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Relatério de Estagio Farmacia Central

12 Parte: Relatorio de Farmacia Comunitaria

1. Introducéo

O estégio representa o culminar do esforco realizado ao longo destes cinco anos de
formacdo académica, permitindo a execucdo pratica dos conhecimentos adquiridos e a integracao
no exercicio da futura atividade.

A Farmécia Comunitaria é uma unidade prestadora de cuidados de satde, sendo necessario
grande responsabilidade dos seus profissionais. O Farmacéutico é um verdadeiro especialista do
medicamento e agente de salde publica, 0 que exige constante atualizacdo técnica e cientifica,
assim como a conciliagdo entre 0s conhecimentos adquiridos e a sua aplicacdo préatica, visando
sempre a promogao da salde.

O meu estdgio em farmécia comunitéria realizou-se na Farmécia Central em Torres Novas,
sob a orientacdo do Dr. Paulo Dias, tendo sido iniciado a 4 de Novembro e terminando a 25 de
Fevereiro de 2014, contabilizando um total de 540 horas.

Fui recebida com grande simpatia, amizade e disponibilidade por toda a equipa da
farmacia. Marcando o meu futuro enquanto farmacéutica pela forma profissional e humana com
gue os conhecimentos me foram transmitidos.

Este relatdrio tem como objetivo descrever de forma sintética as atividades que desenvolvi
ao longo do estagio, assim como alguns aspetos funcionais da farmacia, nunca esquecendo a

importancia do farmacéutico no desenvolvimento destas questdes.

Cronograma do Estégio:

Primeira e Segunda semana — Familiarizagdo com o espaco da farmacia e com o
medicamento; Realizacdo das tarefas inerentes as encomendas e aprovisionamento;

Terceira e Quarta semana — Aprendizagem, através da observacao, das técnicas de dispensa
e de outros cuidados de satde prestados na farmacia;

Quinta e Sexta semana — Inicio do atendimento e da determinagdo de parametros
bioquimicos sob supervisdo de um responsavel;

Sétima e Oitava semana — Preparacdo de medicamentos manipulados; Contacto com o
processamento do receituario; Gestao de psicotrdpicos e estupefacientes;

Restantes semanas — Realizagédo de todo o tipo de tarefas.
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Relatério de Estagio Farmacia Central

2. Organizagéo da Farmécia

2.1. Caracterizacdo da Farmacia

A Farmacia Central de Torres Novas localizada na Rua S&o Pedro tem a dire¢8o técnica do
Dr. Paulo Dias. Encontra-se na zona histérica da cidade, sendo frequentada por um publico
heterogéneo, com predominancia da populacdo idosa. Trata-se de uma farmacia com uma longa
histéria, possuindo uma enorme confianga e cumplicidade com o0s seus utentes, visto que a sua

maioria é fidelizada a farmécia.

2.2. Recursos Humanos

Os recursos humanos sao indispensaveis no funcionamento de uma farmécia comunitaria,
sendo que a distribuicdo das funcdes deve ser organizada de maneira a assegurar todos 0s servicos
a que se pretende dar resposta.

A Farmécia Central possui uma equipa técnica jovem, dinamica e profissional que, com
base no espirito de equipa, procura servir cada vez melhor os seus utentes, elevando sempre 0s seus
padrdes de qualidade. Esta equipa é composta pelo Dr. Paulo Dias, Diretor técnico da Farmécia,
pela Farmacéutica Dr.2 Elsa Santos e pela Técnica Auxiliar de Farmacia D* Marta Mestre. A minha

relagcdo com todos eles foi de camaradagem, entreajuda e respeito pelo seu trabalho.

2.3. InstalagcOes e Equipamentos

De acordo com o Decreto-Lei n°® 307/2007, de 31 de Agosto, a Farméacia Central exple de
forma visivel informagcdes como o nome do Diretor Técnico, farmacias de servico do municipio,
existéncia do livro de reclamacdes e, o seu horario de funcionamento.*

No exterior, a identificagdo da farmécia é feita através de um reclame luminoso com uma
cruz verde das “Farmacias Portuguesas”, a sua denominagéo e a do Diretor Técnico.

Satisfazendo a Deliberagdo n° 2473/2007, de 28 de Novembro, a Farmécia dispde das areas
exigidas. Sendo constituida pela sala de atendimento, area de rece¢do e conferéncia de
encomendas, um laboratério, o gabinete da direcdo técnica, uma é&rea de atendimento
personalizado, um armazém e instalagdes sanitarias.”> No interior da Farmécia existe também uma

placa com o nome do Diretor Técnico.
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Relatério de Estagio Farmacia Central

A sala de atendimento ao publico, presente na
Figura 1, é um espaco amplo, o que facilita a circulacdo
dos utentes, favorecendo a disposicdo destes por ordem
de chegada e, ndo sendo necessario o0 uso de senhas de
atendimento. Esta sala apresenta em todo o seu redor
vitrinas onde estdo expostos varios Medicamentos N&o
Sujeitos a Receita Médica (MNSR). E composta por trés

postos de atendimento, sendo que apenas dois estdo

equipados com sistemas informaticos, leitores 6ticos e

impressoras. Nesta zona encontra-se ainda uma balanca e l

Fig.1 — Sala de Atendimento da Farmacia Central.

um aparelho de medir a tenséo arterial.

Na area de rececdo e conferéncia de encomendas, confinante com a sala de atendimento,
existem prateleiras onde sdo guardados, de acordo com a forma farmacéutica e ordem alfabética, os
Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM).

E no laboratério, onde esta armazenado o material e as matérias-primas necessarias, que se
preparam os manipulados. E também nesta divis&o onde se procede a reconstituicio das suspensoes

orais e, & determinac&o de alguns pardmetros bioquimicos.

2.4. Programa Informaético

O software utilizado no desempenho do servico farmacéutico é o SIFARMA 2000,
disponibilizado pela empresa informatica Glint. Este € um programa completo, simples e intuitivo,
que abrange todo o circuito percorrido pelo medicamento na Farméacia, desde a encomenda até a
sua dispensa. Ou seja, permite realizar e rececionar encomendas; gerir stocks, nomeadamente
através do acesso a informacGes sobre a rotatividade de produtos, controlar prazos de validade,
gerir devolugdes, organizar e consultar ficha de utente, obter listagens de estupefacientes e
psicotropicos, consultar informacéo cientifica de medicamentos, fechar a faturacdo mensal, entre
outras. O software é periodicamente atualizado, via modem, pela Glint.

Este programa informético possibilita a diminuicdo do erro humano e o aumento da

economia financeira e temporal.
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Relatério de Estagio Farmacia Central

3. Fontes de Informacéo

A profissdo Farmacéutica exige uma constante atualizacdo, para que seja possivel intervir
pré-ativamente junto dos utentes, prevenindo, identificando e corrigindo problemas decorrentes da
terapéutica. Para isso, é importante aceder a informacao credivel e de qualidade.

Na Farmacia Central a biblioteca, inserida no Gabinete de Direcdo Técnica, é constituida
por inumeras publicagdes, algumas obrigatérias na Farméacia como: Farmacopeia Portuguesa, em
papel ou online (Instituto Nacional de Farmacia e do Medicamento - INFARMED), o Prontuério
Terapéutico (edicdo mais recente), Regime Geral dos Precos dos Medicamentos, Estatutos da
Ordem dos Farmacéuticos e Cédigo Deontolégico dos Farmacéuticos.® Além destas, destaco ainda
a importancia do Formulario Galénico Portugués, indice Nacional Terapéutico, Simposium
Terapéutico, Boas Préaticas de Farméacia (BPF), assim como outras publicacBes periddicas que vao

sendo devidamente arquivadas.

4. Encomendas e Aprovisionamento

A avaliagdo do servico de salde prestado por uma farmécia é feita de acordo com a
capacidade de resposta as necessidades da populagéo, cada vez mais e melhor informada. Desta
forma, o farmacéutico, além de agente de saude publica e de especialista do medicamento, tem de
ser bom gestor para poder garantir a satisfacdo do utente e a viabilidade econdmica e financeira da
farmécia.

No meu estagio, esta foi a area com a qual estabeleci primeiro contacto executando as
funcdes de rececdo e armazenamento de encomendas, 0 que me permitiu conhecer a associa¢do de

principio ativos a nomes comerciais, assim como, o seu local de armazenamento.

4.1. Fornecedores

A Farmécia Central pratica duas modalidades para aquisicdo de produtos, as encomendas
aos armazenistas e os pedidos diretos aos laboratorios.

Diariamente as encomendas sdo feitas aos armazenistas que apresentam algumas vantagens
como: a rapidez na entrega das encomendas, varias entregas por dia, vasta gama de produtos ao
dispor, servigo de qualidade e eficacia, entre outras. A Farmécia Central efetua as suas encomendas
maioritariamente a Alliance Healthcare e a OCP, contudo os MNSRM sdo normalmente

encomendados a Udifar. A entrega das encomendas ¢ feita duas vezes por dia, com excecdo da
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Relatério de Estagio Farmacia Central

OCP que entrega trés vezes ao dia. O facto de se trabalhar com mais de um fornecedor permite
colmatar as falhas de stock por vezes existentes.

Os pedidos diretos sdo encomendas esporadicas, por vezes mediadas pelos delegados
comerciais, efetuadas por motivos de ordem econémica ou por esgotamento de produtos nos

armazenistas.

4.2. Critérios de Aquisicao, Rotacdo de stocks e Ponto de Encomenda

A gestdo de stocks surge no ambito do aprovisionamento, um processo importante para o
bom funcionamento da farmécia, que evita a rutura de stocks visando satisfazer as necessidades do
utente. Este processo deve ter em conta fatores como o perfil dos utentes da farmécia, localizacéo
geografica, média mensal de vendas, habitos de prescricdo dos médicos da regido, época do ano,
publicidade, fundo de maneio da farmacia, condi¢cGes de pagamento, etc. A Farmécia Central
baseia-se sobretudo no perfil dos utentes e na média de vendas.

O sistema informatico é de grande utilidade neste processo, visto permitir a predefini¢do de
stock maximo e minimo para cada produto, de acordo com a rotacdo de stock do produto
consultada em “informa¢do de compras/vendas”. Sempre que um produto atinge o stock minimo
definido, atinge-se o ponto de encomenda e, 0 produto passa imediatamente para a proposta de

encomenda, numa quantidade suficiente para a reposicao do stock méaximo.

4.3. Encomendas — Efetuar, Rececionar e Conferir

As encomendas aos fornecedores fazem-se via modem, telefone ou pessoalmente, com o
delegado de propaganda médica. A via mais frequente € a primeira, visto que é a que vigora no
software Sifarma 2000. Este sistema efetua a proposta de encomenda baseada no “ponto de
encomenda” e na “encomenda for¢ada”. Antes da hora prevista para o seu envio, esta é verificada
pelo responsavel, que analisa cada produto individualmente podendo recusar, alterar ou transferir
de fornecedor qualquer um deles, procedendo-se depois ao seu envio.

Quando chega a farmécia, a encomenda vem acompanhada por uma guia de remessa ou
uma fatura em duplicado, no qual deve estar a identificacdo do fornecedor e da farmacia, hora e
local de carga e descarga, designacdo dos produtos, quantidade enviada, preco de custo unitario,
Imposto sobre o valor acrescentado (IVA), preco de venda ao publico (PVP) e prego total de custo
para a farmacia. Se esta possuir psicotropicos e /ou estupefacientes vem também acompanhada com

um documento em duplicado, que tem de ser autenticado por um farmacéutico.
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A encomenda anteriormente transitada para o menu “Rece¢do de encomendas”, com o
namero presente na fatura que a acompanha, € ai rececionada. Iniciando-se este processo com a
introducéo do n° da fatura e do preco total de custo desta. Posteriormente faz-se a leitura 6tica dos
cddigos de barra dos produtos, dando primazia aos que possuem condi¢cGes especiais de
conservacgdo. Durante a rececao ha aspetos a verificar e, se necessario, a corrigir como:

o Nome, forma farmacéutica e dosagem;
o Condigdes do produto (embalagem);

o Preco de custo e PVP;

o Quantidade enviada;

o Prazo de validade;

Os produtos encomendados que ndo foram enviados por diversos motivos como:
esgotamento no armazenista, retirados do mercado, ndo comercializados pelo fornecedor; podem
ser transferidos e enviados para outro fornecedor apds a aprovacdo definitiva da rececdo da
encomenda. Concluido todo o processo, 0 computador atualiza automaticamente o stock da
farmécia.

No caso de a encomenda nao ter sido realizada a partir do sistema informético (realizada
por telefone ou diretamente ao laborat6rio), é necessario crid-la manualmente, no menu “Gestio de
Encomendas” do sistema, para posteriormente poder receciona-la.

A rececdo de encomendas, foi a tarefa com a qual contactei inicialmente com o software Sifarma

2000, permitindo que me familiariza-se aos poucos com este.

4.4. Marcacao de Pregos

Segundo o Decreto-Lei n°® 112/2011, a definicdo das margens legais de comercializacdo
aquando da marcacao de precos é obrigatorio nos MSRM, sendo da responsabilidade do titular de
Autorizagdo da Introducdo no Mercado (AIM) garantir o seu cumprimento. Este tipo de
medicamentos traz o PVP impresso na embalagem.

Contudo nos produtos de venda livre (produtos dietéticos, fitoterapia, puericultura,
dispositivos médicos, produtos de uso veterinario, dermocosmeética e higiene corporal), o preco é
calculado e marcado na farmécia de acordo com o IVA a que esta sujeito e com a margem legal de
lucro da farmécia adotando a seguinte formula:

PVP = preco de custo x fator de ponderacdo (margem de comercializacdo e IVA)

No final da rececdo da encomenda, as etiquetas sdo impressas com o codigo de barras,

preco, designacdo e taxa de IVA a que estdo sujeitos os produtos que ndo vém marcados com PVP

fixo.*
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4.5. Armazenamento

Uma vez concluida a rececdo da encomenda e a marcacao dos produtos, procede-se ao deu
armazenamento, que é fundamental na gestdo da farmécia.

Segundo as BPF, no decorrer desta etapa € necessdrio ter em conta 0s seguintes
pardmetros:

o Estabilidade dos produtos: as condi¢des de humidade, temperatura e luminosidade devem

ser adequadas as suas caracteristicas. Medicamentos termolabeis (vacinas, insulinas, alguns
colirios e xaropes, etc) sdo prioritariamente arrumados no frigorifico, cuja temperatura
deve situar-se entre 2-8°C. No armazém a temperatura deve ser inferior a 25°C.

o Natureza do produto: Os MSRM néo devem estar ao alcance visual dos utentes, enquanto

0s MNSRM, devem localizar-se a vista dos utentes, de forma a tornar mais apelativa a sua
aquisicdo. Os psicotropicos e estupefacientes devem ser armazenados em locais de dificil
acesso ao publico em geral.

o Prazo de validade: O primeiro aspeto a respeitar é a regra “first in, first out” (FIFO). Esta

regra considera que os medicamentos recentes tém maior prazo de validade, devendo ser

arrumados atrés dos que ja se encontram em stock na farmacia, dispensados em primeiro

lugar. Contudo, com o intuito de aumentar a eficacia da gestdo da farmécia, adota-se

também a regra “first expiring, first out” (FEFO), sendo que por vezes o0s produtos

adquiridos tém prazo de validade inferior aos ja existentes.

Na Farmacia Central, os medicamentos sdo arrumados, de acordo com a forma
farmacéutica, por ordem alfabética e de forma crescente, da esquerda para a direita, de dosagem.
Todos os produtos que excedem a capacidade de armazenamento das prateleiras ou gavetas sdo

arrumados no armazém e repostos quando necessario.>

4.6. Controlo de prazos de validade

Os produtos com prazo de validade expirado representam prejuizo para a farmécia, facto
que pode ser minimizado com uma correta gestdo dos produtos da farmacia, tendo em conta os
prazos de validade e as datas até as quais se podem fazer as respetivas devolugdes. Cada
armazenista tem as suas normas e prazos para a devolucdo de produtos.

Desta forma, na Farméacia Central, mensalmente é emitida uma lista dos produtos cuja
validade expira nos dois meses seguintes, para que estes sejam devolvidos ao armazenista ou

laboratorio.
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Os produtos quimicos, matérias-primas e outros produtos, cuja devolucdo ndo € aceite, sdo
utilizados até ao final do prazo de validade, sendo que as quantidades remanescentes sdo colocadas
nas quebras para serem recolhidos, pelas entidades competentes, para serem destruidos em

seguranca.

4.7. Devolucoes

Existem varios motivos que determinam a devolucdo de um produto: deterioragdo do
produto ou embalagem, diferenca entre a quantidade enviada e a debitada na fatura, envio de um
produto que ndo foi encomendado, aproximacdo do fim do prazo de validade e ainda produtos que
foram retirados do mercado.

Este procedimento consiste em emitir, através do menu “Gestdo de Devolugdes”, uma nota
de devolugdo, onde deve constar a identificacdo da farmécia, o0 nome comercial do produto e
respetivo cddigo, a quantidade do produto e o motivo de devolucdo. Deve ainda apresentar o preco
faturado a farmécia e, no caso de ndo ser um produto de venda livre, 0 PVP. Como a emissao deste
documento é informatica, o stock dos produtos devolvidos fica automaticamente corrigido.

A nota de devolucdo é impressa em triplicado, para que duas copias da nota de devolugdo
(devidamente carimbadas e rubricadas) sejam enviadas ao fornecedor, juntamente com o produto,
enquanto a terceira via € arquivada na farmécia para posterior regularizacdo aquando do envio da
nota de crédito.

Os produtos devolvidos sdo entregues aos armazenistas, ou aos vendedores aquando da sua

visita a farmacia.

4.8. Matérias-Primas e Reagentes

As matérias-primas a usar na preparacdo de medicamentos manipulados devem ser
adquiridas a fornecedores devidamente autorizados pelo INFARMED.

