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Resumo

Define-se o servigo de Preparagao Individualizada da Medicagao como o servigo a partir
do qual o farmacéutico organiza as formas farmacéuticas soélidas, para uso oral, de acordo
com a posologia prescrita, por exemplo, em um dispositivo de multiplos compartimentos (ou
em fita organizada por toma em alvéolos), tendo por objetivo auxiliar o utente na correta
administracao dos medicamentos e promover uma melhor adesdo a terapéutica (OF, 2018).

No caso de doentes cronicos e polimedicados em ambulatorio a adesdo a terapéutica ¢
muito importante e extremamente dificil de conseguir, levando esta falha, segundo a
International Pharmaceutical Federation, a um custo anual aproximado de 269 mil milhdes
de dolares, cerca de 4,6% do gasto mundial em saude (FIP, 2018) mas, pior que isso, a um
custo na satde do doente.

Em 2018, passou a existir regulamentac¢do, a Portaria n® 97/2018, a incluir a PIM como
um servigo passivel de ser prestado em farmécia comunitaria (DR, 2018) e fo1 criada, pela
Ordem dos Farmacéuticos, a “Norma Geral Preparacdo Individualizada da Medicagao
(PIM)”, para que seja um processo minimamente coeso e regulado (OF, 2018) ndo havendo,
no entanto, regulamentagdo por parte do INFARMED, como ocorreu para a dose unitaria.

Esta dissertagdo pretende rever a regulamentagdo atual e o processo da Preparagdo

individualizada da Medicag¢ao e analisar a sua evolugao.

Termos chave: Regulamentagdo, Preparacao Individualizada da Medicacao; Desperdicio

em Saude; Adesao a terap€utica
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Abstract

The service of Personalized Medication Preparation is defined as the service through
which the pharmacist organizes solid pharmaceutical forms for oral use according to the
prescribed dosage, for instance, in a multi-compartment device (or in a strip organized by
dose in blisters), with the aim of assisting the patient in the correct administration of the
medications and promoting better adherence to therapy.(OF, 2018).

For chronic and polymedicated outpatient patients, adherence to therapy is crucial and
extremely difficult to achieve. According to the International Pharmaceutical Federation, this
failure leads to an annual cost of approximately 269 billion dollars, about 4.6% of global
healthcare expenditure (FIP, 2018), and more importantly, it impacts the patient's health.

In 2018, regulation was introduced through Ordinance No. 97/2018, which included
Individualized Medication Preparation as a service that could be offered in community
pharmacies (DR, 2018). Additionally, the Portuguese Pharmaceutical Society created a
guide, the "General Standard for Individualized Medication Preparation (IMP)," to ensure
the process is somewhat cohesive and regulated (OF, 2018). However, unlike unit dose

preparation, there is no specific regulation from INFARMED for IMP.

This dissertation aims to review the current regulation and process of Individualized

Medication Preparation and to analyze its evolution.

Keywords: Regulation, Individualized Medication Preparation, Healthcare Waste,

Therapy Adherence.
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1. Introducao

Segundo a Organizacdo Mundial de Satide (OMS), a adesdo a terapéutica era
definida, em 2001, como a extensao a qual o paciente segue as instru¢des médicas (“the
extent to which the patient follows medical instructions), sendo que a mesma
reconheceu que esta ¢ uma forma simplista que apenas tem em conta o termo
“instrucdes médicas” como Unico fator relevante para esta mesma adesdo. Ao invés
desta defini¢do, a adesdo a terapéutica passa a ter uma visao mais abrangente e focada
no utente como um todo, englobando fatores socioecondmicos, tais como (WHO,
2003):

e Fatores relacionados com os servigos e profissionais de satde, como a
relagdo com médico ou o custo dos medicamentos;

e Fatores relacionados com o tratamento como o entendimento relativamente
a terapéutica, a possivel ocorréncia de efeitos secundarios e a auséncia de
resultados imediatos;

e Fatores relacionados com a doenga como a sua gravidade, o impacto do
tratamento, bem como comorbilidades associadas;

e Fatores relacionados com o utente, sendo que isto inclui a literacia em
saude, esquecimento e o proprio estado mental para a adesdo (ansiedade ou
medo de efeitos secunddarios).

A adesdo a terapéutica ¢ essencial para o sucesso de qualquer tratamento,
principalmente no caso do tratamento prolongado de doencgas cronicas. No entanto, a
OMS estima que o grau de adesao as terapé€uticas cronicas seja de sensivelmente 50%,
ou seja, uma em cada duas pessoas sujeitas a terapéutica cronica ndo toma corretamente
a sua medicagao (WHO, 2003). Esta baixa taxa de adesdo constitui um importante
problema de satide publica e um desafio para todos os profissionais de saude (WHO,

2003; OF, 2018).
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Portugal parece seguir esta mesma tendéncia (Vicente, 2021) e um estudo
patrocinado pela Associacao Portuguesa da Induastria Farmacéutica (APIFARMA), de
2010 (Cabral MV, Silva PA, 2010), mostrou que:

e 46,7% dos portugueses refere o esquecimento como a principal causa de
incumprimento do esquema terapéutico;

e 26,6% nao cumpre por pensar que ja ndo precisa de tomar o farmaco por se
sentir melhor e

o 22.2% pelos seus efeitos secundarios.

A ndo adesdo a terapéutica pode separar-se em duas vertentes, intencional e nao
intencional:

“Ndo adesdo a terapéutica intencional: A ndo adesdo intencional ocorre quando
a pessoa toma uma decisdo consciente de ndo iniciar, de cessar, ou de modificar o
tratamento acordado, apos consideragdo dos beneficios e riscos percecionados, sendo
esta decisdo resultante da conclusdo de que os riscos superam os beneficios gerados.

Nao adesdo a terapéutica ndo intencional: Este tipo de ndo adesdo observa-se
naquelas pessoas que tém a intengdo de aderir as recomendagoes do profissional de
saude, mas que ndo o conseguem fazer por razoes que estdo para alem do seu controlo.
Estas razoes incluem o esquecimento ou a falta de compreensdo sobre a forma correta
de tomar a medicag¢do” (OF, 2018).

Para combater a ndo adesdo intencional uma intervengdo sob a forma de
sensibilizacdo e aumento da literacia a nivel de saude sera talvez a melhor forma de
mudar esse comportamento. Ja relativamente a ndo intencional, intervengdes mais
praticas poderdo ser mais eficazes (Mair et al., 2017).

Em 2018, um relatorio da Organizagdo para a Cooperagcdo ¢ Desenvolvimento
Economico (OCDE) revela que em Portugal, a semelhanga de varios outros paises,
existem tré€s principais razdes para niveis tao baixos de adesao a terapéutica. Primeiro,
o problema em si ndo ¢ explicitamente incluido como um dos problemas a cobrir pelas

politicas de satide a implementar pelo estado. Segundo, as intervengdes tendem a

Afonso Sé, 2024 Pagina |13



Regulamentacao associada a Preparacao Individualizada da Medicagao em Farméacia
Comunitaria

atribuir a culpa de ndo adesdo exclusivamente ao utente, ao passo que os estudos
sugerem que caracteristicas do sistema de saude, em particular a qualidade de interagdo
entre o utente e o médico, procedimentos de renovagao de receituario e custos inerentes
ao utente, sao as principais causas. Terceiro, os utentes cronicos tendem a sentir-se
excluidos das decisdes tomadas e terapéuticas escolhidas, levando-os a, de certa forma,
retaliar (conscientemente ou ndo) ao ndo aderirem a terapéutica. Identifica este
relatorio estes trés pontos como focos de melhoria (Khani e Socha-Dietrichi, 2018).

E, por isso, de extrema importancia a identificagio precoce dos fatores responsaveis
pela ndo-adesdo a terapéutica, de forma a oferecer servigos que vao ao encontro das
necessidades do utente (WHO, 2003).

A promogado de um papel mais ativo e uma melhor integracao do farmacéutico na
gestdao da terap€utica dos utentes, bem como na colaboragdo com os médicos ¢
essencial (Aitken e Gorokhovich, 2012).

Os farmacéuticos sdo os profissionais de satide mais acessiveis a populagdo, no
entanto, a prestacao de servigos e a gestao da terapéutica ocupam apenas 20% e 8% do
seu tempo respetivamente, ao passo que quase 60% ¢ passado na dispensa de
medicacdo (Aitken e Gorokhovich, 2012). Em Portugal esta diferenga ¢ ainda maior,
havendo um baixo nivel de implementagdo da maioria dos servigos (Soares, 2018).

Apesar do aumento dos custos redirecionados para a farmacias e farmacéuticos,
uma melhor adesdo a terapéutica pode traduzir-se em beneficios significativos, nao sé
em termos de saude, mas também na poupanga de recursos, apresentando relagdes
custo-beneficio bastante favordveis (Brown et al., 2016). Alguns estudos indicam um
retorno de investimento de cerca de 3 dolares por cada dolar investido (Aitken e
Gorokhovich, 2012), ou até valores superiores, como demonstrado num estudo que
analisou trés patologias: insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial e diabetes, com
relagdes custo-beneficio de 10,1 para 1; 8,4 para 1 € 6,7 para 1, respetivamente (Brown
etal. 2016).

Globalmente, estima-se uma perda anual de 500 mil milhdes de dolares americanos

devido a utilizacdo ndo otimizada de medicamentos, sendo que 57% dessa perda esta
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associada a falta de adesao (Aitken e Gorokhovich, 2012). Na Europa, a falta de adesao
a terapéutica tem um custo anual estimado de cerca de 125 mil milhdes de euros,
resultante de hospitalizagdes, idas as urgéncias e consultas externas evitaveis, sendo a
diabetes, a hipertensao arterial e as dislipidemias as doengas com maior potencial de
poupanca (Khani e Socha-Dietrichi, 2018).

Em Portugal estima-se que exista um desperdicio global médio estimado de cerca
de 4,44€ por cada medicamento prescrito, sendo que cerca de metade desse valor se
deve a ndo adesao a terapéutica. Deste desperdicio, cerca de 60% ¢ suportado pelo SNS
(Mendes et al., 2010). Feitas as contas isto sera, aproximadamente, 1,33€ de
desperdicio por medicamento, por ndo adesao a terapéutica.

Perante esta problematica, e considerando que garantir a utilizagao correta, segura
e eficaz dos medicamentos ¢ uma das principais fungdes do farmacéutico, torna-se
urgente desenvolver e implementar, nas farmdacias comunitdrias, servigos
especializados que promovam a adesdo a terapéutica. Um desses servicos ¢ a
Preparacao Individualizada da Medicacao (PIM), cujo objetivo ¢ ajudar o utente a gerir
a sua medicacdo, assegurando que recebe o medicamento certo, na dose adequada e no
momento apropriado (FIP, 2018).

E essencial reconhecer que este servico ndo é uma solucio isolada, devendo ser
integrado numa abordagem holistica e centrada no utente, com vista a maximizagao

dos resultados em saude (OF, 2018).
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2. Regulamentacio atual da Preparacio Individualizada da Medicacao

2.1. Portugal

De acordo com o manual da Farmacia Hospitalar do INFARMED, a
distribuicao de medicamentos em dose individual unitaria e unidose ja estd regulada
ha muitos anos e tem objetivos semelhantes a PIM, como aumentar a seguranga no
circuito do medicamento, conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes
e diminuir os riscos de interacdes (INFARMED, 2005).

Em 2007, o Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, prevé e define o regime
juridico das farmécias de oficina. Segundo este mesmo decreto, ndo havia, desde o
século passado (anos 60), uma reforma ou reorganizagdo abrangente a nivel juridico
do setor das farmacias. E neste diploma que se introduz a possibilidade de prestagéo
de servigcos farmacéuticos nas farmacias, permitindo que desempenhem outras
funcgdes de relevante interesse publico na promocgao da satde e do bem-estar dos
utentes. (Ministério da Saude - DR 307/2007).

Neste sentido, a Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro, veio definir os
servigos passiveis de serem prestados em farmacias comunitarias bem como os
requisitos minimos para a prestacdo dos mesmos e a devida necessidade de
comunica¢do dos mesmos. (Ministério da Saude - DR 1429/2007)

Foram permitidos os seguintes servigos (Ministério da Saude - DR 1429/2007):

“Apoio domiciliario;

e Administragdo de primeiros socorros;

o Administracdo de medicamentos;

o Utilizag¢do de meios auxiliares de diagnostico e terapéutica;

o Administracdo de vacinas ndo incluidas no Plano Nacional de
Vacinacdo,

e Programas de cuidados farmacéuticos;
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Campanhas de informagado;

’

Colaboragdao em programas de educagdo para a saude.’

Posteriormente, em 2018, a Portaria n.° 97/2018, de 9 de abril vem alterar a

portaria acima, e acrescenta novos servicos (Ministério da Saude - DR, 2018):

“Consultas de nutricdo;

Programas de adesdo a terapéutica, de reconciliagdo da terapéutica e
de preparag¢do individualizada de medicamentos, assim como
programas de educagdo sobre a utilizag¢do de dispositivos médicos,
Realizagdo de testes rapidos para o rastreio de infegoes por VIH, VHC
e VHB (testes 'point of care'), incluindo o aconselhamento pré e pos-
teste e a orienta¢do para as instituicoes hospitalares dos casos
reativos, de acordo com as redes de referenciagio hospitalar
aprovadas e os procedimentos estabelecidos pelas entidades do
Ministério da Saude com competéncia na matéria;

Servicos simples de enfermagem, nomeadamente tratamento de feridas
e cuidados a doentes ostomizados,

Cuidados de nivel i na prevengdo e tratamento do pé diabético, de
acordo com as orientagoes estabelecidas pela Dire¢do-Geral da Saude
Promover campanhas e programas de literacia em saude, prevengdo

da doenga e de promogdo de estilos de vida saudaveis.”

Atualmente, apenas existe mencdo da PIM no n° 1 do artigo 2 da Portaria n.°

97/2018, de 9 de abril, indicando que “As farmacias podem prestar 0s” ... “servigos”

... “de preparacdo individualizada de medicamentos” (Ministério da Satude - DR,

2018).
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Em 2006, inicia-se a tentativa de implementacdo da PIM, com a assinatura do
“Compromisso com a Saude” entre o estado e a ANF, sendo que um dos pontos
(artigo 15.°) deste compromisso visava a introducdo da dispensa de medicamentos
em unidose no ambulatorio (Ministérios da Economia e da Inovacdo e da Saude -
DR 2009).

Em 2009, com a Portaria 697/2009, de 1 de julho, introduziu-se a possibilidade
desse regime de dispensa, de forma voluntaria das Farmacias, mas com diversas
restricdes, como por exemplo geograficas e apenas para medicamentos focados
para situacdes agudas (Ministérios da Economia e da Inovagdo e da Satde - DR,
2009).

