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A. Objetivo

Definir os procedimentos para prestar o servigo de Preparagdo Individualizada da Medicagdo (PIM).

B. Ambito:

Aplica-se aos servicos prestados na farmacia comunitaria, quer para entrega na propria farmdcia, quer no domicilio
do utente, quer em estruturas residenciais para idosos (ERPI), desde que estas, pela sua dimensdo e complexidade,
ndo requeiram servigcos farmacéuticos proprios. Esta norma aplica-se ainda aos restantes utentes integrados nas

ERPI em regime de centro de dia e servi¢o de apoio ao domicilio, com as mesmas caracteristicas.

C. Responsabilidade:

A responsabilidade da implementagdo desta Norma é do Diretor Técnico de cada farmacia.

D. Lista de Distribuicdo:

Direcdo Nacional; Sec¢Ges Regionais (3); Grupo Profissional de Farmacia Comunitaria; Site da Ordem dos
Farmacéuticos; Conselho Nacional da Qualidade (Pasta de segurancga)

Associacdo Nacional das Farmacias; Associacdo das Farmacias Portuguesas; INFARMED, I.P.; APIFARMA; Direcdo
Geral de Saude; Ordem dos Médicos; Ordem dos Enfermeiros; Associacdo Portuguesa de Medicina Geral e

Familiar; USF-AN.

E. Anexos:

Anexo 1: Fluxograma descritivo dos procedimentos a adotar para o servico PIM

Anexo 2: Consentimento Informado tipo

Anexo 3: Listagem de medicamentos descritos como ndo passiveis de inclusdo em PIM por questdes de

estabilidade

Anexo 4: Glossario

A d :
Elaborado por: Verificado por: provado por

A/\Q 2 & ManrT
Grupo de Trabalho Grupo de Verificagdo lau r{G >

Data: 22/03/2018 Data: 18/06/2018 Data: 28/06/2018




Preparacdo Individualizada da Medicacdo (PIM)

N° 30-NGE-00-010-00| P 2 / 21 Data: 18-06-2018

F. Enquadramento:

No ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade, de caracter obrigatdrio desde 2012 para farmdacia comunitaria, a
Ordem dos Farmacéuticos desenvolveu a presente Norma Geral, a qual consagra uma das recomendagdes para
uma Boa Pratica em Farmacia Comunitaria. Pretende-se com ela auxiliar os farmacéuticos que prestam ou
pretendem iniciar a prestacdo do servigo de PIM, previsto por lei na Portaria n2 97/2018.

Contribuir para assegurar a utilizagdo correta, segura e efetiva do medicamento é uma das fungdes prioritdrias do
farmacéutico. A Organizagdo Mundial da Saude estima que, em cada dois cidaddos sujeitos a terapéutica crdnica,
um deles ndo tome corretamente a sua medicagdo (Sabaté 2003). Tal resulta num enorme desperdicio de recursos
em saude, os quais se encontram quantificados. O desperdicio resultante da ndo adesao a terapéutica é, de acordo
com o Institute for Healthcare Informatics (IMS), a mais elevada verba de desperdicio na area da saude,
correspondente a 211 milhGdes de euros (IMS 2013).

Sdo diversas as causas para a ndo adesdo a terapéutica, havendo varios modelos descritos para as categorizar
(Sabaté 2003; Vrijens 2012). De forma simplificada, é habitual dicotomizar a ndo adesdo a terapéutica em
intencional e ndo intencional (Horne 1999). Dependendo assim desta categorizacdo, poderdo desenvolver-se
diferentes servigos clinicos de promogdo da adesdo a terapéutica, sendo importante desde cedo identificar as
causas de ndo adesdo e oferecer servigos adaptados as necessidades do cidaddo (Mosca 2014). A ndo adesdo ndo
intencional pode ser minimizada através do recurso a PIM, sendo, no entanto, importante reconhecer que este
servico é uma das varias solugdes possiveis, podendo haver necessidade de conjugacdo com outros servigcos
farmacéuticos para maximiza¢do dos resultados em saude. Tém sido desenvolvidos estudos, inclusivamente em
Portugal, que sugerem que o recurso a PIM ndo é uma solugdo Unica, questionando até o impacto desta nos
resultados em saude, reconhecendo, no entanto, simultaneamente que os doentes observados melhoraram
alguns parametros clinicos, eventualmente fruto de atengdo acrescida por parte do farmacéutico (Mosca 2014).
Existem atualmente diversas solugdes para a PIM, sendo designadas também de diferentes formas (e.g.
dispositivos multicompartimentais; dispositivos de auxilio a administragdo; etc.). Sumariamente, a PIM consiste na
utilizacdo de caixas dispensadoras (ou alvéolos em fitas ou discos de alvéolos) que permitem ao farmacéutico fazer
a organizag¢do da medicagdo do utente com o intuito de auxiliar o utente a gerir melhor a sua medicagdo. O
crescimento destas solugdes conduziu ao desenvolvimento de documentos orientadores e de reflexdao, emitidos
quer pela comunidade académica, quer por entidades reguladoras de reconhecido mérito. Esta Norma rege-se e
encontra-se em conformidade pelo disposto nas recomendagGes emitidas pela European Medicines Agency (EMA)

(EMA 2017).
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G. Definigado:

Define-se o servico de Preparacao Individualizada da Medicagdao como o servico a partir do qual o farmacéutico
organiza as formas farmacéuticas solidas, 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), selado de forma estanque
na farmacia e descartado apds a sua utilizagdo. Inclui-se ainda neste servico a informagdo, prestada sobre a forma
escrita ou de pictogramas e oralmente, referente ao uso responsavel do medicamento, tendo por objetivo auxiliar
o utente na correta administragdo dos medicamentos e promover uma melhor adesdo a terapéutica. Considera-se
que a articulagdo com outros profissionais de saude, particularmente os médicos de medicina geral e familiar, é

extremamente importante para uma implementacgdo efetiva deste servigo.