Relativamente a estes produtos, € necessario verificar se vém acompanhados do respetivo
boletim de analise, se este pertence ao lote enviado e se as suas caracteristicas estdo em
conformidade com os valores expressos na Farmacopeia.

O armazenamento das matérias-primas deve ser feito em locais com condi¢bes de
temperatura e humidade adequadas e ao abrigo da luz, de forma a preservar as caracteristicas

fisicas e quimicas das mesmas.”
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5. Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos ndo é uma simples transacdo comercial, é um ato de
responsabilidade em que o farmacéutico, ap6s a validacdo da medicacdo, cede medicamentos ou
outros produtos aos utentes prestando toda a informacdo necessaria. Esta tarefa tem o intuito de

promover a adesdo e 0 sucesso da terapéutica e a minimizagéo dos efeitos secundario.’

5.1. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Os MSRM sdo os medicamentos maioritariamente dispensados na Farmacia Central.

De acordo com o Decreto-Lei n° 76/2006, de 30 de Agosto, estdo sujeitos a receita médica
0s medicamentos que:

a) Possam constituir um risco para a satide do doente, direta ou indiretamente, mesmo
quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica;

b) Possam constituir um risco, direto ou indireto, para a saude, quando sejam utilizados
com frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se destinam;

c) Contenham substancias, ou preparagdes a base dessas substancias, cuja atividade ou
reacOes adversas seja indispensavel aprofundar;

d) Destinam-se a ser administrados por via parentérica.

Ao dispensar MSRM, o farmacéutico assume uma corresponsabilidade com o médico

prescritor estabelecendo uma ligacdo entre este e o doente.”

Atualmente estéo disponiveis trés tipos de receitas:
o Receita ndo renovavel (validade de 30 dias);
o Receita renovavel (até trés vias com validade de 6 meses cada);
o Receita médica restrita (reservada a certos meios especializados).

A prescri¢do tem de ser feita obrigatoriamente eletronica, excetuando casos como: faléncia
no sistema informatico, inadaptacdo do meédico prescritor, prescricdo ao domicilio, outras até um
méximo de 40 receitas por més. Nestes casos 0 médico pode prescrever por via manual.’

Quando iniciei 0 meu estagio, surgiu um novo modelo de receita médica, aprovado pelo
Despacho n.° 11254/2013, que deixou de contemplar na frente da receita o espaco para o0 utente
exercer o direito de op¢&o.®

Em 2012, foi instituida a obrigatoriedade de prescricdo por Denominacdo Comum
Internacional (DCI), oferecendo ao utente maior liberdade de escolha de medicamentos que

cumpram a prescrigdo. Esta prescri¢do inclui as seguintes exce¢des: medicamento com margem

9
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terapéutica estreita (excecdo a); caso de intolerancia e reacdo adversa (excecao b); continuidade de
um tratamento com duragdo superior a 28 dias (excegdo c).

Em relagdo ao nimero de embalagens por receita médica, podem ser prescritos até quatro
medicamentos distintos, sendo que 0 maximo permitido sdo duas embalagens por medicamento. No
entanto, se 0s medicamentos se apresentarem sob a forma unitaria, podem ser prescritos até quatro
embalagens referentes ao mesmo medicamento.’

No que respeita as comparticipacbes de medicamentos, as suas percentagens variam
consoante a entidade responsavel do beneficiario. Sendo o Servico Nacional de Salde (SNS) a
principal entidade comparticipadora. Sempre que um pensionista é abrangido pelo regime especial,
deve ser mencionado na receita a letra “R” na entidade. Existem ainda organismos que
complementam a comparticipacéo feita pelo SNS, como é o caso do SAMS e da SAVIDA. Nestes
casos, tira-se fotocopia da receita, onde se insere 0 n° do cartdo, enviando-se a receita original para
o Centro de Conferéncia de Faturas (CCF) e a copia para a Associacdo Nacional das Farmécias
(ANF). E ainda de referir a existéncia de medicamentos especificos para determinadas patologias,
que tém comparticipagdes especiais mediante a colocacdo do respetivo Despacho pelo médico na

receita.’

O atendimento de utentes que se apresentem com receitas médicas exige competéncia e
prontiddo, existindo um conjunto de pardmetros legais e farmacéuticos que devem ser verificados:
identidade do utente (nome e nimero de utente); data, local de prescricdo e validade da receita;
identificacdo do médico prescritor; prescricdo por DCI da substancia ativa; dosagem; nimero de
embalagens e tamanho; regime de comparticipacdo; existéncia de despachos, portarias ou exce¢des
colocadas pelo médico. Se estiverem cumpridos todos os estes pardmetros, pode iniciar-se o
processo de dispensa de medicamentos.

E nesta fase que surge um dos processos mais relevantes para a adesdo a terapéutica,
salientando-se a discussdo da posologia a duracdo do tratamento, bem como possiveis eventos
adversos mais comuns e interacdes medicamentosas.

Apb6s o0 aviamento da receita, é impresso no seu verso o taldo da faturacdo. Neste

documento o utente faz uma assinatura e, por fim, o farmacéutico carimba, rubrica e coloca a data.

5.2. Medicamentos Psicotropicos e Estupefacientes

Os medicamentos psicotropicos e estupefacientes apresentam margem terapéutica estreita e

causam dependéncia fisica e psiquica, requerendo por isso cuidados especiais de utilizacdo. Desta

10
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forma, € obrigatorio que o seu registo seja informatizado para que haja um controlo mais eficaz por
parte do farmacéutico.™

A aquisi¢do destes medicamentos é acompanhada de uma requisicdo em duplicado que
permite um controlo mais rigoroso da sua entrada na farmacia, sendo o original arquivado durante
um periodo de trés anos e o duplicado, carimbado e rubricado por um farmacéutico, entregue
novamente ao fornecedor. Neste documento vem indicado o c6digo do produto, 0 nome comercial,
0 numero da encomenda e 0 nimero da requisi¢ao.

Este tipo de medicacdo deve ser prescrita no modelo de receita médica eletronica, seguindo
as mesmas regras que outros medicamentos em relagcdo ao nimero de embalagens. Contudo ndo
pode contemplar outros medicamentos na mesma receita.’

Legalmente, o farmacéutico ndo deve dispensar este tipo de medicamentos a adquirentes
menores de idade ou com algum estado de deméncia. Aquando da dispensa é necessario registar 0s
dados do utente e do aquirente, sendo esta informacdo impressa num documento de psicotropicos
(taldo) que se anexa a fotocOpia da receita. Por fim, o documento de faturacdo é impresso no
inverso da receita sendo assinado pelo adquirente e conferido pelo farmacéutico (carimbo, rabrica e
data).

No que respeita ao controlo de psicotrépicos e estupefacientes pelo INFARMED, séo
enviados pela farmacia: o registo de entradas, até 15 dias apds o termo de cada trimestre; 0 registo
de saidas, mensalmente até ao dia 8 do més seguinte; e o balango dos dois, anualmente até ao dia
31 de Janeiro do ano seguinte. O registo de entrada e o de balango das benzodiazepinas séo
efetuados anualmente até ao dia 31 de Janeiro do ano seguinte, ndo sendo efetuado o registo de

saidas.!

5.3. Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica e Automedicacao

Os MNSRM s&o aqueles que n&o preenchem os requisitos, suprarreferidos, para serem
MSRM. Sendo alvos de dispensa livre por parte do farmacéutico, que determina a sua necessidade,
guando excluido um quadro sintomatico que exija referenciacdo médica.

Sendo automedicagdo “a utilizacdo de medicamentos ndo sujeitos a receita médica de
forma responsavel, sempre que se destine ao alivio e tratamento de queixas de salde passageiras e

sem gravidade, com a assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de sadde?

a
dispensa de um MNSRM deve exigir o aconselhamento farmacéutico apropriado. Desta forma, é
importante informar o utente acerca da posologia, modo de administracdo, precaucGes de
utilizacdo, contraindicacdes, efeitos indesejaveis e duragdo maxima do tratamento. Salientando

sempre que perante a inexisténcia de melhoria, este devera procurar ajuda médica.
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No decorrer do meu estagio surgiram varios casos praticos em que pude intervir, tais como:
dores musculares, queimaduras, picadas de insetos, problemas gastrointestinais e, principalmente,
tosse, dor de garganta, gripes e constipagdes.

Um exemplo pratico da minha experiéncia, que exigiu um aconselhamento farmacéutico
apropriado, foi a dispensa de um medicamento a base de uva-ursina (Systelle® da Tilman). Neste
caso, inicialmente, foi necessario perceber que a utente continha apenas um desconforto urinario e
ndo uma infecdo urinaria mais avancada, que necessitaria provavelmente de um antibidtico e
consequentemente de avaliacdo médica. De seguida, foi entdo aconselhado o medicamento natural
que possui caracteristicas antisséticas e anti-inflamatdrias, devido a sua composi¢do rica em
arbutdsido e taninos ativos sobre colibacilos (principais agentes responsaveis pelas infecdes
urinarias).”® A uva-ursina é também um diurético, caracteristica importante no tratamento destas
infecBes. Por dltimo, procedeu-se a explicacdo da posologia, salientando a importancia de tomar o

medicamento até ao fim para que este pudesse exercer a sua fungdo com eficécia.

5.4. Medicamentos Manipulados

Medicamentos manipulados sdo preparados farmacéuticos elaborados manualmente na
Farmécia de Oficina e Hospitalar, a partir de matérias-primas e material de laboratério adequado,
respeitando as Boas Praticas de Farmécia.'* Dividem-se em Férmulas Magistrais (segundo uma
receita médica), Formulas Oficinais (segundo as indica¢fes da Farmacopeia) e Formulas privativas
(da farmécia)."

A preparagdo e dispensa de medicamentos manipulados, responsabilidade de um
Farmacéutico, deve obedecer ao Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de Abril, assim como a Portaria n.°
594/2004, de 2 de Junho que estabelece as Boas Praticas da preparacdo de medicamentos
manipulados em Farmacia Comunitaria e Farmacia Hospitalar.**

O manipulado deve ser analisado pelo farmacéutico, dando maior relevancia a forma
farmacéutica e incompatibilidades entre componentes. A sua preparacao devera fundamentar-se na
prescricdo, farmacopeias e formulérios galénicos.® Para cada preparado é preenchido uma ficha de
preparacdo, onde deve constar o n° de lote, substancias utilizadas e respetivo lote, modo de
preparacdo, controlo da qualidade, prazos de utilizacdo e condicfes de conservagdo. De seguida,
imprime-se o rétulo com o nome do produto, prazo de validade, condi¢fes de conservacao e a via
de administracdo. Por fim, procede-se ao calculo do respetivo PVP, que é efetuado segundo a
seguinte formula geral: (Valor dos honorérios + Valor das matérias-primas + Valor dos materiais

de embalagem) x 1,3, acrescido o valor do IVA & taxa em vigor.™®
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Na Farmécia Central, ndo se realizam muitos produtos manipulados. Contudo, realizei no
meu estagio, sob supervisdo do farmacéutico responsavel, a preparacdo de uma pomada de vaselina
salicilada a 10%.

De acordo com o Decreto-Lei n® 106-A/2010, de 1 de Outubro, as formulas que constam da
lista de medicamentos manipulados comparticipaveis pelo SNS sdo comparticipados em 30% do

respetivo preco."’

6. Outros Cuidados de Saude Prestados

6.1. Determinacdo de Parametros Bioquimicos

O farmacéutico além de ser especialista do medicamento é também um agente importante
na promocdo da salde publica, estando habilitado a praticar outras atividades para além da
dispensa de medicamentos. A determinacdo de parametros bioquimicos e fisiolégicos € um
exemplo dessas atividades, proporcionando alguns conselhos e recomendagdes ndo farmacoldgicas
ao utente, de modo contribuir para a educacao da populacéo.

A Farmacia Central estd equipada com um aparelho de grande precisdo que permite a
determinacdo de varios parametros bioquimicos, necessitando de um pouco mais de sangue capilar
do que outros aparelhos, menos precisos. Nesta determina-se a glicémia capilar, o colesterol total,

os triglicéridos e a pressdo arterial.

6.1.1. Determinacao da Pressao Arterial

A hipertensdo arterial apresenta uma elevada distribuicdo na populagdo, estando
intimamente relacionada com o risco cardiovascular. Sabendo que as doengas cardiovasculares
constituem a principal cauda de morte no mundo Ocidental, torna-se importante sensibilizar os
doentes para a necessidade de controlo deste pardmetro e 0s riscos que este acarreta para a sua
salde.

Na Farmécia Central a medi¢do da presséao arterial é feita num aparelho automaético fixo na
sala de atendimento ao publico, sempre acompanhada por um dos elementos da equipa.

Este permite a determinacdo dos valores da pressdo sistolica, diastdlica e da frequéncia

cardfaca, sendo os valores de referéncia 120 mmHg, 80 mmHg e 60-80 bpm, respetivamente.*®
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Durante 0 meu periodo de estagio, contactei com varias situacées em que pude intervir pro-
ativamente, aconselhando os utentes a adotarem medidas que lhes proporcionassem maior controlo
da sua saude.

Um dos casos com que me deparei foi o de um utente que tinha iniciado o tratamento
farmacoldgico da hipertensdo, contudo a sua pressdo arterial permanecia muito elevada e
descontrolada. Ao conversar com o paciente, descobri que este tomava Perindopril ao pequeno-
almoco. O perindopril é um pro-farmaco cuja ingestdo de alimentos diminui a sua transformacéo
em perindoprilato, metabolito ativo, logo a sua biodisponibilidade. Deste modo, o utente deveria
toma-lo em jejum (cerca de 30 a 60 min antes da refeicdo) para que a sua eficacia ndo fosse
comprometida.’® Procedi ao aconselhamento do utente que garantiu seguir a nova posologia e
continuar a controlar os valores de pressao arterial. Apos duas semanas, verificou-se uma melhoria

da pressdo arterial deste paciente.

6.1.2. Determinacdo da Glicémia Capilar

A diabetes mellitus é uma doenca crénica que se caracterizada pelo aparecimento de niveis
elevados de glicémia causados pela caréncia ou insuficiente acdo da insulina. E um importante
fator de risco cardiovascular, uma das principais causas de cegueira adquirida do adulto e de
insuficiéncia renal crénica, constituindo e a principal causa ndo traumatica de amputacdo dos
membros inferiores. Por conseguinte, é necessario unir esforcos para melhorar a qualidade do
diagnostico, tendo o farmacéutico um papel ativo nesta tarefa.

Os valores de Referéncia sdo: 70-109 mg/dL para a glicémia em jejum e < 140 mg/dL para

a glicémia pos-prandial. %

6.1.3. Determinacdo de Colesterol Total e de Triglicéridos

Um estilo de vida sedentério, alimentagdo desequilibrada e uma forte contribuicdo
hereditéria, contribuem para o aumento das dislipidémias em todo o mundo. Deste modo, é de
extrema importancia o papel do farmacéutico no aconselhamento de medidas ndo farmacoldgicas,
nomeadamente da dieta mais indicada e da importancia do exercicio fisico regular, e na
determinacdo frequente deste valores no caso de pessoas ja diagnosticadas com
hipercolesterolémia, fazendo um registo para a proxima consulta médica.

Os valores de referéncia deste parametros sdo de < 150 mg/dL para os triglicéridos e < 190

mg/dL para o colesterol total.*
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6.2. Administracdo de Vacinas

A administracdo de vacinas ndo pertencentes ao Plano Nacional de Vacina¢do ¢ um dos
servicos que pode ser prestado nas farméacias. Contudo, apenas farmacéuticos devidamente
habilitados e com formacdo nesta area podem administrar este tipo de medicacao.

Na Farmacia Central, a vacina que mais se administra é a da gripe. No meu estagio, que

decorreu no periodo Outono/Inverno, tive oportunidade de assistir a administracdo desta vacina.

6.3. VALORMED

A VALORMED ¢ uma sociedade encarregue da recolha e gestdo de medicamentos fora de
uso e residuos de embalagens, no entanto este programa nao € responsavel pela recolha de seringas
e agulhas.

Devido ao esforgo de todos os elementos da farmécia e ao local acessivel onde se encontra
o contentor da VALORMED, ha uma larga adesdo por parte dos utentes a este servico que é de
uma enorme importancia para a sadde publica

Depois de cheios, os contentores sdo fechados e selados, preenchendo-se o impresso que
vem na parte superior do contentor com o nome da farmacia, o nimero, a rubrica do responsavel

pelo fecho e, o peso do contentor.?

6.4. Consultas de Audiometria

Na Farmacia Central, realizam-se periodicamente consultas de audiometria, com marcacao
prévia, em que o técnico responsavel pela venda dos aparelhos auditivos avalia a fungdo auditiva
dos seus portadores, fazendo também a calibracéo dos aparelhos.

Este é um servico com o qual a Farméacia ndo esta diretamente relacionada, uma vez que
apenas cede gentilmente as suas instalacdes para a concretizagdo das consultas. E no entanto de
salientar que este tipo de assisténcia é primordial, tornando-se mais acessivel para os portadores

dos aparelhos auditivos, dado que as consultas se realizam préximo da sua area de residéncia.

7. Interacdo Farmacéutico — Utente — Medicamento

Na cadeia de prestacdo de cuidados de saude, o Farmacéutico ocupa uma posicao
privilegiada, fazendo a mediagdo entre 0 médico e o utente através da dispensa de medicamentos.
Sendo muitas vezes o primeiro e o Gltimo profissional de salide a quem o doente recorre.
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O medicamento surge como um elo de ligacdo entre utente e o farmacéutico. Este vinculo
deve fundamentar-se em confianca e cumplicidade que possibilitem uma maior proximidade entre
ambas as partes. O farmacéutico deve seguir os principios éticos e deontolégicos, promovendo a
utilizacdo segura e eficaz dos medicamentos, de modo a maximizar o resultado terapéutico
desejado, nunca esquecendo a importéncia do sigilo profissional na protecdo da privacidade do
utente. E este espirito de consideracdo e empatia para com os utentes que completa e engrandece a
profissao.

