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A criaclo da especiaiidade em Farmacia Hospitalar no seio da Ordem dos Farmacéuticos
e consequente aparacimanto do seu colégio veio confirmar a importancia do Farmacéutico

nesta area de desampenho.

A elaboragdo das Boas Praticas em Farmacia Hospitalar abre as portas a uma melhoria
qualitativa da profisséo através da auto-avaliagio seguida da acreditagdo dos servigos.

As Boas Praticas foram efectuadas por um amplo nimero de farmacéuticos de varios
hospitais nacionais que com o seu saber, abnagagdo e troca de ideias nos seus hospitais
& nas suas regides, procuraram obter o mais amplo consensa.

Fara preservar as diferengas € ndo desvirtuar esta obra, optdmos pela sua divisdo
em capitulos, apraoximando-a mais de um manual,

Estamos convictos que este manual ird mudar a Farméacia Hospltalar, uma vez que tem
como finalidade ser um livro sempre presente na sua pratica diaria.

Aprovado pelo Conselho do Colégio da Especialidade, pelo Exmo. Senhor Bastonario
e a pela Direcg8o Nacional, este documento tem a forga e a legitimidade que todos
0s que o fizerarn e o aprovaram representam.

Que as Boas Praticas sejam para nés um livio aberto que se iniciou e se vai escrevendo

a0 longo dos anos, esperando semprg uma permanente revisdo e actualizagio de contetdo,
servindo de orientagio, de defesa e de reivindicacio.

Armando Cerezo

e

Presidente do Conselho do Colégio
da Especialidade em Farmécia Hospitafar
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2.2, INTRODUCAO

Na definicio dos Recursos Humanos considerou-se ¢ Hospital classico e a populagéo
abrangida, ainda que os Hospitais espscializados tenham condicionalismas proprios.

Foram dimensionados néo s6 pelo ndmero de camas para internamento, mas tambeém tendo
em conta as Cansulias Externas, Hosplitais de Dia e Urgéncias. No entanto, terd sempre

de ser considerado, para alem do n.° de camas, as valéncias existentes no Hospital

que implicam grande diversidade de terapéutica necessitando de cuidados farmacéuticos

em varias areas.

Foram consideradas as fungdes actualmente desempenhadas e que constam do quadro

do pessoal propasto ainda que se prevejam algumas alteracbes a curlo prazo, que podem
levar & necessidade de alargamento destes Quadros.

A area de gestio deve merecer da parte do farmac2utico uma atengdo cada vez mais cuidada.

Os Recursos Humanos séo a base essencial de uma Gestao com qualidade.

Os Recursos Economicos envolvidos, t&m cada vez mais pesa na Gestdo global do Hospital,
pelo que a formacio continua nesta drea deve ser prioritaria,



2.3. GESTAO DE BECURSOS HUMANOS

QUADROS DE PESSOAL
2.3.1. DISTRIBUICAO DE RECURSOS HUMANQOS

CAPACIDADE DO HOSPITAL 200 CAMAS 500 CAMAS 800 CAMAS
NUMERQ DE FROFISSIGMAIS NO QUADRO Farmacéutico | Tac.Farm. Farmacgutica | Teéc.Farm. Farmacéulica { Téc.Famn.
4 4 14 13 23 22
Direcior da E‘:ar\.’igml - Especialista em F.H. 1 - 1 - 1 -
Chafe de Divisda™ - Especialista am F.H. a - 1 . 2 -
Aquisigio / Recepgia TPiDS 1 1 1 1 1
Informacdo TP i TP Q 1 0
Disiribuico Unitaria 3 3 7 8 11 13
Cléssica / Rep.siocks ™ TR 1 2 1 3
Ambulatdrio TP 0 1 0 2 Q
Farmacatecnia Gilotoxicos T TP 1 1 1 1
Mutricdo Parenidrica TP TP 1 1 1 1
Balénicas TP TP TP TR 1 2
Garantia de qualidade / Controlo d2 qualldade TP TP TP 113 1 12!

'DS-DIRECTOR DE SEAVIGO 'CD-CHEFE DE DIVISAD ‘TP-TEMFC PAARCIAL 'EXCLUSIVAMENTE NO CONTROLO DE QUALIDADE

2.3.2.  RACIO N.° DE CANMAS / N.° DE PROFISSIONAIS

N.” DE CAMAS
200 CAMAS 500 CAMAS 800 CAMAS
N DE PROFISSIONAIS
Farmacéuiico 50 38,5 36,4
Técnico da farmacia 50 38,5 36,4

MOTA:
O Diractor d= Servigo, nos Hospilais de 500 e B0A camas, considerando que ndo tem funcdes de roling, ndo fai incluido

na dsierminagio do ralic

=+ Considerames como base ds trabalho, nos dois quadros anterioras, os Hospitais atd 800 camas, por aciualmenis

se considerar & dimsns3o maxima dasejdvel.
Os Hospitais com numaro suparior de camas, para além de seram em numero raslrito, 30 Hospilais Univarsitarios

com caracteristicas muilo proprias.



2.4, DEFINICAO DE FUNCOES

2.4.1. DIRECTOR DE SERVICO

= Coordenacdo e representacio do Servico, junio do Conselho de Administragao.

» Integracdo na Comiss&do de Farméacia e Terapéutica (CFT) e participagio / delegagao
nas restantes Comissdes Técnicas existentes no FHospital.

¢ Elaboraggo do plano de actividacdes.

= Organizagdo e planeamento da Servigo.

= Distribuig8o de fungdes.

s Classificac80 dos funcionarios do Servico.

« Planeamento de acgdes de formacdo continua de todos os colaboradores.

s Apraseniacao do relatoric das accdes desenvaolvidas.

2.4.2. CHEFE DE DIVISAO

o SubstiluicBo do Director de Servigo, nos seus impedimentos.

s Participagdo em GomissGes Técnicas.

s Coordenagao da Divisdo que chefia.

» Funcdes dos Técnicos Superiores da Satde (T.5.8.) do sector que coordena.

243  FARMACEUTICO DO SECTOR DE AQUISICOES

» Participagdo em ComissGes Tecnicas.
s Gestdo de stocks.
s Elaborac@o de previsdes de consumo.
v Aciualizacdo do caderna de encargos dos concursos para aquisicoes
{condigdes especiais).
s Integrac@o em Comissdes de andfise de medicamentos, dispositivos medicos
& outros produtos farmacé&uticos.
» Elaboragio do Pedido de compra / Nota de encomenda.
» Aquisicdo de medicamentos de uso esporadico e/ou baixo consumo.
s Aquisicdo de medicamenios que necessitam de autorizacéo especial de utilizagao.
» Supervisdo da recepgdo de madicamentos, dispositivos médicos e outros produtos
farmacéuticos.
= Aquisicio & recepcdo de medicamenitos contando substancias estupefacientes
e psicotrdpicas.



o Controlo das condigies de armazenamenio dos produtos iarmaceuticos.

» Controlo da documentacio técnica legalmente exigida (estupefacieniss, derivados
do plasma e outros ).

= Conirolo do registo de validade dos medicamentos, dispositivos medicos e ouiros
produtos farmacéuticos recepcionados.

2.4.4. FARMACEUTICO DO SECTOR DE DISTRIBUICAO

e Participacdo na visita medica.

» Participacdo na selecgéo de terapéutica mais racionzl para o doente.

o Elaboracfio do perfil farmacoterapéutico do doente (distribuicda unitaria).

s Distribuicic de medicarmnentos devidamente identificados e acondicionados
em condicdes de segurancga adeguada.

» Conferéncia, por amostragem dos medicamentos dispensados.

s Informagdo técnica aos doentes e profissionais de satde.

= Monitorizacdo dos niveis sérices de farmacos, Nas situaghes em quie se justifique.

s Apoio as prescrigdes de Nutrigao Parenterica.

« Manutencgio dos stocks dos Servigos actualizados com as prescricdes dos mesmaos.

» Dispensa de medicamentos contando substancias estupefacientes, psicotropicos
e derivadas do plasma, de acordo com a legislagdo em vigor.

s Dispensa e informagao dos medicamentos, ao doente em regime ambulatorio.

2.4.5. FARMACEUTICO DO SECTOR DE FARMOTECNIA

2451 PREPARACOES GALENICAS ESTEREIS E NAC ESTEREIS

e Esiude de novas formulagoes.

o« Pagdronizacio de iécnicas de produgao.

s Elaboracao e actualizagdo das fichas de produgao.
o Supervisionar ou actuar no processo de fabrico.

s Aeglisto do processa de fabrico.

s Verificagao dos boletins de fabrico.

s Coordenac&o do programa de reembalagem.

« Controlo da rotulagem & reembaiagem.



2.4.5.2. PREPARACAO DE CITOTOXICOS

» Acompanhamento clinico na drea oncoldgica.

» Elaboracéo do perfil terap&utico do doente.

= Conferéncia e identificacdo dos protocolos prescritos.

« Elaboragio dos rétulos para cada preparagao.

» Preparacéo da ficha de fabrico.

* Supervisionar ou preparar os citotdxicos.

» Conferéncia dos medicamentos, solugdes de reconstituicéo e solugbes para perfusio.
= Verificag@o da medicagdo apds preparagao.

= Organizagéo do ficheiro de doentes.

» Imputagao de consumos aos Servigos Clinicos.

2.4.5.3. PREPARACAQ DE NUTRICAO PARENTERICA

¢ Acompanhamento clinico dos doentes submetidos a N.P,

¢ Estabelecimento ds protocolos de acordo com prescricao médica.
= Elaboragéo de ficha de producio.

© Elaborag8o de rétulos para cada preparacao.

e Supervisionar ou preparar as boisas de misturas nutritivas.

= Verificagdo e controlo das misturas preparadas.

¢ Organizacdo do ficheiro de doentes.

» Impuiacio de consumos aos Servigos Clinicos.

2.4.86. FARMACEUTICO DO SEGTOR DE INFORMAGCAO

» Organizagao do Centro de Informagao de Madicamentos dos Servicos Farmacéuticos.
¢ Preparagao e divulgacao da informacéo a distribuir.

2.4.7. FARMACEUTICO DO SECTOR DE FARMACOCINETICA

* Estabelecimento de protocolos para cada farmace.

» Definigao dos critérios de selecgio dos doentes.

e Elaboragio de ficha do doente.

s Tratamento dos dados s registo de resultadaos.

* Informagéo, ao Servico, da posologia recomendada e da hora de colheita subsequents.



2.4.8. FARMACEUTICO DO SECTOR DE CONTROLO DE QUALIDADE

s Esilde das tecnicas a adoptar, pela consulta de varias Farmacopeias e ouiros livras.
= Padronizag&o ca técnica de andlise mais adequada.

o Elaboragdo & actualizacao das fichas de controlo de qualidade.

= Elaboracéo e veriiicacdo do Boletim Analitico.

s Descrico e registo de todos os procedimentaos do sau sector,

2.4.9. FARMACEUTICO DO SECTOR DE GARANTIA
DA QUALIDADE TOTAL

¢ Coordenag&o do manual de procedimentos dos Servigos Farmacéuticos, a pariir

dos manuais elaborados por cada sector.
= Coordenacao das auditorias de cada sector.

2.5. GESTAO DE RECURSOS ECONOMICOS

251.  AQUISICOES

2.5.1.1. ESTIMATIVAS DE CONSUMO

Davem ser feitas anualmente.
Devem sempre ter em conta os stocks existentes e 0s compromissos j@ assumidos.

Dependem do medicamento a adquirir:

a) Medicamentos de uso comum e consumo regular.
Podem ser usados os métodos habituaimentes utilizados em previsges de consumos.
b) Medicamentos de uso comum e consuma irregular.
Deve ser avaliada a tendéncia de consumo.
Deve ser considerado o consumeo dos 2 anos anteriores.
Deve ser considerada a média mensal do ano em curso.
c) Medicamentos para paiclogias raras.
Deve ser avaliado o numero de casos tratados anualmenie.
d) Medicamentos de introducio recerite,
A previséo de consumo, deve ser estimada em didlogo com os Servigos Clinicos,
que propdern a introducéo do medicamento a Comissdo de Farmacia e Terapéutica.



2.5.1.2. LEGISLACAO

Deve ser seguida legislagdo em vigor.
Estio actualmente em vigor:

- Dec. Lei n.” 55/95 de 29 de Marco
Com as alteracdes:

- Lein.® 22/95 de 18 de Julho

- Dec. Lei n.” B0/96 de 21 de Junho

Tipo e procedimentos administrativos das aquisices

E da responsabilidade do Servico de Aprovisionamento do Hospital,
- Farmaceutico deve ter conhecimento das condicionantes relacionadas com os varios
tipos de Concursos de Aquisicé@o (Internacionais, Publicos, Limitados, Negaciacao,
Ajuste Directo e Contratos).

Todas as aquisigBes anteriormente referidas terdo de ficar sujeitas a contrato sempre
gue o seu valor seja superior a 2 500 contos,

2.5.1.3. ELABORACAO DO CADERNO DE ENCARGOS ‘

Condicdes especiais do caderno de encargos
Os critérios de selecgdo devem ser definidos pelo farmacéutico.
Podem ser considerados por ordem decrescente da sua importancia.
- Aulorizagdo de Infroducdo no Mercado (AIM)
- Licenca de fabrico.
- Embalagem adequada ao usc a gue se destina.
- Condicdes de armazenamenio.
- Qualidade do fornecedor (resposta atempada as solicitagdes téenicas, prazos de entrega
@ condicoes de transporig).
- Prego.

2.5.1.4. COMISSAO DE ANALISE DE PROPOSTAS

Tém de ser constituidas, no minimo, por 3 elementos sempre que possivel farmacéuticos.
O farmacéutico, pode pedir parecer técnico, quando o entender necessario, ao profissional

gue considere adeguado.




2.5.1.5 SELECCAO DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS

- Devem ser respaitados os critérios definidos no caderno de encargos.
- Nos casos em qus tal n&o se verifique, deve ser justificado o respective procedimento.

2.5.1.6. ADJUDICACAO

E da responsabilidade, em fungéo do valor envolvido, do Conselho de Administracio
do Hospital, do Presidente do 1GIF, do 1° Ministro ou do Conselho de Minisiros:

2.5.1.7. NOTA DE ENCOMENDA

E da responsabilidade do Servigo de Aprovisionamento do Hospital.

2.5.1.8. PEDIDO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

Deve ser efectuado pelos Servicos Farmacéuticos de acordo com o ponto de encomenda:

PONTO DE ENCO/MENDA
- Deve ser definido um ponto de encomenda para cada produto farmacéutico.

- O ponto de encomenda pode ser definido usanda as férmulas habituais.
- Podem ser seguidos critérios dependentes de condicdes logisiicas do hospital.

2.5.1.9. RECEPCAO DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS

Os medicamentos, acompanhados da guia de remessa, devem ser recebidos nos Servigos
Farmacéuticos.

A recepcao implica:

- confaréncia, gualitativa e guantitativa, dos produtos farmaceéuticos recepcionacios
com a guia de remessa.

- conferencia da guia de remessa com a nota de encomenda.

- conferéneia, regisio & arquivo da documentacdo técnica (certificades de analise).

- registo ds entrada do medicamenta,

- movimentacao do original da guia de ramessa, para ¢ Servigo de Aprovisionamento,
a fim de permitir o pagamanto pelos Servicos Financeiros.



2.52. ARMAZENAGEM

Devem ser criadas as condigbes necessarias para garantir espago, seguranga temperatura,
auséncia de luz.

Condicées ambientais:

- Temperatura maxima 25° C.

- Humidade inferior a 60%.

- Luz = protecdo da luz solar directa.

Politica de armazenamento

- Espaco.

- Dimensdes adequadas aos produtos farmacéuticos.
- Deve permitir umna rotac&o de stocks adequada (first in first out).

Condicbdes especiais

ESTUPEFACIENTES
- Local reservado, com fechadura de seguranca.

INJECTAVEIS DE GRANDE VOLUME
- Espaco proprio adequado a grandss volumas.
- Condicdes para circutagdo de porta “palletes”.

CITOTOXICOS
- Armazenamento em local seguro.
- Existéncia de um kit de emeargéncia em local visival.

INFLAMAVEIS
- Espaco com detector de fumos, sistema de ventilagéo, chuveiro de deflagragao

automatica de acordo com a legistagao vigente.

Refrigeracao

- Temperatura entre 2°-8° C.
- Local isento de condensacgao de humidade.
- Controlo e registo da temperatura.




2.6. INDICADORES DE QUALIDADE

Indicadaores de gualidads

Farmulas de delarminagic

Anuisicin de medicamanios

Aquisicdes ndo programadas

n° de padidos urgentas  x 100

n® total de pedidos

Aquisigbes fara do lormuldria

n°de especialidades adquirdas nao incluldas ne lormuldrio  x 100

n®de espetialidades adquiridas

Hecepedo de medicameantos

Recapcic

1 de guias de remessa comprovadas com os medicamentas racabidos x 100

A" lolat de guias de remassa recebldas

Gonformidadz com o pedido

n® de guias da remassa comprovadas com o pedido x 100

n® total de guiss de remassa racabidas

Conszvagao de medicamsantos

GConservagdc espscial

n° de medicamenios incorreciamenta anmazenades x 100

n° tolal de medicamenlos de conservagio aspeclal

Validades

m® de medisamentas fore de prazo de valfidade x 100

n? de medicamenios verificados

Inutilizagdes

valor econdmico dos medicamentes inutllizados x 100

valor econdmica das aqulsigies

Geslan de slocks

Conlormidade das aguisicdes

relalivamante ao consumo

valor acandmico dos medicamentos consumidos x 100

valor econdmico das aquisigies

Rotagao de siocks

valor econdmico dos medicamentas consumidos 2 300

yalor econdmizo do siock

Auptura de stocks

n° de medicamentos sem exisléncias x 100

n® totzl de medicamentos da formuldria

Regularizacio de existéncias

n°® da madicamenios sujeitos a requladzagie de exislancias x 100

n® de madicamentos verilicados

kovimantos adminisiratives

Custa da ragularizagia

de exisléncias

n? de medicamentos sujghos & reqularizac@e de axisigncias x 160

valor ecandmico des medicamenios consumidas

Registo de saidas

n? de movimentos incarreclos  x 100

n* total de movimenios

Feaisto da antradaz

n® da movimentos incorrecios x 100

n® tota! de movimanlos







3.2. INTRODUCAQ

Na Farmacia Hospitalar executam-se, na actualidade, preparagdes farmacéuticas que sao
utilizadas quer no tratamento de doentes individuais e especificos (o que pressupde o seu
uso imediato) quer preparacdes em escala alargada, por lotes, preparadas com antecedéncia

g destinadas a doentes potenciais.