H. Dispositivos:

1. O processo de reacondicionamento de medicamentos de uso Unico personalizado pressupGe, em regra,
retirar o medicamento do seu acondicionamento primario, salvo situagGes especificas devidamente identificadas
em secc¢do propria.

2. O dispositivo pode ter formas diversas e processos de selagem diversos (manuais ou automaticos). Esta
Norma privilegia a utilizacdo de processos de selagem manuais, pela seguranca que lhe esta associada. Sugere-se
que farmacias que optem pela selagem automatica consultem literatura adicional, disponivel aqui.

3. Pode haver necessidade de aquisicdao de equipamento de blisteragem e de desblisteragem, de blisters de
tamanho e forma diversa e dependendo do sistema, das fitas que formarao os alvéolos por toma da medicacdo.
Existe ainda a possibilidade de recorrer a caixas reutilizaveis no ambito deste servigo. No entanto, visto essa opgao
implicar procedimentos adicionais de limpeza para evitar e.g. contaminagdes cruzadas (adiante detalhado), e
serem habitualmente usadas pelo cidaddo, invalidando um rigoroso controlo da estabilidade da medicagdo
reacondicionada, recomenda-se o uso de caixas descartdveis, as quais oferecem igualmente vantagem adicional no

que concerne a monitorizacdo da adesdo a terapéutica (Hersberger 2013).

l. Aplicabilidade:

1. A Norma aplica-se a determinados cidaddos e/ou a determinados medicamentos (formas farmacéuticas e
substéancias ativas), os quais se encontram abaixo discriminados.
2. A lista de cidaddos a quem se destina este servigo inclui:

e Utentes que reportem dificuldades no processo de uso de medicamentos (e.g. por baralharem os

momentos da toma);


http://www.eahp.eu/sites/default/files/add_draft_guidelines_v16092_0.pdf
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e Utentes identificados como possiveis candidatos pelo farmacéutico, devido as suas
caracteristicas pessoais (limitagdes fisicas, incluindo dificuldades na manipulagdo dos
medicamentos, dificuldades cognitivas ligeiras, ndo adesdo a terapéutica ndo intencional, pouca
autonomia nas atividades do dia-a-dia)

e Utentes com regimes terapéuticos complexos;

e Utentes cuja terapéutica é da responsabilidade de um cuidador com dificuldade em gerir a
medicagao;

e Utentes incluidos em programas especificos acordados com as entidades locais;

e Utentes a tomar varios medicamentos de forma crdnica;

e Utentes ativos que se ausentem frequentemente por periodos curtos.

3. A selecdo de utentes beneficiarios deste servico pode também ser objecto de solicitacdo e prescrigdo
médica no ambito de modelos colaborativos.
4, Nestes dispositivos podem colocar-se formas farmacéuticas unitdrias solidas, destinadas a administra¢do
por via oral, tais como:

e capsulas;

e capsulas de libertagdo modificada;

e comprimidos;

e comprimidos revestidos;

e drageias;

e comprimidos de libertagdo modificada;

e comprimidos gastrorresistentes.
5. Sdo abrangidos por este servico todos os medicamentos cujas propriedades fisico-quimicas e
farmacéuticas, com ou sem o seu acondicionamento primdrio, permitam manter a estabilidade na caixa
dispensadora durante o tempo previsto para a sua utilizagdo [habitualmente uma semana; em situagdes pontuais
poderd prever-se quatro semanas ; devendo ser consideradas excecOes a este prazo os medicamentos cujos
titulares de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) tenham requerido condigGes particulares de
conservacgao] (Albert 2017).
6. Para a inclusdo neste procedimento, é obrigatério o cumprimento cumulativo dos dois pressupostos,

forma farmacéutica e estabilidade.

" Um estudo suico realizado numa amostra de medicamentos (24 principios ativos) demonstrou estabilidade a
temperatura ambiente até quatro semanas (Hersberger 2013). De acordo com a Pharmaceutical Society of
Australia, recomenda-se como tempo maximo de permanéncia do medicamento na PIM, desde a sua preparacao,
até a ingestdo da ultima dose, de oito semanas (PSA 2007).
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7. No que concerne as formas farmacéuticas revestidas, alerta-se para a necessidade de verificar a
estabilidade do proprio revestimento, podendo nalguns casos eles préprios ser degradados mais rapidamente do
que as substancias ativas (Redmayne 2015). O comprometimento da integridade do revestimento, em particular
no caso das formas de libertagdo modificada, pode resultar na libertagdo do farmaco no local errado do trato
gastrointestinal ou libertagdo acidental de doses demasiado elevadas (dose dumping), com compromisso da agao
terapéutica ou efeitos toxicos.

8. No caso dos medicamentos originalmente embalados em recipiente multidose, o prazo de utilizagdo da
caixa dispensadora nunca deverd ser superior ao prazo de utilizacdo apds a primeira abertura da embalagem
original [descrito do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) ou Folheto Informativo (FI)]. No entanto,
estes prazos sdo geralmente superiores aos referidos na presente norma.

9. Este procedimento ndo é aplicavel a medicamentos higroscépicos, nomeadamente formas dispersiveis,
orodispersiveis, efervescentes, bucais ou sublinguais (Church 2006), liofilizados orais, pastilhas e pastilhas moles,
nem aqueles que sdo sensiveis a luz ou requerem "precaugdes especiais de conservagdo" (ex. refrigeragdo)
especificadas na embalagem original ou que apresentam a mengdo “conservar na embalagem de origem”.

10. No caso de medicamentos contendo substancias ativas, formas farmacéuticas ou excipientes termolabeis,
recomenda-se que ndo sejam acondicionados em dispositivos de selagem a quente. Alerta-se ainda que nestes
dispositivos devera ter-se maior cuidado para ndo se encherem os alvéolos pelo risco acrescido de degradagao do
medicamento por contacto com a zona de selagem a quente.