Tendo em conta a constante evolucdo da ciéncia, o farmacéutico deve manter-se atualizado
melhorando as suas capacidades técnico-cientificas e a sua prestagdo enquanto profissional de
saude.

No exercicio da sua funcdo, o farmacéutico deve assegurar toda a informacdo necessaria
para a correta utilizacdo do medicamento, tanto com pacientes como com outros profissionais de
salde. A informacédo deve ser simples, concisa, contendo rigor cientifico e comunicada de acordo
com o nivel sociocultural do utente, de modo a que este possa compreender corretamente a
informacéo transmitida.

Contudo, a responsabilidade farmacéutica engloba também a contribuicdo da
monitorizacdo da segurancga dos medicamentos apés a sua comercializagdo. Assim, quando uma
queixa do utente é avaliada como uma suspeita de Rea¢do adversa ao medicamento (RAM), o
farmacéutico deve preencher uma Ficha de Notificacdo de RAM e envia-la para o Centro Nacional
de Farmacovigilancia do INFARMED. Ao longo do meu estagio nunca surgiu nenhuma suspeita de
RAM.

8. Processamento do Receituario e Faturacéo

O processamento do receituario constitui a etapa final do circuito do medicamento, visto
tratar-se da restituicdo do valor das comparticipagdes dos diferentes organismos a farmacia.

Este procedimento administrativo é iniciado com a conferéncia das receitas, onde se
verifica mais uma vez a validade da receita, 0 organismo da comparticipacdo e se 0s medicamentos
dispensados correspondem aos medicamentos prescritos. E nesta fase que se realca a importancia
da impressdo do documento de faturacdo no verso da receita. Depois de conferidas, as receitas séo
carimbadas, datadas e rubricadas pelo farmacéutico responsavel.

No momento do atendimento, o sistema informatico, atribui a receita um nimero que se
inclui num lote correspondente ao organismo em questdo. Ao longo do més, as receitas verificadas
sdo agrupadas por lote de trinta receitas, a excecdo do Gltimo lote que pode ficar incompleto. E

emitido um verbete de identificagdo de lote onde consta a data, a identificacdo da farméacia e codigo
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atribuido pelo INFARMED, cédigo do organismo comparticipador, série e nimero de lote, valor
total do lote correspondente ao PVP, importancia paga pelos utentes e importancia paga pelo
organismo. Este é carimbado e anexado ao respetivo lote.?®

No final do més, ap6s o fecho dos lotes, emite-se a relacdo de resumo de lotes e a respetiva
fatura, impressa em quadruplicado, anexando-0s aos verbetes com as receitas agrupadas.

Todos estes documentos sdo recolhidos e posteriormente transportados via Correios de
Portugal (CTT). O receituario relativo ao SNS deve ser enviado até ao dia 5 do més seguinte, para
serem entregues no CCF, que procede a verificacdo de todo o receituario. A documentacao relativa
as outras entidades comparticipadoras é enviada para a ANF, até ao dia 10, que representa as
farmécias na interagdo com 0s organismos.

Excecionalmente, algumas receitas ndo sao aceites, sendo devolvidas a farmacia para que
sejam corrigidas e reintroduzidas na faturacdo do més em curso.

No decorrer do meu estéagio, tive a oportunidade de aprender a realizar todo este processo,

desde a primeira conferéncia de receitas até ao envio das mesmas para as entidades competentes.
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9. Consideracdes Finais

A realizacédo do estagio foi um complemento fundamental da minha formacéo académica.
Foi um periodo compensador que permitiu praticar os conhecimentos adquiridos durante o percurso
académico e possibilitou o contacto com a realidade do dia-a-dia da farmacia. Apos esta etapa,
consigo encarar o exercicio da profissdo com maior seguranga, apesar de ter consciéncia do longo
caminho a percorrer, repleto de desafios e uma aprendizagem constante que acompanha a vida
profissional de um farmacéutico.

Os objetivos a que me propus foram alcancados, concluindo esta fase com maior
qualificacdo técnica e social. Desenvolvendo as minha capacidades de trabalho em equipa, de
atender as necessidades do utente e de assimilar informacGes essenciais no desenvolvimento da
profisséo.

O contacto pessoal com os utentes fez-me percecionar a importancia do papel do
farmacéutico na sociedade, apelando sempre aos principios éticos e deontolégicos de um
profissional de salde.

N&o posso deixar de realcar a importancia da minha integracdo na equipa que constitui a
Farmacia Central, uma equipa profissional e competente, em que impera a boa disposicdo e a
entreajuda.

Finda mais uma etapa determinante na minha vida, sinto um grande orgulho em poder

assumir esta nobre profissdo, com muito por onde evoluir mas sobretudo com muito para oferecer!
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22 Parte: Trabalhos desenvolvidos no ambito de Farmacia
Comunitaria

Antibidticos

Descricdo do Trabalho

O consumo excessivo de antibidticos, principalmente de largo espectro, leva a um
problema crescente de sadde publica, a resisténcia bacteriana aos antibiéticos.! Dados recentes
confirmam que, na Unido Europeia, o nimero de doentes infetados com bactérias resistentes aos
antibidticos esta a aumentar.? E que Portugal € um dos paises europeus com maior taxa de uso de
antibiéticos em ambulatério®. Encontrando-se, no ano de 2012, em 12° lugar no ranking de paises
da Unido Europeia com maior taxa de consumo de antibiéticos, apresentando uma percentagem de
prescricdo de 38%, ligeiramente superior & média europeia de 35%." Sendo que, em 2009, as
classes de antibacterianos mais prescritas foram penicilinas, macrélidos e quinolonas.® Numa
tentativa de chamar a atengdo para esta problematica foi criado, em 2008, o Dia Europeu dos
Antibidticos (18 de Novembro), em simultaneo com um esforco concentrado na forma de
campanhas, voltadas principalmente para o uso adequado e reduzido de agentes antimicrobianos.*
Este dia tem como objetivo sensibilizar o publico e os profissionais de satude em relagdo aos riscos
para a salde publica, decorrentes da utilizacdo inadequada e excessiva de antibiticos e da
consequente emergéncia de resisténcia microbiana aos antibiéticos.?

No decorrer do meu estégio verifiquei que uma grande parte da popula¢do nédo sabia como
tomar antibidticos, sendo que muitos deles ndo cumpriam a posologia e guardavam o antibiotico
restante para “uma proxima vez”. Para além disso, tomam-nos, a maior parte das vezes sem que 0S
mesmos sejam necessarios, como por exemplo, na presenca de uma simples constipacdo. Apesar da
corresponsabilizagdo dos profissionais de satde nesta problematica, nomeadamente médicos e
farmacéuticos, uma informacdo mais adequada dos utentes dos maleficios desta pratica deveria
contribuir para uma reducdo dos numeros atuais e do risco para a saide publica associado aos
mesmos.

Desta forma, decidi realizar um Poster informativo (Anexo 1) que promovesse 0 USO
consciente e correto dos antibi6ticos, com o objetivo de contribuir para a diminui¢do do consumo

excessivo destes e da consequente resisténcia bacteriana.
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Pesquisa Cientifica de Suporte a Elaboracéo do Poster

1. Introducéo

Os antibidticos sdo moléculas bioativas produzidas naturalmente por microrganismos,
como bactérias e fungos, através do metabolismo secundério.’ Devido & sua capacidade de matar
(bactericida) ou inibir (bacteriostatica) o crescimento de microrganismos patogénicos, sao
amplamente utilizados na terapéutica.? A sua descoberta, veio desta forma, revolucionar a gestdo e
tratamento de doencas infeciosas que, na era pré-antibiotica eram responsaveis pela elevada taxa de
mortalidade,® como por exemplo a tuberculose.?

Um antibidtico ideal apresenta caracteristicas como, seletividade, rapida acéo, bactericida,
espetro estreito de modo a ndo afetar a flora saprofita, elevados niveis terapéuticos, baixa
toxicidade, varias vias de administracdo, boa absorcdo, ndo afetar as defesas imunolégicas, ndo
induzir resisténcias e boa relagdo custo/eficacia. Contudo, devido a falta de linearidade entre
antibioticos e bactérias, ndo é possivel obter todas estas caracteristicas.®

Os antibidticos séo classificados de acordo com o mecanismo de ag&o, estando descritos 0s
seguintes mecanismos de acdo:

o Inibicdo da sintese da parede celular (ex.: B-lactamicos, glicopeptideos);

o Inibicdo da sintese ou dano da membrana citoplasmética (ex.: polimixinas,
daptomicina);

o Inibicdo da sintese proteica nos ribossomas (ex.: aminoglicosideos, tetraciclinas,
macrdlidos, cloranfenicol, oxazolidinonas);

o Alteracdo na sintese de &cidos nucleicos (ex.: quinolonas, metronidazol);

o Alteracdo do metabolismo celular (ex.: sulfonamidas, trimetropim).®’

Apesar da importancia dos antibiéticos no tratamento de infecGes é necessario ser
ponderado na sua utilizagdo, devido ao seu grande potencial em causar efeitos secundarios,
interagdes medicamentosas e resisténcia bacteriana.

Os mecanismos associados aos efeitos adversos dos antibidticos sdo a resposta exagerada
aos seus efeitos farmacologicos, a reacdo imunoldgica e efeitos toxicos do farmaco. Os efeitos
secundarios mais comuns afetam o sistema digestivo, por destruicdo da flora bacteriana natural,
originando diarreia, perda de apetite, dor abdominal, entre outros. No entanto, as reagOes de
hipersensibilidade sdo os efeitos mais temidos atribuidos as penicilinas, cefalosporinas e

imipenemo. Manifestando-se por urticaria, prurido, hipotensao, broncospasmo e edema da laringe.
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Os antibacterianos apresentam interagbes medicamentosas que oferecem alguma
preocupacdo, destacando-se a reducdo do efeito de contracetivos orais, a potenciacdo do efeito da

varfarina e a diminuicio da absorcéo destes na presenca de antiacidos.®

2. Resisténcia Bacteriana

O aumento da resisténcia bacteriana é, sem duvida, uma das maiores preocupacdes
contemporéneas pois reduz a eficacia dos antibioticos, ameagando o tratamento de infegdes até
agora curaveis”.

As causas de resisténcia microbiana sdo multifatoriais, contudo o uso inadequado de
antibidticos e a sua utilizagdo excessiva parece ser o fator que mais contribui para este
problema.*?® O uso excessivo de antibidticos deve-se principalmente & incerteza no diagndstico, a
prescricdo inadequada e ao uso da “medicina defensiva”, resultante da pressdo exercida sobre os
médicos e das consultas sobrecarregadas que dificultam a precisdo do diagndstico e da terapéutica.®
A automedicagdo, em comunidades em que ha facilidade de aquisicdo destes medicamentos sem
prescricdo médica, contribui também para este problema.

A resisténcia bacteriana advém da evolucdo e da capacidade de adaptacdo dos
microrganismos ao meio. Os mecanismos de resisténcia podem ser intrinsecos do microrganismo
ou adquiridos através de mutacfes espontaneas, recombinacdo e transferéncia horizontal de
genes.>***! Facto demonstrado através da similaridade entre genes de resisténcia extraidos de

bactérias ambientais e genes encontrados em bactérias patogénicas humanas.®

O meio ambiente como reservatorio de resisténcia bacteriana:

Os antibidticos utilizados na terapéutica em humanos sdo libertados na rede de esgotos
onde, dependendo das suas caracteristicas quimicas (polaridade e solubilidade), sdo associados as
lamas de esgoto ou as &guas dos rios. Entrando, desta forma, no processo agricola como
fertilizantes ou no sistema de rega. Os medicamentos de uso veterinarios sdo também libertados no
meio ambiente, diretamente, na aquicultura e no tratamento de animais ou, indiretamente, no uso
do estrume como fertilizante dos terrenos agricolas. Estes compostos sdo posteriormente
transportados para as dguas de superficie e subterraneas, sendo reciclados no ambiente. Além disso,
os antibidticos podem ingressar no ecossistema durante o seu processo do seu fabrico, sendo esta
uma situag&o particularmente problematica na india e na China onde existe falta de regulamentagéo
deste setor.

O contacto em larga escala das bactérias ambientais com as bactérias de origem

antropogenica fornece a selecdo ideal para o surgimento de novas estirpes. Assim, o solo, a agua e
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outros ambientes ricos em nutrientes atuam como pontos ativos na transferéncia horizontal de

genes, como mostra a Figura 2.2
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Fig. 2 — Esquema representativo dos reservatorios ambientais de resisténcia. Adaptado de [12].

2.1. Estratégias de Resisténcia Bacteriana

Para resistir a presenca de um agente antimicrobiano, as bactérias tém de ter a capacidade
de interromper um ou mais dos processos essenciais a sua a¢do. Isto pode ocorrer por prevencdo da
entrada, remocdo ou destrui¢do do antibidtico no microrganismo. Desta forma, destacam-se quatro
estratégias principais de resisténcia bacteriana:

(1) Impedir a entrada dos antibi6ticos na célula, evitando que estes atinjam o seu alvo de

acao;

(2) Expulséo dos antibioticos da célula, a partir de bombas de efluxo;

(3) Inativacdo dos antibioticos, atraves da sua modificacdo ou inativacéo;

(4) Alteracio do local de acdo antibacteriano dentro das células.*®

(1) Impedir a entrada dos antibiéticos na célula:

Geralmente, todos os compostos antibacterianos requerem o0 acesso ao interior da célula
bacteriana, de modo atingir o seu local de acdo e interferindo com a funcdo do microrganismo.
Estes normalmente penetram na membrana externa bacteriana através de canais de porinas. Desta

forma, um dos mecanismos de resisténcia adotado pelas bactérias é a modificacdo da

24

Ana Claudia dos Santos Lopes | 2014



Relatério de Estagio Farmacia Central

permeabilidade ao antibidtico através de alteracBes estruturais, nimero, seletividade e tamanho das
porinas, baixando a concentracéo do farmaco no interior da célua.****

Este ¢ o mecanismo de resisténcia associado aos antibidticos B-lactdmicos, tetraciclinas,
aminoglicosideos e fluorquinolonas, visto que estes utilizam porinas para atravessar a membrana

externa das bactérias.™

(2) Expulséo dos antibidticos da célula:

Para que um antibiético seja efetivo, deve estar presente em elevada concentracdo no
interior da célula. Muitas bactérias possuem bombas de efluxo que transportam ativamente os
antibiéticos do meio intracelular para o extracelular, diminuindo assim a sua concentracdo
intracelular.®®

Este mecanismo afeta a maioria das classes de antibioticos, apresentando maior eficacia em
macrolidos, tetraciclinas e fluorquinolonas, visto que estes atuam inibindo a biossintese de

proteinas e ADN."

(3) Inativagdo dos antibidticos atraves da sua modificacdo ou degradacao:

Outro mecanismo que confere resisténcia as bactérias é a destruicdo ou modificagdo de um
componente ativo dos agentes antibacterianos através de hidrolise, transferéncia de um grupo ou
processo redox.™

Um exemplo classico deste mecanismo ¢é a hidrdlise, pelas B-lactamases, do anel B-
lactdmico das penicilinas e cefalosporinas. Inativando o &cido peniciléico e evitando gue este se
ligue as Proteinas de ligacdo de penicilinas (PBP), protegendo o processo de sintese da parede

célula bacteriano.™

(4) Alteracéo do local de acdo dos antibidticos:
Este tipo de resisténcia é caracterizado pela diminuicdo ou auséncia de afinidade do
antibiotico ao local de ligacdo. Que ocorre por alteracbes da estrutura do peptidoglicano,

interferéncia na sintese de proteinas ou na sintese do ADN.*®

N

sua producdo. E esta presente em antibidticos como B-lactamicos e glicopeptideos.**

2.2. Resisténcia Intrinseca

A resisténcia intrinseca € a capacidade inata de uma espécie bacteriana resistir a atividade

de um agente antibacteriano, através das suas caracteristicas estruturais, conferindo tolerancia a um
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determinado farmaco. Esta particularidade também se pode designar de “insensibilidade”, desde
gue o microrganismo nunca tenha sido suscetivel a esse farmaco.

O conhecimento da resisténcia intrinseca das diferentes espécies determina a escolha da
estratégia de tratamento empirico.

Exemplos de resisténcia intrinseca sdo a resisténcia natural de anaerdbios a

aminoglicosideos e de Gram-negativos & vancomicina.™

2.3. Resisténcia Adquirida

A resisténcia adquirida trata-se da capacidade de um microrganismo resistir a atividade de

um agente antimicrobiano através de mutacdes e transferéncia horizontal de genes.™**

2.3.1. Mutacg0es

As mutacOes sdo alteracdes na estrutura dos genes, modificando as caracteristicas por ele
codificadas. Estas podem ocorrer durante a replicacdo devido as mudangas de base por agentes
exogenos, erros da DNA-polimerase, supressdes, inser¢des e duplicagdes. Sendo induzidas por
acdo da radiagdo, agentes alquilantes ou espécies reativas de oxigénio (ROS).

Se a bactéria beneficiar com a alteragdo, como na aquisi¢do de resisténcia aos antibiéticos,
entdo esta permanecera naquela espécie, atraves da transmissdo as geracbes futuras. Sendo este o
maior problema da resisténcia mediada.

Os antibidticos causam efeitos mutagénicos diretos ao induzirem a formacgdo de ROS, a
metabolizacdo desequilibrada de nucledtidos e ao atuarem diretamente no ADN, provocando a

expressdo da DNA-polimerase sujeita a erros.'**®

2.3.2. Transferéncia Horizontal de Genes e Recombinacgao

A transferéncia horizontal de genes é um processo que consiste na aquisicdo de material
genético entre bactérias da mesma espécie ou de espécies diferentes.

