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Caro(a) Colega:

Chega agora até si a segunda
edicdo do Glossario Farmacéutico
Portugués.

Congratulo-me por mais esta
iniciativa do Conselho Nacional da
Qualidade da Ordem dos
Farmacéuticos, a qual evidencia o
cumprimento de toda uma politica
da qualidade definida e dinamizada
pela Ordem.

O glossario visa uma harmonizagdo
de linguagem e conceitos
necessarios a melhoria continua da
nossa profisséo, e constitui, por si
s6, um forte elo de ligac&o das
diferentes actividades do
farmacéutico.

Neste manual juntam-se os
conceitos mais importantes para 0s
farmacéuticos analistas e
comunitarios resultantes da fusdo
de dois glossarios ja existentes
nestes sectores.

Espero que em proximas edicées
possamos enriquecer este glossario
com expressbes de mais sectores
da nossa actividade, contribuindo
assim para atingir o nosso principal
objectivo comum - A Exceléncia
Profissional do Farmacéutico.

o Bastonario
José Aranda da Silva
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Perante o leitor € agora apresentada a segunda edigcdo do Glossario
Farmacéutico Portugués enriquecida com cerca de 300 vocabulos, em
que mais de uma centena surgem pela primeira vez.

As razdes que levaram a sua actualizagdo sé@o simples de explicar.
Quando largos sectores da farmacia se encontram profundamente
envolvidos no estudo e na aplicagéo de sistemas de gestéo da qualidade,
o dominio dum vocabulario seguro e comum é cada vez mais
indispensavel.

O glossario € assim um local de convivio e referéncia profissionais em
que se vao descobrindo e se cruzam antigos percursos e novos caminhos
que os farmacéuticos tém vindo a abrir no seu exercicio empenhado,
englobando agora nédo sé a farmacia de oficina como também as
analises clinicas. O texto é dirigido aqueles que exercem a farmacia
e também a consultores, a auditores, a alunos e a professores.

Naturalmente, pela sua natureza, continua a ser uma obra aberta,
sujeita a revisdes periodicas, cujo conteudo estara sempre em expo-
sicdo, podendo e devendo qualquer leitor dirigir-se a comissao propondo
aperfeicoamentos.

Pela originalidade e responsabilidade da tarefa se devem louvar os
colegas que reuniram esforgos, mantendo um trabalho longo e solitario.
Nesse trabalho ndo se pouparam a ouvir especialistas e a harmonizar
terminologias.

Sem a sua dedicagédo, as varias equipas espalhadas pelo nosso cenario
farmacéutico, arriscavam-se a Babel da utilizagdo de termos inspirados
pela improvisagéo ou assumindo uma verséao individualista, baseada
em fontes ndo suficientemente ponderadas e unificadoras.

A comissao de redacg¢éo preocupou-se mais uma vez em aumentar a
seguranca de todos aqueles que, neste campo, tém de elaborar e
interpretar os multiplos normativos.

Para quem, como eu, recorre a autoridade do autor do dicionario de
lingua portuguesa Morais para compreender o alcance desta brochura,
que chega agora as maos dos farmacéuticos, verifica que dela podemos
continuar a dizer:

— “E um dicionario em que se explicam as palavras escuras, ou menos
conhecidas de uma lingua, por outras da mesma lingua mais vulgares.”

Francisco Guerreiro Gomes
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Accao correctiva (corrective action)

Actividade destinada a eliminar a causa de uma n&o conformidade
detectada ou de uma situagao indesejavel.

Accao preventiva (preventive action)

Actividade levada a efeito para eliminar as causas ou factores
predisponentes de potenciais ndo conformidades, de um defeito ou uma
situagao indesejavel, de modo a evitar a sua ocorréncia.

Acondicionamento primario (internal package)

Qualquer material ou recipiente que se encontra em contacto directo com
o medicamento.

Aconselhamento (counselling)

Acto através do qual o farmacéutico orienta, sugere, alerta, informa e
tenta obter a concordancia dos doentes, de modo a garantir a tomada de
uma decisdo correcta sobre a melhor forma de cuidar da sua saude.

Acontecimento adverso (adverse event)

Qualquer ocorréncia indesejada manifestada num doente ou num
participante dum estudo de investigagéo clinica, a quem foi administrado
um medicamento. N&o requer existéncia de nexo de causalidade e pode
ter varias etiologias como a complicagdo de uma doencga subjacente,
intercorrente, coincidéncia, reac¢édo adversa por medicagdo concomitante
ou efeito associado ao farmaco.

Acreditacao (accreditation)

Reconhecimento formal, periédico e independente ao objecto a acreditar,
de iniciativa voluntaria, que atesta que um produto, individuo ou processo
satisfaz um conjunto de parametros previamente definidos e aceites.

Acreditacao de ensaio analitico

(analytical assay accreditation)

Reconhecimento formal da aptiddo e competéncia de um laboratério de
andlises para realizar um ensaio ou conjunto determinado de ensaios,
por métodos concretos e segundo referenciais normativos.

Actividade farmacéutica (pharmaceutical activity)
O conjunto dos actos farmacéuticos.

Actividade de promocé&o da saude
(health promotion activity)

Conjunto de acgdes cuja finalidade é contribuir para melhoria da saude
dos individuos e das comunidades.

Estas acgdes podem ser divididas em dois grupos: aquelas que se
destinam a prestar servicos aos doentes, e as que se relacionam com
prevencao de alteragdes a nivel pessoal, social e do meio envolvente,
com vista a evitar a doenga e a promover modos de vida mais saudaveis.




Acto farmacéutico (pharmaceutical act)

Actividades da exclusiva competéncia e responsabilidade dos farma-
céuticos. Integram o conteddo do acto farmacéutico as actividades:

a) Desenvolvimento e preparagéo da forma farmacéutica dos medi-
camentos;

b) Registo, fabrico e controlo dos medicamentos de uso humano e

veterinario e dos dispositivos médicos;

c) Controlo da qualidade dos medicamentos e dos dispositivos médicos

em laboratério de controlo da qualidade de medicamentos e dispositivos

médicos;

Armazenamento, conservacao e distribuigdo por grosso dos medi-

camentos de uso humano e veterinario e dos dispositivos médicos;

Preparagao, controlo, selecgdo, aquisi¢do, armazenamento e dispensa

de medicamentos de uso humano e veterinario e de dispositivos

médicos em farmacias abertas ao publico, servigos farmacéuticos
hospitalares e servigos farmacéuticos privativos de quaisquer outras
entidades publicas e privadas;

Preparacéo de solugdes anti-sépticas, de desinfectantes e de misturas

intravenosas;

Interpretacdo e avaliacéo das prescricdes médicas;

Informac&o e consulta sobre medicamentos de uso humano e veterinario

e sobre dispositivos médicos, sujeitos e ndo sujeitos a prescri¢cdo

médica, junto de profissionais de saude e de doentes, de modo a

promover a sua correcta utilizacéo;

i) Acompanhamento, vigilancia e controlo da distribuicéo, dispensa e
utilizagdo de medicamentos de uso humano e veterinario e de
dispositivos médicos;

j) Monitorizagdo de farmacos, incluindo a determinagéo de parametros
farmacocinéticos e o estabelecimento de esquemas posologicos
individualizados;

k) Colheita de produtos biolégicos, execugdo e interpretacédo de analises
clinicas e determinacdo de niveis séricos;

1) Execugéo e interpretagdo de analises toxicoldgicas, hidrologicas e
bromatolégicas;

m) Todos os actos ou fung¢des directamente ligados as actividades descritas
nas alineas anteriores.
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Podem ainda ser considerados actos farmacéuticos quaisquer outros que,
pela sua natureza, requeiram especializagdo em qualquer das areas de
intervengéo farmacéutica, enquanto actividades afins ou comple-mentares.

Aderéncia ao medicamento (drug adherence)

Utilizagdo do medicamento conforme foi explicado pelo profissional de
saude, e devidamente compreendido pelo doente.

Adesao ao medicamento (drug compliance)

Utilizagdo do medicamento pelo doente, com cumprimento integral das
instrucdes, em plena conformidade com as prescri¢cdes, indicagdes ou
aconselhamentos que lhes deram origem.
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Adjuvante (adjuvant)

Toda a matéria-prima que, incluida nas formas farmacéuticas, se junta as
substancias activas ou suas associacdes e também aos excipientes para
possibilitar a preparacao e a estabilidade do medicamento, modificar as
suas propriedades organolépticas, ou determinar as propriedades fisico-
-quimicas do medicamento e a sua biodisponibilidade.

Agente de saude (health agent)

Individuo que contribui para a melhoria da saude do doente.

Ajudante de farmacia (pharmacist’s assistant)

Profissional de farmacia com formagao adequada, com pratica registada
de dois anos como praticante (minimo duzentos e cinquenta dias/ano),
cujas funcdes sdo coadjuvar a equipa da farmacia, sob supervisdo
farmacéutica, ndo podendo exercer autonomamente actos inerentes a
actividade da farmacia.

Ajudante técnico de farmacia
(pharmacist’s technical assistant)

Profissional de farmacia com formacgdo adequada com o 9° ano de
escolaridade, com pratica registada de cinco anos (minimo duzentos e
cinquenta dias/ano), sendo dois anos como praticante e trés anos como
ajudante, ou que efectuou o exame para ajudante técnico com juri presidido
pelo Infarmed, cujas fun¢des sdo auxiliar, sob supervisdo farmacéutica,
a execucdo de todos os actos inerentes a actividade da farmacia.

Ajuste do processo (process adjustment)

Resultado de uma acgé&o de compensagdo mediante a qual se obtém
uma aproximagéo do processo ao seu valor padréo.

Algoritmo (algorithm)
Sequéncia ordenada de operagdes matematicas, que permitem levar a
cabo o célculo para medir uma grandeza.

Ambiente de trabalho (work environment)
Conjunto de condicdes sob as quais o trabalho é executado.

Amostra (sample)

_Uma ou mais partes tomadas de um sistema, (ecolhidas para fornecer
informagé@o sobre o mesmo, que podem servir como base para uma
decisao.

Amostra bioldgica (biological sample)
Amostra, sobre a qual se efectuam uma ou varias analises clinicas.




Amostra de calibragéo (calibration sample)

Amostra de composigao definida qualitativa e quantitativamente, adaptada
ao método utilizado para um ou varios constituintes, frequentemente
rastreavel a padrées de referéncia, e destinada a calibragao de técnicas
analiticas.

Amostra de controlo (control sample)

Amostra adaptada ao método utilizado, destinada a apreciar a exactidao
e precisao de resultados.

Amostra primaria (primary sample)
Amostra inicialmente tomada de um sistema.

Analise econémica beneficio—custo

(cost-benefit economic analysis)

Uma forma de avaliagdo economica feita geralmente numa perspectiva
social, na qual os custos dos cuidados farmacéuticos sdo comparados
com os seus beneficios econdmicos, sendo tanto custos como beneficios
expressos em unidades monetarias.

Os beneficios incluem redugées de custos futuros com a saude e
rendimentos acrescidos, gracas a melhoria daqueles a quem foram
prestados os cuidados de saude.

