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“No meio da dificuldade encontra-se a oportunidade.”

Albert Einstein

“Vocé nunca sabe que resultados virao da sua acao.
Mas se vocé nao fizer nada, nao existirao resultados.”

Mahatma Gandhi
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Nota Introdutoéria

O plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) contempla
um Estagio Curricular obrigatério com duragao maxima de 6 meses, de acordo com a

Diretiva 2013/55/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho de 20 de Novembro de 2013.

Nesta etapa final do curso, tive a oportunidade de realizar Estagio Curricular no Centro
Hospitalar Tondela-Viseu, EPE: Unidade de Viseu (CHTV-UV) e na Farmacia Moura em

Tondela.

O Estagio no Centro Hospitalar Tondela-Viseu, EPE: Unidade de Viseu decorreu de 8 de
janeiro a 2 de margo, com uma duragao total de 270 horas e sob a orientagao da Dr.* Susana
Carvalho. O Estagio na Farmacia Moura decorreu de 7 de margo a |18 de junho, com uma

duragao total de 627 horas e sob a orientagao do Dr.® Diogo Moura.

O presente documento reune os relatérios referentes aos estdgios e a monografia intitulada
“Controlo de Qualidade de Medicamentos”, elaborada sob orientacio da Professora

Doutora Maria Eugénia Pina.

Os relatérios de estagio descrevem, através de uma analise SWOT, a minha experiéncia
enquanto estagiaria em ambos os locais, frequéncia do estagio, integragao da aprendizagem
tedrica e em contexto simulado na pratica profissional e adequagao do Curso as perspetivas

profissionais futuras.
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Abreviaturas

AIM - Autorizacao de Introdugao no Mercado

AO - Assistente Operacional

AT - Assistente Técnico

BPF - Boas Praticas de Fabrico

CA - Conselho de Administracao

CCIRA - Comissao de Controlo de Infecoes e Resisténcias aos Antimicrobianos
CE - Comunidade Europeia

CES - Comissio de Etica para a Satide

CFLV - Camara de Fluxo Laminar Vertical

CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica

CHTYV - Centro Hospitalar Tondela-Viseu

CHTV-UV - Centro Hospitalar Tondela-Viseu — Unidade de Viseu
EMA - Agéncia Europeia do Medicamento

EN - Norma Europeia

FH - Farmacéutico Hospitalar

FHNM - Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos

HbA I c — Hemoglobina glicada

HDL - High Density Lipoprotein

INFARMED, I.P. - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, Instituto

Publico

IPQ - Instituto Portugués da Qualidade
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ISO - International Organization for Standardization

IT = Instrugoes de Trabalho

M - Modelos

MICF - Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
NP = Norma Portuguesa

P - Procedimentos

PDCA - Plan-Do-Check-Act

PPCIRA - Programa de Prevencio e Controlo de Infeccoes e de Resisténcia aos

Antimicrobianos

PVF’s — Precos de Venda a Farmacia

PVP’s — Precos de Venda ao Publico

SF - Servicos Farmacéuticos

SFH - Servigos Farmacéuticos Hospitalares

SGICM - Sistema de Gestao Integrada do Circuito do Medicamento
SWOT - Strengths, Weakness, Opportunities, Threats

TDT - Técnico de Diagnéstico e Terapéutica

UCPC - Unidade Centralizada de Preparagao de Citotoxicos

UV - Unidade de Viseu
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CAPITULO | - Relatério de Estagio

em Farmacia Hospitalar

Centro Hospitalar Tondela — Viseu, EPE: Unidade de
Viseu



I. Introducdo aos Servicos Farmacéuticos Hospitalares e ao
Farmacéutico Hospitalar

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) sao definidos como um conjunto de
atividades farmacéuticas, exercidas em meio hospitalar, com autonomia técnica e cientifica e
que respondem perante os Orgios de Administracio do Hospital pelos resultados do seu

exercicio. A direcao dos SFH é da responsabilidade de um Farmacéutico Hospitalar (FH) (I).

A atividade farmacéutica é muito legislada e regulada, tanto pela tutela como pela Ordem
dos Farmacéuticos, e baseia-se nos principios de que o FH tem o dever de promover o uso
racional, seguro e eficaz dos medicamentos, fornecer ao doente a informagao correta e
adequada relativamente ao uso dos medicamentos, dispensar a terapéutica de acordo com a
prescricao médica, e em caso de dulvidas contactar o médico prescritor por forma a garantir
a relacao beneficio/risco e beneficio/custo para o doente e assegurar a maxima qualidade dos

servigos que presta de acordo com as Boas Praticas de Farmacia (2).

Em meio hospitalar, os Servicos Farmacéuticos (SF) tém como objetivos assegurar uma
terapéutica farmacologica com qualidade, eficacia e seguranga aos doentes, integrar a equipa
de cuidados de salde interagindo com os demais profissionais de saide e promover
investigacoes cientificas (). O objetivo final do FH é sempre o bem-estar do doente e

melhorar as suas condi¢oes de vida através da terapéutica medicamentosa.

Como um servi¢co de prestagao de cuidados de salide e com vista a2 promogao da salde e
bem-estar dos doentes, os SFH tém responsabilidades: implementar e monitorizar a politica
dos medicamentos de acordo com o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
(FHNM) e a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) e a gestio de medicamentos
experimentais e tém fungoes, entre as quais: selecionar, adquirir, armazenar e distribuir
medicamentos, produtos farmacéuticos e medicamentos experimentais, produzir
medicamentos, participar em Comissoes Técnicas e colaborar na elaboragao de protocolos
terapéuticos. Resumidamente, as areas funcionais dos FH sao: Selegao, Aquisicao, Recegao e
Armazenamento; Preparagao e Controlo; Distribuicao; Informagao; Farmacovigilancia,

Farmacocinética e Farmacia Clinica (3).
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2. Centro Hospitalar Tondela-Viseu, EPE - Organizacdo e
Funcionamento dos Servicos Farmacéuticos da Unidade
de Viseu

O CHTV surgiu em 2011 como resultado da fusao de dois hospitais no distrito de Viseu:
Hospital de Sao Teotoénio — Viseu e Hospital Candido Figueiredo — Tondela e é classificado

como Hospital Central (4-5).

Os SF da Unidade de Viseu (UV) encontram-se no piso |, o que permite um facil acesso dos
doentes e facilita o processo desde a rececao de encomendas até a distribuicao dos

medicamentos e produtos farmacéuticos.

A equipa dos SFH do CHTYV esta sob a diregao da Dr.* Helena Martins e é constituida por
I3 FH, 16 Técnicos de Diagnostico e Terapéutica (TDT), 3 Assistentes Técnicos (AT) e 8
Assistentes Operacionais (AO) que trabalham em equipa para o bom funcionamento do

servigo (6).

Em termos fisicos, apresentam diferentes setores, gabinetes e salas de trabalho devidamente

equipados e preparados para os trabalhos a que se destinam.

Por forma a responder a todas as necessidades dos servicos e valéncias do CHTYV, os SFH
funcionam 24h por dia, mas ha setores que tém um horario mais reduzido como é o caso do
Setor da Cedéncia da Medicagdo em Regime de Ambulatério que funciona das 9h as 18h de

segunda-feira a sexta-feira, exceto feriados.

Nos restantes setores, o horario normal de funcionamento é todos os dias Uteis das 9h as
I8h. A partir desta hora fica um TDT e um FH até as 24h e depois fica o FH de prevencao.
Aos sabados, domingos e feriados o horario de funcionamento também é das 9h as [8h,

sendo que a partir desta hora fica um FH de prevencao (6).

O sistema informatico do CHTV é o Sistema de Gestao Integrada do Circuito do
Medicamento (SGICM). Este sistema esta focado no doente e é a base de informagao dos
doentes para todos os profissionais de saude do CHTV. Permite monitorizar o perfil
terapéutico do doente, facilita o registo de informagao, permite uma gestao mais eficiente e
minimiza possiveis erros nas terapéuticas, uma vez que € possivel o acesso a todo o circuito
do medicamento, como a recegao de encomendas, a validagao das prescrigoes médicas, a

gestao de “stocks” e a dispensa de medicagao (6).
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E importante salientar que o CHTV cumpre as exigéncias no que toca a Qualidade uma vez
que implementou um Sistema de Gestao da Qualidade com base na norma NP EN ISO
9001:2008 e tem um Manual do Sistema de Gestao da Qualidade atualizado, constituido por
Instrucoes de Trabalho (IT), Modelos (M) e Procedimentos (P). Este Manual tem descrito
todas as responsabilidades e metodologias que sao fundamentais para assegurar a satisfagao
dos doentes e a melhoria continua. A Qualidade é uma responsabilidade de todos os que

trabalham no servigo e deve ser sempre garantida através da aplicagao das IT e dos P (6).

A diretora do servico e o FH Adjunto da Qualidade sao os responsaveis por verificar a

implementagao, cumprimento e manutengao da Qualidade (6).
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3. Analise SWOT

3.1. Pontos Fortes

3.1.1. Acolhimento e Integracdo na equipa

A integracao na equipa e o 6timo acolhimento que tive desde o primeiro dia contribuiram
bastante no decorrer do estagio uma vez que a integragao é o ponto de partida para uma

boa experiéncia e aprendizagem.

Toda a equipa, FH, TDT, AT e AO permitiu-me conhecer as suas responsabilidades, fungoes

e os seus trabalhos diarios.

A excelente integragao foi determinante para a iniciativa de realizar algumas tarefas, sempre
com supervisao, o que contribuiu de forma positiva para adquirir conhecimentos e perceber

melhor a mecanica dos SFH.

3.1.2. Legislacio e Documentacio disponivel

A atividade farmacéutica pressupoe que os Farmacéuticos tenham acesso a fontes de
informagao atualizada, por forma a estarem sempre aptos a exercerem as suas fungoes

enquanto especialistas do medicamento da melhor forma possivel.

Nesse sentido, os SFH apresentam uma elevada oferta bibliografica e legislativa. Foi-me
permitido consultar o FHNM, o Prontuadrio Terapéutico, Manual do Sistema de Gestao da
Qualidade dos SFH do CHTYV, a legislagao relativa a cada setor, nomeadamente a legislagao
relativa a Cedéncia em Regime de Ambulatorio e o Manual de Preparacao de Citotoxicos.

Foram-me ainda aconselhados alguns sites de referéncia em areas como a Oncologia.

3.1.3. Proximidade com uma realidade diferente

Numa época em que a incidéncia e a prevaléncia do Cancro sio crescentes, foi-me
permitido conhecer o circuito da Unidade Centralizada de Preparagao de Citotoxicos

(UCPC) e ter contacto com esta realidade.

Na Cedéncia de medicagao no Ambulatorio tive a oportunidade de contactar com os
doentes de forma direta e foi possivel perceber que muitas vezes os doentes procuram no

Farmacéutico um apoio, informagdes sobre a medicagao e esclarecem muitas duvidas.
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3.1.4. Contacto com outros profissionais de saide

Durante todo o meu estagio, foi notério o bom contacto entre Farmacéuticos, Médicos e
Enfermeiros sempre que existisse necessidade para tal. Sempre que o Farmacéutico tinha
duvidas relativamente as prescrigoes, este entrava em contacto com o médico responsavel
para resolver essas mesmas duvidas. O Farmacéutico mantém também um contacto estreito
com os Enfermeiros dos Servigos Clinicos, especialmente no sector da UCPC em que sao os
Enfermeiros do Hospital de Dia que mais comunicam com os Farmacéuticos acerca dos

doentes que fazem quimioterapia.

