagdo € um dos cuidados farmacéuticos mais relevantes do profissional
de saude na FC, e exige um conhecimento técnico e cientifico amplo, que contribui para a
resolugdo de transtornos menores, tentando minimizar a sobrecarga das outras unidades
prestadoras de cuidados de saude. Deste modo, € papel do farmacéutico realizar uma pequena
“entrevista” para recolher uma série de informagdes tais como, a duracao e intensidade dos
sintomas, comorbilidades, medicacdo habitual do doente, se possui alguma alergia, entre
outras; com o intuito de avaliar e gerir o problema de saude. E, em caso de necessidade,
aconselhar um MNSRM mais apropriado ao utente e a situagao especifica. Adicionalmente,

prestar orientagéo ao utente para uma utilizagéo responsavel do mesmo'’.
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A indicagdo farmacéutica foi o grande desafio do meu estagio, ja que tinha a
responsabilidade de avaliar um problema de satde menor e selecionar um MNSRM adequado
ao contexto. Inicialmente, senti uma grande dificuldade em aplicar conhecimentos previamente
adquiridos e articula-los com os produtos disponiveis na farmacia, bem como a suas posologias
e algumas contraindicagées. Pude sempre contar com o auxilio dos profissionais da FV e com

a pratica, melhorei o aconselhamento prestado aos utentes.

4.3. Outros produtos farmacéuticos
4.3.1. Uso veterinario

Os medicamentos de uso veterinario (MUV) sao bastante solicitados na FV, particularmente
os desparasitantes (externos e internos) para caes e gatos. Estes produtos encontram-se sobre
a tutela da Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV). Frequentemente, séo
prescritos medicamentos de uso humanos aos animais de companhia, a dispensa sé é possivel
mediante a apresentagdo de uma prescricdo médica veterinaria, que deve ser fotocopiada e
arquivada na farmacia, com o comprovativo da faturagao anexado.

Relativamente a este tipo de produto, os desparasitantes foram os que dispensei
maioritariamente e, por vezes, era complexo prestar a indicagdo farmacéutica, ja que os donos
tinham dificuldades em estimar o peso do animal e, nestes casos, pedia auxilio aos profissionais
da FV.

4.3.2. Suplementos alimentares

Os suplementos alimentares sdo um género alimenticio que complementa ou suplementa o
regime alimentar normal e que contém fontes concentradas de determinadas substancias,
nutrientes ou outras, com efeito nutricional ou fisiolégico'.

Para a sua comercializagdo € exigida a notificagdo a DGAV pelo fabricante ou entidade
responsavel pela sua introdugdo no mercado. Apresentam-se habitualmente sob a forma de
comprimidos, capsulas, ampolas bebiveis e poés, entre outras, o que permite adaptar a
administragao, em particular quando ha problemas de degluti¢ao.

A procura de suplementos alimentares na FV prende-se pelos multivitaminicos e
fitoterapicos indutores de sono.

4.3.3. Produtos de puericultura, obstetricia e nutricdo pediatrica

Esta classe de produtos inclui todos aqueles destinados as mulheres em fase de gravidez e
ao desenvolvimento infantil, contribuindo para o bem-estar e saude das criangas, desde o
nascimento. Existe uma gama consideravel destes na FV como, formulas lacteas e papas,
fraldas, biberbes, chupetas, produtos para banho e hidratagdo do bebé, entre outros.

Os produtos de nutrigdo infantil foram os de maior procura durante o meu estagio, e
considerando a informagdo pouco extensa adquirida ao longo do curso foi proposto pelo Dr.

Rui desenvolver um projeto sobre as férmulas infantis adaptadas, onde pretendo evidenciar as
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comercialmente disponiveis e as suas indicagbes e particularidades, de forma a responder mais

prontamente as necessidades dos utentes.

4.3.4. Produtos de cosmética

Atualmente, os produtos cosméticos ndo representam uma classe muito significativa na FV,
0 que pode dever-se ao reduzido poder econdmico da maioria dos utentes. Porém, a farmacia
apresenta uma gama e linha de produtos variada para atender as diversas necessidades.

No entanto, a farmacia possui alguns produtos de higiene e cosméticos com PVP’s mais
acessiveis, sendo os colutoérios, fixadores de préteses dentarias e produtos de higiene corporal

0Ss mais solicitados.

4.3.5. Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos representam “qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
software, material ou artigo, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja
alcangado por meios farmacoldgicos, imunologicos ou metabdlicos”. Ao contrario dos
medicamentos, atingem o seu fim através de mecanismos mecanicos e ou fisicos. Os
dispositivos destinam-se ao diagnostico, prevengéao, controlo, tratamento ou atenuagao de uma
doenca, lesao ou deficiéncia; estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo
fisiolégico e controlo da concegao'®20,

Na farmacia, os dispositivos médicos mais dispensados sdo as agulhas e seringas, testes
de gravidez, preservativos, compressas, ligaduras, adesivos e pensos, aparelhos de medigdo

de tenséo arterial e glicemia, 6culos de leitura, termémetros e materiais de ostomia.

5. Servigos farmacéuticos

A farmacia enquanto local de promocéao da saude, deve prestar outros servigos para além
da dispensa, que possibilitem ao utente a monitorizagdo de parametros bioquimicos na gestao
do seu estado de saude e bem-estar. O farmacéutico pode ajudar a identificar problemas com
a terapéutica, como a adesdo a mesma, e aconselhar medidas ndo farmacoldgicas.
Adicionalmente, a FV dispde do servigo de administragao de injetaveis, e partir de meados de
Julho de 2021 passou a integrar o Servigo TRAG COVID-19 que, se encontra em vigor até ao

momento.

5.1. Medigao de parametros bioquimicos e fisiolégicos
Como ja foi referido anteriormente, a FV dispde de um gabinete especifico para a realizagéo
destas medigdes. E um servico muito solicitado pelos utentes e possibilita a medicdo da

pressao arterial (PA), colesterol, triglicerideos e glicemia capilar.
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Relativamente a monitorizacdo da PA, o utente antes de realizar as trés medicoes, deve
aguardar cerca de 10 minutos, através de aparelho que indica a pressao sistolica e diastdlica
e a pulsagdo. Sendo posteriormente, registados a média dos valores num cartdo de cliente
fornecido pela farmacia.

A medigéo do colesterol total e triglicerideos é feita através do mesmo dispositivo por pungéo
capilar, enquanto a da glicemia ¢é realizada num dispositivo préprio, com as respetivas tiras
reativas. Para tal, o colaborador pedia ao utente que comparecesse na farmacia em jejum, caso
contrario, ndo era possivel avaliar os paradmetros bioquimicos em funcdo dos valores de
referéncia.