Em 2010 foi criada a Portaria 455-A/2010, de 30 de junho, a portaria anterior
foi revogada pois “ndo teve, até a presente data, qualquer aplicagdo pratica”. No
entanto esta teve apenas alguns detalhes alterados (Ministérios da Economia e da
Inovacao e da Saude - DR, 2010).

Nao houve qualquer progresso ou adesdo, por parte das Farmdcias, até a
introducao da PIM na legislagao, através da Portaria n® 97/2018 (Vicente, 2021).

Apos a introdu¢ao da mesma, foi criada pela Ordem dos Farmacéuticos a
Norma Geral n° 30-NGE-00-010-02 a 09-10-2018, sendo um guia de
procedimentos do servico de PIM (OF, 2018).

Em conjunto, estas vieram a permitir a implementacao sustentada e estruturada
do servigo em varias Farmacias.

Foi também criado pela ANF um Guia Prético do servigo de PIM, cuja versao
mais recente ¢ de Maio de 2024 e que permite que as farmacias possam apresentar

este servigo de forma mais homogénea (ANF, 2024).

Afonso Sa, 2024 Pagina |18



Regulamentacao associada a Preparacao Individualizada da Medicagao em Farméacia
Comunitaria

3. Estado atual da PIM em Portugal

Atualmente cada farmécia pode implementar o servico de forma independente,
devendo criar o seu proprio protocolo e respeitando as boas praticas farmacéuticas e a

legislagao em vigor (OF, 2018).

3.1. Projetos Piloto

Existem atualmente véarios projetos piloto entre farmécias e camaras
municipais, Juntas de Freguesia ou outras entidades publicas, para verificar os
beneficios da PIM.

Em Agosto de 2020 foi langado o primeiro projeto, desenvolvido pela
Associacao Nacional de Farmaécias e pela Associacao Dignitude e teve a adesdo da
Camara Municipal de Agueda. Este projeto teve o objetivo de comparticipar em até
5€/semana o servigo de PIM exclusiva para utentes de baixos rendimentos, que
foram encaminhados para a Camara Municipal para verificagdo de elegibilidade
(CMA, 2020).

Este projeto foi evoluindo sendo que, atualmente o mesmo abrange qualquer
doente crénico ou idoso com idade igual ou superior a 80 anos, passando a
comunicagao a ser feita pelo profissional de satde (Médico de Familia, Enfermeiro
ou Farmacéutico) que faz a adesao, por parte do utente, numa plataforma eletronica
da autarquia criada para o efeito. Os idosos t€ém admissdo direta no Programa e os
doentes cronicos tém de apresentar declaracao médica para o efeito. Apds validagao
o utente recebe um cartdo que lhe confere a comparticipacao de 5€ (totalidade do
valor do servico) em qualquer uma das Farmécias aderentes ao Programa (CMA,
2024).

Em Dezembro de 2020 a Camara Municipal de Magao aderiu também ao
projeto desenvolvido (AL, 2020). No entanto, atualmente ndo existe informacao

disponivel sobre a sua introdug¢ao ou continuidade (CMM, 2024). A informagao
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mais recente encontrada acerca da integragdo da Camara no projeto ¢ de novembro
de 2021, no entanto apenas menciona a existéncia do mesmo, sem qualquer
descricdo (CMM, 2021).

Em Setembro de 2022 foi a Junta de Freguesia de Sao Martinho que aderiu ao
Projeto (DN, 2022) e que foi alargado a toda a Regido Autonoma da Madeira em
Outubro de 2022. Tem evoluido de forma positiva havendo comunicagdo recente
de alargamento do Projeto a mais farmdacias (DN, 2024). No caso da Regiao
Autonoma da Madeira a comparticipagao € para os doentes cronicos que se
candidatem através do portal https://pim.iasaude.pt (IAS, 2024).

Em Abril de 2023 a Camara Municipal de Penedono celebrou um protocolo
com a Farmécia Rua para a comparticipagao do servico de PIM, para doentes com
idade igual ou superior a setenta anos, que sejam também doentes cronicos ou
polimedicados. A comparticipagdo neste caso acordada foi de 10€/més (CMP,
2023).

Em fevereiro de 2024, a Camara Municipal de S. Jodo da Madeira iniciou um
Projeto com 4 Farmacias do municipio. Os utentes elegiveis sao selecionados pelo
médico de familia, sendo que o processo passa depois pela Associagdo Nacional
das Farmacias e pela autarquia, culminando na atribui¢do de um cartdo de acesso a
PIM através do Projeto (CMSJM, 2024). O programa devera ser gratuito para o
utente, sendo que parece que a elegibilidade, por enquanto, se aplica apenas pessoas
com dificuldades econdmicas (O Regional, 2024).

Finalmente, em Maio de 2024, foi assinado um protocolo entre a Junta de
freguesia de Paranhos e a Associacdo Nacional das Farmacias para dar acesso a
populacdo com mais de 70 anos e com insuficiéncia econdmica, de forma gratuita,

ao servigo de PIM (Netfarma, 2024).

Afonso Sa, 2024 Pagina |20



Regulamentacao associada a Preparacao Individualizada da Medicagao em Farméacia
Comunitaria

4. A PIM na Europa

Apesar de a PIM estar ainda numa fase bastante inicial em Portugal, existem paises
onde a sua implementagdo ja esta mais evoluida e até mesmo mais implementada e

estabelecida.

4.1. Suica

Na Sui¢a foram introduzidos, em 2002, os blisters de cartdo da PIM, junto com
documentagio e software, nas farmécias comunitarias. E apenas utilizado um
critério (toma de mais de 3 medicamentos diferentes) como requisito pelos seguros

de saude para fornecer reembolso ao servico PIM. (Boeni et al., 2014)

4.2. Finlandia

Na Finlandia, desde o seu langamento em 2002, a PIM automatizada ou semi-
automatizada ¢ o servico de saide mais amplamente implementado nas farmacias
comunitérias do pais. A maioria dos utilizadores do servico sdo pessoas de idade
mais avangada de lares ou que precisam de ajuda em casa. O servigo esta
oficialmente recomendado pelo Ministério da Satide e Assuntos Sociais desde 2007
e em 2016 emitiu diretrizes para a prestacao e uniformizagao do servico, sendo que
as mesmas incluem a necessidade de revisao da terapéutica de forma regular. No
final de 2018, cerca de 80% das farméacias prestam o servico.

Desde a pandemia do COVID-19 que a pratica de dispensa e revisdao da
terap€utica de forma multicanal por chamada, video-chamada ou até utilizando
aplicacdes de smartphone proprias, tém-se tornado cada vez mais comuns.

O servico PIM ¢ comparticipado pela Kela, a instituigdo de seguranca social
responsavel pela implementacao de beneficio de programas sociais na Finlandia,

desde 2006 para pessoas com mais de 75 anos a tomar 6 ou mais medicamentos
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prescritos, passiveis de ser incluidos na PIM. O servico tem de ser prescrito por um
médico e o mesmo tem de fazer revisdo da terapéutica antes de iniciar o servigo.

(Airaksinen ef al., 2021)

4.3. Noruega

Na Noruega o servico PIM ¢ utilizado maioritariamente por pessoas que
utilizam o “Home Care Services” (76%), um servigo que apoia pessoas de modo a
que possam permanecer em casa de forma o mais autdbnoma e durante o maximo de
tempo possivel. E também utilizado por pesosas em lares (21%) e pessoas que
procuram o servigo em farmdacias comunitarias (5%). O servico PIM ¢
comparticipado para pessoas cobertas pelos “Home Care Services”, através de cada

municipio.( Josendal et al., 2020)

4.4. Dinamarca

Na Dinamarca a PIM foi introduzida, em 2001, com o intuito de minimizar
erros de medicagdo.( Lysen et al., 2011) As farmadcias sdo responsaveis pela PIM e
todas as farmacias (autorizadas pela Agéncia Dinamarquesa do Medicamento,
Laegemiddelstyrelsen) do pais prestam o servico. € a regulamenta¢ao do servigo foi
revista em 2023. (Laegemiddelstyrelsen, 2024).

O servico ¢ recomendado para pessoas polimedicadas e cuja terapéutica ndo
estd em constante mudanca. As farmacias fazem a entrega da PIM a cada 2
semanas, na morada da pessoa. A PIM tem um custo de aproximadamente 8€ por

semana, sendo o mesmo passivel de reembolso. (Reuther et al., 2011)
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4.5. Holanda

Na Holanda utiliza-se a versdo de PIM automatizada ou semi-automatizada,
que ¢ a preferencialmente utilizada e escolhida. Pode ser recomendada ou pedida
pelos utentes, familiares, enfermeiros, farmacéuticos ou médicos, no entanto a sua
comparticipacdo apenas ¢ possivel se o médico responsavel iniciar o servigo.

(Mertens et al., 2018)

4.6. Suécia

Na Suécia a PIM utilizada ¢ a automatizada ou semi-automatizada e o servigo
¢ utilizado principalmente em lares. (Johnell K, Fastbom J, 2008)

No caso da Suécia, por todas as farmécias terem pertencido ao estado até 2010
(Bardage et al., 2014), era mais facil implementar novos procedimentos por toda a
rede do que quando se tenta coordenar milhares de empresas privadas, como em
Portugal.

Neste sentido, a PIM ja existia na Suécia antes 1980, sendo introduzido o
sistema PIM automatizada ou semi-automatizada nesta década. Era também um
servico principalmente utilizado em lares geridos pelo estado sueco, adotado com
o intuito de aumentar a seguranca (ao diminuir o erro humano) e diminuir o tempo
despendido neste servico. (Bardage et al., 2014)

Em 1992, quando a responsabilidade administrativa e financeira passou para
cada municipio, o custo e orcamento alocado passou a ser suportado pelos mesmos
levando a adogao, pela grande maioria, da PIM automatizada ou semi-automatizada
fornecida pelas farmacias, que implicou poupanga de custos, tempo € recursos
humanos. Em 1997 o “Swedish Pharmacy Benefit” (a responsabilidade de
comparticipac¢do) foi transferido do governo nacional para cada distrito/condado e

a PIM passou a estar comparticipada. (Bardage et al., 2014)
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A PIM tem de ser receitada por um médico. Toda a medicagdo, incluindo
medicamentos ndo sujeitos a receita médica, ¢ colocada pelo médico numa base de
dados nacional de terapéutica (por utente), que esta acessivel por todos os médicos
e farmdcias. Esta base de dados permite também gerar uma lista com a terap€utica
atual de cada utente que pode ser fornecida ao mesmo ou ao seu cuidador. A
renovagdo, que implica revisdo, da terapéutica tem de ser feita, no minimo, a cada
12 meses. (Bardage et al., 2014)

A partir de 2010, cerca de dois ter¢os das farmacias foram vendidas a entidades
privadas e apenas a partir de 2013 comecaram estas a oferecer novamente o servigo

de PIM. (Bardage et al., 2014)

4.7. Espanha

Em Espanha a PIM ja existe nas farmécias comunitérias desde 2002 (Venalink,
2024), no entanto, apenas foi introduzida na legislagdo em 2011 (BOE, 2011) e
mais tarde também em 2015 (BOE, 2015). Em 2013 o “Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos” criou um procedimento normalizado de
trabalho para servir de guideline ao servico PIM em Espanha, atualizando o mesmo
para a sua versao mais recente em 2018. (Venalink, 2018; CGCOF, 2018)

A semelhanga de Portugal, em Espanha existem alguns projetos piloto para

verificar a viabilidade da comparticipacdo da PIM no pais. (Elglobalfarma, 2024)

4.8. Reino Unido

No Reino Unido, em 1989, a PIM foi introduzida pela Boots, sendo que ¢ um
servico que € prestado pelas farmdcias. (Gilmartin et al., 2015; Sprey SL., 1995)

Estima-se que as farmacias comunitarias do pais preparem cerca de 64 milhdes
de Dispositivos Organizadores da Terapéutica por ano, estando estas

comparticipadas por entidades com o NHS. (Walters et al., 2022)
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A PIM ¢ classificada como um “Locally Commissioned Service” e o processo
¢ iniciado na farmacia. A pessoa tem de cumprir os requisitos presentes no
“Equality Act”, apresentando sinais verificaveis que impedem o cumprimento da

terap€utica sem ajuda da PIM. (CPE, 2024)
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5. Processo do Servi¢co de PIM atual

5.1. Descricao

O servico de PIM, como ja referido anteriormente, ¢ um dos servigos previstos
no regime juridico das farmacias comunitarias e consiste na organizacdo de formas
farmacéuticas solidas para administragdo oral, sob a supervisao e verificagao de um
farmacéutico, de acordo com a posologia prescrita, em dispositivos de multiplos
compartimentos ou em fitas organizadas por toma, selados de forma estanque na
farmécia e descartados apds o uso. Este servico também inclui a prestacdo de
informagdes orais e escritas (incluindo pictogramas) sobre o uso responsavel,
correto, seguro e eficaz dos medicamentos. O principal objetivo da PIM ¢ auxiliar
o utente na administragdo adequada dos seus medicamentos € promover uma maior
adesdo a terapéutica, facilitando o cumprimento da posologia prescrita (OF, 2018;
ANF, 2024).

Uma abordagem multidisciplinar envolvendo outros profissionais de satde,
com grande importancia dos médicos de medicina geral e familiar que estejam a
seguir o utente ¢ da maior importancia para otimizar a implementacao deste servigo
e aumentar a adesao a terapé€utica (OF, 2018). O foco deve estar centrado no utente
e nas suas necessidades especificas e envolvendo também outros profissionais de
saude de proxima interagdo com o mesmo, como enfermeiros, auxiliares de satde
e cuidadores.

Os medicamentos sdo inseridos em Dispositivos Organizadores da
Terapéutica, com divisodrias isoladas e identificadas, onde se distribui a medicacgao
do utente de acordo com os horarios da toma e dias da semana, para um periodo
determinado, geralmente para uma semana. O dispositivo € entregue ao utente (ou
cuidador), que apenas necessita garantir que as tomas indicadas sdo cumpridas de
acordo com a terapé€utica. Os Dispositivos Organizadores da Terapéutica podem

ser agrupados em trés grupos: caixas reutilizaveis de multiplos compartimentos,
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dispositivos tipo blister descartavel e fitas organizadas por toma em alvéolos
(sistema de saquetas) Podem ainda ter diversas formas, tamanhos e capacidades
(OF, 2018; ANF, 2024).