3.1.5. Passagem pelo setor da Gestio de Medicamentos e Produtos
Farmacéuticos

A Gestaio de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos consiste em procedimentos
realizados pelos SFH da responsabilidade do FH, que garantem o bom uso e a dispensa

correta dos mesmos aos doentes do Hospital.

A gestao de “stocks” é realizada através do SGICM e existe uma atualizagao automatica dos
“stocks” aquando da dispensa e da recegao (l). Os “stocks” de Estupefacientes e
Psicotropicos, além de serem controlados através do SGICM, também existem “Fichas de
Movimento dos Medicamentos” onde se anotam sempre as quantidades rececionadas e

cedidas por forma a existir um maior controlo destes medicamentos.

A gestao de medicamentos apresenta diferentes fases, comegando na sua selegao, aquisicao
e armazenagem, seguindo-se a distribuicao e acabando na dispensa do medicamento ao
doente, mas também pressupoe o controlo dos prazos de validade e proceder ao “Recall”’

sempre que solicitado (1).

Durante o estagio, foi-me permitido presenciar todas as fases deste setor e entender as

funcoes do FH no mesmo.

3.1.6. Passagem pelo setor da Distribuicio Hospitalar

A distribuicio de medicamentos tem um circuito proprio que comega com a recegao do
pedido de medicagao (Prescrigao), que tem de ser validado pelo FH. Apds a validagao
preparam-se os medicamentos e faz-se o consumo/débito informatico no SGICM dos
mesmos, seguindo-se a sua distribuicao. Uma dltima fase deste circuito € a reverténcia de
medicamentos que é quando os medicamentos sao devolvidos e se faz o registo da

devolucao informaticamente por doente e/ou por servigo (6).
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A Distribuicao distingue-se em trés grandes grupos:
e Distribuicao a Doentes em Regime de Internamento.
e Distribuicao a Doentes em Regime de Ambulatério.

e Dispensa de medicacao sujeita a legislagao restritiva — Estupefacientes e
Psicotropicos e Hemoderivados, mediante apresentagao do Anexo VIl do
Decreto-Lei 15/93 de 22 de Janeiro, com retificacao de 20 de Fevereiro

(Anexo 1) (1,7).

Na distribuicao a Doentes em Regime de Internamento existem ainda dois sub-grupos: a

Distribuicao Tradicional e a Distribuicao em Dose Unitaria e Individual.

No que diz respeito a Distribuigio a Doentes em Regime de Internamento, foi-me dada a
oportunidade de aprender como se faz a validagao das prescricoes médicas através do
SGICM, participei na dispensa da medicagao manual e com recurso aos automatismos e foi-

me permitido preparar os pedidos dos servigos clinicos.

Na Distribuicao a Doentes em Regime de Ambulatorio, tive a oportunidade de interagir de
perto com os doentes, preparar a medicagao prescrita para cada doente, contactar com os
Medicamentos Biologicos e ainda fazer a dispensa da mediagao através do SGICM com a

supervisao do FH responsavel.

3.1.7. Passagem pelo setor da Farmacotecnia

A Farmacotecnia é o setor dos SFH que tem como objetivo a preparagao de medicamentos
necessarios aos diversos servicos clinicos do Hospital e que nao se encontram disponiveis
no mercado, que nao estao disponiveis nas doses necessarias ou quando a sua compra nao €

economicamente viavel (1).

A Farmacotecnia compreende a preparagao de medicamentos nao estéreis, medicamentos
estéreis nao citotoxicos e medicamentos estéreis citotoxicos sendo por isso um setor de
medicamentos manipulados regulado pela Portaria n.° 594/2004 de 2 de Junho, que aprova as
“Boas Praticas a observar na preparagao de medicamentos manipulados em Farmacia de

Oficina e Hospitalar” (1,8).

Na passagem pela Preparagao de Medicamentos Estéreis Citotoxicos, tive a oportunidade de

acompanhar todo o circuito da preparagao de medicamentos manipulados citotoxicos desde
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a prescrigao até a preparagao dos mesmos, em Camara de Fluxo Laminar Vertical (CFLV), e
da medicagao adjuvante, sendo que pude acompanhar todo o processo de manipulagao dos
TDT, do lado exterior da sala branca. Foram-me ainda cedidas varias fontes de informacao
relativas aos Protocolos de quimioterapia, as quais foram essenciais para compreensao e

integragcao na area da quimioterapia.

3.1.8. Passagem pelo setor dos Ensaios Clinicos

Com os Ensaios Clinicos pretende-se investigar os efeitos clinicos de um ou varios
medicamentos experimentais no Homem, com o objetivo de identificar os efeitos
indesejaveis e estudar a farmacocinética desses medicamentos verificando assim a sua

seguranga e eficacia (9).

A nivel nacional, a realizagao de ensaios clinicos de medicamentos de uso humano é regulada
pela Lei de Investigagcao Clinica (Lei n® 21/2014, de |16 de abril) e pela Lei n°73/2015, de 27
de julho (9-10).

De acordo com o Manual de Sistema de Gestao da Qualidade do CHTYV, a realizagao de
Ensaios Clinicos é previamente acordada entre o CA e o Promotor do Ensaio, sendo que é

do interesse do CHTV a participagao em Ensaios Clinicos (6).

Os doentes nao podem ser forgados a entrar nos Ensaios Clinicos, tém de decidir sozinhos,
sem pressoes e com conhecimento de todos os efeitos secundarios que podem vivenciar e
que sao explicados pelo médico/investigador principal. Por norma, os doentes aceitam fazer

parte dos Ensaios Clinicos por desespero ou por saberem que a medicagao € gratuita.

3.1.9. Contacto com as Comissdes Técnicas do CHTV-UV

Uma das fungoes e responsabilidades dos FH é participarem em Comissoes Técnicas (1,6).
Nesse sentido, no CHTYV, existe a Comissio de Etica para a Saude (CES), Comissio de

Controlo de Infe¢oes e Resisténcias aos Antimicrobianos (CCIRA) e CFT.

A CES é uma equipa multidisciplinar constituida por varios profissionais de saude, entre os
quais FH, tendo como principal objetivo promover uma pratica médica baseada na ética

profissional garantindo a dignidade e integridade humanas (I 1).

A CFT é constituida por Médicos e FH e tem como fungao monitorizar a prescricao e
utilizagdo dos medicamentos para definir as orientagdes terapéuticas mais adequadas de

maneira a que todos os doentes tenham acesso a terapéutica (12).
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A CCIRA tem como fungao promover o uso racional dos antibioticos para que a incidéncia
de microrganismos multirresistentes diminua e assim, prevenir e controlar as infegoes

nosocomiais (13).

Tendo em consideragao a elevada taxa de infegoes nosocomiais, que a pratica de prescrigao
de antibidticos nao é a mais correta e deve ser corrigida, e que a taxa de resisténcia a
antimicrobianos é muito elevada, foi determinada a criagao do Programa de Prevengao e

Controlo de Infe¢oes e de Resisténcia aos Antimicrobianos (PPCIRA) (14).

3.2. Pontos Fracos

3.2.1. Duracio do estagio

Tendo em consideragao que os SF do CHTV-UV tém varios setores e para que se possa
adquirir alguma experiéncia profissional, a duragao do estigio deveria ser superior a 2

meses.

3.2.2. Poucos conhecimentos de Oncologia

Ao longo do MICF, a Oncologia e a terapéutica oncoldgica nao é devidamente abordada e
sendo o Cancro um problema de saide cada vez com maior incidéncia deveria ser dado um
maior destaque ao longo do MICF por forma a facilitar a compreensao da terapéutica

oncoldgica e a sua aplicagao a cada doente.

3.3. Oportunidades

3.3.1. Assistir a uma Quimio-embolizacdo hepatica

Durante a minha passagem pela UCPC, foi solicitada a preparagio de Micro-esferas
(HepaSpheres) de Doxorrubicina para administragdo num doente com Cancro Hepatico
através de Quimio-embolizagao hepdtica. Além de ter assistido a preparagao das Micro-
esferas pelos TDT na CFLV, foi-me ainda permitido assistir a administracao das mesmas ao

lado do médico responsavel.

Este tratamento consiste na administragio por via arterial das micro-esferas (com um
diametro entre 30 pm a 60 uym) carregadas com a Doxorrubicina no local do tumor, o que
vai provocar uma embolizagao arterial localizada e por consequéncia, a destrui¢ao local do

tumor por hipdxia.
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3.3.2. Visitas ao Hospital de Dia e contacto com os outros
profissionais de saude

Ao longo do estagio e durante o tempo que permaneci no sector da UCPC, acompanhei os
F as visitas ao Hospital de Dia e além de verificar como era realizada a administragao da
medicagdo citotoxica aos doentes, constatei ainda a proximidade entre os Farmacéuticos,

Enfermeiros e Médicos do Servico.

Foi-me ainda possivel assistir a reunides entre os Farmacéuticos, Médicos e Enfermeiros
acerca de novos protocolos de quimioterapia que estavam a ser preparados em conjunto

para inserir no SGICM e facilitar a prescrigao online.

3.3.3. Contacto com o SGICM

O SGICM permite o acesso a todos os funcionarios através do numero da carteira
profissional e palavra passe correspondente. Durante o estagio foi possivel utilizar o SGICM,
sempre com supervisao do F, o que permitiu conhecer as suas funcionalidades, contactar

com um sistema até entdao desconhecido e facilitar a aprendizagem.

3.3.4. Aplicacido dos conhecimentos teéricos do MICF

Ao longo do estagio e em diferentes setores foi possivel por em pratica e consolidar muitos
dos conhecimentos adquiridos na disciplina de Farmacia Hospitalar, onde foram explicadas as
bases tedricas relativas aos SFH, assim como os conhecimentos de Farmacologia que
permitiram compreender e interpretar melhor as prescricoes médicas e as terapéuticas

instituidas.

Muitas das terapéuticas hoje em dia sao biologicas e nesse sentido, a disciplina de
Biotecnologia Farmacéutica forneceu-me as bases necessarias para compreender melhor as
terapéuticas com Anticorpos Monoclonais que sao muito comuns em diversos tipos de

doencas.

3.4. Ameacas

3.4.1. A pouca pratica durante o MICF

O curso oferece muitos conhecimentos teéricos mas falta a consolidagao dos mesmos em
termos praticos. Deveria existir uma melhor articulagao entre as matérias tedricas e praticas
por forma a preparar os alunos para a realidade dos SFH, como por exemplo através do

aumento da duragao do estdgio curricular nesta area.
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3.5.

A drea da Oncologia deveria ser mais explorada em termos do plano de estudos.