Desde o inicio do estagio pude realizar as medigbes dos diversos parametros bioquimicos
e fisiolégicos disponiveis, porém de acordo com o contexto da pandemia de COVID-19 foi
necessario assegurar algumas medidas de prote¢do tais como, a medigdo da temperatura e
desinfe¢ao das méos a entrada do gabinete. Através deste servigo, pude constatar que adeséo
a terapéutica, na maioria dos casos € reduzida, o que se reflete diretamente nas medigbes,
sobretudo na da pressao arterial. Lembro-me da situagdo especifica de uma senhora com
valores de PA muito elevados, e que através de um pequeno dialogo confessou que néo estava
a tomar a sua medicagdo prescrita para hipertensdo, uma vez que esta lhe provocava
alteragbes intestinais significativas. Procurei incentivar a utente a expor o problema ao seu
meédico e a cumprir a posologia até a consulta, informando-a das particularidades da sua
patologia e riscos que acarreta. Gragas a grande procura do servico TRAG COVID-19, a
medigcdo dos parédmetros biolégico sofreu uma redugdo significativa e concentrou-se

essencialmente, no periodo sem realizagcéo dos testes de antigénio.

5.2. VALORMED®

A VALORMED® é uma sociedade sem fins lucrativos que surgiu como resultado da
consciencializagdo dos medicamentos como residuo e do seu respetivo impacto ambiental.
Resulta da colaboragdo entre as farmacias comunitarias, distribuidores farmacéuticos e
associagoes representativas das empresas da industria farmacéutica. Assegura a gestao e
tratamento dos residuos de embalagens vazias de medicamentos ou aqueles que ja se
encontram fora de uso, todos eles de origem doméstica. Os utentes podem usufruir deste
servigo gratuitamente ao entregar os seus residuos de medicamentos a um colaborador.
Quando os contentores da VALORMED® ficam cheios, sdo selados, retirado do stock e

entregues aos distribuidores que os recolhem e transportam para os locais indicados?’

5.3. Programa de troca de seringas
Os utilizadores de drogas injetaveis estdo mais suscetiveis a aquisi¢ado de infegbes como o
virus da imunodeficiéncia humana e da hepatite B e C, através da utilizacdo de material

contaminado. Este programa pretende reduzir os riscos e promover comportamentos de inje¢ao
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mais seguros, ndo soO para protecdo individual, mas também, como medida de protecao de
saude publica; e a recolha de material usado nas farmacias comunitarias. O kit cedido &
comparticipado a 100% pelo Estado Portugués e é constituido por duas seringas, duas carteiras
de acido citrico, duas ampolas de agua bidestilada, dois filtros, dois recipientes para preparagao
da substancia, dois toalhetes desinfetantes, um preservativo e um folheto informativo sobre o

programa??.

5.4. Servigo TRAG COVID-19

A FV faz parte do grupo de farmacias comunitarias com o servico TRAG COVID-19 que teve
inicio em Margo e a comparticipagdo do SNS a 15 de Julho de 2021, apds confirmacéao de cada
uma das entidades — ERS, SINAVE e INSA. Os TRAg séo realizados pelo Dr. Rui, farmacéutico
inscrito na Ordem dos Farmacéuticos, como prevé a ANF. Adicionalmente, podem ser
realizados por enfermeiros inscritos na Ordem dos Enfermeiros e por técnicos superiores de
saude com cédula da ACSS ou de outra entidade competente. Os técnicos de farmacia e
estagiarios podem atuar, no apoio administrativo, ao criar a ficha do utente no Sl para
comunicacgao de resultados no SINAVE. A farmacia apenas pode utilizar e TRAg autorizados
pelo INFARMED comercializados em Portugal e, inclusive, testes validos para efeitos de
emisséo do Certificado Digital Europeu.

Relativamente a comparticipagdo do servico, o regime nao é aplicavel a utentes que
possuam o esquema vacinal completo ha pelo menos 14 dias, certificado de recuperagao da
infegdo por SARS-CoV-2 na sequéncia de um resultado positivo num teste realizado ha mais
de 11 dias e menos de 180 dias, com menos de 12 anos de idade e que tenham realizado mais
de quatro TRAg no més em questao. E, neste caso, os utentes pagam um valor que varia de
farmacia para farmacia, pelo mesmo. Concluindo, os utentes para usufruirem da
comparticipacdo do SNS, tém de preencher uma declaragdo de honra com os seus dados
pessoais e confirmar a auséncia das condigdes acima referidas, assinando e colocando a data
na mesma?3,

Este servigo farmacéutico foi desafiador e permitiu desenvolver competéncias técnicas e
sociais valiosas para gerir contrariedades, por vezes, por parte do procedimento em si ou dos
utentes. Estive envolvida ativamente desde o seu primeiro dia de implementag&o na FV. Além
disso, pude acompanhar todo o processo de adaptagao da equipa a este novo servigo e gerir
as novas funcionalidades que iam surgindo. O meu contributo foi essencialmente no apoio
administrativo, ao criar ficha do utente no Sifarma para posteriormente, comunicar o resultado
do teste no SINAVE. Antes de o comunicar, um segundo colaborador fazia a verificagdo do
resultado, de modo a minimizar os erros. Para finalizar, o Servico TRAG COVID-19 foi alvo de
grande procura nomeadamente, nos meses de Julho e Agosto e, mais precisamente, ao final

da semana.
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Parte Il — Projetos desenvolvidos durante o decorrer do estagio

Projeto | — Formulas infantis adaptadas

1. Introdugao

Em circunstancias excecionais a amamentagao pode nao ser possivel tais como, a
diminuicdo da producao de leite, os mamilos estarem invertidos ou questdes profissionais; ou
entdo pode tratar-se de um desejo da mae. As formulas infantis sdo o uUnico produto
reconhecido pelo ‘Codex Alimentarius Commission’ das Nagdes Unidas como substituto
adequado do leite materno. Uma variedade de formulas esta disponivel para criangas que nao
sdo amamentados ou que sdo parcialmente, a maioria sob a forma de pd, porém ja existem
férmulas liquidas preparadas. A escolha de uma formula infantil deve ser feita de forma racional,
com base cientifica e individual para cada crianga?*.

O inicio do desenvolvimento de férmulas infantis remonta ao final do século XIX.
Especialistas consideram que a formula que, continha leite de vaca desnatado, lactose e éleos
de origem animal e vegetal, do Dr. Henry Gerstenberger é a base das formulas lacteas atuais.
Esta estabeleceu o conceito de que o leite de origem bovina exige alteragbes, de forma a
melhorar a sua aceitabilidade para o consumo humano?®.

A industria € muito competitiva o que se pensa ser consequéncia da tentativa em oferecer
produtos diferenciados, ou seja, formulas adaptadas e especializadas para situagdes clinicas
especificas. As iniciativas de marketing direcionam-se para o tratamento das célicas e sintomas
gastrointestinais. Uma das preocupagdes é que 0 seu sucesso possa competir com o inicio ou
duracdo da amamentagéo, ja para nao falar que as formulas adaptadas e especializadas estao
associadas a um acréscimo de prego comparando com as formulas “padrdo”®. As guidelines
mais recentes da Boas Praticas de Fabrico da FDA para as férmulas exigem, que estas
satisfagcam os fatores de qualidade do crescimento fisico e quantidade biolégica suficiente de
proteinas, e cada fabricante deve seguir as normas estabelecidos pelas agéncias
governamentais, de forma a atender as necessidades nacionais e internacionais de
qualidade?’. Inclusive, a legislagdo de 1986 definiu concentragbes minimas de 29 nutrientes
posteriormente, em 1999 a adigdo de nucledtidos e em 2002 de acidos gordos polinsaturados
de cadeia longa marcaram uma nova era no desenvolvimento das formulas infantis?>.