Como referido, todo o processo deste servico ¢ supervisionado pelo
farmacéutico, sendo que o supervisor devera ser distinto do farmacéutico que
realiza a preparacdo. Havendo apenas um farmacéutico na farmécia, a preparacao
pode ser realizada por outro colaborador, ou um técnico de farmécia ou um técnico
auxiliar de farmécia, sempre sob a supervisao e verificacdo do farmacéutico (OF,

2018; ANF, 2024).

5.1.1. Vantagens

5.1.1.1. Utente

O servigo de PIM ¢ extremamente vantajoso para o utente, tendo
como principal vantagem a adesdo a terapé€utica, que inclui a redugdo de

erros (Reis, 2018), tais como:

e Esquecimentos;
e Omissdes;
e Duplicagdes

e Interagdes medicamentosas

Um relatério da Royal Pharmaceutical Society (RPS) indica que
a PIM utilizada de forma individual ndo mostra alteragdes significativas na
melhoria da adesdo a adesao a terap€utica, exceto em casos especificos onde
os doentes demonstram dificuldades praticas em gerir a sua terapéutica,

sendo que o indicado ¢ haver uma abordagem focada no utente onde se pode
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escolher um ou mais servigos que possam beneficiar o mesmo, estando a
PIM incluida nesta lista, assim como o acompanhamento, a revisdao da
terapéutica e até oportunidades de educacdo em literacia associada aos
desafios que o utente possa estar a passar. Também ¢ referido que ha
necessidade de mais investigacao do tema (RPS, 2013; RPSFAQ, 2013).

Mais recentemente, em 2024, a Care Quality Commission
suporta esta ideia e referencia o estudo acima, bem como guias da NICE
(National Institute for Health and Care Excellence) e até refere possiveis
desvantagens da PIM enquanto servi¢o individual, como desperdicio de
medicagdo (ao invés do oposto, um dos objetivos da PIM) sem haver a
devida formagdo tanto dos utentes, como dos profissionais de saude (CQC,
2024).

Mesmo assim, existem exemplos onde se verificam vantagens
da PIM.

Um estudo britdnico mostra que em locais onde a PIM ¢
utilizada se verificam mais erros na administracdo de medicacdo que nao
pode ser incluida na mesma (Barber et al., 2009).

Um estudo sueco sobre a perspetiva dos utentes acerca da PIM
chegou a conclusdo que, de uma forma geral, foi reportado que ajuda a
corrigir erros de dosagem, reconhecer a medicacdo e que o utente se sente
mais envolvido nas decisdes sobre o tratamento (Bardage C, Ring L., 2016).

Um estudo de Oxford verificou que, apesar de haver menor
conhecimento sobre a terapéutica de utentes a utilizar PIM, os mesmos
demonstravam uma maior adesdo a terapéutica (Kwint et al., 2013).

Um estudo portugués concluiu que a PIM, quando em conjunto
com acompanhamento farmacéutico, melhora diversos biomarcadores
clinicos (Mosca et al., 2013).

Estes estudos mostram resultados positivos no aumento da

adesdo a terapéutica, assim como outros que verificaram que programas de
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revisdo da terapéutica reduzem os problemas de saude, nimero de
hospitalizagdes e consultas de urgéncia dos utentes incluidos nesses
programas (Costa et al., 2015; Guerreiro et al., 2005). O ndo seguimento da
terap€utica pode resultar em patologias menos controladas e aumento da
utilizagdo de recursos de saude, como consultas, exames laboratoriais,
tratamentos e episddios de urgéncia ou internamentos (Costa et al., 2015;
Guerreiro et al., 2005), suportando isso através de estudos que indicam que
um dos principais motivos de internamento e episodios de urgéncia se
prende com problemas de adesdo a terapéutica (Osterberg L, Blaschke T,
2005; Granada, 2012).

Tendo em conta estes dados, conseguimos ver uma clara
vantagem a nivel econdmico para o utente, que ao aumentar a adesdao a
terap€utica, aumenta a eficicia da mesma, levando a menos episodios
agudos que possam levar a uma urgéncia, menor risco de hospitalizagdo e
menos gastos, ndo sO para o utente como também para o SNS. E expectavel
também uma melhoria no bem-estar e qualidade de vida do utente.

O servico ¢ também benéfico para cuidadores de utentes,
particularmente quando existem varios utentes ao cuidado dos mesmos,
como ¢ o caso de lares de idosos. Permite facilitar a gestdo da medicacao,
bem como a sua aquisi¢do, conservagao ¢ administragao.

No entanto ¢ importante colmatar o “afastamento” por parte do
utente quanto ao consequente desconhecimento da medicagdo que esta a
tomar (visto que acaba por passar a gestdo da terap€utica para o
farmacéutico), que pode ocorrer com este tipo de servico e forma de adesao
a terapéutica. Nesse sentido, ¢ importante manter uma revisao regular da
terapéutica junto do utente ou cuidador, um contacto préximo com o(s)
médico(s) prescritor(es) e apostar na educacdo e aumento de literacia em

saude do utente, fornecendo os folhetos informativos da medicacdo bem
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como outros métodos para que o utente se sinta confiante, confortavel e

informado da terapéutica que esta a fazer.

5.1.1.2. Farmacia

A PIM, como servico, podera ser um recurso diferenciador, uma
mais-valia e vantagem competitiva, para a farmacia de forma a destacar-se
no ambito da satde ao providenciar um produto importante, essencial e
mesmo indispensavel para diversos utentes (Graga S, 2017).

A farmacia pode, com este servico, destacar-se na forma de
aproximacdo entre a mesma e a comunidade onde estd inserida,
personalizando as experiéncias que 0s utentes, ou mesmo 0S Seus
cuidadores, tém com a farmacia (Costa FA, 2016). E criado um vinculo com
o utente que destaca e demonstra como o papel da farmacia ainda pode ter
um impacto significativo, ¢ cada vez maior, no apoio, por parte do
farmacéutico, no quotidiano, estilo e qualidade de vida do utente. Vincula e
fideliza o utente a farmdacia, demonstrando-se um servico benéfico para
ambos que promove a adesdo ao tratamento, ajudando no cumprimento da
terapéutica (Graga S, 2017). Este acompanhamento farmacéutico centrado
no utente reforca a exceléncia e o conhecimento especializado que a
farmécia pode oferecer ao utente dentro de varias das suas necessidades,
conseguindo assim refor¢gar um ecossistema médico-farmacéutico que deve

ser promovido e destacado dada a sua utilidade (Graga S, 2017).
5.2. Destinatarios
A PIM carece de uma entrevista inicial para determinar se € o servigo mais

indicado para a pessoa que o estd a requerer ou que teve referéncia para o mesmo

(OF, 2018; ANF, 2024).
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Existem varios critérios de inclusdo para tomar esta decisdo quanto aos

destinatarios da PIM (OF, 2018; ANF, 2024).

. O utente pode apresentar um ou mais destes critérios e destes destacam-se:

O utente ser polimedicado (terapéutica com cinco ou mais
medicamentos)

Utentes que reportem dificuldade no processo de uso do medicamento
(por exemplo por confundir os momentos da toma e os proprios
medicamentos a tomar)

Utentes com dificuldades de adesdo a terapéutica de modo nao
intencional, como esquecimento de toma da medicagdo

Utentes com dificuldades de gestao da terapéutica em geral

Regimes terapéuticos complexos

Utentes com limitagdes fisicas, incluindo as de manipulacdo da
medicacao

Utentes com pouca autonomia nas atividades do dia-a-dia

Utentes que se ausentem frequentemente da sua residéncia habitual por
curtos periodos (por exemplo, 4 semanas)

Utentes com doengas cronicas que levam a toma de varios
medicamentos

Utentes idosos

Utentes que possam ser incluidos em programas especificos acordados
com entidades locais

Utentes identificados pelo farmacéutico, ou referidos pelo médico, por
qualquer das razdes anteriores ou outras nao previstas

Cuidadores de um ou mais utentes que possam necessitar de ajuda na

gestao da terapéutica do(s) utente(s) a seu cargo.
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O Servico de PIM pode ser solicitado, sugerido ou referenciado por qualquer
dos intervenientes, ou seja, solicitado pelo utente ou pelo seu cuidador, identificado
e sugerido pelo farmacéutico ou referenciado/prescrito pelo médico assistente.
Como ¢ um servigo que pode nao ser uma solugdo adequada para qualquer pessoa,
deve estar sujeito a uma avaliacdo prévia, com critérios de inclusao ou exclusao

(OF, 2018; ANF, 2024).

5.2.1. Critérios de inclusdo ou exclusdo

Como qualquer servigo, € como mencionado anteriormente, o servico de PIM
¢ destinado a casos especificos e pode ndo ser adequada a todos utentes,
devendo apenas ser fornecido aqueles que possam de facto beneficiar do
mesmo. Passa pelo farmacéutico realizar a avaliacdo prévia prevista e
selecionar o melhor curso de otimizacdo para o utente, seja este o servico de
PIM ou técnicas de sensibilizagdo, educagdo e motivagao para a saude (Costa
etal., 2015).

Também no caso de se verificar ndo adesdo intencional, como falta de
motivacdo e erros devido a comprometimentos cognitivos graves, outras
alternativas deverdo ser consideradas (ANF, 2024).

Outros exemplos que podem ser fatores de exclusao tém de ser tidos em conta,
como a impossibilidade fisica de utilizar o servico, como ¢ o caso de doentes
com Parkinson, artrite reumatoide ou condigdes que afetem a visdo do utente.
Se o utente ndo tiver a capacidade cognitiva para compreensao do processo, isto
também podera ser um impedimento (Costa et al., 2015).

Finalmente, mesmo quando o utente cumpre os critérios de inclusao, pode nao
estar recetivo ao mesmo, por sentir um maior controlo pelo método tradicional
de toma de medicagdo e, de alguma forma, controlo proprio da sua doenga

(Costa et al., 2015).
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No entanto, a vantagem de este método poder promover o foco no utente, bem
como a sua inclusdo e comunicacdo junto com o farmacéutico e o médico (e
possivelmente outros profissionais de satde relevantes) ¢ um fator

extremamente importante a ter em conta na avaliagdo para a adesao ao servigo.

5.2.1.1.  Apresentacao do Servigo

De acordo com a norma da Ordem dos Farmacéuticos, ¢
recomendado que o servico de PIM tenha uma explicacao clara e facil de
entender para apresentar ao utente (OF, 2018), sendo que a mesma deve
incluir varios pontos essenciais:

e “Em que consiste o servi¢co?

e De que forma se organiza e como se usa a caixa
dispensadora/dispositivo?

e Detalhar a necessidade de recolha dos dados
sociodemogrdficos, clinicos e farmacoterapéuticos.

e Referir que, perante este procedimento de recolha de
informagdo, existe ainda uma analise critica feita de
forma  sistematica (Revisdao da Medicagao,
detalhada em Norma propria), durante a qual caso
se detectem e.g. medicamentos duplicados,
discrepancias medicamentosas, doses ou posologias
incorretas ou interagoes major, havera interven¢do
adequada a acordar com o utente e o prescritor.

e C(Clarificar sobre a obrigacgdo de o utente informar o
farmacéutico  sobre  qualquer mudan¢a no

tratamento (mesmo que por diferentes médicos).
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Clarificar que estas alteragoes ndo deverdo ser
feitas por iniciativa do utente (e.g. adicionar ou
retirar comprimidos).

Informar sobre a necessidade de o farmacéutico
contactar com o(s) médico(s) para clarificar
quaisquer aspetos da terapéutica.

Informar sobre a necessidade de o farmacéutico
contactar com enfermeiros ou cuidadores informais
que assegurem a administrag¢do dos medicamentos.
Prestar garantia de total confidencialidade por
parte do farmacéutico.

Informar sobre a necessidade de apresentar com
antecedéncia suficiente as receitas médicas.
Informar sobre o custo do servigo e modelo de
pagamento.

Informar, se aplicavel, da recomendacgdo de deixar
os medicamentos a guarda da farmadcia para que
haja maior controlo sobre os erros de medicagdo.
Informar o utente de que os medicamentos ficam
conservados de forma a ndo alterar a qualidade e

’

permitindo a rastreabilidade dos mesmos.’

5.2.1.2.  Adesao ao servi¢o

Existem varias formas de adesdo ao servico de PIM. A mais

tradicional, descrita pela Norma da Ordem dos Farmacéuticos indica que

pode ser o utente a solicitar a mesma, bem como informagao sobre a mesma,

pode ser referenciado ou ter indicagdao do seu médico para o servigo ou por
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identificacdo e sugestdo do farmacéutico. Sao verificados os critérios de
elegibilidade do utente e da sua medicagdo, explicado o servi¢o, como
descrito acima (OF, 2018).

Posteriormente, passa-se a recolha de informagdo inicial
(integrada no ponto seguinte da avaliacao farmacéutica) e de consentimento
informado, sendo que ambas devem decorrer, se possivel em espaco
privado e dedicado ao efeito, como o gabinete de atendimento
personalizado (OF, 2018).

Para além deste processo, existem algumas variantes atualmente
que envolvem a participacdo de algum 6rgdo publico especifico, como
Juntas de Freguesia ou Camaras Municipais, onde para além dos passos
acima, existem também alguns passos de elegibilidade e verificacdo da

mesma para a propria comparticipagdo do servigo, como mencionado

anteriormente nos Projetos Piloto.

5.2.1.3.  Avalia¢ao Farmacéutica

A Avaliagdo Farmacéutica ¢ um dos passos mais cruciais no

servigo de PIM.

E composta por duas fases:

e A entrevista inicial;

e A revisao da medicacgao.

Ambas as etapas sao alvo de Normas proprias.
A entrevista inicial pretende recolher toda a informacao

relevante e necessdria para a revisdo da medicacdo e para fazer uma
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avaliacdo basica da adequacdo da terapéutica ao utente. A revisdao da
medicacdo pretende a prevencao, identificacdo e resolucdo de possiveis
problemas relacionados a medicacao e terapéutica em si (OF, 2018).

Tanto a entrevista inicial como a revisao da medicagdo sdo
servigos independentes da PIM, no entanto sdo essenciais e altamente
recomendados no caso de ser efetuado o servico de PIM. Pode também
haver uma revisao da medicagdo sem ligacao a PIM. Estes servigos devem
ser prestados da forma mais integrada possivel, consoante a situagdo e
necessidade do utente (OF, 2018).

No caso da PIM deve ser feita no minimo uma revisdao de
medicacdo de nivel 1. Revisdes mais avangadas e detalhas ndo sao
obrigatorias, no entanto, consoante a situagdo podem ser benéficas (OF,

2018; PCNE, 2013).

5.2.1.3.1. Entrevista Inicial

A entrevista inicial, como mencionado anteriormente
deve ser feita em local privado e dedicado ao efeito, como o
gabinete de atendimento personalizado. A entrevista deve ser
feita diretamente com o utente ou com o seu cuidador (OF,
2018; ANF, 2024).

