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NOTA INTRODUTORIA

A farmécia assume um papel fundamental na sociedade visto que constitui 0
altimo contato do utente com um profissional de salde antes da utilizacdo dos
produtos terapéuticos. Desta forma, o farmacéutico tem como missdo sensibilizar os
utentes para a importancia de um estilo de vida saudavel e uso racional dos
medicamentos como também identificar possiveis sinais e sintomas que poderdo
indicar uma patologia mais grave. O estabelecimento farmacéutico é, para além de um
local de dispensa de medicamentos e outros, um local onde os utentes estabelecem
lacos de confianga com os profissionais de satde com o objetivo de serem o melhor
aconselhados e informados sobre as mais diversas questbes relacionadas com a

salde.

ApOs quatro meses de estagio em farmacia comunitaria, tenho como fungéo
sintetizar, em apenas algumas paginas, o conhecimento adquirido, as hesitacdes e as
davidas que surgiram durante uma experiéncia nova para mim. E uma realidade
bastante enriquecedora tanto a nivel académico como pessoal, a qual nao se conhece
através dos manuais e variada literatura, mas antes pelas proprias pessoas que a

vivenciaram.

Desta forma, ao longo deste relatério apresentarei, de modo sucinto e objetivo,
o trabalho realizado durante os quatro meses gratificantes que estagiei na Farmécia

Amaral.
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MODULO 1: ORGANIZACAO DO ESPACO FiSICO E FUNCIONAL

1.1. Localizagéo e Horario de Funcionamento 3 sptsDans - A8

A Farmacia Amaral localiza-se na Rua Ferraz Jarta
Macedo n°33, 3750-148 no concelho de Agueda, Ry % '

% Casa Santos
Oibub g

pertencente ao distrito de Aveiro (Figura 1). Encontra-se

aberta ao publico de segunda a sexta- feira das 9h as 20h e Figura 1 - Localizagdo
; . . ; Farmécia Amaral [Google

ao sabado das 9h as 13h. O servico permanente € acordado maps]

com todas as outras farmacias da freguesia de Agueda, existindo um sistema rotativo

entre estas de forma a garantir que a cada semana sejam trocados os dias de servico,

cabendo apenas um fim de semana de servi¢o por més a cada.

1.2. Recursos Humanos

A Farméacia Amaral possui uma equipa de profissionais qualificados,
colaborando entre si para a prestacao de um servico de maxima qualidade. Desta
forma, esta equipa integra um grupo de quatro farmacéuticos os quais sédo auxiliados
por dois técnicos de farméacia conforme referenciado no Decreto-lei n°171/2012 de 1
de agosto, no artigo 21° que define que “ o diretor técnico pode ser coadjuvado por
farmacéuticos, técnicos de farmécia e por pessoal devidamente habilitado, sob a sua

direcdo e responsabilidade™

para as tarefas a que estdo destinados tais como a
rececdo das encomendas, atendimento ao balcdo, determinacdo de parametros
bioquimicos e fisiolégicos bem como a organizagéo do stock, sempre disponiveis para
aconselhar e informar o utente sobre as mais diversas areas de saude.

Na equipa da Farmacia Amaral impera a motivagdo, confiangca e entreajuda,
sem nunca perder a competéncia e profissionalismo que séo qualidades obrigatérias
em qualquer estabelecimento farmacéutico pelo que, durante o periodo do meu

estagio, aprendi 0 mais que consegui com a maxima qualidade.

1.3. Espaco Fisico Interior e Funcional
A Farmacia Amaral dispde de instala¢des interiores adequadas que garantem a
segurancga, conservacao e preparagdo dos medicamentos e produtos terapéuticos,
assim como a acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes!. Deste modo,
obedecendo ao regulado na Deliberacdo n°2473/2007% indicado
no artigo 2°, a sua area util total corresponde a um valor superior a

95m? estando disposta, separadamente nas seguintes divisdes:

e Area de atendimento _ao publico que integra o espacgo

principal da farmacia visto que corresponde ao primeiro rigura 2 - Area de
atendimento ao publico.

1
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contato que o utente tem com a farmacia. Compreende um local com quatro
balcbes de atendimento incluidos numa zona ampla, bem iluminada (Figura 2)
onde a temperatura e a humidade s&o controladas por um dispositivo.
Apresenta um ambiente acolhedor para que o0s utentes se sintam confortaveis
permitindo uma correta comunicagdo com o profissional de saude. Atras dos
balcdes existem expositores com 0os MNSRM, que vao variando de acordo com
0s interesses comerciais da propria farmacia assim como com a época do ano
e publicidade televisiva. A restante area € rodeada por produtos de venda livre
e de parafarmacia tais como os produtos de cosmética, higiene ortodontica,
puericultura, podologia e ortopedia, os quais estdo acessiveis aos utentes.

e Gabinete de atendimento personalizado o qual corresponde a um espaco

desenvolvido para um atendimento personalizado e

confidencial (Figura 3). Este local foi especificamente

desenvolvido para a avaliagdo da pressdo arterial,

parametros bioquimicos e fisiologicos e administragdo IFigya 3 - Gabinete de

de vacinas ndo incluidas no Plano Nacional de 2t€ndimentoindividual
Vacinagdo (PNV) assim como medicamentos injetaveis (tais como
anticoagulantes e relaxantes musculares) conforme o previsto pelo artigo n°2
da Portaria n°1429/2007 de 2 de novembro®®, o qual diz respeito aos servicos
farmacéuticos.

e Areas de armazenamento consistem nos

locais de arrumacdo dos MSRM,

medicamentos para uso veterinario e

excedentes de produtos terapéuticos e

medicamentos. Os primeiros S80 Figura 5 - Areas de armazenamento de
excedentes.

essencialmente armazenados em armarios localizados atras
dos balcbes formados por gavetas deslizantes (Figura 5), por
ordem alfabética e separados de acordo com a forma

7

farmacéutica, isto €, em comprimidos, pomadas e cremes,

Figura 4 - Gavetas de granulados, produtos vaginais, injetaveis, oftalmicos, nasais e

arrumacdo por ordem
alfabética.

Os medicamentos cuja embalagem é de grande dimensé&o (suspensfes orais, etc),

otoldgicos, sistemas transdérmicos e solucdes orais.

bem como os medicamentos de uso, medicamentos que devem ser armazenados a
temperaturas mais baixas e alguns dispositivos médicos (como por exemplo: cintas e

meias de descanso e elasticas) encontram-se organizados em local proprio e por
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ordem alfabética. Os excedentes de medicamentos e de outros produtos estdo
armazenados em prateleiras em zonas apropriadas (Figura 4).

e Laboratério (Figura 6) utilizado para a preparacdo de manipulados, assim
como para o0 processo de embalagem e
controlo, possui todo o material obrigatorio
estipulado pela Deliberagdo n°1500/2004 de 7
de dezembro™.

e Biblioteca e area técnica de informatica e economia consiste num local

destinado a realizacdo de tarefas relacionadas com a gestdo e contabilidade,
pesquisa de fontes bibliograficas, documentag¢édo necessaria ao funcionamento
da farmacia contendo ainda os armarios proprios para a arrumagdo do

vestuario e pertences da equipa laboral da farmacia.

MODULO 2: BIBLIOTECA E FONTES DE INFORMACAO

No sentido de satisfazer as exigéncias de qualidade e credibilidade essenciais
para exercer a profissdo farmacéutica, € fundamental que a farmacia disponha de um
conjunto organizado e atualizado de fontes de informacéo. Desta forma, conforme o
Decreto-lei n° 307/2007 de 31 de agosto®, a Farméacia Amaral tem disponivel, para
toda a equipa, fontes bibliogréficas, tais como a Farmacopeia Portuguesa IX,
Prontuario Terapéutico (2012), Formulario Galénico Portugués para além de outras
fontes igualmente convenientes tais como o Cdodigo Deontolégico Farmacéutico, BPF,
Simposium Terapéutico, Legislacdo Farmacéutica Compilada, entre outros.

Para além da biblioteca fisica, os funcionarios podem ainda aceder a
informacg&o necessaria através da internet e esclarecer qualquer duvida com que se
deparem, em sites devidamente qualificados e habilitados pelo INFARMED, I|.P. e
outros como por exemplo medscape ou pubmed. Por fim, é ainda possivel consultar a
informacgé&o cientifica dos produtos através do programa informatico utilizado pela
Farmécia Amaral, o qual possui informacado de acesso rapido sobre os medicamentos
nomeadamente constituicdo, posologia, indicacdo terapéutica, contraindicagdes,
precaucdes, interacdes medicamentosas, entre outras.

Toda a informacgédo nova e importante que chegue a farmacia é colocada em
local bem visivel aos elementos da equipa, como é o caso dos alertas do INFARMED,
I.P. e das circulares informativas da ANF, sendo posteriormente arquivada em local

proprio.
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2.1. Centros de Informacao e Documentac¢do Nacionais

Os profissionais de saude podem ainda recorrer a varios centros de
informacédo, que sdo servicos especializados que disponibilizam, em tempo (til, os
instrumentos de informacdo e comunicacdo sobre os medicamentos, dispositivos
médicos e outros produtos farmacéuticos. Desta forma, pode-se recorrer ao CIM da
OF, ao CEDIME da ANF, ao Centro de Informac¢do do Medicamento e Produtos de
Salde do INFARMED, I.P. e ao LEF.

MODULO 3: GESTAO E ADMINISTRAGAO DA FARMACIA

A gestdo economica e comercial de uma farmécia € de extrema importancia
visto que, para além de ser uma entidade onde o conhecimento cientifico € valorizado,
deve ser considerada ainda como uma entidade empresarial. Uma gestéo eficaz, tais
como apenas ter disponivel nas instalagcbes os produtos na quantidade desejavel,
torna-se essencial no sentido de se diminuir o capital imobilizado e as perdas devido
ao término dos prazos de validade ou acumulagdo de artigos em excesso, diminuindo

0s custos e aumentando a rentabilidade.

3.1. Sistema Informatico

O sistema informatico utilizado na Farmacia Amaral, nos primeiros dois meses
do meu estéagio, foi o SIFARMA 2000, propriedade da Glintt a qual é responsavel pela
sua atualizacdo. Este programa permite a gestdo e a rececdo das encomendas bem
como a faturacdo, processamento do receituario e dispensa dos medicamentos. Este
software é ainda essencial para a gestao de stocks, uma vez que a cada produto
existente na farmacia corresponde uma ficha informativa, a qual é criada quando o
produto é rececionado pela primeira vez, onde se define o stock do produto maximo e
minimo, mediante a rotacdo do produto, bem como a margem de comercializagédo
tratando-se de um MNSRM ou outro produto de venda livre.

No entanto, o sistema informatico foi alterado passando-se a utilizar o
SPharma, propriedade da Softreis Informatica, Lda. Este programa, apesar de aspeto
grafico diferente, apresenta as mesmas funcionalidades que o programa SIFARMA
2000, bem como algumas func¢@es diferentes e adicionais tais como a possibilidade de
reserva de produtos e encomendas simultdneas para fornecedores diferentes. Para

gue a passagem de um sistema informatico para outro fosse a mais eficiente possivel
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e rapida, tivemos a presenca, a tempo inteiro, de um elemento da empresa Softreis
para o esclarecimento de todas as duvidas.

3.2. Gestéo de Stocks

A gestdo de stocks é fundamental para o bom funcionamento da farmécia.
Pretende-se, portanto, que a farmacia tenha um nivel de stock de acordo com o
historico de vendas (nUmero de vendas mensais ou anuais), localizacdo da farmacia,
tipo de utentes, os produtos mais publicitados a nivel da comunicacao social, previsdo
de venda, capacidade de armazenamento e habitos da prescricdo médica locais.

Na Farméacia Amaral, o farmacéutico, de acordo com a sua experiéncia
profissional, assume um papel importante na gestdo de stocks salvaguardando
sempre a qualidade do servigo e a satisfacdo dos utentes. Para tal, € fundamental a
nao existéncia de um stock por defeito, o qual poderia inviabilizar a fidelidade dos
clientes, nem um stock por excesso o qual pode levar a um empate do capital, término
dos prazos de validade, m& conservagdo e alteragcdes dos produtos assim como a
necessidade de uma area maior de armazém. Neste contexto, o sistema informatico
consiste numa ferramenta crucial uma vez que diminui a probabilidade de erro do
operador e aumenta a seguranca das operagdes, levando a uma maior rentabilidade
do tempo.

3.3. Encomenda com Sugestao

O sistema informatico utilizado na Farmacia Amaral (quer o atual, quer o
SIFARMA 2000) apresenta ainda uma funcionalidade que consiste na sugestido de
uma encomenda dos produtos em falta, isto é, quando o stock de um produto esta
abaixo do maximo definido, este insere esse produto numa proposta de encomenda
para o fornecedor definido na sua ficha de modo a atingir o stock maximo. Estas
propostas de encomendas sao realizadas diariamente sendo, posteriormente revistas
e aprovadas pelo farmacéutico responsavel podendo ser acrescentados ou retirados

produtos da lista conforme o histérico ou previsdo de vendas.

3.3. Fornecedores

As farméacias podem proceder a realizagdo das suas encomendas aos
distribuidores grossitas (armazenistas e cooperativas de distribuicdo) ou diretamente
aos laboratérios.

A escolha dos fornecedores é de maxima importancia e é efetuada tendo em

conta varios critérios, tais como, custos associados aos produtos e respetivos prazos
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de validade, condicbes de pagamento, bonificacbes e descontos, facilidade nas
devolucbes e notas de crédito, minimo de produtos esgotados e nimero de entregas
diarias (em situacfes de urgéncias na aquisicdo do produto por parte do utente). As
compras séo feitas de forma a conseguir o pre¢co mais baixo possivel para a farmacia
e consequentemente para 0s utentes.

Na Farméacia Amaral, o distribuidor grossista maioritario é a OCP, seguida da
Cooprofar, Alliance Healthcare e, mais raramente, Cofanor. Quando se torna mais
vantajoso, devido a maiores descontos ou bonificagbes, a farméacia efetua a
encomenda diretamente ao laboratério. No entanto, este tipo de encomendas depende
da capacidade de armazenamento, apresenta grande tempo de espera e obriga a um

grande empate de capital por parte da farmacia.

3.4. Reservas

Quando nao existe em stock determinado medicamento/produto de salde ou
quando o utente pretende algum produto especifico de menor rotatividade que
habitualmente n&o é pedido e que a farmacia ndo possui naquele momento, procede-
se a um sistema de reservas (ANEXO I). Este sistema consiste na criagdo de uma
reserva, em nome do utente requerente com as observagdes de “pago” ou “ndo pago”
conforme a preferéncia ou disponibilidade do utente e sdo impressos dois taldes, um
que é dado ao utente e o outro que fica na farmécia. Posteriormente, quando o utente
voltar a farmacia, entrega e assina o taldo como comprovante que foi entregue o

produto de salude ou medicamento requisitado.

MODULO 4: ENCOMENDAS E APROVISIONAMENTO

4.1. Execucgado de Encomendas

Como ja foi referido anteriormente, a gestdo das encomendas € extremamente
importante para o sucesso e lucro de uma farmécia.

Na Farméacia Amaral, a execug¢do das encomendas é, normalmente, efetuada
via modem para o fornecedor em causa diariamente, permitindo uma rapida reposi¢céo
do medicamento/produto de saude em falta. Desta forma, sdo verificadas as
sugestfes do sistema operativo e, consoante as necessidades da farmécia, margens
de lucro, descontos e bonificagdes, os produtos séo pedidos.

No entanto, surgem situacdes em que a aquisicdo de certos medicamentos e
produtos farmacéuticos € urgente, usualmente 0s que apresentam menor rotatividade

ou que se encontram esgotados. Neste sentido, a encomenda pode ser feita
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diretamente ao distribuidor grossista via telefone o que permite uma obtencdo mais
rapida dos produtos.

Existe ainda a possibilidade de a encomenda ser pedida diretamente ao
laboratério produtor, sendo, na maioria dos casos, efetuada por intermédio de
delegados de vendas, os quais contactam e visitam a farm&cia regularmente. A
aquisicdo de produtos por esta via permite normalmente melhores condi¢des
comerciais, sendo, contudo, geralmente encomendas de maior dimenséo levando a

um maior empate financeiro.

4.2. Rececgéao e Conferéncia de Encomendas

Os produtos enviados pelos armazenistas sédo entregues na farméacia em
“banheiras” ou caixotes fechados e identificados, acompanhados de uma fatura ou
guia de remessa, a qual indica, para além do PVP, PVF e quantidade dos produtos
enviada, a caixa ou caixote onde se encontra o produto em causa (ANEXO Il). Este
aspeto é relevante no sentido de, por vezes, alguns produtos poderem estar em falta
na farméacia e, antes mesmo de a encomenda ser
rececionada e conferida, sdo entregues aos utentes,
situagdo mais frequente com os medicamentos urgentes e

de menor rotatividade.

A rececdo das encomendas é realizada através do

Figura 7 - Local da
rececdo e conferéncia
de encomendas.

dos varios produtos ou digitar os diferentes CNP (Figura 7). E ainda importante

sistema informatico no qual é possivel fazer a leitura otica

salientar que os produtos do frio a rececionar sdo colocados no refrigerador numa
prateleira a parte de forma a garantir a sua estabilidade.

Por conseguinte, é conferida a encomenda, isto €, verificam-se se os produtos
recebidos sao os faturados e se a quantidade enviada esta4 de acordo com a fatura.
Esta fase é de extrema importancia e deve-se ter em atengdo varios aspetos, tais
como: a integridade das embalagens recebidas (ndo danificadas e fechadas); o prazo
de validade dos produtos (quando o stock esta a zero ou quando o PV é inferior ao
que consta na base de dados do sistema); o nimero de unidades recebidas de um
produto deve ser igual ao numero faturado; o preco de faturacdo e o PMA e PVP dos
MSRM e o preco dos MNSRM.

Quanto aos medicamentos psicotropicos e estupefacientes, o processo de
rececdo e conferéncia € igual, o que varia é o fato de estes medicamentos virem
acompanhados de um documento, cuja leitura 6tica é necessaria no final da rececao e

conferéncia da encomenda e que é datado, rubricado e carimbado pela Diretora
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Técnica. O duplicado deste documento é enviado para o fornecedor e o original é
arquivado na farmacia por um periodo minimo de trés anos.

Quando é entregue na farmécia um produto novo, ou seja, um produto que
nunca foi vendido, existe a necessidade de criar a ficha do produto, tendo-se que
preencher os dados relativos ao mesmo, nomeadamente o stock méximo e minimo
pretendido, prazo de validade, preco de custo e/ou venda, descricdo do produto e se
necessita ou ndo de uma etiqueta.

Alguns erros sao relativamente comuns, por parte dos armazenistas, tais como:

produto faturado mas ndo enviado: nesta situacdo ndo se da entrada do produto em

stock, procedendo-se a solicitacdo ao fornecedor do envio do produto ou de uma nota

de crédito; produto enviado mas néo faturado: nestes casos, devolve-se o produto em

causa ou solicita-se uma fatura desse produto e produto ndo conforme: neste

contexto, da-se entrada no stock e procede-se a uma nota de devolugéo, indicando o

motivo desta e o numero da fatura.

4.3. Preco dos Medicamentos e Produtos de Saude
e MSRM (produtos cujo PVP é fixo pelo INFARMED, I.P.):

O PVP de um medicamento € composto por o preco de venda ao armazenista,
margem de comercializagdo do distribuidor grossista, margem de comercializagdo do
retalhista, taxa sobre a comercializagdo dos medicamentos e IVA atualizado. As
margens de comercializacdo dos medicamentos tém em conta as margens regressivas

em varios escalfes mais fee, o qual é fixo por cada escaldo, adicionado ao PVA.

¢ MNSRM e outros Produtos de venda livre (produtos cujo o PVP nao

esta definido legalmente)

E da responsabilidade da farméacia a marcacdo destes produtos e definir qual a
margem de lucro associada a cada um deles. Pertencem a este grupo produtos
dermocosméticos, MNSRM, produtos dietéticos, de puericultura, dentarios, entre
outros.

Neste caso, o PVP é determinado através do preco faturado associando-se a
margem de comercializacéo pretendida e a taxa de IVA correspondente (6% ou 23%).
Estes produtos sdo posteriormente etiquetados nas quais podera constar o nome do

produto, codigo de barras associado, o IVA e o PVP.
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4.4. Critérios e Condi¢cbes de Armazenamento

Com o objetivo dltimo da satisfacdo e seguranca do cliente, um
armazenamento adequado é essencial quando de trata de uma dispensa dos produtos
de forma rapida e eficaz. Na Farmécia Amaral, os produtos sdo armazenados de modo
a racionalizar o espaco, com localizacao facil e intuitiva, obedecendo as caracteristicas
particulares dos mesmos. Desta forma, os medicamentos sdo armazenados conforme
a forma farmacéutica e por ordem alfabética respeitando sempre a regra FEFO, isto é,
de acordo com os prazos de validade ou FIFO, caso os prazos de validade sejam os
mesmos. Quanto aos produtos promocionais ou produtos de stock elevado, estes sao

armazenados em estantes préprias.

4.5. Controlo dos prazos de validade

O controlo dos prazos de validade é também um processo importante uma vez
que assegura que todos os produtos que séo dispensados sd0 seguros e apresentam
a eficacia terapéutica e composicdo desejada.

Deste modo, os prazos de validade sdo verificados diariamente durante a
rececdo e conferéncia da encomenda bem como mensalmente através de uma opgéo
do sistema informético que permite imprimir uma lista com todos os produtos cujo

prazo de validade termina dentro de alguns meses.

4.6. Devolugdes dos produtos

Existem variadas razfes pelas quais os produtos podem ser devolvidos aos
fornecedores e armazenistas, tais como: produto pedido por engano, produto faturado
sem ser pedido, produto com embalagem danificada, PV estreito ou ja expirado e por
indicacéo do INFARMED, |.P. ou laborat6rio (através de circulares apropriadas).

Nestas situacdes especificas, poder-se-a proceder a emissdo de uma nota de
devolugdo (ANEXO IlI), em triplicado e com indicagdo do motivo e podera ainda ser
enviada com uma indicacdo do que se pretende: nota de crédito ou produto, sendo
que um exemplar fica arquivado na farmacia e os outros dois sdo enviados para o
distribuidor grossista uma vez que pode haver a necessidade de enviar um desses
exemplares para o laboratorio do produto em causa.

Deste modo, duas situagbes podem acontecer: a devolugéo pode ser aceite ou
ndo aceite. No primeiro caso, o fornecedor pode proceder a um reembolso do valor do
produto através de uma nota de crédito (ANEXO 1V) ou ainda, através da troca por
outro produto ou produtos que perfaga o valor do reembolso. Caso a devolucéo seja

considerada ndo aceite, a farmacia recebe novamente os produtos e procede a sua
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quebra (despesa para a prépria farmacia) no sistema informatico, justificando-se a sua
saida do stock. Estes produtos terdo de ser guardados na farméacia por um periodo de,
pelo menos, trés anos.

Os fornecedores enviam, periodicamente, resumos de todas as faturas ou
guias, notas de crédito, entre outros, relativos a um determinado periodo de tempo.

Estes sdo posteriormente arquivados na farmacia.

MODULO 5: CLASSIFICACAO DOS PRODUTOS EXISTENTES NA FARMACIA

O stock de uma farmécia é constituido por uma variedade de produtos desde
medicamentos, PCHC a canadianas, cadeiras de rodas, fraldas para criancas e
adultos, entre outros.

Em relagdo aos medicamentos, estes sdo classificados em duas categorias: 0s
MSRM e MNSRM.

5.1. Medicamentos Sujeitos a Prescricdo Médica Obrigatoria

Os MSRM, como o proprio nome sugere, s6 poderdo ser dispensados
mediante apresentacdo de receita médica. Segundo o Estatuto do Medicamento!”,
artigo 144° estéo sujeitos a receita médica os medicamentos que preencham uma das
seguintes condi¢des: possam constituir um risco para a saude do utente, direta ou
indiretamente, mesmo quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam
utilizados sem vigilancia médica; possam constituir um risco, direto ou indireto, para a
saude do utente no caso de serem utilizados com frequéncia e em quantidades
consideraveis para fins diferentes aqueles a que se destinam; contenham substancias,
ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou reacdes adversas sejam
necessarias de verificacdo ou aqueles que se destinem a ser administrados por via

parentérica.

5.2. Medicamentos Nao Sujeitos a Prescricdo Médica Obrigatéria

Os MNSRM correspondem aos medicamentos que nado preenchem as
condicdes acima referidas ). No entanto, este grupo de medicamentos tera de
apresentar indicacfes terapéuticas que se incluam na lista de situacfes passiveis de

serem sujeitas de automedicacao.
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5.3. Produtos Cosméticos e Dermocosmeéticos

Os PCHC consistem em “qualquer substancia ou preparacido destinada a ser
posta em contato com as diversas partes superficiais do corpo humano,
designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgdos genitais
externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou
principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom

estado ou de corrigir os odores corporais”®.