As formulas adaptadas surgiram para combater manifestagdes clinicas como a regurgitagao,
as colicas, a obstipagdo e a varias caracteristicas de alérgenos (B-lactoglobulina, a-
lactalbumina e as caseinas) do leite de origem bovina tais como, a diarreia; os vomitos; a atopia,
urticaria e eczema. Os constituintes antigénicos do leite materno ou das formulagbes lacteas
podem ser responsaveis pelas reacdes adversas em lactentes com intolerancia as proteinas
do leite, talvez mediadas por complexos imunes ou células T que, também foram associados a
ingestao de proteina do leite de vaca e ou proteinas de soja em criangas pequenas?. Estudos

epidemioldgicos relatam que a alergia a proteina do leite de origem bovina é a alergia mais
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prevalente em bebés ou criangas pequenas. Embora esta alergia possa ser superada no
primeiro ano de vida, 15% das criangas afetadas permanecem alérgicas. A eliminagdo das
proteinas do leite de vaca levara uma caréncia nutricional e pode influenciar o crescimento dos
bebés e criangas?®.

Nesta segunda parte, serdo abordadas as formulas infantis adaptadas atualmente
disponiveis de uma forma clara e concisa para um conhecimento que considero ser valioso
enquanto futura profissional de saude, com os respetivos paralelismos entre as formulas
infantis adaptadas: anti regurgitagdo (AR), hipoalergénica (HA), para prematuros e recém-
nascidos com baixo peso e sem lactose. Irei referir igualmente, outras formulas especializadas
menos comuns, cuja existéncia e particularidades ndo deve ser desconsiderada. Relativamente
ao primeiro projeto, os utentes receberdo um folheto informativo sobre as “Férmulas infantis

adaptadas” (Anexo 2).

2. Formula infantil anti regurgitagao
2.1. Regurgitagao

A regurgitacdo é uma condicdo comum, fisiolégica e transitéria de refluxo esofagico
prevalente nos 3 a 4 meses de idade e ocorre em 50-70% dos bebés®°. Grande parte dos
lactentes tém o esofago inferior imaturo permitindo o refluxo de leite acido do estémago. O RGE

nao requer tratamento, mas sim percegéo por parte dos pais e controlo da dieta®'.

2.2. Férmula adaptada AR

Sao habitualmente utilizadas paras ajudar a controlar a doenga do RGE?*. As férmulas s&o
indicadas para os bebés alimentados com férmula e com regurgitagdo e angustia significativa,
ao contrario dos inibidores de acido. Muitos pais utilizam estas formulas AR ou adicionam
agentes espessantes como, a goma de alfarroba; amido de milho; amido de arroz; amido de
batata e amido de tapioca, as férmulas padrao para reduzir a regurgitagao e ou os vomitos dos
bebés, melhorar o sono e diminuir o défice de crescimento. Comercialmente esta férmula tem
uma composigao de agentes espessantes inferiores a 2 g/100 mL, no caso do amido e 1 g/100
mL para a goma de alfarroba e com um conteudo calérico semelhante as férmulas de soja (irdo
ser referidas mais a frente)®'. Os efeitos com a adigdo destes agentes podem variar devido a
uma composigao heterogénea. Um espessamento excessivo pode dar origem a uma férmula
demasiado viscosa, que necessita de maior forga de sucgao ou ‘crosscut nipple’. Estes
ingredientes estdo associados a um aumento da percentagem de bebés que ndo teve
regurgitagdo e com redugao do numero de episddios de vomitos e sinais clinicos da doenga de
RGE, como a irritabilidade e o choro. Mas o significado clinico desta redugéo ainda nao é claro.

Atualmente ainda ndo existem muito estudos de comparagao de formulas infantis AR,
nenhum dos agentes espessantes referidos € significativamente mais eficaz que outro.

Comparando a goma de alfarroba e o amido de milho, a primeira mantém uma viscosidade
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constante, porque nao sofre hidrélise pela amilase salivar e ndo é influenciada pelo pH,
enquanto o amido de milho sujeito a um pré-tratamento (por exemplo, tornando-se gelatinizado)
apresenta baixa viscosidade com um fluxo facil e que engrossa apenas no estbmago quando
contacta com o acido. A legislagao europeia permite a suplementagéo de formulas infantis com
amidos modificados até 30% do total de carboidratos ou 2,0g /100 mL. Por outro lado, a goma
de alfarroba nao tem calorias e ndo é absorvida a nivel gastrointestinal.

Concluindo, as férmulas AR reduzem a regurgitagdo com um efeito que depende do agente
espessante, concentracao, proporg¢ao de proteina e hidrélise. Esta oferece a vantagem de uma
composi¢do balanceada, com viscosidade controlada e calorias. O aumento da densidade
caldrica da formula espessada pode beneficiar bebés com problemas de crescimento gragas a
regurgitagdo, vomitos ou ingestao inadequada. De referir, que o risco de alergia a estes agentes
espessantes € atualmente desconhecido, o que os permite definir como sendo bastante
seguros para consumo humano e, mais especificamente, para os bebés. Gostaria apenas de
apresentar os resultados de um estudo que afirma, que as férmulas com goma de alfarroba
devem ser excluidos das refeigoes de bebés prematuros e bebés com baixo peso ao nascer,
uma vez que as férmulas com 0,2 a 0,5 g/ 100 mL de goma de alfarroba aumentaram a
frequéncia de defecacdo, acidose metabdlica e hipocalemia em seis bebés que nasceram
prematuros e, sendo assim, estudos clinicos de formulas infantis com este agente espessante
em bebés prematuros e com baixo peso ao nascimento poderdo ser importantes para

corroborar esta indicagiao?®.

2.2.1. Exemplos
Como exemplos de formulas AR comercialmente disponiveis temos: Aptamil AR 1 e 2®,
Blédina Nutrilon AR®, Enfamil AR 1 e 2®, Novalac AR® e Nutribén Natal AR®32,

3. Férmula infantil hipoalergénica

3.1. Conceito de formulas HA

Para ser definido como hipoalergénico, as guidelines da AAP afirmam que as férmulas
devem demonstrar que ndo provocam reagdes em 90% dos bebés ou criangcas com alergia a
proteina do leite de vaca confirmada. Apenas as extensivamente hidrolisadas e as a base de
aminodcidos sdo consideradas hipoalergénicas?®. Para reduzir a alergenecidade os fabricantes
utilizam os processos fisico-quimicos como o calor, a hidrélise enzimatica, a ultrafiltracéo, o
ultrassom de alta intensidade e a radiagdo gama. Porém podem causar outros efeitos adversos,
como alteragbes das propriedades da férmula, a hiperosmolaridade e o desequilibrio de
nutrientes33. Estas formulas adaptadas sao significativamente mais caras do que as a base da
proteina do leite de vaca ndo extensamente hidrolisadas e a base de soja. O sabor também é

alterado significativamente durante a hidrélise de proteinas e estas podem nao ser bem aceites
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por alguns bebés?*. E de salientar a precaugdo na prescricdo de férmulas que s&o
comercializadas erradamente como hipoalergénicas, como & o caso das férmulas de proteinas
parcialmente hidrolisadas que ndo sdo abrangidas por este conceito, porém podem ser

utilizadas por criangas com elevado risco de desenvolverem alergia as proteinas do leite?+33.