11. Determinadas formas farmacéuticas sélidas destinadas a administragdo por via oral, pela natureza do
acondicionamento primario usado, sugerem conter ativos ou revestimentos mais suscetiveis a perda de
estabilidade, sendo nesses casos aconselhavel obter mais informacdo antes de proceder a sua inclusdo na caixa
dispensadora. Sdo exemplos, o embalamento recorrendo a blisters do tipo alumino/aluminio (que habitualmente
apenas se usa quando a substancia requer maior protecdo da humidade), em blisters opacos de cor mais escura
(sugerem necessidade de prote¢do da luz) ou recorrendo a dessecantes (Redmayne 2015; Tan 2016). Recomenda-
se a consulta da literatura, particularmente da referéncia indicada, a qual se sumariza no anexo 3 (Tan 2016).

12. As seguintes formas farmacéuticas ndo podem ser reacondicionadas no sistema dispensador pelo que
requerem a sua dispensa fora da mesma, ainda que entregue conjuntamente e devidamente mencionado no guia
terapéutico: adesivos transdérmicos; dispositivos de inalagdo; formas liquidas (xaropes, suspensdées, solugdes,
concentrado para solugdo oral, gotas, etc.); medicamentos de aplicagdo tdpica; medicamentos homeopaticos;
medicamentos injetaveis; colirios; medicamentos que requerem conservacdo no frio; medicamentos sensiveis a
luz; pds; saquetas; supositérios; dvulos. Ndo existe consenso no que respeita a estabilidade, apds reembalagem,

de medicamentos de varias substancias ativas em diversas formas farmacéuticas (Albert 2017; Redmayne 2015;
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Church 2006; Tan 2016). Recomenda-se assim que, sempre que possivel, se consulte literatura adicional ou se
contacte o titular de AIM para obter informacgdo sobre a estabilidade do medicamento, visto haver variagdes e.g.
nas propriedades fisico-quimicas (e.g. comportamento higroscépico) dos medicamentos de diferentes marcas a
base das mesmas substancias ativas (RPS 2013).

13. Em algumas situagdes concretas, em que a substancia activa é reconhecidamente instavel, o
medicamento deverd ser mantido no respetivo acondicionamento primario (devendo nesse caso haver instrugdes
claras sobre a necessidade de remogdo do mesmo), ou optar por ndo os incluir na PIM (Church 2006).

14. Noutras situa¢des, os medicamentos devem ser excluidos deste procedimento por questdes legais ou de
seguranca, nomeadamente: medicamentos contendo ativos sensibilizantes ou alergénicos (ex. penicilinas; pelo
perigo de contaminagdes cruzados durante a manipulagdo); medicamentos citotoxicos (pelo facto de requererem
manuseamento que evite o contacto com a pele); medicamentos teratogénicos (caso sejam incluidos em PIM,
deverd recorrer-se a um sistema de dose unitaria) (PSA 2006); medicamentos estupefacientes (podem ser
colocados em PIM, desde que cumpram com a legislagdo em vigor, nomeadamente no que respeita ao seu
armazenamento em cofre fechado durante a permanéncia na farmacia) (PSA 2006); desaconselha-se o
reembalamento de formas farmacéuticas sélidas cuja embalagem primaria original inclua o uso de agentes
exsicantes (e.g. metilfenidato) (Church 2006); medicamentos destinados a uso intermitente (e.g. em regime de
SOS) ou com posologia variavel (caso se decida incluir na PIM, recomenda-se o seu reembalamento separado, com
a mencdo ao regime bem legivel); medicamentos destinados a situagGes agudas. Nalguns paises excluem-se ainda
deste procedimento medicamentos de custos muito elevados, os quais em Portugal se restringem ao ambiente
hospitalar, razdo pela qual se excluem desta norma (ainda que possa tal situagdo vir a ser reavaliada perante
eventuais alteragdes legislativas) (Albert 2017)T.Devem ainda considerar-se cuidados redobrados ao acondicionar
varios medicamentos num mesmo compartimento do sistema dispensador, ainda que a data de desenvolvimento
deste documento se desconhega qualquer evidéncia de interagdes clinicamente significativas resultantes deste
procedimento (Church 2006). Existem ainda alguns riscos associados ao acondicionamento no mesmo
compartimento de diferentes formas farmacéuticas, nomeadamente capsulas e comprimidos de libertacdo
modificada (RPS 2013).

15. O farmacéutico devera avaliar o beneficio real do servigo, no caso de se verificar uma quantidade elevada
de medicamentos que ndo possam ser incluidos no dispositivo/caixa dispensadora.

16. Para mais informacGes relativas a estabilidade dos medicamentos a incluir na PIM, recomenda-se a

consulta de https://www.sps.nhs.uk/, sendo de referir que a data de emissdo da presente Norma, ndo se conhece

um site equivalente a nivel nacional.

"Definem-se medicamentos de elevado custo como aqueles cujo custo anual do tratamento é superior a 10.000€
por doente (WHO 2015)


https://www.sps.nhs.uk/
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J. Operacionalizagdo do servigo:

1. A farmacia pode atribuir a responsabilidade de operacionalizagdo do servico — aspetos organizacionais,
comunicacionais e técnicos — a outro farmacéutico da equipa, com respetivos registos. O técnico/ajudante de
farmdcia pode participar na preparagdo do sistema dispensador, mas a verificagdo final deve sempre ser feita por
um farmacéutico.

2. E necessdrio garantir que o seguro de responsabilidade civil profissional tem cobertura para este servico.
3. Uma vez fornecida ao utente, a responsabilidade relativa a conservagdo e armazenamento do sistema
dispensador compete ao utente ou cuidador.

4. Recomenda-se a existéncia de dois farmacéuticos afetos ao servico: Farmacéutico Responsavel, que
procede a recolha e revisdo da informacdo farmacoterapéutica do utente (durante a entrevista detalhada ao
utente em gabinete para atendimento personalizado) e a preparacdo do dispositivo; este farmacéutico procede
ainda a verificagdo inicial do processo; e Farmacéutico Supervisor, o qual é responsavel pela dupla verificagdo no
final do processo.