5.4. Preparacfes Oficinais e Magistrais

Apesar de estas preparacdes, atualmente, ndo serem muito utilizadas devido
ao cada vez maior numero de formas e féormulas farmacéuticas no mercado, estas
constituem uma mais valia visto que permitem a personalizagdo do tratamento em
funcdo da idade, peso e outras situagcdes que constituam um impedimento para o
doente fazer a dose ou forma farmacéutica disponivel no mercado.

Desta forma, entende-se como preparado oficinal “qualquer medicamento
preparado segundo as indicagbes compendiais de uma farmacopeia ou de um
formuléario oficial, numa farmécia de oficina ou em servigos farmacéuticos hospitalares,
destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farméacia ou
servico”. Por outro lado, uma férmula magistral consiste nhum “qualquer medicamento
preparado numa farmécia de oficina ou servi¢co farmacéutico hospitalar, segundo uma

receita médica destinado a um doente determinado””.

5.5. Medicamentos e Produtos Farmacéuticos Homeopéaticos

Segundo o Estatuto do Medicamento o qual revoga o Decreto-Lei n°94/95 de 9
de maio®, os produtos farmacéuticos podem ser classificados em medicamentos
homeopaticos e produtos farmacéuticos homeopéticos, dependendo das suas
caracteristicas!”.

Deste modo, um medicamento homeopéatico consiste num “medicamento obtido
a partir de substéncias denominadas stocks ou matérias-primas homeopaticas, de
acordo com um processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia ou, na sua falta,
em farmacopeia utilizada de modo oficial num Estado membro, e que pode conter
varios principios™,

Podem ser classificados como produtos farmacéuticos homeopdéticos qualquer
produto homeopatico que relina as seguintes condi¢des: administragédo por via oral ou
topica; grau de diluicdo que garanta a inocuidade do produto, ndo devendo este conter

mais de uma parte por 10000 de tintura-m&e, nem mais de 1/100 da mais pequena
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dose eventualmente utilizada em alopatia para as substéancias ativas, cuja presenca
num medicamento alopatico obrigue a prescricdo médica e auséncia de indicacbes

terapéuticas especiais no rétulo ou em qualquer informacao relativa ao produto.

5.6. Produtos dietéticos e de Alimentacao Especial

Os géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial sédo aqueles
gue se diferenciam dos alimentos de uso corrente seja devido a um processo de
fabrico especial ou composicdo especial. Deste modo, estes produtos mostram-se
adequados as necessidades nutricionais particulares de determinados grupos de
pessoas.

Existem trés grupos especificos aos quais sdo destinados estes géneros de
produtos’®: pessoas cujo processo de assimilagdo ou metabolismo se encontram
alterados, tais como pessoas diabéticas, com intolerancia ao glaten ou pessoas que
necessitem de alimentos que apresentam fins medicinais especificos; pessoas que se
encontram em condi¢des fisiologicas especiais e que possam beneficiar da ingestao
controlada de determinadas substancias contidas nos alimentos tais como alimentos
com baixo teor proteico ou valor energético reduzido e ainda alimentos adaptados a
esforcos musculares intensos e lactentes (até aos 12 meses de idade) ou criancas de
pouca idade (12 aos 36 meses) em bom estado de saude.

5.7. Produtos Fitoterapéuticos

Os medicamentos a base de plantas ou produtos fitoterapéuticos séo definidos,
pelo Estatuto do Medicamento, como “qualquer medicamento que tenha
exclusivamente como substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de
plantas, uma ou mais preparacdes a base de plantas ou uma ou mais substancias
derivadas de plantas em associacdo com uma ou mais preparacdes a base de
plantas”!”.

Por outro lado, as preparacdes a base de plantas podem ser definidas como
“preparacdes obtidas submetendo as substancias derivadas de plantas a tratamentos
como a extracdo, a destilacdo, a expressdo, o fracionamento, a purificacdo, a
concentracdo ou a fermentagdo, tais como as substancias derivadas de plantas
pulverizadas ou em pod, as tinturas, os extratos, 0s 0Oleos essenciais, 0S sSucos
espremidos e os exsudados transformados™”.

A fitoterapia surge, assim, como uma ciéncia que utiliza partes de plantas com
propriedades medicinais. Atualmente existe uma variedade de produtos e formas

farmacéuticas com fins terapéuticos nomeadamente infusGes, suspensoes, solucdes
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orais, comprimidos, cdpsulas entre os quais o utente poderd escolher a forma que

melhor o satisfaca.

5.8. Produtos e Medicamentos de Uso Veterinario

Estes produtos podem ser definidos como “toda a substancia, ou associagao
de substéncias, apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas
de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou
administrada no animal com vista a estabelecer um diagndéstico médico veterinario ou,
exercendo uma acao farmacoldgica, imunolégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou

modificar funcdes fisioldgicas”!.

5.9. Dispositivos Médicos
Entende-se como dispositivo médico qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, software, material ou artigo utilizado, especificamente, para fins de

prevencéo, diagnéstico ou tratamento de uma doenca humana*?.

MODULO 6: DISPENSA DE MEDICAMENTOS

De entre todas as atividades exercidas num estabelecimento farmacéutico, a
dispensa de medicamentos surge como a mais importante uma vez que uma dispensa
de medicamentos incorreta podera levar a uma ndo apresentacdo no doente dos
efeitos benéficos dos produtos e medicamentos. Para além disso, o farmacéutico,
como ja foi referido, é o ultimo contacto do doente com um profissional de salude pelo
gue uma correta dispensa e comunicacao sdo fundamentais.

No final de uma boa dispensa do medicamento, o utente devera compreender a
posologia do medicamento, para que serve e como é utilizado de forma a tirar o
melhor partido da terapéutica para a sua saude, cabendo ao farmacéutico promover
sempre um estilo de vida saudavel e utilizando linguagem acessivel em fung¢éo do

nivel de instrucdo e capacidade de assimilagdo da informac&o do utente em questao.

6.1. Dispensa de MSRM
6.1.1. Prescricdo Médica e a sua Validagao
A receita médica constitui uma forma oficial de comunicacdo entre o médico
gue diagnosticou o doente e o profissional de saude que permitira dispensar o0s

medicamentos. Desta forma, é possivel para o farmacéutico, através dos produtos
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receitados e posologia indicada, identificar qual o problema de saude do utente
permitindo um melhor aconselhamento.

Atualmente existem dois modelos de receitas em vigor: 0 modelo da receita
manual (ANEXO VI), aprovado pela Portaria n° 1501/2002 de 12 de dezembro,
atualizada pelo Despacho n° 13381/2012, de 12 de outubro™™®, o qual define os novos
modelos de vinhetas (imagem holografica 8/8mm, cdédigo alfanumérico Unico
assinaladas com fundo azul para o regime normal e fundo verde para regime especial)
e 0 modelo de receita electronica (ANEXO V), aprovada pela portaria n°® 198/2011 de
18 de maio, atualizado pelo Despacho n°4322/2013 de 25 de marco™, que ainda é
sujeita a materializacdo através da sua impressao.

As regras de prescricdo e dispensa de medicamentos foram recentemente
alteradas com a publicacéo da Lei n.° 11/2012 de 8 de marco, e da Portaria n.° 137-
A/2012 de 11 de maio™>*°.

Desta forma, a prescri¢cdo devera ser efetuada através do DCI da SA e devera
incluir a forma farmacéutica, dosagem e apresentacdo, devendo ser indicada a
posologia. Os medicamentos sé poderdo ser prescritos pelo nome comercial (marca
ou titular da AIM) nos casos em que ndo existe medicamentos de marca ou genéricos
comparticipados da mesma forma que o prescrito, ou se o0 prescritor incluir uma das
seguintes excecoes:

a) Medicamentos com margem ou indice terapéutico estreito;

b) Suspeita fundada, previamente reportada ao INFARMED,I.P. de intolerancia
ou RAM com a mesma SA, mas identificada por outro nome comercial;

¢) Medicamento destinado a assegurar a continuidade do tratamento com uma
duracdo estimada superior a 28 dias (nestes casos, 0s utentes apenas podem optar
por um medicamento de custo mais baixo ou igual que o prescrito).

Para estas excecfes serem validas, os respetivos medicamentos terdo de ser
prescritos isoladamente nas receitas. A prescricdo ter4 obrigatoriamente de ser
efetuada por meios eletronicos. A prescricdo manual € apenas permitida em situacdes
excecionais e deve ser assinalada, sob o logétipo do Ministério da Saude, a inscrigdo
de “excegao” seguida da alinea do artigo 8° indicativa do motivo: faléncia do sistema
informatico, inadaptacdo fundamentada do prescritor, prescricdo ao domicilio ou no
caso de outras situacdes até um maximo de 40 receitas por més.

As regras de dispensa de medicamentos em vigor incluem, ainda, regras
destinadas as farmécias. Deste modo, os farmacéuticos sdo obrigados a informar os
utentes sobre 0os medicamentos mais baratos que cumpram a prescricdo médica. Por

outro lado, as farmacias terdo de, obrigatoriamente, dispor em stock, no minimo, dos
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trés medicamentos mais baratos do mesmo grupo homogéneo, de entre os cinco
medicamentos mais baratos e destes, dispensar o0 medicamento mais barato. Quando
ndo existem genéricos do medicamento prescrito, o farmacéutico fica obrigado de
informar o utente sobre o medicamento mais barato comercializado e que cumpra a
prescricdo médica. No entanto, a decisdo € sempre do utente, tendo este o direito de
exercer a opcéo de escolha caso pretenda levar um medicamento mais dispendioso.
No caso da exceg¢do c) mencionada anteriormente, o utente apenas podera optar por
medicamentos equivalentes ao prescrito, desde que sejam mais baratos ou de igual
preco ao prescrito.

Em cada receita médica apenas podem ser prescritos um limite de quatro
embalagens, até quatro medicamentos distintos. Por cada medicamento, apenas
poderdo ser prescritos um maximo de duas embalagens por receita. Contudo, quando
0 medicamento se apresenta sob a forma unitéria, isto é, uma unidade de forma
farmacéutica da dosagem meédia usual para a administracdo, poderdo ser prescritas
até um maximo de quatro embalagens iguais, por receita, desse medicamento.

Distinguem-se dois tipos de receitas: a receita médica ndo renovavel - valida
por trinta dias consecutivos & data da prescricdo e a receita médica renovavel - valida
por seis meses consecutivos a data de prescricdo, constituida por trés exemplares
impressos.

Sao varios os parametros a analisar numa receita previamente a dispensa
propriamente dita dos medicamentos. Caso se trate de uma receita médica manual (a
maioria das receitas que sao dispensadas na Farméacia Amaral correspondem a
receitas eletronicas), é necessario verificar a indicagdo de uma das excecles
mencionadas anteriormente abaixo do log6tipo do MS. Além disso, tem ainda de se ter
igualmente atencao a outros aspetos para que a entidade responsavel possa pagar o
valor da comparticipacdo em causa:

e NuUmero da receita;

e Local de prescrigéo;

e |dentificacdo do médico prescritor (nome, especialidade médica, nimero da
cédula profissional e contacto telefénico);

¢ Nome e numero de utente e, se aplicavel, nimero de beneficiario do
subsistema;

e Entidade financeira responsavel;

¢ Regime especial de comparticipacdo dos medicamentos;

e Designagédo do medicamento por DCI ou nome comercial conforme as regras

anteriormente apresentadas;
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e Codigo do medicamento representado por digitos;

e Dosagem, forma farmacéutica, dimensdo da embalagem, numero de
embalagens e posologia,;

e Identificacdo do despacho que estabelece o0 regime especial de
comparticipacdo dos medicamentos, se aplicavel;

o Data de prescricéo;

e Assinatura do prescritor.

6.1.2. Aviamento da Receita

No ato da dispensa do medicamento, é importante fazer uma interpretacéo
profissional da mesma, considerando aspetos terapéuticos, tais como posologia,
interacbes, efeitos adversos e contraindicagbes, bem como aspetos sociais,
econdémicos e legais.

Na auséncia de indicagbes acerca do tamanho ou dose de um medicamento,
cabe ao farmacéutico ceder o medicamento na menor dosagem e embalagem. Um
aspeto importante a mencionar € que, tanto o SIFARMA 2000 como o SPharma,
apresentam uma funcionalidade que indica, quando se termina a venda e antes de
proceder ao pagamento, quais os medicamentos que poderdo interagir entre si para
gue se possa ter maior atengdo com estes casos especiais. O papel do farmacéutico,
nesta etapa, € de extrema importancia uma vez que é o Ultimo contacto com o
paciente antes da toma da medicacdo. Como tal, ao longo dos quatro meses de
estagio deparei-me com algumas situacdes que necessitaram de intervencao
farmacéutica nomeadamente no caso de uma utente que se queixava de muitas dores
musculares e no aviamento da receita verificou-se que o seu médico de familia tinha
prescrito dois tipos de estatinas diferentes (atorvastatina e sinvastatina), em doses
diferentes. Neste caso, a utente foi aconselhada a consultar o0 médico visto que as
dores sentidas poderiam ser uma reagao adversa a terapéutica — mialgias.

O farmacéutico deve ainda ter atencdo a situagbes de receitas adulteradas,
nomeadamente em relacdo ao nimero de embalagens ou data de prescricdo pelo que,
nas receitas manuais, visto que sdo as mais facilmente rasuraveis, qualquer
modificacdo efetuada por parte do médico devera, na frente dessa modificacdo, ser
rubricada pelo médico.

Ap6s a selecdo do medicamento prescrito das respetivas gavetas ou
prateleiras, procede-se a leitura 6tica do codigo de barras de cada um e a introducao

da entidade de comparticipacdo respetiva. No final da venda, séo impressas, no verso
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da receita, as seguintes indicacdes: identificacdo da farméacia e respetivo diretor
técnico, data da dispensa, nimero de lote e de ordem, nimero de embalagens, nome
medicamento, dosagem, embalagem e forma farmacéutica, regime de
comparticipacdo, numero da receita, preco de referéncia, percentagem
comparticipada, preco a pagar pelo utente e € ainda impresso o(s) espaco(s)
destinado(s) a assinatura do utente. O farmacéutico, por fim, assina, carimba e data a
receita médica. Contudo, a meio do meu estagio, e jA no programa SPharma, apenas
passou a ser impresso um espaco destinado a assinatura do utente. Neste contexto,
pode ser impresso uma das seguintes situacdes: “Declaro que ndo exerci direito de
opgao” ou “Declaro que exerci o direito de opcdo para o0 medicamento com preco
superior ao 5° mais barato” ou "Declaro que exerci o direito de opgéo por medicamento
mais barato que o prescrito para continuidade terapéutica de tratamento superior a 28
dias”.

No final, é emitido uma fatura com o nome do utente, NIF e localidade que
podera ser utilizado para efeitos fiscais. Surge, muitas vezes, a davida por parte dos
utentes se a despesa em todos os medicamentos é dedutivel no IRS. Contudo, esta
apenas € valida para os medicamentos com IVA a 6%. As faturas correspondentes
aos medicamentos com IVA a 23% ndo poderdo ser utilizados para efeitos fiscais,

exceto se 0 utente possuir receita médica desse medicamento.

6.1.3. Vendas Suspensas

Podera haver dois casos em que as vendas suspensas sdo utilizadas:

1° No caso de o utente pretender apenas aviar alguns dos medicamentos
prescritos na receita, deixando para mais tarde o aviamento dos restantes;

2° No caso de o utente, utilizar medicamentos de forma crénica e, por lapso,
ndo se ter apercebido do término das receitas, pode solicitar na farmacia que esse
medicamento |he seja cedido sem receita, mediante pagamento total do medicamento,
ocorrendo reembolso do montante respetivo & comparticipagdo quando o utente
entregar a respetiva receita na farmacia.

Em ambos os casos, imprime-se apenas um taldo, sem validade fiscal, a titulo

provisorio, emitindo-se posteriormente a fatura quando a situacao ficar regularizada.

6.2. Dispensa de MNSRM
Nas farmacias, o profissional de saude € muitas vezes solicitado a intervir em
situacdes de informacéo sobre problemas de saide menores para o aconselhamento

e dispensa de MNSRM. Neste contexto, a formacéo farmacéutica surge como uma
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mais valia para a sociedade na resolucéo de problemas de gravidade menor ou, ndo
sendo possivel o aconselhamento de MNSRM, visto serem situacbes de maior
gravidade, a indicacao para consulta médica.

Na dispensa de MNSRM, o farmacéutico devera ter em consideragdo 0s
seguintes aspetos: preferir farmacos isolados, visto que existe uma menor
probabilidade de interagbes medicamentosas ou RAM em caso de associacOes;
selecionar o medicamento com menor grau de toxicidade e menor probabilidade de
RAM graves e avaliar cada situacdo isoladamente para que o0 medicamento
dispensado ndo interaja negativamente com a terapéutica habitual do doente; escolher
um esquema posolégico simples e de curta duracdo por forma a ndo ocultar situacdes
de doenca mais graves que necessitem de supervisdo meédica e aconselhar e preferir,
sempre que possivel, medidas ndo farmacoldgicas.

No ato de dispensa do MNSRM, o farmacéutico devera, numa linguagem
acessivel, explicita e clara, fornecer toda a informacéo necesséria para a correta toma
do medicamento nomeadamente posologia, duragdo tratamento e precaucdes

especiais de utilizacdo para que o tratamento avance de forma segura e eficaz.

6.3. Dispensa de Psicotrépicos e/ou estupefacientes

A portaria n°137-A/2012, de 11 de maio® que alterou o regime geral de
prescricdo e dispensa de medicamentos, alterou também o regime de prescricao e
dispensa de medicamentos contendo substancias psicotropicas e/ou estupefacientes.

Deste modo, a receita especial (manual — amarela) deixou de ser valida a partir
do dia 1 de Junho de 2012 pelo que a prescricdo destes medicamentos passou a ser
efetuada, como qualquer outro medicamento, através de receitas normais, manuais ou
informatizadas. No entanto, a sua prescricdo apenas pode ser valida se constar em
receita onde ndo sejam prescritos outros medicamentos.

A farmacia devera manter em arquivo, por um periodo de trés anos, com cépia
em papel ou em suporte informatizado, das receitas manuais ou informatizadas
dispensadas, ordenadas por data de dispensa. O envio ao INFARMED, I.P. do registo
de saidas destes medicamentos foi também alterado, deixando de ser trimestral para,
atualmente ser efetuado mensalmente.

Na dispensa destes medicamentos, o farmacéutico deverd proceder a uma
recolha cuidadosa de dados: nimero e data da receita; nome do médico prescritor,
local de prescricdo, especialidade e numero da cédula (o sistema SPharma
posteriormente cria uma ficha para o médico, para que numa préxima dispensa de

medicamentos ja exista o registo); nome e morada do utente e nome, morada, nimero
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de identificacdo civil e idade do adquirente, o qual deverd ser adulto, aparentar
responsabilidade e ndo padecer de nenhuma doenga mental manifesta.

6.4. Comparticipacdo de Medicamentos

A comparticipacdo corresponde a percentagem do valor de referéncia do
medicamento que, atraves de acordos estabelecidos entre as entidades de saude e os
organismos que assume a comparticipacdo. Esta comparticipacdo apenas inclui os
medicamentos para uso humano. Existem ainda casos nos quais o utente podera
beneficiar de uma dupla comparticipacdo, ou seja, a comparticipacdo € assumida por
dois organismos em complementaridade.

Desta forma, existem varios regimes de comparticipacdo financiados pelo
Estado. Em relagdo ao regime geral de comparticipacédo, o Estado paga uma parte do
PVP em funcéo de quatro escalbes fixados, os quais sdo definidos de acordo com as
indicagbes terapéuticas dos medicamentos, a sua utilizagdo, as entidades que o
prescrevem e ainda com 0 consumo acrescido para doentes que sofram de
determinadas patologias[”]: escaldao A - 90%; escalao B- 69%; escaldao C- 37% e
escaldo D- 15%. Os medicamentos manipulados comparticipaveis constam de listas a
aprovar anualmente por despacho do Ministro da Saude, mediante proposta do
Conselho de Administracdo do INFARMED,I.P., e sdo comparticipados em 30% do

seu preco'®.

Os medicamentos comparticipados estdo ainda sujeitos ao sistema dos pregos
de referéncia quando séo incluidos em grupos homogéneos. A cada grupo
homogéneo € atribuido um preco de referéncia o qual consiste na média dos cinco
PVP mais baixos no mercado dos produtos desse grupo.

O objetivo da aplicacao dos precos de referéncia pelo Estado é o equilibrio do
preco dos medicamentos comparticipados, de modo a racionalizar os custos dos
medicamentos e garantir ao utente uma alternativa de qualidade e de equivaléncia
terapéutica comprovada. Para além do beneficio claro para o utente, o proprio Estado
consegue, desta forma, diminuir a despesa no setor publico, em particular na area da
saude.

Assim, o encargo financeiro do utente é dependente da comparticipacdo do
estado, a qual é calculada em funcdo do preco de referéncia do respetivo
medicamento e escaldo ou regime de comparticipacdo que lhe é aplicavel.

E ainda de salientar que o valor de comparticipacdo dos medicamentos esta

sujeito a atualizaces, periodicamente.
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6.4.1.Regime Especial de Comparticipacdo e Comparticipacdes
especiais

O regime especial de comparticipacdo prevé um tipo de comparticipacdo™” em
funcéo dos beneficiarios. Desta forma, a comparticipacéo é acrescida em 5% para o
escaldo A e para os escalbes B, C e D é acrescida em 15% para os pensionistas
(simbolo R nas receitas eletronicas ou etiquetas verdes para as receitas manuais) cujo
o rendimento total anual ndo exceda 14 vezes a retribuicdo minima mensal garantida
em vigor no ano civil transato ou 14 vezes o valor indexante dos apoios sociais em
vigor, quando este ultrapassar aquele montantel”.

Para além desta existem comparticipacdes especiais dentro de uma mesma
entidade a qual se subdivide em fungéo de patologias ou grupos especiais de doentes
(doentes crénicos cuja medicacdo se encontre abrangida por portarias, despachos ou
leis) (ANEXO VII)

Por outro lado, por vezes, os proprios laboratérios procedem, com o objetivo de
fazer frente aos precos mais baixos praticados por laboratorios genéricos, a uma
comparticipagdo especial em regime de complementariedade sobre a venda dos seus
produtos tal como acontece com o laboratério Lilly, fabricante do medicamento
Zyprexa (DCI: olanzapina), cuja embalagem apresenta um cédigo extra sendo que a
sua leitura possibilita uma menor despesa por parte do utente.

6.4.2. Protocolo de Diabetes

Atualmente, a faturacao das receitas do Protocolo de Diabetes é realizado de
acordo com a portaria n° 364/2010 de 23 de junho™®, desenvolvido no seguimento da
implementacdo de programas para o controlo desta doenca. Esta define os precos
méximos de venda ao publico das tiras-teste para a determinacdo da glicemia,
cetonemia e cetondria, como também das seringas, agulhas e lancetas. A
comparticipacdo do Estado para estes € 85% para as tiras-teste e de 100% para as
seringas, agulhas e lancetas. As insulinas sdo 100% comparticipados pelo Estado pelo

gue podem ser faturadas ao nivel do Regime Geral de Comparticipagoes.

6.5. Acordo Cartdo Socio Sporting e SERVIMED

A Farméacia Amaral apresenta acordos especiais que possibilitam aos seus
utentes um desconto nos produtos terapéuticos nomeadamente aos utentes
portadores do cartdo de so6cio do Sporting Clube Portugal e cartdo Servimed, um

seguro de saude, aos quais é oferecido um desconto de 2,5% e 5%, respetivamente,
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nos produtos com comparticipacdo de 6% e de 23% excepto fraldas, leites e papas
ndo sendo acumulavel com outros descontos em medicamentos comparticipados e
ndo comparticipados e em produtos de cosmética, puericultura, veterinaria, ortopedia e
higiene oral excepto leites, papas, fraldas, testes de parametros bioquimicos e
produtos incluidos no Protocolo de Diabetes.

MODULO 7: MEDICAMENTOS E PRODUTOS MANIPULADOS

7.1. Definicdo de Manipulados

Um medicamento manipulado pode ser definido como “qualquer foérmula
magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um
farmacéutico”™,

A manipulacdo farmacéutica apresenta varias vantagens terapéuticas para 0s
utentes uma vez que Ihes permite adquirir associacdes de substancias ativas ou doses
de substancias ativas que ndo se encontram disponiveis no mercado. Da mesma
forma, permite ainda recorrer a formas farmacéuticas de um determinado composto
gue ndo sdo comercializadas pelas industrias farmacéuticas, assim como otimizagéo
da formulagdo galénica, modificagdo das caracteristicas organoléticas e ainda em
ajustes de doses em situagbes de intolerancia a utilizacdo de determinado produto
terapéutico. Deste modo, a terapéutica é individualizada e ajustada de acordo com o
doente e as suas caracteristicas fisiolégicas seguindo a maxima de que cada doente é
anico e diferente pelo que a resposta a terapéutica também ira depender da sua
genética. As areas da dermatologia, pediatria e geriatria sdo as que mais
demonstraram beneficiar da sua utilizagao.