Muitos genes de resisténcia bacteriana a antibidticos sdo transportados em plasmideos,
tranposdes ou integrGes que atuam como vetores de transferéncia destes genes para outros
microrganismos. O processo de transferéncia horizontal de genes pode ocorrer por trés vias
distintas:

o Transformacdo — Captacdo de pequenos fragmentos de ADN presentes no meio envolvente,

resultando na morte ou lise de outra bactéria;
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o Transducdo — Transferéncia de ADN de uma bactéria para outra atraves de bacteriéfagos;
o Conjugacdo — Transferéncia de ADN entre duas células que entram em contacto, através de

um pilus.*®

2.4. Antibioticos vs Resisténcia Bacteriana

Apesar da existéncia de varios determinantes, a exposicao a antibioticos é considerada o
grande impulsionador na selegdo de bactérias multirresistentes, sendo que esta sele¢do ocorre ao
longo de um vasto espetro de concentracdo de antibioticos, como mostra a Figura 3. Na presenca de
concentracOes letais de antibidticos verifica-se a sobrevivéncia de subpopulacdes de bactérias,
designadas de persistentes. Desta forma, as estirpes pré-existentes séo selecionadas e d&o origem a
uma populagdo muito resistente. Enquanto, a baixas concentracdes de antibidticos sdo originados
processos de mutacdo, transferéncia horizontal de genes e recombinagéo, processos-chave para o
desenvolvimento de resisténcia e viruléncia de populacGes bacterianas. Selecionando estirpes com
resisténcia de baixo e elevado nivel. Portanto, a baixas concentracfes de antibioticos o organismo e
0 meio ambiente originam, através de mecanismos genéticos, alteracdes fenotipicas que conduzem

a disseminagdo de resisténcia bacteriana.'
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Fig. 3 — Esquema que representa o desenvolvimento de resisténcia bacteriana.
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3. Consequéncias da Resisténcia Bacteriana

Muitos tratamentos médicos, como a quimioterapia e o transplante de 6rgaos, dependem da
disponibilidade e eficAcia de medicamentos anti-infeciosos. Desta forma, as consequéncias
previsiveis da resisténcia bacteriana sdo 0 aumento da morbidade, o prolongamento das doencas e 0
aumento da mortalidade. Havendo um incremento da despesa publica com o diagndstico e
tratamento destes doentes.

Outra das consequéncias da resisténcia bacteriana é a necessidade de prescricdo de
medicamentos cada vez mais novos e dispendiosos, muitos dos quais associados a altos niveis de
efeitos adversos. Sendo que, a escassez de novos antibidticos possibilita que infecBes intrataveis e
multirresistentes se tornem cada vez mais comuns. Este cenario é extremamente preocupante pois a

resisténcia bacteriana é irreversivel ou de uma reversio muito lenta.*®

4. Como Evitar a Resisténcia Bacteriana

A implementacdo precoce de medidas que evitam o desenvolvimento de resisténcia
bacteriana pode ser considerada uma politica chave de saude publica.
Em termos gerais a prevencédo deve ter em linha de conta vérios pontos:
o Os antibidticos sé devem ser tomados na presenca de infecdes bacterianas;
o Respeitar a administracdo, a dose e o tempo de tratamento;
o Confirmar a suscetibilidade da bactéria ao antibidtico prescrito;
o Utilizar antibiéticos de espetro estreito;
o A profilaxia s6 deve ser aplicada em casos de provavel infecéo;
o Evitar a contaminagdo do ambiente com os antibi6ticos;
o Isolamento de doentes com infe¢Bes provocadas por bactérias mutantes, de forma a evitar a

propagacéo.®
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Conclusao

A elaboracdo deste caso contribuiu para a divulgacdo da importancia de respeitar a
terapéutica antibacteriana, sob pena de entrarmos numa era idéntica a pré-antibi6tica, onde as
pessoas morriam com infe¢des que hoje consideramos simples e inofensivas.

Em muitos dos casos consegui cumprir 0 meu objetivo, alertando os utentes da farméacia
para esta problematica, esclarecendo as suas duvidas. Davidas, principalmente, acerca do que é a
resisténcia bacteriana, como esta surge e como pode ser evitada.

No entanto, ha ainda um longo percurso a percorrer na promocdo do uso correto e
consciente dos antibidticos. Tendo o farmacéutico um papel importantissimo nesta area.
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Varfine®

Descricao do Caso

MA, uma mulher de 75 anos que sofreu recentemente um tromboembolismo pulmonar e
iniciou a terapia com Varfine®, solicita informacgdes acerca do novo medicamento de forma a
evitar interacdes e efeitos indesejaveis. Além disso, MA pretende também saber se pode continuar

a tomar Acutil® (Angelini), suplemento que toma para o cansaco cerebral.

Pesquisa Cientifica

A varfarina, substancia ativa do Varfine® (Teofarma s.r,l.), € um anticoagulante oral
utilizado em doengas tromboembdlicas. A sua utilizacdo requer um conjunto de cuidados e
informagdes importantes para uma boa terapéutica, isenta do maior nimero de riscos possivel.'

A varfarina exerce a sua a¢do anticoagulante atuando como antagonista da vitamina K,
cofator enzimatico na carboxilagdo dos residuos de acido glutdmico das proteinas que compdem 0s
fatores de coagulacéo Il, V11, IX, X e proteinas anticoagulantes endégenas C, S e Z.2

O grau de anticoagulacdo conferido pela varfarina € monitorizado pelo teste de coagulacéo
comum, conhecido como o tempo de protrombina (PT), onde se avalia 0 tempo necessario para a
formagdo de um codgulo. O Ratio Normalizado Internacional (INR), que relaciona o PT do
paciente com o PT normal, tem o objetivo de padronizar este teste. O INR esta normalmente entre
0,9 e 1,1. No tratamento com varfarina, eleva-se para valores entre 2 e 3,5, sendo que valores

superiores a 3,8 acarretam um elevado risco de hemorragia.?

1. Indicacdes
A varfarina esta indicada na terapéutica e profilaxia de tromboses das veias profundas e de
tromboembolismo pulmonar, na prevencdo do tromboembolismo em doentes com fibrilacdo

auricular ou submetidos a plastias valvulares.*

2. Contra Indicagdes
A varfarina esta contraindicada em:
o Individuos em hemorragia ativa;

o Individuos em risco de hemorragia;
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o Disturbios hemorragicos, Ulcera péptica, feridas graves, endocardite bacteriana,

grave insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, hipertensdo severa.
o Alcoolismo crénico;
o Incapacidade de determinacio do INR;*
o Gravidez, devido a teratogenecidade da Varfarina.*®

3. Efeitos Indesejaveis
Frequentes — Hemorragia;
Raros — Nausea, vomito, diarreia, pancreatite.*

4. Interacdes

e Com outros medicamentos

Tabela 1. Principais farmacos que interagem com a varfarina.’

Potenciagédo da varfarina (Aum. INR) Inibicio da varfarina (Dim. INR)

Rifampicina
Ribavirina

Griseofluvina

Nafcilna

Colestiramina

Messalazina

Ana Claudia dos Santos Lopes | 2014
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Barbituricos

Carbamazepina

Sucralfato

Mercaptopurina

e Com alimentos e suplementos alimentares

Tal como verificado com diversos medicamentos, existem alimentos e suplementos
alimentares que interagem com a varfarina, quer pelas suas propriedades anticoagulantes,
antiagregantes plaquetarias e/ou fibrinoliticas, quer pela interacdo destes com o Citocromo P450.
Alguns exemplos destes alimentos/suplementos sdo: sumo de mirtilo, alho, cha verde, Ginkgo
biloba, hipericdo, suplementos alimentares com cafeina, 6leo de figado de bacalhau, acido gama-
linoleico, gengibre, resveratrol e vitamina E.

O risco de hemorragia é mais comum na combinacdo de mirtilo, alho ou Ginkgo biloba
com a varfarina.*’

Os vegetais de folhas verdes tém grandes quantidades de vitamina k, antagonizando desta

forma a atividade da varfarina.*

Acutil® a

Composicao®: Acutil' >
o Acidos Gordos Omega 3 (DHA e EPA) —s.
o Extrato de Gingko biloba (folha) ==
o Acido Félico (Vitamina B9) )
o Fosfatildiserina

D

T~

L

o Tocoferol (Vitamina E)
S,

o Cianocobalamina (Vitamina B12) ) ) o
Fig. 4 — Suplemento alimentar: Acutil™.

Indicacéo: Suplemento alimentar para adultos em situagcdo de caréncia de nutrientes. Ajuda a
manter a funcdo e o desempenho cerebral, particularmente em individuos de idade avancada em

situagdes de stress ou maior esforco intelectual.®
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Conclusdo: O Acutil® contém na sua composicdo Ginko biloba, Acido gordos polinsaturados e

Vitamina E que interagem com a varfarina, aumentando substancialmente o risco de hemorragia.

Informacéo Prestada ao Utente

O Varfine® (varfarina), é um anticoagulante oral, quer isto dizer que ajuda a fluidificar o

sangue. Por isso, é importante que siga os conselhos seguintes de forma a torna-lo eficaz e a evitar

efeitos indesejados. O Acutil® tem Gingko biloba na sua composicdo aumentando o risco de

hemorragia inerente & varfarina, por isso deve suspender a terapia com Acutil®. Independentemente

da toma deste suplemento deve:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

Informar o médico se a sua condicdo de salde ¢ propicia a quedas frequentes, situacdo que
aumenta o risco de hemorragias;

Evitar tarefas propicias a lesGes traumaticas;

Respeitar a posologia: em caso de falha de uma toma, administrar essa dose logo que
possivel mas nunca acumular as duas doses no periodo seguinte como “compensagdo”;

Ter atencdo as interagBes medicamentosas, informando sempre o seu medico e/ou 0 seu
farmacéutico dos medicamentos que esta a tomar;

Ter em atencdo o aparecimento de efeitos secundarios como o sangramento continuo de
feridas abertas ou das gengivas apds lavagem dos dentes, sangramento do nariz, fezes e
urina de cor escura, tonturas ou fraqueza;

Informar o prescritor se estiver a seguir algum protocolo de fitoterapia, sendo que algumas
plantas, como o hipericdo, o mirtilo e o alho, podem interferir com o Varfine®;

Evitar a ingestdo de grandes quantidades vegetais de folhas verdes e consumo de alcool
pois podem afetar o controlo e a eficacia do medicamento;

Reportar ao médico o aparecimento de diarreias, infecbes ou febres fortes;

Ser portador da informacgdo que estd a seguir um tratamento de varfarina, de modo a que

esta seja facilmente acessivel em caso de urgéncia;

10) Ter em atencdo que apds cessar a terapia os efeitos anticoagulantes da varfarina

permanecem uns dias.
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Seebri Breezhaler®

Descrig¢éo do Trabalho

O Seebri Breezhaler® (Novartis Europharm, Ltd), cuja substancia ativa € o brometo de
glicopirronio, € um novo medicamento que comegou a ser comercializado em Novembro de 2013,
para o tratamento da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC). Apesar de ndo constituir
inovacao terapéutica significativa, apresenta vantagem econdmica relativamente a medicamentos ja
comparticipados utilizados nas mesmas finalidades terapéuticas.*

Verificou-se um incremento na prescricdo deste novo medicamento, aumentando a
necessidade de pesquisa para que fosse possivel melhorar o ato de dispensa e, desta forma

minimizar os erros associados a sua toma.

A DPOC e a Terapéutica Inalatéria

A DPOC € uma doenga cronica que engloba duas situagdes, a bronquite cronica e o
enfisema pulmonar. Ambas causam obstrucdo dos brénquios ocorrendo com frequéncia em
simultaneo. Na bronquite cronica os brénquios encontram-se inflamados, inchados e com secre¢des
espessas, apresentando sintomas como: tosse, expetoracdo, pieira e falta de ar. No enfisema
pulmonar os alvéolos estdo lesados levando a perda de elasticidade do pulméo; o ar fica retido e a
passagem do oxigenio é mais dificil, sentindo falta de ar durante o esforco. A principal causa desta
doenca é o fumo do tabaco e de outros poluentes, havendo também um forte determinante genético.
Normalmente é diagnosticada através de uma espirometria.’

A eficacia dos agentes farmacol6gicos nesta patologia respiratoria resulta dos seus efeitos a
nivel das vias aéreas inferiores. Deste modo, o tratamento é feito através de terapéutica inalatoria.
Esta forma terapéutica proporciona maior concentracdo local de farmaco, maximizando o efeito
terapéutico com menor dose e mais rapidez, minimizando ainda a absorcdo sistémica e 0s seus
efeitos secundarios.®

Contudo, a inalacdo incorreta pode reduzir substancialmente a concentracdo de farmaco a
nivel pulmonar, prejudicando a efetividade do tratamento e levando ao descontrolo da doenca.
Estudos indicam que o manuseio incorreto do inalador ocorre maioritariamente com a utilizacéo de
inaladores pressurizados, em pessoas vilvas ou idosos sem cuidadores e em pessoas de classe
socioeconémica mais desfavoravel.*

36

Ana Claudia dos Santos Lopes | 2014



Relatério de Estagio Farmacia Central

O Farmacéutico tem uma grande importancia na adesao a terapéutica, visto que dispensa o
medicamento. Sendo sua a Gltima palavra no que diz respeito ao funcionamento do inalador, da
correta posologia e da importancia de ndo subestimar a doenga, realizando todos os procedimentos
da melhor maneira.

O Seebri Breezhaler® é um medicamento que contém como substancia ativa o brometo de
glicopirrénio, um antagonista de longa duracdo dos recetores muscarinicos (anticolinérgico) com
elevada afinidade. Esta disponivel sob a forma de um pé para inalacdo em cépsulas, sendo utilizado
no tratamento broncodilatador de manutencdo da DPOC em adultos.**®

O brometo de glicopirrénio, sendo um broncodilatador anticolinérgico, bloqueia a agdo
broncoconstritora da acetilcolina nas células, provocando a dilatagdo das vias aéreas, melhorando a
condicdo respiratoria do doente.*®

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.®

Pesquisa das Caracteristicas do Medicamento

1. Posologia e Administracao

A dose recomendada é de uma cépsula por dia, utilizando o inalador Seebri Breezhaler® e
ndo devendo ser engolida. No entanto, caso haja ingestdo oral inadvertida de capsulas é muito
improvavel que ocorra uma intoxicacdo aguda, visto que o medicamento tem uma baixa
disponibilidade oral (cerca de 5%).°

Recomenda-se que esta seja administrada & mesma hora todos os dias. Se for uma dose for
esquecida, deve ser tomada logo que possivel. Os doentes ndo devem tomar mais que uma capsula
por dia.>®

Deve ser usado o inalador fornecido com cada prescricdo. Cada inalador deve ser

eliminado apds 30 dias de utilizag&o.

2. Riscos Associados

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao brometo de glicopirronio sédo a
nasofaringite, insonia, xerostomia, gastroenterite e infegBes urinarias (idosos com mais de 75

anos).>®
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Interagdes Medicamentosas

O brometo de glicopirrénio ndo deve ser administrado concomitantemente com outros

medicamentos contendo anticolinérgicos, devido a falta de estudos desta associacdo.>®

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)

8)

9)

Informacao relevante no ato da dispensa

Medicamento sujeito a receita médica;

Tratamento de manutenc¢do de longa duracéo;

Apenas via inalatoria, usando o inalador (Folheto ilustrativo - Anexo II);

1 Cépsula por dia, todos os dias a mesma hora;

Retirar a capsula do blister imediatamente antes da inalacdo, de modo a protegé-la da
humidade;

N&o conservar as capsulas no dispositivo de inalacdo, rejeitando-as logo apds a inalagéo;
Rejeitar o inalador apds 30 dias de inalagdo;

Saber se 0 doente sofre de problemas renais, dificuldade em urinar ou glaucoma de angulo
estreito;

Informar o médico se sentir aperto no peito, tosse, pieira ou falta de ar imediatamente ap6s

utilizar este medicamento (sinais de broncospasmo);

10) Nao tomar o0 medicamento com outros medicamentos do mesmo género (anticolinérgicos);

11) Informar o médico se é intolerante a lactose;

12) Em gravidas ou lactantes, apenas se o beneficio superar o risco do medicamento para o feto

Oou para o lactente;

13) N4o influencia a condugéo.®
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Concluséao

A elaboracdo deste caso veio melhorar 0 meu conhecimento e o de toda a equipa da
Farmacia Central em relacdo ao medicamento em causa, Seebri Breezhaler®. Desta forma, a
informacéo prestada aos utentes no momento da dispensa tornou-se mais completa, havendo um
maior esclarecimento no que respeita a posologia, administracéo, efeitos secundarios e interagdes.
De acordo com o pretendido, verificou-se uma reducdo dos erros relacionados com este tipo de

formulacgdo e, consequentemente o aumento da eficdcia do medicamento.
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Anexos

Anexo | — Poster Informativo sobre Antibidticos.

Nao transforme um aliado poderoso.num. inimigo;s

Os antibidticos sdo medicamentos utilizados no tratamento de infecées causadas por bactérias. Nao tratando

por isso gripes e constipagoes, que sdo causadas principalmente por virus, embora possam ser indicados em

infegoes bacterianas associadas.
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Anexo |l — Folheto llustrativo do uso do inalador.

~

~

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9

Retire a tampa;

Abra o inalador: segure a base do inalador e levante o bocal;

Prepare a capsula: separe um dos blisters da tira e retire a respetiva pelicula protetora;
Remova a cdpsula (imediatamente antes da utilizago e com as méos secas);

Coloque a capsula na camara;

Feche o inalador;

Perfure a capsula: pressione ambos os botdes laterais a0 mesmo tempo;

Solte os botdes laterais;

Expire todo o ar que conseguir;

10) e 11) Inale o medicamento

12) Sustenha a respira¢do 5 a 10 segundos

13) Retire a capsula e volte a fechar o inalador, colocando a tampa.

Por fim, lave a boca com agua.