5. Caso a farmacia disponha apenas de um farmacéutico, recomenda-se que esse seja o responsavel pela
recolha e revisdao da informagdo farmacoterapéutica, ficando a preparagdo a cargo do técnico de farmacia, para

que a verificagdo final possa ser assegurada pelo farmacéutico.

K. Desenvolvimento do servigo na farmacia:

1. Recomenda-se que a farmacia desenvolva o seu préprio Procedimento Normalizado (Manual de
Procedimentos) que defina todo o processo de PIM, desde a adesdo do doente ao servi¢o até a recolha do
dispositivo (inicial e de seguimento). Sera ainda desejavel que existam formuldrios que documentem os processos

e procedimentos envolvidos, incluindo a identificagdo dos responsaveis por cada etapa do procedimento (PSA

2007).
L. Apresentacdo do servigo:
1. Recomenda-se incluir na explicagdo sobre o servigo, informagao relativa aos seguintes pontos:

e Em que consiste o servi¢o?

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

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

e Referir que, perante este procedimento de recolha de informacdo, existe ainda uma analise
critica feita de forma sistematica (Revisdo da Medicacdo, detalhada em Norma prépria), durante

a qual caso se detectem e.g. medicamentos duplicados, discrepancias medicamentosas, doses ou
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posologias incorretas ou interagdes major, havera intervencdo adequada a acordar com o utente
e o prescritor.

e  Clarificar sobre a obrigacdo de o utente informar o farmacéutico sobre qualquer mudanga no
tratamento (mesmo que por diferentes médicos).

e Clarificar que estas altera¢des ndo deverao ser feitas por iniciativa do utente (e.g. adicionar ou
retirar comprimidos).

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

e Prestar garantia de total confidencialidade por parte do farmacéutico. Informar sobre a
necessidade de apresentar com antecedéncia suficiente as receitas médicas.

e Informar sobre o custo do servico e modelo de pagamento.

e Informar, se aplicavel, da recomendacgdo de deixar os medicamentos a guarda da farmdacia para
que haja maior controlo sobre os erros de medicagdo.

e Informar o utente de que os medicamentos ficam conservados de forma a ndo alterar a

qualidade e permitindo a rastreabilidade dos mesmos.

M. Adesdo ao Servigo:

1. Sempre que um utente solicite informagdo sobre o servigo, tenha uma indicagdo médica para o servico,
ou seja identificado pelo farmacéutico como podendo beneficiar do servigo, apds verificagdo dos critérios de
elegibilidade do doente e da sua medicagdo, seguida da explicacdo detalhada do servico, passa-se a recolha de
informacdo inicial (parte integrante da avaliagdo farmacéutica adiante referida) e de consentimento informado.

Recomenda-se que ambas decorram no Gabinete de atendimento personalizado.

N. Avaliagdao farmacéutica:

1. A Avaliagdao Farmacéutica inclui duas etapas, a entrevista inicial e a revisdo da medicagdo, ambas alvo de
Normas proprias. A entrevista inicial tem por objetivo recolher toda a informagdo necessaria a avaliagdo da
adequacdo da terapéutica, a qual é o cerne da revisdo da medicagdo. Todos estes sdo servicos independentes,
podendo ser prestados de forma integrada de acordo com a situagdo do cidaddo. Assim, podera haver revisdo da
medicagdo que ndo resulte na prestacdo de PIM. No entanto, sempre que é prestado o servigo de PIM recomenda-
se que seja feita uma revisdo pelo menos de nivel 1. J& as revisGes nivel 2.a ou superior consideram-se um

procedimento separado ndo obrigatério para a prestacdo da PIM (PCNE 2013).
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0. Atualizagdo da informagao sobre o tratamento:
1. Sempre que ha mudanga de tratamento, na sequéncia da revisdao da medicagdo por parte do farmacéutico

devidamente acordada com o médico assistente e com o utente, ou perante alteragdo do estado de saude do
utente, identificada em consulta médica programada ou ndo programada, devera haver atualizagdo do registo.
Nestas situagcdes, recomenda-se:

e Solicitar a prescri¢do ou um documento com a assinatura do médico que comprove a mudanga.

e Em caso de hospitalizagdo do utente, solicitar o relatdrio de alta hospitalar e guardar uma copia.

e Transcrever as alterag¢des na ficha do utente e/ou no software.

e Proceder a nova revisdo da terapéutica para detetar potenciais problemas no processo de uso de

medicamentos [incluindo Problemas Relacionados com Medicamentos (PRMs)].

e Validar o novo plano terapéutico com o médico.

P. Antes do acondicionamento:

1. Antes da preparagdo, deve ser agendado um dia e uma hora para o utente levantar a caixa
dispensadora/dispositivo. No periodo entre a aquisicdo dos medicamentos no seu acondicionamento primario e a
dispensa dos mesmos através da PIM, os medicamentos necessarios a preparacao da primeira PIM ficardo na
farmdacia, devendo ser entregue ao utente a restante medica¢cdo nas embalagens originais, visto ser necessaria
para garantir a adesdo a terapéutica durante este periodo.

2. Alerta-se para o cumprimento da legislagdo que refere que o farmacéutico ndo se deve responsabilizar
pelo estado de conservacdo de medicacdo armazenada fora da farmacia, a qual ndo se encontra sujeita ao
controlo rigoroso e continuo de humidade e temperatura. Daqui decorre a recomendacgdo de iniciar o servico no
momento de aquisicdo da medicagdo.

3. Na preparagdo do blister ou alvéolo (em fita) ter em consideragdo o tamanho, a estabilidade a luz e a
humidade de cada medicamento, e se se trata de medicagdo crénica ou temporaria.

4. Dispor sempre da Ficha Terapéutica do Utente.

5. Recomenda-se que a zona destinada ao armazenamento e acondicionamento da medicagdo seja uma
zona isolada da farmacia destinada a esse fim, como abaixo discriminado.