Os custos incluem o prego que deve ser pago, quer em termos objectivos
(dinheiro ou recursos), ou subjectivos (sofrimento ou incomodidade) para
alcangar um objectivo. Consideram-se custos directos aqueles em que
incorrem os doentes, as familias e a sociedade, e custos indirectos todos
os outros relacionados com a condigdo ou tratamento em estudo.

Analises clinicas (clinical analysis)

Exames bioldgicos que contribuem para o diagnoéstico, tratamento,
seguimento e ou prevengédo de doengas ou qualquer modificagdo do
estado fisiologico.

Analista clinico (clinical analist)

Farmacéutico com formag&o necessaria requerida pela legislagéo vigente,
para o exercicio da direcgao técnica do laboratério clinico.

Analito (analyte)

Quantidade sujeita a medicéo.

Anomalia (abnormality)
Desvio em relacéo ao que é esperado.

Aprovisionamento (sfockage)

Abastecimento de produtos, matérias-primas ou materiais de embalagem,
que seguem o processo de armazenamento.
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Aptidao (skill)
Conhecimento pratico associado a capacidade de cumprimento dos

requisitos das especificagdes do contrato ou da legislagdo, aplicaveis em
cada caso.

Aquisicdo de medicamentos (medicine purchase)

Acto farmacéutico de seleccionar, encomendar, recepcionar e liquidar
especialidades farmacéuticas, substancias activas, excipientes e reagentes,
a fornecedores devidamente credenciados e submetidos a avaliagéo e
seleccao prévia pela farmacia.

A aquisicdo de medicamentos deve obedecer a critérios perfeitamente
definidos e racionais, de modo a que estes apresentem uma relagcédo
positiva beneficio/custo para os individuos ou comunidades a que se
destinam, com vista a maior satisfacdo das suas necessidades.

Area técnica (technical area)

Espaco definido num laboratério clinico para a preparagéo ou exame de
amostras.

Armazenamento (storage)

Processo de manter e conservar especialidades farmacéuticas, substancias
activas, excipientes, reagentes, amostras e materiais de embalagem nas
farmacias, laboratoérios, produtores, armazenistas, distribuidores, doentes,
ou comunidades, nas condi¢des ideais relativamente a humidade, presséo,
luz e temperatura, ou outras que garantam a perfeita preservagéo das
suas propriedades fisicas, quimicas, farmacéuticas, farmacologicas, e de
embalagem.

Este processo deve obedecer a principios basicos de armazenamento
(como por exemplo o sistema FEFO — first expire, first out), bem como a
rapida e facil acessibilidade, ordenacéo e registos associados.

Atributo (attribute)

Qualquer caracteristica qualitativa de um elemento que s6 pode ser avaliada
em casos de conformidade ou ndo conformidade com um critério
predeterminado.

Auditado (audited)

Entidade a ser auditada.

Auditando (audited)

Entidade que vai ou esta a ser submetida a auditoria.

Auditar (fo audit)

Acto de executar auditoria.

Auditor (auditor)

Individuo com competéncia para realizar uma auditoria.




Auditor coordenador (coordinator auditor)
Auditor responsavel pela condugéo do processo de auditoria.

Auditor técnico (technical auditor)
Auditor com conhecimentos especificos da actividade do objecto a auditar.

Auditoria (audit)

Processo sistematico, independente e documentado que visa obter
evidéncias e a sua avaliagdo objectiva com vista a determinar em que
medida critérios preestabelecidos sdo satisfeitos pelo auditado.

Auditoria da qualidade (quality audit)

Processo sistematico e independente para determinar se actividades e
resultados relativos ao conjunto das caracteristicas do objecto a auditar
satisfazem o sistema da qualidade em apreciagéo, incluindo o seu grau
de implementacdo e adequacgédo para atingir objectivos predefinidos.

Auditoria de acompanhamento (acompanying audit)

Auditoria da qualidade realizada para efeitos de avaliagdo do grau de
implementagéo, adequacdo e manutencéo do sistema da qualidade em
analise.

Auditoria de concesséo (certification audit)

Auditoria da qualidade realizada para efeitos de outorga da acreditagao
ou certificacdo (qualificagdo), na sequéncia da andlise do processo de
candidatura a essa mesma qualificacéo.

Auditoria de extenséo (extension audit)

Auditoria da qualidade realizada a uma entidade qualificada, para efeitos
de tornar extensivel essa qualificagdo a novos aspectos ndo abrangidos
pela anterior.

Auditoria de renovacéo (renovation audit)

Auditoria da qualidade cuja finalidade é a re-outorga da qualificagdo a
uma entidade ja anteriormente qualificada.

Auditoria de seguimento (follow-up audit)

Auditoria da qualidade destinada a avaliar a adequag&o e os resultados
das medidas correctivas e preventivas decorrentes de ndo conformidades
ou observagdes verificadas em auditorias precedentes.

Auditoria de transi¢éo (fransition audit)

Auditoria da qualidade decorrente da alteragdo de referencial do sistema
da qualidade em apreciagédo.

Auditoria externa (external audit)

Auditoria da qualidade realizada por uma equipa de auditores constituida
na sua totalidade por elementos externos a entidade a auditar, com o
objectivo final de atribuigdo de uma qualificagéo.
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Auditoria interna (internal audit)

Auditoria da qualidade realizada por uma equipa de auditores constituida
por elementos da entidade a auditar e/ou outros, com o objectivo de
identificar falhas e oportunidades de melhoria.

Auditoria pedagégica (ifraining audit)

Auditoria da qualidade cuja finalidade ¢é a divulgagéo da metodologia da
auditoria ou a formac&o de auditores ou auditados e as suas organizagoes,
nas técnicas da auditoria.

Autocontrolo (self-control)

Realizagdo pelo préprio das accdes necessarias para atingir objectivos
especificados.

Auto-inspeccéo (self-inspection)
Verificagéo, pelo proprio executante, das acgdes necessarias para atingir
objectivos especificados.

Automedicacao (self-medication)

Processo que conduz a que o doente assuma e se responsabilize pela
melhoria da sua saulde, através da toma de medicamentos que néo
requerem receita médica, destinados a prevencéo e ao alivio de queixas
autolimitadas, sem recurso a consulta médica.

Autovigilancia (self-surveillance)

Actividade efectuada pelo proprio doente, com vista a avaliar a evolugdo
da doencga ou os resultados do tratamento.

Auxiliar de laboratério (laboratory assistant)

Todo o individuo que desempenha fungdes de apoio a execugéo de exames
laboratoriais.

Avaliacao continua (continuing evaluation)

Apreciacdo regular de indicadores qualitativos e/ou quantitativos adequados
a cada finalidade ou doente, que permitem a sua monitorizagao.
Avaliacao da terapéutica (drug use evaluation)

Analise critica do tratamento farmacolégico dum doente, efectuada pelo
farmacéutico antes, durante, e depois da dispensa, com o objectivo de
prevenir, detectar e resolver os problemas relacionados com os
medicamentos, por forma a que se atinjam os resultados pretendidos.

Avaliacao de laboratério (laboratory assessment)

Exame a um laboratério de analises para avaliar a sua conformidade com
determinados critérios de qualificagéo.




Avaliacao de prescrigdes (prescription evaluation)

Acto que determina a qualidade essencial de uma prescrigao, e que a
torna adequada aos individuos ou comunidades a que se destina.

Avaliagao do doente (patient assessment)

Andlise do doente baseada nas suas queixas, expectativas, terapéutica,
necessidades expressas, e ainda nos dados recolhidos pela observacao
e resultados de ensaios laboratoriais, com o objectivo de estabelecer as
suas necessidades.

Avaliagcao em cuidados farmacéuticos (assessment)
Primeira componente do processo de prestacéo de cuidados farmacéuticos
que consiste numa analise critica dos dados subjectivos e objectivos do
doente e na avaliagcdo da terapéutica, com descricdo dos problemas
relacionados com medicamentos (PRMs) e de outros problemas de saiude
identificados, potenciais ou reais.

Avaliacéo externa da qualidade de laboratérios
(laboratory external quality assessment)

Conhecida anteriormente sob o nome de controlo externo da qualidade,
corresponde a um sistema de controlo, feito por um organismo exterior,
da qualidade dos resultados enviados por um laboratério. Este controlo
retrospectivo permite uma avaliagéo interlaboratérios, visando melhorar
a qualidade do trabalho do conjunto dos participantes. O organismo exterior
envia amostras aos diferentes laboratérios, recolhe os resultados obtidos
e transmite os seus comentarios aos laboratérios participantes.

Aviso (nofice)
Adverténcia, conselho ou informacéo veiculada em qualquer suporte.

Beneficio pecuniario (monetary benefit)

Qualquer valor monetario obtido por troca de todo e qualquer bem ou
servigo prestado a outrem.

Biblioteca (library)

Conjunto organizado de fontes de informacéo de diferentes tipos (primarias,
secundarias e terciarias) que satisfazem as necessidades em documenta-
¢éo e informagao.

Boas Praticas de Farmacia (BPF)
(good pharmacy practice)

Conjunto de linhas de orientagéo para a melhoria continua do exercicio
profissional em farmacia, promulgadas em 1994 pelo Grupo Farmacéutico
da Unido Europeia. Estas linhas de orientagdo encontram-se publicadas
no Livro Azul das BPF, e sdo reconhecidas pela Federagao Internacional
de Farméacia (FIP) e pelo Férum das Associagdes Farmacéuticas da
Organizagdo Mundial de Saude Regido Europa (EuroPharm Forum - EPF).
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Calibracao (calibration)

Conjunto de operacgdes que estabelecem, em condigdes especificadas,
a relagéo entre valores de grandeza indicados por um instrumento de
medicao, sistema de medigéo, ou valores representados por uma medida
materializada ou um material de referéncia, e os correspondentes valores
obtidos através de padroes.

Calibrador (calibrator)

Material de referéncia para calibrar, usado no laboratério de analises
clinicas, de composigao qualitativa ou quantitativa definida, adaptado ao
método utilizado, e aferido por padrées de referéncia.

Campanha de saude (health campaign)

Conjunto de acgdes destinadas a promogao da saude, realizadas durante
um intervalo de tempo limitado.

Certificagdo (certification)

Reconhecimento formal e periédico, independente e externo ao objecto
a certificar, de iniciativa voluntaria, que atesta que uma organizacao ou
unidade funcional esta conforme com um conjunto de parametros previa-
mente definidos e aceites.

Certificado de analise (certificate of analysis)

Documento que descreve os resultados de uma amostra representativa
de produto e atesta a sua conformidade com especificagdes preesta-
belecidas.

Classe (class)

Categoria ou grau atribuido a diferentes requisitos da qualidade de produtos,
processos ou sistemas com o0 mesmo uso funcional.

Classificagdo anatdmica, terapéutica e quimica (ATC)
(anatomic, therapeutic and chemical classification)

Ferramenta criada e adoptada pela OMS (Organizagdo Mundial de Saude),
para agrupamento de farmacos, baseada simultaneamente nos critérios
anatémicos, terapéuticos e quimicos. Envolve cinco niveis, um cédigo
alfanumeérico com sete digitos e destina-se fundamentalmente a estudos
de utilizagdo de medicamentos.