3.2. Alergia a proteina do leite de vaca

Uma féormula infantil & base de leite de vaca é a primeira opg&o, caso seja necessario um
substituto do leito materno no primeiro ano de vida. O diagndstico de confirmagédo de CMPA é
baseado na histéria clinica, exame fisico e na eliminacdo controlada da proteina do leite de
vaca. A quantificagdo de IgE especifica do leite de vaca é utilizada para diagnosticar a alergia
a proteina do leite de vaca®*.

Os sintomas de CMPA ser imediatos ou tardios e a patologia associada as IgE é responsavel
por aproximadamente 60% das reacbes adversas induzidas pelo leite de vaca. Aparecem
quase imediatamente ou 1 ou 2 horas apés a ingestdo e tendem a afetar a pele, o sistema
respiratdrio e o trato gastrointestinal. Em casos graves, pode provocar reag¢des anafilaticas. Por
outro lado, as manifestagdes clinicas ndo associadas a IgE s&o caracterizadas por um inicio
tardio entre 2 horas a varios dias apdés o consumo do leite. Estas incluem o sistema digestivo
com: enterocolite, proctocolite, enteropatia e esofagite eosinofilica; com prognéstico favoravel
e as manifestagdes clinicas desaparecem entre 1 e a 5 anos?’.

A prevaléncia da alergia alimentar tem aumentado, sendo que 2-3% das criangas tem
CMPA3. As guidelines recomendam as formulas EH no tratamento de bebés com esta
patologia. A férmula EH de caseina tem um longo histdrico de eficacia e seguranca
demonstrada nas criangas com alergia a proteina de origem bovina. A determinag&o de S-lacto
globulina é a primeira avaliagdo para definir uma férmula adequada de substituicdo para os
bebés e criangas afetados®®. Uma pequena percentagem de criangas com CMPA, também,
reagem a formula com base de soja. A tolerancia a soja € melhor a alergia mediada por IgE do
que na CMPA nao mediada por IgE. A AAP recomenda uma formula EH como 12 linha de
tratamento e a formula SIF como tratamento de 22 linha. Porém, as férmulas EH sao
substancialmente mais caras e com um sabor mais amargo, o que pode dificultar a sua
aceitacdo pelos bebés. E, no caso de bebés alérgicos as formulas EH, as férmulas de
aminoacidos podem ser uma solugao de tratamento eficaz, mas também sao significativamente
caras e amargas. A excelente aceitabilidade deste tipo de férmula coloca-a como uma opgao
interessante no tratamento da CMPA em termos de eficacia, valor nutricional, acessibilidade,
aceitacao e tolerancia. No entanto, sdo necessarios obviamente mais estudos que avaliem a

sua seguranga, crescimento antropométrico e desenvolvimento3.
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3.3 Férmula extensivamente hidrolisada

As formulas EH sao consideradas a primeira linha de tratamento para criangas com CMPA
como ja foi referido anteriormente. A fonte proteica pode ser a caseina do leite de origem bovina
ou o soro de leite. Estao disponiveis ha mais de 50 anos e sao toleradas por cerca de 95-97%
dos individuos com esta alergia. Estas formulas podem conter pequenas quantidades
peptideos nao hidrolisados na totalidade ou agregados de pequenos peptideos capazes de
causar uma reagao alérgica?®.

A aplicagdo clinica destas férmulas expandiu-se ao longo do tempo para incluir varias
condi¢cbes caracterizadas por ma absorgcdo de nutrientes. Incluindo a sindrome do intestino
curto, a doenca hepatobiliar, a insuficiéncia pancreatica, as doencas autoimunes e as
sindromes de imunodeficiéncia. Podem ser de dificil aceitabilidade, a menos que sejam
introduzidas precocemente na infancia e estdo associadas a um custo mais significativo para
as familias?>.

A caseina como fonte proteica € tratada termicamente e sofre hidrdlise por via enzimatica,
sendo a base para todas as formulas EH comercializadas atualmente nos EUA. O tratamento
térmico origina uma combinagéo de peptideos de cadeia curta e aminoacidos livres, durante o
processo ocorrem mudangas estruturais e quimicas significativas nas proteinas; agregacgéo e
a reacgao de Maillard com outras moléculas. A caseina € mais estavel ao calor, enquanto as
proteinas globulares do soro sao sensiveis ao calor. No entanto, uma combinagéo de diferentes
tecnologias pode ser fundamental para reduzir a alergia a proteina do leite de vaca®°.

O conteudo de gordura das formulas EH varia consideravelmente. Mas contém uma mistura
de Oleos vegetais semelhante a das férmulas padrao e com um teor total de gordura de 48%.
Em alguns produtos comercializados, como por exemplo, a Similac Expert Care Alimentum® e
a Abbott Nutrition, uma parte da mistura de 6leos é substituida por MCT, que é util em certas
condigbes de ma absorg&o?.

Os probidticos sdo microrganismos vivos que quando sdo adicionados em quantidades
determinadas conferem um beneficio para a saude do hospedeiro. A colonizagao intestinal
precoce por microrganismos esta associada a modulagdo da inflamagao e expressédo da
alergia. O Lactobacillus rhamnosus (LGG) é o mais estudado, com mais valias comprovadas,
quando adicionados a uma férmula EH, incluindo a diminuigdo da gravidade atépica; inflamacao
intestinal reduzida e indugao mais rapida da tolerancia em criangas com CMPA, e melhoria na
recuperagao de colite alérgica. Resultados clinicos demonstram que uma formula EH de
caseina permanece hidrolisada apds a adicdo de LGG, o que satisfaz as diretrizes da
ESPHGAN e da AAP. Um estudo relativamente recente evidenciou que a formula EH de
caseina com LGG demonstrou acelerar o tempo de aquisicdo da tolerancia a proteina do leite
de vaca em bebés com CMPA, apos 6 e 12 meses de alimentagdo®. Porém, ainda é necessaria
mais informacao cientifica para validar estirpes de probidticos especificas com potencial

antialérgico para profilaxia e com aplicagdo terapéutica?’.
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3.3.1. Exemplos
Como exemplos de formulas EH comercialmente disponiveis temos: Alfaré® e Aptamil Pepti
Junior® (dieta semi-alimentar), Althera®, Aptamil Pepti 1 e 2®, Nutribén hidrolisado® e

Similac® Alimentum?32.

