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1 Introdugao

A artrite reumatoide, a espondilite anquilosante, a artrite psoriatica, a artrite idiopatica juvenil
poliarticular e a psoriase em placas sao patologias crdnicas, responsdveis por altas taxas de morbilidade,
por esses motivos de interesse publico tém uma dispensa gratuita de medicamentos para o seu
tratamento, quando estes sdo dispensados nos servigos farmacéuticos dos hospitais do Servico Nacional

de Saude (SNS) e prescritos em consultas especializadas.

E obrigatério por Despacho a sua prescricdo em estabelecimentos que disponham de condi¢des para o
efetivo acompanhamento do doente e o envio por parte dos hospitais do registo minimo de
medicamentos bioldgicos para o INFARMED (Despacho n.2 18419/2010, de 2 de dezembro).

A Glintt-HS criou a possibilidade, na aplicacdo SGICM, de recolher essa informacao por servico prescritor,
proporcionando assim um controlo apurado na identificacdo, efetividade e acompanhamento da adesdo
dos doentes a terapéutica. Este controlo permitiu criar um algoritmo avancado de andlise do
medicamento versus o prescritor, e sua especialidade, e a partir daqui requerer todas as justificacdes e

autorizacOes necessarias a prescricao.

Serve o presente manual para descrever todas as funcionalidades associadas ao médulo em questao.
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2 Definicoes do modulo

2.1 Caracterizagdo dos medicamentos

No menu de farmacia do SGICM é disponibilizado um ecra para a criacdo e manutencdo das fichas de
produtos farmacéuticos, onde sdo inseridos os dados clinicos e logisticos relativos aos medicamentos, de

forma a integrar os mesmos em todos os circuitos do SGICM.

(Gestdo de Produtos - Manutencdo Produtos - Produtos Farmacéuticos)

"& GHPH1103 - Produtos Famacéuticos

coopo [EEEE MMM M 0 A F H9@ =

Farmilia: [1 55 06 | outros

Descrigho: [ETANERCEPT 25MG/1 ML INJ SER 1ML SC

Outra Descr.; [ETANERCEPT 25MG1 ML INJ SER 1ML 5C | #E]  vie de sam. > [+
Princ. activo: [ | ¥ codgoatcfioozzvoz L GFemecom (L
Forma apr.. r :JFRS Tipo produta HT |
Forma Farm.: [SOLING | %] SoL i Zm o[ |[v) )+
Dosagem [ 25MG | ™| Concertracho Prumcmpetvar [ | Prago médo gobal [130.388887 | Q
Capacidade: | | ) [ 1r PrumCmp(stvax [ | Situaghio de Movimentagio: ¥ |0
=) B Outros dados técnicos
" ere——— o Conserv: B | ¥ FRGORFICO PROTEGIDO DALI Stuagho Hosp: [ |
+Observagbes opds ahenurul | | L ]

lar M {0 il
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L odgo: [10081374 ~

Cbol:
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Documentos Anexos
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@ Reterdncias loles pec MILIGRAMS, 1 v (MG =1 ey W (=)
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-
%9 unidades consumeo Ens, Clirico?— A;m‘:f"r Saro? ™ Bickigico? W
Kl Servios autorizados [+ | piep psckeor Manipulada? I Protocale = Dormiciia?

Chotéxicos?

Figura 1 - Ficha de produtos farmacéuticos (GHPH1103).

Neste ecra é efetuada a definicdo dos produtos como medicamentos bioldgicos, através da flag assinalada

na figura 1.

2.1.1 Medicamentos biologicos por servico

Na medida em que nem todos os medicamentos bioldgicos sdo cedidos no ambito do Registo Minimo e,
como tal, ndo devem ter formuldrio associado, é importante validar com o Hospital qual ou quais os

servigcos que devem obrigar o preenchimento do formulario.

O botdo @ permite o acesso a um ecrd, o qual permite efetuar a ativacdo dos medicamentos bioldgicos

por servigo.
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’zg Medicarmentos Bioldg

Activacdo por Servigo
Servigo :I
PF_CIRAME CIRURGIA AMBULATORIO
10:50000000CR.C - Pizo 2 - Int.
2020 Cirurgia Geral

|®

1

Figura 2 - Ativagdo de medicamentos bioldgicos por servigo.

Nota: Caso ndo esteja parametrizado nenhum servico, o preenchimento do formulario sera obrigatério em todos os

servigos, caso o medicamento a ser cedido esteja assinalado como Medicamento Bioldgico na Ficha de Produto.

2.2 Diagnosticos

Os Medicamentos Bioldgicos com regime especial de comparticipacdo ao abrigo do Despacho n.2

18419/2010, destinam-se ao tratamento de doentes com uma das seguintes patologias:
¥ Artrite Reumatdide (AR);
¥ Espondilite Anquilosante (EA);
¥ Artrite Psoriatica (AP);
" Artrite Idiopatica Juvenil Poliarticular (AlJP);

®  Psoriase em Placas (PP).