Ana Claudia dos Santos Lopes | 2014
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Lista de Abreviaturas

AIM
AO
ARS
AT
AUE
AVAC
CAUL
CEIC
CES
CFVL
CFT
CHTMAD
CIM
CNFT
DCI
DGS
DGADR
EMA
EPE
FEFO
FHNM
FIFO
GHAF
HIV
IMQ
INCM
INFARMED
IPO
IRA
IVRS
IWRS
JCI
NE
NCM
NCm
PQ
RCM
SF
SGQ
TDT
TEV
UCIP
UCPC
UIDI

Autorizagdo de Introdugéo no Mercado
Assistente Operacional

Area Regional de Salde

Assistente Técnico

Autorizacdo Especial de Utilizagdo
Aquecimento, Ventilagdo e Ar condicionado
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PARTE I:RELATORIO DE ESTAGIO EM FARMACIA HOSPITALAR

Introducéo

A profissdo farmacéutica é multivalente em conhecimento e atividade. No universo imenso
gue € a saude, a demanda pela qualidade e eficiéncia € cada vez mais elevada. Certo desta procura,
o farmacéutico concentra responsabilidades na interacdo entre os diferentes profissionais de salde,
facilitando o caminho para a instituicdo de uma terapéutica mais correta, segura e eficaz.

Na sequéncia do descrito anteriormente, optamos por realizar um estagio que integre duas
fortes componentes da area farmacéutica, incluindo a Farmécia Hospitalar neste periodo de
aprendizagem. A partilha de experiéncia profissional e o regime de atividade em equipa, tornaram
I6gica a opcao por um relatério em conjunto, acreditando que beneficiara a descricdo do processo.

O presente relatério foi construido e orientado segundo as experiéncias e conhecimentos
adquiridos ao longo do estéagio, tentando fornecer um retrato fiel da nossa passagem pelos Servicos
Farmacéuticos do Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro (Vila Real), no periodo de 2
de Setembro a 31 de Outubro de 2013.

1. Caracterizagdo do CHTMAD

O Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro (CHTMAD), EPE é constituido por
quatro unidades hospitalares: o Hospital de S. Pedro, em Vila Real, onde esta localizada a sede
social, o Hospital de Proximidade de Lamego, o Hospital Distrital de Chaves e o Hospital D. Luiz
I, no Peso da Régua. Integra, ainda, a Unidade de Cuidados Continuados e Convalescenca em Vila
Pouca de Aguiar.

O CHTMAD ¢ acreditado pela Joint Commission International (JCI) desde Outubro de
2010. O Processo de Acreditacdo teve inicio em Outubro de 2005 nas unidades hospitalares de Vila
Real e Peso da Régua e, em Marco de 2007, com a constituicdo do CHTMAD, foi entendimento do
Conselho de Administracdo alarga-lo as unidades hospitalares recém-integradas (Lamego e
Chaves). O projeto da JCI criou uma cultura padronizada de seguranca e qualidade dentro da
organizagdo, que se esforgca por melhorar os processos de cuidados ao doente. Os seus requisitos
cobrem diversas areas, desde as infraestruturas do ambiente assistencial, ao tratamento e medicacéo
do doente, aos direitos e deveres dos doentes, a manutencdo dos equipamentos, formacdo dos
profissionais, gestdo de emergéncias e controle de infecdo hospitalar.

O CHTMAD é uma Entidade Publica Empresarial (EPE), um modelo de gestdo hospitalar. A
EPE ¢ liderada por um Conselho de Administracdo que contempla: Administrador de Area,

Gabinete de Qualidade; Direcéo Clinica e Comissdo de Farmacia e Terapéutica.
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1.1. Os Servigos Farmacéuticos do CHTMAD,EPE:

Os Servigos Farmacéuticos do CHTMAD sdo um departamento com autonomia técnica e
cientifica, sujeitos a orientacao geral do Conselho de Administragdo, perante o qual responde pelos
resultados do seu exercicio. ! Contemplados pela acreditagdo geral do CHTMAD pela JCI, os SF
encontram-se, ainda, certificados pela Norma 1SSO 9001:2008 desde Dezembro de 2010.

Sitos no 1° piso do edificio central, as instalagdes dos SF (Anexo 1) apresentam: vestiario;
gabinete de administrativos; gabinete da Direcdo, gabinete de Farmacéuticos; gabinete de Técnicos
de Diagndstico e Terapéutica (TDT); Centro de Informacdo do Medicamento (CIM);sala de
reunides; area destinada ao servico de ambulatério; zona de reembalagem; laboratério; sala de
distribuicdo com acesso ao armazém geral e de inflamaveis; area de rececdo de encomendas.

Os servigos dispdem, ainda, de cinco frigorificos. No CIM, em local de acesso restrito a
farmacéuticos, encontram-se 0s armarios destinados a benzodiazepinas, hemoderivados e

medicamentos de ensaios clinicos, bem como o cofre de Estupefacientes e Psicotrépicos.

2. O Farmacéutico Hospitalar

No enquadramento hospitalar, os Servigos Farmacéuticos sdo responsaveis pelo conjunto de
atividades farmacéuticas exercidas em organismos hospitalares ou servicos associados.

A direcdo dos Servigos Farmacéuticos Hospitalares,assegurada por um farmacéutico
hospitalar, objetiva garantir a terapéutica medicamentosa aos doentes, a qualidade, eficacia e
seguranca dos medicamentos, integrando as equipas de cuidados de saide e promovendo agdes de
investigagéo cientifica e de ensino. 2

E neste sentido que, o Farmacéutico hospitalar, enquanto profissional com o grau de
especialista, assume a responsabilidade pelo uso correto e racional do medicamento no hospital.
Sendo, também, da sua competéncia a prestacdo de informacdo qualificada e oportuna sobre o
medicamento a todos os profissionais de salde no contexto hospitalar, bem como a doentes em
regime de ambulatorio.

Sé&o da responsabilidade do Farmacéutico Hospitalar as seguintes fungdes:

e Técnicas: Aquisicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos, matérias-primas e
materiais de acondicionamento;

e Cientificas: Preparagdo, formulagdo e controlo de: medicamentos e misturas intravenosas;
Integracdo em comissdes técnicas; Atividade docente;

¢ Administrativas/Gestoras: Gestdo de stocks, compras e analise de consumos.
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3. Organizacao e Gestao dos servicos farmacéuticos

3.1. Gestéo da Informacéo

A gestdo da informagdo tem como objetivo definir regras associadas ao controlo dos
documentos, dados e registos utilizados no ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade, e ainda
garantir a sua atualizacao. !

A documentacdo interna relevante para os SF:

¢ Documentac¢do do SGQ (Manual da Qualidade, procedimentos e instrucdes de trabalho);

¢ Normas de procedimento elaboradas no &mbito do projeto da Acreditacéo pela JCI;

e Comunicacdes internas do CHTMAD;

¢ Normas de procedimento do CHTMAD.

A documentacdo externa com relevancia para os SF:

e Normas 1SO;

e Legislacao;

e Circulares informativas (DGS, Fornecedores Externos e Infarmed);

e Circulares Normativas (DGS e Infarmed);

e Certificados de libertacdo de lote/ Certificados de analise;

e Fichas de dados de seguranga de medicamentos e outros produtos farmacéuticos;

¢ Manuais dos equipamentos;

¢ Declaracdes de AIM, RCM e Informagdes complementares ao RCM.

3.2. Gestéo de Recursos Humanos

A existéncia de recursos humanos adequados, tanto em quantidade como em qualidade, é
essencial para a organizagdo e bom funcionamento da Farmécia Hospitalar. Obedecendo a
determinados critérios, cabe a administragdo do CHTMAD determinar a sua distribuicdo e adequa-
la s suas necessidades. !

A gestdo de recursos humanos aplica-se a todas as atividades de planeamento da necessidade
de recursos humanos, recrutamento e integracdo de novos colaboradores, assim como a atualizagao
técnica e cientifica dos profissionais dos SF. ¥

Os SF da Unidade de Vila Real sdo compostos por 8 Farmacéuticos, incluindo a Diretora dos
Servigos/Responsavel da unidade de Vila Real, Dra. Almerinda Alves, 8 Técnicos de Diagnéstico e

Terapéutica, 3 Administrativos (Assistentes Técnicos) e 5 Assistentes Operacionais (AO).
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3.3. Gestao de Infraestruturas

A gestdo de infraestruturas define regras para a manutencdo, verificacdo e/ou calibracdo do
espaco de trabalho e meios associados, bem como de equipamentos e dispositivos de monitorizagéo
e de medico, de modo a assegurar a conformidade com os requisitos dos servicos prestados. !

4. Selecéo, Aquisicdo e Armazenamento de Produtos Farmacéuticos

4.1, Programa Informatico, GHAF

O GHAF — Gestdo Hospitalar de Armazém e Farméacia — é uma aplicacdo informética em
constante comunicagdo com o programa SONHO, para a gestdo dos doentes, e com 0 programa
SAPE, usado pela Enfermagem. Esta interacdo de sistemas informéticos coloca em rede os
profissionais de saude do Hospital, interligando a prescricdo médica, a validagdo farmacéutica e a
dispensa ao utente. Deste modo, sdo registadas todas a movimentagdes de medicamentos e outros

produtos farmacéuticos, realizando a automatica atualizacéo de stocks e existéncias.

4.2, Gestao de Existéncias

Em farmacia hospitalar, é da competéncia farmacéutica o aprovisionamento de
medicamentos, dispositivos médicos ou qualquer outro produto de saude, em qualidade e
quantidades necessarias, 0 mais rapidamente possivel e com menor custo.

A rentabilidade financeira e espacial dos SF constituem os grandes objetivos da gestdo de
stocks, atendendo a fatores como prazos de validade, prego, consumos, capacidade de
armazenamento, rotatividade de produtos e tempo necessario para satisfacdo das encomendas.

O registo de stocks em suporte informatico assume-se como essencial na expressdo das
existéncias em tempo real, emitindo sinais de alerta sempre que o stock se encontre abaixo do

minimo necessario. N&o esta, no entanto, isento de verificagdes manuais de stock. 23]

4.3. Sistemas e Critérios de Aquisicéo

O Aprovisionamento de medicamentos e outros produtos farmacéuticos, realizado pelos
Servigos Farmacéuticos do CHTMAD, assenta numa metodologia definida e certificada. A selecdo
de medicamentos baseia-se no Formulério Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM), de
acordo com as necessidades terapéuticas dos doentes do hospital. Quando considerado relevante, a
Comissdo de Farméacia e Terapéutica (CFT) acrescenta opgdes terapéuticas ndo contempladas no
FHNM, sustentando-se em critérios farmaco-econémicos (Anexo 2).

Neste processo, para maximizar a rentabilidade das existéncias, é importante considerar na

aquisicao do produto: os custos de encomenda, de compra, de posse e de rutura.
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Numa primeira fase, € realizada a analise dos consumos de medicamentos e calculados 0s
Pontos de Encomenda (GHAF, nivel a partir do qual deve ser realizada nova encomenda) e Stocks
de Alerta (GHAF, nivel minimo para evitar rutura de stock). ! Seque-se a elaboragéo de uma lista
comum (GHAF) de produtos a adquirir em cada unidade hospitalar. Em Vila Real a informacéo é
analisada e serd realizada uma transferéncia interna de armazém ou uma Nota de Encomenda (NE),
consoante as varidveis: volume de encomenda, stock existente e urgéncia do pedido. No caso de
transferéncia interna, esta é registada, aviada, conferida e enviada, emitindo uma Guia de
Transferéncia (GHAF). ¥

A NE é elaborada por um Assistente Técnico e enviada para os fornecedores, emitindo uma
Guia de Entrada (GHAF). O controlo é feito através da Lista de confirmacdo e pendentes (GHAF).
No caso de estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas, o original da NE é enviado via
correio, juntamente com o Anexo VII (Portaria n°981/98) *! Os medicamentos com Autorizacio de
Utilizag&o Especial (AUE) o original da autorizacdo é enviado ao fornecedor na primeira aquisicéo.
Trata-se de medicamentos sem Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) e que, para poderem
ser introduzidos em Portugal, necessitam de autorizacdo prévia, de caracter excecional, a conceder
pela Autoridade Nacional do Medicamento e dos Produtos de Saude, o INFARMED. Séo
apresentadas as opgOes para autorizagdo a Direcdo Clinica, reencaminhada para a Administracao e
enviada ao INFARMED. *!

Com o objetivo de assegurar a conformidade dos produtos farmacéuticos adquiridos, realiza-
se a Avaliacdo de Fornecedores de Medicamentos e outros Produtos Farmacéuticos. Estes sdo
escolhidos em concursos realizados anualmente, resultantes de acordos financeiros disponiveis no
Catélogo de Aprovisionamento Publico da Satde. ©

A avaliagdo € feita com base no registo de ndo conformidades associadas aos fornecimentos,
podendo estas ser: maximas (NCM) ou minimas (NCm), consoante comprometam ou ndo o
cumprimento dos requisitos dos Utentes e Servigos Clinicos. E atribuido um valor de indice Médio

de Qualidade (IMQ) a cada fornecedor, com correspondente nivel de qualidade (1,2 ou 3). &

4.4, Rececdo e Conferéncia

A rece¢do e armazenamento de medicamentos e outros produtos farmacéuticos séo, também,
descritos segundo uma metodologia certificada, garantindo a conformidade da sua entrega e
acondicionamento.

A encomenda é rececionada pelo Assistente Operacional (AO), é conferida por um Técnico
de Diagndstico e Terapéutica (TDT) ou por um Farmacéutico, e é registado a Quantidade, Preco,
Lote, Prazo de Validade, n° de fatura ou Guia de Remessa no programa informatico, por um
Assistente Técnico (AT).

A rececdo é feita em local destinado para o efeito, devendo confirmar-se as informacGes

constantes na Guia de remessa e/ou fatura, que acompanham a encomenda. E dada especial atengo
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a: Numero de volumes mencionado na guia de transporte; Acondicionamento da encomenda —
Medicamentos de Frio, Frageis, Toxicos e Inflaméaveis, Embalagens preservadas e em bom estado;
Numero de unidades; Lote; Prazo de Validade; Certificados de anélises de controlo de qualidade de
manipulados; Certificados de libertacdo de lote, emitido pelo INFARMED (Hemoderivados e
vacinas).

No caso de medicamentos psicotropicos, estupefacientes, benzodiazepinas, hemoderivados e
farmacos de ensaios clinicos, estes apresentam-se em embalagem lacrada, sendo a sua rececdo de
responsabilidade farmacéutica.

Detetada uma ndo conformidade, esta é registada e notificada, contactando o fornecedor. B

4.5. Armazenamento

O Armazenamento de medicamentos e outros produtos farmacéuticos realiza-se
considerando os parametros adequados de luz, espaco, temperatura, humidade e seguranga.

Os Servicos Farmacéuticos possuem um sistema de climatizagdo que recorre ao programa
informéatico Sirius Stockage Monoposte. Esta aplicagdo regista os valores de temperatura e
humidade ao longo do dia, assegurando que se encontram dentro dos limites estabelecidos. A
Temperatura deveré estar entre 15 e 25°C na Sala de Distribuigdo e no Armazém Geral, € entre 10 a
25°C no Armazém de Soros. Quanto ao valor de Humidade devera estar compreendido entre 30 a
60 %.

Os medicamentos sdo armazenados por ordem alfabética do seu principio ativo
(denominagdo comum internacional — DCI), nas areas de armazenamento que lhes sdo destinadas.

Os prazos de validade sdo analisados de modo a cumprir a regra de armazenamento “first
expire first out” (prazos curtos a frente para sairem primeiro), sendo emitida, mensalmente, uma
lista de produtos cuja validade termina no prazo de trés meses. Os medicamentos cuja validade esta
em vias de expirar sdo rotulados com etiqueta propria “atencdo a validade”, tentando escoar-se para
onde esteja a ser utilizado. No caso de expirar a validade do produto, este € retirado para recolha
pelo fornecedor ou inceneracao.

O Armazenamento Geral encontra-se organizado por ordem alfabética e compartimentado
por categoria de produtos, distinguindo-se: Medicamentos injetaveis; Formulagdes orais e topicas;
Derivados do plasma; Material de penso; Nutri¢do entérica e parentérica e Solucbes desinfetantes
ndo inflamaveis. Os Kardex® sdo armarios diferenciados que funcionam simultaneamente como
armarios de armazenamento e de distribuicdo de medicamentos, fazendo a gestéo de lote e prazo de
validade.

O Armazenamento Especial destina-se a produtos com caréncias especiais de conservagao,
ou cujas caracteristicas justifiguem que sejam guardados em local individualizado do restante
armazém. Trata-se de: Injetaveis de grande volume; Produtos Inflamaveis; Gases Medicinais —

Separados do restante armazém, com sistema AVAC (Aquecimento, Ventilagdo e Ar
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Condicionado) e seguranga contra incéndios; Estupefacientes e Psicotrdpicos — Guardados em
armarios com fechadura de seguranga ou cofre, de acesso limitado a farmacéuticos; Citotoxicos —
Armazenados num local seguro, sinalizados como “citotoxicos” e acompanhados com um Kit de
derrame. Os citotoxicos que necessitam de refrigeragdo encontram-se num frigorifico exclusivo;
Medicamentos e reagentes que necessitam de refrigeracdo — Guardados por ordem alfabética em
frigorificos acoplados ao programa Sirius Stockage, sendo que quando as temperaturas atingem
valores fora do intervalo 2-8°C é acionado o alarme; Medicamentos de Ambulatorio — Guardados
em prateleiras proximas para o facil acesso e dispensa rapida ao utente; Medicamentos de ensaios
clinicos; Matérias-primas e recipientes de acondicionamento — Laboratério, separados da zona de
preparacdo; Concentrados de eletrélitos — Em prateleiras separadas e com a etiqueta “DEVE SER
DILUIDO”. B!