Esquema resumo da Analise SWOT

Pontos Fortes

Pontos Fracos

Acolhimento e Integragao na
equipa

Legislagao e Documentagao
disponivel

Proximidade com uma realidade
diferente

Contacto com outros
profissionais de satde

Passagem pelo setor da Gestao de
Medicamentos e Produtos
Farmacéuticos

Passagem pelo setor da
Distribuicao Hospitalar
Passagem pelo setor da
Farmacotecnia

Passagem pelo setor dos Ensaios
Clinicos

Contacto com as Comissoes
Técnicas do CHTV-UV

Duragao do estagio
Poucos conhecimentos de
Oncologia

Oportunidades

Ameacas

Assistir a uma Quimio-
embolizagao hepatica

Visitas ao Hospital de Dia e
contacto com os outros
profissionais de saude
Contacto com o SGICM
Aplicacao dos conhecimentos
tedricos do MICF

A pouca pratica durante o MICF
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4. Conclusao

O estagio curricular no CHTV-UV foi muito gratificante, superou as minhas expectativas,
permitiu-me aplicar e adaptar os conhecimentos adquiridos ao longo do curso a realidade
profissional e ter um contacto mais proximo com Farmacéuticos experientes que me
ensinaram muito neste inicio de vida profissional através da constatagao que todos os dias
aprendemos algo novo e que o Farmacéutico é um eterno estudante, sendo necessario estar

sempre atualizado e informado.

O Farmacéutico enquanto profissional de saude integra uma vasta equipa de saude que
engloba Médicos e Enfermeiros, sendo por isso uma equipa multidisciplinar, que tem como
objetivo responder as necessidades dos doentes e garantir a terapéutica mais adequada e
segura para o doente, uma vez que o Farmacéutico é o responsavel por garantir ao doente

medicamentos seguros, eficazes e de qualidade.

A doenga oncoldgica apresenta uma enorme incidéncia e foi-me possivel constatar que no
CHTV o cancro mais comum é o Colon-Rectal seguido pelo Cancro da Mama. Nestas
situagoes o Farmacéutico é o responsavel por garantir que toda a terapéutica citotoxica
(quimioterapia) é segura e ao mesmo tempo eficaz para aquele doente, sendo que por vezes
a barreira entre a seguranga e o risco € muito ténue pois estamos a falar de fairmacos com

margens terapéuticas muito estreitas.

A passagem por todos os setores do CHTV-UV despertou um interesse cada vez maior para
fazer mais e melhor e permitiu o conhecimento real de todo o funcionamento dos SFH.
Ainda que o estagio tenha sido de natureza observacional foi-me autorizado, sempre que
possivel, intervir em diferentes tarefas o que permitiu um maior empenho ao longo do

estagio.

E de realgar que a atividade farmacéutica é muito dindmica e que se pode e deve evoluir para
que os Farmacéuticos possam exercer Farmacia Clinica nas enfermarias por forma a fazerem

parte da prescricao e da administragao dos medicamentos de forma mais ativa.

Além de tudo isto, o Farmacéutico tem também como fungao promover o uso racional do
medicamento e a adesao a terapéutica, monitorizar a terapéutica instituida e garantir que as
terapéuticas sao seguras e eficazes, sendo que o objetivo é sempre melhorar a qualidade de

vida dos doentes e dos que os rodeiam.
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ANEXOS



Anexo |- Anexo VIl do Decreto-Lei n° 15/93 de 22 de Janeiro, com retificagao de 20 de

Fevereiro, que é necessario preencher na requisicao de Estupefacientes e Psicotropicos (7).

ANEXO VII

REQUISICAD DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES

COMPREENDIDAS NAS TABELAS 1 1L, 1L E IV, COM EXCEPCAD DA 11-A,

ANEXAS AQ DECRETO-LEL N° 1543, DE 22 DE JANEIRO, COM
RECTIFICACAC DE 20 DE FEVEREIRD

M
Nota de encomenda M.°

{Mos termos do art.® 18." do Decreto Regulamentar n.” 61/94, de 12 de outubro)

Requisita-se a

SUBSTANCLAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES

QUANTIDADE

N*de Designacio
Cidigo

Forma
Farmac

Dosagem | Pedida | Fomecida

Carimbo da entidade requisitante

[.T. ou Farmac. Besponsdvel

M. de insc na O, F

Data 4
Ass. legivel

Carimbo da entidade fornecedora

Darector Técmicon

M. deinscma O F

Data i
Asa legivel
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CAPITULO Il - Relatério de Estagio

em Farmacia Comunitaria

Farmacia Moura



|I. Introducao ao Farmacéutico em contexto de Farmacia
Comunitaria

O Farmacéutico, enquanto profissional de salde especialista do medicamento, deve-se focar
no doente/utente promovendo a sua salude e bem-estar, independentemente da drea em que
exerce a sua profissio e para que isso seja possivel é necessario ter presentes os seus
deveres: colaborar com todos os profissionais de saude, promover o uso correto e racional
dos medicamentos, prestar toda a informagao necessaria acerca dos medicamentos no ato
da dispensa dos mesmos de forma a garantir a correta utilizagao, dispensar os medicamentos
de acordo com a prescricao médica ou escolher a melhor opgao para o doente com base
nos seus conhecimentos, garantindo sempre a relagao beneficio/risco e beneficio/custo,
garantir que todos os servicos e aconselhamentos sao de maxima qualidade e que sao
respeitadas as Boas Praticas de Farmacia. O Farmacéutico deve-se reger pelo codigo ético e

moral que a profissao exige, mantendo sempre o sigilo profissional ().

Além dos deveres acima referidos existem mais alguns de extrema importancia em que as
farmacias representam um enorme contributo: farmacovigilaincia em que as farmacias
colaboram com a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
na identificagao, quantificagao, avaliagao e prevencao de riscos associados ao uso de
medicamentos apos a sua comercializagao, o que permite o acompanhamento e descoberta

de reagoes adversas e o dever da reciclagem de medicamentos (2).
2. Farmacia Moura - Organizacao e Funcionamento

A Farmacia Moura localiza-se na Praga do Comércio em Tondela, é das farmacias mais
antigas da cidade, sendo uma farmacia centenaria, e tem um horario de funcionamento das
8h30 as 21h em dias Uteis, ao sabado das 9h as 14h e de 5 em 5 semanas cumpre o servi¢o

permanente, que é definido com as outras farmacias da cidade.

Em termos de recursos humanos, dispoe de 3 Farmacéuticos, o Dr.° Jorge Moura, que é o
proprietario e o diretor técnico, o Dr.° Diogo Moura, que é o Farmacéutico substituto e a
Dr.* Diana Oliveira, e 3 técnicos de farmacia, o Luis Carlos Ferreira, o Paulo Mendes e o
Mario Marques. O espirito de equipa, competéncia e responsabilidade sao algumas das

caracteristicas desta equipa.

De acordo com Decreto-Lei n.° 307/2007, de 3| de agosto de 2007, as instalagoes sao as

adequadas, transmitem conforto aos utentes e um bom espago de trabalho para os
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colaboradores (2). A sala de atendimento ao publico, composta por 4 balcoes de
atendimento, permite a exposi¢cao de varias linhas de cosmética e dermofarmacia, produtos
de higiene oral e capilar, puericultura, artigos ortopédicos, produtos sazonais como os
protetores solares, suplementos e divulgacao de campanhas promocionais. Possui ainda 2
gabinetes de atendimento mais pessoal e individualizado, que sao dedicados a medigoes de
parametros biologicos, a administragao de injetaveis, as consultas de podologia, nutrigao e as

sessoes das conselheiras.

No “back office” encontra-se a zona de recegao e armazenamento dos medicamentos e
produtos de saude, realizam-se tarefas como a verificacdo e organizagao do receituario e a
gestio de “stocks”. E de ressalvar que a entrega das encomendas pelos fornecedores é
realizada por uma porta traseira propria para esse efeito e que da acesso direto ao “back
office”. O armazenamento dos medicamentos e outros produtos de saude sao armazenados
em gavetas e estantes que estao devidamente identificadas ou no frigorifico no caso dos

medicamentos de frio. Esta area da farmacia nao é visivel pelos utentes.

Existe ainda um escritério que se destina a tarefas como faturagao, gestao financeira e
reunioes com delegados de informagao médica, instalagdes sanitarias, um quarto para o

servigo permanente e um laboratorio para a preparagao de medicamentos manipulados.

Na Farmacia Moura o sistema informatico utilizado é o Sifarma 2000° que permite desde o
atendimento, a recegao e gestao de encomendas, a gestao de “stocks”’, ao controlo das
validades, a faturacao e fornece informagdes cientificas importantes acerca de cada
medicamento, o que representa uma grande ajuda para pessoas como eu que se iniciam na
atividade profissional e, no caso de haver duvidas, é rapido e facil aceder a essa mesma
informagdo. Além do Sifarma 2000% a Farmacia Moura entrou no projeto piloto do novo
Sifarma (moddulo de atendimento) que tem como objetivo ser mais pratico, acessivel e
intuitivo, relativamente ao médulo de atendimento, do que o atual Sifarma 2000®. Fazendo
parte do projeto piloto é-nos permitido fazer sugestoes de melhorias que devem ser

realizadas a este novo sistema.

No decorrer do meu estagio, foi-me permitido realizar tarefas do quotidiano de uma
farmacia comunitaria como o atendimento (com recurso a ambos os sistemas informaticos)
com contacto direto com o publico e respetivo aconselhamento, a rececao de encomendas,
aprovisionamento, armazenamento e gestao de “stocks”, verificagao de validades, organizagao

e conferéncia do receituario e medi¢ao da pressao arterial e parametros bioquimicos.
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3. Analise SWOT

3.1. Pontos Fortes

3.1.1. Integracdo na equipa

A equipa com a qual se trabalha é um fator determinante para o sucesso e a excelente
equipa desta farmacia permitiu-me sentir integrada, incentivaram a minha participagao e
ajuda em todas as questoes relacionadas com o dia-a-dia da farmacia, promovendo um maior
interesse e também um estagio bastante elucidativo do que é ser Farmacéutico numa

farmacia comunitaria.

3.1.2. Organizacio

A organizagao e a adogao de metodologias de trabalho assim como a divisao de
tarefas/responsabilidades é essencial quando se pretende que os servigos prestados sejam
sempre melhores. Na Farmacia Moura, cada elemento da equipa tem a seu cargo diferentes
fungoes para além do atendimento e aconselhamento aos utentes, por exemplo, ha um
responsavel por toda a faturagao, um responsavel pelo aprovisionamento dos produtos,
outra pessoa € responsavel pela rececao e gestao de encomendas, existe um elemento que
se dedica ao merchandising e a comunicagao das campanhas promocionais que decorrem na

Farmacia e ainda quem tenha a responsabilidade de conferéncia de “stocks” e validades.

3.1.3. Glintt - metodologia Kaizen

No seguimento do ponto anterior, a Farmacia Moura detém o servigo de consultadoria da
Glintt que se baseia huma metodologia Kaizen com vista a obtengao de melhores resultados
(3). Este servigo prestado pela Glintt pretende dinamizar e procurar solugoes para que sejam
ultrapassados problemas que possam existir ou simplesmente implementar medidas mais

rentaveis para a Farmacia.

