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INTRODUCAO

Com a evolugao das ciéncias da saude, torna-se cada vez mais importante que os
profissionais tenham uma formacao multidisciplinar, especifica e diferenciada. O
Farmacéutico Hospitalar surge como um elo indispensavel na cadeia do medicamento,
visando a promogao da melhoria da qualidade de vida dos doentes. Como tal, dado o
interesse que esta area me desperta, vi a oportunidade da realizagao do estagio em Farmacia
Hospitalar como uma mais-valia e uma experiéncia enriquecedora para a minha formagao
profissional.

Os Servigos Farmacéuticos Hospitalares siao o servigo responsavel por assegurar nos
hospitais a terapéutica dos doentes, a qualidade, eficacia e seguranga dos medicamentos
cedidos, integrando equipas de cuidados de saude e promovendo agoes de investigagao e
ensino. A direcao destes Servicos € obrigatoriamente assegurada por um farmacéutico
hospitalar e de acordo com as responsabilidades e fungoes sao desenvolvidas atividades
ligadas a selecao e aquisigao, recegao e armazenamento, produgao, controlo, dispensa e
distribuicao de medicamentos as unidades hospitalares, informagao, farmacovigilancia,
farmacocinética e farmacia clinica. Sao responsabilidades da Farmacia Hospitalar ainda a
orientagao de doentes internados e de ambulatério, procurando-se sempre a eficacia da
terapéutica, e uma redugio dos custos .

Por cada area de trabalho dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares é designado um
farmacéutico responsavel, devendo cada profissional apresentar aptidao, responsabilidade,
experiéncia e formagao necessarias para a execugao das tarefas que |lhe sao exigidas.

O estagio realizado nos Servigos Farmacéuticos do Hospital de Braga decorreu durante
os meses de Maio e Junho, tendo como objetivo o conhecimento e execugao de diversas
atividades que sao desempenhadas pelos Farmacéuticos Hospitalares. Para tal, o plano do
estagio do Hospital de Braga passa por um contacto com os diferentes servigos, que ¢é
proporcionado pela orientagao das farmacéuticas responsaveis. Isto permitiu desde logo que
fosse possivel uma vivéncia de todos os servicos que existem na Farmacia Hospitalar do
Hospital de Braga.

Com o presente relatério é pretendida uma analise SWOT (pontos fortes, pontos
fracos, ameacgas e oportunidades) relativa a frequéncia do estagio e a adequagao do Curso a

pratica profissional e as perspetivas profissionais futuras.
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I. Pontos Fortes: valor acrescentado a minha formacao pela participagcio em

diversas atividades ao longo do estagio

I.1. Gestao do stock dos Servicos Farmacéuticos

O Hospital de Braga (HB) disponibiliza um sistema informatico para a gestao do stock
dos medicamentos. Existem para tal dois programas informaticos: Glintt para a gestao clinica,
e o SAP para a gestao dos stocks. No entanto, é racional que deve haver uma ligagao entre
estes dois programas para que tudo funcione corretamente e para que assim a lista de
necessidades de compra seja gerada em Glintt e as encomendas sejam realizadas em SAP.
Todos os dias, a farmacéutica responsavel pela gestao das encomendas vé em Glintt quais sao
os produtos que necessitam de ser encomendados e € gerada uma lista com as informagoes
relativas a esses mesmos produtos (codigo e designagao do produto, stock existente e
maximo, ponto de encomenda e € ainda determinada informaticamente a quantidade que é
necessario encomendar de cada um dos produtos, calculada através da diferenga entre o
stock existente e o stock maximo.

Paralelamente a este controlo informatico referido, existe ainda no HB um controlo
fisico do stock, através dos KANBAN's. Estes cartoes existem com o intuito de se controlar
o sistema informatico, para que assim haja uma maior certeza de que todos os produtos de
que necessitamos estao a ser encomendados, evitando-se situagoes de rutura de stock e, por
outro lado, evita-se também que devido a erros informaticos estejam a ser encomendados
produtos sem serem necessarios. Assim, sempre que seja atingido o ponto de encomenda, e
ja que estes cartoes se encontram posicionados de forma a assinalar esse mesmo ponto de
encomenda, a pessoa que retirou da prateleira o Ultimo produto antes desse referido ponto,
coloca o KANBAN no local dos produtos a encomendar, e quando sao geradas as
encomendas, a farmacéutica responsavel confirma se todos os produtos desses KANBAN’s
estao a ser encomendados. Este controlo fisico permite detetar desta forma erros
informaticos de stock, entre outras anomalias.

Posteriormente, é enviado para a administrativa um e-mail com a lista dos produtos a
encomendar para ser entio gerada a nota de encomenda. E importante salientar que,
encomendas de valor inferior a 500 euros sio somente validadas pela administrativa, e
enviadas de imediato para o fornecedor; encomendas cujo montante se encontre entre os
500 e os 10 000 euros sao validadas pela administrativa e posteriormente pela farmacéutica
responsavel pela gestaio das encomendas; e encomendas cujo valor seja superior a 10 000

euros, para além de validadas pela administrativa e pela farmacéutica, tém ainda que ser
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validadas pela Administragio do HB para que possam ser posteriormente enviadas ao
fornecedor. Ainda nos casos de encomendas de produtos a fornecedores que exigem um
valor minimo do montante da encomenda para que esta possa ser efetuada, tem que se
verificar caso a caso. Assim, é avaliado se sao produtos que podem esperar até que surjam
outros a encomendar para o mesmo fornecedor e assim ja perfazer um valor superior, ou
entao pode ter que ser o hospital a suportar os portes, ou ainda tentarmos encomendar o
produto em causa a um distribuidor.

Saliento a disponibilidade da Dr.* Isabel em me prestar todos estes esclarecimentos
inerentes ao processo da gestao de encomendas do HB, tendo percebido a responsabilidade
e as particularidades subjacentes a cada caso especifico, e especialmente nos dias de hoje em
que os recursos financeiros tém que ser cada vez mais geridos de uma forma eficaz, racional

e rentavel.

1.2. Recec¢do e conferéncia de Produtos Farmacéuticos

Sempre que possivel a rececao de encomendas é efetuada através do Personal Digital
Assistant (PDA), que acede automaticamente a nota de encomenda, confere o cdédigo do
produto através do picking (nos casos em que os produtos o possibilitam) e as quantidades
que tinham sido encomendadas com aquelas que chegaram, havendo desta forma menor
probabilidade de ocorréncia de erros. Quando nao é possivel o uso do PDA, a rececao das
encomendas ¢ efetuada através do sistema informatico — Glintt. Em ambos os casos, rececao
através do PDA ou através do sistema informatico, é registado o lote dos produtos, as
quantidades, a validade e é dada entrada informatica dos produtos para o stock da Farmacia
ou do Ambulatério.

As guias de remessa, de transporte ou as faturas sao emitidas em original e duplicado.
No caso das faturas, o duplicado é arquivado na farmacia e o original é enviado para o
departamento financeiro da Sede do grupo José de Mello Salde, em Lisboa.

Durante a conferéncia dos produtos se forem detetadas inconformidades, estes ficam de
quarentena na area dos Servigos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) reservada para o seu
armazenamento. Ao laboratério fornecedor desses produtos é requerida uma nota de
crédito, ficando estes nessa area referida a aguardar a regularizagao.

Ao longo do estagio tive oportunidade de presenciar este processo da recegio e
conferéncia dos produtos farmacéuticos, percebendo todos os procedimentos inerentes a

esta atividade.
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1.3. Setor da Distribuicio

A distribuicao de medicamentos é talvez o servigo mais visivel da atividade farmacéutica
hospitalar, representando um processo fulcral no circuito do medicamento Assim,
importante sera fazer referéncia aos principais objetivos da distribuicao de medicamentos,
que sao eles: garantir a validagao da prescrigao, garantir o cumprimento integral do plano
terapéutico, assegurar a diminuicao dos erros associados a dispensa e administragao, uma
melhor adesao do doente a terapéutica e o cumprimento dos procedimentos e normativos
legais relativos a recursos humanos, instalagoes e equipamentos, processos organizacionais e
técnicos 2. Com isto, facilmente se percebe a importancia deste setor num meio hospitalar,
assegurando uma utilizagao segura, eficaz e racional do medicamento quer a nivel de
internamento, quer em regime de ambulatério e garantindo o medicamento correto, na
quantidade e qualidade adequadas, para o cumprimento das prescrigoes médicas.

Sao distinguidas de seguida as cinco situagoes gerais de distribuicao de medicamentos
implementadas no HB:

e Distribuicao classica;

e Reposicao de stock por niveis;

¢ Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU);

e Distribuicao a doentes em ambulatério;

e Circuitos especiais de distribuicao: medicamentos sujeitos a controlo especial:
v’ Estupefacientes e Psicotropicos;
v" Hemoderivados;

v Gases medicinais.

1.3.1. Distribuicao classica

Todos os servicos do HB tém este sistema de distribuicao que é baseado no facto de
cada enfermaria dispor de um stock de medicamentos e outros produtos farmacéuticos, que
é reposto periodicamente. Mesmo servigos que tenham a DIDDU podem usar este sistema
como método de assegurar um stock de apoio. E de referir que toda a medicagio que é
enviada para as enfermarias tem que assegurar a sua identificagao individual em termos de
Denominagao Comum Internacional (DCIl), dosagem, lote e validade, para que os
medicamentos nunca fiquem nas enfermarias soltos e nao identificaveis. Assim aqueles
medicamentos cujo laboratério fornecedor nao garante o disposto, terio que ser

previamente reembalados.
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Este sistema tem algumas desvantagens relacionadas com o facto de nao haver uma
interpretacao da prescri¢do médica, havendo por isso falta de intervengao do farmacéutico
na terapéutica de cada doente, bem como uma maior dificuldade de integracao do
farmacéutico na equipa prestadora de cuidados de salde, um risco acrescido de acumulagao
de medicamentos nas enfermarias, e a possibilidade de ocorréncia de erros de transcrigao.

