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ABREVIATURAS

AIM — Autorizagao de Introducao no Mercado

AUE — Autorizagao de Utilizacao Excecional

CAUL - Certificado de Autorizacao de Utilizacao de Lote

CEC — Comissio de Etica Competente

CFT — Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

CHUC, E.P.E — Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, Entidade Publica Empresarial
COELL — Certificado Oficial Europeu de Libertagao de Lote

DCI — Denominagao Comum Internacional

FHNM — Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos

HG — Hospital Geral

HP — Hospital Pediatrico de Coimbra

HSC — Hospital Sobral Cid

HUC — Hospitais da Universidade de Coimbra

Infarmed — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
MBB — Maternidade Bissaya Barreto

MDM — Maternidade Daniel de Matos

PRM — Problemas Relacionados com os Medicamentos

SIGEC — Sistema Integrado de Gestao de Ensaios Clinicos

SF — Servicos Farmacéuticos

SGICM - Sistema de Gestao Integrado do Circuito do Medicamento
UMIV — Unidade de preparagao de Misturas Intravenosas

UPC — Unidade de Preparagao de Citostaticos
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I. INTRODUCAO

Apos a instituicao do Decreto-Lei n.° 30/201 | de 2 de Marco foi implementada a criagao
de centros hospitalares, estre os quais o Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra,
E.P.E. (CHUC, E.P.E), que resultou da fusao dos Hospitais da Universidade de Coimbra,
E.P.E, do Centro Hospitalar de Coimbra, E.P.E, e do Centro Hospitalar Psiquiatrico de
Coimbra. Segundo o decreto anteriormente citado “a fusao dos hospitais pretende melhorar
continuamente a prestacdo de cuidados de salde, garantindo as populagoes qualidade e
diversificagao da oferta, universalizar o acesso e o aumento da eficiéncia dos servigos” ().

O CHUC, E.P.E., é constituido por uma rede de 6 unidades hospitalares (HG, HP, HSC,
HUC, MBB, MDM), por servicos e por tecnologias estruturadas e integradas de maneira a
proporcionar um atendimento efetivo e que satisfaga os doentes, mantendo sempre
presente também uma vertente educativa, de inovagao, de desenvolvimento e de
investigacao (2).

Os Servigos Farmacéuticos (SF), regulamentados segundo o Decreto-Lei n.° 44 204 de 2
de Fevereiro de 1962, definem o conjunto de atividades farmacéuticas que sao exercidas em
ambito hospitalar, ou em servigos ligados a este, e constituem uma importante estrutura dos
cuidados de saude em meio hospitalar, estando inseridos no servico de Suporte a Prestagao
de Cuidados (este ultimo pertence a estrutura organizacional do CHUC, assim como o
servico de Agao Médica, de Apoio a Gestio e de Logistica, bem como de
Formagao/Investigagao/lnovagao/Desenvolvimento) (5). Os SF possuem a capacidade de
serem departamentos com autonomia técnica e cientifica, embora sujeitos a orientagao geral
dos Orgios da Administracio dos Hospitais (perante os quais respondem pelos resultados
do seu exercicio) e sao os responsaveis por assegurar o uso racional dos medicamentos
durante todo o seu circuito (ANEXO 1), assegurar a sua correta utilizagao, maximizando os
beneficios e minimizando os riscos e os custos associados e ainda responsaveis por

supervisionar todas as atividades que envolvam o medicamento (3 e 4).

2. SERVICOS FARMACEUTICOS DO CHUC, E.P.E.

Com a fusao das diferentes unidades hospitalares, houve uma centralizagao dos SF no
poélo dos Hospitais da Universidade de Coimbra, o que levou a necessidade de
implementagao de novas metodologias quer a nivel da organizagao quer da gestao, incluindo
também a redistribuicio dos profissionais ligados ao servico. Estes servicos sao

obrigatoriamente dirigidos por um farmacéutico, que é nomeado pelo conselho de
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administragao, sendo atualmente o Dr. José Anténio Lopes Feio o diretor dos SF do CHUC,
E.P.E.

Nos CHUC, E.P.E., os SF encontram-se no piso -2 do edificio central (ver planta no
ANEXO 1l), com excecao de algumas areas (como por exemplo, o Ambulatério, a
Radiofarmacia e a Unidade de Preparagao de Citotoxicos) e funcionam 24 horas por dia, 7
dias por semana. Sao dotados de diferentes responsabilidades e fungoes e sao constituidos
por diversos setores:

= Gestao e Aprovisionamento;

= Servico de Informacao de Medicamentos;

* Farmacotecnia;

= Distribuicao;

* Ensaios clinicos;

* Cuidados Farmacéuticos.

Irio ser abordados de uma maneira mais aprofundada os setores de Gestio e
Aprovisionamento, Distribuicao e Ensaios Clinicos, uma vez que foram os setores onde
estive integrada durante o periodo de estagio, possibilitando assim um melhor conhecimento
destes em comparagao aos restantes.

A nivel hospitalar, o facil e rapido acesso a informacao relativa aos doentes é essencial
entre os diferentes profissionais de saude. O sistema informatico utilizado no CHUC. E.P.E,,
o SGICM (Sistema de Gestao Integrado do Circuito do Medicamento) tem a vantagem de
possibilitar essa situagao. Cada doente possui um processo que é identificado através de um
numero PU, ficando a ele agregada toda a informagao, clinica e nao clinica. O sistema possui
areas reservadas a cada um dos diferentes profissionais de salide, podendo cada um deles
inserir informagoes pertinentes acerca do doente, para além de outras funcionalidades. Tem
ainda o beneficio de permitir a troca de mensagens entre os diferentes profissionais de
salde e de permitir inserir observagoes que sejam importantes, o que possibilita uma melhor

comunicagao e cooperagao entre a equipa de saude.

2.1 Gestao e Aprovisionamento

O setor de gestao e aprovisionamento tem como principal objetivo garantir o bom uso e
dispensa dos medicamentos aos doentes, sempre nas melhores condigoes possiveis e aos
mais baixos custos, assegurando que sao produtos seguros, eficazes e de qualidade com a
finalidade de garantir o bem-estar dos doentes. E o responsavel pela selecio e aquisicio dos
produtos farmacéuticos, pela rece¢ao de encomendas e respetivo armazenamento e pela

gestao dos mesmos, podendo ser considerado o inicio do circuito do medicamento (3).
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Quando se pretende fazer a aquisicio de medicamentos, dispositivos médicos ou outros
produtos farmacéuticos € necessario que primeiro se proceda a uma planificagao, que
consiste na realizagio de previsoes, a fim de determinar o ponto de encomenda e a
quantidade que se devera pedir. Estas baseiam-se essencialmente na analise da utilizacao e do
consumo dos medicamentos nos Ultimos meses do ano anterior, que podem ser consultados
no SGICM. Para a aquisicio dos produtos farmacéuticos recorre-se ao Catilogo de
Aprovisionamento Pulblico de Salde (6), sendo que a maioria sao obtidos através da
abertura de concursos publicos (regulamentados segundo o Decreto-Lei n.° 18/2008 de 29
de Janeiro), e estes deverao ter em conta o FHNM e respetiva adenda, devendo a CFT ser
solicitada sempre que necessario (por exemplo, no caso de medicamentos novos, que nao
fazem parte do FHNM, esta tera primeiro que autorizar a sua insergao na adenda do FHNM
(ANEXO |lIl) e, para isso é necessario que o médico justifique e demonstre qual é o valor
acrescido deste novo medicamento em relagao as suas alternativas terapéuticas, mediante o
preenchimento de uma justificacdo clinica (ANEXO 1V)). Posteriormente, procede-se a
avaliacao das diferentes propostas dos laboratorios segundo os critérios de adjudicagao
definidos, entre eles a proposta economicamente mais vantajosa e/ou prego mais baixo (este
tltimo atualmente é o critério decisivo quando falamos em aquisicao de medicamentos).
Apos a escolha do laboratorio que redne as condigoes definidas, € redigido inicialmente um
relatério preliminar, com a informagao acerca das decisées tomadas, tendo os laboratorios
um periodo definido para providenciar qualquer questao ou pedir qualquer explicagao mais
detalhada, sendo que apos este periodo é redigido o relatério final (7). Para finalizar o
processo de aquisicao € pedido um orgamento para a despesa da compra (cabimento) e
assim que este € aprovado € emitida a nota de encomenda.