A metodologia Kaizen é dirigida aos recursos humanos da farmacia e tem como objetivo
mudar a forma de pensar e de agir para que seja mais focada na melhoria continua e para
que exista a nogao de que se deve fazer sempre mais e melhor. Nesse sentido, e como
adogao desta metodologia, foram implementadas formagoes internas que implicam que um
elemento da equipa pesquise e estude alguns produtos e depois faga uma breve explicagao a
restante equipa desses produtos, permitindo esclarecer duvidas que possam existir e

permite a partilha de opinioes e ideias, o que no fundo contribui para um melhor servigo e
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atendimento ao utente. Além disso, a Farmacia realiza reunides semanalmente que visam
verificar o Mapa de Tarefas, os indicadores de crescimento, as campanhas promocionais e
discutir o que tem corrido bem e/ou mal e o que deve ser modificado, anotando estes dados

no quadro Kaizen (Anexo ).

3.1.4. Autonomia

Parte da aprendizagem prende-se com a capacidade de procurarmos saber mais e tentar
conhecer e aprofundar o que até entao era desconhecido. Assim, todo o acompanhamento,
explicagoes e supervisao iniciais foram fundamentais para depois me tornar auténoma nas

minhas tarefas e mais segura no atendimento ao publico.

Parte da minha autonomia e adaptagao foi fruto da possibilidade de permanecer nas
primeiras semanas na area da recegao dos medicamentos e outros produtos de saude, o que
me permitiu perceber como era realizado o armazenamento da medicagao e conseguir
encontrar os medicamentos com maior facilidade, foi-me possivel perceber como funcionava

o sistema informatico, conseguindo depois utiliza-lo no atendimento com maior agilidade.

A possibilidade de estar em todos os setores permitiu-me contactar com todas as tarefas e
adaptar-me a cada uma delas de forma gradual e ao meu ritmo, designadamente na recegao
de produtos farmacéuticos e cosméticos, no atendimento e contacto com o publico e na
gestao e organizagao da farmacia. Sempre que surgiam duvidas decorrentes da falta de
pratica, todos os colaboradores estavam dispostos a esclarecer-me e ajudar-me, caso fosse

necessario.

3.1.5. Contacto com todas as areas

Ao contactar com todas as areas, desde a recegao de encomendas até a preparagao de
manipulados, foi possivel ter a nogao do papel do Farmacéutico enquanto profissional de
saude, entender toda a dindmica de uma farmacia comunitdria, comprovar que uma boa
equipa é fundamental para o bom funcionamento da farmacia e que a entreajuda resulta na

maior satisfacdo dos utentes no servigo prestado.

3.1.6. Aprovisionamento e Rececio de encomendas

No setor da recegao das encomendas tive contacto com produtos farmacéuticos,
dispositivos médicos e cosméticos, sendo que nestes dois Ultimos era necessario definir os
Precos de Venda ao Publico (PVP’s) e as margens com base nos Precos de Venda a Farmacia

(PVF’s). Esta é uma parte muito importante da farmacia pois é quando sao definidos os
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precos de venda ao publico, sendo importante ter em mente os pregos que os utentes
poderao, ou nao, estar dispostos a pagar. Nesta tarefa € também possivel verificar se os

“stocks” estao corretos.

Na Farmacia Moura os fornecedores principais sao a Plural — Cooperativa Farmacéutica,
CRL e a Empifarma, Produtos Farmacéuticos, seguidos da Magium Farma, da Alliance
Healthcare S.A. e da Cooprofar — Cooperativa Farmacéutica. Cada um destes fornecedores
tem horarios definidos para fazer a entrega das encomendas, que tém de ser enviadas até

uma hora também definida.

As encomendas sao enviadas pelo Sifarma 2000® de acordo com os produtos que foram
dispensados e que tém de ser repostos, as designadas encomendas diarias. Sempre que ha
algum produto que nao tenhamos em “stock” e queiramos obter para um utente em
especifico encomendamos diretamente por telefone ou entio também pelo Sifarma 2000° se
estiver disponivel, as chamadas encomendas instantaneas que sao adicionadas a encomenda

diaria.
3.1.7. Atendimento - Diversidade de clientes e os Utentes fidelizados

Ao longo do estagio foi possivel contactar com utentes fidelizados e que tinham todo o
historico de medicagdo no sistema o que permitia um melhor atendimento e
acompanhamento dos utentes. E de realcar que para os utentes mais idosos mudar a
embalagem de um medicamento podera levar a confusao e a perda da adesao a terapéutica e

nesse sentido o historico medicamentoso é essencial.

Ao longo do tempo, é possivel constatar que de facto cada utente devera ser tratado de
forma diferente ja que ha utentes mais disponiveis e mais abertos ao didlogo permitindo um
bom aconselhamento e ha aqueles que nao permitem qualquer tipo de didlogo, o que ¢ dificil
de gerir, especialmente no que toca a auto medicagao. Ainda assim, estes utentes também
contribuem para o crescimento profissional e sio um teste a n6s mesmos e a nossa
capacidade de adaptagao. As abordagens devem ser adequadas aos utentes que temos a

nossa frente.

3.1.8. Aconselhamento e didlogo com os doentes

Os utentes tém muito interesse em saber para que é cada medicamento que tomam e tiram
muitas ddvidas o que é otimo porque mostra que confiam no Farmacéutico enquanto

profissional de salide, mas também que pretendem aderir a terapéutica. A Farmacia Moura
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adotou como metodologia a impressao de etiquetas de posologia, em que além da posologia

esta inscrito o nome do doente a que se destina aquele medicamento.

3.1.9. Cedéncia de psicofarmacos

Os psicotropicos sao farmacos de venda restrita e com uma regulagao e controlo apertados
devido a sua agao no sistema nervoso central. Quem levanta este tipo de medicagao tem
obrigatoriamente de apresentar o seu cartao de cidadao para ficar devidamente preenchido
o formuldrio de cedéncia de psicotropicos; este formulario tem de ser preenchido com os
dados do adquirente e do doente, caso sejam pessoas diferentes, e no final da venda guarda-
se o taldo dos psicotrépicos onde se encontram os dados do médico prescritor, do doente

e do adquirente.

Ao final do més é enviado para o INFARMED a lista de todos os psicotropicos dispensados.

3.1.10. Contacto com todo o tipo de Prescricdes/Receitas

Hoje em dia existem 3 tipos de Prescrigoes: as manuais, que sao as mais antigas e cada vez
menos utilizadas; as semi-informatizadas, que foram desenvolvidas como meio de transicao; e
as receitas eletrénicas que estao no sistema mediante a utilizacdo do céddigo de dispensa e
do codigo de opgao, sendo que estas ultimas existem materializadas e desmaterializadas, isto
€, em papel e em formato de mensagem no telemodvel onde sao enviados os dados de acesso
a prescricao. Atualmente, é cada vez mais comum as receitas eletronicas ja serem
desmaterializadas. Ao longo do estagio, tive a possibilidade de dispensar medicamentos

prescritos em todos os tipos de receitas.

3.1.1l. Servicos Farmacéuticos e medicio de parimetros biolégicos

Na Farmacia Moura a medicagao de parametros biologicos como colesterol, triglicerideos e

hemoglobina glicada é realizada com o cobas b 101.

O cobas b 101 é um sistema de teste de diagnostico in vitro que através de uma pequena
quantidade de sangue permite determinar quantitativamente o colesterol total, o colesterol
HDL, os triglicerideos e a hemoglobina glicada (HbAIc). Este sistema possui dois tipos de
discos onde se recolhe o sangue capilar ou venoso: o disco cobas Lipid Panel e o cobas
HbAIc Test (Anexo 2). Apos a andlise, € impresso um papel onde se observam os valores

destas medigoes.
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Além da medigao através do cobas b 101, realizam-se outras medicagoes como a da glicémia,
com o equipamento e materiais adequados e da pressao arterial, sendo sempre fornecido o

aconselhamento adequado aos utentes.

Estes servicos de medigao de parametros biologicos permitem uma maior proximidade com
os utentes e um melhor aconselhamento nao farmacolégico, ja que muitas vezes estes
parametros se encontram desequilibrados por questoes de alimentagao e habitos de vida

pouco saudaveis.

Também é realizada a administragao de injetaveis permitindo muitas vezes ao utente adquirir
o medicamento através da prescricao e marcar com o Farmacéutico o dia em que sera
administrado, deixando o medicamento guardado na farmacia impedindo que no caso de

produtos de frio seja quebrada a cadeia do frio.

3.1.12. Produtos Veterinarios

O espago animal é muito procurado pelos utentes e deve ser cada vez mais reforgado
porque ao prevenir/tratar da saude e bem-estar dos animais também estamos a cuidar da
saide e bem-estar dos seus donos, e o farmacéutico tem como dever promover a saude e
bem-estar dos utentes. Todas as formagoes a que tive a oportunidade de assistir permitiram

aprofundar esta area e fazer um melhor aconselhamento destes produtos.

3.1.13. Consultas de Podologia, Nutricio e Conselheiras

Na Farmacia Moura existem servigos como consultas de Nutricdo que se realizam
quinzenalmente e que fazem parte de uma parceria com a Arkopharma®, que é uma linha de

produtos fitofarmacéuticos que tem por base produtos naturais.

As consultas de podologia sio mensais e sio um servico muito procurado e valorizado pelo

utente.

Numa linha direcionada mais ao bem-estar dos utentes e resolugao de alguns problemas
relacionados com a imagem, a Farmacia Moura organiza varias vezes ao longo do ano
sessoes de avaliagao e aconselhamento com Conselheiras das marcas com que se trabalha na
farmacia, nomeadamente a Tricovel® e a Lierac/Alles Groupe®. Estas sessdes sdo gratuitas e
é aconselhado ao utente o(s) produto(s) mais adequado(s) para a sua situagao/problema. Por

exemplo, a conselheira da Tricovel® verifica quais os problemas a nivel do couro cabeludo e

Ana Rita Marques Gongalves 24



quais os produtos indicados e a conselheira da Lierac® avalia o estado e as necessidades da

pele, desde a hidratagao até a corregao de rugas.

3.1.14. Reciclagem de Medicamentos - ValorMed

2

E muito importante consciencializar os utentes para a necessidade da reciclagem dos
medicamentos e dos desperdicios por uma questao de salde publica e a Farmacia Moura

incentiva a entrega dos medicamentos fora de prazo ou que ja nao sao utilizados.

3.1.15. Plano curricular do MICF

Relativamente ao plano curricular é de salientar as disciplinas de Farmacologia e
Farmacoterapia que forneceram as bases de grande parte da medicagao dispensada e dos
medicamentos utilizados em patologias como a Diabetes, a Hipertensao Arterial e a
Hipercolestorelémia e Dislipidémia. Do mesmo modo, as disciplinas de Organizacao e
Gestao Farmacéutica e Deontologia e Legislagaio Farmacéutica que explicaram o
funcionamento e a legislagao pela qual as farmacias se regem, tornando mais facil a adaptacao
ao contexto de farmacia comunitaria. A disciplina de Intervengao Farmacéutica em Auto-
Cuidados de Salde e Fitoterapia demonstrou ser muito importante ao longo do estagio uma
vez que os casos abordados nas aulas surgem no dia-a-dia do Farmacéutico da farmacia
comunitaria e a fitoterapia tem cada vez mais procura, sendo que na Farmacia Moura acresce

a parceria com a Arkopharma, tornando esta disciplina uma mais valia.