As situacdes nas quais a terapéutica individualizada podera ser utilizada com
maior beneficio sdo as seguintes: quando determinado componente do medicamento
comercializado ndo é tolerado pelo doente; a dosagem e formas farmacéuticas
existentes no mercado ndo sdo apropriadas e a associacdo de substancias ativas
pretendidas ndo esta disponivel pela industria farmacéutica. Na Farméacia Amaral, os
medicamentos manipulados mais comuns sdo: a suspensao oral de trimetropim,

papéis farmacéuticos de furadantina e a pomada de &cido salicilico.

7.2. Matérias-primas
Matéria-prima é toda a substancia, ativa ou ndo, que se emprega ha
preparacdo de um medicamento, quer permaneca inalteravel, quer se modifique ou

desapareca no decurso do processo.
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Segundo o Decreto-Lei 95/2004, de 22 de abril® o qual regula a prescricdo e a
preparacdo de manipulados, no artigo 6° consta que s6 poderdo ser utilizadas na
preparacdo de um medicamento manipulado, as matérias-primas inscritas na FP, nas
farmacopeias de outros estados que fagam parte da convencdao relativa a elaboracéo
da farmacopeia europeia, na Farmacopeia Europeia ou na documentagdo cientifica
compendial (Deliberacdo n° 1504/2004, de 7 de dezembro?? o qual estipula os
formularios e farmacopeias reconhecidos pelo INFARMED, |.P.). O INFARMED, I.P.
definiu, ainda, um conjunto de substancias, cuja utilizacdo na preparacdo de
manipulados ndo é permitida (constantes na deliberacdo n° 1498/2004, de 7 de

dezembro')).

7.3. Material de Laboratério

O material obrigatério inclui para além dos utensilios préprios de laboratério, a
FP e os seus suplementos. Deste modo, a Farméacia Amaral assegura a presenga no
laboratério do material minimo obrigatério definido: alcoolémetro; almofarizes de vidro
e porcelana; balanga analitica; banho de agua termostatizado; capsulas de porcelana;
copos de vidro de véarias capacidades; espatulas metélicas e ndo metdlicas; funis de
vidro; matrazes de varias capacidades; papel de filtro; equipamento de comunicagéo
para a rececdo expedita de alertas de seguranca e de qualidade emitidos pelo
INFARMED, I.P.®

7.4. Regras de Manipulagéo

Com o objetivo de criar um padrdo elevado na qualidade dos medicamentos
manipulados, criou-se a portaria n°594/2004, de 2 de junho® a qual aprova as boas
praticas na preparacdo de manipulados tanto a nivel da farmacia oficina como a nivel
da farmécia hospitalar.

A preparacdo das formulas magistrais ou de preparados oficinais s6 poderéo
ser realizados pelo farmacéutico, diretor técnico ou sob a sua supervisdo e controlo,
gue neste Ultimo caso, deverdo apenas ser realizadas por pessoal com formacéao e
experiéncia adequada. O farmacéutico deve ainda verificar a seguranca do
medicamento, no que diz respeito as doses da(s) substancia(s) ativa(s) e a existéncia
de interagbes que ponham em causa a acdo do medicamento ou a seguran¢a do
proprio doente.

A preparacdo de um manipulado pode ser feita por um pedido do doente,
prescricdo médica ou ainda por indicagdo farmacéutica, caso se trate de uma

patologia especifica, cuja férmula se encontre na FP. Na receita médica, pode ser

22



Faculdade de Farmécia da Universidade do Porto
Farmacia Amaral - Agueda

descrita ou ndo, a formula farmacéutica. Caso ndo se encontre descrita, cabe ao
farmacéutico verificar a compatibilidade dos constituintes da formulagéo e proceder a
sua execucao. Contudo, em todos estes casos, é necessario o preenchimento de uma
ficha de preparacdo, que fica arquivada na farmacia e que pode ser consultada
sempre que possivel.

Depois de preparado, o manipulado é devidamente rotulado. No rotulo devera
constar, para além do nome da farmécia, diretor técnico e outras informagdes relativas
a farmacia, a formula e forma farmacéutica, PV, condigcbes de conservacao e
precaucdes especiais de utilizagdo tais como “agitar antes de usar”, “uso externo”,
“conservar no frio” ou “manter fora do alcance das criangas”. A atribuicdo do PV

pressupde uma pesquisa prévia acerca da estabilidade da SA.

7.5. Regime Geral de Pregos

Podem ser objeto de comparticipacéo pelo SNS, os manipulados relativamente
aos quais ocorre uma das seguintes situagfes: inexisténcia no mercado da
especialidade farmacéutica com igual SA na forma farmacéutica pretendida; existéncia
de lacuna terapéutica a nivel dos medicamentos preparados industrialmente;
necessidade de adaptacdo de dosagens ou formas farmacéuticas as caréncias
terapéuticas de populacdes especificas.

O regime de comparticipacbes do Estado no preco dos medicamentos
estabelece que os medicamentos manipulados passiveis de comparticipacdo constem
de uma lista a aprovar, anualmente, por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da salde, mediante proposta do INFARMED, |.P. Deste modo,
0os medicamentos incluidos nesta lista estdo sujeitos a uma comparticipacdo de 30%
do respetivo preco, conforme ja foi referido anteriormente. O medicamento manipulado
deve ser prescrito, mediante indicacdo na receita médica, da(s) SA(s), concentracéo,
excipiente(s) aprovado(s) e forma farmacéutica. As prescricbes médicas que facam
referéncia ao medicamento de marca ou outros produtos de salde, ndo séo sujeitos a
comparticipagcdo. O PVP dos medicamentos manipulados é calculado tendo em conta
os honoréarios da preparacdo, valor das matérias-primas e valor dos materiais de

embalagem, tendo por base a Portaria n® 769/2004, de 1 de julho®!,

MODULO 8: CONTABILIDADE E GESTAO
8.1. Processamento do Receituario e Faturacao
Na Farmécia Amaral, apés o aviamento e dispensa dos medicamentos

prescritos na receita médica, para além dos aspetos legais das mesmas serem
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conferidos pelo proprio profissional que dispensou, sdo, posteriormente, conferidos
pela Diretora Técnica. Este processo ocorre diariamente. Verifica-se se a receita esta
conforme em termos de novo modelo de vinheta, assinatura do médico, data da
prescricdo, entidade e numero de beneficidrio. Por outro lado, certifica-se se a
medicacao prescrita corresponde a dispensada, se o0 preco corresponde ao decretado
pelo INFARMED, I.P. e se o organismo comparticipante foi bem atribuido. Qualquer
erro detetado € corrigido, dependendo da sua natureza, pela propria farmacia
(alteracéo lote), com o utente ou com o médico.

Apbs este processo, as receitas sdo organizadas por entidades e lotes de trinta
receitas. Quando um lote fica completo, € emitido informaticamente um verbete de
identificacdo do lote, onde consta a identificacdo da farméacia (nome e codigo fornecido
pelo INFARMED,I.P), més e ano, codigo da entidade compatrticipadora, tipo e nimero
sequencial do lote, nimero de receitas, valor do PVP por receita e total, importancia
total do lote e do valor a pagar pelo utente e valor a pagar pela entidade por receita e
total.

No final do més, é impresso um resumo de lotes o qual apresenta, em fungéo
de cada lote, o valor total pago pelo utente e a pagar pela entidade. Para além deste, é
impresso ainda uma fatura mensal dos medicamentos a qual resume os lotes dos
organismos de cada entidade, ou seja, a importancia paga pelos utentes e a pagar
pela entidade que lhe é referida. Toda a documentagdo é rubricada, datada e
carimbada pela Diretora Técnica e depois enviada para a CCF até ao dia cinco do més
seguinte ou dia util seguinte no caso de fim de semana ou feriado. As receitas
referentes as outras entidades sdo enviadas para a ANF até ao dia quinze do
respetivo més seguinte.

Ocasionalmente, na conferéncia de receituario por parte do CCF, sao
verificadas a existéncia de algumas receitas que ndo cumprem as exigéncias legais
que as consideram validas e, como tal, sdo devolvidas a farmécia juntamente com o
motivo da devolugdo. Perante esta situacdo a farmécia depara-se com duas situagdes
possiveis: assume o erro e fica com o prejuizo ou corrige 0 erro e reenvia a receita

novamente no més seguinte.

8.2. Novas regras na Comparticipacdo dos Medicamentos

Durante o periodo do meu estdgio surgiu uma nova polémica acerca da
reducdo do preco dos medicamentos, os quais foram atualizados com entrada em
vigor a 1 de abril de 2013 na sequéncia do processo de revisdo anual de precos

[24]

decorrente da aplicacdo da Portaria n° 91/2013, de 28 de fevereiro“". De fato, os
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precos dos medicamentos comparticipados, sdo atualizados periodicamente tendo-se
em conta, para alguns casos, 0s precos nos paises de referéncia que atualmente sao:
Espanha, ltalia e Eslovénia, de acordo com o Decreto-Lei n°112/2011, de 29 de
novembro®®. Desta forma, os medicamentos em stock a 31 de marco de 2013 nas
farmécias poderam ser escoados com deducdo de 6% mesmo apés o dia 1 de abril
até noventa dias e no caso dos distribuidores grossistas até sessenta dias.

A segunda polémica foi a introdu¢cdo do periodo de transicdo para a
implementacdo dos novos sistemas de prescricdo e modelos de receita com data
prevista até 31 de maio de 2013. As maiores alteracbes sao as seguintes:

¢ Os medicamentos séo prescritos obrigatoriamente por DCI salvo nas excecdes
previstas (prescricdo individualizada de medicamentos de marca para o qual
ndo existam genéricos e prescricdo individualizada de medicamentos com
justificagcBes técnicas);

e Cada prescricdo por DCI passa a ser representada por um novo codigo criado
pelo INFARMED, |.P. — CNPEM que tem as seguintes caracteristicas: abrange
todos o0s medicamentos com AIM; agrupa, pelo menos, as seguintes
caracteristicas do medicamento: SA, dosagem, forma farmacéutica e n° de
unidades e representado por 8 digitos (iniciado pelo nimero 5) e cddigo de
barras.

e Existéncia de um local, na frente da receita, para o utente exercer o direito de
opcao o qual deve ser efetuado na presenca do médico;

e A receita manual apresenta um espaco pré-impresso relativo ao regime
excecional de prescricdo manual, para o preenchimento do prescritor;

e A entidade ADSE deixa de existir sendo que estas receitas passam a ser
atribuidas a entidade SNS;

e Os programas/ a¢gbes de promocao, também designados como programas de
desconto/ sistemas de copagamento, estabelecidos pelos laboratérios
farmacéuticos deixaram de ser legalmente admissiveis. Desta forma, a partir
de 1 de junho, os programas de complementariedade das empresas:
AstraZeneca, Boehringer/Unilfarma, Bristol-MyersSquibb e Grunenthal, S.A.

deixaram de existir.
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MODULO 9: OUTROS CUIDADOS DE SAUDE PRESTADOS

O regime juridico das farmécias de oficina, previsto no Decreto-Lei n® 307/2007
de 31 de agosto®, autorizou a possibilidade de as farmacias prestarem servicos
farmacéuticos de promocéao da saude e do bem-estar dos utentes.

Ao longo dos tempos, as farmacias tém vindo a evoluir, deixando de ser meros
locais de venda de medicamentos quer para uso humano ou veterinario e de producéo
de medicamentos manipulados para grandes espacos de saude onde se prestam
servicos para a comunidade, os quais sao reconhecidos e largamente utilizados pelos
préprios utentes. Desta forma, as farmacias poderao prestar servigcos farmacéuticos de
promocdo de saude e bem-estar dos utentes, nos termos regulamentados pela
portaria n°1429/2007 de 2 de novembro definidos no artigo 571,

E neste tipo de servicos que a Farméacia Amaral aposta, uma vez que
possibilita estreitar os lacos de confianca e amizade entre o utente e o profissional de
saude. Um dos pontos fundamentais € ter conhecimento dos nomes dos utentes.
Desta forma, os doentes sentem-se acarinhados e tendem a voltar visto que
experimentam um tratamento diferenciado e especial, sendo atendidos de forma
distinta conforme a sua personalidade. A atitude € sempre a boa disposicdo e a
frontalidade, mesmo nos casos mais dificeis em que os utentes estdo mais ansiosos
ou apressados, 0 que leva alguns utentes a confiar as suas receitas a farmacia, as
guais sdo guardadas em local préprio até que este precise dos medicamentos. No
meu estagio aprendi que, tdo importante como o conhecimento cientifico, é a
paciéncia e simpatia que sdo demonstradas no ato da dispensa dos produtos

terapéuticos e principalmente a simpatia na prestacao dos mais variados servigos.

9.1 Farmacovigilancia

O farmacéutico, como parte integrante do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF), deve estar atento as queixas dos utentes no que diz respeito
a eventuais interagcbes e reacdes adversas a medicamentos (RAM) graves ou
inesperadas. Deste modo, o profissional de salude devera, o mais rapido possivel,
comunicar as RAMs e outras informacgdes relevantes acerca de determinado produto
terapéutico.

A notificacéo é feita ao INFARMED, I.P. — Departamento de Farmacovigilancia
ou as respetivas Unidades de Farmacovigilancia localizadas no Centro, Norte, Sul e
Acores de acordo com a localizacdo geografica do notificador, através do

preenchimento de um impresso por telefone, fax ou Internet!®.,
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Por outro lado, relativamente aos suplementos alimentares, como ndo séo da
area de competéncia do INFARMED, I.P., as suas notificacdes de RAM devem ser

enviadas para o Gabinete de Planeamento e Politicas do Ministério da Agricultural®'.

9.2. Parametros Bioquimicos e Fisioldgicos
9.2.1. Presséo Arterial

A presséo arterial (PA) alta € um problema reconhecido responsavel por cerca
de 6% de mortes em todo o mundo. De fato, € provavel que cerca de dois milhdes de
pessoas adultas em Portugal sejam hipertensas. Destes, cerca de metade nao tem
conhecimento que tém a pressdo elevada, somente um quarto estd medicada e
apenas 16% apresentam a pressao arterial controlada'®”).

A presséo arterial é definida como a forga que o sangue exerce contra a parede
dos vasos sanguineos, gerada pelo bombear do sangue do coracdo. Quando esta
pressédo é elevada de forma persistente, da origem a uma patologia grave que é um
fator de risco para muitas outras patologias cardiovasculares'?®!.

De acordo com as guidelines europeias ESC/ESH, valores de pressao arterial
acima de 140 e/ou 90 mmHg, designam-se por hipertensao arterial (HTA) (Tabela 1).
No caso de existéncia de fatores de risco, como a Diabetes Mellitus e doenga renal,
esta margem € mais estreita, 130/80 mmHg, de forma a prevenir complicacées mais

severas??,

Tabela 1 - Defini¢éo e classificacéo dos niveis de pressao arterial (mmHg) (291,

Categoria Sistélica Diastdlica
Otima <120 elou <80
Normal 120-129 e/ou 80-84
Normal Alta 130-139 e/ou 85-89
Hipertensao Grau 1 140-159 elou 90-99
Hipertensao Grau 2 160-179 e/ou 100-109
Hipertensdo Grau 3 2180 e/ou 2110
Hipertensao Sistdlica Isolada 2140 e <90

O Farmacéutico tem, assim um papel fundamental ndo s6 no sentido de
aumentar a adesao a terapéutica, visto que a HTA é uma doenca silenciosa na qual o

doente se sente bem, como também no alerta para a modificagdo do estilo de vida do
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doente uma vez que consiste na melhor forma de prevenir o aparecimento ou
agravamento da doenca pelo que deve informar o utente acerca da importancia de!?®:
deixar de fumar; reducéo da ingestédo de sal na alimentacdo; preferéncia por uma dieta
rica em frutas, vegetais e com baixo teor em gorduras saturadas; pratica de exercicio
fisico regular; consumo moderado de alcool (ndo mais que dois copos por dia para 0s
homens e um para as mulheres); reducédo do peso caso se trate de uma pessoa com
obesidade e medir regularmente a PA.

A pressdo arterial, na Farmacia Amaral, € medida com auxilio de um
tensiémetro automatico de pulso (OMRON®) num espaco proprio e afastado da
agitacdo do espaco de atendimento ao publico, sendo esta medicdo a mais
frequentemente realizada na farmécia. Este € ainda um espacgo reservado, no qual os
utentes se sentem a vontade pelo que, para além de utilizarem este espago para
esclarecer alguma duvida sobre os problemas de salde que possam ter, utilizam
ainda para fazer confidéncias e desabafarem seja porque se sentem sozinhos ou

porque querem conselhos de alguém de um outro ponto de vista.

9.2.2. Perfil Lipidico

Na Farmacia Amaral, € ainda possivel a determinacdo do colesterol total e
triglicerideos. A dislipidemia € um fator de risco modificAvel de desenvolvimento de
doencas cardiovasculares, especialmente a aterosclerose. A origem das dislipidemias
sdo varias mas as mais comuns residem no aumento plasmatico de CT e/ou TG e
reducao dos niveis de HDL sanguineos®.

Apesar de as determinacfes de CT poderem ser realizadas a qualquer hora do
dia, uma vez que a influéncia da ingestdo de alimentos nos resultados obtidos ndo &
significativa, esta medicdo, idealmente, devera ser efetuada em jejum, pois permite
obter valores de maior confianga para eventual encaminhamento a consulta médica.

Em relagdo aos TG recomenda-se que a sua determinacdo seja realizada em
jejum de, pelo menos, 12 horas, visto que este parametro sofre variagdes ao longo do
dia, sendo afetado pela ingestdo de alimentos.

Tabela 2 - Valores de referéncia do perfil lipidico (mg/di)="

Determinacéo Valores de referéncia
TG <150
CT <190
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As determinagbes de TG e CT sé&o realizadas separadamente num mesmo
aparelho: Accutrend® GCT, Roche®. Cada um destes resultados € obtido em cerca de
trés minutos, durante os quais o farmacéutico podera informar sobre a importancia de
um estilo de vida saudavel, aconselhando por exemplo: alimentacao variada e pobre
em gorduras saturadas aumentando a ingestdo de fibras e gorduras
monoinssaturadas, exercicio fisico, perda de peso, deixar de fumar e reduzir o
consumo de élcool.

Se o0s valores determinados se encontrarem repetidamente acima do
recomendado (Tabela 2), o utente € aconselhado a consultar o médico. Na Farmacia
Amaral, na maioria dos casos, as pessoas que realizam este tipo de teste estdo ja
medicadas de modo a controlar o perfil lipidico, contudo, ndo sabem qual a
alimentacdo mais correta que devem seguir apresentando muitas dividas quanto ao
gque podem ingerir e quanto ao que nado devem ingerir. O farmacéutico surge, assim,
como uma espécie de nutricionista, aconselhando o melhor possivel sobre a

alimentac&o mais correta, caso a caso.

9.2.3. Glicemia

Glicemia, por definicao, € a concentracdo de glicose no sangue (Tabela 3). Da
mesma forma que o0s anteriores, € importante controlar os valores de glicose
sanguineos principalmente para permitir uma detecdo precoce e prevencao de
complicagBes decorrentes de fenémenos de hiper- ou hipoglicemia persistentes®?.

Quando os valores de glicose sdo muito altos (hiperglicemia) de forma crénica
origina a doenca Diabetes Mellitus, a qual consiste numa perturbacdo com alteracdo
do metabolismo de HC, proteinas e lipidos que resulta numa diminuicdo da ag¢édo ou
secrecdo de insulina, ou de ambas. Esta patologia, se ndo for controlada, esta
associada ao desenvolvimento de lesdes em diversos 6rgaos precipitando retinopatia,
nefropatia, neuropatia e até amputacdes das extremidades. Para além disto, 0s
doentes com diabetes correm o0 risco acrescido de desenvolverem doenca
cardiovascular, vascular cerebral e arterial periférica[?’Z].

Na Farmécia Amaral, esta determinacdo é realizada, com 0 recurso a um
equipamento portétil: One Touch Vita®. A determinacédo € efetuada em cerca de cinco
segundos e o resultado é apresentado automaticamente no visor do aparelho. Para
uma determinacado 6tima, o utente devera estar em jejum, sendo portanto preferencial,
o teste realizar-se de manha. Contudo, é também possivel a determinacdo numa fase
pés-prandial (uma a duas horas depois da refei¢do) visto que estdo previstos valores

de referéncia para ambos, em jejum e pés-prandial. Caso os niveis de glicemia sejam
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determinados em qualquer outro momento do dia, deverdo ser considerados como
niveis de “glicemia ocasional” e avaliados como tal. Por outro lado, devera ter-se
especial cuidado com a evaporacdo do alcool utilizado para limpeza do dedo a

puncionar, uma vez que este podera interferir nos resultados.

Tabela 3 - Valores de referéncia de glicose no plasma (mg/dL)[BB]

Glicemia em Jejum Glicemia duas horas ap6s refeicdo*
Normal <110 <140
DM > 126 =200
TDG <126 = 140 e <200
AGJ >2110e <126 <140

Durante a medi¢éo, o profissional de saude devera esclarecer o utente acerca
da importancia da modificacdo do estilo de vida, principalmente no que diz respeito a
alimentacdo e vida sedentaria. Neste contexto, € fundamental reforgar a necessidade
de medi¢des regulares e aconselhar consulta médica caso os valores se mantenham
elevados. E igualmente essencial educar o doente diabético para a adogdo de
medidas ndo farmacoldgicas, tais como a realizagdo de refeicbes organizadas em trés
principais e trés intermédias, procurando ndo estar mais que trés horas sem comer e
ingerir mais hidratos de carbono de absor¢do lenta nomeadamente arroz, batata,
aveia, fibras, entre outros. Esta € a segunda medicdo mais realizada na farmacia.
Durante o meu periodo de estagio apercebi-me que apesar de a grande maioria dos
utentes estar medicada com antidiabéticos orais, estes desconhecem os problemas
secundarios associados a hiperglicemia mas apresentam conhecimento acerca dos

alimentos mais indicados e quais agqueles que devem ser evitados.

9.2.4. Determinacdo de peso e altura
Na zona de atendimento ao publico existe uma balanca digital que determina o
peso, a altura e consequentemente possibilita a determinacdo do IMC. Na
interpretac@o dos resultados € necessario ter em conta que, o IMC é aplicado de forma

especial a criangas e adolescentes, diferenciando-se o género masculino e feminino

! TDG apenas pode ser diagnosticada por PTGO. A PTGO é realizada de manh4, ap6s 8—14 h de jejum; é recolhida
uma amostra de sangue antes e outra 120 minutos apds ingestéo de 75 g glucose dissolvida em 250—-300 mL de agua
ao longo de 5 minutos (a contar desde o inicio da ingest&o).
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sendo obtido através de curvas de crescimento. A avaliacdo do peso periodicamente

na farmacia € uma mais valia numa sociedade cada vez mais obesa.

9.2.5. Outros servicos prestados
Na Farmacia Amaral sdo ainda realizadas consultas gratuitas projetadas pela
Audiosom, efetuadas por um profissional competente uma vez por més, sem

necessidade de marcagéo prévia (ANEXO VIII).

9.3. Administracdo de Vacinas
Na Farméacia Amaral, existem farmacéuticos formados e com todas as
competéncias necesséarias para a administracdo de vacinas ndo incluidas no PNV,

conforme a portaria n°1429/2007%!,

9.5. VALORMED

A VALORMED é um sistema integrado o qual inclui a industria farmacéutica, os
distribuidores grossistas e as préprias farmacias permitindo a recolha de embalagens
de medicamentos fora de uso para posterior valorizacdo dos residuos®.

Deste modo, os residuos de medicamentos fora do prazo de validade ou néo
utilizaveis sédo entregues pelo utente na farmacia e colocados num contentor visivel
caracteristico. Quando este se encontra completo, procede-se ao seu fecho.
Posteriormente é pesado e o rétulo preenchido com os dados referentes ao seu peso,
cddigo da farmacia e rubrica do operador que o selou. Os distribuidores grossistas sao
0s responsaveis pela cedéncia dos contentores bem como da sua recolha e

encaminhamento para os centros de inceneracéo e reciclagem especificos®".
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NOTA FINAL

Ao longo destes quatro meses de estdgio aprendi que, para além do
conhecimento cientifico, € importante conhecer como nos relacionar com as pessoas.
Acima de tudo, é o contacto pessoal que se confere a cada atendimento, o tratamento
diferenciado e a simpatia que sdo cruciais para o retorno do utente a mesma farmacia.
Aprendi que, mesmo nos dias em que ndo se estd tdo bem, os problemas pessoais
ndo podem de maneira nenhuma afetar a relagdo com o utente, ndo sé para nao
perder o utente mas também para que este se sinta mais confortavel com a medicacéo
e, desta forma, aumentar a adesao a terapéutica.

A formagdo do farmacéutico deve ser vasta, ir muito mais além do que
mecanismos de acao, estruturas moleculares e marketing. Assim, esta formacao deve
incluir, ndo s6 a formag&o como pessoa (incutindo paciéncia e simpatia), mas também
formacdo em nutricdo e um pouco de psicologia. O farmacéutico comunitario deve ser
mais que um mero vendedor, mas sim deve ser visto como um amigo, sempre
disponivel para aconselhar o melhor possivel mesmo que signifique que o utente saia
da farmacia sem ter adquirido produto algum, seja porque ja possui algo em casa que
produza o efeito semelhante, caso se tratem de situacBes que seja possivel recorrer a
terapéuticas ndo medicamentosas ou, entdo, casos que devem ser encaminhados

para consulta médica (como por exemplo, suspeitas de infecées).
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ANEXOS

Anexo | - Modelo de uma reserva de um produto de baixa rotatividade. Neste caso, trata-se de um
produto “ndo pago”.