Os diagndsticos a surgir no ficheiro de registo minimo para envio ao Infarmed possuem abreviaturas
especificas, definidas pelo mesmo Despacho, as quais podem ser atribuidas no ecra GHPH1060 —

Diagnésticos.

(Gestdo de Sistemas - Farmacia Especificos = Prescricdo = Diagnosticos)

(%

%3 GHPH1060
Diagndsticos
Cédigo ' % a . 2 Descrigd % |
1 AP Artropatia Psoriasica =
2 AR Artrite Reumatdide
3 PP Psoriase em Placas
3 3 Teste
4 4 Neoplasia
S 5 Cancro
7 LMC Leucemia Mieloide Crénica
COLERA DE ORIGEM NAO ESPECIFICADA -
ABCESSOS E CELULITES DA MAC (EXCEPTO DEDOS E POLEGAR), NCOP
INFECCOES LOCALIZADAS DEVIDAS A SALMONELLA NCOP
TUMOR MALIGNO DA AREA RETROMOLAR
SHIGELOSE POR SHIGELLA FLEXNERI
teste
BOTULISMO
ca -
Figura 3 - Diagndsticos: definigéo das abreviaturas (GHPH1060).
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3 Formulario de registo minimo

No registo de consumos em ambulatdrio de um medicamento biolégico é aberto o formulario de registo

minimo, de preenchimento obrigatério, através do botao Slou guando se procede a gravagao do registo.

(Execugao Operacional = Farmdcia Especificos - Ambulatdrio - Registo de Consumos)

M Cartéo |venda ao Piblico Unidose L1

N® Prescricio Médica: 5094064

Prescrigéo =
Tot. Presc.: 7 QI—E \z/w
v L
Doerte: HS | B5S 2] TaMI CARINA MARGUES PEREIRA, o Sie B ¢/ =
Epistdio: |[Consutt] 1071 = Servigo: (1060000000 | %] CRO - PISO 3 - INT. PHIMIDNT (TESTE DES) [}
R B N Ohs. Prescriggio: [ _'I
Médico: [MED | Dr_ JACINTA SANTOS Farm. Responsével. FARMACEUTICO
Grupo: | ¥ Data 20150101 Pré. Cons.: ] Dur Terap Total Obs. Recepgéo: [ _GI
p o Obs. Doerte: [0 5
Préx Cedénciar [201542-01 | %] pur Terap Ced: [ 91 - boerie J
Subs Resp. 330000 ¥ SERVICO NACIONAL SAUDE Histarico: B

Infa. med. Doente R ﬂ B

Prescrigio A Recepeionat l
_ Forma Via at. Qt.a ot Ot Sai
= =)0 Medicomento*  v| v v |5 #|  Blfam  v| Dose Und. ¥| adm. ¥|Fra. ¥|presc. Sair Pend. Forn. ¥ Fct?
100003812 ETAMERCEPT 25MGHML IMJ SER ML SC S0LINJ 25 MG NS 1 X SEMA 4 4 4 [t} =
]
r
]
]
]
Hi=)
Grupo.| | Estada Tratam. MANTEM ] Horario 1} SEMANA >
Obs. Linha: | =
M Medicamenta Inactivo A cada 7 dias, com término em 01-12-2015. "7
Ciomo Tomar: | 1‘
. . Total disp.&mb . 3957 Total cisp Central ;0
Medicamentos Fornecidos L
Medicamento Farmacéutico Fornecedor Ot Saida Lote Armazém Dt.Cedénc. “Adesdo Fact

=

CIeE

=

Codigo Medic Prazo Wal. Lote: Drata Movim.: Diata Facturagéo:

" Fact.R... " Menhum 2 iz i‘ k7 m

=
B

Figura 4 - Registo de consumos de ambulatdrio.

O formulario possui no seu cabecalho os dados do doente, do servico, do medicamento e respetiva dose

e frequéncia/horario e o médico prescritor, sendo estes dados automaticamente carregados, ndo sendo

editdveis.

O farmacéutico quando acede ao formuldrio, preenche apenas os dados do diagndstico, pois os campos

referentes aos dados do doente sdo preenchidos de forma automatica.
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— Dados do Doente

Servig: 1050000000 - CRO - Piso 3 - Int. PHIMIOO (teste des)

Doente: (HS/ESS) - TARA CARIMNA MARGUES PEREIRA,

x|

— Dados do Medicamento
Medicamenta: 100003512 - ETAMERCEPT 25MGH ML IhJ SER 1ML SC
Doze: 25 MG Frequéncia Horario: 1 ¥ SEManD, (13 SEMANAY
Médico: 74492

Dados do Doente l—
Iniciais:
Data de Nascimento:

Figura 5 - Formuldrio de Registo Minimo: dados do doente.