Na passagem por este servico compreendi a importancia deste circuito de distribuicao,

tendo participado na satisfagao das requisicoes dos servigos.

1.3.2. Reposicao de stock por niveis

Este é um sistema de distribuicao mais avangado que a distribuigao classica, em que as
enfermarias de todos os servicos do HB possuem um stock de medicamentos fixo e
controlado, acordado com o Diretor dos SFH, Diretor de Servico, Enfermeiro Chefe e
Farmacéutico responsavel pelo servigo, que é reposto de acordo com uma periodicidade
previamente definida. A quantidade de cada medicamento é definida de acordo com o
consumo médio e é considerada suficiente para o periodo compreendido entre duas
reposigdes °. Assim, é estipulado um stock fixo tendo em consideragdo as caracteristicas de
cada servigco do hospital. O pedido dos medicamentos para reposi¢ao do stock é efetuado
pelo enfermeiro do servigo, validado pelo farmacéutico e posteriormente, o pedido pré-
definido é satisfeito por um Assistente Operacional (AO) que faz o picking (leitura do codigo
de barras correspondente ao produto) através de um PDA, que tem a vantagem de assim
nao carecer de uma posterior confirmagao da medicagao por um farmacéutico, antes de esta
ser enviada para o servigo, pois a percentagem de erro com o uso destes PDA’s é muito
reduzida. Periodicamente, e enquanto estive nesta atividade, participei nestas reposi¢coes de
stock das enfermarias.

Adicionalmente, foram criados armazéns avancados para a gestao dos stocks em dois
Servigos Clinicos do HB: 4B (Cardiologia e Pneumologia) e 4C (Medicina Geral). Os
produtos farmacéuticos e os respetivos stocks minimo e maximo dos armazéns avangados
sao previamente acordados entre os Servicos Clinicos e os SFH, de acordo com os
consumos médios dos Servigos. Estes stocks possuem existéncia informatica disponivel nos
SFH e, desta forma é possivel que os SFH reponham os medicamentos no Servigo Clinico
quando o stock minimo ¢é atingido, deixando de ser necessario que o enfermeiro requisite os

medicamentos para a sua reposicao.
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1.3.3. Reposicao do stock no Bloco Operatério e no Servico de
Urgéncia
Importante é de referir que no Bloco operatério (BO) e no Servigo de urgéncia (SU) a
reposicao dos stocks € realizada em termos distintos dos referidos anteriormente. Assim, um
AO ¢ responsavel por contar o stock existente nestes servicos em trés dias da semana.
Posto isto, e existindo um stock minimo e maximo acordado entre o Diretor do servico e o

farmacéutico responsavel, é reposto o stock de medicamentos até ao nivel maximo.

1.3.4. Reposicao do stock na Pyxis®

Este sistema de dispensa de medicamentos automatizado somente esta implementado na
Unidade de Cuidados Intensivos Polivalentes (UCIP). E composto por um computador e
gavetas controladas eletronicamente e geridos por um software em comunicagdo com as
aplicagoes informaticas existentes. Nos SFH através de um computador com comunicagao a
Pyxis® é feito o controlo do stock existente na UCIP.

Todos os dias, o farmacéutico responsavel analisa a listagem de reposi¢ao deste sistema
e é feita uma reposi¢ao diaria dos medicamentos com stock inferior ao minimo estabelecido.
A sexta-feira e véspera de feriados é feita a reposicio até ao stock maximo para assim se
suprir as necessidades do fim-de-semana. Essa reposicao é da responsabilidade de um
farmacéutico.

Ao longo do estagio tive a oportunidade de acompanhar essa reposicao do stock da
UCIP, tendo-me apercebido das vantagens e algumas desvantagens que este sistema
apresenta. Assim, a sua principal desvantagem é a reduzida capacidade de armazenamento de
medicamentos. As grandes vantagens sao o facil controlo do stock e a racionalizagao dos

recursos humanos.

1.3.5. Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria

A DIDDU é o sistema usado como método de reforco a distribuicao classica em
algumas enfermarias e em que as fungoes de reembalagem de medicamentos, interpretagao
da prescricio médica, elaboragao do perfil farmacoterapéutico do doente, e distribuicao dos

. ~ . ~ ; .3
medicamentos, que lhes estao associadas, sao coordenadas pela farmacia °.

Anos de experiéncia e reflexao demonstram que a DIDDU é a que garante uma maior
seguranca e eficacia, permitindo vantagens como o acompanhamento farmacoterapéutico do

doente, uma vez que o farmacéutico é responsavel pela interpretacao e validagio da



’ Braga

prescricao médica, permitindo a diminuicao dos erros associados as prescricoes médicas.
Para além desta vantagem, este circuito de distribuicao garante ainda uma diminui¢ao dos
stocks nos servigos clinicos e uma melhoria da qualidade da assisténcia prestada ao doente
(enfermeiros podem dedicar mais tempo aos cuidados dos doentes e menos aos aspetos de
gestao relacionados com os medicamentos).

Contudo, no decorrer do estagio fui-me apercebendo de algumas desvantagens da
DIDDU, que devem ser tidas em conta e repensadas, e que incluem: os medicamentos
sensiveis a luz necessitam de uma protegao para poderem ser dispensados por este sistema;
medicamentos em embalagens multidose ou sem identificagao individualizada e que tornam
necessaria uma prévia reembalagem, bem como, por outro lado, a existéncia de formas
farmacéuticas que nao podem sofrer reembalagem; necessidade de manipulagio de
determinados medicamentos, para suprir necessidades, como por exemplo em
Neonatologia, em que nao existem no mercado todas as dosagens e/ou formas farmacéuticas
necessarias para a terapéutica desejada; aumento dos recursos humanos e infraestruturas
dos SFH; necessidade de aquisicao de materiais e equipamentos especificos; necessidade
inicial de alto investimento financeiro; o facto de todos os dias ser devolvida medicagao de
doentes aos SFH, facto que se fica a dever a diversas razdes como: quando é alterada a
prescricao de um doente, doentes que ja nao precisam da medicagao ou que se recusam a
toma-la, doentes que falecem.

Neste tipo de sistema ha uma distribuicao diaria de medicamentos, em dose individual
unitaria, para um periodo de 24 horas e como o HB nao labora de forma continua, aos fins-
de-semana os medicamentos sao distribuidos para 48 horas. Neste sistema sao utilizadas
duas maquinas de dispensa automatica: o Kardex® e a FDS® (Fast Dispensing System). O
Kardex® trata-se de um dispositivo vertical rotativo que movimenta prateleiras, e que
armazena medicamentos ja prontos a ser dispensados em Dose Unitaria, permitindo assim
reduzir os erros de medicagio, os custos associados com a terapéutica medicamentosa e
melhorar a qualidade e seguranca do tratamento. A FDS® é o dispositivo que garante a
reembalagem e correta identificacao de formas farmacéuticas orais solidas que, por nao
estarem individualmente identificadas com DCI, dosagem, lote e validade, necessitam de ser
novamente acondicionadas.

Neste contexto, participei ativamente na realizacao destas tarefas de devoluciao de
medicamentos, para que voltem entao a fazer parte do stock dos SFH, analisando-se sempre
o estado da medicagao, e rejeitando-se aqueles que se encontram em mau estado de
conservacao. Acompanhei ainda um processo de rentabilizagao do tempo de enchimento das
gavetas da dose unitdria, e segui as validagoes das prescricoes médicas de doentes de

7
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diversos servigos, tendo percebido a importancia da existéncia de um perfil
farmacoterapéutico para cada doente, na medida em que se reduz muito os erros associados
a prescrigoes. Participei ativamente também na distribuicado dos medicamentos em dose
unitaria para os diversos servicos do hospital, planificada através de um mapa
farmacoterapéutico, e conforme as gavetas das malas dos servigos vao ficando prontas, os
AO transportam-nas para as respetivas enfermarias. Para as gavetas dos doentes ficarem
prontas deverio receber a medicagdo que faz parte do Kardex®, da FDS® e ainda em alguns
casos € necessario acoplar-se os externos, que sao aqueles produtos (especialmente de
nutricao) que devido ao seu grande volume nao podem ir nas gavetas, e como tal vao em

sacos fechados e identificados com o nome do doente, o servigo e o numero da sua cama.

1.3.6. Distribuicao a doentes em Regime de Ambulatério

Ao longo do estagio foi-me possibilitado o contacto com a dispensa de medicamentos a
doentes em regime de ambulatoério, que resulta da necessidade de haver um maior controlo
e vigilancia de determinadas patologias cronicas, bem como da necessidade de vigilancia da
terapéutica prescrita para essas patologias. Ainda como consequéncia de efeitos secundarios
graves dessas terapéuticas, pela necessidade de se assegurar a adesao a terapéutica por parte
dos doentes, pelo facto de por vezes a comparticipagao de certos medicamentos so ser a
100% se forem dispensados pelos SFH e também em casos em que o fornecimento dos
medicamentos nao possa ser assegurado pelas farmacias comunitarias. O Decreto-Lei n.°
106-A/2010, de | de outubro prevé a possibilidade de comparticipagao de medicamentos
através de um regime geral e de um regime especial, que se aplica a situagoes que abrangem
determinadas patologias ou grupos de doentes '.