Importa referir que existem determinadas patologias que por vezes necessitam de
medicamentos que nao possuem AIM em Portugal, ou que de momento se encontrem
indisponiveis (quando por exemplo existe uma rutura de stock no laboratério) ou ainda que
sao apenas para um doente especifico, o que leva a necessidade de obtengao de uma
Autorizagao de Utilizagao Excecional (AUE). Este pedido devera ser enviado ao Infarmed
juntamente com o parecer da CFT. Em determinadas situagdes € ainda necessario a
apresentagao de uma justificagao clinica (ANEXO [V), redigida pelo médico, onde descreve o
porqué de aquele medicamento ser imprescindivel, devendo esta posteriormente ser
assinada pelo diretor do servigo, pelo responsavel da diregao clinica, pela CFT e pelo
responsavel dos servigos farmacéuticos (8).

Na recegao de produtos farmacéuticos, € necessario inicialmente conferir se a guia de

remessa/fatura, que é enviada pelo fornecedor juntamente com a medicagao, esta em
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conformidade com a nota de encomenda, verificando-se essencialmente o medicamento
(DCI, dosagem e forma farmacéutica), as quantidades, os lotes e os prazos de validade.
Posteriormente insere-se a encomenda no SGICM (da-se a entrada da medicagao no
sistema, inserindo a quantidade, o lote e o prazo de validade) e esta é enviada para o
armazém, onde é acondicionada no respetivo lugar (armazém central, camara de frio ou
armazém de medicamentos de grande volume) segundo os critérios de arrumagao definidos:
ordem alfabética e prazo de validade, essencialmente. De realgar que existem determinados
medicamentos, como é o caso dos estupefacientes/psicotropicos e dos medicamentos
derivados do sangue e plasma, que tem que ser rececionados, armazenados (no caso dos
estupefacientes devera ser em cofre) e geridos obrigatoriamente por um farmacéutico do
setor, sendo que os medicamentos derivados do sangue ou plasma humano deverao vir
acompanhados com um Certificado Oficial Europeu de Libertagao de Lote (COELL) (9).
Apods o armazenamento dos produtos farmacéuticos hd que proceder regularmente ao
controlo de existéncias (gestao de stocks) - para permitir uma tomada de decisao quanto a
quantidade e ao momento de encomendar mais precisa, permitindo assim um uso racional
do medicamento - e de prazos de validade através do sistema informatico (SGICM), de
maneira a garantir a gestao dos mesmos. A verificagao dos prazos de validade devera fazer-
se pelo menos até 2 meses antes do periodo que se pretende analisar. Caso exista situagoes
de medicamentos em que a sua validade estd para expirar é necessario avisar o fornecedor
e, existem duas situagoes possiveis: ou € feita uma troca dos medicamentos a expirar o
prazo por medicamentos com um novo prazo de validade, ou entao é gerada uma nota de
crédito (esta possibilita ao hospital fazer aquisices de outros produtos farmacéuticos ao
fornecedor por esse valor ou fazer o desconto na préoxima encomenda). A situagao mais
vantajosa para o hospital depende muito do medicamento em questao, mais propriamente da
sua utilizagao e consumo - num medicamento que seja muito consumido sera mais vantajoso
a troca de produtos, no entanto em medicamentos pouco consumidos, ou que por qualquer
motivo deixaram de ser utilizados, compensara mais a criagao da nota de crédito. Importa
referir ainda que nestas situagoes € necessario proceder a baixa dos produtos no sistema, de
maneira a acertar o stock. Quando se opta pela troca de produtos, a sua recegao faz-se
normalmente, seguindo todos os passos anteriormente referidos.

Para concluir, este setor é ainda responsavel por diariamente atender pedidos de
reposicao de stock que sao efetuados por meio do SGICM pelos diferentes pdlos e setores
da farmacia, sendo que cada polo e setor tem um dia da semana definido para fazer o
pedido. No entanto, é de salientar que existem setores do polo central que necessitam de

reposicoes diarias (Distribuicao, Ambulatério do -1, Radiofarmacia, Farmacotecnia e Hospital
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S. Jerénimo). Em situagoes de pedidos urgentes estes poderao ser submetidos no sistema
informatico independentemente do dia da semana por qualquer um dos pélos ou setores.
Apos o pedido ser atendido é necessario dar saida da medicagao do sistema, inserindo a
quantidade fornecida e o lote, onde automaticamente é gerado um documento com a
satisfacdo do pedido (ANEXO V) e um documento com a guia de transporte (esta s se
imprime quando é necessaria). Quando a medicagao é para utilizagao interna, no polo
central, esta é transportada até ao setor pelos auxiliares. No entanto, sempre que seja para
polos diferentes, é necessario transportadoras habilitadas para o efeito, que deverao levar

consigo a guia de transporte respetiva.

2.2 Servico de Informaciao de Medicamentos (SIMed)

A informagao sobre os medicamentos é de extrema utilidade quer para os profissionais
de salde, quer para os doentes, sendo assim esta uma atividade farmacéutica de grande
importancia. Com o aumento da complexidade e numero de novos medicamentos foi
necessaria a criagao de um servico de informacao de medicamentos nos SF, que pesquisa,
compila e trata a informagao cientifica sobre medicamentos e a transmite a outros
profissionais de saude (3). Esta funcao devera ser assegurada por um farmacéutico
especialista em informagao sobre medicamentos, que devera ser detentor de competéncias
especificas, devendo este reger-se pelos principios legais e éticos que lhe competem (10).

A informacao que é cedida pelo setor pode ser passiva ou ativa. A informagao passiva
verifica-se por exemplo quando sio dadas respostas a questoes que sao colocadas pelos
profissionais de salude, enquanto a informagao ativa ocorre quando esta é fornecida por
iniciativa do SIMed, como por exemplo elaboragao de folhetos informativos para os doentes,
realizacao de estudos de utilizacao de medicamentos, realizagao de seminarios, entre outros
(3).

Para além das atividades mencionadas anteriormente, este setor € também responsavel
por coordenar programas de notificagao (farmacovigilancia e erros de medicagiao) e por
apoiar o setor da Gestao e Aprovisionamento no que compete a aquisicao de
medicamentos que necessitam de uma Autorizacao de Utilizagdo Excecional (AUE) e a
autorizagao e aquisicao de medicamentos que necessitam de Avaliagado Economica. Possui
ainda um papel decisivo na introdugao de medicamentos a adenda do FHNM e devido a
informagao prestada a CFT, acaba por dar apoio as tomadas de decisoes por parte desta

comissao.
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2.3 Farmacotecnia

Atualmente, o numero de medicamentos produzidos a nivel hospitalar é reduzido quando
comparado com as décadas anteriores (3). As preparagoes de manipulados tém como
principal objetivo atender as necessidades terapéuticas especificas dos doentes, que por
qualquer motivo nao sao resolvidas com as especialidades farmacéuticas que existem
atualmente no mercado ou que por qualquer razao o medicamento necessario ja nao se
encontra em comercializagao e, permite ainda a obtengao de medicamentos que requerem
precaugoes especiais de manipulagao, estabilidade ou risco, devendo sempre no fim
proceder-se ao seu controlo através de metodologias adequadas, garantindo assim a sua
qualidade e seguranca (10). A prescricao e preparacao destas formulagoes sao reguladas pelo
Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de Abril, e a Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho aprova as
boas praticas que deverao ser observadas na preparagao destes medicamentos, em farmacia
de oficina e hospitalar.

Este setor é constituido por diferentes unidades, sendo elas a Unidade de preparagao de
Medicamentos Nao Estéreis, a Unidade de preparagao de Misturas Intravenosas (UMIV), a
Unidade de Preparagao de Citostaticos (UPC) e a Unidade de Radiofarmacia (nas trés
ltimas unidades para a preparagao dos manipulados sao necessarias as designadas areas
limpas, ou seja, salas com filtracao e pressio adequada, superficies lisas e sem cantos de
dificil limpeza para impedir a acumulagao de particulas e microrganismos, em que a entrada
do pessoal, devidamente equipado, e dos materiais ¢ feita através de antecameras para evitar
possiveis contaminagoes), tendo cada uma delas os equipamentos obrigatorios com as
caracteristicas necessarias.