FARMACIA AMARAL
Formula de Exceléncia, Lda.

Dir.Téc.Dra. Sénia Clara Simdes Oliveira
| Rua Ferraz Macedo, N. 33

| 3750-148 AGUEDA Cont.
| Tel.234604741 Fax.234604743
| RESERVA N.
Data:Z3-05-2013 Op:3
————————————————— Cliente----------------
Nome
Telem
Designagao
Qtd

Observacdes: NAO PAGO
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Anexo Il - Modelo exemplificativo de uma fatura dos produtos enviados pelos armazenistas.

2= PORTUGAL |

Rua do Borreiro, 235 * 4470573 Maia

Tif.: 229 409 400 / Fax: 229 409 490 / Email: ocp. portugah@ocp.pt
OCP PORTUGAL PRODUTOS FARMACEUTICOS SA. » Capital Socal 35.786.055 Euros

Soquifo I Costilho I 1. €. Crespo I Diprofar I CER

Contribuinie N* 500 364 877 * Matr. Cons. Reg. Com. Maia s0b 0 M 56,176

Pagina

ros— MAIA Original FACTURA MFAC13229918
RUA DO BARREIRO, 179 FORMULA DE EXCELENCIA - LDA
4470-573 MAIA FARMACIA

VIEncomenda : 100470 - AMARAL
Telefone : 808220230 Fax: 220400457 RUA FERRAZ MACEDO, 33
b | AGUEDA

viamento : M.GUI 3750-148 AGUEDA
Volta : V-PT AGUEDA

Local Carga:  N/Armazém
Data: 2013/05/23 Horade Carga. 19:31:27

Cédigo Designagao Qt.Pedida  Qt. Aviada P.V.P. Esc PVF.

2195782 FLUIMUCIL 600 MG COMP.EFERV X20 2 0.00
5257456 RASILEZ 150 MG COMP.REV P X28 1 20.99
8757906 SOMAZINA 100 MG/ML 50 ML SOL.ORAL X1 2 15.08
2
1

0o oo

5314273 STARTONYL 100 MG/ML 50 ML SOL.ORAL X1 15.08
5730791 VENOSMIL 20 MG/GR 100 GR GEL X1 0.00

Valor Sujeito IVA IVA Valor IVA D:
600% ‘

Situagdo: D -> Diferenga Prego E -> Esgotado F > Falta N -> Nao Comercializado Q -> Qtd Limitada R -> Retirado X ->
Net

Salvo reclamagao no prazo de 5 dias, consideramos confirmado o valor da factura

Esc.Com. APVA<501 B5,00<PVA<7,01 C:7,00<PVA<10,01 D:10,00<PVA<20,01 E:20,00<PVA<50,01 F:PVA>50,00

231  Processo ARMC10SS. Processado por computacix

Contribuinte N° :
Dir. Téc.: DRA. SONIA CLARA SIMOES OLIVEIRA

TotalLinha TxC IVA Sit. P/E Cx
6 X
8 5

Sem Desconto :
Valor Mercadoria :
Desconto:
Imposto :
Arredondamento :
Total :

Total Embalagens

Movimento de banheiras no més actual

Recebidas na OCP ;
Enviadas p/ o Cliente :
Saldo :
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Anexo Il - Modelo exemplificativo de uma nota de devolug&o.

FARMACIA AMARAL

Nota de Devolugao N2:E/8
(Triplicado)

Exmo(s) Sr(s)

OCP Portugal, SA - Sede e Armazém
R Barreiro, 235 4470-573 Maia

N2. Contribuinte

Data: 14-05-2013 V/Doc.
Codigo Nome Comercial Validade Qtd Bon IVA P.V.P P.V.F Valor
Embalagem Danificada
1 3 pressa N Tecid Cp.
Documento Origem: Factura i
2 ¢
ca arga Nossas Instalacoes Data: 14-05-2013 Hora
cal da descarga Domicilio do destinatario Data: 14-05-2013 Hora: 2(
ia yda por amoniaco no mesmo contentor
OCP Levantamento Volumes
% "\ |||l ‘ ‘ ||“||‘ | |I| “ |‘
&
H 01036764
Resumo de Totais por IVAS
Taxa Incidéncia ILV.A. TOTAIS
0 € 0,21¢
€ 0,21 €
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Anexo IV - Modelo exemplificativo de uma nota de crédito

ORT ¢ STAR

RCIO DE MATERIAL ORTOPEDICO

COMEF
UNIPESSOAL LDA
Contribuinte N°
Capital social EUR
s. Reg. Com. Coimbra
ricula N° 8728 ExmoJs) Sr(s)
ACIA AMARAL
DE EXCELENCIA, LDA
AZ MACEDO, N° 33

3750-148  AGUEDA

Nota de Crédito N.° 226/2013 [NC]

Data Vencimento
09-06-2013
VI N°® Contribuinte  Desc. Cli. Condigao Pagam Cliente n° Requisicao Zona 210}
2,00 Factura dias 0,00 )
Artigo Descrigao Quant. Un  Pr Unitario  Des: va Totall
04 433 Meia elast AF SHEER/SOFT cisilic. T2 1,00 PAR
"\ MAR 1
2013 cARMACIA AMARA

Em Caso de Litigio 0 Foro Ce
Mercadoria/Servig
xa Incidéncia Valor

C Comerciais

Desc. Financeiro
Portes

IVA

Ac

[fotal (EUR) |

Sem mais desconto.
0 nao pagamento no seu vencimento fica sujeito a juros de acordo com a
Portaria 597/2000. N/ NIB : 0033 0000 45214857351 05

Nao se aceitam devolugbes apos sete dias da data do Documento Millennium
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Anexo V - Modelo de uma receita eletrénica: verséo antes da aprovagdo da nova portaria e versao atualizada.

Receita Médica N° HUC - Consulta Exte

DEERE R Y T '3

*U067012*
o QIR

Telefone:

Ministério da Satide

~ IVAIRE OGN
IR :

Contacto Telefonico [

Entidade Resp.: SNS

N° de Beneficiario:

R Designagao do medicamento, dosagem, forma farmacéutica, dimer Identificagao Optica

1 Menotropina [Menopuv] 75 [VA] /1 mi, Poe Solven!e para 1 Uma ‘ “l””l"w” 1‘ V‘M 1 ll
~solugao . Frasco para -5 -1mi LN | I

o da embalagem N° Extenso |

*6235684*
Posologia - 1 xao dia
Desp. 10910/2009, de 22/4
1 4 to gen:

Data: 2013/03/198 1]2 4| Nao autonzo a dispensa de um medicamento genenco
Validade: 30 bias A Médico P t

80 Médico - SPMS. EPE

poio

PORTUGAL HIIIﬂhllﬂ\Illlillllﬂi}lllﬁ\llﬁ III\!I \HIiIIIHIV!MIIIIIIII\HIIIMIWHII 1

MINSTERIO DA SADE VIA

LAY —

Telefone RC:

Entidade Responsavel: SNS

N° de Beneficiario:

CSAGUEDA - UCSPAGUEDA V.

Especiaidade: MEDICINA GERAL E FAMLAR

T |- I

;0017 Nome, dosagen form farmacéutica, emtasgem poscloga N Extenso Wentificagao Otica

e

8780510

4 Desogestrel + Binflestradiol, Mercilon, 0.15 mg + 0.02 mg, 1 Uma
"~ Comprimido, Blister - 63 unidade(s)
Posologia: 1idia
Excegao ) do n.° 3 do art. 6.° - Continuidade de tratamento superior a 28 dias

&| Data: 2

Pretendo exercer o direito de opgao

(assinatura do Prescritor) Nao assinatura do Utente)
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Anexo VI - Modelo de receitas de prescricdo médica manual: versao de transicéo e versdo atual.

Local de prescrigdo I

T T [ O N

! a4 4 Ministério da Satde
'y ~ Excegdo legal:
. o o B ¢ N.° de Utente: / 2

Utente: === B — Y dide i & { Pyl Da) Faléncia informatica
Mimisténo da ¢
Telefone: R.C E b) Inadaptagao do prescritor
Telefone: T < ¢ K
. g Entidade Responsavel: b \ > D ©) Prescrigdo no domicilio

Entidade responsavel: —S/L‘¥; — Y 52 exg N.° de Beneficiario: Dd) Até 40 receitas/més

N.” de beneficiario:
Especi idade: ,
J,!‘) [~ el
¥
Dr

f o T
M |l 2o i ...

R, DCI/Nome, dosagem, forma farmacéutica, embalagem Ne d Extenso

Designacao do medicamento, dosagem, forma farmacéutica, dimensdo da embalagem | N [ Extenso Identificagao 6pt 1

Frmme@ M/mj‘ 1| Lm \Lx 5 b "(j
| Clewp, Gaoks (,J

e Posologia PR

1 ok % Z‘,f“”

2] i
/ ; / 2 4ms

(\—'\ \

Kotng L— --é\ (& f i,

Pasologia / 40)77/) 3 74 @ / 72 /)/j Posologia

L {8
,\ = L s
) g
K 3| Posologia
i
g
Posologia S TS T
<
matua do mBdico prescritor =S == § Posologia
(3] (2] (3] [3] Autorizo o fornscimento ou a dispensa de um medicamerta g~ S
o T o N Validade: 30 dias = Assinatura do Proscritor
) N 9 3 — (d
V1,2V [ E & v
Validade: 10 DIAS UTEIS Assinatura do méd J - .
Modelo n.* 1806 [Ex ) « INCM
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Anexo VIl - “Mapa Resumo de Diplomas Que Regem as Comparticipagdes Especiais nas Farmacias” —
Associacdo Nacional das Farmacias (Adaptado).

Diplomas Circulares

Despacho n°13020/2011, de
29 de setembro

Lei n°6/2010, de 7 de Maio

Despacho n°® 14123/2009,
de 12 de junho

Despacho n°10910/2009, de
22 de abril

Despacho n°10280/2008, de
11 de marco

Despacho n°10279/2008, de
11 de marco

Despacho n°1234/2007, de
29 de dezembro

Despacho n°11387-A/2003,
de 23 de maio

Despacho n°4521/2001, de
31 de janeiro
Despacho n° 21094/99, de
14 de setembro

Indicac8es Terapéuticas

Doenga de Alzheimer ligeira
a moderadamente grave e
de moderadamente grave a
grave

Psoriase

Artrite Reumatodide ou
Espondilite Anquilosante

Tratamento da Infertilidade

Tratamento da dor crénica
nao oncoldgica moderada a
forte
Tratamento da dor
oncolégica moderada a forte

Doenga Inflamatéria
Intestinal

LUpus, Hemofilia,
Hemoglobinopatias
(Talassemia e
Drepanocitose)
Paramiloidose

Modulacéo das
caracteristicas psicoténicas
na doenca bipolar

Comparticipacdes Especiais
nas Farmécias
Comparticipados pelo escaléo
C (37% Reg. Geral/ 52% Reg.
Especial) quando prescritos
por neurologistas ou
psiquiatras
Comparticipados pelo escaléo
A (90% Reg. Geral/ 95% Reg.
Especial)
Comparticipados pelo escalao
B (69% Reg. Geral/ 84% Reg.
Especial) quando prescritos
por médicos especialistas em
reumatologia e medicina
interna
Comparticipados pelo escalédo
B (69% Reg. Geral/ 84% Reg.
Especial)
Comparticipados pelo escalao
A (90% Reg. Geral/ 95% Reg.
Especial)
Comparticipados pelo escalao
A (90% Reg. Geral/ 95% Reg.
Especial)
Comparticipados pelo escalédo
A (90% Reg. Geral/ 95% Reg.
Especial) quando prescritos
por médico especialista em
consultas de gastrenterologia,
cirurgia geral, medicina interna
e pediatria.
Comparticipa pelo escaldo A
(100%)

Comparticipa pelo escaldo A
(100%)
Comparticipados pelo escalédo
A (90% Reg. Geral/ 95% Reg.
Especial) quando prescritos
por neurologistas e psiquiatras
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Anexo VIII - Folheto entregue & comunidade sobre o rastreio gratuito de audiometria.

casa Sontoe

5 e Q U
Representacoes, Lda.
{ BELTONE - COSELGI - PHONAK - REXTON - SIEMENS
f'\\ AS MELHORES MARCAS DE APARELHOS AUDITIVOS DIGITAIS DE ULTIMA GERACAQ -
.
1960
EXAMES GRATIS
CONSULTE OS NOSSOS SERVICOS
NA SUA LOCALIDADE COM
TECNICOS ESPECIALIZADOS
NA FARMACIA AMARAL
Rua Ferraz Macedo, 33 T 234604741
3750-148 AGUEDA Em MAIO, dia 29, 4.2 Feira, das 15,30 as 17,00 h.

OS PRECOS MAIS ACESSIVEIS...
...PARA OS MELHORES APARELHOS.

» Discretos e confortaveis.

Adaptacgao técnica computorizada individual.

Audicao e percepgao mais perfeitas.

Audicao mais clara, mesmo em ambientes ruidosos.

Audicao sem interferéncias no uso de telemoveis
com aparelhos digitais

Assisténcia técnica permanente
PORTO - ABERTO A HORA DO ALMOCO E SABADOS DAS 9,00 HORAS AS 13,00 HORAS
Pr. da Batalha, 92 - 1.9 — 4000-102 PORTO - Telef. 223 393 060 - Fax 223 323 091

R. das Padeiras, 73 - 1.2 Dto. - 3000-311 COIMBRA - Telef. 239 833 750
Site: www.casasonotone-porto.com - E-mail: audios.sonotone@mail.telepac.pt

ESPECIALIZADA EM PROTESE AUDITIVA E APARELHAGEM MEDICA ORL.
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LISTADE ABREVIATURAS

ADN — Acido Desoxirribonucleico

AO - Assistente Operacional

AT — Assistente Técnico

ACSS — Administracdo Central do Sistema de Saude

AEA — Autorizacédo de utilizag&o excecional

AIM — Autorizagao de Introdugéo no Mercado

ARS — Administracdo Regional de Saude

AUE - Autorizacdo de Utilizagao Especial

AVAC - Aguecimento, Ventilagdo e Ar Condicionado

CCl - Comisséao de Controlo de Infecéo

CCO - Comissao de Coordenacao Oncolégica

CES — Comissé&o de Etica para a Saude

CFL (v) — Camarade Fluxo Laminar (vertical)

CFT — Comisséo de Farmécia e Terapéutica

CHNH — Cédigo Hospitalar Nacional do Medicamento
CHTMAD - Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro
CIM — Centro de Informacgéo de Medicamentos

DCI - Denominagdo Comum Internacional

DID — Dose Diaria Individual

DIDDU - Distribui¢&o individualizada Diaria em Dose Unitaria
EFQM — European Foundation Quality Management

EM — Esclerose Mlltipla

E.P.E. — Entidade Publico Empresarial

EPI — Equipamento de Prote¢ao Individual

EU — Unido Europeia

EUA - Estados Unidos da América

FEFO — (First Expired First Out) Primeiro a Expirar Primeiro a Sair
FIFO — (FirstIn First Out) Primeiro a Entrar Primeiro a Sair
FH — Farmécia Hospitalar

FHNM — Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
GHAF — Gestao Hospitalar de Armazém e Farmacia

HQS — Health Quality Service

INCM — Imprensa Nacional Casa da Moeda

INFARMED, I.P. — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
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IRVS — Interactive Voice Response System
ISO — Internation Standart Organization

JCI — Join Comission International

MMU — Medication Management and Use
OMS - Organiza¢&o Mundial de Saude

PVC — Poli Cloreto de Vinilo

RAM — Reacéo Adversa a Medicamento

RCM — Resumo de Caracteristicas do Medicamento
SA — Substancia Ativa

SC — Subcutanea

SF — Servigos Farmacéuticos

SIM — Servigo de Informagéo de Medicamentos
SGQ - Sistema de Gestao de Qualidade

SNC - Sistema Nervoso Central

SNF — Servico Nacional de Farmacovigilancia
SNS - Sistema Nacional de Saude

TDT —Técnico de Diagndstico e Terapéutica

UCPC - Unidade Centralizada de Preparacao de Citostaticos
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NOTAINTRODUTORIA

A farmécia hospitalar tem implementado a ideia de que, 0 medicamento &
mais do que um meio para atingir um fim, que os doentes /utentes sdo mais do que
meros tratamentos e diagnésticos. O doente apresenta a necessidade de se sentir
satisfeito para uma melhor e mais rapida recuperagéo e, como tal, os farmacéuticos
hospitalares apresentam um papel fundamental.

A constante evolucdo de farmacos e a implementacdo de Sistemas de
Gestéo de Qualidade, assim como, o profundo conhecimento sobre as suas diversas
fungdes e responsabilidades, tornam o farmacéutico uma pega fulcral no Sistema
Nacional de Saude.

O objetivo Global dos farmacéuticos hospitalares surge, assim, da
necessidade de otimizacdo do tratamento do doente/utente através do uso judicioso,
seguro, eficaz, apropriado e custo efetivo dos medicamentos!™

Por estes motivos, o Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da
Faculdade de Farmacia proporciona aos seus alunos a possibilidade de estagiar nos
SF de alguns hospitais para que estes possam contactar com uma realidade diferente
da habitual (farmécia de oficina) permitindo, desta forma, adquirir novas vivéncias e
novos conhecimentos aplicando conhecimentos antigos.

E neste momento que se contacta, pela primeira vez, com o verdadeiro
mundo laboral. Portanto, torna-se crucial absorver tudo o que nos é dito e tudo o que
nos € mostrado. Em dois meses, é necessario aprender o melhor e mais que se
conseguir, trabalhando com esfor¢o, vontade e motivagcdo porque € agora que nos €

oferecida a oportunidade de aprender com farmacéuticos experientes e competentes.
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CENTRO HOSPITALAR DE TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURO, E.P.E.
O CHTMAD é uma Entidade Publico Empresarial, que foi criado a 28 de

fevereiro do ano de 2007 segundo o Decreto-Lei n.° 50-A/2007, de 28 de fevereiro’” e
Decreto-Lei n.° 233/2005, de 29 de dezembro. E constituido por quatro unidades
hospitalares: o Hospital de S. Pedro, em Vila Real (onde se localiza a sede social), o
Hospital D. Luiz I, em Peso da Régua, o Hospital Distrital de Chaves e, mais
recentemente, o Hospital de Proximidade de Lamego. O CHTMAD compreende um
Hospital Central que visa a exceléncia em todas as suas atividades apresentando-se
como uma instituicdo de referéncia nas diversas especialidades médico-cirtrgicas'.

Desde a construgcdo da primeira Unidade Hospital em 1915, que se tem
apostado na criacdo de novas construgcdes que se materializam em exceléncia e
gualidade de saude. O Centro Oncolégico foi construido posteriormente, em local
proprio, apresentando equipamento altamente diferenciado. Entrou em funcionamento
em 2009, atingido a plenitude de capacidade no ano de 2010

O Centro Hospitalar oferece um conjunto muito diversificado de servigos, fruto
da necessidade, que assume de desenvolver uma maior autonomia e abrangéncia na
prestacao de cuidados sendo que as areas altamente especializadas estéo localizadas
na Unidade Hospitalar de Vila Real, a qual esta dotada de faceis acessos (ANEXO 1).
Os cuidados de saude aqui aplicados sé&o dirigidos a cerca de trezentos e setenta e
cinco mil habitantes e abrange toda a populagcdo de Tarouca, Tabuacgo, S. Jodo da
Pesqueira, Montalegre, Lamego, Chaves, Boticas, Armamar, Vila Real, Vila Pouca de
Aguiar, Santa Marta de Penaguido, Sabrosa, Ribeira da Pena, Peso da Régua, Murca,
Mondim de Basto, Meséao Frio e Alij6. Abrange, ainda, apenas para algumas valéncias,
a parte norte do distrito de Vila Real, a parte sul do distrito de Braganga, o norte do
distrito de Viseu e a area leste do distrito do Porto, estendendo-se, desta forma, a um
total de cerca de meio milhdo de habitantes. O desenvolvimento permitiu evitar as
transferéncias para os hospitais do litoral trazendo vantagens financeiras tanto para o
SNS como também para os préprios doentes, para além das vantagens de
comodidade™®.
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MODULO |- ORGANIZACAO E GESTAO DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

1.1. Servicos farmacéuticos

Os servicos farmacéuticos hospitalares constituem uma estrutura importante
dos cuidados de saude dispensados em meio hospitalar sendo regulamentados por
diploma governamental. A estes cabe o conjunto de atividades farmacéuticas
exercidas tanto a nivel hospitalar como outros servi¢cos a eles ligados. Representam
departamentos com autonomia técnica e cientifica, sujeitos a orientacdo geral dos
Orgéos de Administracdo dos Hospitais, perante os quais respondem pelos resultados
do seu exercicio®.

E da responsabilidade dos SF a gestdo do medicamento e outros produtos
farmacéuticos (dispositivos médicos, reagentes, entre outros), a qual inclui a selecéo,
aquisicao, armazenamento e distribuicdo; a implementacdo e monitorizacao da politica
de medicamentos, definida no FHNM e pela Comissdo Nacional de Farmécia e
Terapéutica, bem como a gestdo dos medicamentos experimentais e dos dispositivos
utilizados para a sua administracdo, assim como o0s demais medicamentos ja
autorizados, necessarios ou complementares a realiza¢ao dos ensaios clinicos.

As fungdes dos SF hospitalares incluem, entre outras: sele¢c&o e aquisicdo de
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos; aprovisionamento,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos experimentais e os dispositivos
meédicos utilizados para a sua administracdo; producdo de medicamentos; analise de
matérias-primas e produtos acabados; distribuicdo de medicamentos e outros produtos
de saude; participagcdo em comissfes Técnicas; Farmacia Clinica, Farmacocinética,
Farmacovigilancia e a prestacdo de cuidados farmacéuticos; colaboracdo na
elaboracéo de protocolos terapéuticos; participacéo nos Ensaios Clinicos; colaboracéo
na prescricao de Nutricdo parentérica e sua preparacao; informacao de medicamentos

e desenvolvimento de ac6es de formag&o™®.

1.2. Recursos fisicos

Para além de possuirem as areas apropriadas e adequadas as funcdes
previstas conforme as diversas relagcdes preferéncias de proximidade dos SF (ANEXO
2) com outros servigos, devem ainda obedecer aos seguintes pressupostos: facilidade
de acesso externo e interno; incluséo de todas as areas no mesmo piso; implantacéo
da é&rea de dispensa de medicamentos a doentes de ambulatério proximo da
localizagao normal deste tipo de doentes e proximidade com os sistemas de circulagao

vertical (tais como monta-cargas e elevadores).
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Os SF do Hospital S. Pedro localizam-se no piso um do edificio central estando
dividido nos seguintes setores (ANEXO 3): ambulatério e respetiva sala de espera,
vestiario, gabinete administrativo, gabinete de direcdo, gabinete das farmacéuticas,
sala de reunido, gabinete dos TDT, CIM, sala de distribuicdo, laboratorio, sala de
reembalamento, armazém geral, armazém de inflamaveis, sala de rececédo e
conferéncia de encomendas e armazém de soros. A este espaco estdo associadas
guatro entradas: uma que da acesso a sala de rececdo, outra na sala da rotulagem,
uma que da acesso a sala de espera para a dispensa de medicamentos no
ambulatério e por ultimo, a entrada principal por onde entram os demais funcionérios e
outros.

Por fim, a Unidade Centralizada de Preparacao de Citostaticos (UCPC), o qual
constitui uma extensdo dos SF, localiza-se no piso 0 no Centro de Oncologia (ANEXO
4).

1.3. Recursos humanos

Os SF hospitalares devem possuir quer em numero, quer em qualidade,
profissionais para o seu correto funcionamento. Desta forma, os SF do CHTMAD,
incluindo as Unidades de Vila Real, Chaves e Lamego, sdo constituidos por trinta e
oito colaboradores: treze farmacéuticos, onze TDT, cinco AT e nove AO. Os SF sao
dirigidos pela Diretora de Servigo, Dra. Aimerinda Alves a qual é substituida, na sua
auséncia, pela Dra. Florbela Oliveira. Quanto aos SF do Hospital S. Pedro, estes
compreendem oito farmacéuticas, trés AT, sete TDT e cinco AO.

1.4. Horério de funcionamento
Os SF da Unidade de Vila Real do CHTMAD estdo em funcionamento de 22 a
62 feira das 9h as 18h. De 22 a 62 feira das 18h as 24h e sdbados, domingos e feriados

das 9h as 24h, encontra-se uma farmacéutica de prevencao contactavel por telemovel.
Quanto a UCPC funciona todos os dias Uteis, das 9h as 18h, quer para o Hospital de

Dia quer para o Internamento.