Os medicamentos de dispensa exclusiva em Farmacia Hospitalar e destinados a
patologias especificas sao alvo de legislagao propria. Nos primeiros dias que contactei com
este servico senti a necessidade de aprofundar alguns dos meus conhecimentos. Como tal,
através da consulta da pagina oficial da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Salde, I.P. (INFARMED) e de alguns Despachos em Diario da Republica, construi uma tabela
onde reuni as patologias especiais de dispensa em Farmacia Hospitalar e os seus respetivos
medicamentos, com comparticipagao a 100%, que podem ser dispensados no HB (Tabela em
anexo l). Com esta tabela consegui desde logo relembrar muitos dos conhecimentos
adquiridos ao longo do Curso, facilitando a minha participagao nesta atividade. Por sua vez, a
dispensa ao publico de medicamentos que nao sejam de uso exclusivo hospitalar nao é

permitida aos servicos hospitalares exceto quando na localidade nao exista farmacia
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particular, ou quando, em situagao de emergéncia individual ou coletiva, se apure nao haver
no mercado local os medicamentos necessarios (confirmado por carimbo da farmacia), ou
ainda quando as farmacias pertengam a Santas Casas da Misericérdia que ja possuam alvara
de venda ao publico .

Quanto a zona do aprovisionamento dos medicamentos, na Farmacia do HB encontra-se
organizada em 4 dreas: a area dos medicamentos anti retroviricos, dos medicamentos
destinados ao uso em oncologia, dos medicamentos do frio (armazenados por isso no
frigorifico) e a area da restante medicagao que nao se enquadra no disposto anteriormente.
E ainda relevante referir que existe na Farmacia do HB um Gabinete de atendimento para
que, calmamente e com o doente sentado, exista espago e tempo adequados a um
atendimento personalizando, prestando todos os esclarecimentos necessarios ao doente. Na
Farmacia do HB, existindo um sistema informatico que permite a prescrigao informatizada e
o registo de todos os doentes, € possivel obter-se a historia e o perfil farmacoterapéutico
dos utentes de modo a monitorizar a adesao a terapéutica, controlar a medicagao, detetar
duplicagoes de terapéutica, interagoes e reagoes adversas. Para que os medicamentos sejam
cedidos pela Farmacia de ambulatério do HB, é necessario que haja uma prescrigao médica.
Depois de a receita ser validada pelo farmacéutico, de serem avaliados todos os critérios (ha
quanto tempo foi a dltima dispensa, validade da receita), e, depois de calculada a medicagao
necessaria para um més de tratamento, é entio dispensada ao doente essa mesma
medicagao. Todos os medicamentos de dispensa em regime de ambulatorio em situagoes de
inicio ou alteragao do tratamento tém que ser submetidos a uma Autorizagao de Dispensa
de Medicamentos pelos Servicos Farmacéuticos em Regime de Ambulatério. Entao, na
consulta, o médico envia essa autorizagdao aos Servicos Farmacéuticos para que o
farmacéutico responsavel proceda ao preenchimento da mesma, e posteriormente esta é
entao enviada a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) e a Administragao para que seja
autorizada a dispensa do medicamento em causa.

Por fim, e especialmente se é o caso em que o doente vai iniciar tratamento, sao
prestados os aconselhamentos necessarios a que seja promovida a adesao a terapéutica
instituida e a boa conservacao da medicacao, sendo ainda esclarecidas eventuais duvidas do
doente. Neste contexto, saliento como ponto forte o facto de terem sido elaborados
folhetos de forma a disponibilizar informagao escrita ao doente. Esta pratica pretende
contribuir para a desmistificacio de alguns medos e duvidas comuns a muitos doentes,

promovendo a adesdo a terapéutica e responsabilizando-o também.
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1.3.7. Circuitos especiais de Distribuicao: medicamentos sujeitos a

controlo especial

Estupefacientes e Psicotrépicos

Estes grupos de medicamentos, pelas suas propriedades farmacoldgicas e por estarem
normalmente associados ao trafico ilicito, estao sujeitos a uma legislacao especifica, com
elevado controlo ao nivel da aquisicdo, armazenamento e dispensa. No HB os
Estupefacientes e Psicotropicos estao armazenados em sala fechada, acessiveis apenas a
farmacéuticos, através da leitura otica do cartio magnético. Nessa sala existem trés cofres
onde estes medicamentos sao armazenados por ordem alfabética de DCI. Os medicamentos
psicotropicos e estupefacientes sao de dispensa exclusiva do farmacéutico e sao diariamente
sujeitos a um controlo rigoroso de stock.

A dispensa de psicotropicos e estupefacientes pelos SFH é efetuada através do anexo X
(Modelo n.° 1509 exclusivo da Casa da Moeda) (em Anexo ll), constituido por original e
duplicado, onde consta: nome, quantidade e dosagem do medicamento em questao, o
servigo requisitante, identificacao dos doentes a quem foi administrado e assinatura do
enfermeiro responsavel pela administragao. Primeiramente, esse documento é validado pelo
Diretor do servico e depois é novamente validado pelo farmacéutico, procedendo-se
posteriormente a sua dispensa. Este documento acompanha os medicamentos até ao servi¢co
requisitante, e depois do mesmo ser assinado pelo responsavel pela recegao dos
medicamentos tem que voltar aos SFH para ser arquivado. Depois destes documentos
estarem devidamente numerados, é realizado informaticamente o registo dos consumos do
dia anterior, para que assim seja atualizado informaticamente o stock dos medicamentos que
foram dispensados. Ao longo do estagio, participei ativamente nesta atividade de dispensa e
registo de consumos de estupefacientes e psicotropicos aos servigos clinicos.

Sempre que é efetuada uma encomenda de Psicotropicos e Estupefacientes, é
obrigatorio o preenchimento do anexo VIl (Modelo n.° 1506 exclusivo da Casa da Moeda)
(em Anexo lll). Este Modelo é enviado por correio para o laboratorio fornecedor e contém
as seguintes informagoes: identificacao do laboratério fornecedor; identificagio das
substancias ativas e suas preparagoes (niUmero de codigo, designacao, forma farmacéutica e
dosagem); e por fim, a quantidade que é pedida ao laboratério. Posteriormente a ser
rececionado pelo laboratério fornecedor, é datado e assinado pelo respetivo Diretor
Técnico e enviado novamente para o HB para que seja arquivado nos SFH.

Nos primeiros dias que cooperei nestas atividades, construi uma tabela, através da

consulta dos folhetos informativos destes medicamentos, onde constam a DCIl das
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substancias ativas que durante o meu contacto com este servico foram sendo dispensadas e
a sua respetiva indicagao terapéutica (Tabela em Anexo IV). Por um lado a construgao desta
tabela ajudou a ambientar-me com esta medicagao, e por outro lado permitiu-me consolidar
os conhecimentos relacionados com as indicagoes terapéuticas, que foram sendo adquiridos
ao longo do Curso.

Importante é de referir também que, neste contexto, participei ainda na “Colaboragao
de administragao de metadona”. Esta substancia é usada na terapéutica de substituicdo nos
casos de dependéncia de morfina, sendo dispensada aos ex-toxicodependentes incluidos no
programa de substituicao. Mensalmente é comunicado € entidade responsavel, o Instituto da
Droga e da Toxicodependéncia (IDT), todos os registos de consumo de metadona no HB.

Facilmente percebi a importancia e responsabilidade associadas a estas tarefas, tendo
sido uma experiéncia muito interessante na medida em que realizei todas as atividades

inerentes a recegao, dispensa e controlo dos Psicotropicos e Estupefacientes.

Hemoderivados

A prescrigao e fornecimento dos Hemoderivados obedecem ao Despacho n.° 11291/97
(2* série), da Secretaria de Estado da Saude, publicado no Diario da Republica n.° 267 de 18
de novembro de 1997. Este controlo especial surge no sentido de se poder rastrear uma
eventual relagao de causalidade entre a administragao terapéutica destes medicamentos e a
detecdo da doenca infeciosa transmissivel pelo sangue °.

Os Hemoderivados sao requisitados num impresso proprio, designado por Modelo n.°
1804 (exclusivo da Casa da Moeda) (em Anexo V). Este impresso é constituido por quatro
quadros: A, B, C e D. No quadro A consta a identificagio do médico prescritor e do doente.
O quadro B refere-se a identificagado do medicamento Hemoderivado prescrito, contendo a
dosagem, a frequéncia e duragao do tratamento e a respetiva justificagao clinica. O quadro C
¢ preenchido pelo farmacéutico, do qual consta: nome do Hemoderivado, quantidade
dispensada, lote, laboratério de origem ou fornecedor e o nimero de certificado do
INFARMED que autoriza a dispensa do medicamento. No final é datado e assinado pelo
farmacéutico que junta a esta requisicdo o medicamento prescrito e o envia para o servigo
requisitante onde o enfermeiro responsavel pela rececio o assina. Este documento é
constituido por ‘“via farmacia” e por ‘“via servi¢o”, sendo a “via farmacia” devolvida a
farmacia, que o arquiva num dossier proprio, e a “via servigo” é anexada ao processo clinico
do doente.

Todos os medicamentos Hemoderivados, aquando da sua recegao, sao acompanhados

pelo Certificado de Autorizagao de Utilizagio de Lote (CAUL) (em Anexo VI). Este
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documento, aprovado e emitido pelo INFARMED, atesta que o medicamento em questao
cumpre todos os requisitos necessarios para poder ser comercializado e administrado em
seguranga.

Tive oportunidade de participar nesta atividade de dispensa de Hemoderivados,
orientada pela Dr.” Betania, percebendo que este circuito de medicamentos, que vai desde a
sua prescrigao, dispensa, registo de administragao e arquivo, € muito proprio, devendo ser
efetuado com muito rigor. O registo e arquivo dos Hemoderivados sao de extrema
importancia, para que caso seja necessario rastrear-se o percurso do medicamento, seja
mais facil a identificagao do problema.

Nao poderia deixar de focar a organizagio da Dr.* Betania, responsavel por estas
atividades, que me foi orientando e fazendo perceber toda a importancia que esta tematica

acarreta.