Cliente (client)
Receptor de um produto (ou servigo).

Cliente externo (external client)

Entidade externa ao organismo, destinataria de um dos seus produtos
(ou servicos).




Cliente interno (internal client)

Entidade que, em qualquer fase do processo, recebe produtos (ou servigcos)
de outro posto de trabalho da mesma organizagao.

Coeficiente de correlagdo (correlation coefficient)

Medida relativa da dependéncia mutua de duas variaveis aleatérias, igual
a razao entre a sua covariancia e a raiz quadrada (positiva) do produto
das suas variancias.

Colaborador (staff)

Individuo envolvido, directa ou indirectamente, nas actividades de uma
organizagao.

Colheita de amostra (sample collection)
Acto que permite a obtengdo de uma amostra.

Competéncia (competence)
Demonstragéo da capacidade de aplicar conhecimentos.

Componente (component)
Qualquer das entidades que formam um sistema.

Comunicagéo (communication)
Transmiss&o de informagdo em qualquer suporte.

Comunidade (community)

Grupo de individuos que constitui uma unidade, que evidencia um trago
unificador ou interesse comum.

Conclusées da auditoria (audit conclusions)

Conjunto de dados obtidos apés analise das constatagcdes de uma
auditoria.

Concordancia (concordance)

Garante da utilizagdo do medicamento nas melhores condigées para cada
individuo, que implica o acordo entre o doente e o profissional de saude.
Admite o papel activo do doente na escolha do seu tratamento e tem como
componentes a informagéo, comunicagédo e a partilha da deciséo e
responsabilidades, entre o doente e o profissional de saude.

Concorréncia (competition)

Competigéo entre fornecedores de produtos (ou servigos) com o intuito de
angariagao de clientes.
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Confidencialidade (confidentiality)

Manutencgéo do sigilo de informagdes que o farmacéutico possui sobre o
doente.

Esta informacédo pode, se necessario, ser facultada a terceiros,
exclusivamente com a anuéncia do doente. Pode ainda, se mantido o
anonimato, dispensar a aprovagédo do doente, quando os dados s&o
necessarios para estudos epidemiolégicos, ou aspectos legais.

Conformidade (conformity)
Satisfagéo de requisitos.

Conselho (counsel)

Parecer do farmacéutico transmitido ao doente, que visa melhorar ou
manter o seu estado de saude.

Conselho da qualidade (quality council)

Orgdo maximo da hierarquia da entidade que coordena, impulsiona,
planifica, autoriza recursos, e supervisiona a qualidade.

Conservacgao (preservation)

Conjunto de operagBes levadas a efeito sobre um produto, com o objectivo
de evitar alteragdes das suas caracteristicas.

Constatacdes da auditoria (audit ascertaining)
Evidéncias objectivas resultantes da auditoria.

Contra-indicacéo (contra-indication)
Sintoma ou circunstancia que impede ou limita a administragdo de um
farmaco ou medicamento a um dado doente.

Contrato (agreemenit)

Requisitos acordados entre um fornecedor e um cliente, transmitidos por
qualquer meio.

Controlo da qualidade (quality control)

Conjunto de técnicas e actividades de caracter operacional utilizadas com
vista a satisfazer os requisitos da qualidade.

Controlo interno da qualidade (CIQ)
(internal quality control)

Conjunto de procedimentos postos em pratica no interior de uma
organizagdo, com o objectivo de permitir que os resultados cumpram os
requisitos.

Cooperagéo (cooperation)
Colaboragédo entre os intervenientes no sector da saude, tais como os
profissionais, doentes e/ou comunidades.




Correcgéo (correction)

Valor acrescentado ao resultado da medi¢do, para compensar o erro sis-
tematico.

Correlacgéo (correlation)

Relagdo entre duas ou mais variaveis aleatérias numa distribuicdo de duas
ou mais variaveis aleatorias.

Covariancia (covariance)

Medida da dependéncia mutua de duas variaveis aleatérias, igual ao valor
esperado do produto dos desvios dessas variaveis aos seus respectivos
valores esperados.

Credenciar (fo recognize)

Reconhecer, através de documentos, que a entidade referida executa a
actividade definida, de acordo com normas preestabelecidas e reconhe-
cidas como correctas e seguras.

Critérios farmacéuticos (pharmaceutical criteria)

Condigbes preestabelecidas pelo farmacéutico, que o levam a prestar,
com eficiéncia, cuidados de salde aos doentes ou comunidades.

Critérios para acreditacao (accreditation criteria)

Conjunto de requisitos, preestabelecidos por um organismo de acreditagéo,
para conferir credibilidade a processos e produtos.

Cronograma (time schedule)

Previsdo no tempo, que se destina a servir de orientagdo para determinadas
actividades.

Cuidados continuados (continuing care)
Cuidados de saude destinados a seguir doentes crénicos.

Cuidados de saude (health care)

Servicos de saude prestados pelo farmacéutico aos individuos ou
comunidades, individualmente ou em articulagdo com outros profissionais
de saude, com o objectivo de melhorar e/ou manter o estado de satde do
doente ou comunidades.

Estes servigos incluem a promogéo e educagédo para a saude, prevencéo
da doenga, avaliagéo do estado de saude, manutencéo da saude, tratamento
e actividades relacionadas com os servigos de saude.

Cuidados farmacéuticos (pharmaceutical care)

Pratica profissional orientada para o doente, em que o farmacéutico intervém
em colaboragédo com os outros profissionais de salde e o doente, com o
objectivo de promover a saude, prevenir a doenga, avaliar, monitorizar,
iniciar e ajustar a terapéutica farmacologica.
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Dados (data)

Elementos que depois de agregados, organizados e estruturados, constituem
a informagao.

Dados objectivos (objective data)
Informacgéo relativa ao doente, confirmada pelo profissional de saude.

Dados subjectivos (subjective data)
Informacao relativa ao doente, ndo confirmada pelo profissional de satde.

Data do final de utilizagé&o (beyond-use date)

Data indicada no rétulo de um produto, até a qual se espera que este
mantenha as especificagdes preestabelecidas, desde que conservado nas
condigdes indicadas. O produto ndo deve ser utilizado apos esta data.

Data do final da validade (expiration date)

Data indicada no rétulo do produto, até a qual se espera que este mantenha
as especificagdes preestabelecidas, desde que conservado nas condi¢cdes
indicadas. O produto n&o deve ser dispensado ou utilizado apés esta data.

Defeito (defect)

Nao satisfagdo de um requisito ou de uma expectativa, incluindo aspectos
relativos a seguranca.

Deontologia (deontology)

Estudo dos deveres especiais de uma dada profisséo.

Desconto (discount)
Toda e qualquer deducdo (subtracgdo) numa quantia a pagar ou a receber.

Desempenho do processo (process development)

Aptiddo do processo de producdo de bens ou servigos, para a obtencédo
de produtos com os requisitos predefinidos.

Desvio padrao (standard deviation)
Raiz quadrada (positiva) da variancia de uma variavel aleatéria.

Diagnostico em saude (diagnosis)
Determinacéo da natureza de uma doenga.

Diagrama de causa e efeito (cause/effect diagram)
Instrumento de sistematizagdo e apresentagdo de deficiéncias e das
respectivas causas; também conhecido por diagrama de espinha de peixe
ou diagrama de Ishikawa.




Direcgéo (top management)
Ver gestéo de topo.

Director técnico de farmacia
(pharmacy technical director)

Farmacéutico inscrito na Ordem dos Farmacéuticos responsavel por
planear, dirigir e coordenar, na farmacia, a execucgao de todas as tarefas
inerentes ao desenvolvimento da actividade farmacéutica, bem como
assumir a responsabilidade pela execugdo de todos os actos farmacéuticos.

Director técnico do laboratorio (laboratory director)

Especialista em andlises clinicas ou em patologia clinica, inscrito respec-
tivamente na Ordem dos Farmacéuticos ou na Ordem dos Médicos, e que
exerce as suas fungdes e competéncias de acordo com a leges artis e a
legislagéo em vigor para as respectivas profissdes e especialidades.

Dispensa de medicamentos (medicine dispense)

Cedéncia de medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes,
na farmacia, mediante receita médica ou em regime de automedicacao,
com o respectivo aconselhamento e toda a informacé&o indispensavel a
relagéo positiva de beneficio/custo.

Dispensa racional (rational dispense)

Cedéncia de medicamentos, dispositivos médicos, produtos e servigos de
salde, baseado nas caracteristicas e necessidades individuais do doente,
com vista ao estabelecimento de uma relagéo positiva de beneficio/custo.

Dispositivo de medig&o e monitorizagéo
(monitoring and measurement device)

Todo e qualquer equipamento destinado a avaliagdo continua de indicadores
ou determinacéo de valores, relativos a um processo ou produto.

Dispositivo médico (medical device)

Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou artigo utilizado
isoladamente ou combinado, incluindo os suportes légicos necessarios
para o seu bom funcionamento, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano néo seja alcangado por meios farmacolodgicos, imunolégicos ou
metabdlicos, embora a sua funcédo possa ser apoiada por esses meios, e
seja destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins
de diagnostico, prevencgéao, controlo, tratamento ou atenuagéo de uma
doencga, de uma lesdo ou de uma deficiéncia, estudo, substituicdo ou
alteracdo da anatomia ou de um processo fisiolégico e controlo da con-
cepcao.

Documentagéo de um lote (batch record)

Conjunto de dados relativos ao lote preparado, que constituem o historial
da sua preparagéo, embalagem e controlo, e que devem estar disponiveis
para cada lote em qualquer momento.
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Documento (document)
Informagao e respectivo meio de suporte.

Documento normativo (standard document)

Documento que define as regras, linhas orientadoras ou caracteristicas
de actividades ou seus resultados.

Doenca (disease)
Ver patologia.

Doenga aguda (acute disease)
Problema de saude de inicio recente.

Doenca crénica (chronic disease)
Problema de salide que persiste seis meses ou mais.

Doente (patient)

Individuo em estado de auséncia de saude, segundo a OMS (Organizagédo
Mundial de Saude).

Dosagem (dosage)
Administracdo de um medicamento ou outro agente terapéutico na
quantidade prescrita ou indicada.

Dose (dose)

Quantidade de um medicamento ou outro agente terapéutico a administrar
duma sé vez ou por unidade de tempo.

Dose diaria definida (defined daily dose)

Unidade de medida para estudos de consumo de medicamentos, que
corresponde a dose média diaria em terapéutica de manutengéo de um
farmaco administrado para a sua indicagao terapéutica principal num
adulto, sem estado fisiopatoldgico que condicione a dose. E estabelecida
para farmacos com a classificagdo ATC pelo WHO Collaborating Centre
for Drugs Statistics Methodology. Ndo ¢ estabelecido para preparacdes
topicas, soros, vacinas, antineoplasicos, extractos de alergenos, anestésicos
locais e gerais, e meios de contraste.