1.5. Recursos econdmicos

Uma gestdo econdmica dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos
proporciona a sua adequada distribuicdo a populacdo de forma a evitar quebras de
stocks e garantir o0 acesso do paciente aos produtos de que necessita . Atualmente,
devido a situacdo financeira do pais torna-se crucial uma gestao correta uma vez que
0s recursos providenciados as organizagfes de saude sdo cada vez mais limitados.
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Para tal, o CHTMAD utiliza um programa informético de apoio na gestao de
medicamentos e produtos farmacéuticos: o GHAF que permite fazer a aquisicéo,
distribuicao, faturacéo, débitos, devolugdes, consultar existéncias e planos de saidas e

entradas.

MODULO II: SELECAQO, AQUISICAO E ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS E OUTROS PRODUTOS FARMACEUTICOS
A gestdo de medicamentos pode ser definida como o0 conjunto de

procedimentos realizados pelos SF hospitalares, garantindo o uso e dispensa corretos
dos medicamentos aos doentes da organizacédo de saude. SO desta forma se pode
garantir um stock adequado de existéncias, ou seja, nem um stock por defeito nem por
excesso de modo a ndo conduzir a um empate de capital, aumento do espago
requerido para o armazenamento e aumento do risco de alteragdes de conservagéo ou
expiracdo do prazo de validade dos produtos'®.

Assim, a introdugdo do programa informatico GHAF permitiu atualizar as
existéncias em tempo real conforme as entradas e saidas dos medicamentos. O
controlo das existéncias é realizado uma vez por ano (inventario) com a exce¢ao dos
medicamentos de uso condicionado que sdo sujeitos a contagens extraordinarias
(mensais).

A gestdo de medicamentos apresenta vérias fases':

1) Selecao;

2) Aquisicao;

3) Armazenamento;

4) Distribuicéo;
5)Administracédo ao doente.

Neste processo de gestao é crucial um controlo dos custos em todos 0s passos
0 que possibilita aplicar financiamento em outros servicos ou apostar em
equipamentos mais recentes. Como tal, adotaram-se um conjunto de medidas que tém
como objetivo a reducdo de custos tais como: utilizacdo de genéricos em vez dos
medicamentos de marca, utilizacdo de mecanismos de mercado para motivar a
descida de precos e reducdo administrativa dos pre¢cos dos medicamentos. Para além
disto, os médicos estdo obrigados a prescrever os medicamentos mais baratos do

mercado!”.
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2.1. Selecdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos

A selecdo de medicamentos realiza-se tendo por base o Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos (FHNM) e as necessidades terapéuticas dos doentes do
hospital®®.

A selecdo dos produtos de saude a incluir na adenda é executada pela
Comissao de Farmécia e Terapéutica tendo por base as necessidades terapéuticas
dos doentes, ndo contempladas no FHNM; a melhoria da qualidade de vida dos
doentes e em critérios farmaco-economicos. A adenda ao FHNM esta
permanentemente disponivel para consulta'®.

E da responsabilidade do farmacéutico hospitalar garantir aos seus doentes os
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos que apresentem a
melhor relac&o qualidade-custo®.

Resumindo, a nivel hospitalar, existem trés procedimentos distintos: FHNM;
medicamentos que ndo pertencem ao FHNM mas que foram incluidos em adenda e
medicamentos que ndo pertencem ao FHNM de utilizagc&o particular para doentes
especificos de carater urgente. Nesta situacdo, € necessario uma justificacdo e

autorizagao prévia.

2.2.  Sistemas e critérios de aquisicdo!

A aquisicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos &
da responsabilidade do Diretor de Servi¢o e pode ser obtida por:
e Concurso Secretariado Geral;
e Ajuste direto com o fornecedor;
e Importacdo mediante uma AUE (Autorizagéo de Utilizagao Especial);
e Autorizagdo de Utilizagdo Especial (AUE).

No Concurso Secretariado Geral, os medicamentos sdo adquiridos por um
catalogo online de Aprovisionamento Publico elaborado pela Administragdo Central do
Sistema de Saude, IP (ACSS) sob a tutela do Ministério da Saude.

O ajuste direto com o fornecedor processa-se quando se pretende adquirir um
produto que ndo consta no catalogo da ACSS. Neste contexto, sédo pedidas propostas
de preco e condicbes comerciais aos fornecedores e consoante as propostas
recebidas é selecionado o fornecedor que oferece as melhores condic¢des.

Quando se torna necesséario medicamentos que ndo possuem AIM em
Portugal, mas possuem noutros paises da EU, torna-se necessario importa-los. Nestas
situacbes, cabe ao INFARMED atribuir uma AUE mediante o preenchimento de um

formuldrio (ANEXO 5) com a devida justificagdo e assinatura do Diretor Clinico

Cétia Marli Peixoto Mendes da Paz/ junho-julho 2013 4



Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto

Centro Hospitalar Tras-os-Montes e Alto Douro, E.P.E.

requerente. Para a sua aprovacdo e mediante a Deliberacdo n°105/CA/2007® sao
necessérias as seguintes condicoes:

1° Em Portugal, ndo existirem medicamentos similares 0s quais apresentem
idéntica composicéo qualitativa e quantitativa de SA e forma farmacéutica, aprovados
ou que tenham sido objeto de qualquer das outras autorizacdes ou registos previstos
neste diploma, salvo se estes ndo estiverem a ser comercializados, conforme
declaragcéo expressa do titular de AIM ou do titular das restantes autorizagdes ou
registos mencionados;

2° Os medicamentos serem considerados imprescindiveis a prevencao,
diagnéstico ou tratamento de determinadas patologias e comprovadamente sem
alternativa terapéutica.

A aquisicdo dos medicamentos é suportada pelo Sistema de Gestdo dos
Servigos Farmacéuticos devendo ser registados a data e nUumero do pedido; descricao
do fornecedor e enumeracao e identificacdo dos produtos e respetivas quantidades.

Contudo, existem situacbes em que se torna necessario uma AEA®. Estas
situagcbes ocorrem quando os fornecedores requerem ao INFARMED uma avaliagéo
prévia de um medicamento, a qual consiste numa avaliagdo da eficacia, qualidade e
seguranca do medicamento para efeitos de financiamento do Estado do medicamento
a nivel de uso hospitalar. Enquanto os resultados ndo s&o conhecidos, de
indeferimento ou deferimento, os hospitais poderdo fornecer o medicamento em
causa, de forma gratuita, a um paciente individualizado, mediante um pedido ao
INFARMED, devidamente fundamentado. O prazo de resposta € no maximo de 10
dias a contar do dia da rececao do pedido.

2.3. Rececao e conferéncia de produtos adquiridos

Posteriormente a requisicdo dos medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos pelos SF, estes podem ser rececionados pelos AO e/ou TDT.
Contudo, caso se tratem de estupefacientes e psicotropicos, benzodiazepinas,
hemoderivados e medicamentos de ensaios clinicos apenas podem ser rececionados
por farmacéuticos'®.

A rececdo de medicamentos e produtos de salude envolve a conferéncia, quer
qualitativa, quer quantitativa, dos produtos recebidos com a guia de remessa sendo
prioritaria a conferéncia de produtos de frio; conferéncia da guia de remessa com a
nota de encomenda; assinatura da nota de entrega e entrega de um duplicado ao
transportador; conferéncia, registo e arquivo da documentacéao técnica (certificados de
andlise); registo de entrada do produto no GHAF no que diz respeito a quantidade,
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preco, lote, prazo de validade, nimero de fatura ou guia de remessa e envio dos
produtos para armazenamento, tendo em atencdo 0s critérios técnicos tais como as
condicBes especiais de armazenamento ou seguranca especial de medicamentos!'?.

Quanto aos hemoderivados, matérias-primas e manipulados, a sua conferéncia
exige ainda a verificacdo dos boletins de analise e dos certificados de aprovacéo
emitidos pelo INFARMED, os quais séo arquivados junto com a respetiva fatura em
dossiers especificos!®.

Nos casos de ndo conformidade, esta é registada e o fornecedor contatado de
forma a ser notificado da ndo conformidade existente. Apds este processo, 0S
medicamentos e produtos de salde sdo armazenados, assegurando a sua correta

preservacao e seguranca™.

2.4. Armazenamento dos produtos e controlo dos prazos de validade

De modo a garantir as condicdes necessérias de espaco, luz, temperatura,
humidade e seguranca dos medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos, 0 armazenamento correto é crucial®. Desta forma, os SF do CHTMAD
possuem um sistema de monitorizacdo, o “Sirius Stockage Monoposte” que permite o
registo, ao longo do dia, da temperatura e humidade através de sondas ligadas a um

sistema informaticot*”,

Tabela 1 - Limites dos Valores de Temperatura e Humidade

Temperatura Humidade
Sala de Distribuicéo >15°C <25°C >30% e <60%
Armazém de Soros >10°C <25°C >30% e <60%
Armazém Geral >15°C <25°C >30% e <60%

Quando estes limites sdo ultrapassados, é emitido um sinal sonoro
correspondente ao sistema de alarme para que se tome conhecimento da anomalia e,
deste modo, sejam tomadas as medidas necessarias para a respetiva correcao.

O Armazenamento Geral € um tipo de armazenamento que esta organizado em

prateleiras e gavetas, quer no armazém geral, quer na sala de distribuicdo. As
estantes estdo dispostas de forma a permitir uma fécil circulacdo de ar e uma limpeza
eficaz, isto €, 15 cm do chéo e do teto.

Os produtos estdo organizados por ordem alfabética e devidamente
identificados pela DCI, dosagem e CHNM. Para os casos em que exista, para 0

mesmo produto, mais que uma dose a nivel hospitalar, estes séo diferenciados
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através da utilizacdo de um sistema de cores no qual se usam diferentes cores para
distinguir as varias doses. Desta forma, o rétulo dos medicamentos com uma Unica
dosagem é branco; duas dosagens utilizam-se para a dosagem maior a cor vermelha
e para a menor a cor branca; trés dosagens utiliza-se para a dosagem maior 0
vermelho, intermédia a cor verde e menor a cor branca e por fim, no caso de quatro
dosagens diferentes utiliza-se para a dosagem maior a cor vermelha, dosagem
intermédia 1 cor verde, dosagem intermédia 2 cor azul e menor dosagem cor
branco™".

O armazenamento geral inclui o armazenamento de medicamentos injetaveis,
formulagcbes orais e topicas, material de penso, nutricdo parentérica e entérica e
solu¢des desinfetantes néo inflamaveis.

O_Armazenamento Especial®™Yinclui; medicamentos injetaveis de grande

volume em armazém proprio, ficando as embalagens em estrados de PVC; derivados
do plasma em armario proprio fechado em local de acesso limitado; produtos
inflamaveis em local individualizado do restante armazém, devidamente identificado;
gases medicinais, separados do restante armazém e produtos; estupefacientes,
psicotropicos e benzodiazepinas em cofre e armario fechado em local de acesso
limitado a farmacéuticos; citotoxicos em local devidamente sinalizado, dispondo de
AVAC e acompanhado de um “kit de derrame”; medicamentos e reagentes de frio,
organizados por ordem alfabética sendo a temperatura (2-8°C) controlada pelo
sistema Sirius, ja referido anteriormente; medicamentos dos ensaios clinicos em
armério distinto, juntamente com a documentacdo necessaria a sua correta dispensa,
caso seja necessario acondiciona-los no frio, estes também s&do armazenados no frio
em armario distinto e medicamentos usados no ambulatério, armazenados no
Autodrug ou prateleiras, que permitem um acesso rapido, para a dispensa do
medicamento.

Mensalmente é emitida uma listagem com os produtos cujo prazo de validade
termina num periodo de trés meses. Nestas situagdes, estes produtos sdo etiquetados
com a denominagdo “ATENCAO A VALIDADE” com o objetivo de os escoar para
servicos, ou mesmo outras Unidades Hospitalares, onde estejam a ser utilizados.
Contudo, nos casos em que esta medida ndo é possivel, os produtos sédo, entdo,
retirados e colocados em local reservado para ser recolhido pelo fornecedor ou

incinerado™?.

7

Anualmente € realizado um inventario dos produtos existentes nos SF, com

excecdo dos produtos particulares em que a contagem fisica das existéncias é
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mensal, tais como, o0s hemoderivados, estupefacientes, psicotrépicos,
benzodiazepinas e citotoxicos.

No armazenamento obedece-se as regras de rotacéo de stocks, ou seja, FEFO
(nos casos em que o prazo de validade recebido seja superior ao existente) ou FIFO
(nos casos em que os prazos de validade sejam 0s mesmos).

[12]

2.5. Devolucdes
Os medicamentos cujo prazo de validade termine no periodo de trés meses,

exceto aqueles que sdo enviados aos servicos com prazo de validade que ja nao
cumpra este requisito, sdo devolvidos pelo enfermeiro chefe/enfermeiro responséavel
do servico — o qual é responsavel pela verificacdo mensal dos prazos de validade dos
medicamentos em stock no respetivo servico, com excecdo dos medicamentos
incluidos no pyxis - aos SF de forma a serem retirados de stock ou escoados para
outros servicos onde estejam a ser utilizados ou outros hospitais como por exemplo o
IPO do Porto. Para além destes, sdo também devolvidos os medicamentos e outros
produtos requeridos pelos SF em consequéncia de circulares emitidas pelo
INFARMED, I.P. ou pedidos de recolha solicitados pelo fornecedor ou fabricante.

Durante a rececdo dos produtos devolvidos, é feita a triagem e o registo no
GHAF dos seguintes itens: nome do servico proveniente, DCI, dosagem, forma
farmacéutica, prazo de validade, numero do lote e quantidade de unidades devolvidas.
Posteriormente, esta informacédo € impressa em duplicado e assinada pelos SF e pelo
enfermeiro chefe/enfermeiro responsavel do servigo.

Por outro lado, a medicacdo fornecida em DID que nao foi administrada, é
devolvida aos SF pelo enfermeiro responséavel pelo doente. Neste caso, a devolucdo €
registada no perfil do doente, pelo SF no GHAF. A medicacéo fornecida em unidose
gue nao foi administrada é devolvida aos SF, na respetiva gaveta ou num saco com a
etiqueta identificativa do respetivo doente e data de devolucado. Os produtos de frio sdo
devolvidos numa mala térmica com acumulador.

Por fim, quanto & medicacéo retirada do pyxis que néo foi utilizada, é registada
a devolucdo no proprio pyxis do servico, exceto nas transferéncias entre Unidades
Hospitalares do CHTMAD que é registada no programa informatico.

O transporte dos medicamentos devolvidos é da responsabilidade do AO.
Estes devem ser devolvidos acondicionados em contentores, nao devendo ser usados
sacos de plastico. Relativamente aos estupefacientes, psicotropicos e

benzodiazepinas, a sua devolucdo deve ser acompanhada pelo Modelo n°1509
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(ANEXO 6) corretamente preenchido, com excecdo dos casos em que estes sao
retirados do pyxis. No espaco das observagdes, é escrito a causa da devolugao.

Quanto aos hemoderivados, estes sdo acompanhados pelo Modelo n°1804
(ANEXO 7) no qual consta as unidades administradas e devolvidas.

A medicacdo devolvida é rececionada e avaliada pelo TDT. Cabe ao
farmacéutico rececionar e garantir o cumprimento dos protocolos para a devolugao
dos medicamentos especiais, tais como, estupefacientes, psicotrépicos,
benzodiazepinas, derivados do plasma e medicamentos de ensaios clinicos.

Os produtos devolvidos sé&o verificados (ANEXO 26) quanto aos critérios de
reutilizacdo dos medicamentos, ou seja, prazo de validade, auséncia de indicios de
exposicdo a agentes de deterioracdo (luz, humidade, temperatura), procede-se a sua
reutilizacdo, armazenamento e redistribuicdo, caso sejam considerados viaveis. Caso
ndo sejam considerados viaveis, tera de ser considerada a possibilidade da devolu¢éo
ao fornecedor e a pertinéncia do preenchimento do IMP.CHTMAD.n%05.02 — Relat6rio
de nado conformidade (ANEXO 8), se o prazo estabelecido pelos SF para a devolug&o

nao tiver sido cumprido.

MODULO IlI: SISTEMAS DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENT OS

Os SF sao responsaveis pela obtencdo, distribuicdo e controlo dos
medicamentos e outros produtos farmacéuticos, utilizados no hospital, quer para os
doentes em regime de internamento, quer para os de regime de ambulatério'®. Esta
corresponde a atividade dos servicos farmacéuticos com maior visibilidade. Desta
forma, apresentam como objetivo garantir o cumprimento da prescricdo e da correta
administracdo dos medicamentos, racionalizar os custos associados a terapéutica,
monitorizar a terapéutica e reduzir os custos relacionados com a terapéutica, ou seja,
diminuir os erros relacionados com a medicag&o!?.

No Hospital S. Pedro, em Vila Real, sé@o utilizados os seguintes sistemas de
distribuigao:

1) Distribuigcdo tradicional ou classica;

2) Pyxis

3) Distribuicdo Individualizada;

4) Distribuic&o Individualizada Diaria em Dose Unitaria (DIDDU);

5) Distribuicdo em regime de Ambulatorio.
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3.1. Distribuicdo tradicional ou classica®®

Este tipo de distribuicdo é o sistema mais utilizado desde a antiguidade
consistindo na reposicéo de stocks de produtos terapéuticos cujas quantidades s&o
definidas conforme as necessidades de cada servigco, previamente acordadas entre o
Diretor de Servico, Enfermeiro Chefe e o Diretor dos SF ou a farmacéutica
responsavel pelo servico em causa. Assim, os medicamentos ndo sao solicitados para
um determinado doente mas antes para o total da unidade de internamento. A
reposi¢éo dos stocks é feita de acordo com a periocidade previamente definida.

A distribuicdo tradicional apresenta alguns produtos que a caracterizam, isto &,
produtos que ndo sao requisitados pela distribuicdo de unidose: medicamentos com
caracteristicas de uso especiais e medicamentos com grande volume de embalagem
tais como, antissépticos, desinfetantes, alguns materiais de penso, soros, diluentes e
injetaveis de grande volume.

Vantagens: implementacdo de reduzido investimento, economia dos recursos
humanos envolvidos, medicacdo disponivel fora do horario de funcionamento da
farmécia e nao requer estruturas e meios especializados para a sua utilizagao.

Desvantagens: probabilidade de ocorréncia de maior niumero de erros devido a

ndo validacdo da prescricdo médica, maior dificuldade no controlo dos prazos de
validade, condicbes de armazenamento requeridas mais dispendiosas e maior

possibilidade de acumulag&o de stocks nos servigos.

3.2. Pyxis

Os Pyxis (ANEXO 9) sdo armérios de medicamentos e outros produtos

farmacéuticos, semi-automaticos,!**

localizados em quase todos os servicos do
Hospital S. Pedro. Estes medicamentos e produtos que sdo repostos no pyxis so
deixam de fazer parte do stock dos SF no momento em que séo retirados pelos
enfermeiros do programa no qual fica registado a identificacdo do utilizador, doente,
data e hora.

Os medicamentos e outros produtos farmacéuticos existentes no pyxis e as
guantidades sdo determinados consoante as necessidades de cada servigco, sendo
repostos sempre que necessario pela farmacéutica responsavel por dado servico.
Neste processo de reposi¢cdo, sdo sempre confirmados os prazos de validade e as
respetivas quantidades, garantindo sempre a utilizagéo da metodologia FEFO™.

A tarefa de preparagéo e acondicionamento do stock a repor € realizada pelas
farmacéuticas de acordo com as folhas de reposicédo do pyxis (ANEXO 10), as quais
indicam o stock maximo e o minimo definido para determinado servigo e o atual.
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Vantagens: economia de tempo e maior controlo do stock e dos movimentos
dos produtos devido a um acesso mais condicionado (por exemplo, os estupefacientes
sdo armazenados em Mini Drawer permitindo apenas 0 acesso a quantidade
prescrita).

Desvantagem: Custo elevado inicial e de manutencgao.

3.3. Distribuicao individualizada™

Este tipo de distribuicdo abrange o grupo de medicamentos especiais, tais
como estupefacientes, psicotropicos, hemoderivados e medicamentos extra-
formulario.

Dependendo do tipo de produto, é utilizado um modelo especifico de prescri¢cao
verificando-se se o preenchimento destes esta correto. De seguida, as farmacéuticas
preparam a medicac¢do tendo o cuidado de acondicionar corretamente caso se trate de
um produto de frio. Toda a medicacdo deve ser identificada e o receptor registado. A
documentacéo é, posteriormente, arquivada em pastas préprias nos SF.

3.4. Distribuicao individualizada diaria em dose unitaria (DIDDU)

O DIDDU é constituido por “uma quantidade ordenada de medicamentos com
forma e dosagens prontas para serem ministradas ao paciente de acordo com a
prescricdo médica, num certo periodo de tempo”. De acordo com o Despacho conjunto
dos Gabinetes de Secretarios do Estado Adjunto do Ministério da Saude de 30 de
dezembro de 1991, este tipo de distribuicdo surge como um sistema imperativo
legal.

Neste caso, realiza-se uma distribuicdo diaria de medicamentos, em dose
individual unitaria, para um periodo de 24/48 ou 72 horas, caso haja feriados ou em
casos de fim de semana. Nestas situa¢fes, a gaveta correspondente a cada doente &
dividida por um ou dois separadores.

Inicialmente € da responsabilidade das farmacéuticas verificar a dose,
frequéncia, via de administrac&o, intera¢des, duplicacdo da medicagcdo e duragéo do
tratamento prescrito. Para além disto, é dever das farmacéuticas certificarem-se do
cumprimento dos protocolos e condicdes de uso dos farmacos assim como registar 0s
erros de medicacdo e, caso seja possivel, verificar a possibilidade da substituicdo da
via injetavel pela via oral™. Apés a validacdo da prescricdo médica online, possivel
através da rede de intranet do hospital, sdo preparadas as malas, isto é, gavetas da
medicacdo do respetivo doente. Para os casos de medicacdo ndo ser enviada nas
malas devido a razbes de tamanho ou seguranca, estes sao retirados do pyxis, como
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no caso de algumas dietas, estupefacientes e benzodiazepinas). Como tal, a atividade
farmacéutica é essencial visto que uma falha da farmacoterapia pode levar ao
aumento da mortalidade e/ou mortalidade e, portanto, a aumentos dos gastos com a
sautde”.

O processo de preparacdo das malas pode ser realizado de forma totalmente
manual ou com apoio a equipamento semi-automatico como é o sucedido no
CHTMAD em que o equipamento utilizado é do tipo Kardex (ANEXO 11), o qual
apresenta uma dupla fungéo: armazenamento e DID. Posteriormente a validagdo, a
informacgao pretendida é selecionada e enviada para este sistema de armazenamento
automatizado acoplado por um software informético!™. Este equipamento tem ento a
vantagem de possibilitar uma reducdo dos erros e do tempo destinado a preparagao
das malas, aumento da qualidade do trabalho executado e um melhor controlo dos
stocks.

Vantagens: possibilita um aumento da seguranca no circuito do medicamento,
melhor conhecimento do perfil farmacoterapéutico do doente, redugdo dos riscos de
interacdes e desperdicios logo melhor distribuicdo dos fundos financeiros do hospital
destinado a medicacgéo (ANEXO 12).

Quando a medicacdo € devolvida por algum motivo, procede-se a sua
verificacdo relativamente ao prazo de validade e estado de conservagcdo e a sua
reverténcia por doente ou por servigo.

A reposicao do Kardex é processada atraves de mapas de reposicdo que sé&o
emitidos diariamente nos quais consta 0s produtos cujas quantidades se encontram
abaixo dos minimos estipulados.

Por ultimo, as malas quando sdo devolvidas aos SF séo limpas e desinfetadas
com produto apropriado, antes de os TDT realizarem as reverténcias dos
medicamentos. Caso as gavetas se encontrem sujas, devem ser limpas com agua e
detergente antes de se proceder a desinfecdo. Mensalmente, todas as caixas e carros

de transporte de medicamentos e malas sdo limpas com &gua e detergente™®.

3.5. Dispensa de medicamentos em regime de ambulatério*”

A distribuicdo de medicamentos em regime de ambulatério deve-se a
necessidade de um controlo criterioso e maior vigilancia no uso de determinados
medicamentos e esquemas posologicos, assegurar a adesdo dos doentes a
terapéutica e, por fim, & possibilidade de dispensar medicamentos 100%
comparticipados a pessoas isentas ou com patologias graves e/ou raras cujos

medicamentos existentes no mercado séo dispendiosos. A prescricdo em regime de
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ambulatério deve, sempre, estar associada a criacdo de um episddio médico de
ambulatério, seja de Hospital de Dia ou consulta externa.

Vantagens: possibilidade de reduc&o dos custos relacionados com o
internamento hospitalar, dos riscos inerentes aos internamentos, tais como, as
infecbes nosocomiais e aumentar a adesdo a terapéutica permitindo ao paciente
continuar a medicagao no seu ambiente familiar.

S6 é permitida a venda de medicamentos ao publico, de acordo com o
Regulamento Geral da Farmacia Hospitalar quando: a) na localidade ndo exista
farmacia particular, b) nos casos de situacdes de emergéncia individual ou coletiva
gue permitam constatar ndo haver no mercado local os medicamentos necessarios, ou
ainda c) quando as farmacias pertencam a Santa Casa da Misericérdia detentora de
alvara de venda ao publico™.