5. Sistemas de Distribuicdo de medicamentos

A distribuicdo de medicamentos envolve um conjunto de processos e métodos especificos
que assegura de forma imediata e eficaz a disponibilidade dos produtos farmacéuticos para 0s
servicos hospitalares e regime ambulatério. Esta tem como objetivos garantir o cumprimento da
prescri¢do, racionalizar a distribuicdo de medicamentos e diminuir os erros relacionados com a

medicacdo. @

5.1. Distribuicdo em Dose Unitéaria

A distribuicdo de medicamentos em sistema de dose unitaria surge como um imperativo de
aumentar a seguranga no circuito do medicamento, conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico
dos doentes, diminuir os riscos de interacdes, racionalizar melhor a terapéutica, reduzir os
desperdicios e melhorar a gestao de custos.

Este tipo de distribui¢do inicia-se com a prescrigdo on-line, seguida da verificacdo
Farmacéutica da dose, frequéncia, via de administracdo, interagdes, duplicacbes de medicacéo,
duracdo e adequacdo do tratamento ao doente na prescricio médica. Caso haja uma néo
conformidade na prescri¢do, 0 médico deve ser contactado para esclarecimentos adicionais. Este
contacto, realizado via telefonica e/ou através do GHAF, emite um alerta da Farmacia que
disponibiliza ao prescritor, a conferéncia das suas opcdes terapéuticas. O perfil farmacoterapéutico
é entdo elaborado apds a validacdo e processamento da medicacdo. De seguida, a informacao
pretendida é enviada ao Kardex®, que faz a distribuicdo por medicamento a introduzir na gaveta de
cada doente. Procede-se ao transporte da medicacdo, utilizando malas fechadas e identificadas por
servico. No servico, com base no perfil farmacoterapéutico e sempre que possivel, a medicacédo é
conferida, integrando o Registo mensal de conferéncia conjunta, sobretudo em doentes de risco

(Ex: transplantados.) &
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No CHTMAD,EPE, o Servigo Farmacéutico da Pediatria € da responsabilidade exclusiva de

uma farmacéutica. A sua gestdo segue parametros distintos, uma vez que o mesmo frasco de xarope

pode ser usado por mais que um doente nos Servicos de Pediatria Cirdrgica, Médica e

Neonatologia. !

Para que este sistema seja aplicado, é necessario que haja uma distribuicdo diaria de

medicamentos para um periodo de 24 horas. Como os SF do CHTMAD néo laboram de forma

continua 24 horas/24 horas, aos feriados terdo de ser distribuidos medicamentos para um periodo

de 48h, ou para 72 horas nos fins-de-semana. !

5.2. Distribuicéo por Reposicdo de Stock (Nivelados e Tradicional)

Este sistema de distribuicdo garante o controlo e reposi¢do de stocks, com periodicidade

previamente definida, de quantidades fixas de medicamentos estabelecidas para cada servigo e de

acordo com as necessidades do mesmo. 2

A distribuicgdo cléssica ou tradicional consiste na dispensa de medicamentos aos servigos

por um periodo de tempo previamente determinado pelo Enfermeiro-Chefe e Farmacéutico

responsavel, sem qualquer referéncia especifica aos doentes afetos a esses servigcos. Nos SF do

CHTMAD, o pedido é rececionado de acordo com a calendarizacdo semanal. E analisada a

quantidade, o tipo de medicamento e o stock existente, procedendo-se a contagem e preparacao da

medicacgdo de acordo com o pedido. No caso dos Injetaveis de grande volume, a distribuicéo é feita

pelos AO com a supervisdo do TDT ou Farmacéutico. De seguida, O AT faz a atualizagdo

informatica do stock e arquiva. A medicacdo € entdo transportada para 0 servico, assegurando as

caracteristicas de acondicionamento, e ai é conferida pela enfermagem rubricando a requisicao e

devolvendo-a a Farméacia. As desvantagens deste tipo de Distribuicdo respeitam, particularmente, a

acumulacao evitavel de determinados produtos em stock, ao desperdicio ndo controlado e a falta de

intervencéo do farmacéutico no perfil farmacoterapéutico do doente. !

A distribuicao por niveis utiliza um sistema automatizado
designado por Pyxis MedStation (Fig.1). O CHTMAD,EPE
dispde deste equipamento em praticamente todos 0S Servicos,
podendo ser partilhado dentro do mesmo piso por Servicos
contiguos, como é o caso da Pneumologia-Unidade de Isolamento
de Doencas Infeciosas (UIDI). Este mecanismo de
funcionamento, interligado por uma unidade basica de controlo

(consola), possibilita a consulta do stock e dos prazos de validade

b ] PLEER | i

Fig. 1 - Pyxis MedStation

dos farmacos armazenados. A constituicdo do stock, é determinada de acordo com as necessidades

dos servigos em causa e, desta forma, as dimensdes da estacdo também sdo variaveis consoante 0s

requisitos, podendo possuir apenas um bloco, ou ser acrescido de um frigorifico.
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O Pyxis substitui também os cofres, antigamente utilizados no armazenamento de
estupefacientes e psicotrépicos, na medida em que a sua dispensa é realizada a unidade, permitindo
melhor controlo da quantidade em stock, bem como o registo de utilizadores. Quando um produto
atinge o seu nivel minimo pertence a lista dos produtos em falta, a medicacéo é entdo preparada e,
de seguida é reposta verificando as quantidades e respetivas validades (garantindo a utilizacdo da
metodologia FEFO e FIFO). No CHTMAD este tipo de distribuicdo é feita por Farmacéuticos, o
gue proporciona ndo sé a reposicdo dos stocks nos servigos, mas também o contacto com 0s
elementos da enfermagem e equipa médica, ajudando na resolugdo de questBes acerca da
medicacdo. A distribuicdo de medicamentos por reposicdo de stocks nivelados pode também

apresentar discrepancias, no entanto, a identificacdo da sua origem é mais célere e facil. ©!

5.3. Distribuicédo a Doentes em Regime de Ambulatério

Devido a evolucdo da tecnologia do medicamento é possivel que um grande nimero de
doentes faca os seus tratamentos em regime de ambulatério, com a vantagem de reduzir os custos
relacionados com o internamento hospitalar, reduzir os riscos inerentes a um internamento (EX:
infecOes nosocomiais) e, ainda, a possibilidade do doente continuar o tratamento no seu ambiente
familiar. @

A distribuicdo de medicamentos a doentes em regime ambulatério, pelos SF, deve-se a
necessidade de controlo e vigilancia em determinadas terapéuticas e também ao facto da
comparticipacdo de certos medicamentos sO ser a 100% se forem dispensados pelos SF
Hospitalares.

Para que esta distribuicdo se processe em condigdes apropriadas e alcance os objetivos
desejados, é necessario que seja realizada por um Farmacéutico hospitalar, apoiado por um sistema
informatico e, que a sua localizacdo, além de acessivel, permita privacidade e confidencialidade ao
doente. %

Além dos medicamentos legislados, existem outras patologias abrangidas pela terapéutica
dispensada, sujeitas a Autorizacdo Especial do Conselho de Administragdo do CHTMAD,EPE e
correspondente justificag&o clinica. Ao Diretor Clinico cabe proceder & avaliagdo particular de cada
pedido e definir a sua autorizagdo. ™

A distribuicdo inicia-se com a validag¢do farmacéutica da prescricdo, verificando-se, além do
correto preenchimento da receita, toda a medicamentacdo tomada pelo doente, alteracGes de dose e
possiveis alteracbes medicamentosas. Informa-se o doente acerca da via de administracéo,
posologia, horério das tomas, possiveis efeitos secundarios, interagdes e método de conservagéo.

Segundo a circular normativa remetida ao despacho n° 13382/2012 1, os medicamentos para
tratamento de doencas crdnicas deverdo ser cedidos para um periodo de 30 dias, salvo excecdes

autorizadas pelos Conselhos de Administracdo dos Hospitais. No CHTMAD, é dispensada a
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medicagdo necessaria até a proxima consulta, ndo ultrapassando os 60 dias (30 dias no caso da
medicacdo para o HIV).

Sendo a medicacdo entregue a outra pessoa, que ndo o doente, deve ser registada a
identificacdo do recetor. E também necessario registar o lote e validade de medicamentos
bioldgicos e medicamentos cedidos para tratamento pos-operatério de cirurgia em ambulatério, de
acordo com o Decreto-Lei n° 13/2009 ! e 0 Despacho n° 10302 de 2009 .

Por fim, é executado o tratamento administrativo, de modo a debitar no stock e enviar a
informacdo de faturagdo/contabilistica, arquivando-se a receita em pasta propria, por patologia e

ordem alfabética do nome do doente. !

5.4. Medicamentos Sujeitos a Controlo especial - Distribuicédo Individualizada

5.4.1. Estupefacientes, Psicotropicos e Benzodiazepinas

Esta classe de substancias abrange um conjunto de farmacos suscetiveis de conduzir a abuso.
De forma a prevenir o seu uso incorreto, foram instituidas normas que visam um controlo rigoroso,
desde a encomenda, ao transporte, dispensa e administracéo. 1%

O circuito fechado implementado inclui o0 médico prescritor, o farmacéutico que valida e
dispensa e o0 enfermeiro responsavel pela administracdo. Sendo a aquisicdo, a recegdo, O
armazenamento e a distribuicdo nos diferentes servicos do hospital, deveres dos SF. !

A sua utilizagdo nos servicos do hospital exige o preenchimento de uma requisicdo segundo
0 Modelo n° 1509 da Imprensa Nacional da Casa da Moeda (INCM), devendo constar o nome do
medicamento por DCI, a forma farmacéutica, a dosagem, o cddigo informatico do farmaco, assim
como o registo de consumos por doente, discriminando o seu nome, o0 nimero da cama ou do
processo, a quantidade prescrita, 0 nome do enfermeiro que administrou e a sua data. Caso a
medicacdo ndo seja usada na totalidade deve ser obrigatoriamente referida na requisicdo a
guantidade rejeitada. &

No caso dos servicos com armario Pyxis existe um stock fixo de estupefacientes,
psicotropicos e benzodiazepinas, cuja gestdo é da responsabilidade dos SF. O registo da
administracdo destes medicamentos é realizado diretamente no programa informético, pelo
enfermeiro responsavel. Nas excegOes referidas, o preenchimento da requisicdo (Anexo 3) deve
respeitar determinados critérios, nomeadamente, a existéncia de um impresso por farmaco, sem
rasuras, especificando a quantidade ndo utilizada e o registo de ocorréncias como, por exemplo, a

quebra de ampolas. P!
5.4.2.  Hemoderivados
A gestdo desta medicacdo é fundamental devido a sua elevada eficacia terapéutica, mas

também por questdes de seguranca associadas. Além disso, os produtos derivados do sangue,
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matéria-prima escassa com elevados custos associados, envolvem “riscos ponderados” como sendo
a transmisséo de doencas infeciosas. Assim, impde-se a este tipo de produtos um controlo apertado
que é determinado por legislagdo especifica e adequada. > ™! Esta regulamentacéo objetiva a
rastreabilidade, possibilitando investigar a relacdo de causalidade entre a administracdo terapéutica
destes medicamentos e a dete¢do de doencas infeciosas transmissiveis pelo sangue.

Como forma de garantir este controlo, antes do seu fornecimento, os hemoderivados sdo
submetidos a estudos por lote pelo INFARMED que emite o Certificado de Autorizacdo de
Utilizacdo do Lote de Fabrico (CAUL). Deste documento constam: o nimero do lote, 0 nome
comercial, a dose, as substancias ativas, o nimero de unidades do lote, 0 prazo de validade, o
numero de AIM e o laboratério que aprova, analiticamente, a qualidade e a seguranca do lote, em
conformidade com as especificacdes aprovadas no processo de AIM. %

A encomenda destas substancias deve ser acompanhada pela guia de remessa, pelo CAUL e
pelo relatério de analise microbiol6gica e fisico-quimica do produto. Dadas as exigéncias
intrinsecas a manipulacéo dos hemoderivados, a sua rececao e conferéncia sdo da responsabilidade

de um farmacéutico que procede & verificagdo, ao registo e arquivo da documentacéo técnica. © 1%

13]

A sua requisicdo é feita num impresso legalizado (Anexo 3) com duas vias — Via Farmécia e
Via Servico — sendo o original do modelo de dispensa arquivado nos SF e o duplicado no processo
clinico do doente. No que respeita ao farmacéutico, este verifica se o impresso estd devidamente
preenchido e completa a parte relativa aos SF, assinalando a quantidade de farmaco dispensada, a
identificacdo do CAUL e o nimero atribuido & requisicdo no arquivo. 2% **

Todos os hemoderivados cedidos sdo devidamente identificados com etiquetas elaboradas
pelos Servicos Farmacéuticos, onde consta 0 nome do doente, nome do produto e respetiva
dosagem, lote e nome do médico prescritor. ¥

O assistente operacional leva os hemoderivados e a requisi¢do, que é conferida e assinada
por um elemento da enfermagem. A “via Farmacia” é devolvida aos SF, que procedem ao seu
arquivamento, devendo ser guardado durante 50 anos. Todos os boletins analiticos e certificados de
aprovacao emitidos pelo INFARMED, e que sdo exigidos em todas as aquisi¢cGes, sdo também

arquivados. ['* 3!

5.4.3.  Medicamentos Extra-Formulario

O Formulério Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) funciona como guia de
referéncia na utilizacdo terapéutica na maioria das situagfes clinicas que ocorrem em ambiente
hospitalar. Por vezes, existem patologias que exigem farmacos que ndo estdo incluidos. Nestas
situacdes, o prescritor devera solicitar ao hospital a introducdo de um novo farmaco no Formulario
do hospital ou em alternativa, autorizacdo para a sua utilizacdo excecional em determinado

contexto clinico. Neste caso, este devera preencher um impresso proprio e remeter a Comissao de
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Farméacia e Terapéutica a avaliagdo da sua eficicia, a qualidade, a seguranca, a relacdo
custo/beneficio e a aprovagio ou néo da sua introdugo ou utilizagdo pontual. @

Na reunido periddica da CFT sdo discutidas todas as justificacdes pendentes e emitido o
parecer de acordo com as decisdes tomadas. Em caso de decisdo positiva distinguem-se duas
situaces: a introdugdo no FHNM de um medicamento benéfico para a totalidade dos servicos do
hospital ou a introdugdo de um farmaco apenas disponivel com a devida justificagdo por doente e
patologia.

O Despacho n° 2061-C/2013, cria a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT),
que, entre outras atribuicbes, € responsavel pela elaboracdo de um Formulario Nacional de
Medicamentos e de protocolos de utilizacdo de medicamentos. A CNFT funciona em articulagédo
com as CFT dos estabelecimentos hospitalares e das Administragbes Regionais de Saude (ARS), na
medida em que estas avaliam se 0 medicamento em causa deve ser introduzido e solicitam a CNFT
a autorizagdo da sua introducdo. Apoés a autorizagdo da CNFT e respetivo acréscimo ao Formulério,

é possibilitado aos SF a dispensa dos medicamentos extra-formulario. M *°!

5.4.4.  Fatores Estimulantes da Hematopoiese

Os Despachos n.° 11 619/2003 de 22 de Maio, n.° 10/96 de 16 de Maio, (Acesso a Hormona
Eritropoietina para os doentes insuficientes renais cronicos) e n.° 9 825/98 de 13 de Maio (Acesso
ao medicamento Eritropoietina Humana Recombinante), reconhecem a prescricdo, distribuicdo e a
comparticipagdo destes medicamentos aos doentes renais cronicos, tanto internados como a fazer
dialise em centros extra hospitalares. ¢ 78]

No CHTMAD, EPE é entregue diariamente nos SF uma requisi¢do vinda do servico de
hemodialise com todas a eritropoietinas especificas para cada doente. A dispensa destas substancias
esta a cargo de uma farmacéutica, que procede a analise do impresso e coloca as eritropoietinas,
devidamente etiquetadas com a identificacdo do doente, numa mala térmica com acumulador de
gelo. O registo dos lotes é particularmente importante dado tratar-se de medicamentos bioldgicos e

a sua rastreabilidade deve ser facilitada desta forma.

6. Producéo e Controlo de Medicamentos

6.1. Conceito Integrado de Garantia de Qualidade:

Atualmente, o nimero de medicamentos preparados nos hospitais é reduzido. No entanto,
mantém-se a demanda de garantir a seguranca e eficacia das preparagdes farmacéuticas produzidas.
Com efeito, sdo seguidas metodologias certificadas na elaboracéo destas preparacGes: Formulagdes

para doentes especificos (ex: pediatria); Reembalagem de doses unitarias sélidas; Preparacdes
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assépticas (solucBes e diluicbes de desinfetantes); PreparacGes estéreis ou citostaticas
individualizadas.

Garantir a qualidade na producdo de medicamentos é assegurar os pontos fulcrais a sua
realizacdo, como as Instalagfes e Equipamento e 0s recursos humanos envolvidos, uma vez que sé
um farmacéutico ou um TDT, sob a supervisdo do primeiro, pode preparar 0os medicamentos
manipulados. Para além destes parametros é de extrema relevancia assegurar a padronizagdo dos

procedimentos antes e durante a manipulacao.

6.2. PreparacOes N&o Estéreis

A atividade dos SF do CHTMAD, na preparacdo de formas farmacéuticas nao estéreis, é
ditada pelas necessidades dos seus utentes, salientando-se, do conjunto de formulagdes realizadas:
Acido acético a 1 e 5%, pomada de Acido Fusidico/Betametasona (50:50), Ac.
Fusidico/Hidrocortisona (50:50), Ac. Tricloroacético a 35%, Alcool a 50 e 60 %, Bonin Brasil
(Acido picrico, formol e &cido acético) usado na conservagido de amostras em Oncologia,
Suspensdo IPO (Nistatina, Lidocaina e Bicarbonato de sodio) para o tratamento de mucosites em
doentes oncolégicos, entre outras. As preparacdes pediatricas sdo executadas exclusivamente por
farmacéuticos, destacando-se: solucédo oral de captopril, enalapril, pirimetamina e sulfadiazina.