6. As operagdes aqui referidas implicam um determinado grau de manipulacdo do medicamento, uma vez
que a elaboragdo das caixas dispensadoras pressupde a abertura do acondicionamento primario dos
medicamentos, com a consequente exposicdo da forma farmacéutica. Deste modo, recomenda-se que esta tarefa
seja obrigatoriamente executada no laboratdrio de farmacia e na observancia das boas praticas. Adicionalmente, e

perante a falta de regulamentacgao especifica deverdo ser aplicadas as boas praticas a observar na preparagao de
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medicamentos manipulados, nos seus aspectos relevantes para o caso vertente (ex. recursos humanos, instalagGes

e equipamentos, documentacao, etc.).

Q. Zonas da farmacia:

1. A farmdcia deverd dispor de uma zona de armazenamento, separada dos restantes medicamentos,
destinada ao armazenamento e conservacdo da medicagdo excedente a preparagdo das caixas
dispensadora/dispositivos. Nesta zona a medicagdo deve estar identificada com uma etiqueta com o nome do
utente.

2. Devera ainda dispor de uma zona de acondicionamento, a qual corresponde a uma zona especifica na
qual se realizara a preparagdo dos dispositivos/sistemas dispensadores. Esta area reservada deverd garantir que a
medicacdo é preparada nas melhores condi¢des de higiene e seguranca, dai que se recomende a utilizagdo do
laboratério da farmécia para este processo. Antes do inicio da preparagdo dos dispositivos/sistemas
dispensadores, 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. Na zona de trabalho devem colocar-
se exclusivamente os medicamentos do utente para o qual se estd a preparar a caixa dispensadora. Deverdo
também ser acautelados cuidados no manuseamento dos medicamentos, nomeadamente no que respeita ao uso
de material de protec¢do individual ou de pingas. A zona deve ser limpa antes de se iniciar a preparagdo da caixa

dispensadora seguinte.

3. No caso de haver recurso a caixas reutilizaveis, serd igualmente necessario acautelar a correta limpeza das
mesmas entre utilizagdes.

R. Verificagdo inicial e final:

1. Por razdes de seguranca, recomenda-se proceder ao reacondicionamento individual dos medicamentos,
confirmando que ficou corretamente colocado antes de iniciar o medicamento seguinte.

2. Antes de fechar o dispositivo, deve fazer-se uma recontagem das unidades para verificar que estdo de
acordo com a ficha de tratamento do utente.

3. A verificagdo deve ser feita através de um sistema de dupla verificagdo ou de detegcdo de erros,
comparando os dados do computador com os dados do registo manual, assinando e datando.

4. Apés verificagdo, o dispositivo/sistema deve ser fechado.

5. A verificacdo final é realizada por um segundo operador, este obrigatoriamente farmacéutico, ndo

envolvido na preparagdo do dispositivo/sistema, imediatamente apds o seu encerramento.
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6. Esta verificagdo final consiste na recontagem das unidades de cada alvéolo do dispositivo/sistema (por
toma).
7. Ha, ainda, verificagdo das informagdes contidas na parte da frente da etiqueta, referentes a medicagdo

ndo incluida no dispositivo/sistema e sua conformidade com a ficha do utente.

8. Segue-se a verificacdo das informacgdes contidas no verso da etiqueta, referentes a medicagdo incluida no
dispositivo/sistema e sua conformidade com a ficha do utente.

9. Devera haver obrigatoriamente registo do procedimento de dupla verificagdo, que inclui as verificagdes
iniciais e finais, sendo legivel a informacdo referente aos responsaveis por cada uma destas atividades.

10. A documentacdo deve ficar guardada na farmacia por um periodo de um ano. A destruicdo da
documentagdo deve ocorrer de forma a salvaguardar a confidencialidade do utente, por exemplo através da

destruicdo do papel ou incineragdo (para o qual se recomenda a elaboragdo de procedimento escrito da farmacia).

S. Etiqguetagem/Rotulagem:

1. Imprimir as etiquetas personalizadas. Identificar a caixa dispensadora de forma personalizada, recorrendo
aos materiais que a farmacia identifique como mais adequados (e.g. etiquetas, carimbos, impressdes ou
manuscrito).

2. As etiquetas devem conter toda a informacdo relevante, como seja o nome do utente a quem se destina a
caixa, o periodo durante o qual a mesma deve ser utilizada e hora da toma.

3. O periodo de utilizacdo do dispositivo/sistema é determinado pela durag¢do do tratamento incluido no
dito (uma semana, usualmente). Este periodo deve ficar claramente registado no préprio dispositivo/sistema,
visivel para o utente, e ndo ser superior ao prazo de validade dos medicamentos incluidos.

4. No caso de duas pessoas que vivem juntas, é possivel identificar os dispositivos de dispensa com a
fotografia do utente ou com um identificador visual.

5. Recomenda-se a utilizagdo de um identificador Unico para cada dispositivo, por forma a assegurar a
rastreabilidade.

6. Sempre que identificada baixa literacia, recomenda-se o uso de pictogramas alusivos a indicacdo do
medicamento.

7. Sempre que se considere que a ingestdao de alimentos interfira com a biodisponibilidade do medicamento,
poderd também considerar-se a hipdtese de incluir a menc¢do escrita ou em pictograma "antes ou depois de

comer”.
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T. Entrega da PIM ao utente:

1. Na primeira vez que o utente recebe a caixa dispensadora/dispositivo, o farmacéutico deve explicar e
demonstrar a forma de utilizagdo e conservagdo, a etiquetagem usada, e o prazo de validade. Recomenda-se
adicionalmente que numa primeira entrega, se solicite ao utente que realize a demonstragao com vista a assegurar
a correta utilizacdo do dispositivo/sistema de dispensa da medicagdo.

2. Os folhetos informativos de todos os medicamentos incluidos no dispositivo devem ficar na posse do
utente (RPS, 2013). O utente devera ainda ser alertado que o dispositivo ndo deve ser deixado ao alcance de
criangas (RPS 2013; PSA 2007).