3.2. Pontos Fracos

3.2.1. A enorme oferta de dermofarmacia e cosmética

Na Farmacia Moura tive contacto com marcas como a Avéne®, a Lierac®, a Anjelif®, a Jowé®

e a Bioderma® relativamente a cuidados de pele, do rosto e do corpo, a Phyto®, a Tricovel®
e Th® relativamente a cuidados capilares. A pouca informagio e preparagio a nivel de
cosmética foi um grande obstaculo no inicio do estagio uma vez que eram muitas marcas e
linhas diferentes que nunca tinha abordado anteriormente. Assim, todas as explicagoes e
informagdes disponibilizadas pelos colaboradores da farmacia foram fundamentais para uma
melhor adaptagao a este ramo da farmacia comunitaria e um melhor aconselhamento ao

utente, de acordo com as suas queixas e necessidades.
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As situagoes mais comuns de pedido de aconselhamento por parte dos utentes prendiam-se
com protetores solares e com lesoes provocadas por insetos, queimaduras e hematomas. E

a nivel capilar a maior queixa dos utentes era a de caspa.

3.2.2. Impaciéncia dos utentes

Numa fase inicial e enquanto me adaptava ao sistema, o meu atendimento era um pouco
mais lento e nem todos os utentes eram compreensivos e muitas vezes isso causou algum
desconforto e nervosismo da minha parte. Ainda assim, considero que este contacto com
utentes nem sempre faceis sao um teste a mim propria enquanto profissional de saide e
permitiu-me adaptar a cada doente e a saber lidar com cada um de uma forma mais

adequada, permitindo um crescimento profissional.

3.3. Oportunidades

3.3.1. Formacdes

A possibilidade de assistir a formagoes permitiu conhecer alguns medicamentos e
suplementos. Além de formagoes na farmacia prestadas por delegados de informagao médica
ainda me foi oferecida a oportunidade de ir a uma formagao acerca de um novo
medicamento para a psoriase, o que permitiu aprofundar conhecimentos acerca da patologia

mas também relativamente a terapéutica.

3.3.2. Preparac¢io de manipulados

Contrariamente ao que estava a espera, e apesar de nao ser muito frequente, ainda se
preparam alguns manipulados e foi muito enriquecedor para o estagio poder aplicar os
conhecimentos de Farmacia Galénica. Todos os manipulados sao preparados de acordo com
as boas praticas a observar na preparacao de medicamentos manipulados em Farmacia de

Oficina e Hospitalar (4).

Foi-me permitido preparar uma pomada de vaselina salicilada a 10% que tem como
indicagoes terapéuticas situagoes de inflamagao dérmica como o caso da psoriase, e preparar
papéis medicamentosos de nitrofurantoina, antibidtico para infegao urinaria de um gato,

mediante a prescrigao veterinaria.
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3.3.3. Contacto com os dois sistemas informaticos

A possibilidade de contactar com os dois sistemas informaticos permitiu-me conhecer o
outro sistema que ira ser implementado apoés a fase piloto e consegui aprender a trabalhar
com ambos.

3.3.4. Ostomia

A ostomia é atualmente muito comum, em diferentes idades, e existe uma grande oferta de
produtos, tais como sacos, hidrocoldides e placas. Todos estes produtos sao dispensados na
Farmacia Moura e o contacto com estes produtos foi importante por estes serem muito
diferentes e estarem diretamente ligados a um utente com diferente forma de adaptagao,
sendo que nos como farmacéuticos temos a obrigacao de ajudar e auxiliar este processo de

mudanga e de adaptagao.

3.3.5. Faturacio e Planos de comparticipa¢do

Relativamente a faturagao, foram-me dadas todas as explicagoes de como se realiza, foi-me
permitido organizar e realizar a conferéncia do receituario e pude contactar com os planos

de comparticipagao.

3.4. Ameacgas

3.4.1. Farmacias nas redondezas

A existéncia de mais farmacias, e muito préximas, faz com que sejam um fator de ameaga a
Farmacia Moura, mas a forte divulgagao das campanhas promocionais e do contacto através
das redes sociais, o elevado nimero de utentes fidelizados e o excelente atendimento e
profissionalismo por parte dos colaboradores da farmacia permitem combater essa

concorréncia.

3.4.2. Desconhecimento das marcas

No inicio do estagio, nao conseguir associar os principios ativos aos medicamentos de marca
tornou-se uma ameaga porque quando os utentes me pediam alguns medicamentos nao
conseguia perceber instintivamente que tipo de medicagao era. Ao longo do estagio, foi
possivel comegar associar alguns principios ativos aos respetivos nomes comerciais, sendo

que esta associagao so6 é possivel ao longo do tempo e com a experiéncia.
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3.5.
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4. Conclusao

A realizagao de estdgio no final do curso é muito importante para aplicar os conceitos e
todos os conhecimentos adquiridos ao longo destes anos e para a contextualizagao do curso
no ambiente de trabalho. E também neste estagio que surgem muitas duvidas e situagdes que
nos colocam a prova, € aqui que aprendemos que cada utente é especial e que o

atendimento tem de ser adaptado a cada pessoa.

A adaptagao ao quotidiano de um Farmacéutico de farmacia comunitaria e a aplicagao de
conceitos so foi possivel gracas a excelente equipa que me acolheu e a todo o apoio que
recebi, fazendo com que esta experiéncia tivesse um balango bastante positivo ultrapassando

largamente as minhas expectativas.

Ao longo do estagio foi-me possivel perceber quais as situagoes em que os utentes mais
procuram aconselhamento farmacéutico: situagoes de sintomas gripais e constipagoes,
diarreia, flatuléncia e azia e/ou indigestao, protecao solar, cuidados pré e pos picadas de

insetos e cuidados para hematomas e pele lesada.

A atividade farmacéutica esta em constante mudanga e como prova disso mesmo, durante o
meu estagio foi publicada a Portaria n® 97/2018 de 9 de abril que define os novos servigos
que podem ser exercidos em farméacia comunitiria (5). E essencial que todos os
Farmacéuticos se mantenham informados e que se adaptem as constantes mudangas por

forma a melhorar o servico prestado a populagao.

Com esta experiéncia pude comprovar as responsabilidades que um Farmacéutico possui e
todos os deveres inerentes a esta profissdo, assim como a importincia que temos no
aconselhamento aos utentes e na sociedade enquanto comunidade, em que devemos zelar

pelo bem-estar e saude publica.
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ANEXOS



Anexo | — Quadro Kaizen da Farmacia Moura constituido por Mapa de Tarefas, Saldo Satda
Mensal, Indicadores (Bebé e Mama, Higiene Oral e Cosmética), PDCA (Plan/Do/Check/Act),
Mapa de Formagao Interna e Campanhas Promocionais.
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Anexo 2 — Equipamento cobas b 101/ e respetivos discos de recolha de sangue.

Figura | — Equipamento cobas b 10/ de medigao de parametros como o perfil lipidico e a
hemoglobina glicada.

Figura 2 — Disco de recolha de amostra de sangue capilar ou venoso para medi¢ao da
hemoglobina glicada através do equipamento cobas b 101.

Figura 3 = Disco de recolha de amostra de sangue capilar ou venoso para medigao do perfil
lipidico através do equipamento cobas b 101.
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CAPITULO Il - Monografia

Controlo de Qualidade de Medicamentos



Resumo

A qualidade é cada vez mais uma exigéncia por parte dos consumidores, o que reflete uma
evolugao deste conceito. Este progresso deve-se ao contributo de varias abordagens a
qualidade como as de Edwards Deming, Joseph M. Juran, Kaoru Ishikawa, Philip B. Crosby e
Armand Feigenbaum. A qualidade é um objetivo que todas as organizagoes querem atingir e
para isso devem ter instituido um Sistema de Gestao da Qualidade que tenha por base a
norma NP EN ISO 9001:2015. Além do Sistema de Gestio da Qualidade, a Industria
Farmacéutica necessita de ter implementadas as Boas Praticas de Fabrico que sao a base para
um pedido de Autorizacao de Introdugao no Mercado de um medicamento que se pretenda
comercializar. Este pedido é submetido a autoridade competente (Agéncia Europeia do
Medicamento ou Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude) acompanhado
de toda a documentagao comprovativa dos trés pilares de um medicamento: qualidade,
eficacia e seguranca. Todos os titulares de Autoriza¢oes de Introdugao no Mercado possuem
um departamento de controlo de qualidade para verificar os medicamentos antes e apods a

sua introducao no mercado farmacéutico, de acordo com as Boas Praticas de Fabrico.

O controlo de qualidade assenta em procedimentos e métodos devidamente documentados
e validados em que se pretende avaliar se existe conformidade com as especificagoes
definidas para o medicamento; dessa forma, do controlo de qualidade obtém-se sempre um
de dois resultados: aprovagao ou rejeicao do medicamento; caso seja rejeitado é necessario

investigar as causas da nao conformidade.

Os medicamentos apresentam varias formas farmacéuticas por questoes de administragao
e/ou adesao a terapéutica, sendo as mais comuns: capsulas, comprimidos, granulados,
supositorios, xaropes, colirios, injetaveis e pomadas. O controlo de qualidade é especifico
para cada uma destas formas farmacéuticas, em que se avaliam todos os parametros que sao

fulcrais para a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos.

E importante salientar a importincia das condicoes de preparagao de medicamentos
manipulados em Farmacia Hospitalar e Farmacia Comunitaria, assim como o seu controlo de
qualidade de acordo com as Boas Praticas a observar na preparagao de medicamentos

manipulados, antes da cedéncia ao doente.

Palavras-chave: Qualidade; Controlo de Qualidade; Medicamentos; Industria

Farmacéutica; Boas Praticas de Fabrico; Autorizacao de Introducao no Mercado.
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Abstract

Quality is increasingly a requirement on the part of consumers, which reflects an evolution
of this concept. This progress is due to the contribution of various approaches to quality
such as Edwards Deming, Joseph M. Juran, Kaoru Ishikawa, Philip B. Crosby and Armand
Feigenbaum. Quality is a goal that all organizations want to achieve and for this they must
have established a Quality Management System based on the standard NP EN ISO 9001:
2015. In addition to the Quality Management System, the Pharmaceutical Industry needs to
have implemented the Good Manufacturing Practices that are the basis for an application for
Marketing Authorization for a drug that is intended to be marketed. This request shall be
submitted to the competent authority (European Agency for the Medicinal Product or
National Authority for Medicinal Products and Health Products) accompanied by all
documentation proving the three pillars of a medicinal product: quality efficacy and safety. All
Marketing Authorization Holders have a quality control department to check the medicines
before and after their introduction into the pharmaceutical market, in accordance with

Good Manufacturing Practices.