Gases Medicinais

Com o novo estatuto do medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de agosto, todos os gases que preencham os requisitos de medicamento ou dispositivo
médico, sao reconhecidos como gases medicinais. Assim, os gases medicinais tornaram-se
uma nova area de intervengao dos Farmacéuticos Hospitalares, com elevadas especificidades
técnicas e requerendo que os servigos auditem os diversos processos, externos a Farmacia,
que envolvem a disponibilizagdo dos gases medicinais e que asseguram que estes
medicamentos sdo administrados aos doentes nas condi¢des adequadas *.

A responsabilidade do farmacéutico hospitalar nesta area, envolve a selegao, aquisicao,
gestao de stocks, rece¢ao, armazenamento, distribuicao, controlo e vigilancia do risco
associado, garantindo-se assim a qualidade e seguranga dos gases medicinais em todas as
fases do circuito hospitalar até ao utilizador final (o doente). Os servigos farmacéuticos do
HB garantem uma cobertura das necessidades da unidade hospitalar, através de uma
adequada disponibilidade de existéncias de gases medicinais, evitando ruturas ou excessos de
stock, estabelecendo uma quantidade minima de stock, e existindo duas areas: uma destinada
ao armazenamento de cilindros (unidades moéveis de acondicionamento reutilizaveis), e
outra, constituida por reservatérios (unidades fixas de acondicionamento). O HB esta ainda
equipado com um sistema de alarmes que aciona sempre que algo nao se encontra em
conformidade.

O ar medicinal, o oxigénio medicinal e o protoxido de azoto medicinal sao os principais
gases medicinais que habitualmente se fornecem, desde a central de gases até aos servigos

clinicos, através de um circuito fechado. Como tal, realizei uma tabela representativa das
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formas farmacéuticas dos diferentes gases medicinais e a sua aplicagao, para que os conceitos
ficassem mais simplificados (Tabela em anexo VII). Importante sera aqui de referir que os
cilindros de gases medicinais se encontram identificados por cores, estando determinado
que o corpo dos mesmos deve ser branco, identificando que se trata de um gas medicinal, e
a ogiva tera entao a cor especifica do tipo de gas acondicionado.

Ao longo do estagio, e por coordenagao da Dr.* Catarina, tivemos uma visita a central
dos gases medicinais do HB, tendo-nos sido prestados todos estes esclarecimentos da sua
organizagao, do seu modo de funcionamento e critérios para a garantia de qualidade e
seguranca do uso dos gases medicinais. Apesar de este tema nao ser totalmente estranho,
pois ao longo da cadeira de Gestao e Garantia da Qualidade tinha-nos sido possivel realizar
um trabalho respeitante aos gases medicinais, revelou-se de extrema importancia na medida
em que nos permitiu aprofundar os conhecimentos neste ambito e ter uma nogao da

realidade hospitalar do uso de gases medicinais.

1.4. Comissao de Farmacia e Terapéutica

A CFT do HB é constituida por dois médicos e dois farmacéuticos e, ao longo do
estagio, foram-me dadas nogoes que me permitiram aprofundar alguns dos conhecimentos ja
adquiridos na cadeira de Farmacia Hospitalar e adquirir novos.

Assim, havendo reunides periodicas, sao efetuadas por parte da CFT avaliagoes dos
medicamentos que nao estejam ainda autorizados pelo INFARMED. Neste caso, foi-me dado
um exemplo especifico do Boceprevir (usado no tratamento de doentes infetados pelo virus
da Hepatite C) em que, para cada doente poder usufruir deste tratamento, tera que haver o
preenchimento de um impresso proprio para posterior avaliagdo pela Comissao Nacional de
Farmacia e Terapéutica (CNFT).

A esta CFT cabe zelar pela definicao e cumprimento de politicas de utilizagao segura,
eficaz e eficiente da terapéutica farmacolégica no HB. Entre muitas outras responsabilidades
e competéncias, a CFT analisa periodicamente o perfil de prescricio dos diversos servigos
clinicos sob o ponto de vista da seguranca, eficacia e custo-efetividade; reline com os
diferentes servigos, analisando praticas e consumos e propondo medidas de otimizagao;
monitoriza o cumprimento do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) e
dos protocolos de utilizagao de medicamentos, bem como a utilizagao de medicamentos nao
incluidos no FHNM, propondo se necessario a CNFT a inclusio desses medicamentos no
mesmo Formulario. Esta CNFT existe a nivel nacional para que as CFT de todos os hospitais

a nivel nacional estejam coordenadas e articuladas.
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1.5. Medicamentos extra formulario

O FHNM contempla os medicamentos necessarios a uma terapéutica adequada a
generalidade das situagdes hospitalares °. Deve incluir apenas medicamentos com valor
terapéutico acrescentado e cuja relagao custo/eficacia seja aceitavel dentro do que é a
missao e a garantia de acesso aos medicamentos pela populagao em todo o Servigo Nacional
de Saude (SNS) °. E obrigatéria a utilizagio do FHNM e a observancia dos protocolos de
utilizagao de medicamentos elaborados pela CNFT, pelos prescritores nos estabelecimentos
e servicos do SNS '°.

No entanto, existem situagoes, sobretudo nas patologias mais especificas, em que a
prescricao meédica tem que ir mais além e, para tal, surgem os medicamentos extra
formulario no sentido de resolver casos em que sao necessarios medicamentos que nao
estao contemplados neste formulirio e que nao deverao estar disponiveis no SNS,
necessitando de uma autorizagao para poderem ser usados. Esta utilizagao de medicamentos
nao incluidos no formulario depende da respetiva inclusao em adenda aquele Formulario, a
aprovar pela Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) do respetivo estabelecimento
hospitalar ou da respetiva Administragao Regional de Saide. Apds aprovagao, as adendas sao
remetidas a CNFT '°.

Ao longo do estagio presenciei estas situagoes e foram-me prestados os
esclarecimentos necessarios para que esta tematica fosse compreendida. Quando é
necessaria a utilizagdo de medicagao nao constante do formulario, o médico deve preencher
um documento proprio, justificagdo de receituario de medicamentos extra formulario (em
Anexo VIII), e envia-lo para aprovacao da CFT e da Administragao do HB, caso se trate de
um medicamento para dispensa em regime de ambulatério. O pedido esta dependente da
aprovagao destas entidades, que dao os seus pareceres (autorizado ou nao autorizado).

A decisao de aprovagao ou nao aprovagao de um medicamento extra formuldrio tem
em conta critérios como: se o medicamento tem indicagoes que nao estao cobertas pelo
formulario; se apresenta novas vantagens terapéuticas, melhor perfil de seguranga; relagao
custo/beneficio.

Esta necessidade de autorizacio da utilizacado de medicamentos extra formulario

prende-se com razoes economicas e de seguranca das terapéuticas.

1.6. Autorizacao de Utilizacao Especial

A Autorizacao de Introdugao no Mercado (AIM) representa a condicao legal para a

utilizagao de um medicamento em Portugal, representando ainda a garantia da sua qualidade,
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seguranga e eficacia. Os medicamentos sem AIM ou que nao se encontram disponiveis no
nosso mercado poderao ser importados mediante solicitagdo ao INFARMED de uma
Autorizagao de Utilizagao Especial (AUE), através do preenchimento de um documento
proprio para o efeito (em Anexo IX). O pedido de AUE ¢ apresentado ao INFARMED pelo
Diretor Clinico onde o medicamento vai ser administrado, mediante uma proposta
fundamentada do Diretor do servigo que pretende a utilizagado do medicamento (caso este
nao pertenga ao FHNM) e o parecer da CFT. Nos casos de pedidos de AUE de
medicamentos extra formulario, devera ser apresentada a justificagao clinica (em Anexo X).
Este processo é realizado com alguma morosidade e custos, que dependem da situagao
em causa °. Durante o més de setembro, é apresentado um pedido Unico de AUE por
medicamento considerado de beneficio clinico bem conhecido, que ira vigorar no ano

seguinte °

. Neste pedido serao ja referidas as quantidades de cada medicamento que se
requere, e que serao necessarias para o ano em que o pedido ira vigorar.

Caso o INFARMED conceda a AUE a entidade requerente, comunica a sua autorizagao
através de um documento, indicando o medicamento que foi autorizado, a composi¢ao
qualitativa e quantitativa em substancias ativas, a forma farmacéutica e o nimero de unidades
autorizadas.

Pela orientagao da Dr.* Antonieta foi-me possivel tomar conhecimento destes
procedimentos mais de perto, tendo-me sido prestados os esclarecimentos necessarios. Tal
facto revelou-se de elevado interesse na medida em que me permitiu consolidar algumas

informagoes sobre os pedidos de AUE, que durante os anos de faculdade me tinham sido

facultadas.

1.7. Medicamentos de Ensaio

No decurso do estagio foi-me ainda possibilitada a passagem pelo setor dos Ensaios
Clinicos (EC). O HB encontra-se a participar em alguns EC de fase Il e lll, nas especialidades
de Dermatologia, Gastrenterologia, Medicina Intensiva, Neurologia, Oftalmologia, Oncologia,
Pediatria, Pneumologia e Urologia.

Os EC seguem legislagcao especifica e devem ser sempre aplicadas as Boas Praticas
Clinicas (BPC). As BPC sao um conjunto de requisitos de qualidade, em termos éticos e
cientificos, reconhecidos a nivel internacional, que devem ser respeitadas na concegao,
realizagao, registo e notificagio dos EC que envolvam a participagao de seres humanos, e
cuja observancia constitui uma garantia de protecao dos direitos, da segurangca e do bem-

estar dos participantes nos EC, bem como da credibilidade desses ensaios '
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Para que um EC seja iniciado, o promotor tem que submeter o ensaio a varias
entidades, s6 podendo avangar apés o parecer favorivel da Comissio de Etica para a
Investigacao Clinica (CEIC), autorizagao do INFARMED, do Conselho de Administragao do
HB e da Comissdo Nacional de Protecio de Dados (CNPD). E sempre garantida a seguranca
e que o estudo nao resulte em prejuizo para o doente, avaliando-se também se os riscos sao
inferiores aos beneficios que do EC poderao advir.