No caso de utente institucionalizados deve ser fornecida
toda a informac¢do relevante por um representante da
institui¢do, sendo que isto inclui terapéutica detalhada prescrita
pelo médico (substancias, posologias, duracdo do tratamento,
observagdes, etc.), bem como alergias e qualquer outra
informacao que poda afetar a avaliacao (ANF, 2024).

Sao verificados os critérios de elegibilidade, que incluem

todos os fatores mencionados acima que possam excluir o
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utente da prestacdo deste servigo, como a capacidade fisica e
cognitiva ou mesmo a motivagao para o mesmo, mas também
da terapéutica em si (forma farmacéutica de estabilidade) (OF,
2018; ANF, 2024).

Deve ser avaliado o beneficio do servigo para cada utente
de forma personalizada, tendo em conta se ¢ justificavel a
utilizacdo do mesmo para a medicagao que pode ser incluida
face a medicacao total, se a razdo da ndo adesao a terapéutica ¢
intencional (levando a outras estratégias, como ja
mencionado). Deve também ser aproveitada esta interacao para
identificar todos os fatores que a afetem a adesdo ao regime
terapéutico para, em conjunto com o utente, encontrar solugdes
para os ultrapassar (ANF, 2024).

Nesta entrevista ¢ onde ¢ feita uma explicagdo um pouco

mais detalhada do servigo (OF, 2018; ANF, 2024), como:

e Funcionamento do Dispositivo Organizador da
Terapéutica,

e Obrigatoriedade de comunicagdo sobre qualquer
mudanca de terapéutica por parte do utente ou
cuidador;

e Informar sobre a necessidade de contacto dos
profissionais de saude ligados ao utente acerca de
aspetos da terapéutica que precisem de
clarificacao;

e Informar sobre a necessidade de
disponibilizagdo, com antecedéncia, das receitas

médicas para a dispensa da medicagao;
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e Informar sobre o custo do servi¢o e a forma de

pagamento.

E feita também a assinatura do consentimento informado
e feita a devida explicacdo do mesmo, sobre como ¢ feito o
tratamento dos seus dados pessoais, de acordo com o
Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD) e a Lei
n.° 58/2019, de 08 de agosto, que assegura a execu¢do, na
ordem juridica nacional, do RGPD, assinando também o
documento comprovativo dessa informagao prestada (OF,
2018; ANF, 2024)

Cada parte fica com uma cdpia devidamente assinada
por ambos os intervenientes, ficando a copia da farmacia em
arquivo apenas durante o periodo do servigco e periodo legal
adicional necessario determinado por legislagdo vigente que
seja aplicavel apos o final da intervencao farmacéutica junto ao
utente (ANF, 2024).

Novamente, no caso de o utente ndo estar disponivel,
estes documentos sao assinados pelo cuidador ou responsavel
da institui¢do e toda a informagao providenciada aos mesmos
(ANF, 2024).

E feita nesta entrevista a recolha e registo dos dados
biogréaficos e de toda a informagao objetiva e subjetiva que
possa ser relevante para a revisdo da terapéutica, sendo que a
mesma inclui:

e Regime terapéutico completo (Figura 4.1), quer

seja medicamentos sujeitos € nao sujeitos a
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Nome e Dosagem

Forma Indicaco Posologia

Farmacéutica Terapéutica prescrita

1 a0 pequeno-

Hipertensio Arterial

Comprimido
almogo

0 lanche

1 ao jantar

slipidemia 1 ao jantar

1 a0 pequeno-

receita médica, suplementos, ou qualquer outra

substancia que o utente esteja a tomar;

Medico
prescritor

Posols Data de init
'osologia ata de inicio Observacaes

efetiva da toma

N Tomava anteriormente Lisinopril 20mg (sem controlo da

1 a0 pequen g (sem ¢
M Fev 2012 Dr. Mario Costa

almogo HTA)

1 e Mar 201
1 ao jantar +de 5 anos Dr. Mario Costa
Tow
1 ao jantar Set 2019 Dr. José Remédios
1 ao pequeno-
Jan 2018 Dr* Raquel Isidoro
almogo

out 2021 Dr* Raquel Isidoro

Figura 5.1: Exemplo de Regime Terapéutico (ANF, 2024)

Para cada medicamento deve ser incluida a
substincia ativa e o nome comercial, dosagem,
forma farmacéutica, posologia, indicag¢ao
terapéutica, instrugdes especiais de utilizacao,
data de inicio da toma, médico prescritor, € outra
informacdo relevante, tal como precaugodes
particulares de conservacgao.

Dados de saude (Figura 4.2) que, sendo

opcionais, podem incluir historial clinico

(incluindo medicagdes passadas e motivo da
descontinuagdo das mesmas), alergias, estado

vacinal, outras informag¢des de saude e bem-estar
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e resultados de avaliagdes biométricas e/ou

bioquimicas.
PROBLEMAS DE SAUDE
Problema Data do diagnostico Observacoes
Hipertensao Arterial Setembro 2012
Diabetes mellitus tipo 2 Janeiro 2015
Dislipidemia Margo 2017

Historia Familiar e Antecedentes Pessoais

Histéria familiar de AVC (pai). Antecedentes: cataratas (foi operado hé cerca de 10 aros).

Figura 5.2: Exemplo de Dados de Savde (ANF, 2024)

e Habitos de vida do utente (Figura 4.3),
preferéncias, crengas, objetivos de saude,
conhecimento em saude e fatores
socioecondmicos que possam afetar o acesso a

medicamentos.
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E OUTRA INFORMACAO RELEVANTE DO UTENTE
Habitos tabagicos: Fumador O Nao Fumador O Ex-Fumador @ | Se fumador, que tipo? _Tabaco (cigarro)

Qual a quantidade por dia? __Cerea de 10 cigarvos/dia Ha quanto tempo? Fumou durante 20 anos. Deixou hé 10 anos

Ing oblicas: Sim @ Nao O | Se sim, qual a quantidade e frequéncia? * cop2 & vinho & almags

ecafé: SimO Naol | Sesim, qual a quantidade?

Atividade fisica: Sim O Nao @ | Se sim, qual a modalidade e frequéncia?
Alimentaca
Estado vacinal: Gripe @ Pneumocécicad | Outras:
Alergias:
Analises laboratoriais Data 10 o1 2023
Parametro Resultado Parametro Resultado
unidades) valor referencia (unidades] [valor referencial
Glucose (mg/dL) 121 (74-106 mg/dL) Triglicerideos (mg/dL) 162 (<150)
HbALc (%) €3% (4.3-59)
Colestero| Total (mg/dL) 202 (<190)
Colestero|l HDL (mg/dL) 40 (» 40)
Colestero| LDL (mg/dL) 126 (< 130)
Parametros avaliados na farmacia
IMC PAS cT
. 27,4 . 135 .
(kg/m?] (mmHg) (mg/dl) D—
PA PAD .- C-LDL
leml] (mmHg] (mg/dl) -
Glicemia 145 Pulso - C-HDL
[mg/dl] (ocasional) (bpm] (mg/dl) —
HbA1 T
e INR J_
(% (mg/dl)

zacao de equipamentos de autovigilancia
Tensiémetro O Glicometro & Outro:
Técnica correta @ Técnica incorreta [0  Obsg.: Tem dificuldade em efetuar a leitura no visor do equipamento

Observacoes Utente avalia regularmvente a tensio arterial na farmécia. (1x/sem). Valores registados na Ficha de

Acompanhamento do Sfarma

Comegou autovigilincia da glicemia quando iniciou insulina.

Figura 5.3: Exemplo de Habitos de Vida (ANF, 2024)

Finalmente ¢ feito o agendamento do levantamento do
dispositivo bem como o esclarecimento de quaisquer davidas,
questdes ou preocupacdes sobre o servico ou sobre a propria

terapéutica.
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5.2.1.3.2. Revisao da Medicacao e Terapéutica

Apoés a entrevista inicial, j& com toda a informagdo
necessaria, pode proceder-se a revisao da medicagao.

A revisao da medicagao ¢ uma avaliacao estruturada dos
medicamentos de um doente com o objetivo de otimizar o uso
dos mesmos e melhorar os resultados a nivel de satde. Isto
inclui a detecdo de problemas relacionados a substincias e
recomendacao de intervengdes/solugdes. (PCNE, 2018)

E uma revisio da terapéutica personalizada e focada nas
necessidades especificas do utente e tem como objetivo a
prevencdo, identificagdo e resolugdo de problemas
relacionados coma utilizagdo dos medicamentos que possam
comprometer o seu uso correto, efetivo e seguro. O
farmacéutico, ao utilizar uma abordagem sistematizada,
beneficia a identificacdo mais eficaz desses problemas e
garante que as necessidades terapéuticas do utente sao
atendidas (OF, 2021; ANF, 2024).

E avaliado cada medicamento individualmente (Figura
4.4) relativamente a sua adequacao, efetividade e seguranca,
bem como possiveis interagdes entre os mesmos. Deve também
ser analisado o nivel de adesdo a terapéutica e dependendo do
mesmo podera ser necessario comunicar/reportar este facto ao
médico assistente e, se aplicavel, outros profissionais de saude
que estejam envolvidos na garantia da adesdo a terapé€utica do
utente. Isto para que possa ser criada uma coordenacao
multidisciplinar para colmatar esse problema (OF, 2021; ANF
2024).
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SERVICO DE PREPARACAO INDIVIDUALIZADA DA MEDICACAO

AVALIACAO DA ESTABILIDADE

Nome do Utente José Silva Santos Ferveira

Data e rubrica do

Forma Consideracdes scbre 3 estabilidade do medicamento
Nome e Dosagem do medicamento Farmachutica {indicar fontes de informacdo consuitadas] Incluir no DOT? rlsp::r:‘lcp-la
medi o a de qua 8. iais de
Lisinopril + - ; - = * v = o
Hidroclorotia=da CEDIME ~ Comprimido | cOnServagho (Fonte: RCM). — L
Compatible. Protect from mojsture and [ight. (fonte: NHS MCA O Nao 05/01/2023
20wg + 12 5mg 5
Stability Tool)
Proteger da |uz colocando material de protegdio.
Compatible. Exposure of furosemide tablets to [ight may cause
discoloration. Should be stored and dispensed in well-closed, light-
Furosemida CEDIME ) resistant containers (fonte: RCM). o Sim S7
Coraprimido . . - S
“0mg Stable, requires storage in light-resistant containers (Lim CX, O Néo 05/01/2023
Aliakbari M, Gokulanathan VR, et al. Stability implications of
repackaged medications in dose administration ajds: a systematic
review. International Journal of Pharmacy Practice. 2022 May 26&)
: meds ndo ita de i v B as de
Acido acetilsalicilico - o v p o s * - ® Sim S7
omprimido  conservagfo (fonte: RCM).
CEDIME 150wg et o4 O Nao 05/01/2023
Sinvastating + Ezetimiba Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade e da
=z (fonte: RCM). . =7
CEDIME Cowrnprimido fu= (fors ) M) . & Sim _
Compatible. Store in well-closed containers. Protect from moisture O Néo 05/01/2023
2 s
20mg + 10mg and [ight. (fonte: NHS MCA Stability Tool)
Metformina CEDIME - O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de Sim S7
oraprimido
1000mg = conservagho (fonte: RCM). O Néo 05/01/2023
Antes da abertura inicial: Conservar no frigorifico (2—-2°C)
Solugdo Durante a utilizagio ou quando tramsportado como sobresselente: 0 Sim 7
Insulina Levetir
Injetdve| temperatura inferior a 30°C. Manter o cartucho dentro da 3@ N&o 05/01/2023

zmba!agzw\ exterior para proteger da fuz (Ffonte: RCM).

Figura 5.4: Exemplo de Revisao Terapéutica (ANF, 2024)

Como mencionado anteriormente, existem varios tipos
de revisao da medicagdo. A minima para a PIM ¢ a revisao de
nivel/tipo 1, que consiste numa revisao simples, baseada no
histérico disponivel na farmacia, sendo que a mesma revela
interacoes medicamentosas, alguns efeitos secundarios,
dosagens de medicacdo que possa ser considerada anormais e

problemas de adesao (PCNE, 2013).
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As revisoes mais avancadas, como 2A, 2B e 3 ndo sao
obrigatorias, no entanto, consoante a situacdo podem ser
consideradas benéficas para o utente (PCNE, 2013).

A revisao de nivel/tipo 2A pode ocorrer em situagdes em
que ha abordagem direta ao utente e ¢ baseada no seu historico
teraputico e informagdo extra providenciada pelo utente.
Revela interagcdes medicamentosas, alguns efeitos secundarios,
dosagens de medicagdo que possam ser consideradas anormais
e problemas de adesdo, mas também interacdes entre
medicamentos e alimentos, problemas de eficacia, efeitos
adversos e problemas ou interagdes com outros medicamentos
ndo sujeitos a receita médica, suplementos ou outras
substancias reportadas pelo utente (PCNE, 2013).

A revisdo de nivel/tipo 2B ocorre quando existe acesso
aos dados/observagoes do médico assistente ¢ ¢ baseada no
histérico terapéutico e informagdo médica. Revela interagdes
medicamentosas, alguns efeitos secundarios, dosagens de
medicagdo que possam ser consideradas anormais e problemas
de adesdo, mas também interagdes entre medicamentos e
alimentos, problemas de eficacia, bem como descoberta de
medicacdo indicada que ndo esta a ser tomada e medicacgao a
ser tomada que nao estd indicada (PCNE, 2013).

A revisao de nivel/tipo 3 ¢ a mais avangada. Ocorre
baseada no histérico terapéutico, informag¢ao médica e clinica
e informagdo extra providenciada pelo utente. Revela todas a
informacdes conjuntas das revisdes anteriores (PCNE, 2013).
Tem a vantagem de poder comparar inconsisténcias entre o que

¢ reportado pelo utente e o que ¢ reportado pelo médico.
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5.3. Requisitos

5.3.1. Técnicos e Profissionais

Existem ja diretrizes bem definidas por parte da Ordem dos

Farmacéuticos relativamente a quem pode participar da PIM e em que termos

e ordem de trabalhos os mesmos devem ser executados (OF, 2018; ANF, 2024).

Existam diferentes fases, bem delimitadas, para o PIM:

Inicia-se com uma entrevista inicial para recolha de toda a
informacdo necessaria para revisdo da terapéutica e
elegibilidade para o servico;

Posteriormente ¢ feita uma andlise de forma a rever a
terapéutica,

Seguidamente procede-se a preparacdo do Dispositivo
Organizador da Terapéutica onde existe uma primeira
verificacao de controlo;

Por fim, ¢ feita a segunda verificacdo, sendo que a mesma serve
como verificagdo de redundancia para evitar erros na

preparacdo, a chamada dupla verificagao.