Estas preparagoes tém a particularidade de permitir personalizar a terapéutica para um
doente especifico, adaptando o medicamento ao seu perfil fisiopatologico (quando por
exemplo, os medicamentos comercializados incluem componentes nao tolerados pelo
doente, nao apresentam as dosagens e formas farmacéuticas adequadas — pediatria, geriatria,
IR, ... -, ndo apresentam as associagoes se substincias ativas necessarias, ...) ou fazendo
ajustes na composi¢ao de maneira a ir de encontro com as necessidades do doente.
Permitem ainda a obtengao de medicagao individualizada para areas a que a induUstria
farmacéutica nao responde de forma eficaz, como é o caso da dermatologia, ginecologia e
oftalmologia, possibilitando o fracionamento de medicamentos injetaveis, o que promove
uma redugao significativa no desperdicio tendo assim vantagens econdmicas para o hospital e
possibilita também uma medicina personalizada, uma vez que permite a adequagao das doses

a administrar ao doente, alcangando-se assim uma melhor efetividade da terapéutica (10).
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2.4 Distribuicao

A distribuicaio de medicamentos é uma etapa fundamental de todo o circuito do
medicamento e é onde se mantém um maior contacto com os diferentes servicos clinicos do
hospital (3). Tem como principais objetivos ‘“assegurar a validagdo da prescrigao, o
cumprimento integral do plano terapéutico, a diminuicao dos erros associados a dispensa e
administragao, uma melhor adesio do doente a terapéutica e o cumprimento dos
procedimentos e normativos legais relativos a recursos humanos, instalagdes e
equipamentos, processos organizacionais e técnicos” (I3). Por outro lado pretende ainda
reduzir o tempo da equipa de enfermagem com as tarefas administrativas e de manipulagao
dos medicamentos e racionalizar os custos da medicagao ao promover o seu bom uso (3).

A nivel hospitalar, a distribuicao de medicamentos engloba diferentes vertentes
nomeadamente, a distribuicao a doentes em regime de internamento, a distribuicao a
doentes em regime de ambulatorio e a distribuicao de medicamentos sujeitos a legislagao
especial (estupefacientes/psicotropicos e medicamentos derivados do sangue ou plasma
humano). De entre os diferentes sistemas de distribuicao existentes, para cada uma destas
vertentes anteriormente referidas é utilizado o mais vantajoso e o que mais se adequa ao
medicamento. Nos CHUC, E.P.E., destacam-se essencialmente o sistema de distribuicao
individual didario em dose unitaria, o sistema de reposicao de stock predefinido e o sistema

misto (ANEXO VI).

= Distribuicao a doentes em regime de internamento:

Destaca-se o uso do sistema de reposicao de stock predefinido e o sistema de
distribuicao individual diario em dose unitaria, dependendo do medicamento, sendo no
entanto este Ultimo o mais utilizado a nivel do pdlo central do CHUC, E.P.E..

O sistema de reposicao de stock predefinido, definidlo no ANEXO VI, é utilizado
essencialmente para os medicamentos com maior consumo na enfermaria do servico e
permite atender necessidades terapéuticas que sejam instituidas num servico s6 com este
sistema de distribuigao, ou colmatar as necessidades repentinas de medicamentos em SOS
em servicos com distribuicao individual diaria (mini-stocks predefinidos). Este sistema é
utlizado e justifica-se o seu uso em servicos onde nao ha internamento, ou existindo ha um
numero muito elevado de alteragoes de prescricao dada a instabilidade hemodinamica do
doente (urgéncia, medicina intensiva, e bloco operatério). Os medicamentos estio nos
diferentes servigos devidamente acondicionados e rotulados de maneira a evitar possiveis
erros e, apos a sua administragao, esta devera ser registada no processo do doente. Para a

sua reposicao, inicialmente é estabelecido um stock predefinido de especialidades
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farmacéuticas com quantidades maximas, entre os enfermeiros, médicos e farmacéuticos. E
através deste pedido predefinido inserido no SGICM que o enfermeiro responsavel pelos
pedidos se baseia para efetuar o pedido, e para isso, usa uma opgao no sistema informatico
que calcula diretamente a quantidade em falta, baseando-se na quantidade maxima pré-
estabelecida e na quantidade existente no momento. No entanto, ha a possibilidade de o
stock atual estar errado; o melhor método sera o enfermeiro verificar mesmo o que esta
em falta. Esta medicagao ¢ atendida por um técnico de diagnodstico e terapéutica, em dias da
semana predefinidos para cada servico e polo. De salientar que frequentemente o
farmacéutico responsavel pelo servico devera fazer visitas a enfermaria com a finalidade de
conferir as existéncias, os prazos de validade e se a medicagdao esta em boas condigoes de
utilizagao, e rever qualitativamente a sua constituigao.

Quanto ao sistema de distribuicio individual diario em dose unitaria, também
definido no ANEXO VI, permite o envio da medicagao para um doente especifico num
periodo de 24h. Este sistema garante uma maior seguran¢a e permite o acompanhamento
farmacoterapéutico do doente, assim como, a diminuicao de erros. A prescricao da
medicagao é feita pelo médico através do SGICM e, s6 apos esta ser validada por um
farmacéutico do setor (o farmacéutico devera assegurar que o tratamento prescrito é
adequado em todos os niveis — ativo, dosagem, posologia, ...) é que esta é atendida por um
técnico de diagnostico e terapéutica. Para o atendimento da medicagao as listas sao retiradas
do sistema informatico por servico (estas vém separadas por medicamento e depois por
doente e respetiva quantidade), e a medicagio é colocada nas respetivas cassetes de
medicagao, devidamente identificadas com os dados do doente e do servico em que este se
encontra, para posteriormente serem distribuidos pelos auxiliares aos servigos clinicos.
Sempre que a medicagao € administrada aos doentes esta devera ser registada no SGICM,
pelo enfermeiro responsavel pelo ato, e sempre que esta nao se verifique (doente teve alta,
morte, recusa, ...) € necessario que o enfermeiro registe uma justificagdo da nao
administracao da medicagao, que devera regressar aos servicos farmacéuticos na gaveta
respetiva (esta medicagao sera posteriormente revertida para o armazém da distribuigao e,
uma vez que se encontra em condigoes, € novamente arrumada para uma posterior
utilizagao). Importa referir por fim que quando a distribuicao diaria nao funcionam de forma
continua, por exemplo nos fins-de-semana, é necessario assegurar a medicagao para
periodos de 48h.

O processo de atendimento dos medicamentos pode fazer-se totalmente de forma
manual ou pode recorrer-se a diversos equipamentos semi-automaticos, entre eles, o

Kardex (I e 2) e o FDS (responsavel pelo reembalamento, em dose unitaria, de formas
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solidas). Estes equipamentos apresentam mais valias para o processo, uma vez que permitem
reduzir os erros e o tempo dedicado a tarefa, permitem melhorar a qualidade do trabalho e
permitem racionalizar os diversos stocks no setor da distribuicao (3).

Por fim, importa salientar que nas diferentes enfermarias existem carros de emergéncia
que, como o nome indica, possuem medicamentos destinados a salvaguardar situagoes de
emergéncia (ANEXO VII). Estes carros estio devidamente selados e sempre que seja
necessario o uso de qualquer um dos medicamentos, estes deverao ser repostos o mais

rapidamente possivel.

= Distribuicao a doentes em regime de ambulatério:

A distribuicio de medicamentos em regime de ambulatério resulta essencialmente “da
necessidade de haver um maior controlo e vigilincia em determinadas terapéuticas, em
consequéncia de efeitos secundarios graves” (3). Esta vertente da distribuicao proporciona
diversas vantagens, entre elas, a redugao de custos relacionados com o internamento
hospitalar, a redugao de possiveis riscos que advém do internamento (como por exemplo as
infecoes nosocomiais) e a possibilidade de o doente continuar o tratamento no ambiente
familiar (3).

A cedéncia de medicagao a estes doentes, uma vez que possuem um plano de
comparticipagao especial, esta sujeita a uma legislagao propria e apenas algumas patologias,
também elas especiais, estao incluidas. Importa referir que os doentes levam a medicagao
mediante a apresentacao de uma receita médica, que é valida até a consulta seguinte (exceto
se tiver indicada uma menor duragao), sendo que estes s6 podem levar a medicagao para um
periodo de 30 dias (o periodo podera ser alargado até um maximo de 45 dias em
determinadas situagoes excecionais). Ao inserir o PU do doente é possivel aceder a lista da
medicagao (2 receita) do mesmo no sistema informatico, SGICM, e é aqui que o
farmacéutico insere as quantidades cedidas. No sistema ¢é indicado ainda a data da préxima
consulta, e o farmacéutico com base na quantidade de medicamentos que cede insere a data
aproximada da proxima cedéncia de medicagao. Apos guardar no sistema os movimentos
efetuados é gerado automaticamente um documento, impresso em duplicado (um fica no
ambulatorio e o outro é para o doente), que devera ser assinado pelo farmacéutico e pelo
doente. Nesse documento esta identificado o doente, a medicagao que foi cedida e
respetivas quantidades, a posologia e possui ainda a data da proxima consulta e a data
aproximada da préxima cedéncia. O farmacéutico aquando da cedéncia devera fornecer
todas as informagoes pertinentes ao doente para o correto uso da terapéutica e devera

também ainda incentivar a sua adesao.
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Por dltimo, importa referir que o ambulatério possui um equipamento semi-automatico,
o CONSIS, que estando ligado ao sistema informatico auxilia na dispensa dos medicamentos

(é um equipamento de armazenamento de medicamentos nas suas embalagens originais).