Na validacdo das prescricbes deve-se ter em atencdo alguns pontos
importantes, tais como: nos doentes com profilaxia de rejeicdo aguda de transplante
renal, cardiaco e hepatico apenas os médicos dos servi¢cos de nefrologia (unidades de
transplante renal) (ANEXO 13), servicos de cardiologia (unidades de transplante
cardiaco) e servicos de transplante podem prescrever receitas para dispensa de
medicamentos na farmacia hospitalar; as receitas dos doentes com EM ou Esclerose
Lateral Amiotréfica devem apenas ser prescritas por médicos neurologistas; apenas 0s
médicos com especialidade em gastrenterologia podem prescrever para a Doenca de
Crohn, as receitas dos doentes com o Sindrome de Lennox-Gastaut apenas podem
ser passadas por médicos neurologistas ou pediatricos; no caso dos insuficientes
renais cronicos, a prescricdo é feita em consultas de nefrologia ou em Centros de
Didlise Hospitalares Publicos e apenas nas consultas de neurologia podem ser
prescritas as receitas para patologias como paraplegias espéasticas familiares e ataxias
cerebelosas hereditarias (nomeadamente a doenca de Machado — Joseph). Nas
receitas prescritas para doentes com Artrite Reumatoide, Espondilite Anquilosante,
Artrite Psoriatica, Artrite Idiopéatica Juvenil Poliarticular e Psoriase em placas, deve ser
feita a mencdo do Despacho n°1845/2011, de 25 de janeiro, da Direcédo Geral de
Saude de certificacdo da consulta*®.

Nos SF do CHTMAD, a dispensa de medicamentos em regime de ambulatério
é realizada de forma individual, numa instalacao reservada, confidencial e com apoio
do GHAF. A prescricdo médica esta disponivel online sendo acompanhada por um
suporte em papel. A prescricdo médica € validada e dispensada apos a verificagdo dos

seguintes parametros: identificacdo do doente, do médico e da instituicdo; data da
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prescricdo; suporte legal relacionado com a prescricdo; preenchimento da receita,
regime posoldgico, via de administracdo e duracéo do tratamento.

No caso de a receita ser aceite como conforme, é analisado o perfil
farmacoterapéutico do paciente. Este é, de seguida, informado acerca da posologia,
modo de administracdo, possiveis efeitos secundarios e forma de
armazenamento/conservagao do medicamento. A quantidade de medicacgéo fornecida
ndo podera ultrapassar os 30 dias para antirretrovirais e 60 dias para os restantes
medicamentos!'*® e quando se trata de medicamentos de origem biolégica é registado
o lote e o prazo de validade. Quando a medicacéo é entregue a outra pessoa que nao
0 proprio paciente, € registada a identificagdo do recetor. Posteriormente, € debitado
em stock a medicacdo fornecida de modo a enviar a informacédo de faturacdo a
contabilidade. A receita é, entdo, arquivada em pasta propria separadas por patologia
e ordenada por ordem alfabética do nome do doente.

Neste servico existe um sistema semi-automatizado de dispensa de
medicamentos — o Autodrugs. Os medicamentos de ambulatério sdo armazenados
num local separado da restante medicacdo de forma a permitir uma rapida e facil

dispensa ao utente.

MODULO IV: MEDICAMENTOS SUJEITOS A LEGISLAGAO RESTRITIVA

4.1. Psicotropicos e estupefacientes®”

Os psicotropicos sdo substancias que atuam sobre o SNC com capacidade
para alterar a perce¢cédo e o comportamento. Por outro lado, os estupefacientes sao
definidos como substancias, de origem natural ou sintética, que atuam SNC e podem
ser utilizados como analgésicos, capazes de produzir tolerancia, dependéncia,
depresséo respiratoria, obstipacdo, nauseas e retencao urinaria.

Este tipo de medicamentos apresenta legislacao propria, a qual envolve:

e Decreto-Lei n° 28/2009, de 12 de outubro que procede a terceira alteracao ao
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, que veio proceder a
regulamentagé@o do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, relativo ao controlo
do tréfico ilicito de estupefacientes, de substancias psicotropicas e dos
precursores e outros produtos quimicos essenciais ao fabrico de droga'®";

o Portaria n.° 981/98, de 8 de junho, relativa a execu¢éo das medidas de controlo

de estupefacientes e psicotropicos??;

Cétia Marli Peixoto Mendes da Paz/ junho-julho 2013 14



Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto

Centro Hospitalar Tras-os-Montes e Alto Douro, E.P.E.

e Deliberagdo n.° 292/2005, de 17 de fevereiro, relativa ao registo de
psicotrépicos e estupefacientes®;
e Lei n.° 30/2000, de 29 de novembro, que define o Regime Juridico aplicavel ao
consumo de estupefacientes.

A prescricdo deste tipo de medicacdo, que consta nas tabelas 1 a 4, com
excecdo da II-A, anexa do Decreto-Lei n° 15/93 de 22 de janeiro® e de modo a
cumprir a portaria n°® 981/98, deve ser registada em modelo proprio (ANEXO 6). Nos
servicos com Pyxis, a prescri¢cdo e dispensa é registada no GHAF e a administracéo
no SAPE. Os servigos que ndo possuem Pyxis devem proceder ao registo legivel, da

guantidade existente em stock em impresso proprio (ANEXO 14).

4.2. Hemoderivados®®

Os hemoderivados definem-se como produtos farmacéuticos produzidos por
processos industriais que contém o plasma como matéria-prima.

Assim, torna-se crucial identificar e registar este tipo de medicamentos por
forma a possibilitar a investigacdo de uma eventual relacdo de causalidade entre a
administracdo terapéutica destes medicamentos e a detecdo de doencas infeciosas
transmissiveis pelo sangue (ANEXO 15).

A requisicdo, distribuicdo e administracdo é registada no modelo n°1804,
exclusivo da INCM, (ANEXO 7). Este modelo apresenta numeracao sequencial e é
constituido por duas vias, a “via farmacia” e a “via servigo”, sendo a “via farmacia”
autocopiativa®®.

As requisigdes sdo devidamente preenchidas (Quadro A e B) e enviadas aos
SF. O quadro C é preenchido pelos SF no ato da dispensa, bem como o registo de
distribuicdo. E importante salientar, que o farmacéutico sé procederéa a dispensa se 0s
quadros A e B estiverem devidamente preenchidos™®.

Cada frasco é dispensado com o colante identificativo do doente e com as duas
vias para o servigco que requisitou o hemoderivado. O enfermeiro confirma a recegéo e
assina a “via farmacia” no campo que Ihe é destinado, sendo enviada de imediato para
os SF. A “via servico” é devolvida apds registo e completo preenchimento ou
juntamente com o hemoderivado caso haja devolugdo deste®®.

Nos SF é tirada uma copia e o original é arquivado no processo clinico do
doente. A “via farmacia” e a copia da “via servico” sdo arquivadas nos SF por ordem
de registo de distribuiczo*®.
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4.3. Medicamentos extra-formulario

O Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos constitui uma publicagdo
oficial elaborada pela comisséo técnica especializada do INFARMED, |.P. Segundo o
Despacho n° 13885/2004 de 25 de junho™, o uso deste é obrigatdrio pelos hospitais
integrados no SNS e, por norma, s6 deverao ser utilizados os medicamentos que nele
constem.

A utilizagcdo de medicamentos, pelo hospital, que ndo constem no FHNM
depende da sua inclusdo em adenda ao mesmo, a aprovar nos termos do Despacho
n°1083/2004 (22 série), de 1 de dezembro de 2003, A selecéo de medicamentos a
incluir na adenda ao FHNM ¢ feita pela CFT, baseada nas necessidades terapéuticas
dos doentes, melhoria da qualidade de vida e em critérios farmaco-econdémicos. Apds
realizado o pedido de introducdo, a CFT emitira um parecer autorizando ou ndo a
entrada do novo medicamento e posteriormente € validado pelo conselho da
administracao.

Por outro lado, os medicamentos, que séo indispensaveis a certas terapéuticas
mas que nao beneficiam de autorizagdo ou registos validos em Portugal ou nao
tenham sido objeto de em pedido de autorizagdo ou registo valido, podem requerer
AUE ou AEA (anteriormente mencionadas), que estdo abrangidas no artigo n°® 92 e 93
do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de agosto®®, observados os requisitos e condices
definidas no regulamento aprovado pela Deliberagéo n® 105/CA/2007, em 1 de margo
de 2007,

4.4, Medicamentos anti-infeciosos!?”

Diversos microorganismos existentes na natureza, tais como, bactérias, fungos,
virus e parasitas, podem causar infecbes no homem. Estas podem ser inaparentes,
subclinicas ou manifestarem-se por sintomas.

Com o objetivo priméario de reduzir o aparecimento de estirpes resistentes no
hospital, as quais contribuem ativamente para a mortalidade e morbilidade dos
doentes, elaboraram-se politicas e normas internas procurando-se instituir medidas de
promocdao racional de prescri¢cdo de anti-infeciosos de modo a que néo se faga um uso
de anti-infeciosos por defeito ou por excesso. Assim, no CHTMAD, os anti-infeciosos
estdo divididos em trés niveis diferentes!:

e Nivel . antimicrobianos de prescricdo livre (ndo precisam de justificacao
especial), (penicilinas, cefalosporinas com excecdo da ceftizoxima,
aminoglicosideos com excecdo da netilmicina, macrdlidos, cotrimoxazol,

guinolonas, aciclovir, nistatina, fluconazol, cetoconazol e antibacilares);
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e Nivel II: antimicrobianos que exigem justificacdo do médico prescritor
(piperacilina/ tazobactam, vancomicina e voriconazol, antiviricos parentéricos e
antiretroviricos);

e Nivel lll: antimicrobianos que necessitam, além da justificacdo, o acordo do
Diretor do Servico ou caso a caso, do Diretor Clinico (carbapenemos,
linezolide, teicoplanina, anidulafungina, anfotericina B, caspofungina,
ceftizoxima e netilmicina. E importante salientar que a distribuic&o do linezolide
é feita no méximo 14 dias e é apenas usado para 0S microorganismos
resistentes a vancomicina e a teicoplanina no caso de infegdes do parénquima
pulmonar. Nos casos de infe¢bes em tecidos pouco irrigados ou noutros locais,
por agentes resistentes a vancomicina e teicoplanina, esti indicado a
daptamicina.

A dispensa de antibidticos €, normalmente, feita por um periodo maximo de
sete dias, com excec¢do de algumas situacdes como é o caso do uso de linezolide.
Desta forma, cabe ao farmacéutico emitir uma notificagdo, via GHAF, na prescricéo
online, de forma a alertar que, caso passe este periodo, o envio do medicamento
respetivo ira ser suspenso. Por outro lado, cabe ao médico prescrever novamente se
for necessario continuar com a medicacdo. Logo que possivel € utilizada a via oral
uma vez gue os custos sdo menores, principalmente para as quinolonas e macrolidos.

O objetivo do CHTMAD é reduzir e uniformizar o nimero de antibiéticos em uso

em todas as unidades, por classe de antibidticos, para quatro e com 0S pre¢cos mais
baixos.

4.5. Antisséticos e desinfetantes!®

A limpeza adequada de materiais, equipamentos, superficies, pele e mucosas,
bem como a correta utilizacdo dos antisséticos e desinfetantes sdo cruciais para
prevenir, remover, inativar e eliminar infecdes hospitalares™®.

Enquanto que os antisséticos impedem, por destruicdo ou inibicdo, a
multiplicac&o de germes patogénicos na pele e nas mucosas (tecidos vivos), o termo
desinfetante refere-se, exclusivamente, as substancias antimicrobianas utilizadas na
desinfecdo dos materiais inertes tais como materiais, equipamentos ou superficies.
Contudo, a distingao entre estes dois termos na pratica ndo € téo linear, uma vez que
algumas preparacbes podem ser utilizadas quer como antissético, quer como
desinfetante.
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4.6. Medicamentos citotoxicos, citostaticos ou antineoplasicos

Este tipo de medicamentos sdo farmacos utilizados em doencas oncoldgicas,
com o objetivo de destruir as células patolégicas as quais se encontram em diversas
fases de crescimento e divisdo. Deste modo, 0s pacientes sdo expostos a uma dose
suficiente de farmaco, durante um periodo de tempo adequado.

Este tipo de medicagdo € utilizada quando a cirurgia e a radioterapia ndo sao
possiveis ou se mostraram ineficazes ou, entdo, quando é necessario uma terapia
adjuvante aos tratamentos acima referidos!®”.

No CHTMAD existe um espaco, designado de UCPC o qual é um local onde se
preparam 0s citotoxicos para serem administrados aos doentes, quer do Hospital de
Dia, quer do Internamento.

Na maioria das situagbes, a quimioterapia das neoplasias € realizada
recorrendo a administracdo combinada de farmacos. Deste modo, consegue-se uma
proporcdo superior de células mortas sendo que em alguns casos sdo conseguidos
efeitos sinérgicos. As combinacfes de farmacos permitem um efeito citotoxico numa
populacdo heterogénea de células neoplasicas e previnem mais eficazmente o
desenvolvimento de células resistentes®. As patologias mais frequentemente tratadas

estdo representadas na tabela seguinte.

Tabela 2 - Patologias mais comuns, sujeitas atratamento na UCPC do CHTMAD.

Cabeca e Pescoco Carcinoma da nasofaringe e carcinoma escamoso

Digestivo Canal Anal, Géstrico, Colo-retal, Esofagico, pancreas, vias biliares
Ginecologia Ovario, Endométrio e colo do utero
Pulmao Mesotélio, Nao pequenas células, Pequenas Células, Timoma

Carcinoma da mama, Hepatocarcinoma, Sarcoma, Tumor neuro-
enddécrino, mama

Urologia Bexiga, Préstata, Rim, Testiculo

Oncologia Geral

Estes protocolos pré-estabelecidos (ANEXO 16) s&o, normalmente,
identificados com uma sigla, que surge das primeiras letras do nome comercial/DCI
dos farmacos. Relativamente a administracdo, é importante realcar que é realizada,
guase sempre em ciclos de tratamento, com intervalos regulares, permitindo que os
tecidos saudaveis mais sensiveis possam recuperar dos efeitos toxicos destes
farmacos. Quanto a dose a administrar, esta é calculada com base na superficie
corporal de cada doente, na tentativa de minimizar efeitos téxicos, tais como: emese,

alopécia, hiperuricemia, depresséo da medula 6ssea, entre outros?.
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MODULO V: PRODUCAO E CONTROLO DE MEDICAMENTOS

5.1. Manipulacdo de farmacos citotoxicos

A manipulagdo, propriamente dita, dos farmacos citotoxicos € da
responsabilidade dos TDT a qual € efetuada em local assético - camara de fluxo
laminar vertical (CFL-v). A supervisdo da manipulagdo é da responsabilidade da
farmacéutica, que se encontra fora da sala assética®*?,

De forma a garantir a qualidade dos medicamentos citostaticos no que diz
respeito a esterilidade e assepsia, a UCPC esta dividida em trés zonas distintas: zona
negra: compreende a area que envolve a CFL-v, ou seja, a zona de vestiario e de
armazenamento dos produtos citotdxicos; zona cinzenta: constitui a antecamara e

zona branca: corresponde ao local onde se encontra a CFL-zona limpal®?.

5.1.1. Preparacao de citostaticos

Inicialmente, a farmacéutica, apés a prescricdo meédica de Quimioterapia-
Hospital de Dia/ Internamento (ANEXO 17) procede a sua confirmacdo através do
protocolo instituido. Posteriormente confirma os dados do doente. Nesta situa¢do, ndo
sdo permitidas ordens verbais e telefénicas quanto a prescricdo de Citostaticos
devendo-se usar sempre a Folha de Prescricio médica de Quimioterapia
IMP.CHTMAD.n°175.00.

Seguidamente sdo efetuados todos os calculos necessérios para a elaboragéo
do rétulo de identificacdo (ANEXO 18) registando-se, na prescricdo, o volume de
farmacos utilizados.

O papel do farmacéutico na UCPC é: gestdo de stock e prazo de validade,
rececao e arrumacéao dos medicamentos, preparacao do rétulo e material necessario a
preparacdo da medicacéo, validacdo da preparacao de citostaticos e reavalidacao das
preparacdes devolvidas e decisdo quanto ao seu destino'.

Depois de todo o material necesséario para a preparacdo do citostatico ser
dispensado, isto é, SA e reconstituinte (quando aplicavel), sistema de administragao,
diluente (quando aplicavel) e rétulo de identificagéo, o TDT de apoio confirma o rotulo.
O TDT operador confere, também ele, o rétulo e estabelece uma sequéncia das
operacgOes a realizar: reconstituir os liofilizados, aspirar as solugdes aquosas, aspirar
as solucdes oleosas, adicionar o citostatico ao soro de perfusao e, quando necessario,
transferir frasco a frasco as solugdes prontas.

O TDT de apoio verifica todas as medi¢cdes realizadas pelo TDT operador.

Posteriormente, o TDT de apoio mostra pelo vidro a preparacdo a farmacéutica
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responsavel, de modo a ser validada. De seguida, a preparacdo € colocada num
protetor de luz, com o rétulo identificativo para depois ser transferida para a zona
negra.

5.1.2. Transporte das preparacdes para os servicos®

No exterior da sala assética, as preparacfes sao colocadas dentro de uma
mala plastica, identificada para o efeito, com o simbolo de citotoxico e de biohazard
(ANEXO 20). A mala é depois transportada pelo AO responsavel, ao servico em
causa®™. Apds a rececdo das preparacbes de citostaticos, pelo enfermeiro
responsavel, este devera assinar no livro, onde consta o colante de identificacéo do
doente e as preparagdes relacionadas com o ciclo de quimioterapia.

5.1.3. N&o conformidade das preparacées®”

Quando alguma destas preparacdes ndo se encontra em conformidade e sem
gualquer possibilidade de reutilizacéo, é enviada para o circuito de residuos sendo
preenchida a folha de registo de inutilizagdes de citostéaticos, evidenciado o citostatico
e o volume inutilizado. Todas as prepara¢gdes que ndo sdo administradas e, por isso,
gue sao devolvidas pelos servicos a UCPC devem ser acompanhadas do impresso de
Inutilizacdo, o IMP.CHTMAD.n°176.00 para serem reutilizadas ou destruidas (ANEXO
19).

5.1.4. Derrame/Quebra/ Contacto Acidental®?

No sentido de assegurar a ndo contaminacdo dos espacos fisicos e de
proteger, acima de tudo, os operadores, em caso de derrame ou quebra devem ser
cumpridos os seguintes procedimentos: avisar todos os intervenientes da UCPC;
demarcar e isolar a area afetada com uma sinalética de acidente e uma fita adesiva,
gue se encontra no kit de derrame; colocar mascara, oculos, touca, pés plasticos e
calcar o primeiro par de luvas de borracha e de seguida um par de luvas de latex e
empregar o inativador quimico especffico caso se aplique; caso se tratem de pés,
colocar uma compressa humedecida em alcool 70° caso se tratem de liquidos,
absorver com compressa seca, de modo a nao alastrar o derrame e deve-se utilizar o
pé inativador que vem no kit de derrame; colocar todo este material em contentor
existente no kit de derrame ou num contentor do Grupo IV; proceder a notificacao
através do Registo de Acidente (quebra/derrame), o IMP.CHTMAD.n°177.00 e envia-la
para os SF.
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5.2. Preparacdo de formas farmacéuticas ndo esteréis!>

As preparacdes ndo estéreis sdo definidas como qualquer formula magistral ou
preparado oficinal pronto e dispensado sob a orientag&o de um farmacéutico.

Deste modo, nos SF do CHTMAD, sempre que existem prescricdes de
formulacBes especificas para determinado doente e que ndo existem no mercado,
cabe ao TDT prepara-las sob supervisdo de um farmacéutico, com excec¢do das
preparacdes pediatricas que sdo preparadas pelas farmacéuticas. Este tipo de
preparagdes € muito Util, especialmente na pediatria uma vez que ha a necessidade
de administracdo de uma dosagem menor do que as existentes no mercado do
farmaco em questao.

Nestas preparacOes € necessario o preenchimento da ficha de preparacéo de
medicamentos manipulados. Apdés a preparacao da formulagdo, esta é identificada
com o respetivo rotulo, o qual identifica o fabricante e fornecedor de cada SA usada, a
data de preparacdo, o prazo de validade, quem preparou e instrucdes Uteis tais como:
“Agitar antes de Usar” e/ou “Manter fora do alcance das criangas”.

Os manipulados que sao preparados com maior frequéncia no CHTMAD sé&o: a
suspenséo oral para o tratamento da mucosite (nistatina+lidocaina 2%-+bicarbonato de
sodio 14mg/ml); Solucao de Salicilato de Sodio a 2%; Solucéo Alcodlica de Bromotimol
a 4% e Soluc&o de Acido Tricloroacético 35%.

5.3. Reembalagem e rotulagem de medicamentos!™

A reembalagem e rotulagem de medicamentos permitem aos SF disporem de
medicamentos na dose prescrita, de forma individualizada. Este método permite
reduzir o tempo de enfermagem dedicado a preparagdo da medicacao a administrar,
reduzir os riscos de contaminacdo do medicamento, reduzir os erros de administracéo
e uma maior racionalizacdo e reducéo dos custos associados.

A reembalagem ¢é efetuada pelo TDT, sob supervisdo de uma farmacéutica,
numa area dos SF destinada e adaptada apenas para este efeito, separada das outras
zonas. E realizada de forma semiautomatica, utilizando um aparelho da marca Auto-
Print™ que tem acoplado um sistema informatico.

Antes do procedimento, deve-se limpar e desinfetar (com alcool a 70°) a
bancada de trabalho e os pratos da maquina. Deve-se, ainda, verificar se os dados
relativos aos medicamentos estao corretos, processo que € validado e confirmado pela
farmacéutica responsavel.

Os casos em que se torna vantajoso proceder-se a reembalagem sao os

seguintes: medicamentos acondicionados em embalagens primarias multidose;
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medicamentos cuja dosagem nao é comercializada e medicamentos cuja embalagem
primaria ndo permite a correta e completa identificacdo do farmaco no verso desta, no
que diz respeito ao DCI, prazo de validade, lote e dose'.

O rotulo dos farmacos reembalados contém: DCl/nome genérico, dose, forma
farmacéutica, n° de lote do fabricante, prazo de validade atribuido pelos SF ou pelo
fabricante e em alguns casos, nome da instituicdo onde se realiza a reembalagem.

Em relacdo ao prazo de validade, existe duas situagfes: se o medicamento se
encontrar na sua embalagem normal, mantem-se o prazo de validade do fabricante e
se 0 medicamento for manipulado ou fracionado s6 lhe é atribuido 25% do prazo
excedente & data ou, no méaximo, seis meses'®.

A rotulagem manual é efetuada em medicamentos orais sélidos que, pela sua
dimenséo, ndo podem ser reembalados semi-automaticamente. Assim, sdo rotulados
manualmente com etiquetas autocolantes impressas no sistema informético, onde

constam os mesmos elementos informativos da rotulagem semiautomatica.

MODULO VI: INFORMACAO SOBRE MEDICAMENTOS E OUTRAS ATIVIDADES
DE FARMACIA CLINICA

6.1. Informacdo de medicamentos"®

A informacao sobre medicamentos é uma das atividades mais importantes a
nivel de farmécia e desde sempre tem sido cedida aos doentes e a outros profissionais
de saude. No entanto, a constante evolugdo que ocorre diariamente na area da saude
e do medicamento, tornou crucial a criagdo de um centro de informacdo de
medicamentos (CIM) nos SF hospitalares. A funcédo deste centro de informacgé&o é
compilar e tratar a informacé&o cientifica sobre medicamentos e transmiti-la a outros
profissionais de saude, com o fim de resolver problemas ou situacdes clinicas
especfficas®. Para além disto, tem como funcdo dar respostas as solicitacdes de
davidas e pedidos de informacé&o dos diversos profissionais de saude e até utentes.

6.1.1. Centro/Servi¢o de Informagéo sobre Medicamentos (CIM/SIM):

Enquanto o CIM corresponde a um local préprio destinado a fornecer
informacao objetiva, independente e em tempo Util sobre medicamentos, dispositivos
médicos e outros produtos farmacéuticos mediante a sele¢cao, analise e avaliagdo das
fontes disponiveis, a sigla SIM refere-se a atividade, realizada por farmacéuticos,
destinada ao fornecimento de informacé&o sobre medicamentos, dispositivos médicos e

outros produtos farmacéuticos e na resolucdo de problemas especificos.
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No CHTMAD, existe apenas o SIM e ndo ambos como numa situacao ideal
devido a impossibilidade de os SF destacarem uma farmacéutica especializada em
informacao apenas para esta area. Neste centro hospitalar é frequente a solicitagdo
por parte dos varios profissionais de saude de informagcdo sobre, por exemplo,
estabilidade, forma de administracdo, reconstituicdo, contraindicacdes e interacdes de
medicamentos. Desta forma, compete a farmacéutica responsavel pelo servico,
proporcionar esta informacdo de modo completo, claro, percetivel e em tempo util.
Sempre que possivel, a informacédo deve ser dada por escrito recorrendo a apoio
bibliografico. No entanto, por vezes, esta informacdo € fornecida verbalmente, por

7

contacto direto ou verbal, e posteriormente é enviada a documentagdo caso seja
necessario™?.