Dupla certificagao (double certification)

Reconhecimento formal e periédico conferido a farmacia ou laboratério
de andlises clinicas que implementaram os sistemas de gestéo da qualidade
da Ordem dos Farmacéuticos. Esta dupla certificagdo é baseada no
cumprimento simultaneo de dois referenciais normativos a saber:

Farmacias: NP EN ISO 9001:2000
Boas Praticas de Farméacia — Manual de Objectivos da Qualidade
Laboratérios: NP EN ISO 9001:2000
Normas para o Laboratério Clinico - 2002

Esta dupla certificacdo é evidenciada externamente através da atribuicdo
de certificados individuais, atestando o cumprimento de cada um dos
referenciais supracitados.




Educacéo para a saude (health education)

Somatério de todas as influéncias que colectivamente determinam conhe-
cimento, consciencializagdo e comportamentos relacionados com a promo-
¢do, manutencgdo e recuperacdo da saude individual e/ou colectiva.

Efectividade (effectiveness)

Uma medida do éxito na realizagdo de um objectivo de saude claramente
definido, quer em relagdo a um doente, quer em relagdo a uma determinada
populagéo.

Efectividade do medicamento (em cuidados
farmacéuticos) (efectiveness of drug therapy)

Uma medida do éxito do medicamento em atingir os efeitos pretendidos
num dado doente, quando é utilizado em condi¢des normais de terapéutica.

Efeito matriz (matrix effect)

Influéncia de uma propriedade de uma amostra, outra que ndo a mensu-
randa, na medicdo da mensuranda de acordo com um procedimento de
medic¢éo especificado, que leva a obtencéo de um valor para além do valor
medido.

Efeito secundario (side effect)

E uma reacgéo adversa predizivel por exagero de resposta farmacologica
do farmaco. Constitui o subtipo de reacgcéo adversa mais frequente.

Eficacia (efficacy)
O grau em que uma intervencéo, procedimento, regime ou servigo produz,
em condigdes ideais, um resultado benéfico.

Eficiéncia (efficiency)
Relacao entre os resultados obtidos e os recursos utilizados.

Embalagem (package)

Acondicionamento de um medicamento ou produto.

Embalagem (processo de) (packaging)

Conjunto de operagdes, incluindo o acondicionamento e a rotulagem, a
que deve ser submetido o produto semiacabado para se tornar num pro-
duto acabado.

Embalagem externa (external package)
Recipiente no qual o acondicionamento primario é colocado.

Empresa (enterprise, organization)
Entidade cujo objectivo é fornecer um produto (ou servico).
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“Empresa Certificada” (“certified enterprise”)

Designacéo atribuida por um organismo de certificagdo a uma entidade
que comprove ter um sistema da qualidade implementado de acordo com
requisitos preestabelecidos.

Ensaio (irial)
Operagao técnica que consiste em determinar caracteristicas de um dado
produto ou processo, de acordo com um procedimento especificado.

Ensaio clinico (clinical trial)

Qualquer estudo sistematico com medicamentos em seres humanos, em
doentes ou voluntarios saudaveis, para pesquisar ou verificar os seus
efeitos e/ou identificar qualquer reaccédo adversa a produtos de investigagéo,
e/ou estudar a sua absorgao, distribuicdo, metabolismo e excrecéo, de
modo a avaliar a sua eficacia e seguranca.

Ensaio de aptidao (de um laboratério) (hability assay)

Avaliagdo do funcionamento de um laboratério de andlises por meio de
ensaios interlaboratoriais.

Ensaios interlaboratoriais (interlaboratory assays)

Organizagao, realizagdo e avaliagdo de ensaios sobre produtos ou materiais
iguais ou semelhantes, por dois ou mais laboratérios, de acordo com
condigcdes predeterminadas.

Entidade (entity)

O que pode ser descrito e considerado individualmente. Uma entidade
pode ser por exemplo, uma actividade, um produto, uma organizagéo ou
organismo, um sistema ou uma pessoa, ou qualquer uma das suas
combinagdes.

Equipa auditora (audit team)
Auditores, que realizam uma auditoria.

Equipa da qualidade (quality team)
Grupo de profissionais que em cada entidade apoia a geréncia, no sistema
da qualidade.

Equipa de projecto (project team)
Grupo de pessoas cuja missdo € estudar e desenvolver um plano de
acgoes a realizar por periodo determinado, reportando a gestao de topo,
e que é dissolvido quando conclui o trabalho.

Equiparacéo de resultados

(interlaboratory comparison results)

Tratamento matematico de resultados de um laboratério comparativamente
com os de outros laboratérios, quando obtidos com a utilizagdo do mesmo
procedimento analitico.




Erro de medigé&o (error of measurement)

Diferenca algébrica entre o resultado da medigao e o valor verdadeiro da
mensuranda.

Erro fortuito (random error)

Resultado da medicdo subtraido da média que resultaria de um numero
infinito de medi¢cdes da mesma mensuranda, em condi¢des de repetibili-
dade.

Erro sistematico (systematic error)

Média que resultaria de um nimero infinito de medigées da mesma mensu-
randa em condi¢des de repetibilidade, subtraida do valor verdadeiro da
mensuranda.

Especialidade farmacéutica (medicinal product)

Qualquer medicamento introduzido no mercado com denominagéo e a-
condicionamento proprios, apds autorizagdo de introdugdo no mercado
(AIM) conferida pelas entidades competentes.

Especificacéo (specification)
Documento que descreve os requisitos com os quais o produto deve estar
conforme.

Especificagao técnica (technical specification)
Documento que estabelece as caracteristicas de um produto, tais como
os niveis de qualidade e padrées de comportamento, a seguranca e as
dimensdes. Este tipo de documento pode também, ou apenas, estabelecer
terminologia, simbologia, ensaios a realizar e técnicas de ensaio relativas
a embalagem, marcagéo e rotulagem. Uma especificagdo técnica pode
também tomar a forma de codigo de boa pratica.

Especificidade analitica (analytical specificity)
Capacidade de determinagéo de um constituinte numa mistura complexa,
sem interferéncia de outros constituintes presentes.

Espécimen (specimen)
Material biolégico que é obtido visando detectar propriedades ou medir
uma ou mais quantidades das substancias que o constituem.

Estabilidade (stability)

Qualidade de manutencao das especificagdes de um produto, dentro de
limites estabelecidos.

Estado da arte (state of the art)

Estado de desenvolvimento de uma aptidao técnica num dado momento,
no que diz respeito a um produto ou processo, baseado em descobertas
relevantes da ciéncia, tecnologia e experiéncia.
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Estrutura organizacional (organization structure)
Cadeia de responsabilidades, autoridades e relagdes entre individuos.

Etiqueta auxiliar (pharmacy stick label)

Rétulo adicional ao colocado pela industria farmacéutica, aposto na
farmacia, emitido ou ndo pelo sistema informatico, no qual se incluem
informacgdes para garantia da administragdo segura do medicamento,
nomeadamente: dosagem, cuidados com as tomas, identificagdo do doente
e da farmacia, data e outros.

Evidéncia objectiva (evidence)
Dados que suportam a existéncia ou veracidade de algo.

Evidéncias da auditoria (audit evidence)
Constatagdes objectivas resultantes da auditoria.

Exactidao (accuracy)
Diferenca entre o resultado da medicé&o e o valor verdadeiro da mensuranda.

Excipiente (excipient)
Toda a matéria-prima que, incluida nas formas farmacéuticas, se junta as
substancias activas ou suas associagdes para servir-lhes de veiculo.

Factor de correcgéo (correction factor)

Factor numérico pelo qual se multiplica o resultado bruto da medicéo para
compensar o erro sistematico.

Farmacéutico (pharmacist)

Profissional de saude, portador de uma carteira profissional emitida pela
Ordem dos Farmacéuticos.

Farmacéutico adjunto (adjunt pharmacist)

Farmacéutico inscrito na Ordem dos Farmacéuticos e cuja funcéo é a de
coadjuvar o director técnico, nas tarefas e actos a praticar por ele, e
substitui-lo nas suas auséncias e impedimentos temporarios, de harmonia
com a lei.

Farmacia (pharmacy)

Estabelecimento de saude, licenciado por alvara concedido pelo Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) através de concurso
publico, apenas a farmacéuticos.

Farmaco (drug)
Substancia com actividade farmacologica.




Farmacoeconomia (pharmacoeconomics)

Area de estudo destinada a avaliagéo dos recursos utilizados nas diferentes
abordagens dos cuidados de saude e terapéutica. A andlise tem por base
a razéo entre os custos directos e indirectos atribuidos aos cuidados, e
os beneficios decorrentes da intervencgéo.

Farmacoepidemiologia (pharmacoepidemiology)
Aplicagéo do conhecimento e métodos epidemiolégicos ao estudo do uso
e efeitos (benéficos e adversos) dos medicamentos nas populagdes
humanas.

Farmacovigilancia (pharmacovigilance)

Conjunto de procedimentos que inclui deteccéo, registo, avaliacdo e
notificacdo de reacc¢des adversas, destinados a determinagéo da prevaléncia,
incidéncia, gravidade e relagdo de causalidade com o medicamento, com
o objectivo ultimo da prevencédo dos efeitos prejudiciais do mesmo.

Fase analitica (analytical phase)

Conjunto de actividades directamente relacionadas com a execugéo
analitica.

Fase po6s-analitica (post-analytical phase)
Conjunto de actividades realizadas posteriormente a execucao analitica.

Fase pré-analitica (pre-analytical phase)

Conjunto de actividades realizadas desde o momento em que se recebe
a requisicdo analitica até que se inicia a fase analitica.

Fiabilidade (reliability)
Grau em que a mesma medigdo produz os mesmos resultados nas
mesmas condigdes, isto &, isenta de erros.

Folheto informativo (leaflet insert)

Documento descritivo que acompanha o medicamento, destinado ao seu
utilizador, elaborado pelo detentor da autorizac&o de introdugdo no mercado
(AIM) e aprovado pela entidade reguladora (INFARMED), e que visa uma
utilizagdo correcta e segura do medicamento. E redigido em lingua
portuguesa, aplicando termos compreensiveis pelo doente, e legivel. Deste
fazem parte os seguintes items: efeitos indesejaveis, sobredosagem,
propriedades farmacolégicas, propriedades farma-codindmicas (propriedades
farmacocinéticas, dados de segurancga
pré-clinica), informagdes farmacéuticas (excipientes, incompatibilidades,
prazo de validade, precaugdes especiais de utilizagdo), titular de AIM,
numero de AIM, data da primeira autorizagdo, de renovagao, de revisao
de texto, etc.
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Fonte de informacéo (information source)

Documento em suporte diverso, que contém um conjunto de informacdes
ou dados. Pode dizer-se também de pessoa especializada numa
determinada matéria.

Forma farmacéutica (pharmaceutical dosage form)

Estado final que as substancias activas apresentam depois de submetidas
as operagdes farmacéuticas necessarias, a fim de facilitar a sua
administracdo e obter o efeito terapéutico desejado.

Formacao continua (continuing education)

Processo que visa a aquisicdo permanente de novas competéncias,
conhecimentos e/ou técnicas, ao longo de toda a vida profissional.

Formula de um medicamento (medicine formula)
Composicao qualitativa e quantitativa de um medicamento.