Inicialmente, € realizada a interpretacdo farmacéutica da prescricdo médica, averiguando a
dose, interacdes e possiveis incompatibilidades. E determinada a técnica adequada de preparacéo e
sdo realizados e revistos os calculos necessarios. O Farmacéutico/TDT deve certificar-se da
disponibilidade e qualidade de todas as matérias-primas, bem como do bom estado dos
equipamentos e materiais necessarios. Todo o processo de preparacdo deve ser rigorosamente
efetuado & luz das exigéncias da Farmacopeia Portuguesa. !

A preparagdo de medicamentos manipulados, ao abrigo da portaria n.° 594/2004, de 2 de
Junho, deve ser descrita em fichas de preparagdo (Anexo 4) contendo a informacdo relativa a
quantidade preparada, composicdo qualitativa e quantitativa, data e lote da preparagdo, lote do
fornecedor e prazo de validade, bem como assinatura, nome do responsavel pela preparacdo e

libertacdo de lote. 1* 17

6.3. Reembalagem e Rotulagem

Os processos de reembalagem e rotulagem de medicamentos s6lidos orais sdo essenciais a
distribuicdo pelos SF da dose prescrita do medicamento, de forma individualizada, reduzindo o
tempo despendido pela enfermagem na preparagdo do medicamento, reduzindo erros de
administragdo com uma maior economia. Assim, a reembalagem garante a identificagdo (DClI,
dose, a forma farmacéutica, lote e prazo de validade atribuido pelos SF) e protecdo do

medicamento, sendo utilizado com mais rapidez, comodidade e seguranca.
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Nos SF do CHTMAD existe uma area destinada a reembalagem. Esta é realizada por um
TDT, apoiado por um AO e supervisionado por um farmacéutico. E utilizada uma magquina
embaladora acoplada a um sistema informéatico que programa as operagdes. Na realizagdo da
reembalagem é exigido que o TDT utilize material adequado, incluindo uma bata descartavel,
touca, mascara cirurgica e luvas.

A reembalagem deve ser realizada por medicamento, sendo este o (inico na &rea de trabalho.
Entre diferentes farmacos, todo o material deve ser limpo e desinfetado com alcool etilico a 70 %,
evitando contaminacgdo. O farmacéutico responsavel assegura a libertacdo do lote de reembalagem,
validando e verificando a conformidade do produto final com o rétulo.

Sempre que possivel, opta-se pela rotulagem, colocando rétulos autocolantes diretamente no
blister. Realiza-se em situagGes em que o tamanho e forma dos produtos o possibilitem, quando n&o
é necessario o seu fracionamento e quando a informag&o inscrita no blister ndo é suficiente (nome,

dose, lote e validade). %

6.4. Manipulacdo de Citostaticos

Atribui-se a designacdo de citostaticos/citotoxicos/antineoplasicos aos farmacos utilizados
para o tratamento de neoplasias malignas. Pelas suas caracteristicas mutagénicas e genotoxicas, a
sua manipulagdo envolve riscos quer para 0 manipulador, quer para o utilizador alvo do
manipulado. E, portanto, da méaxima relevancia que seja assegurada a qualidade, precisio e
exatiddo das preparacdes, bem como o cumprimento criterioso de procedimentos e condigdes que
protejam o manipulador.

A Unidade Centralizada de Preparacdo de Citostaticos (UCPC) (Anexo 1) do CHTMAD esta
alocada ao edificio do Centro Oncoldgico, de modo a facilitar todo o processo desde a prescri¢ao
médica até a administracdo vigiada das preparacdes de citostaticos.

S&o consideradas trés &reas distintas, de acordo com o grau de contaminagdo: Zona Negra —
Area circundante & Camara de Fluxo Laminar (CFVL) (Zona Suja); Zona Cinzenta —
Correspondente a antecamara; Zona Branca — Local onde se encontra a CFVL (Zona Limpa).

E constituida por uma antecamara e pela sala de preparacdo, ambas com sistema AVAC.
Esta Gltima possui uma pressdo de ar negativa e contém uma camara da fluxo laminar vertical de
exaustdo total, necessdria & manipulacdo de citotoxicos. Na UCPC, sempre que decorre a
preparacdo de citostaticos, estdo presentes: um farmacéutico na sala externa & antecamara e a sala
de preparacdo, que supervisiona todo o processo e realiza a comunicacdo com médicos e
enfermagem; e dois TDT na sala de preparacdo, sendo que um TDT realiza a manipulagdo e um
TDT de apoio e verificagao.

De acordo com os doentes e as suas necessidades existe um agendamento diério, que inclui
0s doentes e os ciclos terapéuticos que Ihes estdo destinados. Trata-se de uma previsao que requer a

confirmacdo médica, dependendo dos dados clinicos dos utentes no préprio dia. Conforme estes
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pardmetros é dada a confirmacdo para cada doente, respeitante a cada farmaco/ciclo terapéutico, ou
é adiado o tratamento. Perante um parecer positivo pelo médico, este é transmitido a enfermagem e
enviada a prescrigdo a farmécia.

O farmacéutico realiza a validacdo da prescri¢do (protocolo instituido), mediante verificacao
de dose, interagdes, bem como velocidades de administracdo. Segue-se a elaboragdo do roétulo da
preparacdo onde devem constar as informacdes: nome do paciente, nome do farmaco, reconstituinte
e tipo de soro e volume usado na diluicdo, sistema de administragdo, Volume do farmaco,
velocidade de administracdo e os nomes dos manipuladores. Responsavel pela preparacdo e
transferéncia do material necessario para o interior da camara, o farmacéutico regista o farmaco,
lote e dose, garantindo o conhecimento de todos os farmacos que se encontram dentro da camara.
Finda a preparacdo, o TDT de apoio notifica o farmacéutico, que confirma se o volume da
preparacdo corresponde ao doente e ao farmaco prescrito. A preparacdo é rotulada e embalada,
sendo transferida para fora da sala de preparagdo e encaminhada para a enfermagem, que assegura
a administracdo ao utente.

Todo o processo de validacdo, preparacdo, dispensa e administragdo inclui uma série de
procedimentos que visam a verificacdo repetida e asseguram que o farmaco certo é administrado ao
doente correspondente na dose e ordem correta. Assim, existe um livro de registos onde o
farmacéutico assenta os farmacos dispensados e 0s enfermeiros assinam aquando da administragéo

ao doente inscrito. 2

7. Nutrigdo Artificial

Garantir uma boa nutricdo ao doente € melhorar a sua reagdo a terapéutica, melhorar o seu
estado geral e proporcionar-lhe um melhor progndstico. Esta visa 0 acesso, ingestdo, digestdo e a
metabolizagdo de todos os nutrientes necessarios, em quantidades e proporcGes que permitam o
bom funcionamento metabolico.

A nivel hospitalar é frequente gque, na sequéncia de determinada patologia e dependendo do
estado do paciente, exista uma grande variabilidade individual a nivel de caréncias/necessidades
nutricionais. Assim, é importante que sejam atendidas estas necessidades, mesmo quando 0s
pacientes apresentam limitagdes na degluticdo e/ou na digestdo dos alimentos, ou quando a
ingestdo de nutrientes é insuficiente. Nestas situagdes a nutricdo terd de ser assistida e podera ser
realizada por duas vias: Entérica e Parentérica.

Nutricdo Entérica:

Consiste na administracdo de nutrientes diretamente por via oral, ou através de uma sonda.

Quando a degluticdo ndo estd comprometida opta-se pela administracdo por via oral
contendo suplementos. Os Suplementos assumem varios tipos podendo ser poliméricos ou
modulares. Dentro dos modulares existem os de caracter proteico, lipidico e glucidico, consoante as

necessidades do paciente.
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A Nutrigdo entérica por sonda assume, também, diferentes formas: Polimérica — Modificada
com enriquecimento proteico, com fibra ou com modificagdo calorica (Hipo e hipercalérica); Pré-
digeridas — Especificas para doencas metabdlicas e especificas para doencas cardiovasculares e
hepéticas. Dada a natureza da sua administracdo, este tipo de dietas encontra-se na forma liquida,
sem adicdo de aromatizantes.

Nutricdo Parentérica:

A NP assenta na administracdo de formulages injetaveis de prepara¢fes extemporaneas ou
ndo, mediante prescricdo. A preparacdo de nutricdo parentérica é descrita por procedimentos
semelhantes aos das preparacdes estéreis, exigindo as mesmas condi¢Ges ao nivel de recursos
humanos e instalagdes técnicas. Os equipamentos incluem sistemas automaticos de preenchimento
de bolsas para pediatria e cAmara de vacuo para o enchimento de bolsas para adultos.

No CHTMAD, em alternativa a preparacdo, sdo usadas bolsas tri ou bi-compartimentadas,
adquiridas diretamente da industria, de diferentes composices em macro e micronutrientes. E de
referir que as vitaminas devem ser adicionadas nas 24h prévias a administragdo. As misturas de
nutrientes comercializadas podem conter ou nédo eletrélitos, mas ndo contém oligoelementos ou
vitaminas, estes sdo fornecidos e adicionados a parte. As preparagdes, conforme o valor mais
elevado ou reduzido de osmolalidade, podem ser centrais ou periféricas, respetivamente. Usam-se
solucbes concentradas de glucose, emulsdes lipidicas, solu¢des de aminoacidos como veiculos de
compostos como triacilglicerois (obtidos do azeite e soja) em concentracfes adaptadas as
necessidades do doente.

As Bolsas para Neonatologia sdo de uso pouco frequente, razdo pela qual sdo solicitadas ao

Hospital de S. Jo&o, mediante o protocolo que detém com o CHTMAD. !

8. Informacgé&o e Farmaécia Clinica

8.1. Farmécia Clinica

O conceito de Farméacia Clinica da luz a importancia da intervencdo farmacéutica no sentido
de melhorar 0 acompanhamento do doente e a dispensa de cuidados farmacéuticos, diminuindo os
riscos associados. Como tal, o farmacéutico hospitalar devera fazer parte da equipa clinica,
participando diretamente no seguimento clinico do doente, dando apoio continuo dos médicos e
enfermeiros do servico.

Na verdade, existem indicacdes significativas da relevancia da pratica de farméacia clinica
nos hospitais, verificando-se uma diminuicdo da morbilidade e mortalidade associada ao uso de
medicamentos neste contexto.

No CHTMAD a atividade na area de Farmécia Clinica est4 limitada aos recursos existentes,

a demanda é consideravel e tem vindo a ser gerida pelos SF. Nao existem farmacéuticos
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especializados na area de Farmécia Clinica, mas sim um esforco generalizado para colmatar as
necessidades dos servicos neste &mbito, apostando na melhoria da comunicagéo entre estes e 0s SF.

Dada a integracdo dos SF em todo o Hospital, é recorrente que as suas competéncias, na
qualidade de especialistas no medicamento, sejam consultadas pelos profissionais de saude do
CHTMAD. Este contacto € realizado via telefone, pessoalmente ou por escrito. Designa-se de
Pedido de Informacdo e é registado sob tal designacdo em modelo préprio, com numeragao
sequencial de modo a facilitar acessos futuros. Registam-se todos os dados relativos a prestacdo da
informacdo, como o servico, a questdo colocada, bem como as respostas dadas e respetivas fontes

de informacéo. 1

8.2. Farmacovigilancia

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia existente em Portugal foi criado em 1992 e é
regulado Decreto-Lei n.° 242/2002 Y de 5 de Novembro, sendo o INFARMED a entidade
responsdvel pelo seu acompanhamento, coordenacdo e aplicacdo. Neste sentido, todos o0s
profissionais de salde integram a estrutura do Sistema nacional de Farmacovigilancia, estando
obrigados a notificacdo de reacBes adversas decorridas do uso de medicamentos.

Os hospitais assumem-se como unidades de farmacovigilancia de grande importancia, dada a
inovacdo e agressividade de muitos dos farmacos a que recorrem. Deste modo, o farmacéutico
hospitalar esta obrigado a recolha e registo pertinente de qualquer reacdo adversa grave ou ndo
esperada a um medicamento, sendo as notificacdes enviadas (Ficha de Notificacdo) imediatamente
para o Servico Nacional de Farmacovigilancia. O INFARMED, perante a notificacdo, procede a
uma nova avaliacdo risco/beneficio do farmaco, cuja deliberacdo determina a relevancia atribuida a
reacdo adversa notificada. E comunicada a informac&o processada ao titular da AIM e & European
Medicines Agency (EMA), dando origem a uma base de dados internacional para facilitar
interpretacdes de reagdes futuras.

Neste contexto, é de grande valia a realizagdo de formacdes sobre farmacovigilancia em

ambiente hospitalar. 2

8.3. Farmacocinética Clinica

A Farmacocinética Clinica assume o objetivo de realizar um controlo terapéutico
individualizado, recorrendo a andlise dos niveis séricos dos farmacos e assegurando a sua correta
administracdo. Através deste controlo, a equipa clinica pode certificar-se de que estd a ser
administrada a dose certa de determinado farmaco, sem perigo de sobredosagem ou subdosagem.
Esta situacdo apresenta uma maior relevancia quando se trata de classes de medicamentos com
reduzido valor de indice terapéutico ou com demonstrada variabilidade de comportamento cinético.

No CHTMAD ¢ o departamento de Analises Clinicas, dirigido por um médico patologista,

que estd responsavel pela Farmacocinética Clinica. A este nivel, os doseamentos séricos mais
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frequentes sdo os de fa&rmacos como os imunomoduladores Ciclosporina, Tacrolimus e Sirolimus,

para seguimento terapéutico. %

8.4. Ensaios Clinicos

Por ensaio clinico compreende-se “qualquer investigagdo conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacol6gicos ou os outros efeitos
farmacodindmicos, de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos
indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcéo, distribuicéo,
metabolismo e a elimina¢do de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a
respetiva seguranga ou eficacia” ¥l, Estes procedimentos devem ser realizados segundo o estipulado
nas Boas Praticas Clinicas, nhomeadamente no que respeita a requisitos de qualidade ética e
cientifica, a cumprir na concecdo, na realizagdo, registo e notificagdo dos ensaios que envolvam a
participacéo de seres humanos.

O Farmacéutico Hospitalar, além das func@es inerentes a membro da Comissdo de Etica do
hospital, € o responsavel pelo armazenamento, dispensa e registo dos medicamentos experimentais,
de acordo com a Lei n° 46/2004 de 19 de Agosto. %

O ensaio clinico s6 poderd ser proposto ao Conselho de Administracdo ap6s prévia
autorizagfo do Infarmed e da Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC). A rececdo de
medicamentos experimentais é realizada pelo farmacéutico responsavel, que verifica a encomenda,
particularmente em relagdo a quantidade, nimero de lote, prazo de validade, acondicionamento e
numero de randomizacdo, quando aplicavel. Para efeitos de controlo, a guia de remessa é sempre
datada, assinada e arquivada no dossier do medicamento. Nesta etapa, deve informar-se o promotor
do ensaio da rececdo e conformidade do medicamento experimental, via fax, Interactive Voive
Responsive System (IVRS) ou Interactive Web Responsive System (IWRS). !

Na fase de armazenamento, é preenchido o modelo Ficha de Ensaio Clinico, ficando
registada a data de rece¢do do Kkit, nimero de caixas e de kit, o lote, o0 prazo de validade e 0 nome
do farmacéutico que conferiu 0 medicamento. Neste impresso é também comunicada qualquer ndo
conformidade detetada. !

Visto tratar-se de um processo que requer elevado controlo, sempre que é dispensado o
medicamento ao paciente, é preenchido o modelo definido pelo promotor para o registo do ensaio,
onde se insere 0 numero de investigacdo, nome do investigador, inicias do paciente, descri¢do do
medicamento, n(imero de randomizag&o, a quantidade e data da distribuicao. ©!

Quando ndo sdo administrados todos os medicamentos experimentais, cabe ao farmacéutico
recolhé-los, anotando a sua quantidade no modelo de registo de ensaio enviado pelo promotor. Por
fim, quando solicitado pelo monitor é feita a reconciliacdo do medicamento e a sua devolucéo para

posterior destruicdo, acompanhada por uma guia de transporte elaborada pelo monitor e assinada
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pelo farmacéutico responsdvel. Todos os registos sdo arquivados no dossier do medicamento

guardado na farmacia. ¥

9. Comissdes Técnicas

As comissbes técnicas sdo 6rgdos de apoio técnico que assumem a responsabilidade de
implementacdo de normas e procedimentos, visando a qualidade dos servicos prestados ao utente.

No exercicio das suas fungdes, os SF do CHTMAD estdo afetos a comissdes técnicas que
regulam e orientam os procedimentos realizados. Sao elas: Comissdo de Farméacia e Terapéutica
(CFT), Comisséo de Etica e Comissdo de Controlo da Infecio Hospitalar. Recentemente, foi criada
a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT), 6rgdo nacional ao qual os SF do
CHTMAD estdo subordinados.

Existem, ainda, os grupos de assessoria da CFT, divididos em &reas especificas: Nutri¢do

artificial, Hemoderivados e Antibiéticos.

9.1. Comisséo de Farmacia e Terapéutica

A CFT é constituida por um nimero maximo de seis elementos, sendo estes médicos e
farmacéuticos em regime de paridade. O presidente é o Diretor Clinico do Hospital, ou um dos seus
adjuntos.