Inicialmente existe uma visita de qualificagao, que constitui o primeiro contacto do
promotor ou monitor com os SFH. Mediante avaliagao das instalagoes é decidido se o
estabelecimento hospitalar tem as condigoes exigidas para participar no EC.

O monitor do EC entrega a farmacia um dossier — “Pharmacy file”, onde constam copias
do Protocolo do ensaio, Brochura do Investigador (compilagao dos dados clinicos e nao
clinicos relativos ao medicamento experimental pertinentes para o estudo desses
medicamentos no ser humano), autorizagao do INFARMED, parecer favoravel da CEIC, da
Comissio de Etica para a Saude (CES), CNPD, seguro, protocolo financeiro e todos os
registos efetuados pelos farmacéuticos.

O farmacéutico que faz a recegao dos medicamentos de EC é responsavel pela
verificagao das suas condi¢coes e sempre que seja dispensada medicagao a um doente, é
sinalizada na plataforma a necessidade de reposicao ao hospital, para que exista sempre
disponivel para dispensa o medicamento de EC. Aquando dessa dispensa é também registado
no “Pharmacy file” a data da dispensa, a assinatura do farmacéutico responsavel pela dispensa
e a identificagao do doente através de um codigo.

Os medicamentos experimentais sao armazenados e dispensados pelos SFH, havendo
um local de acesso restrito destinado a esse armazenamento. Esse local préprio é definido
como a area dos EC ativos, e encontra-se separado da restante medicagao dos SFH, estando
sujeito a um controlo rigoroso da temperatura ambiente e dos frigorificos. Como tal, efetua-
se o registo didario das temperaturas maxima e minima acumuladas nas ultimas 24 horas ou
72 horas no caso do fim-de-semana, bem como o registo da temperatura atual. Diariamente
existe também um registo da temperatura de 4 em 4 horas. Os medicamentos de um
determinado EC encontram-se armazenados separadamente da medicagao dos restantes
ensaios, sendo que, no caso dos medicamentos de armazenamento no frigorifico, cada
prateleira ou cada frigorifico s6 podera armazenar um ensaio especifico.

Para se tentar garantir que ha adesao a terapéutica instituida, é requerido ao doente
participante no estudo que devolva as embalagens, com ou mesmo sem medicacao. Estas
embalagens, convenientemente identificadas, sio depois armazenadas nos SFH em local
apropriado e separado da restante medicagao. Neste local encontram-se ainda os dossiers
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dos EC nao ativos mas que tém que ficar arquivados nos SFH durante |5 anos. A embalagem
dos medicamentos de ensaio contém, para além da informagao relativa ao lote, um nimero
do kit, que é individual de cada caixa de medicamento, para que assim cada doente tenha um
numero diferente de todos os restantes. Para além da dispensa do medicamento em estudo,
podera ser necessaria medicagao adjuvante, no caso de estar definida a sua utilizagao no
protocolo de determinado doente, que é também dispensada pelos SFH. O centro é depois
reembolsado quando existe este procedimento.

O farmacéutico tem neste setor a responsabilidade de garantir o cumprimento da
legislagao inerente aos EC, colaborando ativamente para que todos os requisitos sejam
cumpridos.

Ao longo deste percurso pelos procedimentos inerente a realizagao de um EC, foram-
me prestados todos estes esclarecimentos, permitindo que tomasse conhecimento da
pratica associada a esta atividade e da importancia do farmacéutico em garantir o
cumprimento das exigéncias. Foi, como tal, muito enriquecedor, permitindo-me também
relembrar alguns conceitos adquiridos ao longo do Curso, ligados a esta tematica dos EC,

que ja eram um pouco remotos.

1.8. Antibioticos

Os farmacos antimicrobianos merecem uma atengao especial devido a sua utilizagao
generalizada e precoce, o que tem vindo a favorecer a emergéncia de estirpes resistentes '*.
A infecao hospitalar deve ser tida em consideragao por todos os sistemas de saude e seus
demais profissionais, privilegiando-se uma gestao sensata dos antimicrobianos disponiveis e
evitando-se as prescri¢oes intensivas, e muitas vezes injustificadas.

Existe no HB uma Comissao Técnica que analisa o uso de antimicrobianos e da qual faz
parte um farmacéutico: Programa para a Prevencao e Controlo de Infecio e Resisténcias
antimicrobianas.

Como tal, ao longo do estagio apercebi-me de politicas proprias associadas ao uso dos
antibioticos, tendo acompanhado as avaliagoes de justificagoes de prescrigoes, por parte de

farmacéuticos, e que sao necessarias para a sua dispensa.
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1.9. Setor da Producao

Com a evolugao dos cuidados de saide ha cada vez mais a necessidade de dirigirmos
para o doente a prestacao dos Cuidados Farmacéuticos. Nao havendo por vezes uma
resposta adequada por parte das IndUstrias Farmacéuticas, os SFH tém inGmeras vezes
necessidade de dispor de uma area de Produgao e Controlo °.

Assim, na Farmacia Hospitalar do HB sao diariamente efetuadas preparagoes
farmacéuticas usadas em doentes especificos e outras preparagoes em larga escala, que se
destinam a doentes potenciais.

Ao longo da frequéncia no estagio, percebi a exigéncia inerente a produgio de
preparagoes farmacéuticas seguras e eficazes, havendo para isso uma estrutura adequada e
um sistema de procedimentos que asseguram um “Sistema de Qualidade na Preparagao de
Formulagoes Farmacéuticas”. Esta garantia de qualidade, para além das praticas de bom
fabrico, engloba ainda diversos procedimentos antes, durante e apos a produgao, que

determinam o Conceito Integrado de Garantia de Qualidade 3,

1.9.1. Preparacoes de Formas Farmacéuticas ndo estéreis

O servico que mais recorre a preparagao de medicamentos manipulados €, sem duvida,
a Neonatologia. A preparacaio de medicamentos manipulados é baseada em formulas
magistrais ou oficinais, e € da responsabilidade do farmacéutico.

Ao longo do estagio, diversas foram as vezes que me foi possivel proceder a preparagao
de formas farmacéuticas nao estéreis utilizando e consultando as fichas de preparagao e
controlo, e orientada pela Dr.* Betania. As preparagoes extemporaneas a que mais se
recorre no HB sao: papéis medicamentosos, formulagoes extemporaneas orais liquidas e
solugoes desinfetantes. Estas preparagoes sao efetuadas diversas vezes, devido ao facto de os
medicamentos serem comercializados em formas farmacéuticas e dosagens que nao sao
aplicaveis a certos doentes especificos, como frequentemente acontece com as criangas.
Assim, irei de seguida referir algumas das preparagoes mais frequentes que efetuei ao longo
da minha passagem pelo setor da producao: papéis de hidrocortisona; papéis de esomeprazol
requeridos pela Neonatologia; solugao aquosa de eosina a 2%; solugao oral de cafeina; papéis
de fenobarbital; colutério IPO (Ficha de Preparagio e respetivo Rotulo em Anexo Xl);
permetrina a 5%; solugao aquosa de acido tricloroacético a 2% para Otorrinolaringologia;
acido acético a 4% para Ginecologia; entre diversas outras preparagoes.

As fichas de preparagao de determinadas formulagoes encontram-se informaticamente

organizadas, procedendo-se a sua impressao sempre que € necessario preparar-se essa
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mesma formulagio. Estas fichas, além de fazerem a descricio do modo de preparagio da
formulagao, indicam qual a sua estabilidade, a forma farmacéutica, etc.

Para a preparagao de papéis medicamentosos sao usadas fichas com um modelo mais
generalizado. Esta preparagao ocorre através da manipulagio de formas farmacéuticas
solidas, por pulverizagao de comprimidos em almofariz de vidro, e realizando-se os calculos
para o acerto da dose que se pretende.

Depois de preparado o manipulado, este tem de ser devidamente acondicionado e
rotulado. As embalagens devem satisfazer as exigéncias do produto que vao envolver,
nomeadamente quanto a estanquicidade e a protegao da luz ou do ar, e nao devem ser
incompativeis nem alterar o medicamento. O rétulo contém informagoes respeitantes ao
medicamento preparado, ao servigo requisitante, a identificagao do doente, a quantidade
preparada, ao lote e a validade da preparagao.

Todas as fichas de preparagao ficam arquivadas em dossier na farmacia, com uma cépia
do rotulo da formulagao anexado a ficha.

No HB nao esta ainda implementada a preparagao de formas farmacéuticas estéreis, nao

me tendo sido possivel por isso, contactar com esse tipo de preparagoes.

1.10. Hospital de Dia oncolégico

Outra oportunidade conseguida com a realizagao do estagio foi a passagem pelo hospital
de dia oncolégico do HB, tendo este espago o objetivo de permitir que os doentes
oncolégicos possam fazer tratamentos, atendimento médico urgente e outros
procedimentos clinicos.

As doencgas oncolodgicas apresentam uma elevada incidéncia e prevaléncia na populagao,
sendo uma das principais causas de morte em todo o mundo e estando a produgao
hospitalar na area das doencas oncoldgicas a aumentar desde 2007 ’. Como tal, é emergente
a prestagao de servigos de qualidade e rigor para que nada falte a estes doentes e para que
possam dispor de um tratamento atempado. Os farmacos que sao usados no tratamento
destes tumores malignos siao designados por citotdxicos ou antineoplasicos, e estes
interferem com os acidos nucleicos por diferentes mecanismos de ac¢ao, conduzindo a uma
destruicao celular. Conceitos adquiridos ao longo da unidade curricular de Biotecnologia
Farmacéutica foram relembrados ao longo destes dias, tendo sido Uteis para melhor
perceber os diferentes mecanismos desenvolvidos até a atualidade.