Idealmente, ¢ recomendado que todo o processo seja exercido por

farmacéuticos € 0 mesmo tem sempre, no minimo, um papel de supervisao.

Ainda assim, prevé-se que podera haver participagdo por parte de Técnicos de

Farmécia ou Técnicos Auxiliares de Farmdcia, em tarefas de preparagcdo do

Dispositivo Organizador da Terapéutica, para auxiliar o Farmacéutico e sempre

sob a sua supervisao (OF, 2018; ANF, 2024).
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Considera-se que, exceto no que diz respeito a fase de preparagdo acima
mencionada, todas as fases do processo de PIM, desde a entrevista inicial até a
verificacdo final, sejam obrigatoriamente exercidas por um farmacéutico. Dai
que, apesar de ser refor¢ada a importancia de ser um processo preferencial dos
farmacéuticos, no caso de a farmacia ndo reunir essas condigdes, ou seja, ter
apenas um farmacéutico, esta prevista a possibilidade de integracao destes
outros profissionais (OF, 2018; ANF, 2024).

Ainda assim aconselha-se que o farmacéutico defina e delimite todas as
fases com procedimentos que facilitem a sua execugdo, devendo todo o
processo ser registado em cada fase e garantida a sua supervisao pelo mesmo
(OF, 2018; ANF, 2024).

Nos casos em que seja possivel a PIM ser realizada por dois
farmacéuticos, que ¢ o recomendado, devem ser definidas duas fungdes, a de
Farmacéutico Responsavel pela preparacdo e a de Farmacéutico Supervisor
Responsavel pela verificagdo, sendo todo o processo de entrevista inicial,
revisdo da terapéutica, preparacdo e primeira verificacdo (na fase da
preparagdo) feito pelo Farmacéutico Responsavel pela preparagdo e a segunda
verificacdo, dupla verificagdo final, por parte Farmacéutico Supervisor
Responsavel pela verificagdo, de forma a assegurar que todo o processo evita a

possibilidade de erros (OF, 2018; ANF, 2024).

5.3.2. Infraestruturas

A farmacia deve dispor, obrigatoriamente, de duas zonas para o servico
de PIM, a zona de armazenamento e a zona de acondicionamento. E
recomendado ainda que haja um gabinete de atendimento personalizado para
garantir a privacidade e confidencialidade da entrevista (OF, 2018; ANF, 2024).
A zona de armazenamento da PIM ¢ o local onde se armazena a

medicacdo excedente ja dispensada para o utente, mas que ainda nao foi
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incluida no Dispositivo Organizador da Terapéutica e deve ser separada da
restante medica¢ao de venda ao publico, em local proprio que mantenha as
condi¢des de acondicionamento do medicamento. Os medicamentos de cada
utente devem estar fisicamente separados uns dos outros e devidamente
identificados (OF, 2018; ANF, 2024).

A zona de acondicionamento ¢ o local designado para a preparagdo dos
Dispositivos Organizadores da Terapéutica e aconselha-se a utilizagcdo do
laboratorio da farmacia, sendo o mais apropriado visto que se deve garantir que
o local tenha as melhores condi¢des de higiene e seguranga para a manipulacao
de medicamentos. Ao designar esta area tem de se garantir, antes da preparacao
de cada Dispositivo Organizador da Terapéutica todas as normas de salubridade
e desinfecdo, bem como a desocupagdo de qualquer elemento ou produto que
possam interferir e¢/ou contaminar ou ainda induzir o erro em todo ou qualquer
parte do processo de PIM (OF, 2018; ANF, 2024).

Na PIM cada Dispositivo Organizador da Terapéutica, de cada utente,
deve ser preparado individualmente mantendo apenas os elementos
estritamente necessarios para a execucdo do mesmo, devendo ser limpo e
desinfetado o local de trabalho e material utilizado a cada preparacao e mudanca
de utente. Devem também ser utilizados sempre os materiais de protecao
individual e/ou pingas, consoante as necessidades e de acordo com as boas

praticas farmacéuticas (OF, 2018; ANF, 2024).

5.3.3. Regulamentares

Desde a introducao da PIM na legislagdo, em que o servigo passou a
poder ser prestado nas farmdacias comunitarias, passou assim a estar sujeito a
comunica¢do obrigatdéria ao INFARMED, aquando do inicio do mesmo

(INFARMED, 2018).
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Esta comunicagdo ¢ feita online, no site do INFARMED através da
plataforma interna, o Portal Licenciamento +. Atualmente a opcao a selecionar
denomina-se "Programas de adesdo a terapéutica, de reconciliagdo da
terapéutica e de preparac¢do individualizada de medicamentos, assim como
programas de educagdo sobre a utiliza¢do de dispositivos médicos" (ANF,
2024).

O servigo de PIM deve seguir as Boas Praticas de Farmadcia
Comunitaria, as Normas publicadas pela Ordem dos Farmacéuticos e a
legislacao aplicavel. Deverdo também ser aplicadas as Boas Praticas a observar
na preparacdo de medicamentos manipulados, no que diz respeito as
especificagdes de recursos humanos, instalagdes, equipamentos e
documentacgao (OF, 2018).

Caso a farmacia opte por seguir um método automatizado, deve também
ter-se em conta as recomendacdes presentes no Manual da Farméacia Hospitalar
do INFARMED, segundo a ANF, bem como outras referéncias com informacgao
sobre este processo (ANF, 2024), como por exemplo um rascunho de guidelines
da Associa¢do Europeia de Farmacéuticos Hospitalares sugerida pela Ordem
do Farmacéuticos (OF, 2018).

Caso a farmécia opte por integrar o servigo de entrega ao domicilio no
servico de PIM, a ANF lang¢ou a circular n.° 0271-2023, “Servico de
Preparagao Individualizada da Medicagdo (PIM) e Servi¢co de Dispensa de
Medicamentos ao Domicilio”, que contém diretrizes para o efeito (ANF, 2024).

Para todas as situagdes referenciadas ¢ recomendado que cada farmacia
desenvolva o seu proprio Procedimento Normalizado (Manual de
Procedimentos), com descricdo de todas as fases e procedimentos associados
ao servico de PIM, desde a apresentacdo do servico até a forma de entrega do
Dispositivo Organizador da Terapéutica ao utente, incluido todos os

procedimentos, de implementacgdo, pratica, preparagdo, registo e exemplos de
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documentos a utilizar, com a devida identifica¢ao de todos os intervenientes e

responsaveis do processo (OF, 2018).

5.3.4. Fiscais

O servigo de PIM esté isento de IVA (ANF, 2024), o que significa que
a prestacao deste servico ndo estd sujeita a aplicacao de qualquer taxa de IVA.
Esta isencdo representa uma vantagem para os utentes, que beneficiam de um
servigo mais acessivel, e para as farmdcias, que conseguem proporcionar um
atendimento mais focado no bem-estar e seguranga dos seus clientes, sem que

o custo do IVA interfira no prego final do servico.

5.3.5. Seguro de Responsabilidade Civil

E fundamental assegurar que o seguro de responsabilidade civil
profissional da farmacia ou do farmacéutico cobre especificamente a prestagao
do servigo de PIM. Essa garantia ¢ crucial, pois a PIM envolve a manipulagao,
organizacdo e¢ reembalagem de medicamentos para os utentes, o que pode
implicar riscos associados a erros ou problemas que possam surgir durante o
processo. Uma cobertura adequada assegura protecao financeira e legal em caso
de eventuais reclamacgdes, acidentes ou incidentes relacionados ao servigo,
garantindo que o profissional esteja devidamente protegido em eventuais
situagdes que possam comprometer a seguranca do utente ou a integridade do
servico prestado (OF, 2018),

A Associacao Nacional das Farméacias tem uma apolice que oferece a
todos os seus associados, que abrange este servigo, desde que o mesmo seja

prestado de acordo com a legislagao (ANF, 2024).
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5.3.6. Tecnologicos

A nivel tecnoldgico existem varias opgdes de software, no entanto estes
sao normalmente separados dos softwares usuais que cada farmécia ja utiliza
usualmente e cada um deles costuma estar ligado ao aparelho automatico ou
semiautomatico que a farmécia opta por adquirir.

Um exemplo deste tipo de software € o utilizado pela dispensadora
semiautomatica RDC-45, comercializada pela Ti-Medi, e que ¢ compativel com
a mesma, mas também um software que pode ser utilizado junto com o método
manual de PIM, servindo para uma gestao do servico em si e dos stocks que ja
estdo dispensados para os utentes participantes. O problema deste tipo de
software € que funciona em paralelo com o software que as farmacias usam para
o atendimento, faturagcdo e gestdao de stocks.

O software mais utilizado atualmente pelas farmacias em Portugal ¢ o
Sifarma e este ndo tem qualquer tipo de integragdo com instrumentos utilizados
para a PIM nem uma érea dedicada ao servico no mesmo.

No entanto comegam a surgir alguns exemplos de software que as
farmécias usam para o atendimento, faturacdo e gestao de stocks que estdo a
fazer a integracao do servigo de PIM nos mesmos, para facilitar a transferéncia
dos stocks dispensados, € minimizar erros de transmissdo de informagao entre
softwares, permitindo fazer um acompanhamento mais integrado do servigo e

dos utentes participantes. Um exemplo ¢ o Winphar.

5.4. Implementagao

O Diretor Técnico de cada farmacia € o responsavel pela implementagdo do
servico de PIM, de acordo com a legislagdo em vigor, bem como com a Norma da
PIM da Ordem dos Farmacéuticos e qualquer outra diretriz aplicavel, exemplos ja

mencionados em pontos anteriores (OF, 2018).
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5.4.1. Preparacao

Segundo essa mesma Norma, o processo de reacondicionamento de
medicamentos de uso Unico personalizado implica, geralmente, a retirada do
medicamento da embalagem original, com exce¢do de situagdes especificas
claramente identificadas numa sec¢ao propria (OF, 2018).

Podera ser necessario que a farmdacia adquira equipamentos para
blisteragem e desblisteragem, assim como blisters de variados tamanhos e
formas e, dependendo do sistema, pode ainda haver a necessidade de fitas que
irdo formar os alvéolos para a toma da medicacdo. A farmécia deverd ter em
consideragdo os custos associados a estes materiais e equipamentos, garantindo
que a escolha dos mesmos se adequa as necessidades especificas do servigo e
ao orcamento disponivel (OF, 2018).

O dispositivo podera apresentar diferentes formatos e métodos de
selagem variados, tanto manuais como automatizados. A Norma da PIM da
Ordem dos Farmacéuticos prioriza a utilizagdo de processos de selagem
manuais, pois existe uma maior seguranga associada a mesma (OF, 2018).

Apesar de existir ainda a possibilidade de utilizar caixas reutilizaveis
neste servigo, uma vez que esta alternativa requer procedimentos adicionais de
limpeza para evitar, por exemplo contaminacdes cruzadas e pelo facto de serem
habitualmente usadas pelo cidaddao, comprometendo assim o controlo rigoroso
da estabilidade dos medicamentos recondicionados, recomenda-se o uso de
embalagens descartaveis, que oferecem também uma vantagem adicional na

monitorizagdo da adesdo a terapéutica (OF, 2018).

5.4.1.1. Manual
O processo de selagem manual do dispositivo (Figura 4.5)
reflete a abordagem tradicional na farmacia. Este método implica um

conjunto de etapas meticulosas, desde a colocacdo dos medicamentos nos
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alvéolos, conforme a prescricao médica, até a verificacao e validagao final,

assegurando assim a precisdo e¢ a conformidade com os requisitos

estabelecidos (ANF, 2024).

Preparacéo
lndividualizada da
edicacdo

Figura 5.5: Exemplo de Método Manual (ANF, 2024)

As principais vantagens deste método sdo a sua simplicidade e
acessibilidade para todas as farmacias, sem a necessidade de realizar
investimentos em tecnologia. Contudo, para manter o elevado nivel de
seguranga para o utente ¢ necessaria a implementagdo de um rigoroso
controlo de qualidade e, adicionalmente, a preparagdo manual ¢ um

processo mais moroso (ANF, 2024).

O procedimento tem diversas etapas:

1. Verificar a area de trabalho, certificar que se encontra

limpa e livre de outros medicamentos ou documentos
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10.

nao relacionados com o Dispositivo Organizador da
Terapéutica a preparar.

Verificar a disponibilidade de todos os medicamentos
necessarios, em quantidades e com periodo de validade
vigente.

Verificar a disponibilidade de toda a documentagdo
necessaria ao registo da preparagao.

Efetuar a rotulagem do Dispositivo Organizador da
Terapéutica.

Tomar medidas de protecdo adequadas, como colocar
luvas ou outros equipamentos de protegado, se aplicavel.
Colocar a cartonagem sobre o suporte com a face
autocolante virada para cima e encaixar o blister.
Reacondicionar os medicamentos de acordo com o
regime terapéutico do utente. Por motivos de seguranca,
¢ aconselhavel realizar o reacondicionamento individual
dos medicamentos, assegurando que cada um estd
corretamente colocado antes de iniciar o seguinte.
Realizar a verificacdo inicial. Antes de fechar o
dispositivo, serd necessario efetuar uma recontagem das
unidades para confirmar que correspondem a ficha de
tratamento do utente. Este controlo deve ser realizado
por meio de um sistema de dupla verificacdo ou de
deteccao de erros, comparando o registo manual com os
dados dos registos informaticos. Apos a verificagdo, o
dispositivo ou sistema devera ser fechado.

Retirar o papel da face autocolante do dispositivo.
Dobrar a face autocolante sobre o blister e colar a partir

da dobra para o exterior.
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11. Selar com o auxilio do rolo.

12. Realizar a verificacdo final. Esta ¢ efetuada por um

segundo operador, o mesmo devera ser um farmacéutico
nao envolvido na preparagdo do dispositivo, € esta
verificacdo devera ser efetuada logo apds a selagem
(OF, 2018).

A verificacao final consiste na (OF, 2018):

e Recontagem das unidades contidas em cada
alvéolo do dispositivo (por toma), de acordo com
a informacao contida no rotulo do dispositivo;

e Verificagdo da medicagdo nao incluida no
dispositivo, de acordo com a informacao contida
no rétulo do dispositivo e sua conformidade com
a ficha do utente;

e Verificacdo da informagao contida na rotulagem
do dispositivo, referente a medicacao incluida no
dispositivo, assim como a sua conformidade

com a informacgao contida na ficha de utente;

E imprescindivel que exista um registo detalhado do
procedimento de dupla verificagdo, garantindo a
rastreabilidade e a conformidade com as normas
estabelecidas. Este registo devera incluir as verificacdes
iniciais e finais, sendo legivel a informagao referente aos
responsaveis por cada uma destas atividades, a
documentacdo deve ser mantida na farmécia por um

periodo minimo de um ano, assegurando a sua
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acessibilidade para futuras consultas e auditorias (OF,
2018).