Formula magistral (magistral formula)

Todo o medicamento preparado numa farmacia, segundo uma receita
médica e destinado a um doente determinado.

Formulagao (formulation)

Processo cuja finalidade é obter uma férmula que contenha a quantidade
correcta de substancia activa, veiculada na forma farmacéutica adequada,
com manutengdo da sua estabilidade, e que uma vez administrada seja
cedida num periodo de tempo conveniente, a velocidade fixada e no local
apropriado.

Formulario galénico (galenic formulary)

Publicagéo que contém um conjunto de férmulas de preparagdes farma-
céuticas, que também pode incluir regras orientadoras de preparagéo de
medicamentos manipulados e outras informagdes de ordem tecnolégica
e terapéutica.

Formulario terapéutico (therapeutic formulary)

Publicacéo que faz referéncia a um conjunto de medicamentos agrupados
mediante critérios farmacoterapéuticos, podendo também incluir infor-
macdes relativas a sua utilizagao.

Funcao (role)
Actividade que desempenha um individuo, independentemente do cargo.

Gama de medigéo (measurement scale)

Conjunto dos valores da mensuranda para os quais o erro do instrumento
de medicéo é supostamente mantido entre determinados limites.




Garantia da qualidade (quality assurance)

Conjunto de acgdes preestabelecidas e sistematicas necessarias para
que um produto satisfaca as exigéncias da qualidade.

Geréncia (fop management)
Ver gestéo de topo.

Gestédo (management)
Actividades coordenadas para dirigir e controlar uma entidade.

Gestao da doenga
(disease state management / disease management/DSM)
Estratégia continua, coordenada e dinamica de prestagdo de cuidados de
saude, cujas caracteristicas dependem do ambiente onde se realiza a
intervencéo e dos profissionais que lideram o processo, dirigida a grupos de
doentes crénicos com potencial para melhorar resultados clinicos,
econdémicos e humanisticos. No caso de se tratar de gestéo da doenca por
farmacéuticos, apresenta as seguintes caracteristicas:
- visa a gestéo periddica dos doentes pelo farmacéutico com identificagdo
dos objectivos a atingir;
- pressupde a colaboragéo entre o farmacéutico e o médico prescritor;
- fundamenta-se em normas clinicas baseadas na evidéncia cientifica;
- utiliza procedimentos e protocolos de intervengdo profissional;
- implica a documentacéo e avaliagao do impacte dos cuidados prestados.

Gestao da qualidade (quality management)
Actividades coordenadas para dirigir e controlar uma entidade no que
respeita a qualidade.

Gestéo de topo (top management)

Pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla uma entidade ao mais
alto nivel.

Gestdo pela qualidade total %TQM)
(total quality management / TQM)

Modo de gestdo global de uma entidade centrado na melhoria continua
da qualidade e baseado na participacdo de todos os seus membros,
visando o sucesso a longo prazo através da satisfagdo crescente dos
clientes, e de beneficios para todos os membros da organizagdo e para
a sociedade.

Glossario (glossary)
Lista de termos com a explicagdo dos seus significados.

Grandeza (size)

Atributo de um fenémeno, corpo ou substancia, susceptivel de ser deter-
minado qualitativa e/ou quantitativamente.
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Habilitagéo (qualification)
Reconhecimento da capacidade de um individuo em cumprir com seguranca
as tarefas que lhe sdo confiadas.

Imprecisao (inaccuracy)

Dispersao de resultados de medi¢des independentes obtidos sob condi¢bes
especificadas.

Incerteza da medigéo (measurement uncertainty)

Parametro associado ao resultado da medicéo, que caracteriza a disperséo
dos valores que poderiam ser razoavelmente atribuidos ao analito medido
(mensuranda).

Incidéncia (incidence)
Numero de novas ocorréncias, numa populagao definida, no decurso de
um periodo especificado.

Indicagéo farmacéutica (pharmacist’s indication)

Acto através do qual o farmacéutico analisa as queixas do doente e
recomenda o medicamento de venda sem prescricdo médica obrigatoria
adequado ao estado fisiopatolégico do mesmo, considerando ainda as
preferéncias do doente.

Indicacéo terapéutica (therapeutic indication)
Estado(s) fisiopatologico(s) para o(s) qual(is) o farmaco tem especial
actividade.

Indicador da qualidade (quality indicator)

Variavel qualitativa ou quantitativa que fornece informacdes relacionadas
com os diferentes aspectos relativos a qualidade, e que deve ser registada.

Indicador em saude (health indicator)

Variavel qualitativa ou quantitativa, reprodutivel e universal, que permite
medir directamente os dados relacionados com o processo, estrutura e
resultados dos servigos de salde prestados pelo farmacéutico, ou o grau
de cumprimento e de aderéncia de um individuo aos conselhos e orientagdes
deste profissional de salide, com vista a monitorizagéo.

Indisposicao (sickness)
Estado de disfungdo de saude, subjectiva para o individuo.

Individuo (person)
Pessoa.

Inexactidao (frueness of measurement)

Proximidade de concordéncia entre o valor médio obtido de uma larga
série de resultados de medi¢des e o verdadeiro valor da mensuranda.




Informacao (information)

Conjunto de dados recolhidos das fontes de informagédo apés a sua
agregacao, organizagéo e estruturagdo.

Informacao (prestagao de) (information)

Esclarecimento dado sobre um procedimento a seguir, que conduz a uma
determinada pratica.

Infra-estrutura (infra-structure)

Sistema de instalacdes, equipamento e servicos necessarios para o
funcionamento de uma entidade.

Inspecgéo (inspection)

Avaliagdo da conformidade em relagdo a um conjunto de requisitos de
ordem legal ou regulamentar, efectuada sem conhecimento prévio do
inspeccionado.

Instrucao de trabalho (operating instruction)

Documento do sistema da qualidade que descreve pormenorizadamente
o modo operativo das fungdes relacionadas com os diferentes procedi-
mentos.

Interacgéo (interaction)

Alteragao qualitativa/quantitativa da actividade farmacoterapéutica de um
farmaco, como resultado da administragdo concomitante ou sequencial de
outras substancias ou de alimentos. A alteragédo pode ser prejudicial ou
benéfica para o doente, aproveitando-se esta Ultima na clinica. Pode ainda
resultar de efeitos farmacodindmicos ou farmacocinéticos.

Interferéncia analitica (analytical interference)

Erro sistematico da medig&o causada pela influéncia de uma quantidade
que ndo produz por si sé um sinal no sistema de medigdo, mas que causa
uma alteracéo do valor indicado.

Interpretagdo e avaliag&do de prescricdes
(prescription evaluation)

Acto farmacéutico que identifica os medicamentos constantes da receita
e esquema terapéutico respectivo e ainda verifica a sua adequagéao ao
individuo a que se destina, face as necessidades, efectividade e seguranca.

Intervalo de medida (measurement interval)

Moédulo da diferenca de valores da grandeza na qual o procedimento de
medida é aplicavel sem modifica¢des.

Intervalo de referéncia (reference interval)

Médulo da diferenca de valores de grandeza obtidos para um dado
constituinte numa populagado adequadamente definida.

glossario



glossario

Intervengéo farmacéutica (pharmacist’s intervention)

Accéo ou conjunto de acgbes desencadeadas, implementadas, mantidas
e seguidas pelo farmacéutico, no decurso do seu exercicio profissional.

Laboratério clinico (analises clinicas) (clinical laboratory)

Espaco organizado para efectuar exames biolégicos, microbiolégicos,
imunolégicos, quimicos, imuno-hematolégicos, hematologicos, biofisicos,
citolégicos, patolégicos, ou outros, de materiais derivados do corpo humano
com o proposito de providenciar informagéo para o diagnéstico, prevengao,
ou tratamento de alguma doenga ou dano, ou a avaliagdo da saude de
seres humanos.

Um laboratério pode providenciar um servigo de consultoria cobrindo todos
ou alguns aspectos da investigacao laboratorial incluindo a interpretagao
de resultados e conselhos para uma investigacdo mais aprofundada.

Laboratorio da farmacia (pharmacy laboratory)

Local da farmacia reservado as operagdes de manipulagéo de
medicamentos.

Laboratério de referéncia (referral laboratory)

Laboratorio externo que efectua ensaios padronizados e fornece resultados
utilizando métodos cujo grau de incerteza é conhecido e definido.

Licenciamento (de entidades) (licensing)

Processo de reconhecimento formal de uma entidade tendo como objectivo
a verificagéo a priori do cumprimento de requisitos de ordem legal ou re-
gulamentar.

Limite de deteccéo (detection limit)

O menor resultado individual que, com uma certa probabilidade, se pode
distinguir de um branco adequado.

Limite de quantificagdo (quantification limit)
Minima concentragdo do constituinte que se pode determinar com um
nivel aceitavel de inexactidédo e imprecisao.

Limite de referéncia (reference limit)

Valor que pertence a uma distribuicdo de referéncia e que exclui, com
uma dada probabilidade, uma fracgao desta distribuigado.

Linguagem (language)
Veiculo de comunicacao.

Lista de constatacéo (check-list)

Conjunto de questdes destinado a verificagdo do cumprimento de requisitos
preestabelecidos.




Livre escolha (self choice)
Seleccéo, sem coagéo, da farmacia ou laboratério, pelo doente.

Livre servigo (self-service)

Escolha/utilizagdo de produtos ou servigos da farmécia ou laboratério, sem
a intervencéo do farmacéutico.

Lote (batch)

Quantidade definida de uma matéria-prima, de um material de embalagem
ou de um produto realizado mediante um processo ou série de processos,
em condi¢Bes constantes, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

Mal-estar (illness)
Ver indisposicao.

Manipulacdo de medicamentos (medicine compounding)

Preparacdo de medicamentos em pequena escala na farmécia, segundo
as Boas Praticas de Farmacia e as Boas Praticas de Preparacao de
Medicamentos Manipulados.

Manual da qualidade (quality manual)

Documento que estabelece a politica da qualidade e descreve o sistema
da qualidade de uma organizacdo. Pode descrever a totalidade das
actividades de uma organizacéo ou parte delas. O titulo e objecto do
manual reflectem o campo de aplicagdo. Um manual da qualidade
normalmente contera ou fara referéncia no minimo a:

a) Politica da qualidade;

b) Responsabilidades, autoridades e inter-relagées do pessoal que dirige,
realiza, verifica ou revé o trabalho que afecte a qualidade;

c) Procedimentos e instrugdes do sistema da qualidade;

d) Disposicdes tomadas para rever, actualizar e controlar o manual.

O manual da qualidade pode variar no grau de pormenor e na forma, para
se adaptar as necessidades de uma entidade. Pode ser constituido por
mais de um documento.

Marca de conformidade (conformity label)

Cunho registado, colocado ou emitido, segundo as regras de um sistema
de qualificacdo, que indica, com um nivel suficiente de confianga, que o
produto ou processo respectivo estad em conformidade com o(s) referencial(is)
objectivamente especificado(s).

Matéria-prima (raw material)

Toda a substancia activa ou nédo, que se emprega na preparacao de um
medicamento, quer permanega inalteravel, quer se modifiqgue ou desapa-
reca no decurso do processo.
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Material (material)
Substancia de que um corpo é feito.