Com o objetivo de aumentar a eficicia dos tratamentos, usam-se associagoes de

citotoxicos em ciclos repetidos, com frequéncia variavel e em intervalos regulares, sendo
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estes protocolos designados por siglas compostas pela primeira letra do nome genérico ou
comercial *. Estes ciclos permitem que os tecidos mais sensiveis, como a medula éssea,
possam recuperar dos efeitos toxicos destes farmacos, e a associagdo de farmacos tem o
intuito de combater a heterogeneidade e a resisténcia das células tumorais ®. A posologia é
na maioria dos casos expressa em fungao da area da superficie corporal do doente e a dose
destes farmacos necessita de ser ajustada para cada doente, de modo a que seja alcangada a
maxima eficicia com os efeitos toxicos minimos °. E indispensivel o conhecimento da
cinética individual destes farmacos, uma vez que em casos de insuficiéncia hepatica ou renal,
é imperativa uma redugio da posologia °.

Neste tipo de tratamentos sao esperadas, normalmente, reagoes adversas que incluem:
nauseas e vomitos em grau variavel, hiperuricémia (por lise tumoral), alopécia, alteragao da
resposta imunolégica, depressio medular e efeitos teratogénicos °>. Como tal, os protocolos
de quimioterapia sao também constituidos por uma pré-medicagao com o intuito de
diminuir os efeitos adversos, como o caso da administragao de farmacos antieméticos para
atenuar as nauseas e vomitos. Ao longo do estagio percebi que sao muito utilizados

protocolos como: Folfiri (5-fluorouracilo: bolus e infusor, Folinato de Calcio e Irinotecano);

Folfox (5-fluorouracilo: bdlus e infusor, Folinato de Cilcio e Oxaliplatina); R-CHOP

(Ciclofosfamida, Vincristina e Doxorrubicina); FEC (5-Fluorouracilo: bdlus, Epirrubicina e
Ciclofosfamida).

No HB nao existe uma unidade de preparagao de citostaticos e, como tal, todos os dias
da parte da manha sao enviados a Unidade de Preparagao Centralizada de Citotoxicos
(UPCC) - CUF no Porto — as confirmagoes para a tarde desse dia, e da parte da tarde sao
enviados os da manha do dia seguinte. Assim, atempadamente um motorista transporta a
quimioterapia até ao HB para que possam ser realizados todos os tratamentos. Pela
toxicidade associada a este tipo de medicamentos, o seu manuseamento obedece a regras
especificas de seguranca. Como tal, sempre que retirdmos a quimioterapia das bolsas do
motorista, esta foi conferida e dispensada as enfermeiras, tendo sido usada protegao
adequada com bata e luvas, e tendo-me sido possivel participar neste tipo de tarefas. Nesta
confirmagao dos tratamentos, um farmacéutico e um enfermeiro comparam aquilo que foi
prescrito com aquilo que recebemos, tendo-se em atencao especial a integridade fisica das
embalagens, prazos de validade, auséncia de precipitados e de particulas em suspensao.
Neste contexto e por forma a facilitar a consulta de informacao sobre estabilidade apos
reconstituicao/diluicao dos citostaticos dispensados pelo SFH do HB, foi-nos proposta a

realizagdo de uma tabela que reune estas informagoes que sio muito importantes no dia-a-
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dia do farmacéutico hospitalar (Tabela em anexo XII).

Antes da consulta, o doente é submetido a uma avaliagio clinica e, mediante a
observagao dos resultados analiticos pelo enfermeiro responsavel e pelo enfermeiro de
apoio, se os valores de hemoglobina, neutrofilos e plaquetas forem abaixo dos preconizados
ou houver queixas clinicas importantes como febre, vomitos de repeticao, diarreia ha mais
de um dia, mucosite, perda de peso superior a 3 Kg, parestesias ou outras alteragoes
neurologicas, o doente é encaminhado para o médico de urgéncia, que decide se a sessao de
quimioterapia tera que ser adiada.

A prescricao médica de citotdxicos, salvo casos excecionais, & eletronica, e o
farmacéutico é responsavel pela validagao destas prescrigoes, analisando os protocolos, as
doses e certificando-se que o processo do doente esta conforme.

Ao longo de uma semana foram-me fornecidos esclarecimentos e vivi o dia-a-dia deste
circuito onde o farmacéutico intervém em diversos procedimentos. Orientada pela Dr.?
Antonieta, diversas foram entao as oportunidades de contacto com esta realidade e muitos
foram os novos conhecimentos adquiridos. Com grande satisfagao saliento a cooperagao que
existe entre as equipas de enfermeiros, farmacéuticos e médicos deste servigo, e uma
semana foi suficiente para me aperceber deste ambiente de entreajuda em prol do doente.
Aponto o apoio que me foi dado para que acompanhasse todas as fases em que o
farmacéutico intervém no hospital de dia oncoldgico, e que permitiram que contactasse com

este tipo de cuidados farmacéuticos ao dispor do doente.

2. Pontos Fracos

Ao longo do estagio fui verificando alguns pontos menos favoraveis e que merecem uma
andlise cuidada. Assim, como pontos fracos refiro o facto de pelo tempo que nos foi
disposto para a realizacdo deste estiagio, nem sempre ter sido possivel o exercicio
aprofundado de algumas atividades. A realidade a nivel hospitalar é bem diferente daquilo
que nos estudantes estamos habituados e, como tal, na minha opinidao, esta pratica
profissional deveria estar mais integrada na formagao tedrica que nos é dada, através do
acompanhamento por parte dos estudantes do exercicio da profissio do farmacéutico
hospitalar-.

Outro ponto a referir é a inexisténcia de uma area de produgio de formas
farmacéuticas estéreis no HB, que nao permitiu portanto que houvesse um contacto com

este tipo de preparagoes.
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Também denotei ao longo destes dias que o farmacéutico hospitalar tem uma escassa
intervengao ao nivel das prescricoes médicas. Este facto é um problema para a sociedade em
geral, pois o farmacéutico é um profissional extremamente capacitado para detetar inUmeros
problemas relacionados com os medicamentos. Como tal, a intervengao dos farmacéuticos
na prescricao médica, dando os seus pareceres e fornecendo alternativas, poderia evitar
muitos problemas relacionados com medicamentos e deveria portanto estar mais

fortemente implementada.

3. Ameacas

Com a atual crise econémica que o pais atravessa, os cortes financeiros no SNS fazem-
se sentir cada vez mais, prejudicando assim o sistema de salde em geral, incluindo
claramente o funcionamento dos SFH, e influenciando a qualidade dos servigos prestados.
Isto representa uma forte ameaga para a profissao farmacéutica que muitas vezes tem que
agir de forma a amenizar a situagao perante a opiniao dos doentes, que se sentem por vezes

frustrados com determinadas situagoes.

4. Oportunidades

Durante os primeiros dias do estagio participei numa atividade de reorganizagao e
atualizacao da Informagcao sobre Medicamentos da biblioteca dos SFH do HB. Assim,
primeiramente foi efetuada uma triagem da informagao desatualizada, e a informagao mais
atual foi dividida: os Livros, o Material promocional, o Material dos meios de comunicagao
(congressos, entre outros), os Artigos Cientificos e as Revistas. Posteriormente os Livros, o
Material dos meios de comunicagao e os Artigos Cientificos foram ordenados
alfabeticamente por titulo; seguidamente ordenamos alfabeticamente por DCI, o Material
Promocional; e por fim, as Revistas foram ordenadas por publicagao. O passo seguinte foi o
da introdugao das informagoes respeitantes aos Livros e Revistas numa Base de Dados, para
que assim a pesquisa de informagao seja facilitada. Esta tarefa foi importante na medida em
que nos levou a pesquisar sobre qual a melhor forma de organizar a Informagao sobre
Medicamentos da biblioteca dos SFH, tendo sido possivel constatar que tal atividade requer
muito tempo e dedicagao, mas que é muito importante para que assim os farmacéuticos
possam ter acesso em tempo Util a informagdes que sao fulcrais no quotidiano de um
farmacéutico hospitalar.

Ao longo do estagio tive ainda a oportunidade de participar numa formagao intitulada

“Instituicdo de suporte nutricional”. Considero esta formagao uma mais-valia no sentido que me
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permitiu aprofundar os conhecimentos relacionados com os diferentes tipos de nutrigao
que, apesar de ja terem sido abordados na unidade curricular Nutricao Humana, foram assim
relembrados e mais direcionados para aquilo que constitui a pratica hospitalar. Durante esta
formagao, inicialmente abordando a nutricao entérica e posteriormente a parentérica, foi
explicado como tomar a decisao da via, quais as vantagens e contraindicagoes de cada uma
das vias, quais as vias de acesso mais adequadas dependendo de cada situagao, quais as
possiveis complicagbes, entre outros aspetos de grande relevancia para um farmacéutico
hospitalar.

Ainda na tematica da formagao anteriormente referida, foi-me ainda possivel no
decorrer do estagio, a participagao numa atividade de validagao da prescricao de Nutrigao
Parentérica por via de acesso central, para a Unidade de Cuidados Especiais Neonatais, mais
especificamente para uma recém-nascida prematura de 26 semanas. Como tal, foram-me
explicados todos os calculos necessarios para se verificar se os aportes dos nutrientes estao
a ser os indicados para a recém-nascida, tendo em conta o estado clinico da mesma. No
entanto, esta validagao nao é efetuada no HB, mas sim no Hospital CUF Descobertas em
Lisboa, uma vez que é la que o suporte nutricional é preparado. Saliento todo o apoio e
disponibilidade da Dr.* Rita, ao prestar-me as informagoes e explicagdes necessarias para
que eu compreendesse os procedimentos necessarios a este tipo de validagoes por parte do
farmacéutico. Para tal, foi-me ainda disponibilizada uma Ata Pediatrica Portuguesa da Seccao
de Neonatologia da Sociedade Portuguesa de Pediatria: Nutricdo parentérica no recém-nascido:
[ revisdo do Consenso Nacional, 2008. Esta bibliografia revelou-se de extrema importancia
para que, aprofundasse os meus conhecimentos relacionados com aquilo que é a pratica da
Nutricao Parentérica, mais especificamente da Nutricdo Parentérica no recém-nascido.
Nesta ata saliento ainda a existéncia de uma tabela de grande utilidade para o dia-a-dia deste
tipo de validagao farmacéutica (Tabela em Anexo XIII).