No ambito destas recomendacoes, consideram-se os procedimentos desde a rotulagem
até as manipulacdes assepiicas.

Actividadas que envolvam a preparacdo de medicamentos numa escala mais alargada
exigem recursos & cusios adicionais por parte do estabelecimento hospitalar, assim como
a implementacao, desenvolvimento e manutengéo dum Sistema de Gestio de Qualidads.

Messe sentido, deverao estabelecer-se:

- Acordos de cooperacdo entre hospitais para a aquisigdo e controlo de qualidade
de maiérias primas e material de embalagem.

- Racionalizacdo de recursos humanos especializados, de equipamento
e de instalagbes para a execucéo de actividades de preparacao e manipulagao

de medicamenios.

Independentemente da escala ou complexidade da preparagao, o objectivo permanece 0 mesmo,
ou seja produzir preparacées farmacéuticas sficazes e seguras para todos 0s doentes, conheci-

dos ou desconhecidos.

Este objectivo pode ser alcangado através da definicio de responsabilidades, procedimentos,
procassos e recursos da estrutura organizacional para a implementagao dum sistema de gestéo

da qualidade.

Este documento fornece os principios bédsicos para um Sistema de Gestao da Qualidade
relativamente & preparagio de produios farmacéuticos nos Hospitais.

Para ter sucesso, um Sisiema de Gestdo de Qualidade implica recursos adicionais
gue devem estar previstos num Sistema de ponderagéo custo-eficacia.

Pretende-se que o Sistema de Gestdo da Qualidade se aplique a uma série de actividades,
tais comao:

A - Preparacées Farmacéuticas para a utllizagao imediata em doentss individuais
{e especilicas):



1- Distribuicdo de produtos farmacéuticos preparados previamente, que podem incluir:

- contagem/enchimento/rotulagem de doses unitarias solidas (comprimidos, ete.).
- medicio/enchimento/rotulagem de semi-sclidos (cremes, etc.).
- medicdo/enchimento/rotulagem de liquidos ndo estéreis

(solucdes orais, solugdes de uso externo, etc.).

2- Preparagao/Manipulagdo de Formas Farmacéuticas ndo estéreis, que podem incluir:

- mistura de matérias primas.
- adic8o de matérias primas a madicarmentos.
- mistura ot diluicAo com produtos-base.

3- Produios Farmacéuticos estéreis preparados assepticamente.

4- Produtos Farmacéuticos estéreis obtidos por esterilizacdo final.

B- Preparacbes Farmacéuticas preparadas com antecedéncia.

1- Para doentes individuais incluem:
1.1. Medicamentos preparados assepticamente para utilizacio quande a farmdcia
esta a funcionar em regime de urgéncia (fins de semana e feriados).
1.2. Medicamentos preparados assepticamente para fornecer a outras instituigdes
hospitalares sem condicoes para a sua preparagio. _

2- Para doentes desconhecidos incluem:

2.1. Preparagdes estéreis obtidas por técnica asséptica ou por esterilizagdo
final - executadas por lotes para distribuigdo durante um determinado
periodo de tempao.

2.2. Preparagdes a granel para enchimento/embalagem posterior em pequenas
quantidades, para distribuicdo aos doentes.

2.3. Reembalagem em quantidades menores (dose unitéria) preparados previaments,
para posterior distribuigdo nas enfermarias.

3- Para uso clinico mas nao dos doentes e incluem:
3.1. PreparagGes de soluces e diluicdes de desinfectantes.



3.3. PESSOAL
3.3.1. ASPECTOS GERAIS
Deve ser designado um farmacéutica responsavel por cada drea de preparago.

A Direccdo Farmacéutica deve determinar o nivel de competéncia, experiéncia e formagao
necessdrias para garantir a capacidade do pessoal para a execugio das actividades
desenvolvidas nas respectivas areas.

A Direccdo Farmacéutica deve definir o nivel de gualificagéio exigido e o papel de cada um
dos elemeantos que trabalhem nessa area (por exemplo, na preparacao de um cremea

de aplicacdoc tdpica, um técnico de farmdcia com formagdo adequada, pode pesar as matérias
primas componenies mas, cada passo deve ser verificado, e assinalado come correcto

nos registas, por um farmacéutico).

A Direccdo Farmacéutica deve assegurar que todo o pessoal receba formacéo suficiente para
levar a cabo as actividades desenvolvidas & seja capaz de seguir os procedimentos padrao

cansiclerados importantes.

A Direccdo Farmacéutica deve assegurar que o pessoal treinado, numa determinada area
especifica, mantenha esse nivel de aptiddo mediante programas de formag&o continua.
As suas aptiddes e competéncia devem ser regularmente avaliadas.

Também devem ser arquivados os registos individuais de formagdo e competéncias.

A formacao e treino deve inciuir os principios de garantia de qualidade fundamentais
para as actividades especificas para as quais as pessoas estéo freinadas.

Devem estar disponiveis para o pessoal descricéies escritas sobre os procedimentos
e responsabilidades de cada um dos elementos intervenientes, que devemn ser revistas
2 actualizadas periodicamente.

3.3.2. ASPECTOS ESPECIFICOS
3321, PESSO0AL NAS AREAS DE PREPARACAO

O pessoal envolvido na preparacao de produtos farmacéuticos deve manter padrdes de higiene
e limpeza elevados & deve comurticar qualquer problema de sadde (ex. diarreia, losse, consti-
pacdo, infeccdo ou infestacdo da pele ou do cabelo, ferimentos) que possa ocasionar

a alieracio de nUmeros anormais ou tipos de contaminantes.




O pessoal portador de qualquer doencga cronica, que possa representar um risco microbioldgico
para os produtos farmacéuticos, nio deve ser autorizado a trabalhar em dreas de preparagao

assaplicas ou estéreis.

As acges a implemantar no que respeita a riscos com pessoal, devem ser decididas por um
farmacéutico gualificado e designado para o efeito.

3.3.22 VISITANTES

Os visitantes devem obedecer 4s mesmas regras que 0 pessoal pois & sua presenga pode
comprometer a qualidade dos produtos preparados. Os visitantes devem ser dissuadidos
de enirar em areas de preparacéo estéreis ou assépticas e, se a sua entrada for permitida,
devem obedecer s mesmas regras que se apiicam A0 pessocal.

3.3.2.3. SAUDE OCUPACIONAL E SEGURANCA

Quando o pessoal manuseia substancias perigosas ou substancias que possam afsctar a sua
salde devem ser tomadas medidas para o proteger dessa exposicao, tais como a utilizacdo
de isoladores ou uma hote, mascaras e luvas de profecgio.

Devem estar disponiveis, para consulta, todas as fichas sobre normas de seguranca para
manipulac@o de substéncias perigosas.

Todo o pessoal envolvido na manipulacéo de produtos citotéxicos, independentemente
da formulacéa, deve ser avisado dos riscos de exposicéo a essas substancias e submetido
a exames medicos periddicos.

Devem ser mantidos registos individuais de todas as exposicbes a substancias citotdxicas.

3.3.24. MANUTENCAQ E SERVICO

Todo o pessoal envolvido na limpeza e manutencéo deve receber formacao continua sobre os
procedimentos e a disciplina a chservar, incluinde elementos basicos de microbiologia e higiene
& 0 aconselhamento sobre os perigos de BXposicao a substancias toxicas.

Devem ser tomadas medidas especiais quando hd necessidade de recarrer a pessoal externo
sem essa formagao como por exemplo o de rmanutengdo quando & necessario o seu acesso
a essas dreas.



3.4, INSTALACOES E EQUIPAMENTO

3.4.1.  INSTALACOES

As Instalages e Equipamento devem ser projectados e consiruidos tende em conta o tipo
& nivel de exigancia das preparacdes farmacéuticas a executar &, também tacilitar

a sua limpeza e dssinfeccho.
Devem existir normas e procedimentos escrilos que assegurem que os padides de higiene
& limpeza para as instalagdes sio cumpridas e regularmente verificados.

3.4.1.1. AREAS DE PREPARACAQ

As areas de preparagio devem:

- Ter espaco suficiente pravendo a separacéo adequacda de todas as actividades

desanvolvidas;
- Ter iluminacéo adequada & temperatura e humidade coniroladas;
- Estar isoladas de zonas movimentadas, de contaminantes quimicos e de fontes de po

& de pariiculas;
- Ter um ar com nivel adeguado de pureza em fungéo clo tipo de preparacgdes

d execuiar;
- Ter um controlo apropriado e periadico do fluxo do ar direccional e da velocidade
de troca de ar com as areas adjacentes, assim como apresentar diferenciais
de pressio.
3.4.1.2. AREAS DE ARMAZENAMENTO

Devem existir 4reas de armazenamento com humidade e temperatura controladas.

Adrea de armazenamento de matérias primas deve estar separada da de medicamentos / pro-
dutos farmacauticas recebidos da industria.

Deve existir, também uma area de armazenamenio de produtos inflamaveis com condicbes
de seguranca adequadas.

3.4.2. EQUIPAMENTO

O equipamento deve ser mantido limpo, seco e proiegido de qualguer contaminag&o quando
Nao esia a ser utilizado.



Todo o equipamento deve sar inspeccionado e, se necessdrio, desinfectado, antes
de ser utilizado.

Devem estar escritas instrucdes especificas sobre a limpeza, desinfecgdo e funcionamento
do equipamenito.

Devem estar escritos os procedimentos e programas desenvolvidos para controlo e calibragéo
de todo o equipamento incluindo medidas electromecanicas e termémetros de registo, com vista
a sua correcta validacdo.

Todos os registos devem ser arquivados.

Os frigorificos que contém quantidades significativas de produtos farmacéuticos devem estar
equipados com um sistema de controlo e registo de temperatura, maxima e minima e,
alarme permanentemente activado, para avisar sempre que haja uma alteracdoe arormal

da temperatura.

O ambiente das salas assépticas deve ser contralado e monitorizado por equipamento
adequado: mandmetros para medir diferenciais de pressé&o e sisternas de recolha de amostras
para determinacao de niveis de contaminagdo das superficies e do ar,

Devem existir instrugdes e normas escritas sobre o modo de funcionamento e interpretacio
dos resultados obtidos com tal equipamento de contralo @ monitorizagda.

O equipamento utilizado para a esterilizagéo final de preparacdes farmacéuticas, autoclaves
a vapor, gas (ex: Oxido de Otileno) e cimaras de esterilizagéo devem cumprir os requisitos
exigidos pelas Normas de Bom Fabrico de Medicamentos,

As cAmaras de fluxo de ar larminar devem ser periodicamente controladas, e os seus registos
devem ser interpretados correctamente para a sua validacao e, posteriormente, arquivados.

Todo o equipamento deve ser submetido a manutencdo periodica, de acordo com as normas
e procedimentos escritos, com vista & sua validac&o. Os respectivos registos devem ser
interpretados e posteriormente arquivados.

3.5. MATERIAIS
3.5.1. MATERIAS PRIMAS

As matérias primas devem ser adquiridas de acordo com as espetificacoes estabelecidas
tendo em vista o fim a que se destinam e as exigéncias da Farmacopeia Portuguesa (F.P.)

ou Europeia.

——— i
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“Na recepgdo de matsrias primas deve proceder-se a uma observagio visual cuidadesa de todas
os recipientes que as contém, que devem estar intactos e ser adequados as exigéncias para
a sua conservacéo (proteccdo do ar, luz, humidade, efc.).

Qualquer embalagem danificada, suja de liquidos ou contaminada, deve ser rejeitada,
se comprometar a qualidade do produto a que se destina.
O farmacéutico responsavel deve ser avisado.

As embalagens de matérias primas rejeitadas devem ser desiruldas ou marcadas para
devolugio ao fornecedor.

Apos a recepgao da matéra prima, esta fica de quarentena, em armazém proprio aguardando
a sua aceitagdo pelo controlo de qualidade.

Terminadoe o periodo de guarentena, as matérias primas deverdo ser iransieridas para o respec-
tiva armazém, depais de devidamenie etiquetadas com a aprovagéo do loie e data de analise

e se necessdrio, indicagbes sobre as suas condicdes de conservacdo. 56 entao, podem ser
utilizadas na preparacio de medicamentos.

Devera existir um sistema da registo e documentacdo que permita um acesso facil

as informacgdes sobre o controlo analitico das matérias primas, fais como o boletim analitico
do fornecedlor e ou o do controlo de qualidade interno, passando pelas preparagoes
farmacéuticas em que foram utilizadas, até a referéncia do deente que recebe o medicamento

(se possivel).

3.5.2. MATERIAL DE EMBALAGEM, FECHO E ROTULOS

O material de embalagem e de fecho (recipientes, rolhas, etc.) deve estar sujeito 4s mesmas
normas de controlo de qualidade que as matérias primas, de acorde com a Farmacopeia

Portuguesa ou Europeia.

Os recipientes vazios s0 devem ser aceites se acondicionados e transportacos de forma a evitar

qualguer contaminacac ou po.
Durante o seu armazenamento devem ser guardados de forma adequada, prevenindo qualquer

contaminacao.
Os rotulos devem ser elaborados de forma a conter toda a informagio necesséria @ suficiente

para & adequacde identificacéo da preparacio farmacéutica.
Os ratulos devem ser verificados pelo departamento de controlo ou de Garantia de Qualidade.

Os rotulos devam ser armazenados em local limpo.



3.5.3.  CONTROLO ANALITICO DE MATERIAS PRIMAS, MATERIAL
DE EMBALAGEM E DE FECHO,

3.5.3.1.  UNIDADES COM LABORATORIO DE CONTROLO
' DE QUALIDADE.

As matérias primas e o material de embalagem e de fecho devem permanecer da guarentena,
enquanto se procede ao seu controlo analitico de avaliacéio de qualidade.

O controlo analitico de matérias primas, material de embalagem e de fecho, deve ser efectuado
de acordo corn as monografias e exigéncias da Farmacopeia Portuguesa ou Europeia, tendo
em conta, tambeém, o tipo de preparacéo farmacéutica a que se destina.

Esse controlo analitico deve ser efectuado sobre uma amostra reprasentativa do lote, retirada
o acaso, em duplicado e que devera ser guardada até ao produto ser consumido na sua
totaliclade ou até ser devolvido ao fornecedor.

Depois de realizado o controlo analitico do produto, devera ser emitido um botetim de andlise,
por escrito, que o identifique, inclua os ensaios efectuados e os raspectivos resultados, assim
como a informacao final relativa 4 sua aceitacio ou nao.

No caso de ndo ser possivel efectuar um controlo analitico interno daqueles produtos, eles
poderéo ser libertados da quarantena, pelo Controio de Qualidade, através da avaliagio
da informag&o do fornecedor (baletim analitica).

A agua e considerada a principal matéria prima pois & utilizada, como veiculo, na maior parte
das preparacSes farmacéuticas,

A dgua utilizada deve ser a “agua purificada” da F.P. ou a ‘Agua esterilizada para preparaces
injectdveis” da F.P,

A dgua purificada deve ser controlada afim de ser avaliads a sua gualidade fisico-guimica

@ microbioldgica.

Devem existir procedimentos escritos e padronizados gque assegurem e mantenham a gualidade
da dgua.

3.5.32. UNIDADES SEM LABORATORIO DE CONTROLO DE QUALIDADE

Embora muitas farmacias hospitalares nao possam dispor de laboratdrio e controlo de qualidade
capaz de testar as suas préprias matérias primas e material de embalagem & de fecho deve ser




astabelecido umn sistema de garantia de qualidade que assegura gue iodas as matésias primas
e material de embalagem correspondam s especificagdes axigidas, quer durante a sua
recepcdc quer durante o seu armazenamento e utilizagéo.

Este sisterma de garantia de qualidade deve incluir:

- Aquisiciio de produtos de origem, conhecida e de reconhecida qualidade, airaves de
umn fornecedor com urn bom curriculo de fomecimenios.
- Exigéncia de certificados de anglise dos produtos, fomecidos pelo fornecedor, e que

atestarm a sua qualidade.
- Ou entdo, um conirolo de qualidade efectuado internamente ou mediante contraio com

uim faboratdrio externo credenciado.

- Atodas as maiérias primas gue néo tenham prazo de validade estabelecido pela
fabricanie/fornecedor, deve ser atribuido um prazo de validade de prateleira, no fim
do qual devem ser reavaliadas quanto a sua utilizacao.

3.6. DOCUMENTACAO

Um sistema de garantia de qualidade assenta no desenvolvimento de procedimentos

padronizados.
Devera existir um departamento responsdvel pela elaboragéo, autorizacao e utilizagao

da documentacie, incluindo a sua seguranga.

3.6.1. PROCEDIMENTOS PADRONIZADOS

Todo 0 manuseamento de produtos farmacéuticos, deve estar de acordo com normas escritas,

reguiarmenie revistas e actualizadas.
Saa exemplos de algumas aclividades imporiantes que requerem procedimentos padronizados:

- vestudrio apropriado e desinfeccdo das méos antes de entrar numa zona branca;

- procedimentos a seguir no caso de acidente ou derramamentos de citotdxicos;

- quarentena das matérias primas ou lotes aguardando resultados do controlo analitico.
- validacéo do processa asseplico.



3.6.2.  FORMULAS FADRONIZADAS ~ INSTRUCOES FPARA A SUA
PREPARACAO E EMBALAGEM

_QUElﬂdO € usada regularmente uma férmula padronizada para a preparacdo de doses
Ndividuais oy para producio em maior escala, deve haver um registo, ficando essa
dGCUmentagéo arquivada.

Apr SParagio e embalagem de “formulas Padronizadas”, deve ser efectuada por, ou soh
4 "®Sponsabilidade de um farmacéutico que assina e data o documento que autoriza

4 5ua utilizagag,

PE"E existir um sistema de documentacdo com as instrugBes detalhadas sobre a preparacio
IMacdutica, 4 executar, devendo indicar:

-Onomeeoua composicdo da forma de dosagem;

- Afdrmula padréo e ou lista de componentes e respectivas quantidades, (por dose
unitdria, unidade de PEs0 ou pormedida de produto acabado/medic:amento) assim
como a indicacdo do peso total oy a medida da cada unidade:

- As farmulas para caleulo da quantidade a utilizar quando a sua potencia for varidvel;

-0 eguipamento usado e cada passo necessario para g sua limpeza, montagem,
calibracio, esterilizacao, etc;

- InstrucBes detalhadas dos vérios passos do processa de preparacéo, como por
exemplo, a ordem de adi¢ao dos componentes da férmuia, a mistura de ingredientes
especificos antes da sua adicdo & base;

- A quantidade total esperada do produto;

-Um namero de identificacdo do documenio que o identifique e as suas ravisdes;

- Este sistema de documentagdo deve, ainda, incluir um exemplo do rétulo a ser usado,
8ssim como de quaiquer rdtulo auxiliar ou avisador, se necessdrio;

- Deve incluir um espaco para indicagio e especificagao do registo do Iote e 3 indicacao
do tipo de embalagem adequada ao sey acondicionamento e, sua capacidade;

- - Este sistema de documentacdo deve ser dactilografado & revisto, regularrnente, por
farmacéutica designado para tal.