Quality control is based on properly documented and validated procedures and methods for
assessing whether there is compliance with the specifications defined for the medicinal
product, thus quality control always achieves one of two results: approval or rejection of the
medicinal product; if it is rejected, it is necessary to investigate the causes of non-

compliance.

The drugs have several pharmaceutical forms for administration and / or adherence to
therapy, the most common being capsules, tablets, granules, suppositories, syrups, eye
drops, injectable and ointments. Quality control is specific to each of these pharmaceutical
forms, assessing all the parameters that are fundamental to the quality, efficacy and safety of

the medicines.

It is important to emphasize the importance of the conditions of preparation of medicines
handled in Hospital Pharmacy and Community Pharmacy, as well as their quality control in
accordance with the Good Practices to be observed in the preparation of manipulated drugs,

before transfer to the patient.

Keywords: Quality; Quality control; Medicines; Pharmaceutical industry; Good

Manufacturing Practices; Marketing Authorization Holder.
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|. Introducao ao Controlo de Qualidade de Medicamentos

A qualidade é cada vez mais uma preocupagao de todas as pessoas, a exigéncia dos
consumidores de produtos com boa qualidade é crescente e reflete uma evolugao do
conceito e da consciéncia do que é realmente a qualidade, sendo que esta é o grau de
satisfacao de requisitos dados por um conjunto de caracteristicas intrinsecas e os requisitos
definidos pelo cliente/utilizador (necessidades ou expectativas expressas, geralmente,

implicitas ou obrigatorias) ().

O Ciclo da Qualidade, vulgarmente conhecido por “PDCA” (P — Plan/Planear; D -
Do/lmplementar; C — Check/Verificar; A — Act/Atuar) determina como se projeta um produto
para responder as necessidades dos clientes, sendo que numa fase inicial, o produto é
pensado com base nas necessidades que os clientes querem ver satisfeitas; depois, é
selecionada e desenvolvida a melhor solugao técnica para que o produto satisfaga o cliente e
sao definidas as especificagdoes dos medicamentos. Ao longo do processo de producao
devem ser feitas verificagoes a nivel do controlo da qualidade e do grau de satisfagao dos
clientes, que podem exigir a implementagao de agdes corretivas ou preventivas. O contacto
que existe entre a empresa/marca e os clientes é essencial para o desenvolvimento de novos

produtos e conseguir uma melhoria continua (2).

A qualidade, independentemente da drea a que é aplicada, deve assentar na melhoria
continua de todos os processos por forma a corresponder sempre as necessidades dos
clientes, fortalecendo a sua implementagao no mercado e deve ter a participagao de todos

os colaboradores da organizagao (2-3).

Considerando o anteriormente disposto, esta monografia tem como objetivo abordar o
Controlo de Qualidade de Medicamentos na Indistria Farmacéutica, tendo em conta a
evolugao e as disposigoes legais e normativas que permitem garantir a qualidade dos

medicamentos.
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2. Evolucao historica do conceito de Qualidade. Controlo e
Garantia da Qualidade

A qualidade é um conceito antigo ja que a preocupagao de obter produtos com qualidade

existe ha muitos anos tal como se pode comprovar pelas varias abordagens existentes.

Existem modelos classicos de qualidade que ajudam a perceber a sua evolugao com base nos
resultados que os seus autores obtiveram. O modelo tradicional da qualidade, descrito na
Figura |, defendia que a reducio de custos com pessoas, métodos e equipamentos
aumentava o lucro da empresa, isto é, a qualidade era entendida como um aumento de

custos e por isso algo negativo para a produtividade (2).

’ Reduc¢3do de custos (pessoas, métodos, equipamento) ‘

| Custos unitarios mais baixos I

’ Aumento do lucro ‘

| Aumento da recuperagdo do investimento I

‘ Continuacdo do negdcio ‘

Figura | - Abordagem tradicional da qualidade (2).

Edwards Deming (1946), vem contrariar o modelo tradicional defendendo e propondo que
as necessidades e expectativas dos consumidores sao a base da melhoria da qualidade

porque indicam de que forma pode ser conseguida (2,4).

Além de uma nova abordagem da qualidade, Deming enumerou |4 pontos para que a
qualidade seja atingida, dos quais importa referir a necessidade de definir os objetivos que
levem a melhores produtos e servigos, tendo sempre em vista a melhoria continua, a
minimizagao dos custos e a implementagao de programas de formagao e auto melhoria para
todos os trabalhadores da empresa para que todos tenham um papel ativo na garantia da

qualidade (2). A abordagem de Deming esta esquematizada na Figura 2.
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| Melhoria da qualidade ‘

| Aumento da produtividade ‘

| Reduc¢do de custos ‘

| Reducao de precos ‘

| Aumento dos mercados ‘

| Continuacdo do negdcio ‘

| Mais empregos e melhor recuperagdao do investimento ‘

Figura 2 - Abordagem da qualidade de Edwards Deming (1946) (2).

Além de Deming, existiram outras abordagens como a de Joseph M. Juran (década de 1950),
que defende a necessidade de assumir que a gestao exige melhor desempenho, melhores
resultados e nao assegurar o nivel atual, e que é a responsavel nao s6 pela melhoria da
qualidade dos produtos e/ou servicos mas também pela implementagao de mudangas
necessarias e benéficas para a organizagao. Kaoru Ishikawa (1960) segue Deming e Juran e
defende o trabalho em equipa dentro da organizagao e introduz o conceito de Circulos da

Qualidade (2,4).

Outra abordagem da qualidade é a de Philip B. Crosby (1960), que além de concordar com
as mensagens de Deming e Juran, afirma que a qualidade é a conformidade com as
especificagoes, eliminagcao dos erros de produgao, o padrao de desempenho é o de zero

defeitos e que o grande problema é a nao qualidade, que representa custos (2,4).

No seguimento do formulado por Crosby, Armand Feigenbaum (1987), criou o conceito de
Qualidade Total que defende a qualidade como uma responsabilidade de todos os setores de
uma empresa e nao sé da producio e o trabalho dos colaboradores em equipa, fornecem

melhores resultados e desempenho, criando valor para o cliente (2,4).

Sintetizando, o conceito de Qualidade Total foi evoluindo; inicialmente, falava-se em
Inspecao, que era a verificagao da conformidade com as especificagoes; seguidamente, surgiu
o Controlo da Qualidade que consistia na monitorizagio dos processos para que
funcionassem como previsto e quando existissem nao conformidades eram implementadas
acoes corretivas, permitindo que os requisitos de qualidade fossem satisfeitos;

posteriormente, surgiu a Garantia da Qualidade em que todas as atividades da organizagao
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sao monitorizadas. Mais tarde foi implementada a Gestao da Qualidade que estabelece a
Politica, os Objetivos, o Planeamento e a Melhoria, tendo como fungao garantir ao cliente
que a qualidade é alcangada e garantir a gestao que esta é atingida ao menor custo. Por
ultimo foi aceite o conceito de Qualidade Total que amplia os conceitos anteriores a
organizagao e respetivas atividades, colaboradores e produtos, tendo a capacidade de
assegurar a satisfacdo dos clientes e que vai de encontro as abordagens de Deming, Juran e

Feigenbaum (2,4). A evolugao do conceito da Qualidade pode ser visualizada na Figura 3.

Integracdo
Otimizacdo

90—

1980-90 Qualidade Total

Sistemas de gestdo da
1970-80 )
qualidade.

Circulosdaqualidade.

Garantia da qualidade.
1960 Motivacdo para a gualidade

Zero defeitos.

(1T

Controlo estatistico da qualidade. =]

1930-50 | _ L <

Fiabilidade /manutibilidade g

=L

>

o

1920 Inspecdo da Qualidade g

3

=

<]

1900 E
Supervizdo .

Antes N

1900 Predomindncia da .
mao-de-obra "

Figura 3 - Evolucao Histérica do conceito de Qualidade, adaptada de (2).

Podemos afirmar que as abordagens da qualidade dos varios autores refor¢am que a gestao
tem a maxima responsabilidade pela adogao de atitudes e medidas que conduzam a melhoria
continua da organizagao, a todos os niveis, com a consciéncia de que todas as mudangas

deverao ser graduais, lentas e geridas a longo prazo (2).
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3. Sistema de Gestao da Qualidade e a Normalizacio em
Portugal

Uma organizacao deve ser vista como um Sistema que tem varios elementos independentes
que comunicam entre eles para atingir um objetivo comum de forma coerente.
Relativamente a qualidade, todas as organizagdes devem ter implementado um Sistema de
Gestao da Qualidade que a nivel externo confere ao cliente confianga de que a qualidade é
atingida e a nivel interno permite atingir a mesma ao menor custo possivel. Este Sistema tem
como objetivos atribuir uma abordagem sistematica das agoes que podem afetar a qualidade,
apostar nas medidas de prevengao (nao esperar pelas inspecoes) e evidenciar de forma clara

e objetiva de que esta é alcangada (2).

Para a implementagao deste mesmo Sistema existem Normas de Gestao da Qualidade que,
em Portugal, sao da responsabilidade do Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) (elabora as
normas portuguesas, de maneira a que exista coeréncia e atualidade a nivel normativo
nacional e que haja um ajustamento as legislagdes da Uniao Europeia) (5). O IPQ (Instituto
Publico) tem como objetivo garantir a melhoria de vida dos cidadaos através da qualidade

dos produtos e servigos e visa incrementar a competitividade das atividades econémicas (6).

Das varias Normas de Gestao da Qualidade, a NP EN [ISO 9001:2015, revela-se das mais
importantes, pois define os requisitos que a organizagao deve implementar para instituir um

Sistema de Gestao de Qualidade (2).

3.. NPENISO 9001:2015

A norma NP EN ISO 9001 tem sido alvo de varias atualizagdes que facilitam a
implementagao da mesma nas organizagoes que pretendam instituir um sistema de gestao de
qualidade e tem como objetivo melhorar o desempenho da organizagao e por outro lado
garante que a organizagao se desenvolve de forma sustentdvel e com uma base sdlida,
mantendo como foco a conformidade do produto e a satisfagao do cliente (2,7). Os
requisitos especificados nesta norma visam o sistema de gestao de qualidade da organizagao
mas também os seus produtos e servigos. Assenta em principios de gestao de qualidade
como foco no cliente, lideranga, comprometimento das pessoas, abordagem por processos,

melhoria, tomada de decisdes com base em evidéncias e gestao das relagoes (7).

Esta norma nao ¢ de carater obrigatério e a sua implementagao é uma decisao estratégica ja

que a organizagao obtém vantagens tais como: capacidade de fornecer produtos e servigos
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que satisfagam os requisitos dos clientes e os objetivos propostos, cumprimento das
exigéncias estatutarias e regulamentares, resolugdo de riscos e aproveitamento de

oportunidades de melhoria face aos requisitos (7).

Na Industria Farmacéutica, a sua implementagao auxilia os colaboradores a atingirem os

objetivos delineados com as vantagens descritas, tornando a empresa mais segura e eficiente

(8).