Material de controlo (control material)

Material utilizado para fins de controlo da qualidade.

Uma substancia, material ou artigo planeado pelo seu produtor para ser
usado na verificagdo das caracteristicas do desempenho de um dispositivo
médico de diagnéstico.

Material de embalagem (packaging material)

Qualquer material utilizado no acondicionamento de medicamentos, a
excepgao dos recipientes utilizados no seu transporte e expedicdo. Consiste,
portanto, nos recipientes destinados a conter o produto, a assegurar-lhe
proteccdo e a incluir as informagbées necessarias ao seu uso.

Material de embalagem primario

(primary packaging material)

Material de embalagem que se destina a contactar directamente com o
produto.

Material de embalagem secundario
(secondary packaging material)

Material de embalagem que néo se destina a contactar directamente com
o produto.

Material de referéncia (MR) (reference material)

Material com um ou mais valores das suas propriedades suficientemente
homogéneos e bem definidos para a calibragdo de um equipamento, a
avaliacdo de um método de medigdo ou para a atribuicdo de valores a
materiais.

Material de referéncia certificado (MRC)

(certified reference material)

Material de referéncia, acompanhado por um certificado, do qual uma ou
mais propriedades sdo certificadas por um procedimento que estabelece
a sua rastreabilidade a uma realizagdo exacta da unidade na qual os
valores da propriedade se exprimem e para a qual cada um dos valores
certificados € acompanhado de uma incerteza para um dado intervalo de
confianga.

Matriz (em andlises) (matrix)
Todos os componentes do sistema material com excepgéo do analito.

Medicamento (medicine)

Toda a substancia ou composi¢édo que possua propriedades curativas ou
preventivas das doengas e dos seus sintomas, do homem ou do animal,
com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou a restaurar, corrigir ou
modificar as suas fun¢des organicas.




Medicamento de preparagéo extemporanea
(short life medicine)

Medicamento ao qual se atribui um prazo de validade curto, ou que se
destina a ser utilizado imediatamente ap6s a sua preparagao.

Medic&o (measurement)

Conjunto de operagdes que tém por objectivo determinar o valor de uma
grandeza.

Melhoria continua (continuous improvement)

Actividade permanente com vista a aumentar a capacidade para satisfazer
requisitos.

Melhoria da qualidade (quality improvement)

Parte da gestédo da qualidade orientada para o aumento da capacidade
para satisfazer requisitos.

Mensagem profissional (professional message)

Informacao transmitida pelo farmacéutico, no ambito da sua actividade,
ao doente ou a comunidade.

Mensuranda (measurand)
Grandeza particular submetida a medigao.

Método de analise (method of measurement)

Sequéncia légica de operagdes, descritas genericamente, utilizadas na
execucdo de uma analise (medicdes).

Método SOAP (SOAP approach)

Sistematica de organizagédo e documentacédo do processo de prestacdo
de cuidados farmacéuticos e de gestdo da doenga, que utiliza um modelo
padronizado com recolha e registo de dados subjectivos (S) e objectivos
(O) do doente, sua avaliagdo (A) e desenho do plano (P) de cuidados
farmacéuticos.

Metrologia (metrology)

Ciéncia da medicao.

Monitorizagéo do doente (patient monitoring)

Processo de avaliagéo continua e regular de indicadores qualitativos e/ou
quantitativos, que permite analisar os resultados da terapéutica e/ou da
informacéo prestada ao doente. Pode realizar-se em intervalos de tempo
predefinidos.
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Monitorizagado em cuidados farmacéuticos
(follow-up evaluation)

Terceira componente do processo de prestagao de cuidados farmacéuticos,
que reavalia o doente e redefine o plano de cuidados farmacéuticos em
funcéo dos objectivos a atingir, em intervalos de tempo periédicos e pré-
-definidos.

Monografia (monograph)
Descri¢do detalhada de um tema, farmaco ou medicamento.

Montra (shopwindow)

Local da farmacia onde se expem produtos ou conselhos, normalmente
posicionado para o exterior.

Motivagéo (motivation)
Predisposi¢éo individual para adesé&o a actividades .

N&o conformidade (non-conformity)
Nao satisfagcdo de um requisito pré-estabelecido.

Necessidade do doente (patient need)

Requisito, baseado na percepgao do doente e/ou profissionais de saude,
necessario para a satisfagao dos cuidados de saude, definidos por consenso
ou investigacao.

Necessidade do medicamento
(indication for drug therapy)

Situagdo em que parece haver indicagdo para iniciar ou adicionar um
medicamento com o objectivo de tratar ou prevenir um problema de saude.

Necessidades relacionadas com o medicamento
(drug-related needs)

Requisitos de necessidade, efectividade e seguranca do(s) medicamento(s),
percepcionados por um agente de salde (profissional de saude, doente,
familiar e outros) que, quando cumpridos, conduzem a auséncia de
problemas relacionados com medicamentos.

Norma (standard)

Especificagéo técnica, ou outro documento do dominio publico, preparado
com a colaboragéo e o consenso ou a aprovacao geral de todas as partes
interessadas, baseado em resultados conjugados da ciéncia, da tecnologia
e da experiéncia, visando a optimizacéo de beneficios para a comunidade
no seu conjunto, e aprovado por um organismo, para tal, juridicamente
qualificado a nivel nacional, regional ou internacional.




Norma internacional (international standard)

Norma adoptada por uma organizacao internacional de normalizagao, ou,
em certos casos, especificag@o técnica adoptada por um organismo
internacional com fungdes de normalizagéo.

Normalizagao (standardization)

Actividade conducente a obtencao de solugdes para problemas de caracter
repetitivo, essencialmente no ambito da ciéncia, da técnica e da economia,
com vista a realizagdo num dado dominio. Consiste, em geral, na elaboragao,
publicagéo e promogao do emprego das normas.

Normas da Ordem dos Farmacéuticos para o laboratorio
clinico (Portuguese Pharmaceutical Society standards
for clinical laboratory)

Conjunto de linhas de orientagéo, elaboradas e aprovadas pela Ordem
dos Farmacéuticos, Apac (Associagéo Portuguesa de Analistas Clinicos)
e Cooplab (Cooperativa de Laboratérios de Analises Clinicas, CRL), com
0 consenso ou a aprovagao geral de todas as partes interessadas, visando
especialmente o controlo da qualidade nas fases pré e pos-analiticas.

Nuamero de lote (batch number)

Combinagdo numérica, alfabética ou alfanumérica, que identifica
especificamente um lote e permite rastrear todas as operagées de
preparacdo, embalagem e controlo que levaram a sua obtencéo.

Objectivo da qualidade (quality goal)

Algo mensuravel que se procura obter ou atingir relativo a qualidade.

Objectivo terapéutico (therapeutic goal)

Finalidade que se pretende alcancar com a aplicagdo correcta do tratamento.
Podem ser a cura ou a melhoria, a paragem da progresséo, o alivio
sintomatico ou a prevencao da doenga.

Observacgéo (observation)

Conjunto de operagées que tém por objectivo classificar uma propriedade
de acordo com uma escala nominal ou ordinal.

Organigrama (organigram)
Representagéo grafica de uma entidade, para a analisar ou descrever
com a ajuda de simbologia adequada.

Organismo (organism)
Entidade que possui a sua proépria estrutura funcional e administrativa.

Organismo de acreditagéo (accreditation organism)
Entidade que dirige e administra um sistema de acreditagao.
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Norma internacional (international standard)

Norma adoptada por uma organizacgéo internacional de normalizagéo, ou,
em certos casos, especificagcdo técnica adoptada por um organismo
internacional com fungdes de normalizagdo.

Normas da Ordem dos Farmacéuticos para o laboratério
clinico (Portuguese Pharmaceutical Society standards
for clinical laboratory)

Conjunto de linhas de orientagéo, elaboradas e aprovadas pela Ordem
dos Farmacéuticos, Apac (Associagado Portuguesa de Analistas Clinicos)
e Cooplab (Cooperativa de Laboratorios de Andlises Clinicas, CRL), com
0 consenso ou a aprovacdo geral de todas as partes interessadas, visando
especialmente o controlo da qualidade nas fases pré e pés analiticas.

Normalizacao (standardization)

Actividade conducente a obtengao de solugdes para problemas de caracter
repetitivo, essencialmente no ambito da ciéncia, da técnica e da economia,
com vista a realizagdo num dado dominio. Consiste, em geral, na elaboracgéo,
publicagéo e promog¢ado do emprego das normas.

Numero de lote (batch number)

Combinagdo numérica, alfabética ou alfanumérica, que identifica
especificamente um lote e permite rastrear todas as operacdes de
preparagdo, embalagem e controlo que levaram a sua obtengao.

Objectivo da qualidade (quality goal)

Algo mensuravel que se procura obter ou atingir relativo a qualidade.

Objectivo terapéutico (therapeutic goal)

Finalidade que se pretende alcancar com a aplicagéo correcta do tratamento.
Podem ser a cura ou a melhoria, a paragem da progresséo, o alivio
sintomatico ou a prevencdo da doenga.

Observacgao (observation)

Conjunto de operagbes que tém por objectivo classificar uma propriedade
de acordo com uma escala nominal ou ordinal.

Organigrama (organigram)
Representagdo grafica de uma entidade, para a analisar ou descrever
com a ajuda de simbologia adequada.

Organismo (organism)
Entidade que possui a sua propria estrutura funcional e administrativa.

Organismo de acreditacéo (accreditation organism)
Entidade que dirige e administra um sistema de acreditagéo.




Norma internacional (international standard)

Norma adoptada por uma organizacgao internacional de normalizagéo, ou,
em certos casos, especificagdo técnica adoptada por um organismo
internacional com fung¢des de normalizagéo.

Normas da Ordem dos Farmacéuticos para o laboratério
clinico (Portuguese Pharmaceutical Society standards
for clinical laboratory)

Conjunto de linhas de orientacéo, elaboradas e aprovadas pela Ordem
dos Farmacéuticos, Apac (Associagao Portuguesa de Analistas Clinicos)
e Cooplab (Cooperativa de Laboratorios de Andlises Clinicas, CRL), com
0 consenso ou a aprovagao geral de todas as partes interessadas, visando
especialmente o controlo da qualidade nas fases pré e pdés analiticas.

Normalizacao (standardization)

Actividade conducente a obtengao de solugdes para problemas de caracter
repetitivo, essencialmente no ambito da ciéncia, da técnica e da economia,
com vista a realizagdo num dado dominio. Consiste, em geral, na elaboragéo,
publicacéo e promog&o do emprego das normas.

Numero de lote (batch number)

Combinagdo numérica, alfabética ou alfanumérica, que identifica
especificamente um lote e permite rastrear todas as operacdes de
preparagdo, embalagem e controlo que levaram a sua obtencéo.

Objectivo da qualidade (quality goal)

Algo mensuravel que se procura obter ou atingir relativo a qualidade.

Objectivo terapéutico (therapeutic goal)

Finalidade que se pretende alcancar com a aplicagéo correcta do tratamento.
Podem ser a cura ou a melhoria, a paragem da progresséo, o alivio
sintomatico ou a prevencéo da doenga.