3.6.3. REGISTO DE PREPARACOES INDIVIDUAIS OU FPOR LOTES

- Para fazer o registo de uma preparacao farmacautica deve ser usada uma fotocdpia,
uma folha impressa de computador ou uma folha individual do doente.

- Os registos devem permitir uma compista descricdo do produto e a arigem de todas
a5 matérias primas ou produios e fotes usados.

- Se a cdpia & preparada por um membro da equipa, que ndo o farmacautico
fesponsavel, deve ser verificada por outro farmacéutico, que deve rubricar a folha;

[P I R



- Deve ser incluida na folha de registo a informac&o seguinte a menos que seja
considerada irrelevante(casc da foltha individual do doente):
- a data de preparagao,
- 0 nome do iécnico preparador e a sua assinatura,;
- o8 numeros dos lotes dos ingredientes cu componentes das formulas;
- as quantidades dos componentes usados;
- os céleulos considerados importantes como fai referido em 4.2;
a assinatura do técnico que mediu ou pesou cada ingrediente e, neste
caso, também a do farmacéutico que verificau a operacao;
- a quantidade total preparada;
- a confirmag&o da embalagem usada;
- um exemplo do rotulo a usar,
- o ndmero do lote ou outro nimero de identificagao.

O seu prazo de validade, determinada por estudos de estabilidade acelerada ou em iempo real
ou por consulia bibliogréfica ou obtido de acorde com as seguintes recomendagoes gerais:

- guando & manipulado, como ingrediente, um produte ou medicamento fomecido pela
industria farmacéutica deve ser estabelecido comoe prazo de validade s6 25% do
prazo excedente, & data ou, no maxima, 8 meses;

- o perioda entendido coma necessério para o tratamento ou n&o mais de 30 dias;

- no caso de preparagdes extemporaneas, a sua data de preparacéo;

- a confirmacéo da quantidade total do produto a granel, que vai ser embalado;

- a assinatura do farmacéutico gue verificou o registo com o produto finak;

- a assinatura da pessoa que verificou a destruicao dos rotulos com a indicagao
do numero de lote & que nao foram usados.

3.6.4. REGISTO DE REEMBALAGEM

A reembalagem das formas de dosagem ndo estéreis em embalagens multiplas para armazena-
mento e utilizacao futura, devem ser acompanhadas de documentag&o semelhants a desciita
anteriormente. No caso de comprimidos ou capsulas embalados pelo produtor original, em folha
de aluminio ou blister ndo necessitam de ser reembalados, uma vez que a embalagem original
ndo & violada, o que ndo acontece com os frascos com varias unidades de medicamentos.
Devem existir procedimentos escritos para evitar misturas e contaminacéo cruzada de produtos
e materiais.
Deve ser sempre preenchida uma ficha da regisio da reembalagem com informacoes sobra
as matérias primas e sobre o produto final. Deve incluir:

- 0 nome genérico e composicédo do produto;

- & quantidade por embalagem;



* 08 requisitos do rétulo com uma amostra e outros rétulos auxiliares;

- 0 fipo de embalagem e o facho;

- as instrugdes de trabalho adequadas:

-anumero de embalagens a embalar:

- 0 espaco suficiente no impresso para registo dos detalhes de registo do Iote.
- aficha de registo de reembalagemn deve ser revista rfegularmente.

3.6.5. REGISTO DE LOTE

O regista do lote pode ser feito numa fotocépia da ficha de registo de reembalagem, ou num
livro de registos de lotes e Gue deve conter algumas informacdes da operagdo de reembalagem

comao:

- a data de reembalagem;

- b nome e assinatura do técnico que efectuou a reembalagem;:

- 0 Nome genérico, comercial e a composigio do produto:

- @ nome do produtor, o niimero do lote atribuido ao produto pelo fomecedar ou o numero
do lote atribuido pelo hospital;

- 0 tipo de embalagem usado:

- & quantidade restante do produto;

- & confirmag&o da quantidade de produto a granel ou embalado;

- Uma amostra do rétulo;

- 0 prazo de validade (que podera ser o original do produto atribuido pelo produtor ou,
No caso de preparacdes extemporaneas, a data de preparacao pela farmacia
do hospital);

-0 name e a assinatura do farmaceéutico responsavel pela Preparagéo ou verificacdo
do late;

- & assinatura da pessoa que verificou a destruigdo dos rétulos com a indicacdo
do nimero do lote que ndo foram usados.

8.6.6. REGISTOS DA AREA DE PREPARA CAO ASSEPTICA

A semelhanca das preparacGes individuais, ou por lotes, anteriormente referidas, deve ser feito,
também, um registo semelhante de todas as operacdes efectuadas assépticaments, assim
coma o tempo da preparacde, o nome do operador, o nimero do(s) lote(s) do(s) produto(s)

e adata de preparacéo.



3.6.7. COMUNICACAO DE REACCOES ADVERSAS
Qualquer reacgdo suspeita de um doents aos produtos preparados pela farmécia deve sar-lhe

comunicada para posterior registo, comn a anotacéo do respectivo nimero de lote, e serem
tomadas as medidas achadas convenienies.

3.6.8. REGISTO DO PESSOAL

Dave manter-se registos de:

- treino de pessoal, que deve ser especifice para cada membro;
- 0s nomes de todos os membros do pessoal e suas respectivas rubricas ou assinaturas;
- a exposicao do pessoal  agenies cliotoxicos.

3.7. METODOS DE PREPARACAO

3.7.1. GENERALIDADES

- Devem tomar-se precaucdes adequadas, para evitar a contaminacao simples
ou cruzada, e, mistura de produtos em todas as fases de preparacio.

- Os procedimentas padrao devem especificar os requisites para uma separacao
adequada dos produtos nas greas de preparagan, incluindo a preparagdo & montagem
de materiais para preparacbes assépticas, reembalagem a o rstorno a0 armazam
do material excedente.

372  EMBALAGEM E ROTULAGEM

- Os rotulos devemn ser de material de qualidade tanio na estampagaim como
no tamanho para garantir uma identificacdo correcta e permanente do produto.

- Davem tomar-se precaucdes para evitar enganos durante a rotulagem.

- Deve verificar-se o texto e guardar o rétulo de seguranca no processo individual
do produto. Se se usarem cédigos ce barras, os excedenies nao utilizados devem
sel destruidos.

- Antes de iniciar qualquer operacéo de rotulagem, deve verificar-se se foram relirados
os rotulos ou materiais de operactes anteriares.



- O sistema de controlo de quaiidade ou o nimero do lote deve permitir o acesso facii
a toda a informacg&o requerida para garantir a integridade e qualidade dos ingredientes
e o0s procedimentos usados na preparacac do produto final.
- Devem ser estabelecidas normas para atribuic8o dos nimeros dos lotes.
- Os rotulos devem conter a seguinte informacéo escrita:
- O nome e a composigao do produto ou a lista completa dos seus constituintes
e raspectivas quantidades;
- O numero do lote ou @ seu nimero de identificacéo;
- As condigBes de armazenamento, se necessario,
- Q prazo de validade; '
- A quantidade da preparacfo, expressa em volume, peso ou -
contagem, (nos produtos farmacéuticos preparados assepticamente,
& o volume final incluindo o volume de todos os aditivos);
- 0 nome e direccao do Hospital;
- Qutras informacdes exigidas legalmente ou pelo Hospital.

37.3. MATERIAL DE EMBALAGEM

Os recipientes e fechos devem ser seleccionados tendo em atengéio, os seguintes aspectas:

- compatibilidade e comportamento dos componentes individuais;

- proteger o produto da luz e da humidade;

- evitar a contaminac&o do produto incluindo contaminagéo microbicldgica quando
necessario;

- evitar a deteriorag&o do produto tanto através da reacc@o quimica entre os compo-
nentes como da reacgao destes com o material des recipientes ou pela perda
de substincias dos recipientes;

- cumprimento de quaisguer exigéncias oficiais para a embalagem de produtos;

- o tipo e 0 tamanho da embalagem que devern ser adequados ao produto.

3.8. PROCESSO DE CONTROLO DE QUALIDADE E VALIDACAO

Fara garantir a qualidade do produto, deve-se estabelecer & implementar um programa
de varificagac e andlise quimica, fisica e microbiolagica.

Essa programa de controlo de qualidade deve realizar-se numa amostra obtida ao acaso
e em duplicado.



Devem ser analisados os materiais, passos e produtos que mais faciimente podem contribuir
para a perda de pureza, poténcia ou esterilidade.

3.8.1. ENSAIOS DE ESTABILIDADE FISICO-QUIMICA

Estes ensaios ndo séo necessarios para a maior parte das preparacbes farmacéuticas,
preparadas nas farmdcias hospitalares, devido a dispanibitidade de dados sobre a esiabilidade
de medicamentos existenies na literatura e, tambem, devido ao curte espaco de tempo

até & sua uiilizagio.
Contudo, quando ndo hé dados disponiveis sobre a estabilidade da preparagio e, a farmacia

produz quantidades de medicamentos em escala alargada, com um determinado nimero de
Iote, entdo iorna-se necessario efectuar ensaios de estabilidade com visia ao estabelecimenio

de prazos de validade.

3.8.2. ENSAIOS DE ESTERILIDADE E VALIDACAO

Os processo usados para produzir preparacdes estéreis devem ser validados.

Esterilizacdo pelo galor

O equipamenio e os procedimentos devem ser validados.
Devem ser seleccionadas amostras dos lotes preparados afim de serem submstidas a ensaios

de esterilidade.
A validagao da preparacdo asseptica deve inciuir:

- testas ambientais (amostras de ar, da superficie e do pessoal);
- meios de transferéncia ou de transporte que reflictam varidveis tanto do operador

como do tempo;
- ensaios de estsrilidade feitos aleatoriaments e em duplicada.

Os testes de esterilidade de produtos preparados assepticamenie nao devem incluir produtos
citotdxicos devido ao perigo acrescido de manipulacae dessas substancias.



3.8.3.  ENSAIOS DE PESQUISA DE PIROGENIOS

Devem ser efectuados sempre que os produtos séo feitos a partir de produtos ou substancias
nao apirogeénicas.

A menos que a natureza do produto impossibilite os ensaios de pirogénios, estes devem ser
efectuados em todos os lotes de produtos para administragdo parentérica e solugbes para
irrigagio das cavidades corporais, feridas, cavidades cirtirgicas ou no aparelho urogenital,

sempre que:

- 0 volume a ser administrado ou usado numa dnica dosa seja igual ou superior a 15m|:
- ou, o rétulo da embalagem indigue que & preparacio e apirogénica;
- ou, dirigida a uma exigéncia especifica.

Os ensaios de pesquisa de pirogénios podem ser substituidos por ensaios de pesquisa

de endotoxinas bacterianas quando praticaveis ou oficialmente aprovados.

3.9. SERVICOS CONTRATADOS

Quando gquaisquer ensaios, servicos ou actividades do servico de farmécia hospitalar sao
providenciadas por um servigo externo ou interno, o fornecedor deve ser avaliado pela sua
competéncia e actividade, pela farmdcia, no que diz respeito aos servigos contratados.

3.10. AUDITORIAS

Deve existir um programa documental para auditoria inferna do sistema de gestao de qualidade,
baseado numa avaliacio passo a passo da conformidade de cada componente destas
diractrizes, devendo incluir procedimentos para implementacio e desenvolvimento de medidas
correctivas.

O programa de auditoria interno deve ser complementado por um programa de auditoria
independente elaboradao por uma autoridade competents.



3.11. INDICADORES GERAIS DA QUALIDADE DE
PREPARACOES FARMACEUTICAS

- Seleccéa e controlo de qualidade de matérias primas.

- Selecgéo e conirclo de qualidade de material de embalagem e de fecho.
- Existéneia de protocolos de preparacéo.

- Cumprimento dos protocolos de preparacéo.

- Qualidade das preparacdes farmacéuticas.

- ldentificagao e rotulagem das formulas preparadas

- Acondicionamento / Embalagem.

- Validacdo da prescricao.

3.11.1.  INDICADORES ESPECIFICOS DA QUALIDADE
DE PREPARACOES ESTEREIS

- Controlo de qualidade de preparagdes estéreis.
- Controlo da esterilidadea.
- Qualidade da esterilidade.

3.11.2.  INDICADORES DA QUALIDADE DE REEMBALAGEM
DE PREPARACOES FARMACEUTICAS

- Seleccdo e controlo de qualidade de material de embalagem s facho.
- Regisio de reembalagem de preparaces farmacéuticas.
- ldentificago e rotulagem de preparagdes farmacéuticas.



A1da Maria Couce1ro
Ba1b1na Fre1tas
Mar1a Franc1sca F19UE}PB

Marwa Joaqu1na Sanganha
Mar1a Teresa da S11va P1nto




4.2. INTRODUCAO

Os Servicos Farmacéuiicos sao responsaveis pela obtencao, distribuigao e controlo de todos
os medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuiicos, utilizados no

haspital, guer para doentes em regime de internamento, quer em regime de ambulatério.

A Distribuigdo de Medicamentos & o denominador comum & a face mais visivel da actividade
farmacéutica em todos 0s estabelecimentos hospitalares.

Deverdo ser implementados, em colaborac&o com 03 Servigos Clinicos, politicas e procedi-
mentos conducentes a racionalizagéo da terapéutica.

4.3. CONCEITO

A Distribuicda de Medicamentos & uma funcdo da Farmacia Hospitalar gue, com metodologia
e circuitas proprios, torna disponivel o medicamento correcto, na quantidade e qualidade
certas ,para cumprimento da prescricio medica proposta ,para cacla doente e todos 0s

doentes do hospital.

4.4. SISTEMAS DE DISTRIBUICAO

O despacho conjunic dos Gabinetes dos Secretarios de Estado Adjunioc do Ministro de Saude
e da Salide, de 30 Dezembra de 1991, publicado no Diario da Republica n°23 - 27 serie

_ de 28 de Janeiro de 1992, converte em imperativo legal, 0 sistema de distribuicdo de medica-
- . mentos, que anos de experiéncia e reflexao continuam a demonstrar como sendo o mais
Seguro e eficaz: sistema de distribuicdo individual didria em dose unitéria.

Para os servigos clinicos cujas caracteristicas particulares (p. ex. unidades de cuidados inten-
sivos, consultas, hospital de dia, blocos) demonstrem nao ser adequada a distribuicdo de
medicamentos por este sistema, deverd adoptar-se o método que melhor garanta os
objectivos pretendidos, eficécia e seguranca.

. Autilizagdo do medicamento na instituicéo hospitalar, designadamente a prescricio e a
administragdo, pressupde o envolvimento de diferentes profissionais de satide com 0s quais
0 farmacautico devera colaborar directamente. Neste contexto, devera o farmacéutico dasen-
volver “actividades de enfermaria” nomeadamente o acompanhamenio da visita medica.

Todo o sistema de distribuicio de madicamentos 52 inicia com uma prescricdo meédica.



Recomenda-se que a prescrigio médica respeite os seguinies principios:

- O original da prescrico médica deve ficar incluido no processo clinico do doente.

- A prescrigao devera ser feita a tinta e com letra legivel.

- A prescrigio médica nos servicos em que a distribuicio se processa pelo sistema
de distribuicdo individual didria em dose unitdria devera ser feita a esferografica, o
qile torna mais legivel o duplicado do papel autocopiativo, obrigatdrio neste circuito.

- Identificagio correcta do doente (nome, servico, nimero de cama).

- A prescrigo devera ser feita em nome genérico conforme o formuldrio hospltalar
nacional de medicamentos. .

- A terminelogia, nomenclatura e abreviaturas deverdo ser padronizadas em cada
hospital.

- Regime posoldgico: dose expressa quantitativamente indicando unidades
adequadas, via e intervalo de administragao.

- Assinatura e identificacdo do médico prescritor.

- Deverdo ser feitas revisdes terapéuticas periddicas.

4.4.1. DISTRIBUIGAO INDIVIDUAL DIARIA EM DOSE UNITARIA

Sistema de distribuicio de medicamentos em dose unitaria, em que todas as fungdes
inerentes, nomeadamente reembalagem, interpretacao da prescricdo médica, elaboracao

do perfil farmacoterapéutico e ditribuicde sBo coordenadas pela farmadcia central e/ou atraves
de farmacias satélites.

Todas as prescrigbes médicas tém de ser revistas pelo farmacéutico durante a elaboracio
do perfil farmacoterapéutico (p. ex. interacgdes, duplicacéo de terapéuticas, posologias
inadequadas).Qualquer quastio relacionada com a prescricAo médica tem de ser resolvida
de imediato com o prescritor, independentemente de lhe ser fornecida posteriormente nota
escrita. O duplicado dessa informacio deverd constar na Farmacia.

Os medicamentos devem ser dispensados em doses unitarias, e distribuidos de acordo
com o perfil farmacoterapéutico, para um periodo maximo de 24 horas, sempre que possivel
por toma.

Da identificagdo do medicamento deve canstar obrigatoriamante, em cada embafagem
unitaria:

- nome genérico,

- dosagem.

- prazo de validads.
- lote de fabrico.




Desejavelmente, devera constar ainda:

- nome comercial.
- lote de reembalagem.
- cddigo de barras.

Cada unidade de internamento terd um armério de dotagao fixa, de compaosigao muito restrita
adaptada as suas caracteiisticas, definida e controlada pelo farmacéutico em colaboragas
com o Director @ o Enf. Chefe do respectivo servigo. A reposicag deste armario € feita pela

farmacia.

Os horarios de recolha das prescricdes médicas e troca dos modulos devern ser estabeleci-

dos com 0s servigos clinicos.

Fora dos heorarios estabelecidos, apenas € fornecida a terapéutica de caracter urgente.

O suporte documental para este sistema de distribuicio devera ser normalizado:

Servigos de internamento

- Prescriciio medica (impresso com original e duplicado).
- Requisigio para reposigdo do armdrio de dotacéo fixa.
- Folha de informacao da enfermagem para a Farmacia.
- Folha de “cardex”.

Servigos Farmacéuticos
- Folha farmacoterapéutica.
- Folha de informacéo para os servigos clinicos.




Descrevem-se dois possiveis circuitas para ilustrar e facilitar a compreensio deste sistema
de distribuigdo de medicamentos.