13. Proceder a lavagem e secagem cuidadosa do material
utilizado, garantindo que esteja devidamente limpo e
livre de residuos antes de ser armazenado ou utilizado.

14. Registar de forma detalhada todas as etapas do processo,
assegurando que cada acdo realizada ¢ devidamente

documentada para futura referéncia.

5.4.1.2. Semi-automatico

A preparacdo semi-automatizada consiste na automatizacao de
determinadas etapas do processo de preparacao (ANF, 2024), utilizando
sistemas como:

e Sistemas de preenchimento assistido por computador
que utilizam leitores Datamatrix, juntamente com guias
com tecnologia LED, para indicar de forma clara e
precisa os alvéolos (Figura 4.6) onde os medicamentos
devem ser colocados.

e Controlo de qualidade com registo fotografico.

e Dispositivos de contagem automatica

e Impressora de etiquetas.
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Figura 5.6: Exemplo de Alvéolos do Método Semi-automatico (ANF, 2024)

Este tipo de preparacdo possibilita uma maior agilidade em
determinadas etapas do processo e diminui a probabilidade de erro humano
durante a sua execucao. No entanto, € necessario realizar um investimento

em tecnologia para implementar essas melhorias de forma eficaz (ANF,

2024).

5.4.1.3. Automatico

Na preparagao automatica todo o processo € executado por meio

de sistemas automatizados (Figura 4.7), abrangendo os passos desde a
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contagem até ao reacondicionamento e rotulagem dos dispositivos. Esta
abordagem apresenta como vantagens a redugdo do tempo de preparagio e
a minimiza¢do do risco de erros humanos. No entanto, ¢ fundamental
considerar o investimento inicial neste tipo de tecnologia, bem como a

necessidade de assegurar a sua manuten¢do continua para garantir o

funcionamento adequado dos sistemas (ANF, 2024).

Figura 5.7: Exemplo de Robots do Método Automatico (ANF, 2024)

Nestes sistemas, os medicamentos sdo acondicionados em
recipientes designados como canisters. Estes canisters sdao tremonhas
calibradas, projetadas em termos de forma e tamanho para acomodar um

medicamento especifico. E fundamental que apenas medicamentos do
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mesmo lote sejam armazenados dentro do mesmo canister, a fim de garantir
a integridade e a seguranga do produto (ANF, 2024).

Cada canister ¢ identificado por um codigo RFID (Identificacao
por Radiofrequéncia), que o robd consegue reconhecer independentemente
da sua localizacdo. Este sistema possibilita a identificacdo rapida do
medicamento, a gestdo eficiente do stock e a rastreabilidade dos
dispositivos preparados (ANF, 2024).

Existem diversos sistemas de robos destinados a preparacao
automatizada, que se distinguem principalmente pela sua capacidade de
armazenamento e pela variedade de medicamentos que conseguem gerir
através dos canisters (ANF, 2024).

Podem ainda apresentar diferencas em termos de
funcionalidades, como a inclusao de um sistema de corte de comprimidos
integrado. Além disso, estes robds estdo equipados com autocanisters
(tremonhas universais) que possibilitam a adi¢do de outros medicamentos
conforme as necessidades, incluindo a medicagao fracionada. Também
dispoe de um sistema de tabuleiros, que permite a introducao manual de
medicamentos que ndo estejam atribuidos a nenhum canister especifico

(ANF, 2024).

5.4.2. Selagem

A selagem pode ser feita a frio ou a quente. Se a farmacia optar pela selagem a
quente, ¢ necessario utilizar um dispositivo especializado que possibilita uma
selagem rapida, reduzindo ao minimo a exposi¢do dos medicamentos a

temperaturas elevadas preservando assim a sua integridade (ANF, 2024).
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5.4.3. Custos

Os custos de implementacdo e manutencao podem ser extremamente
variaveis, consoante o método utilizado. O método manual com selagem a frio
e registo manual ¢ o mais econdmico de implementar pois a farmacia nao tem
de investir grande capital nos materiais necessarios, nem comprar ou subscrever
um software de gestao do servi¢o. No entanto também ¢ o método mais moroso
e que utiliza mais recursos humanos por consequéncia.

A farmdcia tem de analisar a razdo custo/beneficio do investimento em
métodos automaticos ou semiautomaticos bem como em software de gestao
baseado nas suas necessidades, ou seja, a partir de um certo nimero de utentes
a utilizar o servi¢o, podera justificar-se o investimento em métodos mais

sofisticados, rapidos e que tém um melhor controlo para evitar erros.

5.5. Metodologia

O processo de preparagao deve ser efetuado, na sua totalidade, na zona de
acondicionamento anteriormente mencionada, que sera normalmente uma area do
laboratorio da farmécia (OF, 2018; ANF, 2024).

No caso do processo manual, pode haver necessidade de preparacao de mais
do que um Dispositivo Organizador da Terapéutica caso haja mais periodos de toma
que os presentes num Unico dispositivo. Pode também haver necessidade de
preparagao de novo Dispositivo Organizador da Terapéutica no caso de ocorrer
uma alteracao urgente na terapéutica (OF, 2018; ANF, 2024).

Como j& mencionado, antes do inicio da preparagcdo do Dispositivo
Organizador da Terapéutica, deve garantir-se que a zona de trabalho esta limpa e
desocupada, sem nenhum elemento ou produto que possa interferir no processo ou
induzir erro e/ou contaminagdo e devendo colocar-se exclusivamente os

medicamentos do utente para o qual se esta a preparar a caixa dispensadora, sempre
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garantindo os cuidados nas boas praticas de manipulagdo de medicamentos (OF,

2018; ANF, 2024).

E também importante minimizar as interrupcdes, durante a preparagdo, para

evitar erros (ANF, 2024).

5.5.1. Materiais

Existem varios materiais necessarios para o servico da Preparagao

Individualizada da Medicagao (OF, 2018; ANF, 2024). De um modo geral sao

0s seguintes:

Dispositivos Organizadores da Terapéutica (cartonagem -+
blister - se dispositivos de multiplos compartimentos - ou fita);
Suporte para colocar o blister (se preparacao manual);

Rolo para selagem (se selagem manual);

Alcool 70%;

Dispositivo para corte de comprimidos;

Pingas esterilizadas para manipular os medicamentos;
Equipamentos de protecao individual (toucas, mascaras e luvas
descartaveis, sendo que nao se deve utilizar luvas de latex caso
apessoa a quem se destina a medicacgao seja alérgica ao mesmo);
Roétulos e etiquetas;

Recipientes/caixas para guardar a medicacdo do utente, se
aplicavel,;

Formularios necessarios para documentar os processos €
procedimentos envolvidos na preparagao;

Materiais informativos e publicitarios do servigo (por exemplo,

folhetos);
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e Comunicac¢ao do valor do servico num local visivel da farmacia.

5.5.2. Medicamentos passiveis de serem incluidos na Preparagdo

Individualizada da Medicagao

Para que um medicamento possa ser incluido no procedimento de
recondicionamento para a PIM, ¢ imprescindivel que dois requisitos
fundamentais sejam cumpridos de forma cumulativa: primeiro, a forma
farmacéutica do medicamento deve ser adequada; segundo, € necessario
assegurar que o medicamento mantém a sua estabilidade apds o
recondicionamento, durante todo o periodo previsto para a sua utilizacao. Além
desses critérios, ¢ crucial avaliar aspetos de seguranga relacionados com o
manuseio e administracdo do medicamento, bem como as questdes legais
associadas (OF, 2018; ANF, 2024).

No ambito dos dispositivos de dispensacao utilizados na PIM, apenas

podem ser incluidas formas farmacéuticas s6lidas unitarias destinadas a

administracao oral (OF, 2018; ANF, 2024), tais como:

e (Cépsulas;

e (Céapsulas de libertacao modificada;

e Comprimidos;

e Comprimidos revestidos;

e Comprimidos de libertagdo modificada;
e Comprimidos gastrorresistentes);

e Drageias.

Sao abrangidos por este servigo todos os medicamentos cujas

caracteristicas  fisico-quimicas e farmacéuticas (com ou sem o
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acondicionamento primario) permitam manter a estabilidade quando
reacondicionados nos Dispositivos Organizadores da Terapéutica, pelo tempo
necessario para a sua utilizacao (OF, 2018; ANF, 2024).

No que diz respeito as formas farmacéuticas revestidas, ¢ importante
verificar a estabilidade do revestimento. Em alguns casos, o revestimento pode
deteriorar-se mais rapidamente do que o prdprio principio ativo, o que
compromete a eficacia do medicamento. A degradacdo do revestimento pode
levar a libertagdo prematura do farmaco em locais indesejados do trato
gastrointestinal ou a libertagdo acidental de doses elevadas (conhecida como
dose dumping), o que pode causar efeitos toxicos ou diminuir a eficacia
terapéutica (OF, 2018; ANF, 2024).

No caso dos medicamentos embalados originalmente em recipientes
multidose, o prazo de utilizagdo apds o reacondicionamento no Dispositivo
Organizador da Terapéutica ndo pode exceder o prazo de validade estipulado
apds a abertura da embalagem original, conforme descrito no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento ou no Folheto Informativo (OF, 2018; ANF,
2024).

Contudo, este procedimento ndo ¢ aplicavel a medicamentos
higroscopicos (como formas dispersiveis, orodispersiveis, efervescentes, bucais
ou sublinguais), medicamentos sensiveis a luz ou aqueles que requerem
precaucdes especiais de conservagdo, tais como a refrigeracdo. Dispositivos
Organizadores da Terapéutica embalados em equipamentos de selagem a
quente também nao devem incluir substancias termolédbeis, devido ao risco de
degradacao pelo calor (OF, 2018; ANF, 2024).

Medicamentos embalados em blisters de aluminio/aluminio ou em
blisters de cor escura, que indicam maior sensibilidade a humidade ou a luz,
podem necessitar de uma avaliagdo adicional antes de serem incluidos na PIM.

Nesses casos, ¢ aconselhavel consultar literatura especializada ou o titular da
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Autorizacao de Introdug¢dao no Mercado para obter informacgdes mais detalhadas
sobre a estabilidade do medicamento (OF, 2018; ANF, 2024).

Algumas formas farmacéuticas, como adesivos transdérmicos,
dispositivos de inalacdo, formas liquidas orais (como xaropes ou solucdes),
medicamentos topicos, homeopaticos, injetaveis, colirios, € medicamentos que
requerem conservacdo no frio ou sdo sensiveis a luz, ndo podem ser
reacondicionados nos Dispositivos Organizadores da Terapé€utica, devendo ser
dispensados separadamente. Este procedimento também nao ¢ recomendado
para medicamentos de alto custo que sdo geralmente restritos ao ambiente
hospitalar (OF, 2018; ANF, 2024).

Além disso, certos medicamentos, como citotoxicos, teratogénicos,
sensibilizantes (como penicilinas) ou estupefacientes, requerem manuseamento
cuidadoso e, em alguns casos, armazenamento especifico. Se incluidos na PIM,
os estupefacientes que ainda ndo tiverem sido colocados no Dispositivo
Organizador da Terapéutica devem ser armazenados em cofres, conforme exige
a legislagao (OF, 2018; ANF, 2024).

Ao reacondicionar varios medicamentos no mesmo compartimento,
especialmente se forem formas de libertagdo modificada, deve ter-se cuidado,
pois ainda ndo hd evidéncia conclusiva sobre possiveis interacdes entre
medicamentos nesses sistemas (OF, 2018; ANF, 2024).

O farmacéutico tem um papel crucial na avaliacao do beneficio real do
servigo, principalmente quando hd uma quantidade elevada de medicamentos
que ndo podem ser incluidos no Dispositivos Organizadores da Terapéutica.
Recomenda-se a consulta de fontes confidveis, como o Specialist Pharmacy
Service (SPS), para obter informacdes atualizadas sobre a estabilidade dos
medicamentos, embora a data atual nao haja um site equivalente disponivel a

nivel nacional (OF, 2018; ANF, 2024).
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5.5.3. Condigdes de conservacao

Para cada medicamento passivel de ser incluido na PIM deve ter-se em
conta as condi¢cdes de conservagdo, que sdao fornecidas pelos titulares de
Autorizacao de Introdug¢do no Mercado, pois cada um pode ter condigdes de
temperatura, humidade e luminosidade que podem ter de ser tidas em conta para
ajustar na preparagao dos Dispositivos Organizadores da Terapéutica (OF,
2018).

Alguns principios ativos descritos como instaveis devem ser mantidos
no seu acondicionamento primadrio, o qual € posteriormente inserido dentro do
blister de PIM. Devem ser fornecidas instrugdes claras ao utente ou cuidador
sobre a necessidade de retirar o medicamento do blister original. Em alternativa,
esses medicamentos podem ser entregues fora do blister de PIM (OF, 2018).

No que diz respeito as formas farmacéuticas revestidas, como os
comprimidos revestidos, ¢ fundamental verificar a estabilidade do
revestimento, ja que este pode degradar-se mais rapidamente que os principios
ativos. Em formulacdes de libertacio modificada, essa degradacdo pode
provocar uma libertagdo inadequada do principio ativo, seja por ocorrer num
local incorreto do organismo ou devido a libertagdo de uma dose excessiva,
comprometendo a eficacia e seguranga do medicamento (OF, 2018).

Para as formas farmacéuticas higroscopicas (como comprimidos
dispersiveis, orodispersiveis, sublinguais, efervescentes e liofilizados orais),
fotossensiveis ou que requeiram condigdes especiais de conservacao, devem
seguir-se as recomendacdes constantes da embalagem original, podendo ser
necessario manté-las no blister primario (OF, 2018).

O reembalamento de formas farmacéuticas contendo agentes exsicantes
na sua embalagem original ¢ desaconselhado. J4 no caso dos medicamentos
termolabeis, ndo ¢ recomendada a selagem a quente do blister, devido ao risco

de degradagao do produto (OF, 2018).
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A estabilidade de um medicamento reembalado pode ser influenciada
por fatores como a sua formulagdo (se ¢ orodispersivel, efervescente, etc.), as
propriedades quimicas e fisicas dos principios ativos e excipientes, as condi¢oes
de armazenamento (temperatura, humidade, luz, oxigénio) e o material
utilizado para o reembalamento (Albert ef al., 2017).