= Distribuicio de medicamentos sujeitos a legislacio especial:

Existem determinados medicamentos que por serem sujeitos a uma legislagao especifica e
por necessitarem de um controlo mais rigoroso, possuem um circuito especial de
distribuicao. Exemplos destes medicamentos sao os estupefacientes/psicotropicos e os
medicamentos derivados do sangue ou plasma humano.

|- Estupefacientes/psicotrépicos: estao acondicionados num cofre, por ordem alfabética,

sendo que todas as atividades em que estes se incluem deverao ser asseguradas por um
farmacéutico. A sua distribuicao para os diferentes servigcos é baseada num sistema misto
(reposicao de stock predefinido e distribuicao individual diaria em dose unitaria).
Relativamente a reposicao de stock esta funciona de maneira similar aos restantes
medicamento, diferindo essencialmente na pessoa que faz o atendimento (neste caso sera
um farmacéutico e nao um técnico) e que o pedido é feito nas quantidades registadas apos
administracao por doente. Quanto a distribuicao individual, diariamente, num periodo
definido, é gerado um mapa geral onde vem descrito as quantidades pedidas pelos diferentes
servigos. Apos isto, a medicagao é retirada do cofre nas quantidades necessarias e depois,
através do sistema informatico, acede-se aos diferentes servicos onde estara discriminado
para quem sera a medicacdo e as respetivas quantidades. A medicacdo ¢é depois
individualizada em envelopes para cada doente, sendo que cada envelope devera ser
identificado com a etiqueta do doente correspondente. No final da preparagao da medicagao
para todos os doentes de um servigo, esta é individualizada por servigo clinico com a
respetiva guia para posterior distribuicao. De realgar que todas as manhas e apds o
atendimento dos pedidos é necessario conferir o cofre dos estupefacientes/psicotropicos
para verificar se esta tudo conforme.

2- Medicamentos derivados do sangue ou plasma humano: estao acondicionados num

local proprio no armazém do setor da distribuigao e a verificagado do seu stock também
devera fazer-se diariamente. Ao contrario do anterior, os seus pedidos sao feitos em papel,
mediante o preenchimento de um formulario préprio (ANEXO VIll) que possui a via
farmacia que é arquivada numa pasta propria e a via servico que devera ser arquivada no
processo do doente, mas nao dispensa a respetiva prescricao on-line. Cada pedido é para
um doente especifico e toda a medicagao tera que ir devidamente identificada com uma

etiqueta que contém as informagoes sobre o servico e o doente. Importa referir que o

Pagina

14



formulario devera vir preenchido com os dados do doente e do servico (quadro A) e os
dados do hemoderivado pedido (quadro B), sendo da responsabilidade do farmacéutico o
preenchimento do quadro C (caracteristicas do hemoderivado cedido). Devido a natureza
destes produtos o Infarmed emite um Certificado de Autorizagao de Utilizagao de Lote
(CAUL) para cada um dos lotes destes medicamentos, devendo esse numero ser inserido no
formulario pelo farmacéutico. O quadro D da via de servico devera ser preenchido pelo
enfermeiro apds a administragao do medicamento ao doente. Importa salientar que caso o
medicamento nao seja administrado ao doente, este devera ser devolvido a farmacia que o
volta a integrar novamente no circuito do medicamento, apds reverténcia, se este se

encontrar em perfeitas condigoes.

2.5 Ensaios Clinicos

Segundo a Lei n.° 73/2015, de 27 de julho (primeira alteragao a Lei n.° 21/2014, de 16 de

abril) - que contém toda a informagao pertinente acerca da tematica dos ensaios clinicos -
estes podem ser definidos como “qualquer investigacao conduzida no ser humano, destinada
a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou outros efeitos
farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou a identificar os efeitos
indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorgao, a
distribuicao, o metabolismo e a eliminagao de um ou mais medicamentos experimentais, a
fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia” (I1 e 12), sendo assim estes uma etapa
fundamental antes da introducao de um medicamento no mercado.

Durante o tempo de realizagao de um ensaio, destacam-se essencialmente cinco
intervenientes: o promotor, o monitor, o investigador, os auditores e o sujeito do estudo
(interveniente do estudo), estando cada uma das suas definigoes e fungoes representadas no
ANEXO IX.

Para que um ensaio clinico possa decorrer, inicialmente é necessirio que este seja
aprovado pela Comissio de Etica de Investigacio Clinica (Infarmed), pela Comissio de Etica
para a Saude e pela Comissao Nacional de Protecao de Dados. Apds a aprovagao o
promotor devera submeter toda a documentagao ao centro onde se realizara o respetivo
ensaio, sendo que no caso especifico do CHUC, E.P.E., existe uma plataforma onde o podera
fazer — Sistema Integrado de Gestao de Ensaios Clinicos (SIGEC). Posteriormente, o
farmacéutico responsavel pela tarefa procede a avaliagao financeira do mesmo, devendo no
final chegar a um acordo entre ambas as partes. Depois de tudo autorizado, realiza-se a
chamada reuniao de inicio no centro onde decorrera o ensaio, onde o monitor nomeado

pelo promotor da a conhecer ao setor dos ensaios clinicos todas as informagoes relevantes
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sobre o ensaio. Importa referir ainda que ao longo do decorrer do ensaio sao realizadas
diversas monitorizagoes e auditorias, internas e externas, de modo a garantir que esta tudo
conforme com as especificagoes do promotor e que estao a ser cumpridas todas as normas
e processos de modo a atingir os objetivos inicialmente estabelecidos.

Todo o circuito do medicamento experimental é da responsabilidade deste setor, sendo
este responsavel pela recegao da medicagao, pela sua preparagao (quando necessario), pelo
seu armazenamento, pela sua dispensa aos intervenientes no ensaio (na consulta) e por
ultimo pela sua devolugao. Apés a recegao de medicagao, inicialmente devera verificar-se se
a medicacao esta conforme com as caracteristicas mencionadas na fatura (devera conferir-se
o laboratorio que representa o estudo, o n° de identificagao dos medicamentos, n° de lote,
prazo de validade, quantidades,...) devendo posteriormente, através dos meios adequados,
confirmar a rece¢ao da encomenda de maneira a que o promotor tome conhecimento que a
mesma chegou, permitindo a este ter um controlo dos diferentes centros onde o ensaio se
realiza. O setor possui na sua sala de trabalho uma zona de gavetas, destinadas a arrumacgao
dos medicamentos dos diferentes ensaios, tendo ainda uma camara frigorifica no armazém
de medicamentos de grande volume para armazenamento dos medicamentos de frio. Para
além da sala de trabalho possui também uma sala para as consultas, onde é cedida a
medicagao (bem como a informacgao relevante para a sua utilizagao) e é nestas também que
os intervenientes do ensaio deverao trazer as embalagens da medicagao anterior de forma a
proceder-se ao calculo da taxa de adesao. Posteriormente, estas embalagens sao colocadas
na zona de quarentena e apds os prazos definidos com o promotor estas podem ser-lhe
devolvidas, ou podem ser enviadas diretamente para inceneragao (esta situagao é acordada
logo no inicio com o promotor) (ANEXO X). Importa referir que antes que a medicagao
possa sair do setor € necessario primeiro que o monitor confirme se tudo esta conforme e
€ necessario ainda que toda a documentagao referente ao ensaio (protocolo do ensaio,
fichas dos intervenientes do ensaio com as respetivas taxas de adesao, documentos
comprovativos da recegao da medicagdo,...) esteja arquivada num dossié préprio, que
devera estar corretamente identificado.

Por fim, embora a maioria dos ensaios sejam duplamente cegos, ou seja, nem quem
administra nem quem recebe sabe em que ramo do ensaio se encontra, € necessario
assegurar que todo o processo € possivel de rastrear, para qualquer eventualidade que possa
ocorrer. Por outro lado, é necessario garantir também que sao cumpridas as Boas Praticas
Clinicas ao longo de todo o decorrer do ensaio, de modo a garantir a credibilidade publica
dos dados e que os direitos, integridade e confidencialidade dos sujeitos do ensaio sao

salvaguardados. Os sujeitos do ensaio deverao inicialmente assinar o consentimento
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informado onde confirmam que a sua participagao € voluntaria, apos terem sido informados

de todos os aspetos do ensaio que sao relevantes para a sua decisao (10).

2.6 Cuidados Farmacéuticos

Os cuidados farmacéuticos estao incluidos na pratica da farmacia clinica. Esta centra-se
essencialmente no doente e tem como objetivo otimizar a terapéutica farmacoldgica de
maneira a obter resultados positivos (I3).