CIRCUITO - A

ENFERMARIA
PRESCRICAO MEDICA \

Enfermeiro — Transcrigio Interpretag@o e elaboragdo do perfil
1 L1} ™ . ~ r
para o “cardex farmacoterapéutico —s Farmacéutico

l

Preparagao individual
da terapéutica

1

Conferéncia cruzada, total e sistemdtica
dos madulos de dose unitaria

|

Conferéncia por amostragem
da terapéutica previamente
preparada —» Farmacéutico

| |

Farmacéutico / —» Conferéncia dos madulos de dose unitdria com base no perfil
Enfermeiro farmacoterapéutico e folha de “cardex”
Caorrecgéio imediata de falhas detectadas

SERVICOS FARMACEUTICOS




ENFERMARIA

PRESCRICAO MEDIGA

¥

Enfermeiro —=Transcricdo

para o “cardex”

CIRCUITO - B

\m

SERVICOS FARMACEUTICOS

Interpretacao e elaboracéo do
perfil farmacoterapéutico
—s= Farmacéutico

Preparacao individual
da terapéutica

Conferéncia cruzada, total e sistematica
dos modulos de dose unitdria

Conferéncia por amostiragem
da terapéutica previamente
preparada —= Farmacéuiico

Farmacéutico/ — Conferéncia dos mddulos de dose unitaria com base no peril
farmacoterapéutico e folha de “cardex”
Carreccao imediata de falhas detectadas

Enfermeiro

Eniermeiro —= Conferéncia dos moédulos com base no “cardex”
anteriormente confirmado

Deverd esizbelecer-se um periodo de tempo para proceder a reclamagtes a Farméacia



4.4.2.  DISTRIBUICAO TRADICIONAL DE MEDICAMENTOS

Nem sempre & vidvel a distribuicao de medicamentos ern dose unitdria, existindo alternativas
de distribuicio de medicamentos tendentes a melhorar a eficdcia e seguranca do sistema de
distribuicdo tradicional. Com este objectivo, poderdo coexistir, complementando-se, mais

do que uma variante do sistema de distribuigio tradicional.

Sempre que possivel os medicamentos deverdo ser dispensados em cdoses unitdrias,
independentemente do sistema de distribuigéio adoptado.

4.4.2.1. SISTEMA DE REPOSICAO DE STOCKS NIVELADOS

- Stock fixo estabelecido para cada servigo, de acordo com o Director, Enfermeiro
Chefe & Farmacéutico, atendendo as caracleristicas do mesmo,

- A reposicéo dos stocks é perigdica.

- Apos verificacgo dos stocks existentes na enfermaria, feita pelo enfermeira
responsavel em colaboragdo com o tacnico de diagndstico e terapéutica,
& elaborado o pedido de reposigao.

- O farmacéutico deverd verificar o pedida de reposigao para posterior andlise
e reajustamento dos stocks.

- O stock € reposto pela farmécia.

- A medicacdo é conferida na farmacia.

- O farmacéutico deverd conferir por amostragem, procedendo deste modo

& validago do sistema.

4.4.22. REQUISICAO INDIVIDUALIZADA

- Definicdo prévia, com o servigo clinico, dos medicamentos sujeitos a requisicéo
individualizada.
- Deverad ser igualmente estabelecido, com o servigo clinico, a periodicidads

de fornecimento destes medicamentos.



CIRCUITO

ENFERMARIA

Médico —s Prescricao Médica

Enf° Resp —= Requisicdo aos Servicos
Farmacéutico por doente
Identificac&o por doente
Nome genérico
Dosagem, posologia, via
de administracao,etc.

Mota: Este circuite podera ser melharado se 0s
Servigos Farmacéuticos tiversm acesso a prescricdo
médica (impresso de dose unitdria), enviando

de forma individualizada apenas os medicamentos
praviamente eslabslacidos com o serviga de intermna-
mento. Evitam-se assim erros de transcrigio por
parie do enfermeiro e parmite a elaboragao do perfit
farmacoterzpéutico do doente, mesmo n&o se tratan-
do de distribuigdo individualizada em dose unitéria.

C suporte documental para esle sistema da dis-
tribuigdo devera ser normalizado.

SERVICOS FABMACEUTICOS

Y

Analise da terapéutica
—» Farmacéutico

Preparacao da terapéutica
por doente

¥
Conieréncia cruzada
de ioda da terapéutica

Conferéncia por amostragem
da terapéutica previamenie
preparada —» Farmacéutico
(Validacgo do sistema)



4.5. CIRCUITOS ESPECIAIS DE DISTRIBUICAO

4.5.1. HEMODERIVADOS, ESTUPEFACIENTES E PSICOTROPICOS
Dar cumprimento & legistacio vigente:

Hemoderivados - Despacho n°-11291/97 (2°série),da Secretaria-de Estado
da Salde publicado no Didrio da Reptiblica n°267, de 18 de Novembro de 1997.

Estupefacientes e Psicotrépicos - Decreto Regulamentar de n.°61/ 94, publicado
no Didrio da Republica ,n.° 236, (1° série,-B) em 12 de Outubro e Portaria n.° 981/98
(2%série), da Presidéncia do Consetho de Ministros e Ministério da Satide, publicado
no Diario da Republica n.” 216, de 18 de Setambro de 1998.

4.52. CITOTOXICOS

Os citotoxicos pelas suas caracteristicas ndo devem ser enviados conjuntamente
com a restante terapéutica. Devera ser enviado duplicado da prescricdo ao farmacéutico
responsavel .

Deverdo ser estabelecidos circuitos centralizados e espacificos para esta drea da farmdcia
hospitalar.

4.5.3. MEDICAMENTOS EM ENSAIO

A Farmacia devera ser responsavel pela distribuicdo e controlo de todos os medicamentos
em ensaio no hospital pelo que o Farmacéutico hospitalar devera fazer sempre parte das
comissdes de ética.

4.6. INSTALACOES E EQUIPAMENTO

4.6.1.  INSTALACOES

A estrutura fisica dos Servigos Farmacéuticos deve ser concebida e planeada de acordo
com a dimensao e diferenciacdo do estabelecimenio hospitalar e, adequada aos sistemas
de distribuicéc de medicamentos adoptados.



No gue respeita & localizagao, esta 4rea deve comunicar com 0s servigos clinicos & permitic o flLxo
normal de saida dos medicamentos.
Esia area deverd ser dotada de ventilacao, iluminacio e temperatura e humidade controladas.

£ fundamenial que a drea de distribuicao inclua os seguintes espacos:

area de entrega e recepgéo de prescricdes médicas e requisiges;
area de registos e interpretagao;

area de preparagio da terapéutica;

- area de recepcio de devolucdes.

Apenas como referéncia, mencionam-se algumas dreas a atribuir ao sector de distribuigdo
de medicamentos ,ndo incluindo a area destinada ao atendimento do doente ambulatorio :

- Hospital 250 camas - 30m*
- Hospital 800 camas -  68m%
- Hospital 1000 camas - 851,

4.6.2. EQUIPAMENTO

O equipamento que suporta esta fungdo da Farmacia Haspitalar é particularmente especifico
g adequado as tarefas concretas da distribuicdo de medicamentos & comportara:

- mobiligrio adequado para acondicionamanto dos medicamentos
(estantes fechadas de facil acesso & higienizagao);

- bancadas;

- médulos para distribuicao de medicamentos em dose uniidria e para reposicao
de stocks;

- carros de transporie dos madulos;

- caixas adequadas para medicamentos dastinados & reposicéo de stocks;

- gquipamento informatico;

- maquinas de reembalar;

- tslefones;




4.7. RECURSOS HUMANOS

4.7.1. GRUPOS PROFISSIONAIS

Adequado &s areas de desempenho dos Servicos Farmacéuticos e suficiente para permitir
a cobertura adequada dos hordrio estabelecidos, no que diz respeito a todas as categorias
prafissionais (Farmacéuticos - Téc. Diag. e Terapéutica - Ramo Farmacia, Pessoal Auxiliar
e Administrativo) - vide quadro de Recursos Humanos.

Em nenhum perfodo de funcionamento dos Servicos Farmacéuticos poderd deixar de estar
presente o Farmacéutico.

47.2. HORARIOS

Adequados a instituigdo hospitalar, garantindo a distribuicdo de medicamentas para 24 horas
directamente através dos Servigos Farmacéuticos, evitande assim a utilizacio de armarios
de reforco.

Devem especificar-se circuitos e horarios das requisigdes habituais e de urgéngcia.
Nos hospitais dotados de servigos de urgéncia e/ou valéncias diferenciadas, o horario
de funcionamento dos Servicos Farmacéuticos devera sar de 24 horas, caso nédo seja
exaquivel, deverd haver um Farmacéutico de prevencao,

4.8. PROCESSO DE MELHORIA CONTINUA DA QUALIDADE

A Distribuic&io de Medicamentos &, antes de mais, a prestacao de um servico de salde

gue integra o fornecimento de bens de consumao, os medicamentos {que pela sua
especificidade poderao ser classificados de um bem sacial).

A qualidade do servigo prestado na fungdo distribuicdo de madicamentos 56 podera ser
entendida pela via das novas teorias de gestao integral e integrada de qualidade.

Assim, parece-nos Utit e urgente a caminhada para uma nova atitude, a cultura do desenvolvi-
menio, que colocara as cuidacdos farmacéuticos e a distribuicdo de medicamentos virada para
0 exterior, flexivels e na interface com os cuidados médicos e os cuidados de enfermagem.

A gestdo da qualidade na distribuigao de medicamentos passara sempre pela:

- Idenlificacia e priorizagdo dos problamas;




- Fixacdo de objectivos {de acordo com a politica de qualidade dos Servicos
Farmacéuticos);

- Operacionzlizac&o de projecto;

- Mobilizacao d& meios e coordenag&o dos sectores envolvidos;

- Avaliacdo dos resuliados;

- Accdes coirectivas.

Chegados ao consenso dos “standards”, vamos enunciar 0s indicadores que medirao o
cumprimanto dos objectivos previamente definidos e capazes de traduzir o sucesso

ouU 0 insucesso.

Alguns indicadores de qualidada Fonrnas de delerminagéo
- Distribuicdo de medicameantas
Distribuicao Individual * Transcrigdo das Prescrigbes Médicas n° de medicamentes incomectamente anscrilos X100
n° totzl de medicarnentos grescrilos
Gidrta * Praparagde de carros de Dose Unitada r® de medicamenios incarrectamente preparados X100
n° iotal de medicamentos & dispensar
Dose Unitaria * Dispensa de Madicamantos n® de metdicamentos incoreclamente dispensados X100
r® total de medicarmentos dispensades
Reposicav de Stocks * Distribulcéo ° da medicamenios incorectamenta preparados para distibuicdo X100
n® {ofal de medicamentos solicitados
Mivelados * Validag&o dos Pedidos d= Reposigéo n° de pedidos revistos pelo Farmacéulico X100
n® lotal de pedidos dispensados
Madicamenitos de * Dispensa de Medicamentas sujgitos ° de medicamentas dispensados sem cumprir norma de prolocolo . X100
sujeiios & Controlo ° total de medicamentos de especial controla dispensados
Especial
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5 2. INTRODUCAO

A dispensa de medicamentos a doantes em regime ambulatdrio, por parte dos Servigos
Farmacéuticos hospitalares, surge da necessidade de se fazer face a situagoes de emergén-
cia em que o fornecimento dos Mesmos ndo possa ser assegurado pelas farmacias
comunitarias, bem como da necessidade de vigilancia e controlo de determinaclas patologias
crénicas, e terapéuticas prescritas em estabalecimentos de cuidados de saude diferenciados.

Esta vigilancia & controlo, 580 exigidos pelas caracieristicas proprias das patologias, pela
potencial carga toxica dos farmacos utilizados no seu tratamento e tambam, muitas vezes,

pelo seu elevado valor sconomico.

Os Servicos Farmacéuticos deverdio estabelecer os circuitos 8 as necessidades em termos
de instalagdes, equipamento & pessoal, de acordo com o tipo de valéncias, consulias exter-
nas do hospital e nimero de doenies assistidos em ambulatorio.

Estes servicos, devem dispensar aos doentes os medicamentos, a que 1&m direito,
correctamente embalados e identificados, bem como garantir a existéncia de profissionais
de salide gue lhes dispensem informacéo e aconselhamento, fomentando a sua correcta

utilizacéo.

O horério de funcionamento devera ser estabelecido de acordo com a organizagao
dos Servigos Farmaceéuticos, servigos prescritores g necessidades do doente.

O farmacéuiico deve:

- ser responsavel pela distribuigio, informacgao e contralo de todos os medicamentos
dispensados aos doentes em regime de ambulatsrio, incluinde as amostras para

gnsaio clinico;
- prganizar um sistema de controlo com registo do perfil farmacoterapéutico

dos doentes;
- efaborar procedimentos de dispensa & processamento de receifuario de acordo

com a regulamentagio em vigor e directrizes dos Consalhos de Administracao,
para os diferantes grupos de medicameantos.

5.3. INSTALACOES E EQUIPAMENTO

Os Servigos Farmacéuticos hospilalares devem dispor de uma zona de facil acesso ao
exterior, destinada a recepgao e dispensa dos medicamentos prescritos a doentes em regime

ambulatorio.




A informaco ao doente deve ser prestada confidencialmente, pelo que, deve ser pravista
uma area especifica para o efeito.

Poderd dispér-se de uma sala de espera e de uma zona de atendimento, equipada com
armarios necessdrios ao acondicionamento dos medicamentos, bem como do material
indispensavel para efectuar a embalagem dos mesmos. R

A tituio orientativo, poder-se-a aconselhar como drea minima 20 m2; estes dados devem
constituir uma orientagao e nunca iimitar as possibilidades de se obter uma &rea superior,
especialmente em Servigos Farmacéuticos com grande volume de atendimento a doentes
em regime ambulatdrio

A sala de trabatho devera estar bem iluminada, com temperatura (20 - 22°C) e himidade
adequados a correcta conservacdo dos medicamentos, proporcionando simultaneamente, '
0 bem estar do funciondrio e do utente.

Devera também, dispor-se de um sistema informatico adequada, que permita manter infor-
magao actualizada sobre os doenies externos, melhorande assim, a qualidade do acto
de dispensa.

O programa informatico deve ser constituido por varias bases de dados interrelacionadas,
que permitam obter informacao sobre: i

- medicamentos dispensados;
- doentes;
- diagnosticos;
- médicos prescritores;
- reaccoes adversas;
e garanta sempre a confidencialidade dos dados. -

5.4. PROCEDIMENTOS DE DISPENSA DE MEDICAMENTOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS E OUTROS PRODUTOS
FARMACEUTICOS

A dispensa de madicamentos pode ser efectuada através de:
- Venda de medicamentos nas farmécias hospitalares

De acordo com o Regulamento Geral da Farmacia Hospitalar, s6 é permitida a venda de
medicamentos ao ptiblico quando a) na localidade néo exista farmacia pariicular, b) nos casos




de situacdes de emergéncia Individual ou colectiva que permitam constatar néo haver no
mercado locat os medicamentos necassdrios, ou ainda ¢) quando as farmacias pertencam
a Santa Casa da Misericdrdia deteniora de alvara de venda ao publico (decreto-lei n® 44204,

de 22 de Faverairo de 1562).

Na situacdo b), & importante as farmdcias hospitalares munirem-se da prova da inexisténcia
do medicamenio no mercado local através, par exemplo, da informacgao prestada da situacao
do produto, pelas farmécias locais e confirmada com carinbo no verso da receita.

O praco de venda hospitatar dos medicamentos ndo se encontra regulamentado. Devera, peio
menos, ser igual ao custo de aquisigio. O despacho 24/84 (DR |l série, n® 289, de 15/12/84),
ja revogado, que pretendeu definir um conjunto de normas a chservar pelos hospitais para

o processamento de reembalso dos encargos resultantes da dispensa de citostaticos, faciores
anti-hemofilicos e hormonas do crescimento, estabelecia que os encargos desies medicamen-
tos eram debitados a ARS, ao preco de custo hospitalar acrescido de 5% para despesas
administrativas. Dal, que alguns drgdos de gestdo hospitalar determinassem que o prego
clestes medicamentos deva ser acrescido duma percentagem para este tipo de despesas.

- Digpensa gratuita de medicamentos

MEDICAMENTOS LEGISLADOS

A regulamentacdo da dispensa de medicamentos tem sido uma preoclpacac constante dos
vérios governos. Ao longo das décadas de 80 e 90, tém-se sucedido varios decretos-lais,
despachos e portarias que tém procurado regulamentar o regime de comparticipacéo do estado,
no prego dos medicamentos prescritos acs doentes do S.N.3. e aos heneficiarios da ADSE.

Actualmente esse ragime geral de comparticipago encontra-se definido pelo DL n." 118/92
(DR | série A n.° 114 de 25/06/92). Este diploma estabelece no seu ariigo 2° os escaldes
de comparticipagdo, prevendo regulamentagao por partaria para a definicdo dos grupos

e subgrupos farmacoierapéutices que integram os diferentes ascaldas.

O artigo 9° e 10° define que a lista de medlicarnentos comparticipados seja publicada anual-
mente em D.A. e qus a comparticipag@o no preco dos medicamenios aos utentes do S.IN.S,,
56 se verifique quando a prescrigéo for efectuada em receita médica destinaca para o efeilo.

No cumpsimenio do disposto no artigo 2° do DL n.° 118/92, & definigdo dos grupos e subgrupos
farmacoterapauticos que integram os diferentes escalfes de comparticipacao, foi fixada pela par-
taria n° 743/93, de 16 de Agosto, com as alteracdes introduzidas pelas portarias n.® 1063/94,

e 2 de Dezembro & n.° 706/45, de 3 de Julho.




Esses grupos @ subgrupos farmacoterapéuticos englobam os seguintes medicamentas:

a) Factores anti-hemofilicos, antineoplasicos, tuberculostaticos e antileproticos;

b) Hormona do crascimento;

c) Medicamentos para o tratamento de fibrose quistica,

d) Medicamentos para o tratamento de doentes com lupus, hemafilia ou hemoglobinopatias.

Os medicamentos pertencentes a estes subgrupos s6 poderio ser dispensados, se ja tiverem
sido incluidos na listagem de medicamentos comparticipaveis, que é publicada anualmente
em Diario da Republica.

Igualmente, tem sido publicada legislacdo gue define normas de fornecimento de medicamen-
tos destinados a patologias especificas, nomeadamente:

. Medicamentos para doentes insuficientes renais cronicos (IRC)
e transplantados renais;

- Eritropoietina ,

- Ferro de administrag&o intravenosa,

- Celicept (miocofenalato de mofetil) _

- Medicamentos destinados a doentes afectados pelo Sindroma da Imunodeficiéncia
Adquirida (SIDA);

- Produtos dietéticos de aplicacdo em siluagdes de erro congénito do metabolismo;

- Medicamentos destinados a doentes afectados com paramiioidose;

- Qctreotido para doentes acromegalicos;

- Riluzol para doentes com esclerose lateral amiotrofica;

. Medicamentos a administrar a doentes com esclerose multipla;

- Medidas de apoio aos individuos portadores da doenca do machada.