4. Industria Farmacéutica e a Qualidade dos Medicamentos

A Industria Farmacéutica tem como principal responsabilidade garantir a qualidade de todos
os seus produtos e nesse sentido tem implementados sistemas de gestao de qualidade para
garantir a maxima confianga dos seus servigos/produtos ao cliente e conseguir sempre os

melhores resultados (9).

A qualidade dos medicamentos é garantida através do Sistema de Gestao da Qualidade, mais
concretamente pelo Controlo e Garantia da qualidade ao longo de todo o processo de
fabrico, sendo obrigatéria a adogao das Boas Praticas de Fabrico (BPF) tal como descrito na
Diretiva 2003/44/CE da Comissao de 8 de Outubro de 2003 (10,11). As BPF sao um
conjunto de normas obrigatorias, inseridas na Garantia da Qualidade e permitem assegurar
que os medicamentos sao produzidos com consisténcia e controlados segundo padroes de
qualidade adequados a utilizagao pretendida, de acordo com a Autorizagao de Introdugao no

Mercado (AIM) e especificagoes dos medicamentos (8,10,11).

As BPF dos medicamentos de uso humano para os Estados Membros da Comunidade
Europeia ou para ela importados ou exportados, definem os principios que permitem a sua
implementagao, como o sistema de qualidade farmacéutica, o pessoal, as instalagoes e
equipamentos, a documentagao, a produgao, o controlo da qualidade, a subcontratagao, as
reclamagoes e recolha de produtos e as autoinspegoes. Adicionalmente a empresa deve ter

a certificagao das BPF (10,11).

Como parte fundamental do sistema de garantia da qualidade, o fabricante deve realizar
autoinspegoes regularmente para verificar a aplicagao das BPF e para identificar nao
conformidades. As autoinspegoes devem ser registadas assim como as agoes preventivas ou

corretivas a implementar (11).
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A qualidade do medicamento pode também ser afetada pela distribuicao pelo que existem as

Boas Praticas de Distribuicao de medicamentos que tém de ser cumpridas (10-12).

O setor farmacéutico, por se tratar de uma area que lida diretamente com a saude e bem-
estar da populagio, obedece a principios regulamentares e quando uma IndUstria
Farmacéutica pretende iniciar a comercializagdo de um novo medicamento, necessita de
submeter um pedido de AIM a autoridade regulamentar competente: Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED) ou Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA), que avaliam a conformidade dos medicamentos com as respetivas especificagoes

9,13).

Por forma a harmonizar todos os critérios que devem ser respeitados para demonstrar a
qualidade do medicamento, a EMA desenvolveu “Guidelines” respeitantes ao “design”,
substancia ativa, excipientes, desenvolvimento farmacéutico, embalagem, tipo especifico de
produto, impurezas, processo de fabrico, estabilidade e gestao do ciclo de vida (13). Em
Portugal, o pedido de AIM deve seguir os pressupostos do Decreto-Lei n° 176/2006 de 30
de Agosto, além das “Guidelines” da EMA (14).

Os fabricantes de medicamentos, incluindo de experimentais, tém a responsabilidade de
assegurar que as operagoes de fabrico sao efetuadas de acordo com os requisitos expressos
no pedido de AIM (aceites pelas autoridades competentes). Além disso, devem também
realizar revisdes periddicas dos métodos de fabrico, de acordo com os progressos
cientificos e técnicos. Caso se pretenda modificar o processo de AIM para avaliagio ou
alterar o pedido submetido, essa mudan¢ca tem de ser submetida as autoridades

competentes (I 1).

A AIM assenta em trés pilares: qualidade, eficacia e seguranca e com a AIM, a empresa deve
enviar toda a documentagao comprovativa dos mesmos em conformidade com o definido na
Diretiva 75/318/CEE, que define os ensaios e os controlos necessarios no produto acabado
de cada forma farmacéutica (I5). Relativamente a qualidade, os métodos utilizados devem
ser documentados, na analise e dosagem das matérias-primas e do produto acabado, ensaios
de estabilidade, esterilidade e de pesquisa de pirogénios (quando aplicavel); no que diz
respeito a eficacia e segurancga, sio documentados os ensaios clinicos, farmacologicos e
toxicolégicos (9,16,17). Medicamentos novos tém de apresentar os resultados dos ensaios
clinicos, mas para medicamentos genéricos as empresas podem referir os dados dos

medicamentos ja autorizados ou recorrem a literatura elucidativa da qualidade respetiva

(18).

Ana Rita Marques Gongalves 43



Cada lote de produto acabado deve estar em conformidade com as especificagcoes definidas
para o processo de fabrico e esta conformidade é garantida através das BPF (19). Apods a
comercializagao, tanto a seguranga como a eficacia, permanecem sob monitorizagao através

da Farmacovigilancia ou de revisoes da relagao beneficio-risco (18).

No que diz respeito a qualidade dos medicamentos, a Indlstria Farmacéutica tem ao seu
dispor varias ferramentas de garantia de qualidade que permitem auxiliar decisdes assim

como definir solugoes para problemas que afetam o desempenho, nomeadamente (20):

e Diagrama de Causa e Efeito, também designado por Espinha de Peixe, tem por base

que todas as causas dao origem a um efeito e ao estuda-las pode-se solucionar o
problema. A designagao de Espinha de Peixe surge porque as causas convergem para
uma linha que permite a descoberta do efeito, formando uma imagem semelhante a

uma espinha de peixe;

e Folhas de Verificagdo, permitem, de forma mais eficiente, recolher e analisar os

dados, facilitando a identificagao da origem dos problemas;

e Fluxograma, corresponde a uma esquematizagao através de simbolos de todo o

processo de produgao e facilita a sua compreensao;

o Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), é uma andlise de risco que prevé as possiveis

falhas de forma detalhada permitindo implementar agoes preventivas;

e 5W2H, é uma “checklist”’ de atividades a desenvolver orientada para a investigacao de
como aumentar a produtividade do processo baseando-se em sete perguntas: What!
(o que fazer, descreve as etapas do processo), Why! (o porqué da agao), Where!?
(local onde se realizara o processo), When? (define-se a data da execugao), Who!
(define o responsavel da agao), How! (qual é o método) e How much? (a estimativa de

custo).

E importante que estas ferramentas sejam aplicadas de forma preventiva de modo a evitar

potenciais nao-conformidades (20).
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5. Controlo de Qualidade de Medicamentos

De acordo com as BPF, os fabricantes de medicamentos dispoem de um departamento de
controlo de qualidade, sob autoridade do respetivo diretor e independente do
departamento de produgao, embora, quando apropriado, o pessoal possa ter acesso a area

de produgao para recolha de amostras.

Este departamento deve ter varios laboratorios devidamente equipados com os recursos
adequados para gerar resultados de confianca. E essencial que a documentacio esteja
disponivel e acessivel a todos os colaboradores uma vez descreve todas as atividades de
controlo de qualidade: procedimentos da amostragem, avaliagao das caracteristicas fisico-
quimicas das matérias-primas, verificagio de todo o material utilizado, procedimentos de
calibragao/verificagdo e manutencao de equipamentos, métodos analiticos e respetiva
validagao, especificagdes do produto acabado, material de embalagem e procedimentos de
libertagcio dos produtos uma vez que estes nao podem ser libertados antes de ser
demonstrada a sua conformidade. O objetivo é minimizar erros no decorrer da producao

dai que seja realizado desde as matérias-primas até ao produto acabado (21,22).

Relativamente a amostragem, é importante que esta siga procedimentos escritos e
aprovados que contém informagdoes sobre o método, equipamento a ser utilizado,
quantidade necessaria de amostra, precaucoes especiais quando se trata de materiais estéreis
ou nocivos e as condicdes de armazenamento da amostra. E essencial que a amostra seja
representativa do lote (o nimero de amostras depende do tamanho do lote e do tipo de

produto) de produtos do qual foi retirada e devidamente identificada (21,22).

Quanto as matérias-primas, quando adquiridas a fornecedores certificados nao é necessaria a
sua verificagao exaustiva; quando tal nao sucede, sao verificadas e se estiverem conformes
sao identificadas com codigo, nome, numero de lote, data da aprovagao, data de reanalise e
assinatura do responsavel da garantia da qualidade; quando nao estao conformes deverao ser

devolvidas ao fornecedor ou destruidas (22).

Os métodos analiticos utilizados e referidos na AIM, devem ser validados. A validacao de um
método analitico consiste em avaliar se esse método é eficiente e adequado ao proposito
pretendido. A validagao tem lugar quando se desenvolve ou se adaptam metodologias ja
validadas, quando sao incluidas técnicas novas ou quando se utilizam equipamentos
diferentes e implica a avaliagdo de varios parametros como a especificidade/seletividade,

linearidade, sensibilidade, exatidao, precisao, limite de detegao, limite de quantificagao e
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robustez. Para interpretar os dados obtidos sao usadas ferramentas estatisticas como o
coeficiente de variagao, a analise de variancia ANOVA e o teste t Student que nos ajudam a
determinar se os resultados obtidos estio de acordo com os pré-requisitos estabelecidos

(23,24).

Quanto aos materiais de embalagem e rotulagem (embalagem primaria, embalagem
secundaria, rotulos e folheto informativo), o mais critico € a embalagem primaria porque
contacta diretamente com o medicamento e pode originar desvios a qualidade, diminuigao
da estabilidade ou redugao da eficacia terapéutica. Para avaliar a qualidade e adequagao das
embalagens é necessario considerar as suas propriedades fisico-quimicas, compatibilidade
com o medicamento e alteragoes fisicas e quimicas da embalagem apos contacto prolongado
com o mesmo, permeabilidade a humidade e vapor de agua, eventual toxicidade, entre

outros requisitos (22).

Apos a comercializagao, é indispensavel monitorizar a estabilidade do medicamento para
detetar possiveis alteragoes e determinar se o produto permanece dentro das especificagoes
sob as condigoes de armazenamento inscritas no rétulo, durante o prazo de validade. Os
resultados obtidos devem ser documentados e se estiverem fora das especificagoes, é

necessario comunicar as autoridades competentes (21).

Todos os resultados obtidos nos ensaios ficam registados, com a devida identificagao do
produto, do nimero de lote, entre outras informagdes, e os parametros que sejam

considerados criticos devem ser verificados (21).

Existem especificagoes definidas na Farmacopeia Portuguesa 9.0 que devem ser verificadas e
garantidas de maneira a que o medicamento final tenha a qualidade exigida para
comercializagao, sendo que os ensaios de controlo tém estabelecidos os valores de

referéncia e desvios aceites para cada ensaio (18).

De acordo com a Farmacopeia Portuguesa 9.0 existem varias formas farmacéuticas: adesivos
transdérmicos; bolus de libertagao pulsatil; capsulas; comprimidos; espumas
medicamentosas; gomas para mascar medicamentosas; granulados; lapis; pos cutaneos; pos
orais; pré-misturas para alimentos medicamentosos para uso veterinario; preparagoes
auriculares, bucais, farmacéuticas pressurizadas, liquidas orais, nasais, oftalmicas, para
inalacdo, para irrigagao, parentéricas, retais, semissélidas cutaneas, vaginais e tampoes

medicamentosos (25,26).
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Embora a Indlstria Farmacéutica prepare e introduza no mercado as formas farmacéuticas
descritas na Farmacopeia Portuguesa 9.0, as mais cedidas em ambiente de Farmacia
Hospitalar e Farmacia Comunitaria sao as capsulas, os comprimidos, os granulados, as
preparagoes retais (supositorios), as liquidas orais (xaropes), as oftalmicas (colirios), as

parentéricas e as semissolidas cutaneas (pomadas).
5.1. Capsulas

As capsulas sao formas farmacéuticas que contém um invélucro de origem gelatinosa, forma
e dimensoes diversas, em que o conteudo pode ser solido ou liquido, desde que os liquidos
nao dissolvam as paredes do invélucro. O controlo de qualidade pode ser realizado de

acordo com a Tabela | (25-27).