Com a inclusao desta pratica a nivel hospitalar foi possivel uma aproximagao dos
diferentes profissionais de saude, permitindo ao farmacéutico estar mais perto do doente e
intervir de uma forma mais ativa nas decisoes terapéuticas, informando assim médicos e
enfermeiros.

De entre as atividades realizadas pelo setor destaca-se a monitorizagao da terapéutica em
situagoes que tragam um maior risco para os doentes em internamento, nomeadamente em
casos de insuficiéncia renal, em doentes com mais de 65 anos de idade, medicamentos que
possuem uma margem terapéutica estreita, uso de antibioterapia por um periodo superior a
|0 dias, entre outros. Nestes o principal objetivo é identificar Problemas Relacionados com
os Medicamentos (PRM) de maneira a propor as alteragdes ou ajustes mais oportunos. Para
além destas atividades, o setor dos cuidados farmacéuticos é ainda responsavel por verificar
se é possivel ou nao a conversao da via intravenosa para a via oral, uma vez que esta ultima
traz mais beneficios (14).

A ferramenta principal de trabalho do setor é o SGICM, que permite recolher todas as
informagoes pertinentes acerca do doente, como por exemplo os seus dados clinicos, a
medicagao atual, as doses/intervalo, o diagnodstico, os resultados das analises, os resultados
dos doseamentos, etc., e permite também propor as alteragoes ou ajustes nas prescrigoes
aos médicos, que podem ou nao aceitar as mesmas. Outras ferramentas sao as bases de
dados e as folhas de célculo com as equagdes cinéticas, criadas em Excel, que se tornam
também imprescindiveis para o funcionamento do setor.

Atualmente, o conceito de variabilidade individual esta cada vez mais presente, ou seja,
nos dias de hoje ja existe uma maior consciéncia das diferengas que existem entre a
populagao e entre os individuos, tornando esta pratica cada vez com maior prestigio e valor
uma vez que permite a individualizagao da terapéutica, tornando-a assim mais eficaz e efetiva,

melhorando assim os resultados clinicos (outcomes).
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3. ATIVIDADES COMPLEMENTARES

Durante o periodo de estagio, tive a oportunidade de participar em atividades que
complementaram e valorizaram o mesmo, entre elas a participagao nas reunioes técnico-
cientificas e o preenchimento do manual do estagiario.

As reunides técnico-cientificas, no CHUC, E.P.E., decorrem todas as quintas-feiras e sao
destinadas a todos os farmacéuticos que desempenhem fungdes no hospital, sendo eles os
responsaveis por dirigir e moderar as mesmas. Nestas reunioes sao abordados temas que
sejam pertinentes e sao ainda dadas formagoes que sejam relevantes para o desempenho das
suas fungoes no hospital. Ao longo do estagio tive a possibilidade de assistir a duas
formagoes (uma sobre o material de penso e outra sobre o sistema informatico utilizado no
hospital, o Sistema de Gestao Integrado do Circuito do Medicamento (SGICM)) e de assistir
a diversas palestras sobre as resisténcias microbianas, a monitorizagao da terapéutica
(antimicrobianos e medicamentos antineoplasicos), os medicamentos na inflamagao intestinal,
os antidotos e sobre o virus Zika. Tive ainda a oportunidade de realizar e de apresentar um
trabalho de revisao, com o titulo “ Pseudomonas aeruginosa e Monitorizagao da terapéutica
(carbapenemes) em tempo real, em doentes queimados”, e de realizar e apresentar um
trabalho de pesquisa, com o titulo “Medicamentos o6rfaos”. Estas reunioes foram muito Uteis
pois permitiram-me adquirir novos conhecimentos e ter uma melhor nogao acerca de
tematicas que estao muito presentes nos dias de hoje, como é o caso das resisténcias
microbianas e da necessidade da monitorizagao da terapéutica.

O manual do estagiario € um documento que possui a parte do tutor, onde estio
indicados os objetivos e os conhecimentos a adquirir nos diferentes setores, e a parte do
estagiario, que possui tabelas que deverao ser preenchidas pelo proprio, onde assinala as
atividades que desempenhou e onde preenche informagoes acerca de medicamentos
escolhidos pelo préprio (substancia ativa, classificagio farmacoterapéutica, posologia,
mecanismo de agao, indicagdes terapéuticas, custo unitario por dose administrada, impacto
orgamental, tipo de distribuicao a que esta sujeito no hospital,...). Este manual possibilitou-
me ter nogao de quais as atividades que eram desempenhadas por cada setor, permitindo-
me assim ter uma melhor orientagao em cada setor, servindo assim como um guia. Permitiu-
me ainda adquirir novos conhecimentos e de adquirir competéncias a nivel da pesquisa de

informagao fidedigna sobre os medicamentos (Infomed e drugs.com).

4. ANALISE SWOT
Neste capitulo serao apresentados os pontos fortes, os pontos fracos, as oportunidades e

as ameagas que senti ao longo do meu periodo de estagio nos diferentes setores onde tive a
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possibilidade de estar integrada, nomeadamente o setor de Gestao e Aprovisionamento, o
setor da Distribuicao e o setor dos Ensaios Clinico. O estagio teve a duragao de 2 meses,
sendo que este periodo foi repartido de maneira a poder conhecer melhor os trés setores
referidos anteriormente. Assim, tive a oportunidade de estar durante | semana e meia em
cada um dos setores de Gestao e Aprovisionamento e nos Ensaios Clinicos, estando o
restante tempo (4 semanas) no setor da Distribuicao. No esquema | estao representados de
uma forma muito sucinta os diferentes pontos da presente analise, com a minha opiniao
geral do estdgio, seguindo-se posteriormente a analise mais aprofundada, a cada um dos

setores.

Esquema | — Anidlise SWOT

4.1 Gestiao e Aprovisionamento

4.1.1 Pontos fortes

* Permitiu-me conhecer a organizagao e as diferentes atividades desenvolvidas pelo setor;

» A selecio e aquisicio dos medicamentos é uma etapa fundamental e observar todo o
processo permitiu-me ter uma melhor nogao do mercado e da oferta que existe e das
diferentes etapas que sao necessarias percorrer;

* Observei a redagao de um relatério preliminar e de um final e tive a possibilidade de ler
alguns contratos e cadernos de encargos dando-me a perceber que para a escolha do
fornecedor mais adequado é necessirio que este cumpra determinados requisitos

especificos;
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Participei na escolha do melhor fornecedor para um dado medicamento (proposta com
pre¢o mais baixo);

Tive a oportunidade de estar na administragao e de perceber o que se faz depois de se
escolher o fornecedor (geragao de notas de encomenda, pedidos de empréstimo,...);
Permitiu-me ter uma nogao geral sobre o sistema informatico, o SGICM, e quais as suas
funcionalidades, mais propriamente na area de aprovisionamento;

A aquisicao de novos medicamentos ou de medicamentos que necessitam de autorizagao
de utilizagao excecional possibilitou-me observar a importancia do papel da Comissao de
Farmacia e Terapéutica;

Para a aquisicao dos medicamentos recorre-se ao FHNM, tendo-me sido explicado a sua
importancia, uma vez que traz vantagens terapéuticas e economicas para o hospital (¢ um
guia para os médicos fazerem as prescrigoes);

Ao ajudar na organizagao dos arquivos relativos as AUE pude ter nocao dos diferentes
medicamentos que existem no hospital com esta especificidade;

A ajuda no atendimento dos pedidos dos diferentes polos e setores permitiu-me ter
contacto com medicamentos que até entao desconhecia e, possibilitou-me ter uma ideia
das diferentes classes de medicamentos que sao mais consumidas nestes; possibilitou
também a utilizagao de conhecimentos anteriormente adquiridos, nomeadamente a nivel
da disciplina de farmacologia;

Tive a oportunidade de fazer a satisfagio de um pedido no sistema informatico de forma
autonoma e este permitiu-me perceber a importincia que o lote dos medicamentos
possui em todo o circuito do medicamento ja que permite a rastreabilidade do mesmo;
Percebi a importancia do ato de armazenar corretamente os medicamentos e da gestao
regular de stocks para evitar as faltas de medicamentos;

Observei o impacto que um medicamento esgotado no mercado tem a nivel hospitalar,
especialmente quando é muito consumido ou quando é destinado a situagoes graves;
Participei no armazenamento e no atendimento de pedidos de estupefacientes
Ipsicotropicos permitindo-me perceber na pratica as especificagoes que estes apresentam;
Os diferentes profissionais demonstraram interesse em ensinar os diferentes conceitos
do setor;

Penso que me integrei bem na equipa e que o meu trabalho correspondeu ao esperado;