- Medicamentos destinados a doentes com a doenca de Gaucher.

Os escalfes de comparticipacdo e os procedimentos a seguir, serdo posteriormente
desenvolvidos no capitulo dos medicamentos legislados.

MEDICAMENTOS NAO ABRANGIDOS POR LEGISLAGAO

Medicamentos destinados a doentes com patologias cronicas, pertencentes a grupos terapéu-
ticos comparticipdveis a 100%, desde qus prescritos na consulta externa do hospital, poderéo
ser fornecidos gratuitarnente pelos Servigos Farmacéuticos, mediante autorizacao do
Conselho de Administracao.




Quanto a possibilidade de fornecimento gratuiio de medicamentos pelas farmécias hospiia-
lares & doenies atendidos nos respectivas servigos de urgéncia, destacam-se as seguintes
linhas de orientagio de acordo com o memorando do INFARMED de 8 de Abril de 1986
(enviado & Ordem dos Farmacéuticos, face a solicitacdo de esclarecimentos):
- o fornecimento de medicamentos a doentes dos servicos de urgéncia, pode ser
determinado pela necessidade de assegurar os cuidados de salde necessarios
e mais continuados (para além do acto médico de prescricdo), am tratamento

de urgéncia com delimitacdo temparal.

- Dispensa de amostras para ensaios clinicos

Dara além das actividades previstas, decorrentes da sua integrac@o nas Comissdes de Etica
(DL n.® 97/95, de 10 de Maio), o farmacéutico deve assegurar uma corraecia distribuicdo
e controlo de amostras, informacéo e acompanhamenio do propric ensaio.

A distribuicéo e controlo de amostras, devera ser integrada no sistama de distribuigo
de medicamentos existente, com algumas particularidades:

- Recepg¢ao de amostras

Devs ser feita, apsnas, apds autorizacéo do Conselho de Administracdo para a realizacdo
do ensaio clinico. Os Servigos Farmacéuticos, devemn receber as amostras enviadas pslo

promotor, acusando a sua recepgac & registando a sua entrada.
As amastras deverao estar devidaments acondicionadas e identificadas, com referéncia

exprassa que se trata de produto para ensaio clinico.
Devem ser arrumadas em local proprie, respeitando as normas de conservagao

especificadas pelo fabricante.

- Prescricéo

Deve ser individualizada, em impresso préprio, onde identifique o ensaio clinico, senvigo, médico
requisitante, dognte (através de iniciais do seu nome, codigo de randomizacéo) e, de acordo
com as caracteristicas do estudo, ofs) medicamento{s) em ensaio, dose, frequéncia e via

de administragao.

- Dispensa

Para assegurar que esta se rzalize de modo correcto, devera ser efectuada uma verificagao
prévia da prescri¢do, avaliando se esia de acardo com o protocolo do estudo, nomeadamente



no que se refere a correspondancia do doente com o codigo de randomizagio previsto nas
respectivas fistas (quando existam), dose, posologia, via de administracdo, quantidads

a dispensar, de acordo com as visitas de controlo programadas, e assinatura do investigador.
A quantidade dispensada deve ser registada por doente, assim como as devolugdes ocorridas
entre as visitas de controlo, com o objectivo de avaliar a adeséo do doente a terapéutica

e torar mais facil a contabilizacdo das amostras.

Uma vez tarminado o ensaio, as amaostras deverdo ser devolvidas ao promotor, ficando
nos Servigos Farmacéuticos um dossier com a seguinte informacao: protocolo do ensaio
e/ou folha resuma deste, documento da aprovacao e conclusdo do estuclo, justificativo

da recepcio das amostras, prescricdes medicas e folha de registo individual da medicagao
dispensada e devoivida.

DAP

5.5. PROCEDIMENTOS RELATIVOS A RECEPCAO E AVALIACAO
ERULVEIVENTOS RELATIVOS A RECEPCAO E AVALIACAO
RESCRICAO

Todas as actividades inerentes a dispensa de medicamentos, devem ser supervisionadas
por um farmacéutico, tendo como bass a prescricie medica.

O circuito de recepgio da prescricéo, deve ser definido de acordo com as caracteristicas
de cada hospital.

- Prescricdo informatizada

A prescri¢@o infarmatizada de medicamentos a doentes em regime ambulatdrio, podera
Ser considerada para o fornecimento de férmacos cujo encargo & imputado ao hospital.
Apresenta as vaniagens de reduzir o tempo que medeia entre a prescricao e a dispansa,
garantir & adesdo a formuldrio ou linhas orientadoras de prescrigdo e ainda diminuir

0 numero de erros associados.

- Prescric@o nao informatizada

Generico, forma farmacéutica, posalogia, via de adminisiragio e duragdo do tratamento.
Avaliagao, dentro do quadro legal vigente, se o0 madicamento devera ser dispensado
pela farmdcia hospitalar e qual o procedimento a adoptar: venda ou a dispensa gratuita.



Estes procedimentos deverdo estar descrites, assim como identificada a legislac@c aplicavel
para cada medicamento ou grupo de medicamentos legislados.

Avaliacio da prescricio sobre os aspecios farmacéuticos e farmacolagicos, adequagdo

a0 individuo (ssleccdo do farmaco, dosagem e via de administracéo), duplicacac

de farmacos, interaccdes, contra-indicacdes e quantidade prescrita.

Contactar o prescritor, sempre que haja necessidade de esclarecer algumas dividas.

5.6. PROCEDIMENTOS RELATIVOS AO ACTO DA DISPENSA
DE MEDICAMENTOS. DISPOSITIVOS MEDICOS E OUTROS
PRODUTOS FARMACEUTICOS

0 farmacautico deve assegurar a disponibilidade, em tempo adequado e de modlo correcto,
dos medicamentos que sdo necassarios e mais adequados ao tratamento dos coenies.

Aelativamente & preparacéo das formulagdes magistrais, deverdo ser seguidas as Normas
de Boa Prética de Fabrico de Manipulados pravistas na legislacdoe (anexo previsto non.” 4

do Despacho n.? 18/91}).

Os medicamentos dispensados, devermn ser correctamente embalados & etiquetados.

E dessjavel que sejam dispensados nas embalagens fornecidas pela industria.

Quando tal ndo & possivel, deveréio ser resmbalados nos Servigos Farmacéuticos, em
recipientes adequados rjue assegurem protecgao mecanica, astanquicidade, protecgéc da luz
& do ar, de modo a preservar a sua integridade, higiene e actividade farmacologica.

Na etiqueta devem constar 0s seguinies elementos:

- nome do hospital & telefone dos Servigos Farmacéuticos;
- data da dispensa e prazo de validade;

- nome do doents; _
- nome gengérico do(s) medicamento(s), dosagem, forma farmacéutica, via

de administracéo e quantidade dispensada;
- posologia;
- nome do medico;
- nomea do farmacéutico.

Mo acte da dispensa deve ser confirmado o medicamento a dispensar, verificada
a embalagem, o rotulo, € o prazo de validade.



5.7. PROCEDIMENTOS RELATIVOS AQ REGISTO E CONTROLO
DA MEDICACAO DISPENSADA

E recomendavel os Servigos Farmacéuticos disporem de um sistema de registo informatizado
que permita obier a histdria & peril farmacoterapéutico dos doentes, de modo a controlar
a medicagao, detectar interacgoes, duplicacao de farmacos e reaccdes adversas.

O farmacéutico deve assegurar, que o sistema garanie a confidencialidade dos dados
relativos aos doentes.

Os elementos que devem figurar nos registos s&0 0s seguintes:

- Dados do doente: nome, idade, n® de utente, telefone, marada;

- Medico prescritor;

- Informagdss adicionais: diagndstico, patologias anteriores, histdria de alergias, terapéutica
concomitante, insuficiéncia renal ou hepética;

- Medicamenta dispensado: nome genérico, nome comercial, dose, forma farmacéutica
e posologia;

- Quaniidade fomecida;

- Durag&o do tratamento;

- Data e nome do farmacéutico responsavel pela dispansa.

5.8. PROCEDIMENTOS RELATIVOS A INFORMACAO AO DOENTE
E FARMACOVIGILANCIA

Mo ambito dos cuidados de satide a prestar ao doente, o farmacéutico como especialista
do medicamento e atendendo & sua situacdo estratégica, deve ser responsavel pela cedéncia
de informagao e aconselhamenio personalizados, tendo como principais objectivos:

- Promover a utilizagio correcta dos medicamenios;

- Fomentar a adesao do doente & terapéutica, cedendo-the a informacao de modo
a que, este possa tomar conscientemente as suas decisbes sabre 0 tratamento
a que vai ser submetido e compreenda as implicagdss dos seus actos;

- Fomentar a comunicagao entre doenies e prastadores de cuidados de salide.

- Metodologia

Os Servigos Farmacéuticos, devem manier fontes de informacdo adequadas e actualizadas,



que sirvam de suporte & accio educativa pretendida & desanvolver mecanismos para
a iransmissao da informagio aos doentas.

A seleccio do tipo de infermacéo a dispensar & do méiodo a utilizar, deve assegurar
nao so a tranemissdo da informacdo, mas tambem a efeciividads desta.

- Tipo de informacéo

Os elemenios informativos basicos que um doente deve conhecer, enumerados
pala American Sociaty of Hospital Pharmacy, s&o os seglintes:

- Mome do medicamento;

- Indicacdies & accbes esperadas;

- tnicio da acclo ssperacla e o que fazer se gla nao acorar,

- Via, forma farmacéuiica, dose, hordrio de administragao e duragao do tratamanlto;

- InstrugDes especiais de praparagéo e administracao;

- Precaucdes a tomar duranie a administracao;

- Efeitos secuniddrios comuns que podem apresentar-se, incluindo como evita-los
e como actuar se se apresentarem;

- Técnicas de auto-monitorizacéic da farmacotarapia;

- Normas para a correcta conservacao;

- Interacedes potenciais madicamento - medicamento e medicamanto - alimanto
e ouiras contra-indicacdes terapéulticas;

- Que fazer em caso de esquecimento de uma toma,;

- Qualquer outra informagac particular para o doente ou medicamanto.

Ma pratica, esia informacao lorna-se muito extensa, sobratudo se o doents toma um ndmers
alevado de madicamentos, devendo nests caso, seleccionar-se ofs) medicamento(os) em que
a méa adesdo implique maiores riscos e a informacio mais adequada para uma boa adesio

e &xito terapéutico: accéo esperada, a forma de o tomar (como, quando e quania), durac&o do
tratamento, possiveais reacgbes adversas, interacgdes e precaugoss gspaciais.

Deverdo ser ressaladas as consequéncias do ndo cumprimento da terap@utica.

- Metodos educativos

Ainformacdo deve ser dada sobre a forma ds comunicacao verbal & refarcada com a infor-
macéo escrita, adaptada &s nacessidades o dosnte.



IMétodo indirecto - Informacao escrita: deve ser elaborada numa linguagem simples
g compreensivel, mas tanto quanto possivel uniformizada e de acorde com ¢ Hesumo
das Caracteristicas do Medicamenio {(RCM) e parametros mencionados anteriorments.

Pode-se apresentar sob a forma de informagao adicional nas etiquetas, em folhstos pré-
impressos de informac#io ao doente, ou existir num programa de base de dados, gue parmita
gditar a informacao de medicamentos de forma rapida e individualizada para cada doente.

Método directo - Informacao verbal - Dialogo: canstitui 0 método mais efectivo e perso-
nalizado, sendo fundamental para o farmacéutico assegurar-se de que o doente néo tem
dividas sobre os medicamentos que esta a iomar.
Deve desenvolver-se em quatro fases:
- Fase de avaliacdo

Avaliar o comportamento do doente face & utilizac8o da medicacdo e dos seus conhecimen-
tos sobre a sua patologia e sobre os medicamentos prescritos.

- Fase de exposicao

Transmitir os conhecimentos necessarios para uma correcta utilizacgo dos medicamentos.
Nesta fase, deve-se procurar rectificar erros detectados na avaliacéo e consolidar procedi-
rmentos correctos.

- Fase de avaliac&o da compreensio da informacdo
Colocar questdes de modo a que ¢ doente possa resumir os aspectos mais importanies
da informacao cedida.

- Resurmo

Mo final do didloga, expondo e ressalvandc os aspecics mais importantes que o doente
deve recordar.
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FARMACOVIGILANCIA

O papel do farmacéutico ndo se limita a responsabilidade de dispensar o medicamenta

na dose & condicdes correctas, acompanhado de informagéo para uma adeguada utilizagao,
mas também contribuir para a detecgdo de quaisquer reaccies adversas que possarm surgir
da sua utilizacao,

O farmacautico deve participar em programas de monitorizacéo e colaborar com o Sistema
Macional de Farmacovigitancia, em articulagao com as méadicos prescritores, na deteccan
de reaccBes adversas e sua notificaglo para o Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNF}

do INFARMED.

A contribuicio para a prevengao e deteccio desias reaccOes pode comacar.

1. Palo despiste de factoras que possam favorecer 0 aparecimeanto destes efeitos,
tais como: prascricao de doses inadequadas as necassidades do coents, automedicagao,
prolongamento excessivo de determinadas terapauticas, duplicidade de farmacos
com actividade farmacoldgica similar, caracteristicas de doentes que possam influenciar
a rasposta aos madicamsantos (idade, alergias, estado da funcéo renal e hepatica);

2. Sensibilizacdo do médico prescritor para a menitorizacdo de reacgdes adversas,
aspecialments quando as caracteristicas farmacoldgicas dos medicamentas € o perfil

dos doentes assim o axijam.
A suspeita de reaccio adversa, devera ser avaliada & confitmada conjuntamente com Q medh-

co e ser notificada para o referido CNF.

Esta notificacdo obedece ao preenchimenio da Ficha de Motiiicagdo de Reacgbes Adversas
(Ficha Amarela), pelo medico, e que caracteriza:

- Doents;

- Metificante;

- Aeaccao adversa suspsita (descrigao, localtipo, intensidadse/ severidads, data
de inicio, duracio aproximada, evolugao e tratamento cla reaccio);

- Farmaco suspeito {nome genérico/comercial, n.° de lote e indicacao terapéutica
utilizada; dose didria e regime posologico; via de administracéo; data de inicio,
data de suspensdo ou duragéo do tratamento; “cle-challenge e re-challenge”);

- Terapéutica concamitante;

~ Suspeiia de intaracgao;

- Dados ralevantes {anamnese, valores laboratosiais, alergias, gravidaz ou QUEIDS)
que possam facilitar a avaliacao do caso;

- Relacdo de casualidade atribuida pelo msdico.
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5.9. MEDICAMENTOS LEGISLADOS

Medicamentos para insuficienies renais crénicos (IRC) e transplantados renais

Despacho 3/91 - D.R. i série, n.° 64 de 18 -3 - 7981
Este despacho visa o fornecimento gratuito, pelos Servigos Farmacéuticos, dos medicamen-
tos necessdrios aos doentes insuficientes renais crénicos e transplantados renajs.

Os medicamentos a que o despacho se refere, sdo fornecidos mediante prascricdo médica,
feita exclusivamenie em consultas de nefrologia & centros de diglise hospitalares priblicos
ou priva-dos, devendo cada receita conier a frase <Doente renal crénicos.

CGomo complemento a esie despacho, a Direccdo Geral dos Hospitais emanou a Gircular
MNormativa n® 23/91 de 5- 7 - 91, a gual define os seguintes critérios de prescricio:

- deve ser feita em papel timbrado da consulta ou centro onde o doente & assistido,
com a assinatura do médico bem legivel ou devidamente identiificada;

- reiativamente ao doente, deve referir o nome, a idade, a morada & o nimero
do processo clinico ou subssistema de salide;

- relativamente ao medicamento, deve fazer referéncia ao nome generico, dosagem,
forma farmacéutica, pasologia e quantidades E8Xpressas em unidades.

Os medicamentos prescritos am centros de dialise privados, devem ser fornecidos peilos
Servigos Farmacéuticos dos hospitais com os quais os centros se articulam, ou o hospital
mais proximo da drea de residéncia do doente, independentemente de ter ou ndo servigo
de nefrologia.

Os Servigos Farmacéuticos devem elaborar um ficheiro proprio, onde sdo registacdos
individualmente os fornecimentos aos doentes.

Relativamente aos encargos decorrentas do fornecimento destes medicamentos o
Despacho 36/89-D.R. Il série n.° 9 de 11-1-1990, determina que:

“Os tratamentos dos casos agudos de insuficiéncia renal constituemn encargo dos hospitais do
Servigo Nacional de Satde onde os doentes se encontram internados, durante o interamenta
Passando a ser encargo das administracdes regionais de satide apds a alta hospitalar’.

Despacho 10/96 - D.R. Il série n.° 135 de 12-6-1996

O referido despacho, determina que todos os insuficientes renais cranicos, independente-
mente de efectuarem tratamenio em unidades hospitalares ou centros exira-hospitatares



de dilise, tam acesso gratuito &s sspecialidades farmacéuticas contendo farro

oara administracao intravenosa.

lgualmente, t&m acesso a este farmaco, os |.R.C. aue tenham patologias associadas
ou agravadas da anemia, consequente da insuficiéncia renal cronica.

Os centros de didlise exira-hospitajares, dever@o requisitar 28 referidas especiaiidadas
farmacéuticas ao hospital com o gual mantém a articulagao, sendo os critérios de
tsmacimento semelhantes aos da eritropoietina.

Os hospitais fornecedores dos medicamentos, procedem a facturagao dos encargos
dacorrentes das prescrigoes, as adminisiragbes regionais ds satds responsaveis pelos

doentes.

Daspacho n.° 9825/98 (2° série) - D.R. 1l série n.° 133 de 9-6-1998

Determina a forma de acesso ao medicamento gritropoistina humana recombinants, por parle

das doentes insuficisntes renais.

1. Todos os IRC em didlise, beneficidrios do SNS, independentemente de efectuarem
tratamento em unidacdes hospitalares ou centros de didlise extra-hospitalares, t&ém
acesso gratuito & eritropoietina humana recombinanie.

_ Qs IRC em fase pré-dialitica iém, tambem, acesso gratuito ao medicamento.
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3. A prascrigao de eritropoietina deva ier em consideracdo as recomendagoss
1éenico-cientificas e narmas de boas praticas dsfinidas pela Ordem dos Médicos.