S&o da competéncia da CFT: adendas de aditamento ou excluséo ao FHNM, bem como o seu
cumprimento; Correcdo da terapéutica prescrita, quando assim solicitado e segundo as normas
deontoldgicas; Apreciacdo dos custos das terapéuticas mediante emissdo de parecer obrigatorio
pelo diretor dos SF; Elaboracdo da lista de medicamentos de urgéncia presente nos Servigos;
Regular a aquisicdo de medicamentos extra-formulério ou a introducdo de novos produtos

farmacéuticos. &

9.2. Comissdo Nacional de Farmécia e Terapéutica
O Despacho n°® 2061-C/2013, cria a Comissdo Nacional de Farméacia e Terapéutica
(CNFT).Esta nova comissdo ira funcionar na esfera do Infarmed, que propde o presidente e vice-
presidente, sendo ainda composta pelos diretores clinicos e dos servigos farmacéuticos, de sete
hospitais do SNS; dois representantes, um médico e um farmacéutico, das Comissfes de Farmécia
e Terapéutica (CFT) de trés AdministracGes Regionais de Saude (ARS); e um representante das
Ordens dos Farmacéuticos e dos Médicos. ™4
A CNFT funciona em articulacdo com as CFT dos estabelecimentos hospitalares e das ARS,
competindo-lhe a elaboracdo de um FNM e respetivas atualizagGes, promovendo a inclusdo ou
exclusdo de medicamentos; a execucdo de protocolos de utilizacdo de medicamentos; a
monitorizagdo do cumprimento, no d&mbito do SNS, do FNM e dos protocolos de utilizagéo;

analisar a utilizacdo de medicamentos nao abrangidos pelo FNM, através do reporte pelas CFT dos
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hospitais do SNS e das ARS; assegurar a partilha de informagéo entre todas as CFT; e elaborar
estratégias efetivas de promogdo do uso racional do medicamento, transversais aos diferentes niveis
de cuidados de satde. ¥

No que diz respeito & elaboracdo do FHNM, até & data, apenas estdo incluidos os
Medicamentos para o tratamentos de Esclerose Multipla e os Medicamentos anti-retroviricos para o
a infecdo por HIV.

9.3. Comissao de Etica

As Comissdes de Etica para a Saude (CES) funcionam nas instituicdes e servicos de satde
publicos e unidades privadas de salude. Sdo responsaveis pelos padrbes de ética no exercicio das
ciéncias médicas, salvaguardando a dignidade e integridade humanas.

Apresentam uma composi¢cdo multidisciplinar de sete membros, entre 0s quais: médicos,
enfermeiros, farmacéuticos, juristas, tedlogos, psicélogos, socidlogos ou entre outros profissionais
das areas sociais e humanas. A designacdo dos membros das CES é da competéncia do diretor
clinico do hospital.

No exercicio das suas fun¢bes no hospital, a CES € responsavel por apreciar, pronunciar-se e
emitir pareceres, quando oportuno, em relacdo a: Questles éticas, Protocolos de investigacdo
cientifica; Pedidos de Autorizagdo para realizacdo de ensaios clinicos; Suspensao ou revogacgdo de
autorizacdo para ensaios clinicos; Qualificagdo cientifica para a realizacdo de ensaios clinicos;
Divulgagéo dos principios gerais de bioética. 2!

9.4. Comisséo de Controlo da Infecdo Hospitalar

As infecdes associadas aos cuidados de saude dificultam o tratamento adequado do doente e
sdo causa de significativa morbi-mortalidade, bem como de consumo acrescido de recursos
hospitalares e comunitarios. Contudo, o uso frequentemente inadequado de antibi6ticos,
desinfetantes e antisséticos, promoveu a emergéncia e selecdo de bactérias resistentes e
multirresistentes, existindo relagéo entre o nivel de consumo de classes especificas de antibidticos e
a resisténcia a essas classes.

Em Portugal, as taxas de infecdo associadas a cuidados de salde, de resisténcia aos
antimicrobianos e de uso de antimicrobianos s&o elevadas, sendo superiores & média Europeia. Este
facto levou a criagdo de um novo programa de saitde prioritario, designado ‘“Programa de
Prevencdo e Controlo de Infecdo e Resisténcia aos Antimicrobianos”, aprovado pelo Despacho do
Secretério de Estado Adjunto do Ministro da Satde n® 2902/2013 de 22 de Fevereiro 71,

A Comisséo de Controlo da Infecdo Hospitalar integra uma equipa multidisciplinar, onde o
farmacéutico desempenha funcGes de consulta. Esta comissao surge com o propésito de orientar os

profissionais do CHTMAD, EPE para acGes conducentes a prevencdo e controlo de infecdes
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nosocomiais multirresistentes, promover a sua formagdo continua e contribuir para a melhoria da

qualidade na prestaco de cuidados de satde. 1

ACOES DE FORMACAO

Dado que o Farmacéutico Hospitalar se encontra totalmente inserido num circuito de salde
cada vez mais exigente deverd manter atualizadas as suas capacidades técnicas e cientificas, de
modo a que o seu exercicio seja uma atividade de qualidade.

A formacdo, continua e atualizada, deve passar por ser um objetivo, de forma a melhorar e
consolidar os conhecimentos indispensaveis ao exercicio da profissao.

Durante o periodo de estagio nos SF do CHTMAD, tivemos a oportunidade de assistir a uma
formagdo “Coaching, from dreamer to creator” apresentada pelo Sr. Eng. Viana Abreu, a 25 de
Setembro de 2013. Dirigida a todos os profissionais de salde do hospital, a palestra atenta para o
impacto de uma boa lideranga em qualquer servico.

No dia 11 de Outubro de 2013, foi-nos proporcionado comparecer a uma conferéncia
intitulada de “Profilaxia e Tratamento do Tromboembolismo Venoso (TEV) ”, do laboratério
Sanofi. A formacdo foi realizada com o objetivo de transmitir, aos profissionais de salde, os
resultados mais recentes de estudos nesta area, apresentando as vantagens e limitacGes da utilizacdo
do Lovenox® (Enoxaparina) no tratamento e profilaxia do TEV em doentes cir(rgicos e ndo
cirrgicos.

Assistimos, ainda, a uma formacdo dirigida aos profissionais dos SF, acerca do novo
medicamento Acetato de Abiraterona, um inibidor seletivo da enzima CYP17Al, usado no
tratamento da neoplasia maligna da préstata. A palestra, dada a 24 de Outubro de 2013, visava 0
esclarecimento e formagdo de farmacéuticos e TDT, habilitando-os para a sua manipulacdo e

dispensa.

Concluséao

No fim do nosso percurso académico iniciamos aquele que serd a nossa vida profissional,
com toda a responsabilidade e consciéncia implicadas. Foram dois meses em que marcamos a
nossa busca pelo conhecimento da pratica farmacéutica e dos seus valores.

Nos SF do CHTMAD contactimos com a realidade do farmacéutico hospitalar,
testemunhando a sua integracdo em equipas multidisciplinares e a exigéncia da sua atividade. Num
hospital, a vastiddao de servicos clinicos, utentes e a inovacdo terapéutica em prol dos mesmos,
concerne ao farmacéutico uma enorme area de atuacao e responsabilidade.

Ficou claro que o farmacéutico ndo é, nem podera ser, um profissional estagnado e que

assume a responsabilidade de atualizacdo técnica e cientifica, em resposta a diversidade que
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descreve o seu quotidiano profissional. A meta é a inovagdo técnico-cientifica, a qualidade, a
eficacia e a seguranga no servigo que prestamos a cada utente, razdo da nossa atividade.
Conscientes do nosso papel, assumimos a nossa evolu¢do como estagiarias de Ciéncias

Farmacéuticas com o profissionalismo e integridade.
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PARTE Il: TEMA DESENVOLVIDO NO AMBITO DA FARMACIA HOSPITALAR

Tratamento da Intoxicacdo por Paraquato

Introducéo

Inserido numa é&rea rural, onde a agricultura representa grande parte da ocupacdo da
populagdo, o0 CHTMAD lida, frequentemente, com casos de intoxicagdo por Paraquato. Foram
admitidos no Servigo de Urgéncia do CHTMAD 31 casos de doentes, de Abril de 1997 a Junho de
2004. Em 30 dos casos a intencéo foi suicida e todos revelaram ingestdo do téxico por via oral.
A nivel de distribuicdo geogréafica a regido Norte apresenta uma percentagem de 14,44% em 2004,
12,86% em 2005 e 19,48% em 2006. @ Regista-se um aumento de casos e da sua frequéncia
relativamente ao panorama nacional, ndo estando disponiveis dados mais recentes.

O desenvolvimento do presente trabalho surge na sequéncia de um pedido de informagao aos
SF, relativo & dose e posologia na administragdo de Desferroxamina no tratamento de um caso

agudo de intoxicacgao por Paraquato (PQ).

Descrigdo do caso:

O doente do sexo masculino, de idade superior a 50 anos, deu entrada no servico de urgéncia
do CHTMAD com quadro de intoxicagdo aguda por Paraquato, em estado avangado, sendo
direcionado para a Unidade de Cuidados Intensivos Polivalentes (UCIP).

Segundo o filho do paciente, a intoxicagdo ter-se-a devido a ingestdo intencional de PQ.

No seguimento do tratamento da intoxicagdo, foi solicitado aos SF o esclarecimento
relativamente a dose e posologia na administracdo de Desferroxamina, um antioxidante indicado

nestas situagdes. Perante o ocorrido, foi elaborado o Pedido de Informagéo correspondente.

Paraquato

O Paraquato é um herbicida biperidilico de uso frequente em Tras-os-Montes, adquirido
como Gramaxone SYNGENTA, Paraquato SAPEC ou Paraquato SELECTIS (teor de substancia
ativa de 200 g/L). ™ A sua comercializacdo foi proibida a 30 de Junho de 2007 pela circular
normativa emitida pela Direcdo-Geral da Agricultura e Desenvolvimento Rural (DGADR), dado o
nGimero significativo de intoxicagdes humanas (acidentais e intencionais) em Portugal. !

E inativado no solo, ndo deixa residuos toxicos e ndo representa risco de bioacumulagio.
Contudo, é referido um aumento progressivo dos casos de intoxicagdo por herbicidas, incluindo o
Paraquato. Este apresenta absorcdo essencialmente gastrointestinal, ndo sendo absorvido
significativamente através da superficie cutinea intacta. N&o existem evidéncias de absor¢do

significativa da sua apresentacdo em aerossol. Dada a dificuldade de calcular a dose de tdxico
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ingerido, considera-se letal a ingestdo oral de 10 a 20 ml de solugéo de Paraquato a 20% (2 a 4g).
5]

Mecanismo de Acdo:

A toxicidade induzida pelo paraquato é o reflexo da sua submissdo ao ciclo redox e
consequente formacgdo de espécies reativas de oxigénio (ROS). A metabolizacdo do PQ é realizada
por Vérios sistemas enzimaticos (NADPH-citocromo P450, xantina-oxidase, NADPH-ubiquinona-
oxireductase oxido nitrico oxidase). E originando o radical PQ®, que é rapidamente reoxidado a
PQ%, gerando elevados niveis de ido superéxido (O%) e, subsequentemente, i&o hidroxilo e
peroxonitrito. A elevada concentracdo de espécies reativas de oxigénio e nitrito resultam em
toxicidade para a maioria dos 6rgdos, sendo particularmente severa a nivel pulmonar devido a sua
elevada absorgdo neste 6rgdo. Desencadeando processos de stress oxidativo, a toxicidade do PQ
relaciona-se com fendmenos de Peroxidacdo Lipidica, toxicidade mitocondrial e apoptose celular,

desenvolvendo processos patolégicos nos principais 6rgos alvo (figado, rins e pulmédes). ©

Intoxicagéo por Paraquato

Os doentes intoxicados referem dor epigéastrica, mal-estar geral e astenia. Surgem vémitos,
diarreia e erosGes ou queimaduras na mucosa orofaringea e no eséfago. Ap6s um periodo de
laténcia, o Paraquato provoca congestdo pulmonar marcada com edema da maioria dos alvéolos.
Este é o seu efeito toxico mais marcado dada a sua maior concentragao ao nivel pulmonar. A morte
é geralmente precedida por dispneia e cianose.

Pode, ainda, provocar insuficiéncia renal grave, por necrose tubular aguda que se pode
instalar em 24h. Esta lesdo €, no entanto, menos frequente e mais tardia do que a lesdo pulmonar. A
toxicidade renal direta é agravada pela hipovolémia desencadeada por perdas digestivas e diurese
forcada.

A excrecdo renal do Paraquato € bifasica, com uma fase precoce mais rapida e uma fase
tardia mais lenta. Esta Gltima e atribuida a redistribuicdo tecidular, sendo obviamente afetada se
existir disfungéo renal.

A causa de morte na intoxicacdo por Paraquato é a faléncia mdltipla de 6rgdos, com
predominante insuficiéncia respiratdria, hepatocelular, suprarrenal e do sistema nervoso central. As
intoxicagcbes menos graves podem conduzir apenas a lesdes cdusticas digestivas e disfuncdes
orgénicas de aparecimento mais lento. Os sobreviventes da fase aguda da intoxicacdo podem

desenvolver fibrose pulmonar, que geralmente se revela mortal. !

Tratamento da Intoxicacdo por Paraguato
Perante o caso de intoxicacdo por PQ, o tratamento é realizado com o objetivo de diminuir os
danos causados pela elevada toxicidade deste composto. Deste modo, o tratamento é realizado

segundo trés fases:
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1. Prevencdo da Absorcdo

Esta é a primeira acdo perante um caso de intoxica¢do aguda PQ por ingestdo, objetivando
prevenir o prolongamento da absor¢do do composto.

E aconselhada a lavagem gaéstrica, eliminando o composto ainda néo absorvido presente no
estdmago, assim como a administracdo de Carvao ativado (1g/Kg) ou a mistura de Terra de Fuller
a 30% e Sulfato de Magnésio. !

2. Rapida Eliminacao

Esta fase visa forcar a excrecdo do PQ ja absorvido.

A diurese forgada € um dos métodos de tratamento. A administracdo de furosemida, por via
endovenosa (EV), esta indicada em doentes sem Insuficiéncia Renal Aguda (IRA). A dose deve ser
a suficiente para manter a diurese de 200 mL/h, num intervalo de 2 em 2 horas.

Caso o paciente apresente IRA, as alternativas sdo: Hemoperfusdo com filtro de carbono;
Hemodidlise, indicada em elevadas concentragbes séricas de PQ; Plasmoforese, processo

semelhante & Hemoperfusdo com a vantagem de renovar o potencial antioxidante. &3

3. Modificacdo dos Efeitos Tecidulares

Esta fase consiste na administracdo de farmacos que atuam na prevencdo dos efeitos da
toxicidade do PQ a nivel tecidular.

A Desferroxamina é o farmaco de 12 linha nesta fase. Atua como potente quelante de ferro,
ido que contribui para a formacdo de ROS através da reacdo de Fenton. Deste modo, o Ferro
contribui para a toxicidade do PQ. A administracdo de Desferroxamina atua diminuindo os niveis
de Ferro livre, diminuindo os efeitos de toxicidade do PQ. A dosagem de administragcdo deve
corresponder a 100 mg/Kg do paciente, em infusdo continua durante 24h. 1

Em associagdo com a Desferroxamina é aconselhnado o uso de N-Acetilcisteina,
Metilprednisolona e Ciclofosfamida.

A N-Acetilcisteina atua reabastecendo os niveis de cisteina, reagente limitante na sintese de
glutationa, um antioxidante protetor. A administracdo de N-Acetilcisteina reduz a apoptose
induzida pelo PQ, bem como a resposta inflamatoria.

A metilprednisolona interfere no metabolismo lipidico, prevenindo a peroxidagdo lipidica

associada ao PQ. E usada em combinacéo com a ciclofosfamida, antineoplasico.

Concluséao
A intoxicacdo por Paraquato apresenta uma elevada intencdo suicida, principalmente em
zonas mais rurais, como a descrita. Deste modo, na maioria dos casos a exposicao é realizada pela

ingestdo de grandes dose de toxico, o que contribui para a elevada mortalidade nestas situacdes.
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A ingestdo de doses elevadas deste composto pode levar rapidamente & morte por faléncia
multipla de drgédos, sendo que a eficiéncia de qualquer intervengdo no tratamento estd, a partida,
sinceramente comprometida. Contudo, os resultados de um tratamento correto, bem delineado e
realizado atempadamente, sdo efetivamente mais encorajadores em casos de ingestdo de doses mais
reduzidas de PQ. As comorbilidades resultantes em caso de sobrevivéncia sdo, também,
preocupacdo a tentar prevenir.

As intoxicacBes por Paraquato constituem, assim, uma realidade atual no CHTMAD, pelo
gue se considerou pertinente e oportuna a realizacdo de uma Ficha de Informacdo descritiva do
Tratamento de Intoxicacdes por Paraquato. A presenca de um documento sucinto e de rapido
acesso pode vir a beneficiar o rapido procedimento em eventos futuro (ANEXO 5).

Na presente solicitagdo de informacdo pela equipa de enfermagem, foram esclarecidas as

duvidas relativamente a administracdo de Desferroxamina, descriminando dosagem e posologia.
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ANEXOS

Anexo 1 - Planta das Instalagdes dos Servigos Farmacéuticos do CHTMAD.
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Anexo 2 — Impresso para a requisi¢do de uma Autorizacdo de um farmaco na adenda do FHNM.
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Anexo 3 — Impressos usados na distribuicdo de Medicamentos sujeitos a controlo especial.
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Anexo 5 — Ficha de Informag&o do Tratamento de Intoxicacdo por Paraquato.

CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURO, EPE

: : Zg Unidade de Vila Real t;”,v'_’
Servigoz Farmaceuticos e hrvo

INTOXICACAO POR PARAQUATO - TRATAMENTO
1. PREVENGAO DA ABSORCAO

Terra de Fuller a 30% Remover apos 20-30 min
+ Repetir de 3-3h até 48h

2. RAPIDA ELIMINACA

Furosermida EV Dose suficente para manter 2
diurese de 200mi/h

Doses baixas

13z 2&h, clearance>70ml/min

Doze: elevadaz

Plasmoforeze

3. MOOIFICA(,';\O DOS EFEITOS TEQDULARES

¥ 12 0pc30

Servigos Farmaceuticos — CHTMAD 05|
Telefone: 259300526 Fax: 259 300 539
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