3.4. Férmula de aminoacidos livres ou elementares

Foram desenvolvidas para atender as necessidades nutricionais de crescimento e
desenvolvimento infantil®®. Nas AAF ao contrario das féormulas EH, o contetido proteico é
composto por aminoacidos livres e ndo polimeros de baixo peso molecular. Os polimeros de
glicose sao a fonte primaria de carboidratos. Em relacdo ao teor de gordura, a formula
Nutramigen ® contém uma mistura de 6leo semelhante ao das férmulas padréo. A outra resulta
de uma razao de triglicerideos de cadeia longa e MCT que, pode ser benéfico para alguns dos
disturbios de ma absorgao. Estas parecem ser clinicamente superiores as formulas a base de
leite de vaca na prevencao de alergias (eczema, asma e alergias alimentares). Sdo descritas
como mais eficazes, em comparagdo com as férmulas a base de soro de leite parcialmente
hidrolisado, e sédo frequentemente preferiveis as EH em criangas com eosinofilia aguda

induzida por disturbios gastrointestinais ou enterocolite severa pelas proteinas da dieta2>33,

3.4.1. Exemplos
Como exemplos de AAF comercialmente disponiveis temos: Neocate LCP® e Nutramigen
1e2®%.

4. Férmula infantil para prematuros e recém-nascidos com baixo peso

Esta férmula foi desenvolvida para atender a necessidades nutricionais exclusivas para um
rapido crescimento dos bebés prematuros ou recém-nascidos com baixo peso. Este produto
tem uma densidade caldrica superior as das formulas padrdo com suplementos de taurina e 3
a 3,3g/100 kcal de proteina predominante do soro de leite que, demonstrou apoiar o
crescimento e mudangas na composigao corporal. Relativamente a gordura e composigao de
carboidratos, estas sdo desenvolvidas no sentido de superar as perdas de nutrientes de baixas
concentragdes de lipases, sais biliares e lactase intestinal. Nas formulas atualmente
disponiveis, os MCT fornecem entre 40 e 50% da gordura total e a restante deriva de uma
mistura de dleo vegetal e suplementos de DHA e ARA. Os MCT séo absorvidos diretamente no
sistema vascular portal e ndo depende da disponibilidade de acidos biliares para solubilizagao
micelar. Estas contém determinados minerais e vitaminas tais como, calcio, fésforo e vitamina
A e D. A ingestdo de alguns nutrientes pode ser excessiva para prematuros, caso sejam

excedidas as quantidades de 360 mL e este risco aumenta assim que o peso do bebé se
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aproxima dos 2000g. De salientar que estas formulas especializadas devem ser interrompidas

antes da alta hospitalar do bebé.

4.1. Férmula para prematuros de transicao

Adicionalmente, as férmulas lacteas para os bebés prematuros de transi¢cao passaram a ser
comercializadas para tentar combater as lacunas das férmulas para os prematuros e recém-
nascidos. Ha uma transig¢ao das férmulas para prematuros para férmulas enriquecidas quando
0 bebé atinge as 1800 ou 2000g ou as 34 semanas de gestagdo e continuam com estas
férmulas até aos 6-9 meses de idade. Estas podem atingir os requisitos de vitaminas e minerais
sem suplementacdo adicional. Porém, os dados relativos atuais ao crescimento e neuro

desenvolvimento ndo sdo muito promissores?®.

4.2. Exemplos

Como exemplos de féormulas para prematuros e recém-nascidos com baixo comercialmente
disponiveis temos: Aptamil Prematil®, Aptamil PDF®, Enfamil Prematuros®, Pré-NAN® e S-26
PDF Gold®?32.

5. Formula infantil sem lactose

5.1. Intolerancia a lactose

A lactose é o carboidrato predominante na maioria das formulas a base de leite materno e
de leite de vaca. A lactase encontra-se na borda das microvilosidades do intestino delgado e
atinge concentragdes maximas no final do desenvolvimento fetal, porém, alguma lactose néo é
decomposta e atinge o intestino distal, onde a sua fermentagao permite a proliferagdo de
bactérias acidofilicas (/actobacillus)?®.

A intolerancia a lactose ocorre quando a lactose néo é digerida adequadamente ou quando
a quantidade de lactase nao é suficiente para a digestao da lactose. O carboidrato nao digerido
¢é fermentado por bactérias entéricas no intestino grosso, produzindo acidos como o acético e
gases como o hidrogénio, metano e dioxido de carbono. Estes contribuem para a flatuléncia,
inchago, desconforto gastrointestinal e irritabilidade. A pressdo osmatica criada pela grande
quantidade de solutos de lactose nao digeridos leva os fluidos para o intestino grosso, levando
a diarreia e, possivelmente, a desidratagdo®. A sobrecarga funcional de lactose leva a
flatuléncia excessiva, fezes espumosas e explosivas, timpanismo (abdémen distendido que
consiste num inchaco ou num aumento do volume do mesmo por presenca de alguma
substancia no seu interior) e choro. Este ultimo fator requere a avaliagao e gestao dos varios
fatores, que interagem e contribuem para comportamentos instaveis, como os problemas de
alimentagao, o mais precocemente possivel®’.

A Ll primaria, a causa mais comum, € a auséncia relativa ou absoluta de lactase na infancia.

A LI secundaria ou transitéria, a causa mais comum de LI na infancia, é devida a lesbes no
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revestimento intestinal, devido a gastroenterite aguda, diarreia persistente, crescimento
superior do intestino delgado, antibiéticos ou quimioterapia, entre outras causas. Isto pode
induzir a perda temporaria da atividade de lactase. Por outro lado, a LI congénita é
extremamente rara, e ocorre em recém-nascidos. Por ultimo, a LI de desenvolvimento ocorre
em bebés prematuros com menos de 34 semanas de gestacao, devido ao subdesenvolvimento

da lactase3S.

5.2. Exemplos

Uma férmula sem lactose € uma solucao para a intolerancia secundaria. Por outro lado, os
bebés com alergia ao leite de vaca e mal diagnosticados como intolerantes a lactose podem
experimentar a continuagéo da lesao intestinal, caso a formula lactea contenha proteina do leite
da vaca. O desmame nao é indicado, porém a eliminagao do leite materno da dieta deve ser
considerada. Ha tendéncia em diagnosticar nos bebés que choram nas primeiras semanas e
meses de vida como intolerante a lactose ou com insuficiéncia em lactase, e confundir com a
sobrecarga funcional de lactose (problema comum na gestdo da amamentagcdo) e com
insuficiéncia congénita de lactase ou intolerancia secundaria a lactose®’.

Os bebés prematuros podem ter niveis mais reduzidos de lactase do que os recém-
nascidos. Pode ocorrer intolerancia transitéria a lactose seguindo-se de diarreia aguda, porém
a atividade enzimatica é rapidamente restaurada e a mudanga para uma féormula sem lactose
nao é realmente necessaria®®.

Como exemplos de formulas infantis sem lactose: Aptamil sem lactose®, Enfamil O-Lac®,
Novolac AD®, Novolac AD plus®, Nutribén sem lactose® e S-26 sem lactose®42.