3. Devera treinar o utente na utilizagdo com uma caixa dispensadora/dispositivo de amostra pedindo que
extraia os medicamentos dos alvéolos para observagdao da manipulagdo do mesmo. Para tal recomenda-se que
esta demonstragdo seja feita no momento da administragao da medicagao real do utente, devendo esse aspeto ser
acautelado na marcagdo da primeira entrega.

4. Devera recordar-se o utente de que devera trazer o dispositivo/sistema usado no periodo seguinte

(semana/més) para trocar por um novo, mesmo que ainda contenha medicaggo.

5. Reforcar que a prescricdo médica devera ser renovada antes de expirar a medicacgdo.

6. Solicitar assinatura do utente ou cuidador em documento que comprove a entrega.

u. Rececdo das caixas dispensadoras para nova PIM:

1. Na continuagdo do servigo deve-se solicitar a entrega do dispositivo anterior, quando aplicavel.

2. Deve registar-se o total de medicamentos dispensados e o total de medicamentos devolvidos na PIM

(para permitir o cdlculo da adesdo a terapéutica). A forma de registo podera ser feita em papel ou software
informatico, em médulo préprio ou a incorporar no ja existente por solicitacdo ao seu produtor.

3. Sempre que o utente devolver a caixa contendo medicamentos ndao tomados, estes deverdo ser
descartados através do programa Valormed, dado a legislagdo em vigor, bem como os riscos inerentes a perda de
estabilidade.

4. Caso o farmacéutico avalie a razdo da ndo adesdo a terapéutica, algo que valoriza o servigo e que como tal
é recomendado por esta Norma, recomenda-se que seja efetuado o registo dessa informagdo e desenvolva uma

intervencdo farmacéutica em conformidade.
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Fluxograma descritivo dos procedimentos a adotar para o

servico PIM

Observagoes

Responsavel

Informagdo sobre

0 servico

Pedido do servigco

Verificagdo dos critérios de inclusdo

Doente elegivel?

Medicacgdo elegivel?

Entrevista inicial

—> Registar dados

Revisdo da medicagdo (nivel 1)

Preparagao da medicagdo

individualizada

|

Sempre que surge uma prescrigdo do servigo, o utente
pede informagbes ou o farmacéutico identifica a
necessidade, deverd ser explicado o procedimento,
vantagens, custo, responsabilidades e intervenientes.

T/F

Apos rececdo da informagdo e sua compreensdo, cabera
ao utente decidir se pretende usufruir do servigo.

Reencaminhamento para o farmacéutico com vista a
verificagdo dos critérios de inclusdo

T/F

Registar

Verificar se apresenta algum(ns) dos seguintes critérios:
dificuldades no processo de uso de medicamentos; pouca
autonomia nas atividades do dia-a-dia; terapéutica da
responsabilidade de cuidador; regime terapéutico
complexo; a tomar varios medicamentos de forma
crénica; ativos com frequentes auséncias curtas.
Preencher consentimento informado.

Registar

Verificar se medicagdo que o utente solicita ou adquire
naquele momento possui propriedades fisico-quimicas e
farmacéuticas, com ou sem o seu acondicionamento
primario, que permitam manter estabilidade durante o
tempo previsto para a utilizagdo da caixa
dispensadora/dispositivo.  Verificar serem  formas
unitarias solidas. Esta verificacdo devera ser extensivel
aos restantes medicamentos ndo adquiridos naquele
momento, aquando da entrevista inicial. Caso se
mantenha o acondicionamento primario, devera haver
mencdo clara e sinal de alerta.

Recolher informagdo detalhada sobre principios ativos,
forma farmacéutica, dose, duragdo da terapéutica, lote(s)
e validade de cada medicamento e precaugdes
existentes. Anexar fotografia do utente.

Preencher Ficha de Utente e Ficha de Tratamento.
Informar o médico assistente.

Antes de proceder a PIM, a medicagdo é revista (nivel 1),
com o proposito de identificar e prevenir ou resolver
problemas associados ao uso do medicamento, incluindo
PRMs, nomeadamente:

e Interagdo entre medicamentos prescritos e com
outros sem prescricdo médica, alimentos,
suplementos ou outras substancias (café, tabaco, etc.).

e Duplicagdo de terapéutica.

e Contraindicagdes.

e Doses ou posologias incorretas.

e Uso de medicagdo que o utente ndo necessita ou que
ndo é adequada para a doenga.

e SituagGes em que haja indicagdo para iniciar ou
adicionar um medicamento com o objetivo de tratar
ou prevenir problemas de saude.

e Remeter para a referenciagdo ao prescritor e para
atualizacdo de dados, se necessario.

Preparar a bancada e o local de trabalho. Reacondicionar
medicagdo. Preparar medicamentos a incluir dentro e
fora do dispositivo/sistema de dispensa da medicac3o,
mediante consulta da Ficha de Tratamento.

F/T




Fluxograma descritivo dos procedimentos a adotar para o

servigo PIM (cont.)

Observacgoes

Responsavel

Imprimir etiquetas

12 Verificagdo:
Medicagao
correta?

Imprimir etiquetas relativas aos medicamentos a incluir e
aos medicamentos que, pelas suas caracteristicas, ndo
serdo incluidos no dispositivo.

Estas etiquetas ndo deverdo ser coladas neste momento.

Verificagdo do conteudo do dispositivo de acordo com o
plano de tratamento.

Nota: com vista a facilitar a verificagdo, o guia devera
incluir descri¢do sobre a forma e cor do medicamento.

Correcgdo e registo de

erros

Rejeitar e preparar de novo se:

e Forem detetados medicamentos errados
(substancias ativas, formas farmacéuticas, doses);

e Posologia incorreta (colocadas nos alvéolos errados).

22 Verificagdo:
Medicacao
correta?

Selar caixa +—

Apds a primeira verificagdo a caixa poderd ser selada para
se proceder a segunda verificagdo, a qual sera executada
por farmacéutico independente.

o Nova contagem das unidades de cada alvéolo da caixa
dispensadora (por toma);

e Verificagdo das informagGes contidas na etiqueta na
parte da frente referente a medicagdo ndo incluida na
caixa dispensadora e sua conformidade com a ficha do
utente;

e Verificagdo das informagdes contidas no verso da
etiqueta referente a medicagdo incluida na caixa
dispensadora e sua conformidade com a ficha do
utente;

e PRMs e/ou incidéncias detetadas e respetiva
resolucdo.