— Dados do D

Servignl 4050000000 - CRO - Pizo 3 - Int. PHIMIOM (teste des)

Doente: (HSESS) - TAMIA CARIMA MARGLUES PEREIRA

*Jld)

— Dados do Medicamento
Medicamenta: 100003512 - ETAMERCEPT 25MGH ML IMJ SER 1L SC
Doze: 25 pic Frequéncia MHoraro: q W SEMARNL, (13 SEMANA)
Médico: pf74492

Diagnéstien: [AR | ¥l artrte Reumatsice
Data ce Disgndstice:  [2010-01-01 00:00
Data Inicio Tersp.: [2014-01-01 00:00

Local Prescricn |Hozpital :]

Reacgéo Adversa: [

Figura 6 - Formuldrio de Registo Minimo: diagndstico.
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O formulario disponibilizado possui os campos para registo de todos os elementos exigidos pelo

Despacho, sendo eles:
® Numero do processo do utente;
® Iniciais relativas ao primeiro, segundo e ultimo nome do doente;
®  Género;
® Data de nascimento;
® Data da dispensa;
® Diagndstico;
®  Data de diagndstico;
® Data de inicio da terapéutica atual;
®  Terapéutica prescrita;
® Quantidade dispensada (n2 de unidades, dosagem/concentracdo, posologia);
®  Local de prescri¢do (proprio hospital, outro local);
®  Ocorréncia de reacdo adversa notificavel ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

® Data de notificagdo da reacdo adversa.

No separador ‘Diagndstico’ (Figura 7), o farmacéutico devera preencher os dados relativos ao Diagnéstico,
Inicio da Terapéutica, Local de Prescricdo e Reacdo Adversa. Estes campos encontram-se por preencher
aquando da 12 cedéncia. Em cedéncias posteriores da mesma prescri¢do, estes dados serdo preenchidos
automaticamente com base na cedéncia anterior, tendo o utilizador apenas de os validar. Em prescri¢ées
diferentes, ainda que do mesmo medicamento prescrito, estes dados terdo que ser novamente

preenchidos.

Numa cedéncia de medicamentos de uma prescrigdo para a qual ja foram efetuadas cedéncias anteriores,

é possivel consultar o formulario e editar algum dos campos (através do botdo El), €aso necessario — por
exemplo caso haja a necessidade de registar a ocorréncia de uma reagdo adversa e respetiva data de

notificacao.

3.1 Registo Minimo — comunicag¢do ao Infarmed

Os dados dos formularios dos doentes com registos de dispensas de medicamentos bioldgicos devem ser
reportados mensalmente ao INFARMED. O ecra seguinte permite a exportacdo destes dados num Unico

ficheiro, em formato excel, para as datas definidas.
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(Execugdo Operacional = Farmacia Especificos = Infarmed - Registo Minimo)

%8 PHIMLOOT - Listagem de R 0 hinimo para o Infarmed s 7 % |

Parametros de Geragao
Data Inicial: |201 5-09-01 00:00 Data Final: |2015-09-30 23:59 |
Desting: |C:1Desk'tnp1.Ficheir0 Registo Minimo.cys | _E] m‘

Figura 7 - Listagem de Registo Minimo para o Infarmed (PHIMLOO7).

3.2 Formato dos dados

O ficheiro Excel gerado tem todos os campos obrigatdrios por Despacho, conforme modelo apresentado

no site do Infarmed:

Nr. de Processo do Utente Iniciais Género Data gno Data Diagndstico Data autica Terapéutica Preserita Quantidade Dispensada Local Prescrigio Reacgbes Adversas Data Notificagio
20T ™ 01/05/1966 00:00 AR 01/01/2011 08/01/2011 10081374 - ETANERCEPT 25MG/1ML INJ SER IMLSC 30 FRS;25 MG/ ;25 MG 1 id Hospital N
700 MIS M 11/11/1954 00:00 AR 22/04/2014 24/04/2014 10041287 - ADALIMUMAB SC 40 MG/0,8MLSOLINJ 5 SER;40 MG/.8 MLj30 MG 1 X SEMANA  Hospital N
90 EMM 03/02/1977 00:00 AP 01/03/2014 08/03/2014 10081381 - ETANERCEPT 50MG/IMLINJ SER IMLSC. 4 SER;S0 MG/1 ML;50 MG 1id Outro Local N

Figura 8 - Dados/colunas do ficheiro Excel a reportar — exemplo.

Nr. de Processo do Utente Iniciais Género Data Nascimento Diagnostico Data Diagndstico Data Terapé&utica

22 DTT 4l 01/05/1966 00:00 AR 01/01/2011 08/01/2011
700 MJS M 11/11/1954 00:00 AR 22/04/2014 24/04/2014
390 EMM  F 03/02/1977 00:00 AP 01/03/2014 08/03/2014

Figura 9 — Detalhe das colunas (1).

Terapéutica Prescrita Quantidade Dispensada Local Prescricdo Reacgles Adversas Data Notificagio
10081374 - ETANERCEPT 25MG/IML INJ SER IMLSC 30 FRS;25 MG/ ;25 MG Lid Haospital N
10041287 - ADALIMUMAGB SC 40 MG/0,8ML SOL INJ 5 SER;40 MG/.8 ML;40 MG 1 X SEMANA  Hospital N
10081381 - ETANERCEPT 50MG/IML INJ SER IMLSC. 4 SER;50 MG/1 ML;50 MG 1 id Outro Local N

Figura 10 — Detalhe das colunas (2).
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