Em muitos casos, os bebés alteram a sua alimentacao para uma féormula sem lactose devido
a crenga de que a deficiéncia na lactase € causa dos sintomas como a dor abdominal, distensao
abdominal, flatuléncia e diarreia. Esta é apenas descrita nos bebés com deficiéncia congénita
de lactase, uma condigdo muitissimo rara e que esta presente desde o nascimento; ou na
deficiéncia secundaria da lactase que, também atinge um pequeno numero de criangas. As
guidelines da AAP nao recomendam esta férmula especifica no tratamento de problemas
comuns na alimentagéo ou das colicas infantis.

A lactose € contraindicada nos casos de deficiéncia congénita de lactase e galactosemia. O
uso de férmulas LF por um curto espago de tempo podem diminuir a duragao da diarreia em
criangas com diarreia aguda, persistente apds enterite ou desnutricdo grave. O uso a longo
prazo da formula LF parece ter poucos beneficios na maioria dos bebés38.

A relevancia da lactose no aumento da absorgéo de calcio é a principal razao descrita que
apoia a inclusao da lactose nas férmulas infantis. Alguns estudos sugerem que a absorgao de
calcio e a mineralizagido 6ssea nao esta comprometida na auséncia de lactose. A férmulas sem
lactose e a base de leite e soja sao fortificadas em calcio, em comparagéo com as formulas

padrao3®.
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6. Outras formulas adaptadas

6.1. Férmula infantil a base de soja

O consumo das férmulas a base de soja tem sofrido um crescimento notério. Foram
inicialmente desenvolvidas para lactentes intolerantes a lactose e com alergia a proteina do
leite de vaca, porém algumas criangas sao alérgicas a soja incluindo uma proporgéo daquelas
que sao alérgicas a proteina do leite de vaca. Em comparagdo com as férmulas de leite
hidrolisado, as a base de soja tém sido muito apelativas devido ao seu reduzido custo e melhor
sabor. Deste modo, de forma a aumentar a seguranca alimentar infantil € necessario diminuir
a alergenicidade do isolado de proteina de soja (SPI) nas férmulas infantis, contudo a percegao
desta ainda é bastante limitada devido ao numero insuficiente de estudos de alta qualidade
realizados com soro humanos alérgicos a soja333°, As férmulas atualmente disponiveis contém
uma concentragdo superior de proteina entre 2,45 a 2,8 g/100 kcal e suplementos de
aminoacidos - L-metionina, taurina e L-carnitina, para melhorar o seu valor bioldgico. Os
polimeros de glicose do xarope de milho ou malto dextrina sdo a fonte primaria de carboidratos
nestas formulas. Algumas contém ainda sacarose, mas nenhuma contém lactose, e as fibras
de oligossacarideos, os carboidratos de ocorréncia natural também estdo presentes. Estes e
os fitatos tém uma elevada afinidade para o calcio, fésforo, zinco e ferro com influéncias na sua
absorcao. Portanto, as férmulas a base de soja apresentam concentragées 20% superiores de
calcio, fésforo e ferro, de forma a compensar a diminuicdo da sua biodisponibilidade.
Apresentam um teor de gorduras semelhante as formulas a base da proteina do leite de vaca
com uma mistura 6leos vegetais e suplementos de ARA e DHA nos produtos disponiveis. As
indicagbes baseadas em evidéncias para a sua utilizagdo séo limitadas, demonstram ser
seguras para os recem-nascidos, com taxas de crescimentos e mineralizagdo 6ssea adequada.
Por outro lado, para bebés prematuros podem nao atender ao acréscimo de calcio e fésforo
para corresponder aos valores de aumento intrauterino, e que pode levar a osteopenia. Contém
concentragdes superiores de aluminio que, podem competir com o calcio pela absorgéo,
afetando ainda mais a mineralizagdo 6ssea. Foram levantadas algumas preocupagdes sobre
as elevadas concentragdes de fito estrogénios ou isoflavonas presentes na soja, ja que estes
compostos ligam-se aos recetores de estrogénio. Um estudo retrospetivo recente néo
evidenciou efeitos reprodutivos ou relacionados ao estrogénio em adultos que tinham sido
alimentados com férmulas a base de soja quando eram bebés. Nao se mostraram benéficas
no caso das cdlicas infantis ou de intolerancia a proteina do leite de vaca, e o uso ndo é indicado
na prevencgao de doengas atopicas. Nos bebés que apresentem enteropatia alérgica sem IgE
ou enterocolite devido a CMPA tém uma taxa de reagéo cruzada de 30% a 64% com a proteina
de soja. Por isso, estas ndo sao indicadas para alergias a proteina do leite de vaca nao
mediadas por IgE.

A ESPHGAN recomenda que uso de férmulas a base de soja seja limitado aos bebés com

maior tempo de vida, isto €, com 6 meses de idade que apresentem sinais consistentes de
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alergia mediada por IgE (apenas 8-14% dos bebés). Indicada quando é necessario evitar
estritamente a lactose, como nos casos raros de deficiéncia congénita da lactase ou na
galactosemia. No caso da intolerancia a lactose ndo sdo as mais indicadas, pois estas s6
diminuem a duragéo da diarreia de 6 a 4 dias sem mudanga significativa no peso em 14

dias?527,

6.1.1. Exemplos
Como férmulas comercialmente disponiveis: Aptamil Pregomin®, Prosobee® e Visoy®32.
Indicadas para os bebés com alergia a proteina do leite de vaca, sendo uma alternativa
segura e eficaz a estas ultimas. Enquadram-se numa categoria semelhante a das férmulas
parcialmente modificadas em termos de composigdo. Podem ser indicadas nas seguintes
situacdes:
1. Bebés com CMPA mediada por IgE, ma absorgéo ou sensibilidade a lactose;
2. Bebés com galactosemia, diarreia aguda e desconforto gastrointestinal geral;

3. Bebés cujos pais procuram uma dieta vegetariana para os seus recém-nascidos?%-3,

6.2. Férmula infantil AC
6.2.1. Cdlica infantil

A codlica infantil é classificada como uma condigdo gastrointestinal funcional, benigna e
geralmente, autolimitada. Estima-se que 20% das criangas sofram desta condi¢do. De acordo
com uma definicdo mais recente, o diagndstico clinico de cdlica deve incluir as seguintes
condi¢bes: criangca com menos de 5 meses de idade, periodos prolongados de irritabilidade
recorrentes, agitacdo ou choro sem causa aparente, sem evidéncia de deficiéncia de
crescimento infantil, febre ou outros problemas de saude. De facto, € muito mais frequente nas
primeiras seis semanas (17-25%) em comparagédo com 11% as 8-9 semanas de idade e 0,6%
as 10-12 semanas. A etiologia é desconhecida e multifatorial. Foram propostas varias causas
como, a alteragao da fungéo gastrointestinal, reduzida atividade transitoria da lactase, CMPA,
refluxo gastroesofagico e desequilibrio da microflora intestinal. A manifestagéo € o choro alto,
excessivo e persistente, principalmente ao fim do dia. A crianga mostra-se irritada, angustiada,
agitada e contrai as pernas, rosto avermelhado e com episodios frequentes de CMPA e DRGE
(esta ultima, deve ser considerada nos pacientes com colicas graves). A atengdo deve estar
sempre orientada na forma como os pais lidam com a situacdo incluindo, os niveis de
ansiedade, sinais de depressao, auséncia do elo de ligagdo méae-filho e risco de abuso infantil,
uma vez que causa indiscutivelmente, stress e prejudica a qualidade de vida do bebé e da sua
familia.