4. Os directores clinices dos centros de didlise extra-hospitalares davem requisitar
a eritropoietina ao haspiial com o quat cada centro se encontra articulado.
A requisicac & acompanhada do conjunto das prescricdes individuais, assinadas
pelo nefrologista responsavel, delas devendo constar & identificacao do doents,
a identificacd@o da administragao regional de satide ou do subsistema responsaval
pelo pagamento, a posologia adoptada e respectiva via de administragaa,
bem como a guantidade necessaria para um mes.

5. A primeira requisigac, pode ser feita em qualguer momenio, & acompanhada
do ralatario clinico justificativo do tratamento do doente, davendo o pedido sar
satisfeito no prazo méaximo de dois dias Gteis, apos a entrada da requisican

na farmdcia do hospital.
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8. As subsequentas requisicdes, devem dar entrada até ao dia 20 do més anterior aquele
a que se referem as prescricdes e serem acompanhadas da notas de devalucio da
quantidade ndo utilizada por doente, em caso de diminuic@o de posologia, interrupcan
do tratamenito,saida de dialise, transferéncia para outro centro au falecimento,

. Em caso de transferéncia, por periodo Superior a um més, para outra unidade
de hemodialise, esia passara a ser responsdvel pela prescrigdo da eritropoietina
a0 doente durante o perfodo de permanéncia, como se de um novo doente
enirado em didlise se tratasse, devenclo apenas ser referida no refatdrio clinico
justificativo da necessidade de eritropoietina a qualidade de «doente transferido
do outro centro»

=~

8. A eritropopietina deve ser levantada por um funcionario ou responsave! do centro
exira-hospitalar, devidamente credenciado para o efeito, na farmacia do hospital
com o qual o centro se aricula, até ao ultimo dia de cada més, sendo a conferén-
cia da guantidade do farmaco confirmada por registo/protocolo obrigatdrio.

8. As prescricdes a IRG em fase pré-dialitica em consulta exierna hospitalar
de nefrologia, devern também ser justificadas pelo relatério a que se refere o n.° 5
subserito por médico especialista.

10. Os tratamenios dos doentes insuficientes renais beneficidrios do SNS internados
nos respectivos hospitais, constituem encargo desses mesmas hospitais.

11. Os tratamentos dos doentas IRC beneficidrios do SN efectuados em regimes
de ambulatério, constituem encargo das administracdes regionais de salids,
devendo os hospitais fornecedoras da eritropoietina apresentar aquelas
& respectiva facturacao.

Despacho n.° 12919/98 (2° série)-D.R. il série, n.° 171 de 27-7-1998

O medicamento miocofenalato de mofetit (Cellcept) com os ndmeros de registo comunitario
EU/1/96/005/001 e EU/A /96/005/002, a que carrespondem os codigos nacionais 2369288

Este medicamento apenas pode ser prescrito por médicos éspecialistas, nos respectivos sarvigos
especializaclos dos hospitais, nomeadamante servicos de nefrologia (unidades de transplante renal),
devendo da receita médica constar referéricia expressa a esta despacho.
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A dispensa deste medicamento & sfectuada exclusivamente atravas dos Sarvicos
Farmacéuticos das hospitais.

Os encargos decorrantes do fornecimento deste medicamento s&o da responsabilidades
das seguintes entidades:

a) Em regime de internamento dos hospitais do SNS, durante o pariodo em que
0s doentss ai se encontram internados, sem prejuizo da aplicac&o do disposto
na Portaria n.° 384-B/98, de 18 de Junho;
b} Em regime ambulaidrio da administragéo regional de salude da érsa de resicléncia
do doente, salvo se a responsabilidade pelos encargos couber, legal
ou contratualments, a qualguar subsistema de salde, empresa seguradora
ou outra entidade publica ou privada.

edicamenios para doentes com Hemoiilia/Hermoglobinopalias e Lupus
Poriaria n.° 1063/94-D.R. | série-B, n.? 278 de 2-12-19%4

A referida portaria altera o n.° 3 da Portaria n.” 743/83 de 16 cle Agosto, com a redaccdo dada pela
Portaria n.” 734/94, de 12 de Agosto, passando a ter a seguinte redaccao:

“3°, Integram o escaldo A os medicamentos comparticipaveis destinados ao tratamento de doentes
com IGpus, com hemofilia ou com hemoglobinopatias, desde que o méclice canfirme por ascrito,
na receita, que se trata de doente abrangido pela presenie portaria”.

Medicamenios de uso exciusivo hospitalar, podem ser forneciclos através das Servigos
Farmacéuticos.

Quando os medicamantos se encontram esgotados a nivel das farmacias comiinitarias, o doente
pode recorrer aos Servicos Farmacéuticos hospitalares.

Despacho 13/92-D.R. Il série-n.” 188 de 17-8-1992

O refericlo despacho estabelece que os custos com o forecimento dos medicamentos
comparticipaveis necessarios aos doentes hemofilicos s@o integralments suporiados pelo Sarvico
Hacional de Salde, desde que prescritos no seu ambio & acs seus heneficiarios.

Os encargos dscorrentes da prescricao dos referidos medicamentos, sdo suportados pelos
orgamenios das entidades prascritoras.



Fornecimento da Factores Anti-Hemofiilicos {(Hemoderivacdos)
Despacho n.° 11290/97 (2° série)-D.R. Il série n.° 267 de 18-11-1997

Devem ser registados, todos os actos referentes aos medicamentos derivados do plasma, no
que se refere a sua requisicio clinica, distribuicdo aos servigos e administracio aos doente.

Os actos de requisicéa, distribuicdo e administragéo, sdo regisiados em ficha de modelo anexo ao

referido despacho.

Quando se frata de derivados do plasma fornecidos para doentes em regime de ambulatério,
deverdo ser preenchidos na integra os quadros A, 8 e C, sendo clispensavel o preenchimento do

quadro D, uima vez considerar-se que a totalidade das unidades medicamentosas foram consumi-
das, a ndo ser que se registern devolugdes.

Medicamentos Antinsoplasicos / Tuberculostaiicos e Antileprdticos
Portaria n.° 743/93-D.R. | série B n.” 191 de 16-8-1993
Decreto-lei n.° 118/92-D.R. | série A n.° 144 de 25-6-1992

Aprova os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos gue integram os escaldes de compartic-
ipagéo do Estado no prago dos medicamentos,

Define que os antineoplasicos, tuberculostaticos e antileproticos s&o medicamantos compar-
ticipados a 100% pelo Estado, quando prescritos aos utentes do S.N.S. e aos beneficiarios
da ADSE, e fornecidos pelas unidades cficiais de cuidados de satide em situacdes de interna-
mento ou em regime ambulaidrio.

De acordo com o decreto-tei n.° 118/92, a lista dos medicamentos comparticipados & publica-
da anualmente no Didrio da Republica, sendo com base na referida lista feito o fornecimanto
hospitalar dos medicamentos comparticipaclos a 100%, guando ai prescritos.

Hormona do Crescimenio
Portaria n.” 743/93-D.R. | série B n.® 191 d= 16-8-1993

Integra o escalfio A de comparticipacéo (100%}, quandc preserito e fornecido pelas unidadss
oficiais de cuidados de salde em situagdes de internamento ou em regima de ambulatorio.




Despacho 127/96-D.R. Il série n.° 121 de 24-5-1996

Alisra a composicao da Comiss&o Macional para a Normalizagde da Hormaona do Crasci-
mento, a qual tem como objectivo a dsfinicdo & indlividualizacéo das condigoes

de administracdo da referida hormona, que & distribuida gratuitarnenie nos hospiiais
com valancia de endocrinologia e nos hospitais padigtricos.

Circular Noimativa do Ministério da Sadide n.° 9/DSMIA de 13-4-94

Determina que 0s doentes em tralamenio com uma determinada marca de hormonza
ds crascimento, devem manter o tratamento com o mesmo tipo de hormana,

Produios dieiéticos de aplicacido em siiuacGes de erro congénito
do meiabolismo

Daspacho 9/85-D.R. li série n.” 143 de 25-6-1985
A comparticipagao do Estado nos produtos dieteticos referidos no anexo do despacho & desti-
nados a prescricdo de longa duragéo em certos ervos congénitos do metabolismao e fixada em

100%, desde que prescritos aos utentes do SNS, em estabselecimentos hospitalares da rede
oficial & sob sua vigilancia e conivole,

Os referidos produtos dietéticos poderao ser obtidos nas farmaéacias hospitatares, quando
estejam esgoiados nas farmacias comunitarias.

Madicamenios destinados a doentes com Paramiloidose
Despacho 25/88-D.R. Il série, n.” 163 de 18-7-89
Despacho 32/89-D.R. i série, n.” 266 de 18-11-89

O presante despacho visa o fornecimento, a doentes com paramiloidose, de medicamentos
que thes permita a prevencdo de outras ateccoes.

A gomparticipacio a 100% dos medicamentos. encontra-se dependente da sua prescric&o
nos servigos habilitados para o tratamento da paramiloidose, que naturalmente serao
os estabelecimenios de salde siiuados em zonas de major incidéncia da doenca.



Os custos com o fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamenio dos doentes
afectados com paramiloidose sao integralmente suportados pelo Servigo NMacional de Satide
desde que a prescricio seja efectuada pelo Centro de Estudos de Paramiloidose,

pelo Hospital de Santa Maria ou pelos Centros de Sadde de Braga, Seia, Bom Sucesso,
Figusira da Foz, Vila do Conde, Pévoa de Varzim, Esposende, Barcelos, Unhais da Saira,
Covilhd e Matosinhos,

O medico prescritor, devera confirmar por escrito na recsita que se trata de um doenta
abrangido por este despacho.

Ociresotido (Sandostatina) para doentes acromegdlicos
Despacho 5/91-D.R. Il série, n.° 128 de 5-6-1 991

Determina que o custo do madicamento sandostatina & inteiramente suportado pelo Estado
guando:

1. Prescrito e farnecido, ne amhito hospitalar, pelas unidades oficiais de cuidados
de satide a doentes acromegalicos internaclos:

2. Prescrito, em regime de ambulatdrio, por médicos endocrinoloegisias a doentes
acromegalicos, devendo na receita médica ser feita mengio de que o doente sofre
de acromegalia e que o medicamento se destina ao tratamenlo daquela doenga.

Medicamentos para o tratamento da fibrose quistica
Portaria n.° 706/95-D.R. | série-B n® 15 n°151 de 5-7-95

A fibrose quistica é uma doenca de natureza hereditdria, atingindo sobretudo os aparethos
respiratdrio e digestive, e manifesta-se logo nos primeiros anos de vida, comprometendo
seriamente a esperanca de vida dos doentes infectados, dos quais apenas uma parte atings
actualmente a idade adulta.

Os medicamentos utilizados no tratamenio desta doenga integram o escaldo A de compartic-

ipagéo (100%), desde que prescritos e fornecidos em servigos de medicina interna.
pneumologia ou pediatria dos hospitais centrais ou em hospitais pediatricos.
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ffedicamentas uiilizados no fratamento da infecgéo provocada pelo virus
da imuncdeiiciéncia humana (VIH)

Despacho 280/96-D.R. il séiie n.° 237 de 12-10-1996

O raferido despacho estabslecs as condictes de prescricao & farnecimanta dos medicaman-
tos uiitizacdos na terapauiica da infecgio pelo virus da imunodeficiéncia adquirida.

Os medicamentos anti-retroviricos destinados ao tratamsnto ta infeccd@o pelo VIM, cujas substan-
cias activas sejam os farmacos inibidores da transcriptase reversa e da proteass virais, apenas
poder ser prescritos por meédicos aspecialistas, nos respectivos servicns sspecializados dos hospi-
tais, devendo da receita constar raferéncia exprassa a0 referico despacho e a sua dispensa

& efectuada, exclusivamente, através dos Servigos Farmacéutcos hospitalares.

A prescrigac e a avaliacao da utitizagdo destes férmacos deve obedscer s recomendacses
alaboradas pela Comissao Nacional de Luta Contra a Sida.

As Comissoes de Farmacia € Terapéutica, em conjunio com os medicos gue acompanham
os doentes & os Servigos Farmacéuticos hospitalarss, devem estabelecer um mecanismo
adequado gue permita a deteccdo de qualquer reaccao adversa provocada por esies meaclica-
mentos & procader & sua notificagdo ao Centro Nacional de farmacovigilancia do INFARMED.

Despacho n.° 6778/57 (2° série)-D.R. li série n.° 199 de 29-8-1857

Altera o ponio n.° 5 do despacho 580/96, sobre o apurameanto dos encargos por parte
doz hospitais.

» Fomecimenio dos anti-retroviricos & gratuito para o cloente, constituindo os respectivos
encarges, quer em regime ds internarnento, quer em regime de ambutatério, respon-
sabilidade clos haspitais do servigo nacional de satce, salvo se a responsabilidade
pelos encargos couber, legal ou contratualmenta, & qualquer sub-sistema de satde,
ampresa ou seguradara ou oulra entidacle piblicaou privada.

fiedicamenios a adminisirar a doentes com esclerose
lateral amiotrdfica (ELA)

Despacho n.” 10413/97 (2° série)-D.R. I série n.° 255 de 4-11-1 9397

O despacho determina a compalticipacao pslo escaldc A do madicamento Rilutek (Riluzol),



destinado ao tratamenio de doentes com ELA, desde que sejam respeitadas as sequintes
condicdes:

a) O medicamento referido apenas pode ser prescrito por madicos especialistas, ros
respectivos servicos especializados dos hospitals, nomeadaments servicos
de neurologia, por médicos da especialidade, devendo na receita médica censtar
referéncia expressa ao despacho.

b} A dispensa deste medicamento & efectuada exclusivamente através dos Servicos
Farmacéuticos do hospital.

lgualmente séo definidas as responsabilidades quanto aos encargos decorrentes do fornecimento
do medicamento, nomeadamente:

a) Em regime de internamento, os ENcargos sao da responsabilidade do SNS.

b) Em regime de ambuiatorio, os encargos sao da responsabilidade da administracdo
regional ds satide da drea de residéncia do doente, salvo se a responsabilidade
pelos encargos couber, legal ou contratualmente, a qualquer subsistema de sadide,
empresa seguradora ou outra entidade publica ou privada,

Medficamento para administrar a doentes com esclerose miitipla (EM)
Despacho n.° 19066 (27 série}-D.R. I série n.° 253 de 2-11-1998

O despacho determina a comparticipagéo pelo escalo A, do medicamento Betaferon
(interferao beta 1-B), Avonex e Rebif (intarfer@o beta 1-A) destinado ao tratamanto de
doentes com esclerose mittipla, desde que sefam observadas as seguintes condigdes:

a) O medicamento referido apenas pode ser prescritc por mécicos especiafistas, nos
respectivos servicos especializados dos hospitais, nomeadamente servigos de neurologia,
por médicos da especialidade, devendo na receita medica constar referdncia B8Xpressa ao
despacho.

b) A prescricdo e avaliacdo da utilizacdo destes medicamantos deve obedecer as
recomendagdes elaboradas pela Comissio para a Normalizagéo da Utilizacao do Interferio.
¢) A dispensa deste medicamento & efectuada exclusivamente através dos Servicos
Farmacéuticos dos hospitais.

MNeste despacho, séo igualmente definidas as entidades responsaveis pelos encargos
decorrentes do fornecimento desia medicamento, nomeadaments:



a) Em rsgime de interamanto, os encargos sa da respensabilidade do SHS.

h) Em ragime de ambulaidrio, os encarges séo da responsabilidade da administiagao regional
de savide da arsa de rasidéncia do doente, salvo se a responsabilidade pelos encargos couber,
legal ou contraiualmenis, a qualquer subsistema de salids, emprasa seguradora ou outra gniiclads

publica ou privada.

Medidas de apoio aos individuos portadores da doenca do machado
Decreto Legislativo Regional n.® 21/92/A-D.R. | série A, n.” 243 de 21-10-1992

A doenca do machado, também conhacida como de Joseph, e de elevada prevaléncia

na Regido Autonoma dos Agores.
E uma doenca heredlitéria que afscta o sisterna nervoso central & que acarreta uma incapaci-

dade motora progressiva.
O presente Decreto Legislativo Regional, determina que a prescricao medica acs deenies,

nomeacdamente de analgésicos, anti-espasmadicos, vitaminas & tado o material de plansa-
menio familiar, sera fornecida gratuitamentie pelos centros de saude.

Medicamentos destinados a doenies com a Doenca de Gaucher

Despacho de 16-3-93-D.R. Il série n.° 86 de 13-4-1993

A Doenga de Gaucher é uma doenga genética pouco frequente e de diagnostico complexo
que exige ¢ recursa a técnicas laboratoriais altamente aspecializadas.

O refericlo despacho cria a Comissae Coordenadora do Tratamento da Doenga de Gauchear.

Compele a Comissao:

a) Confirmar o diagnéstico da doenca de Gaucher sempre (U surja urm novo caso

ou sgja proposto fratamento;
b) Estabelecer os parameairos que, segundo critérios rigorosos, permitam sspearar vantagens
reais com a administragio do tratamenta referido na alinea anterior, criando, para o efeito,

um protocolo adsouado;
&) Acampanhar e contrelar o fraiamanto referido, estabelecendo, para cada passo, a dose

minima eficaz,;



d) Proceder, no &mbito das suas fungdes, a um levantamento do nimero de doentes
existentes a nivel nacional, bem como do grau e tipo de lesdes neles registados.

Os medicamsntos s&o forecidos a nivel das farmacias hospitalares, sendo os custos do tratamento
suportados por uma verba especial, enviada pelo IGIF.

5.10. CUIDADO FARMACEUTICO AO DOENTE AMBULATORIO

Mo ambito assistencial de cuidados farmacéuticos centrados no doente, estabelece-se coma
funcdes a identificagdo, prevengao e resolugéo de problemas potenciais & reais que os
doentes poderm ter e que estio relacionados com a sua terapéutica. Estas funcdes, desen-
volvem-se como wm processo cooperativo no fornecimento de farmacoterapia, com o
objectivo de conseguir resultados dptimos que melhorem a qualidade de vida do doente.

Os farmacéuticos tém de preocupar-se néo so com 0s servicos que prestam, mas também
com a obtencao de resultados dptimos a nivel dos doentes. O que pressupde, que os elemen-
tos estruturais de uns Servicos Farmacéuticos, os elementos operacionais ou de organizacio,
& os relacionados com a gestao farmacoterapéutica, tém de ser dptimos em termos

de qualiclade assistencial,

O ouidado farmacéutico tem como objectivo conseguir a melhoria da qualidade de vida

do doente. Deveré assumir-se a responsabilidade compartida com os restanies componsntes
da equipa assistencial, sobre o resultado da terapéutica farmacoldgica.