Refiro ainda o facto de nas instituicdes de ensino dever existir uma mudanga no sentido
dos futuros farmacéuticos sairem mais das faculdades e terem mais vivéncias clinicas, ou seja,
também no Curso de Ciéncias Farmacéuticas deveriam ser implementadas aulas nos
hospitais, permitindo que ao longo dos cinco anos de formagao, houvesse um maior
contacto com aquilo que a pratica profissional do farmacéutico hospitalar realmente
representa. Neste sentido deveria ainda haver uma mudan¢a naquilo que representa a
propria profissao do farmacéutico hospitalar. Ou seja, como referido anteriormente, um
ponto fraco que muito deve preocupar a classe farmacéutica é o facto de este intervir muito
pouco na parte clinica do doente, pouco interferindo nas prescricoes médicas. Este facto
representa uma ameaga para a profissio, mas ao mesmo tempo uma oportunidade no
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sentido de nos mostrarmos capazes de desempenhar este tipo de fungoes, impondo desta
forma a nossa posi¢ao e demonstrando a importancia que o farmacéutico, como especialista
do medicamento, representa na sociedade, na medida em que muitos dos problemas
relacionados com medicamentos poderiam ser evitados se este profissional tivesse um papel
mais interventivo na prescricao de medicamentos e efetuasse visitas aos servigos clinicos
analisando se esta tudo conforme (condigoes de conservagao dos medicamentos,

administragao dos mesmo, entre outros fatores).
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CONCLUSAO

Diversas sao as fungoes desempenhadas pelos Servigos Farmacéuticos de um hospital e
o trabalho em equipa dos farmacéuticos hospitalares é de extrema importancia para que os
doentes possam dispor em tempo Util da sua terapéutica.

Este estagio revelou-se de uma importancia extrema na medida em que me possibilitou
integrar uma equipa de farmacéuticas de exceléncia, consolidar a formagao teédrica ja
adquirida e conseguir muitos outros conhecimentos que servem de base ao desempenho das
Boas Praticas da Farmacia Hospitalar.

Assim, constatei ao longo destes dois meses que a equipa multidisciplinar dos Servigos
Farmacéuticos do Hospital de Braga trabalha em cooperagao para o uso racional dos
medicamentos, para uma correta e eficaz gestao, distribuicao e dispensa dos mesmos. Com
isto, o objetivo final de toda a equipa é o beneficio e a seguranca do doente.

A realidade da Farmacia Hospitalar é bem diferente daquilo que estamos habituados e
como tal, considero que esta experiéncia me valorizou imenso tanto a nivel pessoal como
profissional, nao podendo deixar de focar que dos varios setores por onde tive
oportunidade de passar, aquele que mais satisfagdo me fez sentir foi sem divida o da
Producao.

Concluo assim que apds todas estas vivéncias que a Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra e o Hospital de Braga me possibilitaram, me sinto imensamente

grata, tendo-me alargado horizontes e tornado mais dinamica.
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ANEXO | — Tabela representativa das patologias especiais de dispensa em farmacia

hospitalar e dos medicamentos que podem ser dispensados, existentes no HB (adaptado de

http://www.infarmed.pt).

Artrite reumatoide, Espondilite
anquilosante, Artrite psoriatica,
Artrite idiopatica juvenil
poliarticular e Psoriase em placas

Medicamentos abrangidos:
e Etanercept (Enbrel®)
e Adalimumab (Humira®)
¢ Infliximab (Remicade®)
¢ Golimumab (Simponi®)
e Ustecinumab (Stelara®)

Fibrose quistica

Medicamentos comparticipados a 100%

Doentes insuficientes crénicos e
transplantados renais

Aparelho cardiovascular - Anti hipertensores:

e Depressores da atividade adrenérgica:
bloqueadores alfa e bloqueadores beta que
podem ser seletivos cardiacos, nao seletivos
cardiacos ou bloqueadores alfa e beta;
agonistas alfa 2 centrais.

e Bloqueadores da entrada de calcio;

e Inibidores da enzima de conversio da
angiotensina.

Sangue — Antianémicos:

e Acido fdlico;

e Sulfato ferroso.

Aparelho digestivo — Antiacidos:

e Hidroxido de aluminio;

e Fosfato de aluminio gel.

Hormonas — Corticosterdides:

e Prednisolona.

Nutricao - Vitaminas e sais minerais / Aparelho
locomotor - Medicamentos que atuam no 0sso e
no metabolismo do clcio:

e Complexo B;

Carbonato de calcio;

Calcitriol;
Paricalcitol.

Correctivos da volémia e das alteracoes
electroliticas:
e Resina permutadora de catioes — fase calcica;
e Sevelamero.

Doentes insuficientes renais

Medicamentos contendo ferro para administragao
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croénicos

intravenosa: Retacrit® (epoetina zeta).

Individuos afetados pelo VIH

Medicamentos indicados para o tratamento da
infecao pelo VIH, incluidos no Despacho n.® 280/96.

Deficiéncia da hormona de
crescimento na crianga, Sindroma
de Turner, Perturbagoes do
crescimento, Sindroma de Prader-
Willi, Terapéutica de substituicao
em adultos

Medicamentos contendo a  hormona de
crescimento nas indicagoes terapéuticas referidas

no Despacho n.° 12455/2010, de 22 de Julho.

Esclerose Lateral Amiotrofica
(ELA)

Riluzol.

Paraplegias espasticas familiares e
Ataxias cerebelosas hereditarias,
nomeadamente a doenga de
Machado-Joseph

Medicagao antiespastica, antidepressiva, indutora do
sono e
vitaminica, desde que prescrita em consultas de
neurologia dos hospitais da rede oficial e dispensada
pelos mesmos hospitais

Profilaxia da rejeigao aguda de
transplante renal alogénico

Acido micofendlico, Everolimus, Micofenolato de
mofetil, Sirolimus, Tacrolimus,

Profilaxia da rejeigao aguda do
transplante cardiaco

Everolimus, Micofenolato de mofetil, Tacrolimus

Profilaxia da rejeigao aguda de
transplante hepatico alogénico

Micofenolato de mofetil, Tacrolimus

Peginterferao alfa 2-3;
Doentes com hepatite C Peginterferao alfa 2-b;
Ribavirina.
i Acetato de latiramero, Interferao beta-la,
Esclerose Multipla (EM) . 8
Interferao beta-1b
. Andlogos da  somatostatina —  Octreotida;
Doentes acromegalicos .
Lanreotida.
Doenca de Crohn ativa grave ou | Infliximab

com formagao de fistulas

Adalimumab
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ANEXO Il — Modelo n.° 1509 exclusivo da Casa da Moeda (Anexo X).

mmoc_w_0>o DE SUBSTANCIAS E SUAS nmmv>:>00mm COMPREENDIDAS NAS TABELAS |, Il, lll E IV, COM mxo_mno»o DA ° A X
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICAGAO DE 20 DE FEVEREIRO N2 _ E
i auti Cédigo
Servicos mm::mom:ﬁ_oom SERVICO _H@_
o SALA
Medicamento (DCI) Forma farmacéutica Dosagem Cadigo
v Quantidade | Enfermeiro que administra o medicamento i
Cama/ : Quantidade =
Nome do doente edida n Observagoes
processo o:uuﬂmmo%m brica P fornecida 4
Total Total
Assinatura legivel do director do servigo ou legal substituto | Assinatura legivel do director dos servigos farmacéuticos Entregue por (ass. legivel)
ou legal substituto
Data /— /—  N.° Mec. Data /— /—  N° Mec. Data /—/—_  N° Mec.
Recebido por (ass. legivel)
Data /—/—  N.° Mec.

Modelo n.° 1509 (Exclusivo da INCM, S. A) mzﬂs
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ANEXO Il — Modelo n.° 1506 exclusivo da Casa da Moeda (Anexo VII).

REQUISIGAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARAGOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS |, Il mE\W,
COM EXCECAO DA II-A, ANEXAS AO_DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO,
COM RETIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

N.° /
Nota de Encomenda N.° &
(Nos termos do art. 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro.)
Requisita-se a
Substancias ativas e suas preparagdes Quantidade
dgucr:ggrigo Designagédo farrﬁggggtica Dosagem Pedida Fornecida
Carimbo da entidade requisitante Diretor Técnico ou Farmacéutico Responsavel,
Nedemsc.rao.F L 1 1 1 1 1|
- Data "/ /
(assinatura legivel)
Carimbo da entidade fornecedora Diretor Técnico,
Nedemsc.ra0.F L1 1 1 1 |
@ Data / /
(assinatura legivel)

Modelo n.® 1606 (Excusivo da iNc, s. o) IINICIVE

Hospital
Braga
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ANEXO IV - Tabela representativa dos principais estupefacientes e psicotropicos

dispensados e a sua respetiva indicagao terapéutica.

DCI das

Substincias ativas

IndicagOes terapéuticas

Alfentanilo

Analgésico forte e de curta duragao indicado para intervengoes
cirirgicas para fins terapéuticos (operagdes) ou com objetivo
exploratorio. Também fortalece o estado de perda geral de
sensibilidade (narcose ou anestesia).