F1 (quando
aplicavel) / F

Sim

Correcao e registo de

erros

Colar Etiquetas

Entregar caixa dispensadora
e Relatdrio de Entrega ao
utente ou cuidador

Rejeitar e preparar de novo se:

e Forem detetados medicamentos errados (substdncias
ativas, formas farmacéuticas, doses);

e Posologia incorreta (colocadas nos alvéolos errados).

Estando assegurada a corregdo do conteido da PIM,
deverdo ser coladas as etiquetas que permitem a
identificagdo do contelido de cada um dos alvéolos.
Devera ficar uma cépia da mesma arquivada na farmacia
(a qual deve obrigatoriamente conter os lotes incluidos).

e Explicar como esta identificado a caixa dispensadora
(etiquetas), como se usa, como se deve conservar, o
prazo de validade e que a mesmo deve retornar a
farmadcia no final da sua utilizagdo;

e Ceder os folhetos informativos ao utente;

e Alertar para a necessidade de receita médica, se
aplicavel;

e Solicitar assinatura do utente ou cuidador;

e Registar entrega e arquivar documentagao;

e Planear a monitorizagao.

Legenda:

U=Utente; F=Farmacéutico; T=Técnico de Farmacia; F1=Farmacéutico que ndo esteve anteriormente envolvido no

processo (farmacéutico supervisor).
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MINUTA DE DECLARAGAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
ADESAO AO SERVICO DE PREPARACAO INDIVIDUALIZADA DA MEDICAGAO

Nome da farmacia:
Nome do utente:
Codigo utente:

O Servigco de Preparacdo Individualizada da Medicagdo é um servigo farmacéutico através do qual o utente recebe
a medicagdo prescrita pelo médico em dispositivos/sistemas dispensadores de medicagdo descartaveis —
dispositivos com alvéolos onde se distribui a medicagdo a tomar pelo utente, por hora, durante um determinado
periodo (habitualmente uma ou duas semanas).

As caixas dispensadoras descartaveis sao preparadas nesta farmacia, sob a supervisdo do farmacéutico, no estrito
cumprimento das prescricdes médicas dos utentes, bem como na rigorosa observancia da legislagcdo, das boas
praticas farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria e Normas publicadas pela Ordem dos Farmacéuticos.

O Servico de Preparacdo Individualizada da Medicagdo presta-se apds a dispensa dos medicamentos e de forma
independente, podendo ser pago de forma semanal, mensal ou outra a acordar com esta farmacia. A adesdo a
este servico nao implica qualquer fidelizagdo do utente a farmdacia, podendo este abandonar a contratagdo do
mesmo, desde que o comunique atempadamente.

Os dados resultantes deste servico serdo mantidos de forma confidencial, sendo apenas divulgados publicamente
em apresentacgdes, congressos cientificos e/ou publicagbes, os resultados globais por grupos de individuos, sem
qualquer informacdo que leve a identificagcdo dos utentes aderentes ou das suas familias.

Eu, (nome do utente), portador do
Bilhete de Identidade/Cart3do de Cidaddo n.2 nascido a / / , apos me ter
sido devidamente explicado em que consiste o Servigo de Preparac¢do Individualizada da Medicagdo e me ter sido
dada a oportunidade de esclarecer todas as duvidas sobre o assunto, declaro:

A. Por minha livre vontade, adiro ao Servigo de Preparagdo Individualizada da Medicagdo, autorizando

o(a) Dr(a). (nome do farmacéutico responsavel do servico)

a planificar a minha medica¢do segundo a prescricio do meu médico. Para o efeito, tenho conhecimento que a
mesma sera colocada em dispositivos/sistemas dispensadores de medicacdo descartdveis e que estas me serdo
entregues semanalmente/quinzenalmente (riscar o que n3o interessa). Para que a medicagdo seja colocada nos
dispositivos/sistemas dispensadores, autorizo desde ja que, na farmacia, a medicacdo seja retirada do seu
acondicionamento primario;

B. Estou informado que este processo de reacondicionamento de medicamentos é um ato posterior a sua
dispensa;

C. Autorizo/Ndo autorizo (riscar o que ndo interessa) que a minha medicagdo, previamente dispensada para
elaborar o sistema personalizado de dispensa, permaneca armazenada nesta farmdcia, devidamente identificada e
controlada para efeitos de rastreabilidade e de estabilidade;

D. Obrigo-me a comunicar, com a maior brevidade possivel, qualquer alteracdo que seja introduzida no meu
esquema terapéutico;



E. Dou o meu consentimento expresso a recolha, processamento e utilizacdo por esta farmacia dos meus dados

biométricos e de saude, nomeadamente, toda a informacdo relevante relativa a terapéutica e a problemas de
, . . ~ . . 1

saulde (incluindo Reagdes Adversas a Medicamentos e alergias).

F. Dou ainda o meu consentimento expresso a que os meus dados possam ser analisados e divulgados, de forma
anonimizada e compilada, sob a forma de publicagdo cientifica.

Na sequéncia da adesdo do Sr./a. ao Servigo de Preparacao
Individualizada da Medicagdo o Dr./a. (Farmacéutico responsavel)
(nQ carteira profissional) compromete-se a:

1. Prestar toda a informagdo necessaria para facilitar a correta administragdo dos medicamentos por parte do
utente e esclarecer de forma clara qualquer duvida que este coloque;

2. Cumprir escrupulosamente todas as regras de higiene e seguranca na preparac¢do da medicacdo e colocagdo dos
medicamentos nos alvéolos, bem como os procedimentos aconselhados para a verificagdo de forma a assegurar a
inexisténcia de erros de medicagao;

3. Conservar a medicagdo excedente a preparacdo do dispositivo/sistema dispensador numa zona separada do
resto dos medicamentos, devidamente identificado de forma rastreavel e cumprindo as condi¢des de conservagao
dos medicamentos (ignorar esta alinea caso a medicagdo do utente n3o fique na farmdcia);

4. Manter a confidencialidade dos dados do utente recolhidos no ambito deste servi¢o, sendo que aos mesmos
n3o sera dado um fim distinto do consentido.