Fara tal & necessdrio:

- que os Servigos Farmacéuticos tenham uma base sdlida dos sisiemas de suporte
organizatives ou operacionais. Quer dizer, é imprescindivel o estabelecimento
de indicadores de estruiura e de processos que avaliem estes elementos:

- que as actuacdes do farmacéutico sejam efactivas na resolucdo e prevencio
dos problemas reais e potenciais relacionados com os medicamentos administrados
aos doentes, ou seja com a farmacotaragia.

Genericamente, definem-se as actividades necessarias ao desanvolvimento do Cuidado
Farmacéutico:

1. Conhecer as caracteristicas dos doentes e interpretar a informacao clinica para determinar
se exislem problemas relacionados com a madicagao;

2. Detectar e identificar estes problemas;

3. Estabelecer os objectivos terapéuticos especificos para cada problema g doente;




. Pianear as possivais alternativas terapéuticas;

. Seleccionar o esquema terapéuiico individualizado do doente & racionalizé-lo;

_Bacomendar o esguema terapéutico individualizado ao doente, incorporando informagac
sobre poienciais beneficios, efectividade relativa, seguranca e custos enire outros
aspecios;

7. Monitorizar o esquema terapéutico para detectar falhas no tratamento, problemas
de ndo cumprimento, efeitos indasejavels, afeitos adversos, ate. Daste modo, devem
definir-se os paramatros de informac&o, com que frequéncia e durante quanto tempo
s80 Necessarios,

8. Contribuir para a maihoria da qualidade de vida, estado funcional e satisfagio do doante,
definindo unidades de medida.

q. Avaliar os resultados no doente, tanto no ambito terapéuiico, como de qualidade de vida.
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5.11. INDICADORES DE QUALIDADE

Indicadoras de qualidade séo instrumentos de medida da qualidade de uma actividads
quantificavel, quer €la seja assistencial, de organizacéo ou de gestao.

A actividade assistencial e de organizagio no que diz respeito a distribvicio de medicamen-
tos aos doentes em regime ambulatdrio pode ser avaliada por diversos indicadores,

{ais como:

e Inguéritos de satisfagio ao dosente.

s Tempo de demora média de dispensa do medicamento ao doenie.

» Nimero de receitas gque ndo sao dispansadas ao dosnte por falta de medicamenio
em stock na Farmacia.

a NUimaro de vezes que o dosnte necessita de se deslocar & Farmacia para levantar
a sua madicacao durante o tratamenta.

« NUmsro de folhetos informativos existenles que facilitem & informacéo e melhorem
& qualidade da mesma.

= Do ponto de vista economico poder-se-a ainda avaliar o custo médio por doente

g por patologia.
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6.2. INTRODUCAO

Ainformacao sobrs medicamentos & uma actividade tipicaments farmacéutica. O farmacéuti-
co sempre tem proporcionaco informac&o ao doente & consetios sobre o uso dos
madicameantos.

O grande namero de novos medicamentos, a complexidade da terapéutica, o0 NUMEro glevado
de publicagdes nesia area e a falta de objeciividade de algumas, criaram a necessidade

de dispor de informagao independenie para 08 profissionais de satde. O alto custo da infor-
macio e o tempo necassario sao também limitagées que conduzem a esta nacassidade.

Surgiram, assim, centros especializados para compilar e tratar a informagao, que vai sendo
publicada com pessoal sspecializado, que deve conhecer as fonies de informacac, saber
recuperar a informagao guando & necessdria, @ garantir a sua difusao.

Os primeiros Centros de informacéo surgiram nos servicos de farmacia dos hospitais ameri-
canos nos anos 50, Passaram a Europa na década de 70 comegando no Reino Unido, & logo

em Espanha e outros paises.

Hoje a informagéo de medicamentos € necessaria para a realizagio de uma terapeutica
correcta e segura. E fundamental poder oferecer acs profissionais de salde uma fonte
de informacao cientifica sobre 08 medicamentos.

Consicderando, actuaimente qua, &m geral, o conceita de qualidade dos servigos prestados e,
em particular, 0 conceito de cuidados tarmacéuticos, sdo reconhecidos como gssenciais

a0 desenvolvimento profissional, nao devermnos esquecsr gue e indispensavel estar atento

a evolugao das necessidades da sociedade.

Serd a nossa capacidade de responder com qualidade e responsabilidade as novas necessi-
dades do dosnie, & da sociedade, que nos dara competéncia técnica e serd a propria socie-

dacle a reconhecer a nNossa autoridade profissional.

6.3. COMCEITOS E DEFINICGOES

Meste capitulo praiende-se abordar alguns conceiios e definictes de forma a fornar clara

uniforme a2 terminologia empregue.

Informacdo de Medicamentos: Conhecimantos, obtidos de fonte publicada, e técnicas que
permitirao a transmiss&o de conhecimenios sobre os medicamentos, dispositivos médicos
& outros pradutos farmacauiicos destinados a realizacdo ds uma terapéutica corvesta.




Centro de Iniormagio de Medicamentos (CIM): Lugar destinado a proporcionar informacéo

objectiva, independente e em tempo (til solre medicameanios, dispositivas médicos e outros
produtos farmacéuticos, mediante a seleccdo, andlise e avaliagio das fontes disponiveis
realizada por profissionais especializados.

MNos hospitais o CIM € parte integrante do Servigo de Farmécia Hospitalar.

Servicas de Informacéo de Medicamentos: Actividade dirigida a proporcionar informagio
sobre medicamentos, dispositives medicos & outros produtos farmacéuticos.
Resolucio de problemas especificos. E uma aliernativa quando o CiM n&o existe.

O farmacéutico realiza esta actividade em complemento sendo portanto necesséria que
o farmacéutico hospitalar tenha formacfo em infarmacgéo de meadicamenios,

Qninido: Julgamento baseado na avaliagdo ou interpretagéo de dados factuais, baseado
no conhecimenio ou experiéncia pessoal do Farmacéutico Hospitalar.

Conselho: Opinido dada recomendando um determinado rumo de actuacao.

6.4. OBJECTIVO

Promovear o uso seguro, eficaz e econémico de medicamentos, dispesitivos médicos, produtos
farmacéuticos nos doentes através de “informacao activa ou passiva e ou canselha”,

6.5. ASPECTOS LEGAIS E ETICOS

Todos os Farmacéuticos devemn ser conhecedoras dos principios legais e éticos que rege

a sua profisséo.

A informacéo de medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos & uma
fungéo especializada da pratica da Farmacia Hospitalar havendo uma lacuna legal quanto

& clara responsabilizacdo do Farmacéutico Hospitalar.

O Farmacéutico Hospitalar que dispensa informacéo deve estar famifiarizado com:

- Cédigo de Etica da Ordem dos Farmacéuiicos

- LegislacAao sobre o relacionamento entre os profissionais de zalids
g industria farmacéutica

- Lei do medicamento

- Legislacio sobre direitos do auter (fotocopias)

- Legislagio sobire confidencialidade de dados

- Cadigo de Etica da Administracdo Publica
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Negliggneia; Pode-se considsrar negligéncia toda a informagao dada de uma forma nao
fundamentada e que leva o ouiro profissional de satda (médico, enfermairc eic.) a causar
clanos ao doente em cansaquéncia de um consslho.

Disoensa de informacio para fins legais: Deve ser 6bvio que o Farmacéutico ligaco a infor-
macAo & um perito am informacan de medicamenios como tal ndo se deve furtar a dar o seu
parecer sempre gue assim for sclicitado pslas autoridadss judiciais competentes.

Confidencialidade:
a) Aslacionada com o doente - Toda & informagao relacionada com o dosnie deve ser

ancarada como confidencial.
Quando se usar informacdo com fing didacticos, de ensino assim coma informacao
antre centros, a identidade do doente deve sar ocultada.

b} Relacionada com industriz - Certo tipo de informacao fornecida peios Laboratorios
Fabricanies relacionacla com a formulacéo pode ser de naiureza conficencial
néo devenda ou podendo (conforme ocaso) ser usado para um doente individual ou para
publicacéo sem aprovacao especifica.

c) Relacionada com o consuliante - O aulor da pergunia tem o direitc a sua confidencialidads.

5.6. ORGANIZACAQ INTERNA

6.6.1. FUNCOES E ACTIVIDADES

O CIM para além das suas fungdss basicas de informagdo passiva, resposta as consultas,
cantribuindo para a resolugdo de problemas relacionados com © uso de medicamentos,
realiza oulras funcdes de informacao activa. Estas, igualmente importantes, sao realizadas
por iniciativa do GIM quando este detecta necessidades ou interesses de informagao scobre
o0s medicamentos no meio onde esta inserido. O CIM tem também fungdes docentes

que incluem a forrnagéio de farmacéuticos e outros profissionais cle saude.

Az actividades principais s40:

6.6.1.1. FONTES BIBLIOGRAFICAS

Selaccao de fontes bibliograficas - Avaliacdo de toda a informacéo recebida no CIM para a
sua inclusao ou naoc nos arquivos, tal como se define no capituls ‘Documentagao de um CIM™.



Revisdo pericdica das fontes bibliogréficas e modo a manta-las actualizadas e apropriadas.
Avaliagdo de toda a literatura recebida no CIM & divulgacio da mesma - o CIM deve imanter
informados todos os farmaceuticos do hospital e outros profissionais de satide relativamenta
a0s novos medicamentos e novas abordagens terapéuticas, e difundir bibliografia relevante.

6.6.1.2. CONSULTAS

Com esta actividade bdsica o CIM contribui para a resoluco de problemas relativos

ac medicamanto,

A resposta deve sar abjectiva, completa e atempada. O CIM dave estar devidamente preparado
paia respander a soficitacBes relativas a medicamenios, produtos farmacauticos, elc.

A resposta serd realizada conforme protacole descrito a seguir.

Recepecdo dz consultas: A consulta pode ser colocada por escrito, telefone, fax ou pessoal-
mente. Mao devem existir intermediarios. £ necessario idantificar o consultante (médico, enfer-
mejro...) obtenda todos os dados necessarnios, como o nome completa, meio de contacto, etc,

Q farmacéutico do CIM tem que definir exactamente qual & a fuestao e os seus objectivos,
através do diglogo com o consultante. Se a consulta & relativa a um doente concrato sara
necessario pedir os dados deste (idade, sexo, peso, terapéutica prescrita, situacio clinica

& outros) de modao a clarificar o objectivo da consulta e dar a resposta exacta. Ha que determinar
S a pergunta € ou ndo urgente para poder estabslecer prioridades.

Aegisto da consufta: Todas as consultas devem ser registadas em formuldrio normalizacdo
(exemplo em anexo) incluindo: numero, data e hora da consulta e da resposta, identificagao
do consultante, pergunta, farmacéutico Gue responde e outros dados que se julguam

de interesse. Inclui também a resposta, fontes consultadas e outros dados necessarios

ao controlo de actividades.

Pasquisa e seleccdo de fontes: Clarificar a pergunta de modo a seleccionar rdpidamente

as fontes mais indicadas. A pesquisa deve ser iniciada por livros & arguivos do CIM, recorrendo
Guande necessario a fontes secuncdrias. Podem ser consultados outros centros, especialistas
em determinados assuntos, organismos etc. Ha que avaliar, interpratar, e combinar infarmacéo
das vdrias fontes realizando uma andlise critica dos dados encontracdos: sdo suficientes,
coincidentes, de qualidade e aciuais.

Elaboragao e comunicacdo da resposta; Sempre que possivel a resposta deve ser dada por
escrito com apaio bibfiografico. Em alguns casos, pode ser dada verbalmente por contacto
directo com ¢ consultante, com envio posterior de documentacéo caso seja nacessario.
Aresposta deve ser completa e clara, em conformidade com o solicitado & adequada a cada
profissional de salde, tendo em conia o seu perfil.




MNEg deve dar informeacio ¢ue nao possa ser documentada. Ter em consideracio os aspectos
lagais e &licos nas respostas dadas.

Arquivo da consulia: Todas as consulias devemn ser posteriorments arquivadas. A consulia
deve ser fichada por palavra chave (uma ou mais) de modo a ssr facil a sua recuperacio.
E importante realizar o fratamento estatistico das consulias.

Saeguimento da consulta: O consultante pode ser contactado postariormenie para conheci-
menio da utilidade da resposta (influencia na deciséo terapéutica, resultado ou auiros).
Veriiicar se & necessaria informacao adicional.

6.6.1.3. PUBLICAGOES

Boletim de Informacao Terapéutica slaborado em colaboracao com a Comissao de Farmdcia
& Terapé&utica {CFT) - E a principal actividade de informacao activa. O Boletim cleve ser uma
publicacio periadica sobre medicamentos, com poucas paginas e de facil leitura. Pode incluir
revisdes sobre novos farmacos, consultas de interesse recebidas no CIM, comunicados

e recomendacdes da CFT, politica de medicamentos no hospital, comentarios sobre publica-
coes, alertas sobre novos efeitos adversos, esiudes de utilizacio de madicamentos, elc.

O Boletim tem como abjectivo principal contribuir para melhorar a qualidade da terapéutica
medicameantosa, & modificar eventuais habitos incorrectos de prescricio.

Mz elaboracdc do Boletim ha que ter em alencéo varios aspectos, l&cnicos & cientificos,
de modo a que sejam atingidos 0s objeciivos propostos: periodicidade, utilizagao

de linguagem clara e concisa, utilizacao preferencial de tabelas e esquemas, extensan
recluzida, aspecte grafico atractivo, bibliegrafia adequada e completa.

Ouiras publicagdes - O CIM pode editar publicagdes de divulgacao nao perigdica como
folheios, ou pequenas monagrafias sobre temas especificos. Também pode glaborar
artigos sobre medicamenios para a sug publicagdo em revistas profissionais.

6.6.1.4. COLABORACAO GCOM AS COMISSOES

Guia Farmacolerapéulico (Formulario) do Hospital - Colaborag&o com & CFT na sua &labo-
racdo e manuiengdo. O Guia deve reflectir a politica de medicamentos no hospital devendo
sar continuamente ravisto. O CIM deve participar na selecgao de principios activos & formas
farmacauticas através da revisio critica da literatura (com avaliacio de evidéncia cientifica da
literatura, eficacia, segurancga e cusios), proporcionando & comissao dados comparativos do

farmaco am questac.



Informacéo sobre medicamentos para suporte das decisdes a tomar pela Comissao

de Farmécia e Terapéutica - Os estudos sobre as novas especialidades e outros {drmacos
que tenham sido solicitados devem incluir como minimo: dacdos de eficacia {se possivel
comparativa), seguranga, custos, dados farmacoldgicos, farmacocinética, posolagia, efeitos
adversos, precaugdes, interaccdes, conclusdes e bibliografia.

Informacao a outras comissoes do hospital: de Etica, de Controlo de Infeccao Hospitalar.

Cofaboracdo com a CFT e outros grupos hospitalares na alaboracio de protocolos
de utilizagao de medicamentos e revisdo dos j4 existentes, estudos de farmacoepidemiologia
& partictpacéo em programas de farmacovigitdncia.

6.6.1.5. INFORMACAO AQ DOENTE

Elaborag&o de informacdo verbal e escrita que pode ser veiculada pessoalmente ao doente
internado pelo farmacéutico de apoio & enfermaria e também ao doente ambulatério. Pode
formar parie de programas de educacio sanitdria.

O CIM deve elaborar informacao para os programas de educacgdo sanitaria em internamento,
no momento da alta e em ambulatério. Devemn ser visados aspectos como: toma

dos medicamentos, quando tornar, como reconhecer os efeitos adversos e como actuar
quando eles ocorram.

E da responsabilidade do CIM a elaborag&o de folhetos de informagéo sobre medicamentos,
gue devem incluir dados como: ]
- Nome genérico, nome comercial, indicagdes e dosagem:
- Posologia, via de administragao, duragéo do tratamento, como tomar (ex. se o
medicamento & tomado por via oral, indicar se deve tomar as refeicoes
ou nos intervalos, etc.);
- Qual a atitude a tomar se for esquecida uma toma;
- Indicar quais os efeitos adversos que podem ocorrer com maior frequéncia, accies
a tomar de modo a minimizar a sua ocorréncia, ou, no case de ocorréncia
dos mesmos, dar indicagdo para dar conhecimento ao médico e farmacéuico.
(A informagéo sobre os efeitos adversos deve ser faita com muito cuidaclo para
que néo va alarmar o doenie):;
- Interaccdes medicamentosas e com alimentos:
- Condigbes de conservacio do medicamento;
- Qualquer outra informagdo especifica sobre determinado madicamente;
- Instrugdes para contactar o farmacéutico, sempre que seja necessario algum
esclarecimento (linha directa).




& linguagam usada dave ser obrigatoriamanie aclequada ao publico em gera

Paclam realizar-se actividadss dirigidas a grupas de doentes cronicos sobre o uso adequado
de medicameantos em situacies particulares (asma, hipertensao, diabetes).

6.6.1.6. FORMAGCAO

Organizagio e cofaboragdo em accoas de formacao continua sobre madicamentos para
os profissionais de satde por iniciativa propria do CIM ou colaborando em outras iniciativas

do hospital.
Organizacéo de sessdes bibliogréficas ou monograficas internas.

Apoio aos outros sectores dos Servigos Farmacéuiicos, sempra que necessitem
de informagdes sobre madicamantos.

Formacao dos esiagiérios de carreira e e colaboracdo na formacao dos estagiarios de
pré-licenciatura com um programa completo e avaliacdn dos conhecimentos adauiridos.

O farmacéutico cleve adquirir experiéncia sm:

- Selzcgie de fontes

- Avaliac@c da literatura

- Realizacdo de pesquisa bibliografica

- Técnicas de comunicacao da informagac

- Elaboracéo de respostas a consultas

- Colaboracdo no Boletim de Informacao Terapéutica & na elaboragdo de outro material
informativo sobre medicamentos

- Elaboragéo de normas sobre utilizagao de medicamentos

- Identificagdo de problemas retacionados com a lerapéutica medicamentosa,
sua prevencio e rasoiugao.

Formacéo de outros farmacéuticos especialisias em informacao de medicameantos.

6.6.1.7. CONTROLO DE ACTIVIDADES

- Manual de Procedimenios do CIM que descreva 0s processos segundo 0s
quais funciona o ceniro, pormenorizanco os meios aiflizados 2 a sistematica

de trabaiho.



6.6.2.  MEIOS FISICOS E HUMANOS

6.6.2.1. MEFIOS FiSICOS

- Espaco

Espaco diferenciado de utilizacgo exclusiva - sala propria com cerca de 30 m2 . Na impossibili-
dade de existir um CIM & obrigatdria a existéncia de uma drea diferenciada capaz de satisfazer
a prestacao de urn servico de inforrmagéao.