Segundo a Farmacopeia Internacional, a instabilidade fisica de um
medicamento pode ser identificada por sinais como excesso de pd ou
fragmentos no recipiente, fusdo, formacao de cristais, descoloragdo, inchago,
manchas, lascas, nivelamento ou rachamento. Estes critérios visuais sdao uteis
como métodos de triagem para avaliar a estabilidade dos medicamentos

reembalados (Albert ef al., 2017).

5.5.4. Prazos de Validade dos Dispositivos Organizadores da Terapéutica

Existem ainda poucos estudos acerca da estabilidade de medicamentos
que tenham sido alvo de um processo de reembalamento. Para além disso estes
estudos sdo bastante varidveis e nao sao unanimes (Albert et al., 2017).

No entanto todos parecem ser superiores ao periodo mais habitual da
PIM de uma semana. A indicagdo em Portugal, dada pela Norma Geral da
Ordem dos Farmacéuticos, ¢ de que se podera garantir a estabilidade até 4
semanas, apesar de ressalvar que deve ser algo pontual e evitado, bem como
que deve ser sempre considerada a informagdo constante da literatura e
especificamente as informacgdes fornecidas pelo titular de Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado de cada medicamento, relativamente a sua estabilidade.
Medicamentos com o mesmo principio ativo podem ter diferentes
comportamentos consoante os excipientes que o compdem (OF, 2018).

A remocdo da embalagem original do medicamento compromete a
validade indicada pelo fabricante, uma vez que o armazenamento fora da

embalagem primaria pode acelerar a deterioracdo do principio ativo ou de
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algum excipiente. Além disso, mesmo que a estabilidade fisica e quimica do
medicamento nao seja diretamente afetada, podem ocorrer alteragdes na
aparéncia, como mudanca de cor, textura ou forma. Estas mudangas visuais
podem gerar desconfianga no utente, levando-o a recusar a toma do
medicamento, mesmo que este ainda seja seguro e eficaz (Albert et al., 2017).

Dependendo do pais, o tempo maximo recomendado varia desde 28 dias
a 60 dias, desde que sejam mantidas as condi¢cdes de normais de temperatura e
humidade para conservagio de medicamentos. E também unanime que néo deve
ser ultrapassado o prazo de validade da embalagem original do medicamento

(Albert et al., 2017).

5.5.5. Atualizagdo da terapéutica

O farmacéutico, como ja mencionado, deve informar o utente ou
cuidador da importancia de aviso, com a maxima antecedéncia possivel, sempre
que haja uma mudanca no tratamento. Estas alteracdes podem ocorrer por
diversos motivos, como uma revisao da medicagdo, alteracdo do estado de
saude do utente, ou qualquer outro acontecimento que leve as mesmas (OF,
2018).

Quando se verificar esta situagdo deve haver atualizacdo dos registos

terapéuticos do utente na farmacia e ¢ recomendado:

e Comprovativo da mudang¢a de terapfutica, quer seja por
documento assinado pelo médico ou nova prescrigdo médica;

e Em caso de episddio agudo que leve a hospitalizacao, deve
pedir-se o relatorio de alta hospitalar para arquivo de copia na

farmacia;
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Atualizar as alteragdes na ficha de acompanhamento do utente,
quer seja esta manual ou em software proprio;

Efetuar uma nova revisao terapéutica, semelhante a feita apos a
entrevista inicial ou outras que tenham vindo a ser feitas
regularmente, para verificar potenciais novos problemas como
novas interagoes medicamentosas, efeitos secundarios, doses de
medicacdo que possam ser consideradas anormais. Também
devem ser verificadas interacoes entre medicamentos ¢
alimentos, problemas de eficacia, efeitos adversos e problemas
ou interagdes com outros medicamentos nao sujeitos a receita
médica, suplementos ou outras substancias reportados pelo
utente, bem como descoberta de medicacdo indicada pelo
médico que ndo esta a ser tomada e medicagdo a ser tomada que
ndo estd indicada.

Validar o novo plano terapéutico com o médico

5.5.6. Etiquetagem/Rotulagem

O Dispositivo Organizador da Terapéutica deve ser cuidadosamente

identificado e etiquetado ou rotulado de maneira personalizada, assegurando

que seja entregue ao utente correto e que contenha todas as informagdes

necessarias para o seu uso adequado. Esta personalizacdo deve incluir dados

essenciais como o nome do utente, o periodo de tempo a que se refere, os

horarios exatos de administragdo e quaisquer outras instrugdes relevantes, como

a forma correta de tomar os medicamentos. A correta rotulagem do Dispositivo

Organizador da Terapé€utica € crucial para evitar erros de medicacao e garantir

que o utente siga o plano terapéutico de forma segura e eficaz (OF, 2018; ANF,

2024).
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Esta informacao deve garantir alguns pontos importantes (OF, 2018;

ANF, 2024):

A personalizacao da identificacdo no Dispositivo Organizador
da Terapéutica deve ser realizada utilizando o método mais
apropriado e disponivel na farmdcia, garantindo clareza e
acessibilidade para o utente. Este processo pode ser feito de
forma manuscrita, impressa ou utilizando qualquer outro
método identificativo explicativo, que permita uma leitura fécil
e imediata. Independentemente do método escolhido, o objetivo
¢ garantir que as informacdes cruciais, como o nome do utente,
horarios de administracao e dados relevantes da medicagao,
estejam claramente visiveis, contribuindo para a seguranga e
eficacia do tratamento.

O Dispositivo Organizador da Terapéutica deve conter todas as
informacdes essenciais para assegurar o uso correto da
medicacdo. Isto inclui, em primeiro lugar, o nome completo do
utente a quem o dispositivo se destina, permitindo a sua
identificacdo inequivoca. Também ¢ crucial que cada
compartimento do dispositivo especifique de forma detalhada a
data e a hora em que cada medicamento deve ser administrado,
assegurando que o utente ou cuidador siga rigorosamente o
plano terapéutico. Estes dados ajudam a evitar erros de
administracdo e promovem uma melhor adesdo a terapéutica
prescrita.

O tempo de wutilizagdo do dispositivo organizador de
medicamentos ¢ estabelecido com base na duracdo do

tratamento que nele se encontra armazenado, sendo que, em
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geral, este corresponde a um periodo de uma semana. Este
intervalo temporal deve estar claramente identificado no proprio
dispositivo, de forma a ser facilmente visivel e compreensivel
para o utente. Além disso, ¢ fundamental garantir que o periodo
de uso do dispositivo ndo exceda a validade dos medicamentos
nele contidos, assegurando, assim, que o utente nao tome
medicamentos cujo prazo de estabilidade e seguranga tenha
expirado. Este registo claro contribui para uma utilizagdo segura
e eficaz da medicacao.

Quando duas pessoas partilham a mesma residéncia, torna-se
possivel diferenciar os dispositivos de dispensa de
medicamentos através da utilizagdo de uma fotografia do
respetivo utente ou de outro tipo de identificador visual
personalizado. Este recurso ajuda a garantir que cada pessoa
receba a medicagdo correta, minimizando o risco de trocas
acidentais. Além da fotografia, podem ser utilizados outros
elementos distintivos, como etiquetas coloridas, codigos
alfanuméricos ou simbolos especificos, que facilitem a
identificacdao rapida e precisa dos dispositivos por parte dos
utentes ou cuidadores. Esta pratica ¢ especialmente util em
contextos em que a medicacdo ¢ semelhante entre os
conviventes, contribuindo para uma gestdo mais segura e
eficiente da terapéutica.

Recomenda-se a implementagdo de um identificador unico para
cada Dispositivo Organizador da Terapéutica, de modo a
garantir a rastreabilidade ao longo de todo o processo de
preparacdo e administracdo da medicagdo. Este identificador

pode ser composto por um numero de série, codigo de barras ou
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outro método que permita distinguir cada dispositivo de forma
individual e inequivoca. A rastreabilidade assegura que qualquer
erro ou inconformidade possa ser facilmente identificado e
corrigido, permitindo também um acompanhamento mais
rigoroso do historico de medicacdo do utente, promovendo a
segurancga € a transparéncia na gestao da terapéutica.

Sempre que se verifica baixa literacia por parte do utente,
recomenda-se a utilizagdo de pictogramas que ilustrem de forma
clara e simples a indicagdo do medicamento. Estes simbolos
visuais ajudam a facilitar a compreensao das instrugdes de uso,
especialmente para pessoas com dificuldades em interpretar
texto escrito, garantindo que o utente entenda corretamente
quando e¢ como deve tomar os medicamentos. O uso de
pictogramas contribui para uma maior adesdo a terapéutica e
reduz o risco de erros de administracao, promovendo um acesso
mais inclusivo e eficaz ao tratamento.

Sempre que se considere que a ingestdo de alimentos possa
interferir com a biodisponibilidade do medicamento, deve ser
avaliada a possibilidade de incluir uma indicacdo clara, seja de
forma escrita ou através de pictogramas, que oriente o utente
sobre o momento correto da toma, com mengdes como "antes de
comer" ou "depois de comer". Esta informagdo adicional ¢
fundamental para garantir que o medicamento seja administrado
nas condi¢des ideais, maximizando a sua eficicia e
minimizando potenciais interagdes alimentares que possam
comprometer a absor¢ao ou a a¢ao do principio ativo.

Caso seja necessario preparar mais de um Dispositivo

Organizador da Terapéutica por semana, ¢ fundamental fornecer
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ao utente instrugoes claras sobre a ordem correta de utilizagao
dos dispositivos. Isso pode ser feito através de uma identificagao
sequencial em cada caixa, como por exemplo, indicando "1 de
2" e "2 de 2". Este método garante que o utente siga a sequéncia
apropriada de utilizagdo dos medicamentos, evitando confusdes
ou trocas que possam comprometer a adesdo a terapé€utica ¢ a
eficacia do tratamento. A clareza na identificacdo ¢ essencial
para assegurar a correta administragdo dos medicamentos ao

longo do periodo prescrito.

Tendo em conta os pontos mencionados, a rotulagem do Dispositivo

Organizador da Terapéutica deve ser clara, concisa e incluir, de forma

sistematizada (ANF, 2024), as seguintes informacodes essenciais:

Nome do utente a quem se destina o dispositivo;

Dados da farmacia (nome, morada e contactos);

Informagdo sobre todos os medicamentos incluidos e nao
incluidos no Dispositivo (nome, dosagem, forma farmacéutica,
cor, forma ou outro método de identificagdo, posologia e
instrucoes especiais de utilizagdo);

Data de preparacao e prazo de validade do dispositivo;

Periodo para o qual se destina a medicacao (determinado pela
duracdo do tratamento nele incluido e que ndo ser superior ao
prazo de validade dos medicamentos incluidos);

Numero de lote (identificador unico para cada dispositivo, por
forma a assegurar a rastreabilidade);

Instrugdes de conservagao;

Informagao "Manter fora do alcance das criangas".
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5.5.7. Registo da Preparagdo
O registo da preparacdo do Dispositivo Organizador da Terapéutica

(Figura 4.8) deve ser detalhado e parametrizado de forma a garantir a

rastreabilidade e o controlo do processo (OF, 2018; ANF, 2024).

SERVICO DE PREPARACAO INDIVIDUALIZADA DA MEDICACAOQ

FOLHA DE REGISTO DA PREPARACAQ

edoutente  José Silva Santos Ferreira

N Lote do DOT Data da Intervalo a que se Data de validade = Responsavel pela Farmacéutico
Preparacao destina preparacao Supervisor
01/05/2023 a > /
JF/0s/23/53 28/04/2023 07/05/2023 S7 4
07/05/2023
02/05/2023 a -
JF/0S/23/52 05/05/2023 e 14/05/2023 7 7%

14/05/2023

a

Vel e v @

Figura 5.8: Exemplo de Registo de Preparagdo (ANF, 2024)

Este registo pode seguir a estrutura abaixo descrita (OF, 2018; ANF
2024):

e Numero de lote: Este identificador unico deve permitir a
rastreabilidade completa do processo de preparagdo e controlo.
Pode ser uma combinag¢ao numérica, alfabética ou alfanumérica

que identifique especificamente o lote do Dispositivo
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Organizador da Terapéutica (Ministério da Saude - DR, 2004).

Uma sugestdao de composi¢do do numero de lote seria:

o Iniciais do nome do utente

o 2 digitos para o més da preparacao

o 2 digitos para o ano de preparagdo

o S1-S5 (indicando a semana do més para a qual a

medicacao se destina).

Exemplo: AA/01/20/S1, onde "AA" sdo as iniciais do
utente, "01" corresponde a janeiro, "20" ao ano de 2020,

e "S1" a primeira semana do més.

e Data de preparagdo: A data exata em que o Dispositivo
Organizador da Terapéutica foi preparado, o que permite
verificar a conformidade temporal em relacdo a validade dos
medicamentos.

e Validade: O prazo de validade do dispositivo deve ser calculado
com base na duracao do tratamento, geralmente uma semana, e
na estabilidade dos medicamentos reembalados. Em nenhuma
circunstancia, o prazo de validade do Dispositivo Organizador
da Terapé€utica devera ser superior a quatro semanas, € sempre
deverd respeitar o prazo de validade original dos medicamentos

incluidos.

Este sistema de registo assegura o controlo rigoroso de cada Dispositivo
Organizador da Terapéutica, garantindo a rastreabilidade, seguranca e a correta

utilizacao dos medicamentos fornecidos (OF, 2018; ANF, 2024).
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5.5.8. Entrega ao Utente

Na primeira vez que o utente recebe o Dispositivo Organizador da
Terapéutica, € imperativo que o farmacéutico realize uma explicagao detalhada
e uma demonstracao pratica sobre como utilizar e conservar adequadamente o
dispositivo. O farmacéutico deve abordar a etiquetagem utilizada e esclarecer o
prazo de validade dos medicamentos. Para garantir a compreensao e correta
utilizacao, recomenda-se que, nesta primeira entrega, o utente seja solicitado a
demonstrar a sua capacidade de manuseio do dispositivo, assim reforcando a
aprendizagem e a seguran¢a na administragdo da medicacao (OF, 2018; ANF,
2024).

Os folhetos informativos de todos os medicamentos incluidos no
Dispositivo Organizador da Terapéutica devem ser entregues ao utente.
Adicionalmente, ¢ essencial alertar o utente sobre a importancia de manter o
dispositivo fora do alcance de criangas (OF, 2018; ANF, 2024).

O farmacéutico deve providenciar um treino pratico ao utente utilizando
uma caixa de amostra, incentivando-o a retirar os medicamentos dos alvéolos
para observar a manipulacao. Esta demonstracdo deve ser realizada durante a
administracao da medicagdo real do utente, um aspecto que deve ser planeado
na marcacao da primeira entrega. O impacto deste processo de ensino e treino
serd maximizado se envolver outros profissionais de saide, como enfermeiros
e cuidadores informais, criando uma abordagem colaborativa e integral no uso
do medicamento (OF, 2018; ANF, 2024).