Os pediatras ndo demonstram grande confianga na gestao e tratamento da cdlica infantil,
uma vez que ndo se encontram definidas abordagens cientificas para controlar o choro

persistente dos bebés. E, alguns pais toleram o choro mais facilmente que outros. As
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intervencdes sao direcionadas essencialmente, no sentido de diminuir o choro e fortalecer o

vinculo bebé-familia.

6.2.2 Exemplos

O uso de férmulas parcialmente ou EH em bebés com cdlica infantil tem sido alvo de alguns
estudos. Os resultados até ao momento sugerem que o uso de formulas hidrolisadas para
reduzir a duracao do choro nos bebés com cdlicas pode ser eficaz. O tratamento mais validado
€ substituir o leite de vaca por uma férmula extensamente hidrolisada. Excluindo o caso de
bebés com CMPA, foi relatado como uma abordagem eficaz. Porém, ndo existem evidéncias
solidas, e estas féormulas sao dispendiosas e a CMPA nido € uma causa potencial de cdlica
infantil. A maioria destas férmulas sao isentas de lactose ou tém quantidades reduzidas e sao
suplementadas com prebidticos ou probidticos e na pratica, resultam na diminuigdo do numero
de episodios de choro por semana e no tempo total de choro.

O uso de férmulas a base de soja, também, parece melhorar os sintomas de bebés com
colicas. Porém, ainda é alvo de discusséo, se os resultados sao devidos a férmula de soja ou
a eliminagao da proteina do leite de vaca. O uso de formulas a base de soja n&o é recomendado
pela ESPGHAN para tratar esta condigdo*0-42.

Como formulas AC comercialmente disponiveis: Aptamil Confort 1 e 2®, NAN Confort 1 e
2®, Novalac AC® e Nutribén AC®. Nao esquecendo de referir, que as duas primeiras também,
sdo formulas anti obstipacdo. Estas formulas adaptadas sdo de indicagdo controversa e,
portanto, a mesma deve ser estudada cuidadosamente e individualmente antes do

aconselhamento?2.

6.3. Féormula infantil AO
6.3.1 Obstipacao

A obstipagdo é definida geralmente em fungdo da alteragdo da frequéncia, tamanho e
consisténcia das fezes ou dificuldade em defecar. E uma causa comum para a procura de
acompanhamento médico. A diminuicdo dos movimentos intestinais e ou fezes duras podem
resultar em distensao do colon, dor, irritabilidade e choro na crianga. Define-se como obstipagéo
funcional quando nenhuma causa organica é encontrada, sendo uma das manifestagdes mais
comuns em lactentes. Para criangas mais pequenas, os laxantes nao sao utilizados e poucas
s&o as férmulas infantis desenvolvidas para este efeito*3. E fundamental entender o que para
os pais significa quando eles usam o termo obstipag&o. As informag¢des devem ser coletadas
sobre a duracdo da condicdo, a frequéncia dos movimentos intestinais, a consisténcia e o
tamanho das fezes, se a defecagao é dolorosa e a presenga de dor e sangue. Esta informagao
ira ajudam a fazer a distingdo entre obstipagao funcional e obstipagéo, devido a doenga por

fatores organicos. Os bebés alimentados com férmulas infantis defecam significativamente
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menos e tém fezes mais duras, todavia por volta dos 4 meses de idade apresentam frequéncias
semelhantes de movimentos intestinais, além de que o nimero médio de fezes € menor nos

bebés com colicas do que os sem colicas*?44.

6.3.1. Exemplos

A alimentagcdo com uma férmula contendo alta concentragao de acido palmitico esterificado
em sn-2 leva a fezes mais moles, mas sem alteracao na frequéncia da defecacao, de acordo
com um estudo. Nao se verificou nenhuma alteragdo no teor em gorduras nas fezes no estudo
recente, sugerindo que a melhoria da obstipagdo ndo esta relacionada com a altera¢des no
metabolismo da gordura. A lactose tem efeitos prebidticos, pois nao € completamente absorvida
em criangas pequenas e estimula o crescimento de bactérias comensais. A lactose nao
hidrolisada atinge o colén, onde é metabolizada por microrganismo anaerébios, resultando num
efeito de laxante osmético ao atrair agua para o lumen intestinal. O magnésio, gragas as suas
propriedades osmoticas, aumenta o efeito laxante e estimula a motilidade intestinal, induzindo
a secregao de colecistocinina. Consequentemente, o uso de uma foérmula com elevada
concentragédo de lactose e magnésio podem aumentar a hidratagéo das fezes, com melhoria
clinica. Os bebés obstipados podem beneficiar com o uso desta formula adaptada, porém sao
necessarios mais ensaios clinicos e randomizados para avaliar a eficacia desta*s.

Concluindo, ndo existem evidéncias suficientes para recomendar uma gama de férmula
infantil em detrimento de outra, uma vez que contém ingredientes e composi¢cao nutricional
semelhantes. As formulas ndo devem ser diluidas com agua, ja que assim diminui a sua
densidade caldrica e pode levar a anormalidades eletroliticas*“.

Como férmulas AO comercialmente disponiveis: Aptamil Confort 1 e 2®, NAN Confort 1 e
2®, Novalac AO® e Nutribén AO 1 e 2®32,

7. Manipulagao e reconstituicao de formulas

O objetivo final ao preparar a férmula infantil de forma segura é prevenir a contaminagéo
microbioldgica da mesma. Na manipulagao e reconstituicdo devem ser seguidos os seguintes
passos:

a) Lavar bem as maos com agua e sabao antes da preparagao;

b) Esterilizar o biberéo e a tetina, ao ferver em agua durante 5 minutos;

c) Ferver agua durante 2 minutos e deixar arrefecer um pouco;

d) Verter a 4gua para o biberdo e s6 depois juntar o leite em po;

e) Encher o doseador bem raso, sem comprimir o po;
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f) Fechar o biberdo com a tetina e agitar bem;

g) Verificar a temperatura — deve ser preferencialmente, a temperatura ambiente ou

ligeiramente mais fria;

h) Rejeitar sempre o que sobra da formula;

i) Em caso de necessidade, aquecer o biberao em banho-maria e nunca utilizando o

micro-ondas?432,

8. Conclusao

O leite materno é amplamente reconhecido como um fluido bioldgico fundamental para o
crescimento e desenvolvimento infantil ideal. As formulas infantis foram sujeitas a inumeras
modificagbes nas Ultimas décadas, mas a sua finalidade é sempre tentar mimetizar a
composigdo nutricional do leite materno o mais possivel?’. Porém, estas formulas n&o est&o
isentas de perigos, e estdo associadas a um risco aumentado de doengas infeciosas, incluindo
as gastrointestinais e do trato respiratério. A ingestdo de proteina desconhecida na férmula
pode causar a inflamagao, e mesmo danificar a membrana da mucosa protetora do intestino,
possibilitando de forma mais eficaz a colonizagao por patdogenos. A longo prazo, também, estéo
associadas a um risco aumentado de doengas alérgicas e diabetes tipo 1 e 24546,

A manipulagdo e conservagio, do leite materno e férmulas esta associada a um risco
aumentado de infegdo, uma vez que sao produtos ndo estéreis sendo um 6timo meio de cultura.
Durante a sua preparagédo, manipulagdo e conservagao podem ocorrer contaminagbes com
microrganismos patogénicos. Inclusivamente, ja foram descritos surtos de infegdes graves e
mortes associadas a férmulas, por exemplo, com Chronobacter sakasakii e outras bactérias.
De facto, é de extrema importancia seguir as recomendagdes mencionadas no ponto anterior*’.