4.1.2 Pontos fracos
A maioria das atividades desenvolvidas foram apenas observacionais;

O periodo que permaneci neste setor foi muito curto (apenas uma semana e meia);
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Nao verifiquei na pratica a aquisicio de medicamentos novos nem a avaliagao economica
dos medicamentos;

Nao tive a oportunidade de ver na pratica o controlo das existéncias e dos prazos de
validade;

Nao tive a oportunidade de ver a rececao de medicamentos derivados do sangue ou

plasma humano;

4.1.3 Oportunidades

Enquanto estagidria penso que poderia ter tido a oportunidade de:

Ter um papel mais ativo nas diferentes atividades do setor, por exemplo a nivel do
atendimento dos pedidos dos diferentes polos e setores;

Participar de forma auténoma na elaboragao dos relatérios preliminares e finais, com a
devida supervisao no final;

Intervir de forma autonoma na avaliagao dos diferentes fornecedores de um
medicamento, com a devida supervisao no final;

Participar mais ativamente na recegao dos medicamentos;

Utilizar de forma autonoma o SGICM para efetuar determinadas atividades como por
exemplo, fazer transferéncias de medicamentos entre armazéns e fazer a satisfagdo de

pedidos, com a devida supervisao no final;

4.1.4 Ameacas
Com o aumento de trabalho devido a fusao das diferentes unidades, senti que por vezes
os profissionais de salde nao tinham o tempo que desejavam para poderem estar comigo

e explicar os conceitos que desejavam;

4.2 Distribuicao
4.2.1 Pontos fortes

Permitiu-me conhecer a organizagao e as diferentes atividades desenvolvidas pelo setor;
No inicio do estagio foi-me apresentado uma planificagdo onde estava descrito as tarefas
que deveria ver/realizar durante as diferentes semanas, estando cada semana planificada
ao pormenor, o que me permitiu uma melhor orientagao no setor;
Tive a possibilidade de estar | semana no Hospital Pediatrico, o que me permitiu ter uma
ideia mais realista das diferencas que existem no funcionamento das diferentes unidades;
permitiu-me ainda ter contacto com outro sistema informatico, o GHAF (Gestao
Hospitalar de Armazém e Farmacia);
Tive a oportunidade de acompanhar a visita a unidade dos queimados, da cirurgia maxilo-

facial e ainda a cirurgia vascular o que me permitiu verificar o enquadramento do
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farmacéutico na equipa de saude e a sua importancia uma vez que este tem a possibilidade
de intervir nas decisOes terapéuticas, atuando assim em parceria com os médicos e
enfermeiros do servico; pude observar ainda como é a organizagao das diferentes
enfermarias e como estas acondicionam os medicamentos e de proceder a revisao de
stocks e de prazos de validade;

Ao observar a validagio das prescricoes dos diferentes servicos pude aplicar
conhecimentos ja adquiridos, nomeadamente na disciplina de farmacologia, e permitiu-me
adquirir novos conhecimentos e competéncias essencialmente a nivel de posologias e
dosagens; possibilitou-me também interpretar as prescricoes médicas de uma forma mais
profissional e de as interligar com as patologias ou possiveis diagnodsticos;

Adquiri conhecimentos sobre medicamentos que até entao me eram desconhecidos;
Observei o funcionamento do FDS, um sistema semi-automatico de distribuicao
responsavel pelo reembalamento de formas solidas em dose unitaria;

Participei no atendimento dos pedidos de reposicao de stock de alguns servigos, como
por exemplo para a unidade de queimados, o que me permitiu ter uma ideia das
diferentes classes de medicamentos que sao mais consumidas nestes e permitiu-me ainda
utilizar um sistema semi-automatico de distribuicao de forma auténoma, o Kardex, com a
devida supervisao;

Pude observar a preparacao das cassetes para a distribuicao individual diaria em dose
unitaria;

Atendi de forma autonoma pedidos de medicamentos derivados do sangue ou plasma
humano, com a devida supervisio no final, permitindo-me aplicar os conceitos
apreendidos durante o estagio;

Observei o atendimento diario de estupefacientes/psicotropicos permitindo-me verificar
na pratica os conceitos e as especificagoes que estes possuem;

Tive a oportunidade de estar durante uma semana no ambulatério o que me permitiu na
pratica conhecer a medicagao que é cedida nas diferentes patologias e quais as normas
que se aplicam para a sua cedéncia; pude ainda preparar de forma autéonoma a medicagao
para os doentes e de fazer alguns atendimentos, com a devida supervisao no final;

No ambulatério participei na revisaio dos prazos de validade de alguns medicamentos,
verificando as quantidades e a sua correta arrumagao;

Os diferentes profissionais demonstraram interesse em ensinar os diferentes conceitos
do setor;

Penso que me integrei bem na equipa e que o meu trabalho correspondeu ao esperado;

Pagina

22



4.2.2 Pontos fracos
A maioria das atividades desenvolvidas foram apenas observacionais;
Nao tive a possibilidade de utilizar de forma auténoma alguns dos sistemas semi-
automaticos de distribuicao, como por exemplo o FDS;
Nao tive a oportunidade de ver na pratica o controlo das existéncias e dos prazos de

validade no armazém da farmacia;

4.2.3 Oportunidades

Enquanto estagiaria penso que poderia ter tido a oportunidade de:

Ter um papel mais ativo nas diferentes atividades do setor;
Participar de forma mais ativa e autbnoma no atendimento de
estupefacientes/psicotropicos assim como de outros medicamentos, com a devida
supervisao no final;
Trabalhar de forma autonoma no SGICM, permitindo-me validar prescrigoes e atender
pedidos, com a devida supervisao, possibilitando uma maior independéncia na realizagao
das atividades;
Praticar mais vezes o atendimento a doentes em regime de ambulatério, com a devida
supervisao;

4.2.4 Ameacas

Nao senti ameagas ao meu desempenho neste setor;

4.3 Ensaios Clinicos

4.3.1 Pontos fortes
Permitiu-me conhecer a organizagao e as diferentes atividades desenvolvidas pelo setor;
Tive a oportunidade de ler protocolos de alguns ensaios clinicos, o que me permitiu
observar as diferentes metodologias que podem ser seguidas para a realizagio de um
ensaio clinico; permitiu-me também observar na pratica as diferentes especificagoes que
os participantes devem apresentar para que os objetivos de cada ensaio possam ser
atingidos;
Pude observar na pratica a importincia que a manuten¢ao da cegueira num ensaio
representa, uma vez que permite assim a obtencao de resultados fidedignos e com
impacto para a salde;
Percebi a importancia que representa o nimero de identificagio do medicamento, uma
vez que é este que permite a rastreabilidade e, em caso de algum problema, é este que
permite ao promotor saber com precisao qual o tipo de medicamento (se é placebo ou

um ativo, por exemplo);
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A atualizagao do guia dos ensaios e a organizagao e verificagao das gavetas de arrumacgao
possibilitou-me ter uma nogao de todos os ensaios que estao a ser realizados no hospital,
assim como, da respetiva medicagao;

Nas consultas aos doentes tive a possibilidade de fazer o atendimento da medicagao e de
colocar as embalagens da medicagao anterior na respetiva zona de quarentena;

Tive a oportunidade de participar na recegao de medicamentos e pude, de forma
autdonoma, fazer a rececao da medicagao através do telefone;

Observei a realizagao de uma avaliagao financeira de um ensaio clinico permitindo-me
compreender quais as informagdes que sao necessdrias serem apresentadas pelo
promotor;

Os diferentes profissionais demonstraram interesse em ensinar os diferentes conceitos
do setor;

Penso que me integrei bem na equipa e que o meu trabalho correspondeu ao esperado;

4.3.2 Pontos fracos
O periodo que permaneci neste setor foi muito curto (apenas uma semana e meia);
Nao tive a oportunidade de acompanhar nenhum inicio de um ensaio clinico, o que me
impossibilitou de ver na pratica a recegao do protocolo e a reuniao de inicio do ensaio;
Face ao referido anteriormente, nao tive a possibilidade de participar na fase de
recrutamento e randomizagao de intervenientes do ensaio;
Nao houve a realizagao de nenhuma monitorizagao durante o periodo em que estive no
setor;
Nao tive a oportunidade de proceder a devolugoes da medicagcao em quarentena ao
promotor nem de mandar a respetiva medicagao para destruicao, nao verificando assim

qual a metodologia que deve ser seguida nestas situagoes;

4.3.3 Oportunidades

Enquanto estagiaria penso que poderia ter tido a oportunidade de:

Participar mais ativamente na cedéncia da medicagao;
Perceber/descobrir quais as diferentes funcionalidades do SIGEC;
Ter um papel mais ativo e ter um conhecimento mais profundo acerca das atividades

burocraticas do setor, como por exemplo a avaliagao financeira;

4.3.4 Ameacas
Uma vez que se trata de uma area que apresenta requisitos muito especificos e onde a

confidencialidade dos diferentes dados exerce um grande poder, existem muitas
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atividades que nao podem ser realizadas por outros profissionais que nao os pertencentes

ao setor, o que condicionou em parte as diferentes atividades que pude desempenhar;

Para concluir a respetiva anilise, e de forma a fundamentar alguns dos pontos em falta
referidos no esquema |, importa referir que ao integrar as equipas dos diferentes setores
tive a possibilidade de observar na pratica as atividades que sao desempenhadas neste ramo
da  profissao  farmacéutica, permitindo-me assim ter uma perspetiva mais
fundamentada/realista da atividade do farmacéutico hospitalar. Tive ainda a possibilidade de
aplicar conhecimentos e conceitos anteriormente adquiridos ao longo do curso,
nomeadamente de farmacologia e de farmacia hospitalar. No entanto, também tive a
oportunidade de adquirir novos conhecimentos mais especificos sobre os diferentes
conceitos utilizados em cada setor. Relativamente a alguns aspetos menos positivos, realgo o
facto de a maioria das atividades desenvolvidas terem sido apenas observacionais que, a meu
ver, acontece essencialmente devido ao curto periodo de tempo que estive em cada setor, o
que dificulta a possibilidade de poder trabalhar de uma forma mais auténoma. O curto
periodo de estagio para além de condicionar o tempo que estive nos diferentes setores
impediu ainda a minha passagem nos restantes setores, nomeadamente no setor do servigo
de informagio de medicamentos, da farmacotecnia e dos cuidados farmacéuticos. Por
ultimo, o plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas apresenta
algumas lacunas relativamente a algumas tematicas que sao importantes para este ramo da
profissao, nomeadamente na parte da gestao e da logistica do circuito do medicamento e
toda a parte do processo de aquisicio de medicamentos e, também verifiquei algumas
lacunas a nivel da farmacologia em algumas classes de medicamentos, mais especificamente

nos medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores.

5. CONCLUSAO

Ao longo do estagio tive a possibilidade de observar a importancia que cada um dos
diferentes setores possui para o bom funcionamento dos servigos farmacéuticos, sendo
essencial um trabalho de equipa, uma vez que as suas atividades sao dependentes uns dos
outros. Permitiu-me ainda ter uma perspetiva mais fundamentada/realista da atividade do
farmacéutico hospitalar e da importancia da atividade orientada para o doente e para o seu
bem-estar, garantindo-lhe a medicagao correta, na dose e no tempo certo, assegurando a
sua correta utilizagao e maximizando os beneficios e minimizando os riscos.

Para finalizar, penso que me adaptei bem e de uma forma rapida as diferentes atividade e

a equipa profissional e que cumpri as tarefas que me foram designadas de forma profissional,
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indo de encontro ao objetivo final. Foi uma experiéncia muito enriquecedora, que superou
as minhas expectativas, sendo o balanco final deste estagio muito positivo, uma vez que me
permitiu crescer enquanto pessoa, mas fundamentalmente permitiu-me crescer enquanto

profissional, preparando-me melhor para a pratica profissional futura.
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ANEXO | = Circuito do Medicamento
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ANEXO Il - Planta dos Servicos Farmacéuticos do CHUC, E.P.E.

| - Gabinete do diretor dos SF;

2 - Rececdo;
3 - Gestdo e Aprovisionamento:
a - Gabinete;

b - Recegdo de encomendas;

C - Armazém central;

d - Reembalagem;

& - Administragao;

f - Cimara frigorifica;

g - Armazém de medicamentos de grande velume;

4 - Biblioteca;
5 - Farmacotecnia:
a - LIMIV;

b - Unidade de preparagic de medicamentos ndo estéreis;
& - Sala de informatica;
7 - Cuidados Farmacéuticos;
8 - Distribuicdo:
a - Reembalagem;
9 - Ensaios Clinicos:
a - Camara frigorifica;
|0 - Servico de Informacdo de Medicamentos,
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ANEXO IIl - Exemplo do documento para introdu¢ao de um medicamento na
Adenda Hospitalar do FHNM

Cenire Hospitalar e Universitario de Coimbra, E.P.E.
Comissaoc de Famnacia e Terapeutica

Pedido de Introdugdo de um Medicamento 3 Adenda Hospitalar do FHNM

# Esie formuliric deverd ser inizgralmente presnchide & asssinado pelo Dirstor do Servipo.

# O medicaments a Infrodurzr =8 estars disponbeel nos Servigos Farmaciubioss depols de autonzado pels Comizsio d= Fammacls
& Teraputica & assegurado 0 sau cabimenio orfarmental, peio Corseiho de Administragio

# Seis meses apes a introduclio do medicamienio, o Dirstor do Sendigo gue solichiou a sua infrodugSo devers enviar um neatorio.
resumo da sua avalagho ciinica, de modo 3 garantr 3 sua continuldade po Fommuiaric Hospialar ds CHUC

A_ ldentificagdo do medicamento

Susbtincials) ativals)
Mome do medicamento
Dosagem
Forma fammaceéutica
Via de administragio
Apresentagio
B. Eficacia e seguranga do medicamento
Indicagies terapéuticas propostas
L . Sm O
As indicagtes constam do Resumo das —
Caracteristicas do Medicamento . woE
Mac O
Uso geral O
Critérios de prescricio Uso conforme protocole O (&nexar probocolo)
Uso medicante justificagio clinica O
Posclogia & duragao do tratamento
Terapéutica atualmente utilizada com a
C. Avaliagdo econdmica
Cursto total de tratamento por doente
[CuStD por da ¥ namers e dis)
Nimero de dosntes que preve fratar no
ano
Custo anual estimado para este
medicamento
Esie Impresso pode ser fodoooplado
1
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Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, E.PE.
ComissSo de Famacia e Terapéutica

Pedido de Introdugio de um Medicamento 4 Adenda Hospitalar do FHHNM

0. Justificagao

Justificacdo para a sua introducSo (referir gqual a mais valia terapSutica relativaments sos famacos
existentes, nomeadamente em termos de eficacia, seguranga. aspetos econdmicos, sto.):

E. Referéncias

Referéncias bibliograficas gue apresentem ewvidéncia cientifica que suportem a introducao:

4)

F. ldentificagio do Servigo

Servigo Clinico:

Diata / ! {[dd/mm/aaaa)

Assinatura do Diretor do Senvigo

Esfe Impresso podes ser fioioooplado
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ANEXO IV - Exemplo do documento de justificacao clinica

Autorizagio (D.C./ C.A)

Justificacio Clinica de

Medicamentos do C.H.U.C., EP.E.

cabisa apks de faitis a0 (ngamenls Sectarial 85 Sarvips ¢ cavia

et utie i o prasener

Medicamento:

DCL

Dase Freq (Grapo Farmac oterapéutico

Cruracio previsivel do ratamento

Tastificagdo clinica da opgde terapéwtica (Anezar resume da historia clinica - obrigatdrie en
sitmagies a definir CFT; outros elemenios de referéncia cientifica poderdo ser anexados par
melhar fundamentacao Caso existam medicamentos similare:s no Farmulivie CHULC., porque razic
o3 sdo considerados como adequades?)

Monitorizag3o da eficacia terapéutica a realizar em (dEa ‘més / ano):

Medico:
Mome lesivel I mec Telef / Email
Serviga: Assistente 1 Assistente Graduade | Chefe de Servigo
Assinatura Diata de prescrigaa __ /[
12
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Informaciio des Servigos Farmacéuticos:

Custo total do

Data- il i 0 Diirector dos Serviges Farmacéuticos

Informacio do Diretor de Servigo:

(Obrigatiria) Existe cabimentago de custos a0 Orgamento Sectorial do Servige: | Sim

Data O Dizetor do Sarvigo

Hio

Parecer da Comissio de Farmscia e Terapéutica:

Data: i O Presidente da CFT
Parecer do Diretor Clinico:
b R — © Diretor Clinica
2




ANEXO V - Exemplo de uma Satisfacdo de Pedido

| Decurania | SP2013150358
| Datn | 20130014
| Respeasval: |~ ==l
Padive ey
Centro . ace Documento:  PD2O110179 |
Daam 201011004 1600
_Bll‘om | - =
Senizo Rea. | Disti. Repasicho Siccks (Tradconal)
VA Armazen Heq.| 2
x CUPLICADO
Satisfacdo de Pedido
Varores en Euce
T Quant. Quant.  Quant ‘Prego ‘Valor
Misichneno Am. Unklads o sai Sorvida Pendents  Unitario M.
Ciorazepato digctassco § my Clps 1 COMP. = 140 0
Valor Total
Q Respensdvel Q Servico Recoptor Data
Y SR
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ANEXO VI - Sistemas de distribuicao presentes no CHUC, E.P.E.