E fundamental lembrar ao utente que ele deve retornar a farmacia, no
periodo acordado (semanal ou mensal), para trocar o dispositivo utilizado por
um novo, mesmo que o dispositivo ainda contenha medicamentos. Da mesma
forma, deve-se reforgar a necessidade de que a prescricao médica seja renovada
antes do término da medicagdo, assegurando que o utente mantenha a

continuidade do tratamento (OF, 2018; ANF, 2024).
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O farmacéutico deve solicitar a assinatura do utente ou do cuidador em
um documento que ateste a entrega do Dispositivo Organizador da Terapéutica,
garantindo um registo formal da transagdo (OF, 2018; ANF, 2024).

Na continuidade do servico, deve ser solicitada a devolugdao do
dispositivo anterior, sempre que aplicavel (OF, 2018; ANF, 2024).

E importante registar o total de medicamentos dispensados e devolvidos
no contexto da PIM, para facilitar a avaliagdo da adesdo a terapéutica. Este
registo pode ser feito em papel ou através de software informatico, podendo ser
integrado num sistema ja existente mediante solicitagdo ao respetivo produtor
(OF, 2018; ANF, 2024).

Todos os medicamentos nao tomados que forem devolvidos pelo utente
devem ser descartados de acordo com o programa VALORMED, em
conformidade com a legislacdo vigente e para evitar os riscos associados a
perda de estabilidade (OF, 2018; ANF, 2024).

Caso o farmacéutico identifique razdes para a nao adesdo a terapéutica,
recomenda-se que esta informagdo seja registada e que se desenvolva uma
intervengdo farmacéutica apropriada. Essa intervencdo pode ser ainda mais
eficaz se articulada com outros profissionais de satide e cuidadores informais
(OF, 2018; ANF, 2024).

Além disso, deve ser agendado um dia e um intervalo de tempo para que
o utente retorne a farmacia para adquirir o novo Dispositivo Organizador da
Terapéutica. Este periodo deve ser acordado com o utente no momento da
subscricao do servico e pode ser refor¢ado através de comunicagao telefonica
ou SMS (OF, 2018; ANF, 2024).

No caso de os medicamentos estarem na posse do utente, deve ser
previamente marcada uma data para a entrega dos medicamentos necessarios a
preparagio do proximo dispositivo. E crucial relembrar o utente que os
Dispositivo Organizador da Terapéutica utilizados devem ser devolvidos a

farmécia, mesmo que ainda contenham medicagdo (OF, 2018; ANF, 2024).
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5.6. Controlo de Qualidade

Devem ser cumpridas todas as normas de controlo de qualidade de forma
sequencial minimizando a possibilidade de erro (OF, 2018).

Aconselha-se que antes de iniciar cada medicamento que se garanta que o
medicamento que se estd a recondicionar esteja corretamente colocado no
dispositivo individual de medicacao (OF, 2018).

Antes de selado o dispositivo devera proceder-se a uma recontagem de toda a
medicacdo reacondicionada verificando se estdo de acordo com o plano de
farmacoterapéutica do utente (OF, 2018).

Deve ser feita uma verificagdo, a mesma pode adotar diferentes sistemas,
estando sugeridas o sistema de dupla verificagdao ou de detecao de erros, podendo
assim comparar os dados informaticos em sistema com os registos manuais que
devem demonstrar quem, quando € como o mesmo foi produzido (OF, 2018).

Com a finalizacao desta verificagdo o mesmo deve ser selado (OF, 2018).

Passa-se, logo apoOs a preparagdo, a verificagdo final por parte do supervisor,
sendo este, obrigatoriamente, um farmacéutico que nao esteja envolvido no
processo da preparagao do Dispositivo Organizador da Terapéutica (OF, 2018).

Esta verificagdo final deve confirmar toda a medicacdo na integra do
dispositivo, incluindo toda a etiquetagem, comegando com a externa ao dispositivo
e ap6s o mesmo verificar que também a informagdo do dispositivo estd correta
contrastando toda a informagao com a informacao registada na ficha do utente (OF,
2018).

Todo este processo deve ser devidamente documentado, expondo todo o
processo de verificacao primaria e final, referindo quem esteve envolvido em que
etapa deste mesmo processo, de forma clara e legivel (OF, 2018).

A documentacdo de rastreabilidade ¢ de documentacdo da PIM deve ser
obrigatoriamente mantida na farmacia por um periodo minimo de um ano, sendo

que no momento de descarte de toda esta documentacdo com informagdes
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sensiveis, deve ser feita de forma a garantir a privacidade e confidencialidade do

utente, previamente estabelecido pela farmécia (OF, 2018).

5.7. Gestao de Residuos

O servigo de PIM visa também fomentar a correta gestdo de residuos de
medicamentos. Para utentes em regime de ambulatorio, recomenda-se que, ao
receberem um novo blister, devolvam o blister usado, mesmo que este ainda
contenha medicamentos remanescentes, como ja mencionado. Este blister,
juntamente com a embalagem original dos medicamentos ou quaisquer
medicamentos suspensos ou alterados, deve ser encaminhado para o sistema de
gestdo de residuos da Valormed, em conformidade com a legislagdo vigente para
residuos de medicamentos (OF, 2018).

Parece ndo estar prevista na atual licenca de atividade da Valormed a gestdao
de residuos originados especificamente pela PIM. Apesar dessa limitagcdo, e na
auséncia de uma solugdo alternativa ou de atualizacdo legislativa, os residuos
gerados pela PIM continuam a ser processados pela Valormed juntamente com
outros residuos de medicamentos (Reis, 2018).

Mais recentemente, em Maio de 2023, a Ordem dos Farmacéuticos reuniu com
a Valormed para discutir diversos assuntos, entre os quais a necessidade de abordar
a problematica de como lidar com os residuos causados pela PIM. No entanto

parece ndo existir, ainda, nenhuma solugdo alternativa ao Valormed (OF, 2023).
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5.8. Registo de Informacao

A farmacia deve garantir que todas as informagdes e procedimentos

relacionados com a preparacdo e entrega dos Dispositivos Organizadores de

Terapéutica sdo devidamente documentados, assegurando a rastreabilidade e

conformidade legal (ANF, 2024). Para isso, deve-se seguir os seguintes passos:

e Registo da venda do servigo:

O servigo prestado deve ser registado no sistema informdtico da

farmécia, de acordo com as normas estabelecidas para esse tipo de

operacao

e Documentagdo dos processos e procedimentos:

Todos os processos envolvidos na prestagdo do servico devem ser

cuidadosamente documentados, incluindo a identificacdo dos

responsaveis por cada etapa. Isso inclui:

o Entrevista inicial:

Durante a consulta inicial, devem ser registados os dados
biograficos do utente, seu historico clinico, incluindo estados
fisiopatologicos e regime terap€utico atual. Parametros
biométricos e/ou bioquimicos, bem como qualquer outra
informacao relevante, poderao também ser incluidos de forma
opcional. A farmdicia deve manter uma copia das receitas
médicas, que poderdo ser armazenadas em formato digital no
sistema informatico.

Consentimento Informado:

O utente deve assinar um documento de Consentimento
Informado, no qual declara estar ciente de como os seus dados

pessoais serdo tratados, em conformidade com o Regulamento
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Geral sobre a Protecao de Dados (RGPD) e a Lei n.° 58/2019,

de 08 de agosto. Este documento serve como comprovativo de

que o utente foi devidamente informado sobre a gestao dos seus

dados.

o Preparacdo do dispositivo:

O processo de preparagdo do Dispositivo Organizador de

Terapéutica deve ser documentado com o maximo de detalhe,

incluindo:

A lista de medicamentos a serem incluidos dentro e fora
de cada dispositivo.

Todos os procedimentos envolvidos no processo de
preparagdo, com especial atencdo para as verificagdes
inicial e final.

A identificagdo dos profissionais responsaveis por cada
etapa.

A criagao de uma folha de registo para cada utente, que
deverd incluir um resumo de todos os dispositivos
preparados. Este registo devera conter o lote
identificador Unico para cada dispositivo (para garantir
a rastreabilidade), a data de preparagao, o periodo para
o qual o dispositivo se destina e a validade dos

medicamentos incluidos.

e Monitorizagdo da Adesao a Terapéutica:

A farmécia deve acompanhar a adesao do utente ao regime terapéutico,

registando:

o O numero total de medicamentos dispensados ao utente.
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o O numero total de medicamentos devolvidos no Dispositivo
Organizador de Terapéutica (ou seja, aqueles que nao foram
tomados pelo utente).

Esse registo pode ser mantido em formato fisico (papel) ou digital
(através de software especifico), garantindo a precisdo e

disponibilidade da informagao para avaliagdes futuras.

Este conjunto de medidas garante ndo apenas a seguranga e rastreabilidade do
servico, mas também a conformidade legal e a qualidade do acompanhamento
farmacéutico (ANF, 2024).

A farmacia podera também criar um documento de gestdao de stock especifico
para os medicamentos de cada utente, permitindo um controle rigoroso dos
medicamentos disponiveis € necessarios para a preparacao dos dispositivos. Além
disso, € possivel implementar um formulédrio para o registo das entregas dos
dispositivos, que deverd incluir informagdes como o lote do dispositivo, a data e o
nome do responsavel pela entrega. Ao entregar o dispositivo, devera ser solicitada
a assinatura do utente ou cuidador nesse formulario (ANF, 2024).

Esse mesmo documento pode ser utilizado para registar o agendamento da
proxima entrega, com a data e hora indicadas (ANF, 2024).

Toda a documentagao relacionada com o servico prestado devera ser mantida
na farmécia por um periodo minimo de um ano. Apds esse periodo, a destruicdo da
documentacao deve ser realizada de forma a garantir a confidencialidade do utente,
através de métodos como a destruicao fisica do papel ou incineragdo. Para assegurar
o cumprimento adequado desse processo, recomenda-se que a farmécia tenha um

procedimento escrito para orientar essas acoes (ANF, 2024).
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5.9. Monitorizagao da adesdo a terapéutica

A analise dos blisters devolvidos pelo paciente permite identificar omissdes na
toma dos medicamentos, oferecendo assim uma forma de monitorizar a adesdo a
terapéutica. Nao hd um método universalmente aceite para avaliar esta adesdo. A
pratica mais comum envolve o auto-relato do paciente e a contagem dos
comprimidos restantes nos blisters apos o periodo de utilizacdo. Para este fim,
regista-se o numero total de medicamentos dispensados e o numero de
medicamentos devolvidos, calculando-se a taxa de adesdo a terapéutica com base
nestes valores (OF, 2018; Tedla Y, Bautista L, 2016).

A formula utilizada para este calculo é:

x 100

PCAR = (

n° total de comprimidos — n° de comprimidos nao consumidos
n° total de comprimidos

Esta abordagem permite uma avaliacdo quantitativa da adesdo, ajudando a
identificar possiveis falhas e a orientar intervengdes que possam melhorar a
conformidade do paciente ao tratamento prescrito (Reis, 2018).

Neste método, cada comprimido consumido, seja ele inteiro ou apenas uma
fracdo, ¢ contabilizado como uma unidade. O valor resultante da taxa de adesdo a
terapéutica, conhecido como pill count adherence ratio (PCAR), reflete o nivel de
cumprimento do regime terapé€utico prescrito. No entanto, este método possui
limitagdes, uma vez que o simples facto de o utente retirar os medicamentos do
blister ndo garante que estes tenham sido efetivamente tomados (Reis, 2018).

A monitorizagdo pode ser registada tanto em formato fisico como digital. A
partir desta analise, devem ser desenvolvidas estratégias para fomentar o uso
consciente dos medicamentos e melhorar a adesdo ao tratamento. Caso se

identifique uma falha na adesdo, ¢ crucial entender a sua causa e procurar solugdes,
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adaptando os servicos oferecidos as necessidades especificas do paciente e
integrando outras iniciativas de apoio a adesdo terapé€utica, quando necessario (OF,
2018; Reis, 2018).

Os dados obtidos com esta monitorizagdo podem ser utilizados para
acompanhar o uso dos medicamentos e avaliar os resultados clinicos do paciente,
associados ao uso correto dos mesmos. Além disso, as informag¢des recolhidas
através do servigo de Programa de Intervencao para a Medicagdo podem servir para
fins de investigacdo cientifica e em apresentagdes com cardter cientifico e
educativo, desde que a confidencialidade dos pacientes e seus dados pessoais seja

rigorosamente respeitada (OF, 2018; Reis, 2018).
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6. Consideracoes finais

Desde a sua inclusdo na legislacdo em 2018 tem-se verificado alguma evolugao a
nivel da implementagcdo da Preparagdo Individualizada da Medicagao nas farmacias
comunitarias, havendo mais procedimentos que tentam homogeneizar o servigo por
todas as farmacias, baseado na Norma da Ordem dos Farmacéuticos, como € o caso do
Guia Pratico do Servico de Preparagdo Individualizada da Medicagdo, cuja ultima
revisao foi feita em Maio de 2024, e que oferece exemplos de formulérios
parametrizados com toda a informagao que deve ser preenchida, recolhida e mantida
para viabilizar o servigo.

Desde 2020 que também tém vindo a ser criados projetos-piloto para, ndo sé
beneficiar o utente, através da comparticipacao do servigo por via de protocolos entre
farmécias e entidades publicas, mas também para se poder demonstrar a viabilidade
desse mesmo tipo de protocolo a nivel financeiro. A evolugio do projeto em Agueda,
que abrange agora muito mais utentes, tende a indicar que o mesmo estara a ser positivo
tanto para o utente, no aumento da adesdo a terapéutica, como para o estado, na redugao
de custos causados pela ndo utilizagao da Preparagdo Individualizada da Medicacao. A
recente intencao renovada de abranger também o projeto na regido Autébnoma da
Madeira a todo o territdrio, ap6s a sua introducao na freguesia de Sao Martinho parece
coincidir com as mesmas conclusdes. E finalmente a crescente criagdo de novos
projetos, mais recentemente, parece demonstrar um interesse no Servico € no seu
potencial ndo so por parte dos utentes, mas também por parte de entidades publicas.

O progresso da Preparacdo Individualizada da Medicagdo tem sido moroso e, até
haver uma adesdo e cooperacao, por parte do Estado Portugués, com intervenientes
como o INFARMED, Ordem dos Farmacéuticos ou até a Associacdo Nacional das
Farmadcias para criagdo de legislacao que permita, pelo menos, a comparticipacao deste

servico, 0 mesmo terd um potencial de crescimento e implementagao mais limitado.
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