Observagéao (observation)

Conjunto de operagbes que tém por objectivo classificar uma propriedade
de acordo com uma escala nominal ou ordinal.

Organigrama (organigram)
Representacgado grafica de uma entidade, para a analisar ou descrever
com a ajuda de simbologia adequada.

Organismo (organism)
Entidade que possui a sua propria estrutura funcional e administrativa.

Organismo de acreditagéo (accreditation organism)
Entidade que dirige e administra um sistema de acreditagéo.
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Plano terapéutico (therapy plan)

Esquema de tratamento estabelecido para atingir objectivos definidos.
Neste inclui-se a avaliagédo das necessidades do doente, o estabelecimento
dos objectivos e do esquema de tratamento, o esquema de monitorizacéo
(indicadores, formas de os avaliar e a sua frequéncia).

Pode ser ciclico, dependendo dos resultados obtidos.

Politica da qualidade (quality policy)
Conjunto de intengdes e de orientacdes relacionadas com a qualidade,
formalmente expressas pela gestao de topo de uma entidade.

Posologia (posology)

Quantidade (dose) total de um medicamento estimada de acordo com a
idade, peso do doente, patologias e farmacos associados, que deve
administrar-se de uma so6 vez ou em doses parciais.

Praticante (practiser)

Profissional de farmacia com formacao adequada e pratica registada
diariamente na farmacia durante dois anos (minimo duzentos e cinquenta
dias/ano) e cujas fungdes sao iniciar-se na execugao de actos inerentes
a actividade da farmacia exceptuando a dispensa de medicamentos
(praticante do primeiro ano), ou a dispensa de medicamentos que exijam
a apresentacgao de receita médica (praticante do segundo ano).

Prazo de utilizagdo (beyond-use dating period)

Intervalo de tempo durante o qual o produto pode ser utilizado, apds a
sua abertura.

Prazo de validade (shelf life)

Periodo durante o qual se espera que o produto mantenha as especificacées
preestabelecidas, desde que conservado nas condigbes definidas no
rétulo, e apés o qual ndo deve ser dispensado ou utilizado.

Precisao (precision)
Grau de concordancia entre os resultados obtidos ao aplicar o processo
experimental repetidas vezes, sob determinadas condicoes.

Preparacao (preparation)

Conjunto de operagdes de caracter técnico, que englobam a obtencéo do
medicamento, apresentado sob uma dada forma farmacéutica, a sua
embalagem e o seu controlo.

Preparado oficinal (officinal formula)

Qualquer medicamento preparado numa farmécia, segundo as indicagées
de uma farmacopeia e destinado a ser dispensado directamente aos
doentes assistidos por essa farmacia.




Prescricéo (prescription)

Documento resultante do acto médico de avaliagdo de um doente e decis&o
da terapéutica, que inclui os medicamentos adequados a situacgéo clinica
desse doente, com as respectivas posologias. Também designado por
receita.

Prestacao de servico (service rendered)

Actividades do fornecedor que s&o necessarias ao fornecimento do
servigo.

Prevaléncia (prevalence)

Numero de casos de uma dada doenca ou condigdo presente numa
dada populagéo, num momento cronolégico preciso.

Prevencao (prevention)

Redug&o do risco de ocorréncia do processo de doenga, sintomatologia,
lesdes, incapacidade ou outros fendmenos, ou estados indesejaveis. A
prevencao compreende trés niveis: primario, secundario e terciario.

Principio do método (measurement principle)
Base cientifica de uma medicgéo.

Problema de saude (health problem)

Desvio subjectivo ou objectivo do estado de saude de um doente em
relagdo a normalidade, percepcionado pelo agente de saude (profissional,
doente, familiar ou outro).

Problema relacionado com o medicamento (PRM)
[drug related problem (DRP)]

Acontecimento indesejado relacionado com a terapéutica farmacolégica,
que interfere ou pode vir a interferir com os resultados em saude que se
pretendem obter num dado doente.

Procedimento (procedure)
Modo de realizar uma actividade ou um processo.

Procedimento analitico (measurement procedure)

Conjunto das operagdes descritas pormenorizadamente, envolvidas na
execucdo de medigdes, segundo um dado método.

Procedimento de controlo (contro/ procedure)

Actividade desempenhada na rotina para monitorizar a adequabilidade do
método e sistema de teste com a finalidade de indirectamente avaliar a
exactiddo e precisdo dos resultados.

Processo (process)

Conjunto de entradas que mediante determinadas actividades originam
saidas com mais-valia.
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Processo de prestacéo de cuidados farmacéuticos
(patient care process)

Conjunto de componentes sequenciais e documentadas (avaliagao, plano
de cuidados farmacéuticos, monitorizagdo), que ocorrem entre o
farmacéutico e o doente durante a prestacéo de cuidados farmacéuticos.

Processo especial (special process)

Processo cujos resultados ndo podem ser plenamente verificados pela
subsequente inspecgdo e ensaio do produto, devendo este ser executado
por operadores qualificados, para assegurar que os requisitos espe-
cificados sdo cumpridos.

Este processo requer pré-qualificagdo da sua capacidade.

Produto (product)

Resultado de um processo que pode ser tangivel, intangivel ou uma
combinagéo deles.

Produto acabado (finished product)

Medicamento que passou por todas as fases de preparagéo, incluindo o
seu acondicionamento na embalagem final.

Produto de saude (health product)

Actividades, processos e seus resultados, desenvolvidos no ambito da
saude. O produto pode ser tangivel ou intangivel.

Produto intermédio (intermediate product)

Produto parcialmente preparado, que ainda deve passar por alguma fase
de transformacao antes de se converter em produto semiacabado.

Produto ndo conforme (out of specification product)

Resultado de actividades ou processos, que ndo cumpre requisitos
previamente estabelecidos.

Produto semiacabado (bulk product)

Produto obtido apos as diferentes etapas de preparagdo da forma
farmacéutica, que precedem o acondicionamento no material de embalagem
primario, bem como a sua rotulagem.

Profissional de saude (health professional)

Individuo que exerce a sua profissdo ao servigo da saude, e cujas fungdes
tém em vista a promogé&o da saude e a prevengao da doenga.
Obrigatoriamente encontra-se registado num registo nacional organizado
pelo Ministério da Saude, ou inscrito numa associacao profissional de
direito publico (Ordem).

Programa de auditoria (audit program)
Conjunto de auditorias planeadas para um dado periodo de tempo.




Programa de saude (health program)

Conjunto de acg¢des e medidas a realizar sequencialmente, destinadas
a promogao da saude.

Projecto (project)
Plano para a realizagao de determinadas acgdes.

Promogéo (promotion)

Todo e qualquer acto de oferta de bem (ou servigo) que induza ou fomente
a compra.

Promogé&o da saude (health promotion)

Processo que visa criar condigdes para que os individuos adquiram
capacidades que lhes permitam controlar a sua saude, a dos grupos onde
se inserem e agir sobre os factores que as influenciam. Este processo
envolve educagdo para a saude, prevencgdo e proteccdo da saude.

Proteccao da saude (health protection)

Actividades que compreendem aspectos de caracter fiscal ou legal,
regulamentagdes e cddigos de Boas Praticas, destinadas a melhorar o
estado de saude e a prevenir a doenga.

Protocolo (protocol)
O mesmo que instrucdo de trabalho.

Protocolo de acordo (agreement protocol)
Ver contrato.

Prova funcional (functional proof)

Conjunto de procedimentos que permitem orientar sobre o valor de uma
grandeza relacionada com um processo bioquimico ou fisiolégico, mediante
a medida de outras grandezas, antes e depois da administracéo de alguma
substancia ou da realizagdo de alguma actividade particular.

Publicidade (publicity)

Qualquer forma de comunicacéo feita por entidades de natureza publica
ou privada, no ambito de uma actividade comercial, industrial, artesanal
ou liberal, com o objectivo directo ou indirecto de:

a) Promover com vista a sua comercializagdo ou alienagdo, quaisquer
bens ou servicos;
b) Promover ideias, principios, iniciativas ou instituicdes.

Qualidade (quality)

Grau (capacidade) de satisfagédo de requisitos obtido(a) por um conjunto
de caracteristicas intrinsecas.

Qualidade na saude (health quality)

Grau de satisfagdo de requisitos da sociedade, dos doentes, e dos
profissionais de saude envolvendo as caracteristicas da prestacéo,
financiamento e gestao de cuidados.
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Qualidade total (total quality)

Objectivo de gestdo de uma organizagdo, centrada na melhoria continua
da qualidade, baseada na participacéo de todos os seus membros e que
tem como objectivo um éxito a longo prazo mediante a satisfacéo crescente
do cliente e beneficios para todos os membros da organizacéo e da
sociedade.

Qualificagéo (qualification)

Estatuto concedido a uma entidade, ap6s demonstracéo da aptidédo para
satisfazer requisitos previamente especificados (eg. certificagdo ou
acreditagdo).

Quarentena (quarantine)

Situacdo de todas as matérias-primas, materiais de embalagem e produtos
intermédios, semiacabados ou acabados, que n&o podem ser utilizados
sem uma autorizagao prévia.

Queixas (complaints)

Descricéo de sinais ou sintomas que o doente apresenta e o leva a procurar
o farmacéutico e/ou o médico para a sua resolugdo ou alivio.

Rastreabilidade (fraceability)

Capacidade de seguir a historia, aplicagcdo e localizagdo de uma entidade
mediante identificagdes registadas.

Rastreio (screening)

Processo de avaliagdo destinado a identificar a existéncia de individuos
com desvios da normalidade no ambito da saude.

Reaccao adversa (adverse reaction)

Qualquer reacgéo nociva e involuntaria a um medicamento que ocorra
com doses geralmente utilizadas para a profilaxia, diagnéstico ou tratamento
de doencgas ou recuperagéo, correcgdo ou modificagdo de fungdes
fisiolégicas.

Recomendacéo (advice)

Adverténcia ou aconselhamento prestado ao doente.

Reconstituicdo de medicamentos (medicine preparation)

Acto de preparar medicamentos (especialidades farmacéuticas) com vista
a obtencao de uma formulacao final, para a toma.

Referencial (standard)
Documento normativo para a realizagdo de actividades.

Regime terapéutico (therapy regimen)
Plano que inclui o numero e a frequéncia das tomas dos medicamentos.




Registo (record)

Documento que expressa resultados obtidos ou fornece evidéncia das
actividades realizadas.

Relatério (report)
Documento descritivo de factos ocorridos ou que aborda uma dada
tematica.

Relatério de analises clinicas (boletim analitico)
(analytical report)

Documento escrito e validado pelo analista clinico que contém os resultados
qualitativos e/ou quantitativos das anélises, acrescido de comentarios,
sempre que necessario.

Repetibilidade (repeatibility)

Preciséo entre os resultados de medigdes sucessivas efectuadas sobre
a mesma entidade e nas mesmas condi¢des de medida, num curto
intervalo de tempo.

Reprodutibilidade (reproducibility)

Precisdo entre os resultados de medicdes efectuadas sobre a mesma
entidade, variando as condigbes de medida.