- Equipamento

Mobilidrio - Estantes, aruivos, ficheiros, secretarias s/ou mesas de trabalho, mesa de reunides,
e cacleiras.

Equipamentio informdtico - computadores, impressora, digitalizador, zip drive” ou “jazz drive”,
leitor de CD-ROM e [eitor-reprodutor de microfichas - modelos e
equipamentos actualizados capazes de permitir um acesso rdpida
as fontes de informagdo e uma respasta em tempo Util.

Equipamento audio-visual - Fotocopiadora, retroprojectar, projector de slides, televisao
e video,

Equipamento de tefecomunicacdes - Telefone interno, telefone externo com linha directa e fax,
Carreio electronico.

6.6.22. MEIOS HUMANQS

Um farmacéutico com formacao especifica em informacéo e experiéncia clinica em dedicacao
exclusiva e um administrativo sdo considerados como minimos aceitaveis. Os recursos
humanos deverdo ser adequados as actividades a desenvolver pelo CIM que s&o fundamen-
talmente dependentes das solicitagbes e da dimensaa e tipo de hospital a que parizncem os
Sewvigos Farmacéuticos.




8.7. DOCUMENTACAO DE UM Cil

Um CIM dave dispar de fontes de informagao que cubram uma vasia gama de publicacdes
periédicas s ndo periodicas, por forma a que possa satisfazar &g suas necessidades,
de resposta as solicitacdes que racebe e aos servicos prestados.

As dreas que & documentacdo do CIM deve cobrir séo orientadas pslas valéncias do Hospital:

Hospital Especializado - as fontes de informacao devem ser ssleccionadas em fungao dessa
especializagdo, nao devendo contudo descurar a existéncia de algu
mas publicacdes gerais consideradas como cléssicas, nomsada
ments livros de farmacologia e terapéutica geral.

Hospital Garal - as fonies de informagdo devem ser mais garais e cobrir todas as valéncias
do hospital.

O CIM deve conhecer as possibilidades de racorrer a ouiras biblictecas e ClMs {hospitalares ou
nao), nacionais e estrangeiros e possuir uma listagem com os respactivos contactos (passoas,
welefones, faxes, E-mails).

O contacto com outras instituicdes cleve ser orientado em funcéo das necessidades e do pedil

de cacla uma:

Infarmed/Minisidrio da Satide - para aspectos lagais relacionados com o medicamento.

Depariamento médico da Indiistria Farmacéutica - para dadas especificos sobre um certo
medicamsnto.

Geniro de Informagao de Medicamentos - sempre que necessario, pode ainda ser contaclado
um Centro extra-hospital, habituaimenie bem

apetrechado no ponto de vista de doclimentagao
cientifica.

Universidadas - Nao deve ser descurado o contacto com as Facuidadas de Farmacia,
Medicina, ou outras sempre que necessario.

Para alem do telefone e do fax, a ligagdo &s outras instituigdes deve ser efsctuada através das
tacnologias de informagAo mais modermas baseadas na Internat (E-mail, naws group, www} indi-

candlo a urgéncia da resposta.
Esta cansulta deve contudo ser efectuada apas pesquisa nas fordes de informagao disponivais

na CIM g atempadameante.



As fontes de informagdo de um CIM devem estar actualizadas, isto &, deve existir sempre
a dliima edi¢éio publicada, semn contudo inutilizar as anteriores, daco que frequenternente
ha necessidade de recorrer & informag&o que possuem.

O CIM, conforme as suas disponibilidades e se ndo existirem no hospital, deve possuir fontes
de informacdo automatizadas,

- Tipos de fonies de informacao

O CIM deve dispor de:
Fontes tercidrias - livros de texto actualizados, que constituem uma compilagio de infar-
macéo saleccionada e avaliada, comn base em outras fontes de informag&o mais actualizadas.

Os livros séo a fonte de informacdo menos actualizada. Devem ser os primeiros a ser consu-
tados, quando se pretende resalver uma questdo, tendo em conta que possuem uma infor-
macao mais objectiva & confirmada cientificamente.

Na seleccdo deste tipo de fontes deve ser considerado: o assunto, o autor (individual ou um
grupo, sendo preferiveis esies por refleciir a opinido dum conjunto de especialisias), a actuali-
dade da bibliografia, a facilidade de consulta.

O tipo de tivros é seleccionado em funcéo das necessidades. Ha contudo os que sao
indispensdveis em qualguer CIM:

- Martindale, The Extra Pharmacopeia
- Drug Information, AHFS
- Farmacopeia Portuguesa
- Formufario Nacional Hospitalar de Medicamentos
- Goodman & Gilman's The FPharmacological Basis of Therapeutics
- Tratado de Medicina Interna
(Harrison’s Principles of Internal Medicine / Cacil / The Merck Manual)
- Tecnologia Farmacéutica e Farmacia Galénica
- Handbook on Injectable Drugs, Trissel L.
- Tratado de Terapautica (Avery’s Drug Treatment / Applied Therapsutics The Clinical Use
of Drugs / Terapéutica Medicameniosa e suas Bases Farmacolégicas)
- Pharmacotherapy, Di Piro et a|
- Tratado de Interaccdes (Drug Interactions, Hansten / Hom
ou Drug Interactions, Stockley 1)




- Tratado de Reacgdes Adversas (Meyier's Side Effects of Drugs)
- Toxicolegia {Paiscning, Drsisbach R)

- Dicionario de termos médicos e de inglés

- Catdlogos de especialidades farmacéuticas

Fonies secundarias - sistemas que indexam as fontes primarias e que permitem o acesso
rdpide a sstas, em fungéc do tema.

De um modo geral inclusm as referéncias bibliograficas com ou sem o resumo da artigo men-
cionade & publicads na literatura cientifica.

Estas fontas incluem daclos ja avaliados & selsccionados por equipas de peritos. Devem ser

escolhidos 2m fung&o co nimero  tipo de publicacdes que cobra; da facilidade de consulia,

ta peariodicidade com que sdo publicadas, do tempo que medsia enire a publicagio do ariigo
& a sua indexacfo & dos cusios.

Antes de seleccionar este tipo de fontes, hd que verificar se a Bibliotsca do Hospital ja possui
alguma e se satisiaz as necessidades do CIM, evitando-se a duplicacio & o dispéndio de

racursas .

Ex.: Inpharma
Reactions
Current Contants
Internacional Pharmacsutical Abstract

S&o ainda considaradas como fontes secunddrias as publicagdes que se caracterizam peia
divilgacao de ternas de revisdo slaborados com base nas publicacdes primérias.

Ex.: Drugs
Drugs and elderiy

Constituem tamb2m fontes secundarias de um CIM, o seu arquivo ds:

- Pergunias e respostas

- Documeniagdo da industria farmacéutica: Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) e divulgacio comercial

- Artigos seleccionados



Os arquivos devem permanecer actualizados & organizados para que permitam acesso rapi-
do & dirigido. Hoje em dia sdo de preferir as fontes secundarias automatizadas, actualizaclas
frequentemente e que incluam os sumarios dos artigos; padendo assim o acesso

e a consulta, ser efectuada com maior rapidez.

Recomendam-sa:

Medline - cobre uma pandplia de mais de 3000 revistas (publicacdes periddicas) & inclui
0§ sumarios dos artigos. p
Esta disponivel em CD-ROM e através da Internet.

Tem a desvantagem de obrigar & consuilta a outras Bibliotecas para a obtengéo dos artigos
seleccionados, pelo que a sua utilidade & maior quando se dispde de uma boa Biblioteca
para obtencao rapida dos artigos escolhidos das fontes primarias.

IDIS - & uma fonte mista {secunddria e priméria), tendo em conta que inclui os sumarios,
as referéneias bibliograficas e os artigos fntegrais.

Cobre cerca de 200 publicagdes periddicas e & actualizada mensalmente.

Apresenta duas opgoes:

A - indice & sumariaos em CD-ROM cem os artigos em microfichas.

B - indice, sumdrios e artigos em CD-ROM (mais dispendiosa, mas de consulta mais rapida
a efectiva). ‘

Fontes primarias - sfo canstiiuidas pela documentacio original mais actualizada, publicada
em revistas cientificas (publicacées periddicas).

Estes artigos originais permitem obter dados sobre as Ultimas lendéncias terapéuticas entra
outros,

Os artigos devem ser sujeitos a uma leitura e avaliaggo mais cuidadas, tendo em
consideragdo que, de um modo geral, apenas foram avaliadas pelos comités cientificos
das revistas onde sfo publicados.



A avaliagao de um artigo cientifico requer a analises dos seguintes parametros:

FINALIDADE COMENTARIOS
TITULO Indica o objectivo do esiudo N&a deve falar nas conclusdes.
SUMARIO Sumario, meios e conclusdes Prestar atengdo aos viezss, introduzidos

pelo autar e pelo leitor.

INTRODUCAO Hipotese do estudc Deve ser analisada.

METODO Desenho do estudo e analise Importante. A sua andlise & avaliada
estatistica permitindo a validade de estudo.

RESULTADOS Descreva os dados obtidos no estudo Atengio & possivel comparacgao “ad-hoc".

A leitura critica dos graficos,
deve ser feila cuidadosamenie.
Os resultados devem estar de acordo

com a hipétese.

DISCUSSAQ Baseada nos resultados O leitor deve tirar as proprias
comparando com ouiros estudos, conclusdes, antes de analisar
com discuss&o das imitagbes as do autor, para confrontar as duas.

A saleccao das fontes primarias para um CIV deve ter em conia:

- Revistas exisisntes na Biblioteca do Hospital
- Valéncias do Hospital

- Custos

- [doneidade da Publicagac e da Edilora

Recormeandam-se que sejam ssleccionadas algumas publicacdes especificas de farmacia hospitalar
e das valéncias que o hospital posstii.

Ex. Amearican Journal of Health-Systsm Pharmacy
Annals of Pharmacothsrapy
Drug and Therapsutics Bullaiin




QOutras fontes
- Catdlogos de Publicacées no Pais

Devem constar da Biblioteca do CIM um ou mais catdlogos gque permitam identificar quais
as Bibliotecas nacionais que assinam as diferentes publicacbes periddicas, para acesso
dirigido, quanda for necesséria a obtencdo de artigos incluidos em publicacdes inexistantes
no Hospital.

- Catdlogos dz Editores

Devem constar da Biblioteca do GIM, os catalogos das editoras especificas e mais
conceituadas no &mbito da Medicina e Farmécia.

Ex.: Adis
Pharrmaceutical Press
Lange
OMS

- Publicacdes da OMS

Devem ser seleccionadas de acordo com &s necessidades,

- Fontes Automatizadas

Ja foram mencionadas o IDIS e o Medline, hd contudo outras que podem ser de extrema utili-
dade pelo contetido da informagéio, actualizagao, rapidez de acesso e profundidade com que
os temas sdo ahordados. £ exemplo:

Micromedex - constituida por varias bases de dados com tematicas gerais e especializadas,
cuja assinatura pode ser efectuada parcialmente em funcdo das bases de dados
seleccionadas.

inclui: Drugdex
Martindate
Poisindax
Pharmacokinetics
Inpharma, Reactions
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E actualizada 4 vezes por ano, pode ser acedida pela Internet & dispensa a aquisicdo
de algumas foniss sscundarias e terciarias,

- Internet
Alraves da internet pode-se aceder a infarmacéo vasta sobre medicamenios.

A consulta atraves da Internet requer cuidados acrescidlos par obrigar & andlise da origem
da informacde, dado que pode néo ser fidedigna, sendo considerada como credival
a de origem governamental.

Aquisicéo da documentacio para um CIM

Apds se ter feito a ssleccdo das fontes de informacao necessdrias para o CIM, deve-se tentar
obig-las em fungéo dos custos, Para o efeito podem consultar-se:

1.Livrarias nacionais especializadas
2.Representantes nacionais de Bases de Dados informatizadas ou de algumas editoras

3.Directamente as Editoras.

Devarn obter-se os custos das mesmas publicacdes aos diferentes niveis e optar pelos
menas dispendiosos.

6.8. PROPOSTA DE UMA REDE NACIONAL DE INFORMACAO

Como foi referenciadlo, o suporte e manutencdo de urn centro de informacio é extremamenite
oneraso e exige uma formacgao especifica e longa dos Farmacéuticos a ele dedicados.

A estrutura Hospitalar Poriuguesa € constituida por unidades auténomas quando

& que se pretende e & conciliacao de esforgos. O modelo sugaride de desenvolvimento
da informacéo do medicamento & piramidal que vai desde a base constituida por todos
0s Farmacéuticos Hospitalares com & sua pratica de Farmacia Clinica didria até ao topo
conslituido pelas estruturas de Referéncia Nacionais.



CIM
Apoio

/ Regional \
/ Centro de Informacéo \

/ Nlcleo de Informac&o \
/ Farmacéutico Hospitalar \

6.8.1. O FARMACEUTICO HOSPITALAR (INDIVIDUAL)

Os Farmacéuticos Hospitalares devido a sua formagéo basica e a sua posterior especializa-
cdo estdo preparados para serem os grandes veiculos de dispensa e suporte de informacéo
sobre madicamentos:

a) A nivel das enfermarias sendo uma fonte de informacao para o técnico de saids
{medicos/enfermeiros) que com ele canvivem e que lhe fazem perguntas e aceitam
os seus consethos e informacoes,

b) Aos diversos niveis da informagao activa.

¢) Pela sua participacic nas divarsas comissdes a nivel do Haspital.



6.8.2. NUCLEOS LOCAIS DE INFORMAGAO - CENTRO
DE INFORMACAO.

4 grande maioria dos hospitais jd possui uma drea no service de Farmacia Hospitalar a qus
chamam Centro de Informagao e que dispde de alguns dos meios técnicos para prestar
informacao. Caontudo a falia de um Farmacéutico em exclusividade, bem como a falta

de meios, ndo permite considera-los Cantros de Informacio na plenitude do conceito. Esta
actividade corresponds a prastacdo de um servigo ds informacic que em termos técnicos
daveria designar-se por Micleos Lecals de Informacgao.

6.8.3. CENTROS DE INFORMACAO
J& descrsvemas as caracteristicas que deve possuir um CIM:

- Tem um ou mais Farmacéuticos em sxclusividade
- Todos 0s Servigos de Farmdcia Hospitalar devemn tander & criacao de Centro de

infarmacao.

6.8.3.1. CENTROS REGIONAIS

a) A fim d= opiimizar a utilizagao dos recursos sugeriamos que Servicos de Farmacia
Hospitalar se reunissem com vista a terem um CIM comum. Comec acontecia com
o Centro de Informacéio do Hospital de S. José para os Hospitais Civis.

b) Que véarios hospitais se reunissem tende os seus Ceniros de Informacao coordenados
por um Farmacéulico Hospitalar especializado na drea de informacaoe que os orientaria
com o objectivo de aumentar a especializagao & optimizar 0s recursos. Isto poderia ser
coordenado nos Cantros Regionais de Salds.

6.8.3.2. 05 CENTROS DE APOIO

Estes cenlros serdo de apoio devido a sua capacidade iecnica e de racursas aos Ceaniros
de Informagdc Hospitalares e aos Farmacéuticos Hospitalares.

- CIM/ Ordem dos Farmacéulicos
- CEDIME/ Associacao Macional das Farmacias
- CIM INFARMED/ Ministério da Salde



6.9. INDICADORES DE QUALIDADE

Sao instrumentos que permitem avaliar a qualidade da actividade de Informacgao.

E necessdrio estabslecer critérios e objectivos a alcangar para cada indicador, métodos
de analise e a pessoa responsdvel pela avaliagdo. Nesse sentido sugere-se

como indicadaores de qualidade:

Andlise das respostas:

* Preenchimento completo e correcto da folha de registo

& Numero & tipo de fontes utilizadas

# As respostas foram efectuadas em tempo 0til?

¢ Necessidade do recurso a outros organismos

® Numero de consulias que ficaram sem resposta

° Avaliaca@o da satisfagio do utilizaclor através de inquéritos
@ Analise posterior das respostas ja efectuadas

Existéncia de Boletjm

e Cumprimento de periodicidade estabelecida

s Distribuicéo eficaz de forma a alcancar todos os Profissionais de Saude

® Analise do impacto através da detecgdo da mudanga de atitude dos Profissionais de Salde

(Ex.: mudanga da prescrigio médica)

Apoio as diversas Comissées Hospitalares.

Com especial incidéncia na Comissdo de Farmacia e Terapéutica
& Existéncia de resposta

® Entrega de informagdo em tempa (itil

s Que a informag&o emitida seja a adequada & solicitagao

Informacdp ao doente

© Participacéo nos programas de informagio ao doente hospitalar
= Cumprimento das normas e contetdos definidos

@ Compreensao da informacao pelo doante

Formacio
® Numero e tipo de acgdes de formacdo promovidas ou apoiadas pelos elementos do Cento

de Informacéo

- no hospital em geral
- NOs servigos farmacéuticos em particular
- no exterior






HOSPITAL DE S. JOSE

SERVICOS FARMACEUTICOS
CEMTRO DE INFORMACAO DE MEDICAMENTOS

Padido de informacgon®__/9 __

NOME PROFISSAO DATA
HOSPITAL/SERVIGO TELEFONE HORA

PEDIDO POR

1- TELEFONE [ 2- PESSOALMENTE 1 3- ESCRITO [
RAPIDEZ DA RESPOSTA

1- URGENTE | 2- TEMPQ ESPECIFICADO |} 3-MAO URGENTE [
MONE DO DOENTE IDADE SEXO PESO
HOSPITAL/ SERV. DIAGNOSTICO

PERGUNTA

CLASSIFICACAO DA INFORMACAQ

1- ADMINISTRACAO/ DOSAGEM M 7- INDICACOES 1
2- DISPONIBILIDADE ] B- INTERACCOES O
3- FARMACOCINETICA | 8- REACCOES SECUNDARIAS O
4- FORMULAGAD ] 10- CONTRA-INDICACOES 1
5- COMPATIBILIDADE/ ESTABILIDADE [ ] 11- DUTROS [l

6- FARMACOLGGIA

REESPOSTA

V.S.EF B
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RESPOSTA (COMNT)

BIBLIOGRAFIA

LOCALIZACAQ DAS FONTES UTILIZADAS

1- BASE NO C.LM. 3 4- QUTRO CA.M. []

2- BIBLIOTECA 1 5- OUTRAS O

3- LABORATORIO PRODUTOR [}

DOCUMENTOS ENVIADOS

FORMA DE RESPOSTA

1- PESSOAL [] 2 TELEFONE [] 3 MFORM. ESCRITA []
TEMPO DE RESPOSTA DATA/ HORA

FERMACEUTICO(A)

SEGUIMENTO DE INFORMACAD
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