Todos os pedidos de informacéo, quer de forma passiva (solicitada pelos
profissionais de saude), quer de forma ativa (fornecidos espontaneamente pelas
farmacéuticas quando essa informacdo é considerada pertinente e necessaria) sédo
registados em impresso proprio (ANEXO 21), nos quais se encontra resumido 0s
pontos principais do processo tais como, o tempo de resposta, as fontes de

informacdao utilizadas, a questéo colocada e a resposta fornecida.

6.2. Farmacovigilancia

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) em Portugal, foi criado em
1992, pelo Despacho Normativo n.° 107/92, de 27 de junho™!, sendo atualmente
regulamentado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto. A entidade
responsavel pelo acompanhamento, coordenacéao e aplicacdo do SNF é o INFARMED,
I.P.

Deste modo, todos os profissionais de saude, incluindo os farmacéuticos
hospitalares, integram a estrutura do SNF, tendo a obrigacdo de enviar a informacao
sobre reacGes adversas que ocorram com o0 uso de medicamentos. Os hospitais
constituem, entdo, unidades de farmacovigilancia, apresentando um papel crucial na
inovacédo e determinacéo da agressividade de muitos dos farmacos.

Reacdo adversa a medicamentos (RAM) é definido, pela OMS, como qualquer
resposta prejudicial e indesejada a um medicamento que ocorre com doses
habitualmente usadas para profilaxia, diagnéstico ou tratamento ou para modificacéo
de funcdes fisioldgicas™.

O impresso a preencher na notificacdo de RAMs encontra-se disponivel nos
servicos de aprovisionamento. Contudo, esta também pode ser efetuada via internet,
através do endereco http://ufn.med.up.pt/ (Unidade de Farmacovigilancia do Norte).
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As RAMs podem ser classificadas em trés tipos: possivel — qualquer reacéo
adversa ndo inscrita no RCM, provavel - qualquer reacao adversa inscrita no RCM, e
grave — qualquer reacdo adversa que coloca a vida em risco, compreende uma causa
ou prolonga a hospitalizac&o e/ou resulta em capacidade persistente ou significativa e
causa malformag&o/anomalia congénita.

Assim, as RAMs que devem ser notificadas sdo: RAMs graves, mesmo ja
descritas; todas RAMs com aumento da frequéncia (graves e ndo graves) e todas as
reacOes suspeitas de reacdes adversas nado descritas, independentemente da
gravidade™®.

6.3. Registo e andlise de erros de medicacio’™”

Erro de medicacdo pode ser definido como qualquer ocorréncia evitavel que
pode causar ou induzir ao uso inapropriado do medicamento, ou prejudicar o doente
enquanto o medicamento se encontra sob o controlo do profissional de saude, doente
ou consumidor. Tais ocorréncias podem estar relacionadas com a pratica profissional,
produtos, procedimentos e sistemas incluindo prescricdo, transcrigdo, etiqguetagem,
reembalagem e nomenclatura, dispensa, distribuicdo, administracdo, educacdo,
monitoriza¢&o e uso.

Estdo descritos trés tipos de erros possiveis: tipo A: quando as circunstancias
poderiam causar erro; tipo B: quando ocorreu um erro mas néo chegou ao doente e
tipo C: quando ocorreu um erro que chegou ao doente (nesta situagéo, € comunicado
imediatamente ao médico responsavel o qual procede a avaliacdo clinica imediata do
paciente e ao preenchimento do respetivo impresso): C1: erro que chegou ao doente
mas ndo causou dano; C2: erro que resultou no aumento da vigilancia do doente sem
dano; C3: erro que resultou na necessidade de tratamento com dano temporario; C4:
erro que causou hospitalizac&o inicial ou prolongada; C5: erro que causou danos
irreversiveis ao doente; C6: erro que guase causou a morte ao doente e C7: erro que
causou a morte ao doente.

No CHTMAD, quando um erro de medicacdo € detetado, o profissional de
saude tem como responsabilidade notificar esse erro mediante o preenchimento do
impresso de registo de erros de medicacdo (ANEXO 22). Esta notificacdo de erros
apenas apresenta carater formativo e ndo punitivo.

6.4. Papel do farmacéutico em ensaios clinicos

Os ensaios clinicos compreendem uma das varias fases que envolvem a

investigacdo e desenvolvimento de novos farmacos. Esta etapa € de extrema

Cétia Marli Peixoto Mendes da Paz/ junho-julho 2013 24



Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto

Centro Hospitalar Tras-os-Montes e Alto Douro, E.P.E.

importancia uma vez que permite confirmar a seguranca, a qualidade e eficacia do
novo farmaco, bem como testar novas utilizacées de farmacos ja comercializados
(ANEXO 23).

A realizagdo de ensaios clinicos de medicamentos para uso humano €
regulada pelo regime juridico estabelecido pelo Decreto- Lei n.° 102/2007, de 2 de
abril®®, que revogou a Lei n°46/2004 de 19 de agosto que transpde para a ordem
juridica nacional a Diretiva 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4
de abril. Neste contexto, ensaio clinico &, entdo, definido como "qualquer investigacéo
conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos,
farmacoldgicos ou os outros efeitos farmacodinamicos de um ou mais medicamentos
experimentais, ou identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absorc¢ao, a distribuicdo, o metabolismo e a eliminagéao
de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranga ou
eficacia”™.

Cabe ao farmacéutico hospitalar, para além das suas fungdes inerentes a
membro da Comisséo de Etica do hospital, armazenar e dispensar os medicamentos
experimentais™. Desta forma, inicialmente a Diretora dos SF ou a farmacéutica
responsavel por determinado ensaio clinico, receciona o medicamento experimental e
verifica a quantidade, n° de lote, prazo de validade, condigbes do acondicionamento
(embalagem e, se aplicavel, temperatura) e o nimero de kit/embalagem. A guia de
remessa € sempre assinada, datada e arquivada no dossier do medicamento. Caso
existam deficiéncias detetadas na rececdo, estas séo registadas na Ficha de Ensaio
Clinico (ANEXO 24)1*,

De seguida, o promotor do ensaio é avisado por via fax, telefone ou e-mail, da
rececdo e conformidade do medicamento experimental. Posteriormente, procede-se
ao armazenamento sendo preenchido o modelo Ficha de Ensaio Clinico, ficando
registados a data de rececdo do kit, numero de caixas, numero de Kit, lote, prazo de
validade e o nome da farmacéutica que conferiu 0 medicamento experimental. Sempre
que é distribuido o medicamento ao paciente, é preenchido o modelo definido pelo
promotor para o registo do ensaio (definido mediante o respetivo protocolo)®®%.

Neste modelo fica ainda registado o nimero de centro de investigacdo, nome
do investigador, iniciais do paciente, descricdo do medicamento, nuimero de
randomizacdo e outras informacdes definidas pelo protocolo. A farmacéutica
responsavel regista também neste modelo a quantidade de medicamento distribuida, a

data da distribuicdo e as suas iniciais para posterior validagéo pelo promotor.
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Posto isto, a farmacéutica € também responsavel pela recolha do medicamento
experimental ndo administrado ou pelas embalagens vazias (blisters ou frascos),
registando a quantidade devolvida no modelo de registo de ensaio enviado pelo

promotor’™.

6.5. Farmacocinética clinica™

A farmacocinética clinica compreende um ramo da farmacia hospitalar que tem
como principal objetivo a correta administragcdo de farmacos resultante da
determinacdo dos niveis séricos desses medicamentos procedendo-se a um controlo
terapéutico individualizado.

Este tipo de acdo permite a equipa clinica administrar a dose certa necessaria
de um determinado medicamento sem o risco de sobredosagem ou subdosagem. Este
risco € maior para certas classes de farmacos nomeadamente aqueles que
apresentam um indice terapéutico estreito ou aqueles com variabilidade do
comportamento cinético.

No CHTMAD, estas determinacfes s&o efetuadas no Servico de Patologia
Clinica e recorre-se a este servigo principalmente para a monitorizagdo da medicacéo
em doentes transplantados, como por exemplo a monitorizacdo da ciclosporina. Os
resultados séo, posteriormente, interpretados pelo médico do respetivo doente/utente.

6.6. Comissoes técnicas no CHTMAD

As comissBes compreendem orgdos de carater consultivo, indispenséaveis na
implementacao de regras, normas e procedimentos de atuacéo relacionadas com a
prestacdo de cuidados de saude e de utilizacdo de medicamentos e outros produtos

farmacéuticos no hospital.

6.6.1. Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT)

De acordo com o Despacho n° 1083/2004, de 1 de dezembro*®, a CFT é
constituida no maximo por seis membros, sendo igual nimero de médicos e de
farmacéuticos. A CFT é presidida pelo diretor clinico do hospital ou por um dos seus
adjuntos, sendo os restantes médicos nomeados pelo diretor clinico do hospital e os
farmacéuticos pelo diretor dos servigcos farmacéuticos, apenas entre os médicos e
farmacéuticos do quadro do hospital.

No CHTMAD, como engloba varias unidades hospitalares, esta & constituida por

seis elementos: trés médicos e trés farmacéuticas. As representantes farmacéuticas
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sdo: a Dra. Aimerinda Alves (Diretora dos SF), Dra. Maria Guimardes (unidade de
Chaves) e a Dra. Helena Ribeiro (unidade de Lamego).

A CFT reune-se, periodicamente, no minimo de trés em trés meses, estando
obrigada a reportar as suas conclusdes, periodicamente, ao INFARMED, L.P. E da
responsabilidade da CFT: atuar como 6rgédo de ligacdo entre os servicos de acao
médica e 0s servigos farmacéuticos; elaborar as adendas privativas de aditamento ou
exclusdo ao FHNM, emitindo pareceres e relatorios, que sdao, posteriormente,
enviados ao INFARMED, LP.; zelar pelo cumprimento do Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos e suas adendas; referir possiveis correcdes da terapéutica
prescrita aos doentes; apreciar com cada servi¢o hospitalar, os custos da terapéutica
gue periodicamente lhe sdo submetidas, apdés emissédo de parecer obrigatério pelo
diretor dos SF do hospital; elaborar, observando parecer de custos, a emitir pelo
diretor dos SF, a lista de medicamentos de urgéncia que devem existir nos servi¢os de
acdo médica e propor o que tiver por conveniente dentro das matérias da sua
competéncia’.

No CHTMAD, até junho de 2013, as assessorias da CFT contavam com: nutricao
artificial: representada pela Dra. Lisa Rodrigues; anti-infeciosos: representada pela

Dra. Florbela Oliveira; hemoderivados: representada pela Dra. Ana Rita Magalhaes.

6.6.2. Comiss&o de Etica para a Saude (CES)

Regulamentada pelo Decreto-Lei n° 97/95, de 10 de maio*", a CES constitui
uma comissdo multidisciplinar que envolve médicos, enfermeiros, farmacéuticos
(representados pela Dra. Alimerinda Alves), juristas, teélogos, psicélogos, socidlogos
ou profissionais de outras areas das ciéncias sociais e humanas®.

Tem como funcbes proteger e garantir a dignidade e a integridade humana,
procedendo a andlise e reflexdo sobre temas da prética clinica que envolvam questdes
de ética®®.

6.6.3. Comissao de Controlo de Infec&o hospitalar (CCI)!*?

Esta comissdo compreende uma equipa multidisciplinar de profissionais de
salde, apoiada pelos 6rgdo de gestdo tendo como funcdo planear, implementar
monitorizar um plano operacional de prevencé&o e controlo de infe¢bes consoante as
diretivas ministeriais, nacionais, regionais e as caracteristicas especificas do
CHTMAD. Neste centro hospitalar, até ao final de junho, foi a Dra. Claudia Afonso que
representou a classe de farmacéuticos. Atualmente, desta comissédo ndo faz parte

nenhuma farmacéutica.
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6.6.4. Comissao de Coordenacao Oncoldgica (CCO)

A CCO constitui um 6rgao de apoio técnico ao hospital e tem como misséo
coadjuvar os o6rgaos de administracdo e de direcdo técnica. Este apoio pode ser
realizado por proépria iniciativa ou a pedido destes 0rgéos sobre assuntos que forem da
sua competéncia. Foi definida pela Portaria n°420/90, de 8 de junho!*.

No CHTMAD, at¢é a meio do més de julho, a Dra. Suzanne Peixoto
representava os servigos farmacéuticos na CCO. Atualmente, desta comiss&o nao faz

parte nenhuma farmacéutica.

6.6.5. Comisséo da interrupcao voluntaria da Gravidez

Desta comisséo apenas fazem parte profissionais de saude ligados a area da
medicina. E da competéncia desta comissdo a certificacdo da conformidade da
interrupgdo voluntaria da gravidez com as circunstancias previstas no art® 142 do

Cadigo Penal, com vista a interrup¢ao da gravidez.

MODULO VII: QUALIDADE"*°!

Qualidade em saude compreende um conjunto de propriedades e qualidades
de um servico de saude, que confere a aptiddo para satisfazer adequadamente as
necessidades implicitas e explicitas dos doentes. A qualidade é o “motor” de sucesso
de qualquer organizacdo e o seu reconhecimento, o fator de distingdo e escolha de
servicos/produtos. Deste modo, surge como imperativo a implementacdo de um
Sistema de Gestéo de Qualidade o qual deve ser entendido como a filosofia e pratica
de gestdo que se traduz no envolvimento de todos os que trabalham na organizacéo
num processo de cooperagdo que se concretize no fornecimento de produtos e
servigcos e satisfagcam as necessidades e expectativas dos clientes. Aimplementacao
de um SGQ permite, a partida, demonstrar a aptiddo para, de forma consistente,
proporcionar produtos ou servicos que vao de encontro dos requisitos do cliente e
requisitos regularmente aplicaveis e, ainda, melhorar a satisfacéo do cliente através da
melhoria continua da eficacia do sistema. Assim, o SGQ assume-se como um
processo dindmico, o qual é sujeito a uma avaliagao peridédica onde s&o analisados os
objetivos propostos, o seu cumprimento e a efichcia das medidas corretivas
implementadas.

Na Europa, existem varios modelos de SQG, sendo os mais utilizados na area
da saude os seguintes: Modelo Internacional Standart Organization (ISO) 9001:2008;
Health Quality Service (HQS/King's Found); Joint Comission International (JCI) e
European Foundation for Quality Management (EFQM).
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Existem dois termos importantes de distinguir na qualidade: acreditacdo e
certificacdo. O primeiro refere-se ao reconhecimento formal por um organismo
independente especializado em normas técnicas daquele setor de que uma instituicdo
atende a requisitos previamente definidos e demonstra ser competente para realizar
suas atividades com seguranca. As acreditacfes na area da saulde certificam as
instituicdes que auditoria, de que essa organizagdo dispde de um sistema de gestéao
implementado que cumpre as Normas aplicaveis, dando lugar a emissdo de um
certificado. Demonstram possuir agdes/processos que priorizem a seguranca e
gualidade no atendimento ao paciente, baseada nas melhores préaticas internacionais
vigentes. A mais antiga e respeitada acreditadora em saulde é a Joint Commission
International (JCI). A certificacdo consiste no reconhecimento formal por um
Organismo de Certificacdo — entidade externa independente (terceira parte) e
preferencialmente acreditada no ambito do Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) -
apoés a realizacdo de uma auditoria de que essa organizacado dispde de um sistema de
gestao implementado que cumpre as Normas aplicaveis, dando lugar a emisséo de um
certificado (ANEXO 25).

Todas as normas e procedimentos anteriormente descritos neste relatério, nas
diferentes areas de atuacdo dos SF apresentam-se como 0 suporte para um sistema
de qualidade uma vez que estes constituem critérios e padrdes reconhecidos
internacionalmente. Deste modo, qualidade ndo € mais do que fazer as coisas de
forma correta, para as pessoas corretas, na altura correta e a primeira vez.

A aplicacdo de um sistema de garantia de qualidade tem por base a existéncia
de procedimentos padronizados. Estes estdo escritos, documentados e regulados.
S&o revistos e atualizados regularmente e estdo definidos para todas as atividades
desempenhadas e da responsabilidade dos SF. Os Sistemas de Gestao da Qualidade
(SGQ) tém como objetivo promover a validacdo dos procedimentos impulsionando as
diferentes fases do ciclo da qualidade de modo a fomentar a continua melhoria da
qualidade.

Os SF do CHTMAD sé&o acreditados pela Join Comission International (JCI)
desde vinte e oito de outubro de 2010. Por outro lado, estdo certificados pela TUV
Rheinland Portugal, Ida. Assim, os SF do CHTMAD cumprem requisitos segundo a
referéncia: NP EN ISO 9001:2008. No CHTMAD, iniciou-se a implementacao do SGQ
em 2009 o que levou a certificagcdo NP EN ISSO 9001:2008 pela TUV Rheinland
Portugal, Ida, em 2011. Contudo, existe uma excluséo a este referencial normativo: os

SF do CHTMAD néo concebem nem desenvolvem quaisquer produtos ou processos,
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ndo sendo, por isso, aplicavel a clausula 7.3 — Concecdo e Desenvolvimento do
referencial NP EN ISSO 9001:2008.

Em conclusdo, a implementacdo do SGQ nos SF do CHTMAD permitiu
aumentar a confianca (ao dispor de indicadores que periodicamente medem a
gualidade de trabalho e que permitem detetar os pontos fracos e desencadear
solugdes), aumentar a seguranca (uma vez que a analise dos possiveis erros
detetados com os indicadores permite a sua resolugdo e portanto melhorar a
gualidade do servico prestado), alterar a mentalidade de trabalho (visto que a
gualidade € uma atitude mental permanente), melhorar o método (ao dispor de um
manual de procedimentos e instru¢des onde aparecem descritos todos 0S processos,
a quem se dirigem, de quem dependem e como se executam) e, por fim, o
reconhecimento de todo o pessoal dos SF. Durante o periodo do meu estagio, foi-me
oferecida a oportunidade de assistir a uma formacdo no ambito da qualidade nos SF
do CHTMAD.

MODULO VIII: FORMACOES

6.7. “Halaven — Eribulina” no cancro da mama metastizado

A eribulina € um farmaco desenvolvido e concebido pela empresa ESAL
Consiste num inibidor dinAmico dos microtubulos, nado-taxano, que pertence aos
antineoplasicos da classe das halicondrinas. E comercializado na forma de mesilato. E
um analogo sintético, estruturalmente simplificado da halicondrina B, um produto
natural isolado da esponja marinha Halichondria okadai. Tem acdo na fase de
crescimento dos microtubulos sem interferir na fase de encurtamento sequestrando a
tubulina de modo a originar agregados n&o produtivos. E indicada para o tratamento
de doentes com cancro da mama localmente avangado ou metastatico que progrediu
apoés pelo menos dois regimes quimioterapéuticos para a doenca avancada. A
terapéutica anterior devera ter incluido uma antraciclina e um taxano.

A posologia recomendada é de 1,23mg/m® e deve ser administrada por via
intravenosa durante dois a cinco minutos nos Dias 1 e 8 de cada ciclo de 21 dias.

A eficacia deste farmaco no cancro da mama foi comprovada por dois estudos
de Fase 2 com um brago de tratamento e um estudo comparativo, aleatorizado, de
fase 3 (estudo EMBRACE). A sobrevida global melhorou, de forma estatisticamente
significativa, no grupo da eribulina em comparagdo com o grupo controlo.

A ESAI é uma empresa com sede nos EUA. Esta dedicada a descoberta,
desenvolvimento e producdo de terapias oncolégicas inovadoras que permitam

melhorar a qualidade de vida, tanto dos préprios pacientes como dos seus familiares.
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A ESAI produz um conjunto de farmacos ja utilizados em alguns paises para o
tratamento de pessoas com cancro. Para além disso, possui algumas substancias
ativas na ultima fase dos ensaios clinicos, e uma, desenvolvida exclusivamente por

esta empresa, recebeu a autorizagdo de comercializagdo recentemente.

6.8. “Gilenya — Fingolimod” na esclerose multipla

O Fingolimod é um farmaco que modula os recetores da esfingosina 1-fosfato.
Estes recetores sdo importantes na esclerose mdltipla (EM) uma vez que sé&o
expressos em ceélulas do SNC incluindo neurénios, oligodendrocitos, astrocitos e
microglia sendo que se pensa que seja a sua ativagao a origem da patogénese da EM.
Desta forma, esta indicado como terapéutica Unica de modificacdo da doenca na
esclerose multipla com exacerbacédo — remissao muito ativa para os seguintes grupos
de doentes adultos: doentes com atividade elevada da doenca apesar do tratamento
com interferdo-p e doentes com EM com exacerbacdo — remissdo grave em rapida
evolugéo.

Nos ensaios clinicos de fase lll, fingolimod apresentou uma reducéo relativa de
40% da perda de volume cerebral em comparagao com o IFN 3-1 ap6s um ano sendo
gue a duracdo do tratamento recomendado € de quatro anos administrado de forma
continua. A posologia recomendada é uma capsula de 0,5mg, uma vez ao dia, por via

oral, ndo apresentando qualquer interferéncia com os alimentos.

6.9. “Perjeta — Pertuzumab” no cancro da mama metastizado HER2+

O pertuzumab é um anticorpo monoclonal IgG1l humanizado, produzido em
células de mamfifero (ovario de hamster chinés) por tecnologia de ADN recombinante.
Este é indicado para utilizacdo, em associagcdo com trastuzumab e docetaxel (estudo
CLEOPATRA), em doentes adultos com cancro da mama HER2, metastizado ou
localmente recorrente ndo ressecavel, que ndo tenham recebido previamente
tratamento anti-HER2 ou quimioterapia para a sua doenca metastatica. Nos Varios
estudos realizados, foi comprovado, de forma estatisticamente significativa, o beneficio
na sobrevivéncia global a favor do grupo tratado com o pertuzumab.

A dose, ao contrario dos outros anticorpos monoclonais, ndo depende da
superficie corporal. E necessério uma dose de carga de 840mg (2 ampolas) e a dose
de manutencao é de 420mg administrada em ciclos de 21 dias durante um periodo de
30 a 60 minutos. Os estudos apenas foram realizados para o pertuzumab em
associacdo com o trastuzumab administrado por via intravenosa, ndo estando

demonstrados os mesmos resultados com o trastuzumab SC ou com o biossimilar.
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Este farmaco é recente em Portugal tendo sido aprovado pelo INFARMED, I.P.
em apenas 3 meses (foi submetido em margo e obteve-se a resposta em junho de
2013). Atualmente, ainda ndo € comercializado mas as unidades hospitalares podem

adquiri-lo através do processo de AUE.

NOTA FINAL

Os Servigos Farmacéuticos do CHTMAD, E.P.E. apresentam-se como um
servico hospitalar de referéncia no qual a relacdo com o doente, em regime de
ambulatério, e a relagdo com os demais profissionais de saude é baseada em
confianga e cooperagao. Nestes, trabalham pessoas competentes que permitem que
este servico esteja acreditado e certificado, a custa de trabalho arduo e efetividade.

O farmacéutico constitui um elemento crucial a nivel hospitalar
apresentando um papel multidisciplinar desempenhando diversas funcbes bem
definidas. De fato, a acreditagdo e certificacdo permitiu aumentar a confian¢ca nos SF
do CHTMAD, E.P.E. permitindo uma maior colabora¢g&o dos outros servigos e, deste
modo, aumentar a qualidade global da Unidade Hospitalar de Vila Real.

Nos hospitais, o papel do farmacéutico permite a prestacdo, direta ou
indireta, dos cuidados de saude ao doente/utente com seguranca, efetividade e
seguranca racionalizando os custos com a terapéutica sempre seguindo as guidelines

e medicacdo mais recente de forma a satisfazer as necessidades dos cidadaos.
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ANEXOS
Anexo 1 - Listade Especialidades e Outros Servigos existentes na Unidade Hospitalar de Vila Real.