Com a elaboragao deste projeto aprofundei o0 meu conhecimento relativamente a nutrigao
pediatrica e, mais precisamente, sobre as formulas infantis de adaptagdo. Estas pretendem
contrariar situagbes clinicas muito especificas (CMPA, regurgitacdo, por exemplo), cujo
aconselhamento deve ser cuidadosamente gerido pelo pediatra responsavel, ndo esquecendo
de informar os pais acerca de caracteristicas que definem a férmula em questao. Ao longo
deste, pude constatar que € um setor da industria farmacéutica em constante desenvolvimento
€ que carece de validagao cientifica, uma vez a eficacia da maioria das formulas referidas ainda,
nao esta comprovada na integra. Inclusive, a formula infantil AC é de indicagéo controversa.

Concluindo, foi um projeto enriquecedor e que no contexto da farmacia comunitaria
considero ser de grande importancia, e que permite ao farmacéutico juntamente com o pediatra,
contribuir para o bem-estar e saude das criangas e, consequentemente, para um

desenvolvimento infantil apropriado.
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Projeto Il — Formagéo Interna “Farma2Care”

Dispensa de Medicamentos Hospitalares na Farmacia Comunitaria

1. Introdugao

O FarmaZ2Care é um projeto que resulta da colaboragéo entre a Ordem dos Farmacéuticos,
a Associagdo Nacional das Farmacias, o Centro Hospitalar Universitario Sdo Jodo e a
Associagdo dos Distribuidores Farmacéuticos. Este projeto permite a dispensa de
Medicamentos Hospitalares, habitualmente cedidos nas farmacias hospitalares, na farmacia
comunitaria; segundo um protocolo definido com o intuito de aumentar a adeséo a terapéutica
e evitando a deslocagao obrigatoria dos doentes ao CHUSJ. Teve inicio a 1 de dezembro de
2019 e, numa primeira fase, foram abrangidos os doentes com infegdo pelo VIH/SIDA,
disponivel em algumas farmacias do norte do pais mais precisamente; em Braga, no Porto e
em Viana do Castelo. A 2 de outubro de 2020 o Farma2Care foi alargado a todas a areas
geograficas da Administragdo Regional de Saude do Norte incluindo, os distritos de Aveiro,
Braga, Braganga, Porto, Viana do Castelo, Vila Real e Viseu. O programa tem como propositos
definidos: causar evidéncia sobre o papel de intervengdo FC, de modo a suportar um modelo
de renumeracao, melhorar a acessibilidade ao tratamento e qualidade de vida e satisfagdo dos
doentes e, por ultimo, promover a adesdo a terapéutica com uso efetivo e seguro da mesma.
Destina-se a doentes que se desloquem ao CHUSJ para levantamento dos medicamentos na
farmacia de ambulatério nas areas do Cancro da Mama, Esclerose Multipla e VIH/Sida. Os
utentes que queiram integrar no Farma2Care devem contactar a farmacia comunitaria mais
conveniente e da sua preferéncia e os Servigos Hospitalares do CHUSJ diretamente através

do numero telefénico ou enviar um e-mail para farma2care@chsj.min-saude.pt manifestando a

sua intengdo. A questdo de um doente integrar ou ndo o projeto Farma2Care depende do
hospital e da sua analise consoante os critérios clinicos e de estabilidade determinados.
Relativamente as farmacias que podem integrar neste projeto estas devem ser associadas
da ANF, pertencentes as areas geograficas incluidas da ARS Norte e com S| adaptado como
por exemplo, o Sifarma. Ao integrar neste programa a responsabilidade da farmacia envolve
varias premissas que tém como intuito dar um acompanhamento continuo aos doentes
incluidos, tais como: receber o doente e informa-lo a cerca de todo o projeto; referir os aspetos
relevantes do esquema terapéutico, de modo a levar a um uso seguro e correto por estes; caso
o doente nado tenha ficha de acompanhamento no sistema da farmacia, criar uma com
“Acompanhamento Local”, assim a farmacia podera visualizar informagao adicional, e recolher
a respetiva assinatura do consentimento informado disponivel no Sifarma; validar a existéncia
de prescricbes no moédulo dos MH no sistema; analisar a concordancia das prescrigoes,
concretamente: DCI, dosagem, data, forma farmacéutica, identificagdo, posologia e
quantidade; encomendar os medicamentos prescritos através da Via Verde dos MH

diretamente ao distribuidor preferencial, idealmente 7 dias antes da data prevista da dispensa
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do MH; recegdo dos medicamentos encomendados para integrarem o stock da farmacia;
dispensar o MH ao doente ou ao cuidador responsavel, segundo o plano do CHUJS e
verificagao pelo farmacéutico aquando da dispensa, confirmando a identidade o doente com o
n° de SNS; coordenar a comunicagdo com CHUSJ e SAFE caso seja necessario alertar acerca
de interagbes com outra terapia concomitante e sinais de agravamento da doenga, com prévio
consentimento do doente; promover a devolugcdo de MH néo dispensados ao distribuidor e, por
fim, assegurar o registo informatico da dispensa dos medicamentos para comunicagdo com
CHUSJ utilizando o médulo dos MH do Sifarma. Ao instaurar este projeto, a farmacia deve
informar a sua equipa quanto a sua participacao neste, deve dispor de um dossier individual no
qual devem ser arquivados documentos como os comprovativos de dispensa assinados,
contactos e uma copia do e-mail de notificagcdo do utente antes da primeira dispensa, deve,
também, preservar as condi¢cdes de confidencialidade e privacidade do servigo e, caso seja
necessario relatar alguma situacdo numa devem ser utilizados os nomes dos doentes, mas sim
o seu ID do Sifarma para preservar condigdes anteriormente referidas.

As farmacias selecionadas por doentes neste ambito serdo contactadas via e-mail através
do SAFE e, nesse momento, sdo facultadas as informagdes e procedimentos adicionais. O
modulo do MH encontra-se configurado nas farmacias selecionadas, e apenas as com doentes
em acompanhamento poderao ter acesso ao mesmo e as respetivas prescrigées enviadas pelo
CHUSJ. Estas sdo acompanhadas do contacto, data de nascimento, nome, n°® do SNS, n°
atribuido ao utente no projeto