Assinatura do Doente ou Cuidador Assinatura do Farmacéutico

De acordo com o estabelecido na Lei n.2 67/98 de 26 de Outubro (Lei de Protec¢do de Dados Pessoais) a presente recolha de

dados tem como finalidade Unica oferecer uma melhor assisténcia farmacéutica na Preparagdo da Medicagao Individualizada.
Os dados recolhidos na Farmacia nao serdo cedidos a terceiros. O Utente podera exercer o seu direito de acesso e retificagao
sempre que o desejar, devendo para isso contactar o Farmacéutico responsavel pelo servigo.
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LISTAGEM DE MEDICAMENTOS DESCRITOS COMO NAO PASSIVEIS DE INCLUSAQO EM PIM POR QUESTOES DE

ESTABILIDADE
Resumo: Revisdo da literatura incluiu 24336 artigos, tendo depois de avaliados sido reduzida a 21 artigos com
estudo detalhado da estabilidade de medicamentos em sistemas de PIM. A seguinte tabela sumariza os principais

resultados, organizados por sistema fisiolégico, sendo apenas mencionados aqueles que exigem algum tipo de

precaugao.

Sistema fisiologico

Medicamento

Recomendagdo

Cardiovascular

Atenolol N3o acondicionar caso a farmacia/casa do utente se localize em
zonas particularmente quentes ou humidas.
Furosemida Verificar os excipientes. Consideram-se seguros os excipientes com

baixo teor de humidade (e.g. estearato de magnésio, mono-hidrato
de lactose e amido de milho), ndo havendo estudos sobre
excipientes higroscopicos.

Aconselha-se proteger da luz colocando material de protecgdo

(estudado para 8 semanas).

Acido acetilsalicilico

Recomenda-se manter no blister de aluminio ou plastico original.
Formulagdo dispersivel é estavel até 5 semanas, desde que protegido

da luz, humidade e calor.

Sistema Nervoso

Valproato de sédio

Recomenda-se ndo incluir em sistemas de PIM.

Carbamazepina Estabilidade depende da formulagdo, particularmente da
Central sensibilidade dos excipientes a humidade.

Messalazina Ndo se recomenda a inclusdo da formulacdo de libertagdo
controlada. As restantes formula¢des sdo estaveis até 5 semanas,
desde que protegidas da luz, humidade e calor.

QOutros Mebeverina Estdvel até 5 semanas, desde que protegido da luz, humidade e

calor.

Sulfassalazina

Estdvel até 5 semanas, desde que protegido da luz, humidade e

calor.

Ref: Tan, J. Z. Y., & Kwan, Y. H. (2016). Stability of chronic medicines in dosage administration aids. How much have
been done? Saudi Pharmaceutical Journal [Em linha]. 24(1), 21-28. [Consultado a 21 maio 2018] Disponivel em:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4720024/pdf/main.pdf
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GLOSSARIO

N3o 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, apds consideragdo dos beneficios e

riscos percecionados, sendo esta decisdo resultante da conclusdo de que os riscos superam os beneficios gerados.

N3o adesdo a terapéutica nao intencional: Este tipo de ndo adesdo observa-se naquelas pessoas que tém a
intengdo de aderir as recomendacdes do profissional de salide, mas que ndo o conseguem fazer por razGes que
estdo para além do seu controlo. Estas razGes incluem o esquecimento ou a falta de compreensao sobre a forma

correta de tomar a medicagao.

Blister: Recipientes destinados ao acondicionamento primdario dos medicamentos, os quais poderdo ter formas

diversas e ter revestimentos diversos.

Dispositivo/sistema dispensador: Embalagem com multiplos compartimentos, usado para organizacdo da
medicacdo de uma pessoa para um periodo de tempo determinado. Os dispositivos/sistemas dispensadores
podem ser reutilizdveis ou descartaveis, sendo no servico de PIM recomendado o uso de dispositivos/sistemas
descartaveis. Estes dispositivos/sistemas descartaveis sdo assim selados de forma estanque na farmacia e
descartados ap0s a sua utilizagdo. O dispositivo/sistema pode ter formas diversas e processos de selagem diversos
(manuais ou automaticos — vide defini¢do). Os alvéolos que a compdem poderdo igualmente ter tamanho e forma

diversa.

Estabilidade do medicamento: Capacidade de manter as propriedades fisicas, quimicas, terapéuticas, e

microbioldgicas durante um tempo determinado (o qual deve ser definido).

Preparacao Individualizada da Medicagdo (PIM): Servico centrado na organizacdo da medicacdo do utente (de
acordo com a posologia prescrita) num dispositivo de multiplos compartimentos. O processo de
reacondicionamento de medicamentos de uso Unico personalizado pressupde, em regra, retirar o medicamento do

seu acondicionamento primario, salvo situagdes especificas devidamente identificadas em seccdo propria.

Problemas Relacionados com Medicamentos (PRMs): Um evento ou circunstdncia que envolve a toma de

medicamentos e que interfere com os resultados em saude desejados de forma real ou potencial (PCNE, 2013).

Regimes terapéuticos complexos: Consideram-se regimes complexos os que resultem em alteragdes significativas
do quotidiano do doente, por resultarem da toma de muitos medicamentos, de muitas doses diarias, ou

envolverem medicamentos que requerem precaugdes adicionais (e.g. doses alternadas, partir comprimidos).

Sistema automatico de dispensa: sistema automatizado, que permite a inclusdo da medicagcdo em fitas,
individualizadas por hora de toma, em alvéolos selados. As fitas contém, pelo menos, a identificacdo do utente,

dos medicamentos por alvéolo e a hora de administragdo.