Areas Médicas:

Cardiologia: internamento, UCIC, exames e técnicas diferenciadas (hemodinamica,
pacing, eletrofisiologia, outros), consulta externa

Dermatologia: consulta externa, bloco operatério

Gastrenterologia: consulta externa, exames especiais (CPRE, outros)
Genética Médica: exames especiais, consultas externas

Hematologia clinica: hospital de dia de hematologia e consultas externas
Medicina Interna: internamento, consultas externas

Hepatologia: consultas externas, hospital de dia

Nefrologia: internamento, unidade de hemodidlise, hospital de dia e consultas
Neurologia: internamento, exames especiais, consulta externa, hospital de dia
Unidade de AVC

Oncologia Médica: internamento, hospital de dia, consulta externa

Pediatria: consulta externa, internamento, hospital de dia, neonatologia com unidade
de cuidados neonatais

Pneumologia: internamento, exames especiais e consulta externa

Psiquiatria: internamento, psiquiatria forense, hospital de dia, consulta externa
Pedopsiquiatria: internamento, hospital de dia, consulta externa

Radioterapia: hospital de dia e consulta externa

Reumatologia: hospital de dia e exames especiais

Unidade de diabetes

Unidade de doencas autoimunes

Imunoalergologia: consulta externa

Areas cirurgicas:

Cirurgia Geral: diferentes areas especializadas (trauma, tirdide, entre outras),
internamento, equipa de cirurgia de ambulatoria, consulta externa

Cirurgia maxilo-facial: bloco operat6rio e consulta externa
Cirurgia plastica reconstrutiva: bloco operatorio e consulta externa

Cirurgia pediatrica: internamento e consulta externa sob orientagc&o de cirurgia geral
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Cirurgia toracica: bloco operatério

Ginecologia/Obstetricia: urgéncia, bloco de partos, internamento, unidades técnicas,
consulta externa

Oftalmologia: internamento, técnicas especiais e consulta externa
Otorrinolaringologia: internamento, técnicas especiais e consulta externa

Ortopedia: internamento e consulta externa

Urologia: internamento, litotricia, técnicas especiais, consulta externa, hospital de dia

Unidade de patologia mamaria

Outras areas e servigcos de apoio:

Anatomia patolégica

Anestesiologia: bloco operatorio, analgesia no parto, unidade da dor cronica, unidade
de dor aguda e consulta pré-anestésica

Esterilizacéo
Imunohemoterapia

Medicina fisica e reabilitacdo
Patologia clinica

Imagiologia

Servigo de cuidados intensivos e cuidados intermédios: equipa de emergéncia intra-
hospitalar, internamento, consulta externa de medicina intensiva

Servigo de emergéncia/ VMER (urgéncia polivalente)
6 Salas de bloco operatorio

Servigos domiciliarios

Servigo social

Nutricdo: consulta e apoio ao internamento

Servigos farmacéuticos
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Anexo 2 - Esquemadas relacdes especiais dos SF.
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Anexo 3 - Planta dos SF do CHTMAD.
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Anexo 4 - Planta da UCPC.
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Anexo 5 - Impresso para AUE de medicamentos de uso humano.

E.

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
IMPRESSO DE USO OBRIGATORIO PELOS REQUERENTES
Exm®. Senhor

Presidente do Conselho de Administra¢cdo
do INFARMED

Pretende esta entidade licenciada para a aquisic@io directa de medicamentos, ao abrigo do disposte na alinea a) do
arfigo 92.° do Decrefo-Lei n® 174/2004, de 30 de Agosto, solicitar AutOrIZACAO De UTiLZACAC ESPECIAL para © medicamento
abaixo indicado, ao abrigo do despacho:

Deliberacdo n.° 105/CA/2007

a)- Medicamentos de beneficio clinico bem b) - Medicamentos com provas preliminares de  beneficic clinico

reconhecido D D

Por se tratar de um medicamento que ndo possul AUTORIZACAD DE INTRODUCAC NO MERCADO [AIM) em Portugal e se destinar
a doenfes em fratamento neste estabelecimento de salde, com vista a satisfazer as necessidades para o proximo ano de
reenenns SOlICiTO @ VL BXP. se digne auterizar a sua ulilizagdo especial. nos seguintes rermos:

Requerente:
Morada:
Cédigo postal: Tel S.F.: ‘ Fax S.F.: ‘
V/ N° de Pedido: V/data:

Nome do medicamento:

Substancia(s) Activa(s):

Forma farmacéutica:

Dosagem: Pertence ao F.H.N.M.:  SIM |:| Néao |:|
Quantidade: Apresentacdo:
Preco por unidade (c¢/IVA): Estimativa/Despesa (c¢/IVA):
Titular da ALM.: Pais da A.l.M.:
Fabricante: Pais/fabrico:
Libertador de lote*: Pais/lib. de lote*:
Distribuidor do pais de procedéncia: Pais/Procedéncia:
Distribuidor em Portugal*: Alféandega*:

Derivado do Plasma [ | Alergeno [_| Vacina [ ] Radiofdrmace [ ]

I:’ INSTRUGAQ AO ABRIGO DO ARTIGO 10.° DA DELIBERAGAQ N.° 105/CA/2007.

Documentacdo enviada ao INFARMED pelo requerente ou por outra entidade

juntamente com a AUE n.° autorizada para o ano ¥

D PEDIDO DE AI.TERACAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n° , autorizadaem __/__ /

Justificagdo

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

* Se aplicavel

Este impresso pode ser fotocopiado
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Anexo 6 - Modelo n°1509 de dispensa e dewolucdes de estupefacientes, psicotrépicos e
benzodiazepinas.

RECUISIGAD DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARADOES COMPREENDIDAS NAS TASELAS 1,11, IIE IV, COMEXCEPGAD DA A, I [~ Anaxo X |
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| Cusnbdade -
Home do doente Cama' ped\:la.w Enfermeino U 30minisTa o medicamentn CHEaridate OO'SE'I'JQTEE
rescrla Rubrka Daia Tomeckla
Tol Tkl
ASEMGENNE isgivel 0o drecton oo SSrvigh Dl IS0 SUSIND |ASENaE leghval 00 dIrector 005 S2nipos TAMacaiticgs | ENTegue por (3ss. laghvel]
0w agal subetitutn
Daia N."MeC. pata HoMes: Data MMz,
REcenizo por (353, legvel)
Daa__ /  {  NMes_

Modsio m* 1509 [Exciusyio da INCM, 5. A
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Anexo 7 - Modelo n°1804 de dispensa e devolugdo de hemoderivados (via farmacia).
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Anexo 7. (Continuacdo) Modelo n°1804 de dispensa e devolucado de hemoderivados (via servico).
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Anexo 8 - Impresso de ndo conformidade — IMP.CHTMAD.N°05.02.
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Anexo 9 - Fotografia pyxi.
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Anexo 10 - Exemplo de folha de reposi¢éo do pyxis, nesta situacao do servigo de Psiquiatria.

26-07-2013 RECARGA - ENTREGA 17:13

—Build ¢ CI6.1.3,

PARAMETRO DE CONFIGURAGAO DO RELATORIO PARA
C.H. TRAS OS MONTES ALTO DOURO
AV. DA NORUEGA LORDELO
VILA REAL 5000-508

MODO DE CLASSIFICAGAO : PORZONA
TIPO DE RELATORIO : EM/ABAIXO DE MIN
ESTAGAO : MED-A
NOME MED . TODOS OS MEDICAMENTOS
CLASS MED . TODAS AS CLASSES
ZONA 0
Estagdo Nome Med ID do med. Max. Min. Actual Recarga Actual
Local
MED-A
2.1-E4 METADONA 10MG COMPRIMIDO 110084802-1,000 16 8 7 9
2.2-C6 METADONA 40 MG COMP COMPRIMIDO 110084857-1,000 7 3 3 4
3.5-3 SULFATO FERROSO 525 mg COMPRIMIDO 110200409-1,000 20 8 0 20
3.9-2 TAMSULOSINA 0,4 MG LP COMP COMPRIMIDO  110122035-1,000 15 4 0 15
3.13-5 AMITRIPTILINA 25 mg COMPRIMIDO 110083601-1,000 10 2 0 10
3.16-1 MORFINA AR 10 mg COMPRIMIDO 110084848-1,000 12 6 4 8
4.3-1 SENE 20 mg COMPRIMIDO 110281214-1,000 20 8 0 20
4.5-2 VALSARTAN 80 mg COMPRIMIDO 110161664-1,000 12 6 6 6
4.6-3 TIAMINA 100 mg/2 AMPOLA 110480432-1,000 15 8 3 12
73 VITAMINA A COMPOSTA BISNAGA 110560836-1,000 15 5 2 13
7.8 CLOTRIMAZOL 1% CREME BISNAGA 110560408-1,000 9 2 0 9
8.13  SULFADIAZINA PRATA 10 MG/G-50G 110044072-1,000 4 1 0 4
10 mg/g BISNAGA
101 CARVAO ACTIVADO 10*10 UNIDADE 110800440-1,000 5 2 1 4
103 PENSO HIDROACTIVO P/CAV 5*6,UN UNIDADE 110800442-1,000 10 4 0 10
10.7 PENSO HIDROACTIVO P/CAVID9*2.5 UNIDADE 110800455-1,000 5 3 0 5
10.14  PENSO P/ REGIAO SACRO-COCCIGEA UNIDADE  110800474-1,000 10 4 0 10
10.16  PENSO POLIURETANO 5'5 C/REBORD UNIDADE  110800462-1,000 15 10 7 8
26-07-2013 RECARGA - ENTREGA 17:13
Build § C16.1.3.7
Pagina 2
Estagdo Nome Med ID do med. Méx. Min. Actual Recarga Actual
Local
(S)=Stock padrao
Fornecido por em

Fim do relatério
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Anexo 11 - Fotografia kardex nos SF do CHTMAD.

Anexo 12 - Esquema do Circuito de medicamentos em DIDDU.

Prescrigao gegisito das sE?Jlilgooatioe
Adi evolucoes .
Médica ¢ internamento

Administragcdo

Distribuicéo o
Validacdo pelas Individualizada .
Farma?céul:t)icas dos Medicamento
ao Doente

Medicamentos

Avaliagdo do
Doente pelo
Médicocom o
apoiodo
Farmacéutico
Clinico
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Anexo 13 - Receitainterna de prescricao relativa ao servi¢co de Nefrologia.

Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, EPE
Unidade de Didlise Peritoneal —]
Unidade de Hemodialise |
Unidade de Internamento de Nefrolegia
Consulta Externa de Nefrologia
Consulta Externa de Transplantados Renais |
Autocolante do Doente
Prow Consulta ¢ 1
Art.Codigol Artigo Designagao Uni.Design. | Dose/Dia | Requisitado Fornecido
lh.l.l'!.'lll.!.: FOLICD 8mg CONPFRIRICD
AL FECALC DL U2 5ug AFTRLE
AL |&L FAECALCIDCL 0 Seg AFTRLE
ALDEE 5L FECALTIDOL g LAFSLE
Bckint | &adl ODIF MA Smg CEOMPRBAD
SRR i DOIPIME 10 CORMPREIA DD
s [ATERCLOL Sdrrg COMPRBADS
R A TEROLOL 180mg GO DD
COUTE [ CALCI TRIOL 5,250y CAPSULA
030 |CAPTOPRIL 25mg COMPRMIDO
35 | CAPTORRIL S0rg CORPRIIDD
GRS | CARSOMATO OE ol S0 Siinmg CEFSULA
orasn | CARBIDMATO DE CALCHO 13 CEPEULA
CAITS | CARVEDILOL 8 25y COMPRBADS
LA | CARWVEDILOL 25mg COMPRIADD
300 | CiRACALCET 3ng GO DD
oo |ClRACAL CET B0y CORMPRBMIDC
G0 |CIRACALCET DOrhg COMPRMIDO
1508 | CLOMIDRA D, 1589 CORPRIIDD
RS | S0P LEYD B COMPRBMIDD
Dfee3d | DILTIAZEM &g CORPRBMIDD
DR | DIL TLATE M g COMPRBADS
o0 | HLTIAZE W Ty CEOMPRBADS
O | DILTIATEM ti8deg CORPRBIDD
En3 | EMaLAPRIL Ssg COMPRIMDO
Eiin 20 | ERALAFRIL 20 mg COMPRRA DD
Szsinatura [ N S S
higdico
Farmaciuticn
Dioe=ni= cu
QuUEm [Evants
Codgo de barmas Codigo de bamas
[Medic) {ceniro de hemodialiss ou consuita do hospital)
MotE: requisin 08 UsO SnslUEG DD SErIpD o8 NENTIogIa. cormme 06 Despacnos 91255032006
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Anexo 14 - Controlo dos stocks relativamente a psicotropicos e estupefacientes.

: ; CENTED HOSFITALAR DL TRASO-MONTES E ALTO BOURO, L.FE

COXTREOLD OE FATUFEFACIERTEL, FRICOTROFCO O E BEXTODIATEFINAL

Meddic amsr e
drtagem T

il

Fr
Ml

i d | B | & | 7| | & [ R LR RE )RR ) L N ) BE | LT | DS R | B | 21| E3 | RN | R | R 3R 2T RN | Ak |50

YT e g —_—)

ORSERYACHTS

AMMDEATURA
o \.lu---.-i- nfira

15053343 A CHTRRAL 1 b 00

Anexo 15 - Tabela dos medicamentos hemoderivados rececionados e distribuidos pelos SF do CHTMAD.

Albumina humana 20% de 50ml

Albumina humana 5% de 250ml

Cola de fibrina 1ml

Cola de Fibrina 5ml

Imunoglobulina humana anti-hepatite B 200 U.I.

Imunoglobulina humana anti-hepatite B 1000 U.1.

Imunoglobulina humana anti-Rh 50 pg

Imunoglobulina humana anti-Rh 125ug

Imunoglobulina anti-tetanica

Imunoglobulina anti-varicela 5ml

Imunoglobulina anti-varicela 20ml

Fibrinogénio humano

Imunoglobulina G humana 1g

Imunoglobulina G humana 5g

Imunoglobulina G humana 10g

Complexo de Protrombina Humano 500 U.I
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Anexo 16 - Tabela dos protocolos mais comumente usados na UCPC.

NEOPLASIAS PROTOCOLOS

FOLFOX: Lewofolinato de Caélcio + Oxaliplatina + 5-Fluorouracilo
Colo-retal (bdlus de 15min + bomba de perfusdo de 46 horas)
FOLFIRI: Lewfolinato de Célcio + Irinotecano + 5-Fluorouracilo
(bélus de 15min + bomba de perfuséo de 46 horas)

R-CHOP: Rituximab + Ciclofosfamida + Doxorrubicina +

Linfoma N&o-Hodgkin Vincristina + Prednisolona

CVP: Ciclofosfamida + Vincristina + Prednisona

Linfoma Hodgkin ABVD: Doxorrubicina + Bleomicina + Vinblastina + Dacarbazina

Carcinoma do Pulméao

Lo )
N&o Pequenas Células Gemcitabina + Carboplatina

Carcinoma da Bexiga Mitomicina + BCG intravesical

Mama FEC: 5-Fluorouracilo (bolus) + Epirrubicina + Ciclofosfamida

Anexo 17 - Modelo de prescricdo médica de Quimioterapia— Hospital de Dia/ Internamento na UCPC

ﬁ andpp Mogetalen Yool mign ¢ A Suar
i Noms

NI

N FREVISTOS DE CICLOS weé pregresio de doenga oncoligien SUPERFICIE CORFPORAL : m®
Cicle 1 ] L} [] z [
Dbservar snslisey smies de cads slelo Daa I I T I | 1

Amnarurs do Fafermeire

Crmedico: Dt
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Anexo 18 - Modelo do rétulo dos medicamentos preparados na UCPC e respetiva fotografiado armazém da
terapéutica citostatica.

::f% Unidade Centralizada de Preparacio de Citostaticos .
Servicos Farmacéuticos

Nome:

N* Processoz Diata: Haora:

Farmacao: Dase: mg Vol il
Diluigao: VoL Vol Total: mi
Via de Adminisiracao Duragao

Diebito mid Estabilidade

[¥hs:

Preparado por: Apolade por:

Farmacéutico (a):
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Anexo 19 - Modelo IMP.CHTMAD. n°176.00 — registo de inutilizagGes de Citostaticos.

Proveniéncia:

L4 CENTRO HOSPITALAR DE TRAS-O5-MOMTES £ ALTO-DOURO, EFE
,--/\2_ Unidece Centraizacs ce Prepargic Citotaticos

REGISTO DAS INUTILIZAGAO DE CITOSTATICOS

Identificacio do doente

—_— DATA_ f_ J 1 DE REGISTO:
CITOSTATICO o
MOTIVO DETALHES ADMINISTRADO
L foteme () ADMINISTRADO
O Iniciou Administracio O ram O INUTILIZADD
O Nao Ac;iristra;n‘ O exRavASAQ [ REUTILIZADO
| OouTtracauss N2 PC:
[ Iniciou Administragio O Ram . O inuTiLZADO
O N3o Administrade O ExTRAVASAO [ REUTILIZADO
| Ol ouTRACAUSA  |N.2PC:
O Iniciou Administracio O ram O INUTILIZADD
O Nao Ac;iristra;n‘ O exRavAsAQ O REUTILIZADO
| O ouTRACAUSA  |M.2PC
O Iniciou Administracio DI Ram O INUTILIZADD
O Nao Ac;iristra;n‘ O exRavASAQ [J REUTILIZADO
| O ouTRaCAUSA  |M.2PC:
O Iniciou Administracio O ram O INUTILIZADD
O NEo Ac:'lir‘istra;:nc O extravasio O REUTILIZADD
[ O outracausa | N.2PC:
MEDICO FARMACEUTICO ENFERMEIRD
Rubrica:_______ Rubrica: Rubrica: ___ o
N.2 Mec N2 Mec.: N.2Mec.:
17-02-2012 IMP.CHTIMAD.n2176.01

Anexo 20 - Roétulo para transporte de medicamentos Citostaticos.

Servico

Centro Hospitalar Tras os Montes

e Alto Douro

Servicos Farmaceuticos

CITOTOXICOS

Piso
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Anexo 21 - Formulario de registo preenchido de um pedido de informacéao.

CENTRO HOSPITALAR TRAS-05-MONTES E ALTO -OURD, EFE

SERYIGOS FARMACEUTICOS l ™
Pedido de Infarmaglio D

[E Ealicltada Palavra-Chave:
[ prosctva DAPTOMICIMNA
Datac 110042013 Hara: 1 1haomin

ConsultaniecEnfenmsaira Marla Joss |

Faracisioan) E

. =1
Eriwraizial (= |

e =0 Tige de Cosiac Talabiriza Fececal OO0 Essiie [
Pargunia:

Coma se reconsbitui e administra o antobiotico daptomicina 350mg?

Coiis e il @ i doee
Tz
ETT
G
T
[ Tamapitica
s ervag T
frea de Consuita:
[TENC R R T HMuliki Passithicn
Coaigzl i | e Irad g
Cenlia-irafeagbus e
Docusaiacio Py oy ol o
SR T g
Estuti thista Frecaugfe
Ex sbbrez w niom 5F Pasgri
Fur=au e Tue 1 e
Fu=deta Sl Cutres:
Fontes de Informagio:

RCM do cubicin; wew_ema . europa_eu/

RGO FRI002
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Anexo 21 - (Continuag¢é&o) Formuléario de registo preenchido de um pedido de informacéo (verso).

CENTRO HOSFITALAR TRAS-D5-MOMNTES E ALTD DOURD, EFE

% SERVICOS FARMACEUTICOS I =
Pedido de Informagio ',““,Ltu -

Reapostaiinformaio:

A daptomicina & admanisirada sob a forma de perfusas infravenosa, durantz 30 minutos
{gota- a - gota numa veia). ou sob a forma de uma injecgan, durante dois minutos. No
entanto, nao existe expeniéncia clinica em doentes com a administragao de daptomicina
por injecgdo durante um pericdo de 2 mlnuu:-s Este mado de administragao foi estudado
apenas em indwiduos saudaveis. Contudo, ndo existem diferengas clinicamente
importantes na farmacocinética e no perfl de seguranga quando se fez a comparagao com
a mesma dose administrada por perfus3o durante um pericdo de 20 minuios.

Mas infecges da pele ou dos tecidos moles sem bacteriemia, a daptomicing &
adminisirada numa dose de 4 mg por quilograma de peso corporal, de 24 em 24 horas,
durante sete a 14 dias, ou até que a infecpdo tenha desaparecido. Ma endocardite & nas
infecgbes da pele ou dos tecidos moles com bacteriemia, a dose & de 6 mg/kg de 24 em 24
horas.

Deve ser reconstituida com 7ml de cloreto de sodio a 8mgdmil {0.9%). A daptomicina ndo &
fisica ou quimicamente compativel com solugbes contendo glucose. O produto liofilizado
demora cerca de 15 minuios para se dissolver. O produto totalmente reconstituido
apresentar-se-a ransparente e pode ter pequenas bolhas ou espuma ne bordo do frasco
para injetaweis. Deve utilizar-se uma técnica asséfica durante a prepaml;au para reconstituir
a daptommlna liofilizado. Os frascos para injetaveis de daptomicing s30 apenas para
utilzagao unica. A solugso reconstituida, deve ser depois diluida com cloreto de sodio
0.9% num volume de, pelo menos, 50 mi.

OBS:

O cubicin nao deve ser administrado mais que uma wez ac dia. Este medicamento deve
ser administrado com precaugao em doentes com problemas renais, podendo ser
necessario reduzir a frequencia de administragao. Deve ser consenvada ne frio (2-8°C)L

Datac 11 /o6 22013 Hora:11h00min

Farmacfufico[s)in"Macanografico:
Maril Peixoto sob supsrvisao de Ana lsabel Borgaar2727

RG.M FR.I0.03
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Anexo 22 - Formulario de registo de erros de medicacao.

==

nair s sy ey Fris - M
T —r

REGISTO DE ERROS DE MEDICACAO

lacere paa batareic adnrst et o s 0o oo do doemTie)

‘Winheta iderticaiva Go Doenle

Farmacaures
Wedico

oooo

[ T B [] LU JEC T AT LT P T
Dnpwrvim e b '] Sprrmm o] ol ol i 6 T e e
]

F it o e T N R T T I e T BT o
Framn i swibe | Dl mpatads " Caiia

Lt @ imin [ ] Himginle ra e odd s e

Doeglc ¢ oada '] Cuta

Framcr gl verbal mal compreendda
Frmmcr gl rilc bansoda

Efisfl ERasR

WPsaceen e wi - AL ame: v e age o Fimadtuie mese
PR RSO R Y -E Do mracta ﬂﬁ = I Bl -
3 EEREE TR TP T ] o medy ['] Cutrm
4
1] daiby =ed el
] At wre s ek Vg g il
] il
) e

Joenancagdo oo Evanio
Tioo te e ResUtano
A Sres sl T o i
B Ui wa @t wig ram o medceglio o Clegog e dowee
= Chxrwa W g e e le

ERROQS DO TIPQ C OBRIGAM & IMEDIATA AVALIACRD CLINICA DO DOENTE

1R=I 220000 A ORI, Y100
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Anexo 22 - (Continuagao) Formulario de registo de erros de medicacéao.

© Alto Doura, EPL

Identifi

=<

Centro Hospitalar de Tras-os-Montes

Modelo para Avaliagao do Erro de Medicagio

A PREENCHER PELO MEDICO APOS AVALIAGAO CLINICA

da categoria do evento

C1

Ocorreu um erro que chegou ao doente mas nao causou dano

Cc2

Ocorreu um erro que resultou no aumento da vigilancia do doente sem dano

C3

Ocorreu um erro que resultou na necessidade de tratamento com dano temporario

C4

Ocorreu um erro que causou hospitalizacao inicial ou prolongada

C5

Ocorreu um erro que causou danos irreversiveis no doente

Ccé

Ocorreu um erro que quase causou a morte do doente (choque anafilactico, PCR)

Cc7

Ocorreu um erro que causou a morte do doente

Consideragdes e prescricdes médicas

Assinatura n°. Mec.
Informagao adicional
Dar seguimento com brevidade
Gestor do Erro de Medicagéo: Hora/data Assinatura:

19-02-2008

IMP.CHTMAD.n°04.00
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Anexo 23 - Tabela de designacdes especificas utilizadas no ambito dos ensaios clinicos.

E.

Participante

Protocolo

Investigador

Promotor

Monitor

A pessoa que participa no ensaio clinico quer como recetor do

medicamento experimental, quer para efeitos de controlo.

O documento que descreve os objetivos, a concecdo, a metodologia, 0s
aspetos estatisticos e a organizagdo de um ensaio, incluindo as versées

sucessivas e as alteragdes a0 mesmo.

Um médico ou outra pessoa que exerca profissdo reconhecida em
Portugal para o exercicio da atividade de inwestigacdo, devido as
habilitac6es cientificas e a experiéncia na prestacdo de cuidados a
doentes que a mesma exija, que se responsabiliza pela realizacdo do
ensaio clinico no centro de ensaio e, sendo caso disso, pela equipa que

0 executa; neste caso, pode ser designado investigador principal.

A pessoa, singular ou coletiva, instituto ou organismo responsawel pela

concecdao, realizagao, gestao ou financiamento de um ensaio clinico.

Profissional, dotado da necesséria competéncia cientifica ou clinica,
designado pelo promotor para acompanhar o ensaio clinico e para o
manter permanentemente informado, relatando a sua ewlucdo e

verificando as informacdes e dados coligidos.
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Anexo 24 - Modelo da Ficha de Ensaio Clinico.

CENTRO HOSPITALAR DE TRASOSMONTES E ALTO DOURO, EPE
= Lnidads & \Via Real .
SERVIGOS FARMACELTICOS FICHA OE EHSAK CLINED

Designacdo do ensai;

Descricio do kitpaciente:
DATA DL mECDA A0 NUDE O ATA N WD T R DN LR PRAZD D WALIDADE CHUrEC Al TS | DT T AT DR ERICD POR
— m LN T

Tegtes SN 300 EE Fax 399 XO 539
Ll e E i

Anexo 25 - Modelo de abordagem por processos de um SGQ apresentado na NP EN ISO 9001:200¢
o qual mostra que os clientes ttm um papel significativo na definicdo de requisitos como entradas.

2 | MEURORA CONTINGA DO BETEMA OF 683750 D4
;___,-_;--—llt-h | 2
ke Chentes
— C p,

TN

udn-“ sline ;“““"@
T
G- T I;—.;Dv—'---"-
NS

00000 - STt gt B - e

an—— R e
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Anexo 26 - Fotografia de devolug¢@o de medicagéo.
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