Requisito (requirement)
Condigado necessaria para atingir determinada finalidade.

Responsavel da qualidade (quality manager)
Representante da direcgéo para os assuntos da qualidade.

Resultado (em cuidados farmacéuticos) (outcome)

Alteragdo ou manutencéo no estado de saude do doente, observavel ou
percepcionada por um agente de saude que resulta da prestagédo de
cuidados farmacéuticos ou da gestéo da doenga, e que deve ser avaliada.
Pode ser considerado como clinico, econémico ou humanistico.

Resultado analitico (analytical result)
Valor atribuido a uma mensuranda, obtido na medigdo.

Resultado bruto (coarse resuli)
Resultado da medigéo antes da correcgéo do erro sistematico.

Resultado corrigido (amend result)

Resultado da medig¢éo depois da correcg¢éo do erro sistematico.
Reviséo (review)

Actividade realizada para assegurar a pertinéncia, adequabilidade e eficacia

do que estiver em causa, por forma a atingir os objectivos estabelecidos.
A revisdo pode também incluir a determinagéo da eficiéncia.
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Revisao do sistema da qualidade (quality system review)

Reavaliagéo formal do sistema da qualidade de modo a assegurar a sua
pertinéncia, adequabilidade e eficacia.

Rétulo (label)

Etiqueta existente no material de embalagem primario ou secundario, que
inclui um conjunto de mencgdes referentes ao produto embalado.

Satisfacéo de clientes (client satisfaction)
Grau de cumprimento das expectativas do cliente.

Saude (health)
Bem-estar fisico, psiquico e social; segundo a definigdo da OMS (Orga-
nizagdo Mundial de Saude).

Saude publica (public health)

Conjunto de esforgos organizados pela sociedade para proteger, promover
e restabelecer a saude da populagéo.

Sector da saude (health area)

Area de intervengao publica efou privada directamente relacionada com
os servicos de saude a prestar aos doentes e/ou comunidades, e respectiva
gestéo.

Seguimento (pelo farmacéutico) (follow-up)

Interacgéo prolongada no tempo, verificada entre o farmacéutico e o
doente, com o objectivo de obter informagao relativa a evolucédo do seu
estado de salde e sobre a utilizagdo de medicamentos.

Segurancga (safety)

Estado no qual o risco de danos esta limitado a um nivel aceitavel.

Seguranca do medicamento (em cuidados
farmacéuticos) (safety of drug therapy)

Utilizagdo do medicamento num determinado doente sem que existam
efeitos indesejaveis.

Selecgdo do medicamento (medicine selection)

Acto da escolha do medicamento, que visa a sua prescrigdo ou
aconselhamento racional.

Sensibilidade (sensitivity)

Capacidade de um método, que lhe permtie detectar a menor concentragéo
possivel do constituinte em analise.

Série analitica (analytical series)

Conjunto de medigdes realizadas com um mesmo sistema de medida,
entre dois momentos previamente definidos.




Servigo (service)

Tipo particular de produto cujo resultado € gerado por actividades na
relagao fornecedor/cliente e por actividades internas do fornecedor, para
satisfazer necessidades do cliente.

Servico de saude (health service)

Conjunto de actividades empreendidas pelo profissional de saude, com
o objectivo de prevenir a doenga e melhorar ou manter o estado de saude
dos doentes ou das comunidades em que esta inserido.

Servico farmacéutico (pharmacist’s service)
Cuidados de saude prestados pelo farmacéutico.

Sigilo profissional (professional secrecy)

Acto de assegurar a confidencialidade das informagées adquiridas durante
o exercicio da actividade profissional, imposto pelo respectivo cédigo
deontoldgico, a pedido do doente ou seu representante, ou por imposigcao
legal.

Sindroma (syndrome)
Conjunto de sinais e/ou sintomas que se manifestam em associacéo e
que caracterizam uma dada situagao clinica.

Sintoma (symptom)
Qualquer fenébmeno provocado por uma doenca no organismo, e que &
sentido pelo doente.

Sistema (system)
Conjunto de elementos inter-relacionados e interactuantes.

Sistema analitico (analytical system)

Sistema que permite realizar a determinagéo de um constituinte segundo
um procedimento previamente definido.

Sistema de garantia da qualidade
(quality assurance system)

Conjunto da estrutura organizacional, dos procedimentos, processos e
recursos necessarios para garantir a qualidade.

Sistema de gestado da qualidade (quality management
system)

Conjunto da estrutura organizacional, dos procedimentos, processos e
recursos necessarios a gestdo da qualidade.

Sistema Internacional de Unidades (Sl)
International Unit System (IUS)

Sistema coerente de unidades adoptado e recomendado pela Conferéncia
Geral de Pesos e Medidas (CGPM).
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Sistema Nacional de Farmacovigilancia

(national pharmacosurveillance system)

Conjunto articulado de regras e meios humanos e materiais tendentes a
recolha sisteméatica de toda a informacéo relativa a suspeita de reac¢des
adversas no ser humano pela utilizagdo de medicamentos de uso humano,
a avaliacdo cientifica dessa informagéo e ao tratamento e processamento
da informag&o no plano comunitario e internacional, nos termos resultantes
das normas e directrizes nacionais e comunitarias.

Sistema Portugués da Qualidade

(portuguese quality system)

Conjunto de estruturas, regras de procedimento, métodos e acgdes
necessarias ou convenientes para garantia e desenvolvimento da qualidade
de produtos (ou de servigos), mediante a gestdo concertada de trés
subsistemas nacionais — da Metrologia, da Normalizagdo e da Qualificagéo.

Sistema Portugués da Qualidade na Saude
(portuguese health quality system)

Conjunto das estruturas, procedimentos, métodos e ac¢des necessarias
ou convenientes para a gestéo e desenvolvimento da qualidade de produtos
(e servigos), na area da saude.

Substéncia activa (active substance)

Toda a matéria de origem humana, animal, vegetal ou quimica, a qual se
atribui uma actividade apropriada para constituir um medicamento.

Suporte de informacao (information support)
Meios fisicos, electronicos ou outros, que servem de veiculo a informagéo.

Taxa de incidéncia (incidence rate)

Razao entre o nimero total de novos casos ocorridos, observados numa
dada populacdo durante um periodo de tempo especificado, e o niUmero
total de individuos expostos, multiplicado pelo niumero de unidades de
tempo de exposicado, que cobre o periodo total de observagao.

Taxa de prevaléncia (prevalence rate)

Razé&o entre o nimero total de individuos com uma doenga ou condigéo
existentes num momento preciso de tempo, ou durante um periodo de
tempo especificado, e o numero total de individuos em risco de contrair
a doenca ou condigdo naquele momento, ou no momento mediano no
periodo de tempo especificado.

Técnica de comunicagéo (communication technique)

Meios receptivos e expressivos que permitem a troca efectiva de ideias,
atitudes, emocdes ou crengas entre duas pessoas ou em grupo, através
de linguagem articulada ou n&o articulada.

Técnica de informacéo directa

(direct information technique)

Todo e qualquer processo de esclarecimento ou publicidade n&o solicitado
pelo doente.




Técnico de laboratorio (laboratory technician)

Individuo titular de qualificagdo reconhecida para desempenhar, sob a
responsabilidade de um especialista, fungdes no ambito da execugéo de
técnicas laboratoriais.

Técnico superior de saude (superior degree)

Todo o individuo que, possuindo licenciatura e formagao profissional
adequadas, tenha qualificagéo técnica para exercer fungdes nas areas da
engenharia sanitaria, farmacia, fisica hospitalar, genética, laboratério,
medicina nuclear e radiagdes ionizantes, nutricdo e veterinaria.

Turbilhdo de ideias (brainstorming)
Método de geragéo e discussao de ideias, em grupo.

Uso racional do medicamento (rational use of drugs)
Utilizacdo do medicamento seleccionado, dispensado correctamente,
tomado na altura e dose certas, com intervalos e duragédo adequados.
O farmaco deve ser efectivo e com relagdo positiva beneficio/risco e
beneficio/custo.

Utente (user)
Individuo receptor de um servigo de salde.

Validagéo (validation)

Accéo ou conjunto de acg¢des destinadas a demonstrar que um dado
procedimento, processo, equipamento, material, actividade ou sistema
conduz aos resultados esperados.

Validag&o analitica (analytical validation)

Verificagdo da conformidade das condigdes de execugdo com os
procedimentos analiticos, tendo em conta concretamente os resultados
obtidos com as amostras de controlo.

Validag&o biopatoldgica (biological validation)

Controlo das condi¢des de verosimilhanga e coeréncia do conjunto dos
resultados das andlises efectuadas a um doente, tendo em consideragéo
a informacéo disponivel (estado clinico, terapéuticas instituidas e resultados
anteriores).

Valor alvo (target value)
Valor convencionalmente verdadeiro.

Valor de referéncia (reference value)

Valor de um parametro analitico obtido mediante determinadas condicdes
clinico-epidemiolégicas numa populacdo de referéncia, constituida por
individuos que nado apresentem patologia e ndo sujeitos a qualquer
terapéutica que possa interferir nos resultados, com o qual se comparam
os resultados individuais correspondentes a mesma grandeza.
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Valor preditivo (predictive value)

Conceito probabilistico que expressa a fiabilidade diagnéstica que tem a
medida de uma grandeza biolégica aplicada a uma determinada doenga
ou patologia para confirmar (valor preditivo positivo) ou para rejeitar (valor
preditivo negativo).

Valor verdadeiro (true value)

Valor que se ajusta perfeitamente a definicdo de uma grandeza especifica
particular.

Variabilidade biolégica interindividual
(interindividual biological variability)

Fenédmeno pelo qual os valores das grandezas biolégicas podem variar
de um individuo para outro, dependendo de factores tais como a idade,
0 sexo e a etnia, entre outros.

Variabilidade biolédgica intra-individual
(intraindividual biological variability)

Fendémeno pelo qual os valores das grandezas biologicas de um individuo
podem variar de um momento para outro.

Variabilidade metroldgica (metrological variability)

Fendmeno pelo qual os resultados das repetidas medigées de uma dada
grandeza podem variar a razao do procedimento de medida usado, quer
seja de forma aleatdria ou sistematica.

Variancia (variance)
Valor esperado do quadrado do desvio do valor esperado de uma variavel
aleatéria.

Variavel aleatéria (aleatory variable)

Variavel que pode tomar qualquer dos valores de um dado conjunto e a
qual esta associada uma distribuicdo de probabilidade.

Verificagdo (confirmation)
Confirmacéo, através de evidéncia objectiva, de que os requisitos
especificados foram satisfeitos.

Viés (bias)

Desvio de resultados ou de influéncias em relagdo ao real, resultante de
qualquer tendéncia, distorgédo, preconceito ou erro na colheita, registo,
concatenagdo, analise, interpretagéo, publicagéo ou utilizacdo de dados,
que possa levar a conclusées sistematicamente diferentes da verdade.

Vitrina (show window)

Mostrador (armario) em material transparente destinado a expor/resguardar
produtos ou conselhos, geralmente localizado no interior da farmacia.
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