Tabela | - Controlo de Qualidade de Capsulas.

Ensaios de Controlo de Qualidade

Capsulas Uniformidade de massa
Velocidade de desagregacao ou dissolugao
Identificagao e dosagem das substancias ativas

5.2. Comprimidos

Os comprimidos podem ter diversas formas, geralmente, siao cilindricos, obtidos por
agregacao, por meio de pressao, que podem conter uma ou varias substincias ativas.
Destinam-se a administracdo por via oral e apresentam diversas formas diferentes de
administragao: comprimidos orodispersiveis, efervescentes, de libertagao modificada,
liofilizados orais ou gastro resistentes. O controlo de qualidade pode ser realizado de

acordo com a Tabela 2 (25-27).

Tabela 2 - Controlo de Qualidade de Comprimidos.

Ensaios de Controlo de Qualidade

Comprimidos Aspeto

Diametro e espessura

Uniformidade de massa

Velocidade de desagregacao

Dissolucao

Dureza

Friabilidade

Identificagao e dosagem das substancias ativas
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5.3. Granulados

Os granulados sao pequenos graos ou granulos irregulares associados que apresentam um
aspeto homogéneo e destinam-se a administragao por via oral. O controlo de qualidade

pode ser realizado de acordo com a Tabela 3 (26,27).

Tabela 3 - Controlo de Qualidade de Granulados.

Ensaios de Controlo de Qualidade

Granulados Granulometria

Porosidade

Resisténcia

Dureza

Humidade

Identificagao e dosagem das substancias ativas

5.4. Supositérios

Os supositorios sao formas farmacéuticas soélidas, de forma e massa adequadas, cuja
administragao é retal e podem ser constituidos por uma ou varias substancias ativas. O

controlo de qualidade pode ser realizado de acordo com a Tabela 4 (26,28).

Tabela 4 - Controlo de Qualidade de Supositorios.

Ensaios de Controlo de Qualidade

Supositorios Uniformidade de massa
Aspeto
Identificagao e dosagem das substancias ativas

5.5. Preparacdes Liquidas Orais - Xaropes

Os xaropes sao preparagoes aquosas e limpidas, que se destinam a administragao oral e sao
indicadas quando existem dificuldades de degluticao. Tém como principal caracteristica
serem constituidos por um aglcar, como a sacarose, em concentragao proxima da saturagao
que lhes confere valor energético, edulcorante e conservante assim como uma elevada
viscosidade (que impede a ocorréncia de precipitagdes das substancias ativas pouco

soluveis). O Controlo de Qualidade pode ser realizado de acordo com a Tabela 5 (26,29).
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Tabela 5 - Controlo de Qualidade de Xaropes.

Ensaios de Controlo de Qualidade

N ETETLG O BTG EEY - Caracteres organoléticos (limpidez e sabor)
Orais - Xaropes Viscosidade

Densidade

Propriedades polarimétricas

Identificagao e dosagem de substancias ativas

5.6. Preparacoes Oftalmicas - Colirios

Os colirios sao solugdes ou suspensoes, destinados a aplicar na mucosa ocular, palpebras,
conjuntiva e cérnea para tratar varios tipos de afegoes oftalmicas; sao instilados no colo do
saco conjuntival e facil e rapidamente eliminados pelas lagrimas, dai que esta forma
farmacéutica necessite de aplicagoes repetidas. O 6rgao ocular é muito sensivel e por isso é
necessario que todos os colirios apresentem esterilidade, isotonia, pH compativel com o do
liquido lacrimal e limpidez (25,26). O Controlo de Qualidade pode ser realizado de acordo

com a Tabela 6 (26,28).

Tabela 6 - Controlo de Qualidade de Preparagoes Oftalmicas.

Ensaios de Controlo de Qualidade

Preparacées Esterilidade
Oftalmicas - Colirios pH
Identificagao e dosagem de substancias ativas

5.7. Preparacoes Parentéricas

As preparagoes parentéricas podem ser solugoes, suspensoes ou emulsoes preparadas por
dissolucao, dispersaio ou emulsificagdo das substancias ativas e excipientes em 3agua
apropriada para preparagoes injetaveis ou outro meio liquido nao aquoso adequado. Existem
as preparagoes definitivas (as mais comuns) e as extemporaneas (quando a substancia ativa é
instavel). Estas preparagoes sao doseadas de acordo com a concentragao pretendida,

devendo ser estaveis e estéreis (25,26).

O Controlo de Qualidade pode ser realizado de acordo com a Tabela 7 (26,27).
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Tabela 7 - Controlo de Qualidade de Preparagoes Parentéricas.

Ensaios de Controlo de Qualidade

Preparacées Caracteres organoléticos (cor, limpidez ou turvagao, particulas
Parentéricas em suspensao, libertagao de gases)

pH

Estabilidade e controlo de enchimento

Esterilidade

Identificagao e dosagem de substancias ativas

5.8. Preparacoes Semissolidas Cutaneas - Pomadas

As pomadas sao de consisténcia mole, de uso externo para agao topica anti-inflamatoria,
analgésica, protetora e lubrificante. O Controlo de Qualidade pode ser realizado de acordo

com a Tabela 8 (26,29).

Tabela 8 - Controlo de Qualidade de Pomadas.

Ensaios de Controlo de Qualidade

Preparacées Aspeto (homogeneidade)
ST B GEERTTET TR TS - Caracteres organoléticos (cor e cheiro)
- Pomadas Consisténcia:  dureza, espalmabilidade, plasticidade e
viscosidade
pH
Tensao superficial
Cedéncia
Esterilidade

Identificagao e dosagem das substancias ativas

5.9. Medicamentos Manipulados em Farmacia Hospitalar e

Farmacia Comunitaria

A manipulagao e preparagao de medicamentos em farmacia hospitalar e comunitaria realiza-
se com base nas Boas Praticas a observar na preparagio de medicamentos manipulados, de
acordo com a Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho. Estas definem os requisitos necessarios
em termos de pessoal, instalagoes e equipamento, documentagao, matérias-primas, materiais

de embalagem, manipulagao, controlo de qualidade e rotulagem (30).
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Desta forma, no decorrer da manipulagao € essencial garantir as condi¢oes adequadas a
manipulagao, ter atengao aos farmacos e respetivos certificados de analise, verificar se os
equipamentos estao calibrados/verificados e avaliar o produto final para que se possa ceder
o manipulado com a seguranca de que esta conforme as especificagoes e que ira ter o efeito
terapéutico desejado. Em termos de controlo de qualidade, devera sempre realizar-se, pelo
menos, a verificagao dos caracteres organoléticos, e se possivel realizar os ensaios que se
encontram na Tabela 9, tendo em atengao que o produto semi acabado deve estar de
acordo com a monografia da Farmacopeia Portuguesa 9.0 para essa forma farmacéutica.
Deve ser confirmado que o volume ou massa final corresponde a quantidade prescrita e
todos os resultados, devem ficar registados na ficha de preparacio do medicamento

manipulado (30).

Tabela 9 - Controlo de Qualidade de medicamentos manipulados.

Formas Farmacéuticas Ensaios de Controlo de Qualidade

_ Uniformidade de massa
o

Solucdes orais Transparéncia

pH

Solucgdes injetaveis Particulas em suspensao
pH

Fecho das ampolas
Doseamento
Esterilidade

Em farmacia hospitalar, de acordo com a minha vivéncia no Centro Hospitalar Tondela Viseu
- Unidade de Viseu, sao preparados muitos medicamentos manipulados, essencialmente
medicamentos citotoxicos, usados na quimioterapia e colirios. Em ambos os medicamentos é
obrigatorio a esterilidade das preparagoes e por isso a sua preparagao é realizada em camara
de fluxo laminar vertical, que é sujeita a varios procedimentos incluindo analises
microbiologicas, regularmente. Tanto a medicagao citotdxica como os colirios sao
preparagoes liquidas e o controlo de qualidade é realizado de acordo com o referido

anteriormente, tendo o cuidado de confirmar a rotulagem e a identificagao do doente.

Na farmacia comunitaria a preparagao de manipulados nao é muito frequente (de acordo
com a minha curta experiéncia na Farmacia Moura), sendo fundamentalmente requisitadas

preparagoes de aplicagao topica.
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6. Conclusao

A evolugao da qualidade permite-nos viver em sociedades mais conscientes e com melhores
produtos, e na area da saude permitiu garantir que os medicamentos sao seguros, eficazes e
que dao resposta as necessidades da populagao. A qualidade é cada vez mais uma
caracteristica a qual o consumidor em geral da muita importancia e, por esse motivo, € uma
area em crescimento e em constante mudanca. Esta mudanga rege-se pela necessidade de
maximizar a inovagao, a reorganizagao e o crescimento, o que vai de encontro a melhoria

continua pensando sempre em satisfazer as necessidades que os clientes evidenciam.

As Normas e todas as “Guidelines” elaboradas e disponibilizados pelas autoridades
competentes sao um grande contributo para as empresas que querem ser lideres e apostar
num sistema de gestao da qualidade. No futuro, as empresas lideres serao as que
conseguirao atingir a satisfacdo do cliente, a reducao de custos e a promogao do potencial

humano, e as que terao consciéncia da sua responsabilidade social e ambiental (2).

E essencial ter como ponto de partida que todo o processo de fabrico tem impacto na
qualidade do produto acabado e que este deve ter por base as BPF. Os resultados dos
ensaios de controlo de qualidade devem estar de acordo com as especificagoes da forma

farmacéutica respetiva (19).

A qualidade, a sua gestao e garantia, vai assegurar que o medicamento esta conforme com as
especificagoes inicialmente definidas, que nao houve desvios e associando a qualidade a
eficicia e seguranca permite que esse mesmo medicamento seja aprovado e que seja a

resposta que muitos doentes necessitam.

E necessario valorizar e dar a devida importancia a vertente “qualidade” ja que é também
através dela que muitas empresas garantem a vantagem competitiva uma vez que ao

melhorarem um produto estiao a conquistar a confianga do consumidor.

Enquanto farmacéutica considero que o controlo da qualidade é uma area em expansao e
cada vez mais valorizada ja que é aquela que da garantias de que os medicamentos
comercializados tém a qualidade necessaria para poderem ser administrados e que irao
surtir o efeito desejado. Qualquer que seja o setor farmacéutico, industrial, hospitalar ou de
oficina, estd demonstrado, que é possivel implementar sistemas de gestao de qualidade

adaptados a cada realidade.
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