Definicio

Vantagens

Desvantagens

Sistema
Individual
Diario, em
Dose
Unitaria

Sistema de
Reposicdo
de Stock

Sistema
Misto

Medicagio é enviada
diariamente a cada servico
clinico para um periodo de
24 h e por doente e dose
certa (através de modulos
que contém gavetas, sendo
cada uma para um doente
especifico). Antes da
medicagao ser atendida é
necessario estar prescrita e
ser validada por um
farmacéutico, possibilitando
saber assim a quem vai ser
cedida para posterior
administragio. E ainda
porque esta a ser prescrito e
por quanto tempo sera
necessario, possibilitando a
detegdo de erros e a
sugestao de alteragoes que
sejam pertinentes.

Existéncia, em cada servigo
clinico, de stocks de
medicamentos acordados
entre as enfermarias, o
médico e a farmacia. Estes
sao solicitados pela equipa de
enfermagem ou repostos pela
farmacia hospitalar em
periodos definidos (diaria ou
semanalmente). A farmacia é
apenas um intermediario,
pois aquando da dispensa nao
tem informagio sobre:

- a quem se vai administrar;

- porque esta a ser prescrito;
- por quanto tempo sera
necessario o medicamento.

e Participagao do
farmacéutico na definicao
da terapéutica
medicamentosa;

e Aumento da seguranga
no circuito do
medicamento;

e Diminuicdo da incidéncia
de erros de
administracao;

e Diminui¢ao do tempo da
enfermagem com
atividades relacionadas ao
medicamento;

e Adaptagido a sistemas
automatizados e
computorizados;

e Diminuigao dos
desperdicios.

e Diminuicao do numero
de pedidos e devolugdes
de medicamentos a
farmacia;

e Aumento da
disponibilidade de
medicamentos na
unidade.

e Dificuldade de se obter no

mercado farmacéutico todas
as formas e dosagens para
uso em dose unitaria;

e Necessidade de materiais e

equipamentos especificos.

e Aumento do tempo da

enfermagem em atividades
relacionadas com o
medicamento;

Transcrigoes da prescricao
sem conferéncia e falta de
validagao das mesmas;

Aumento da incidéncia de
erros na administragao de
medicamentos;

Uso inadequado de
medicamentos nas unidades
de internamento.

Quando se demonstre conveniente, depois da andlise da metodologia da implementagdao de um
sistema de dispensa, pode optar-se por praticar mais do que um tipo, por exemplo
combinando o sistema individual diario em dose unitaria com o sistema de reposi¢ao de stock.

Adaptado de apontamentos da unidade curricular de Farmacia Hospitalar 2015/2016
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ANEXO VII - Medicamentos dos carros de emergéncia

m  Antipirético parentérico
m  Analgésico parentérico
m Hipotensores de urgéncia

m Corticosteroides parentéricos
de accao rapida

m Anticonvulsivante parentérico
m  Antihistaminico

m  Antiespasmddico de
musculatura lisa parentérico

m  Adrenalina ou similar

m Dopamina ou similar

m Broncodilatadores parentéricos
m Digitalico parentérico

m Atropina

m Protamina

m  Gluconato/Cloreto calcio

m Dextrose em sol. Hiperténica

m Expansor plasmatico

m Sol. Bicarbonato de soédio

Adaptado de apontamentos da unidade curricular de Farmacia Hospitalar 2015/2016

Pagina

36



empmcte 1 ' (DEVEOE J-% miwm, oim Wpsmmeens s Dutens Mocoes © o Gosce. jatact oo G ov S £ sem, =7 551, de X de Ourisw: ¢ 3000
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— Definicao e funcdes dos intervenientes de um ensaio clinico
(Adaptado da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril)

Definicdo

Funcées

Promotor

Monitor

Investigador

Pessoa, singular ou coletiva, o instituto ou o
organismo  responsavel pela  concecio,
realizagdo, gestdo ou financiamento de um
estudo clinico.

Profissional, dotado da necessaria competéncia
cientifica ou clinica, designado pelo promotor
para acompanhar o estudo clinico e para o
manter permanentemente informado, relatando
a sua evolucdo e verificando as informagdes e
dados coligidos;

Pessoa que exerca profissio reconhecida em
Portugal para o exercicio da atividade de
investigacdo, devido as habilitages cientificas e
a habilitagao legal para a prestagdo de cuidados
que a mesma exija, que se responsabiliza pela
realizagio do estudo clinico no centro de
estudo e, sendo caso disso, pela equipa de
investigagdo que executa o estudo nesse
centro, podendo, neste caso, ser designado
investigador principal;

Apresentar a CEC o pedido de parecer;

Requerer a autorizagao para a realizagao
do ensaio clinico;

Celebrar o contrato financeiro com o
centro de estudo clinico;

Propor o investigador e assegurar que
este realiza o estudo clinico em
conformidade com as exigéncias legais e
regulamentares aplicaveis;

Facultar ao investigador todos os dados
relevantes que garantam a seguranga da
intervencao e todas as informagoes
necessarias a boa condugio dos estudos;

Estabelecer e manter um sistema de
seguranga e vigilancia do estudo clinico;

Notificar a conclusao do estudo clinico;

Indicar a entidade e local junto da qual o
participante pode obter mais informagoes
pormenorizadas relativas ao estudo
clinico.

Garantir que os dados sdo registados de
forma correta e completa;

Verificar o cumprimento das normas de
boas praticas clinicas;

Prestar ao  promotor todas as
informagdes indispensaveis a realizagdo do
estudo clinico.

Realizar o  estudo clinico em
conformidade com as boas praticas
clinicas e as exigéncias legais e

regulamentares aplicaveis;

Informar e esclarecer o participante ou o
seu representante;

Obter o consentimento informado dos

participantes;

Recolher, registar e notificar reagdes e
acontecimentos adversos;

Propor ao promotor alteragées ao
protocolo ou a suspensio dos estudos,
sempre que ocorram razoes justificativas;

Assegurar que as informagoes clinicas
recolhidas durante o estudo estao
contidas nas fichas clinicas, e elaborar um
relatorio final do estudo clinico;

Garantir a confidencialidade;

Responsabilizar -se pelo acompanhamento
clinico dos participantes durante a
condugdo do estudo clinico e apos a
conclusio do mesmo.
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Pessoa dotada da necessaria competéncia

Auditor

do ensaio clinico.

Sujeito do
estudo

cientifica ou clinica para proceder a uma
avaliagdo completa, exaustiva e independente

Pessoa voluntarios, doentes ou saudaveis, que
participa no ensaio clinico.

efeito adverso.

® Avaliagdo completa e exaustiva a todos os
detalhes que envolvam o ensaio clinico.

@ Seguir todas as indicagdes que lhe foram
designadas e alertar qualquer alteragao ou

Selecgdo do Centro
de Investigacao

|

Autorizacdo de realizacdo
e Acordo Financeiro

4

Autorizagdo da CEIC e
Infarmed

+

Abertura do Centro de
Investigacdo

|

Recrutamento e Seleccdo
de Doentes

l«
v

IFa—

| Parecer dos Servigos

Periodo de Tratamento

}

Avaliacdo Medica

}

Prascricao Médica

}

Periodo de Seguimento

!

Encerramento do Centro
de Investigacdo

!

Arquivo da
Documentacao

|

Analise dos Resultados

Farmacéuticos

Farmacéutico como
coordenador de EC

Aleatorizacdo

—

Servicos Farmacéuticos

Recepcao da
Documentacio

}

Recepcdo da Medicacdo e
Dispositives

|

Armazenamento da
Medicacdo e Dispositivos

}

Cedéncia da Madicacgic e
Dispositives

}

Administracdo da
Medicacio

!

Deveolugdo da Medicacdo
e Dispositivos

:

Determinacdo da Adesdo
a Terapéutica

!

Reconciliacao da
Medicacao e Dispositivos

!

Devolugdo ac promotor

«—, 0Cestdo da Medicagdo
e Dispositivos

Informacdo ao

T Doente
Historia
™  Medicamentosa
- Pror!'mn;a?'o d"a aﬂ_.clesé'o
a Terapéutica
L Preparacao da

Medicacdo IV

Sector de Ensaios Clinicos. Servigos Farmacéuticos. HUC, E.P.E.

ANEXO X - Esquema das diferentes etapas realizadas durante o periodo de
realizacao de um ensaio clinico
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