Clonazepam

Indicado como terapéutica de primeira linha nas auséncias tipicas,
auséncias atipicas, crises mioclonicas e atonicas. Indicado no
tratamento de segunda linha nos espasmos infantis e como
tratamento de terceira linha nas crises tonico-clonicas, nas crises
parciais simples e complexas e nas crises tonico-clonicas
secundarias generalizadas.

Fenobarbital

No tratamento da epilepsia, nomeadamente das crises parciais
simples, crises parciais complexas, crises generalizadas tonico-
clonicas e na profilaxia das convulsoes, incluindo as convulsoes
febris; usado também como sedativo e hipnético.

Fentanilo

Indicado como suplemento analgésico narcético na anestesia geral
ou regional; para a administragdo com um neuroléptico, como o
droperidol, como pré-medicagao anestésica; para indugao da
anestesia, e como adjuvante da manutengao da anestesia geral e
regional; como anestésico com oxigénio em doentes de alto risco
sujeitos a intervengoes cirurgicas.

Metadona

Usada para prevenir ou reduzir os sintomas de abstinéncia em
doentes dependentes de opioides, tais como a heroina, prevenindo
a ocorréncia de recaidas. E, por isso, usada em programas de
reabilitacao.

Morfina

Indicado para o alivio da dor grave e intratavel; ainda no alivio da
dor pos-operatoria.

Nitrazepam

Pertencente ao grupo das benzodiazepinas, podem ser utilizados
para o tratamento a curto prazo da insénia, que é grave,
incapacitante ou perturbadora, e quando a sonoléncia durante o dia
é aceitavel.

Pasta de cocaina

Usada como vasoconstritor nasal.

Petidina

Indicada na dor moderada a intensa homeadamente em neoplasias,
enfarte do miocardio e cirurgia; tem revelado eficicia no
tratamento da dor da colica biliar e renal; pode ainda reduzir a
ansiedade associada a dor.

Remifentanilo

Como analgésico para utilizagdo durante a indugio e/ou
manutengao da anestesia geral; indicado para provisao de analgesia
em doentes, com idade igual ou superior a 18 anos na Unidade de
Cuidados Intensivos sob ventilagio mecanica.

Sufentanilo

Anestésico opiaceo que alivia ou evita a dor durante e apos
narcose.
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ANEXO V - Modelo n.° 1804, exclusivo da Casa da Moeda (“Via Farmacia” e “Via

Servigo”).
Nuamero de série. 1022455 . VIA FARMACIA
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAQ/ADMINISTRACAO
(Arquivar pelos Servicos Farmacéuticos ')
Y HOSPITAL 3

MINISTERIO N
DA SAUDE  SERVICO [

! Identificacdo do doente l QUADRO A
’ {nome, B. I., n.° do processo, n.° de utente do SNS)
|

Médico
(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

Apor etiqueta autocolante, citégrafo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
e e, identificagdo do doente, quantas as unidades requisitadas.

REQUISICAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (a preencher pelo médico)

Hemoderivado | QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administracdo)

Data

Dose/Frequéncia Duragé@o do tratamento

Diagnostico/Justificagdo Clinica

REGISTO DE DlSTRlBUlQi\O N.° L tI(a preencher pelos Servicos Farmacéuticos) | QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.° Cert. INFARMED
Enviado L /. Farmacéutico N.° Mec.

(*) Excepcionalmente, o plasma fresco congelado inactivado poderé ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.

Recebido /[ Servico requisitante (assinatura) N.° Mec.

I. Instrucdes relativas a documentacéo:

A requisigdo, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVICO), é enviada aos Servicos Farmacéuticos
apés preenchimento dos Quadros A & B pelo servico requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servicos
Farmacéuticos.

VIA SERVICO - A preencher pelo servico requisitante e arquivar no processo clinico do doente.
VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servicos Farmacéuticos. Excepcionalmente. a distribuicdo e

registo do plasma fresco congelado inactivado. bem como o arquivo da via farmdcia. podera ser feito pelos
Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Il. Instrucdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servicos Farmacéuticos com as respectivas
condicdes de conservacgéo e identificagdo do doente e do servico requisitante;

b) Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condi¢cées de conservagao
do rétulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada
a devolucdo, datada e assinada (n.° mecanogréfico).

Despacho n.° 1051/2000 (2. série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saude, publicado no Didrio da Republica, 2.* série, n.® 251, de 30 de Outubro de 2000.

Modelo n.° 1804 (Exclusivo da INCM, 8. A) &
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Nimero de série___- 22450 . VIA SEAVIGO
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUIGAQ/ADMINISTRAGAO
Arquivay no processo civco do doanda)

HOSPITAL :
MINISTERIO .
O SAODS SseRVICO LLlLl]]

Identificagdo do doente
Médico anaalq'dap-mmwaomdosns;' QUADRO A
Novrg dagreal)
N.® Mec. ou Vinheta
Assinatura
Data..n i foe b proas %womdm@;mgxmw 6o

REQUISIGAO/JUSTIFICAGAO CLINICA {5 prsancher palo méacey |

Nome, fvma famacautica, wa de admstragso)

Dose/Frequéncia Duracao do tratamento

Hemoderivado QUADRO B

Diagndéstico/dustificagde Clinica

REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° ! ofa pn petas Samviges Farmacauticos) | QUADRO C
Hamodervada'doss Quaridsde Late Lab. chigamTemecedor N Ot INFARMED
Enviado Fi / Farmacautico N.* Mec.

7 Excapclomalmands, o plesma fresco congelado Mactads podord sor disbudo @ lor ropVslo & aquive noe Senscos de Imunc-Hemoalaapia.

Despacho n® 10612000 (2.° sdna), das Ministénos ¢d Deleza Nacoral @ da Sads, publicado no Dm0 da Bepddlhos, 2.0 série, n.* 251, de 30 de Outuiro de 2000.

Recehido i/ Servico requisitante jssnetrs N.” Mec,
REGISTO DE ADMINISTRAGAO (a prosnchar peta antonmaio seapansiml sl adminiatagio ) I QUADRO D
Dala Hemodertada/dose Quartidade Lotelab, origem Assinatuay.* Mes,
1) E reaponases’ pela manficacdo di confarmithioy do que maista, com o conleddo do riuio do medicamento.
a»l Os prod.no' méunooa No”::a':op:?zrﬁn?ﬁr?:ﬁf mmmumwmwmmmmuo S0 oddgataiamenta divohides aG

Madelo n* 1004 (Excamivo ca vou, 5. A1 T
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ANEXO VI — Certificado de Autorizagao de Utilizagao de Lote (CAUL).

TR pstricucka Hadond domsdiamams
» Produsas de Saode, LI

s dp ifsiriad

Y
MEDICAMENTOS DERIVADOS DO SANGUE OU DO PLASMA HUMANO

CERTIFICADO DE AUTORIZACAO DE UTILIZACAO DE LOTE
CERTIFICADO N.%: 43413-CAUL

Ot S A CY "dolme GMBJARMI
Nomc(,omen:wl

Dosngem Qnanlldadn. 200 mg/ml -1 u.mdade 50 ml

PP —— S ML

Suhsﬁncm(s) :mva(s) Iluman albumm ! Albummu Humam

N“ dc Umdadcs do lote 8566
o Embalngpm(‘) Vial / Frasco para mJ:ctivels
Numcrochl M. (**) 2562080

ldenuﬁcas;ao ¢ enderege
do Titular de ALLM.

Ou $eu rep te legal g i
14473 th Eiton List of Standsed Termm 20047, EDOM (V%) Aimorieagn de Iroded no Matahs

Prazo de Validade do Lote 30042006

Data do Certificado Europeu de Libertaggo de Lot 04-10-2013

Data da recegiio da totalidade da documentagiiono  04-10-2013
INF.-\RMED LP.

Analisads ad b pra snisd &enloos de avallagio Ignados oo Gusa Téenico de
| Liberizgio de Lotes de Vacinas ¢ lkmodcm-odus l“Oﬂ' cial Control /\lmoﬂly Batch Relese of Blological Medicina! Products
l foe Human Use - OCABR™)L o Laboratéeio de Bickogia ¢ Microbiologin da Diregdo de Comprovagdo da Qualidade nadatem a

© objesar & speovisko para utilizagdo do peesente lote
| Nota: Apenis € verificado quanto 30 coateddo ¢ #do quanto & forma o constaste do Art® 105 do Docreto-Lei n® 1762006, e 30

! de Agasto.

= Diretot do Labocatdaio de Biologin € Microbiologia

Por subdelegagio de peténeka nos eanos do Despacha | 1967/2006 (2* série), de @ de Maia publicado em Didrio
da Repnblucn n 2 108 série 11 de 5 de Junho de 2006 ¢ tendo em consideragdo o resultado da avalingdo supr,

APROVA-SE PARA UTILIZACAO TERAPEUTICA

a late do medicamento acima dentilicado.

Data de Aprovag®o. 04-10-2013

\‘J‘Dlmou da Diregdo de Comprovagia de Qualidade

DocORM - LAB-PEGKS A Pagina 1/1
PRI M peate Howiana do Mekianwras ¢ Faodson de Saddn L
Paogun de Sendedelhives - ustie gotansly)
1745000 Likca - asagd
Tek 357 207907 100 Pawy <430 217 00 416 Welnte (4 Bvalii TP I

e
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ANEXO VII — Tabela representativa das formas farmacéuticas dos diferentes gases

medicinais e sua aplicagao.

Forma farmacéutica Gas Medicinal Aplicacao
Gas para inalagao Oxido nitrico (NO) Vasodilatagao
Ar medicinal (N, +0O,) Ventilagao
Gas medicinal comprimido
Oxigénio (O,) Oxigenoterapia
Gas medicinal criogénico Oxigénio (O,) Oxigenoterapia
Gas medicinal liquefeito Protoxido de Azoto (N,O) | Anestesia
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ANEXO VIII —Justificagao de receituario de medicamentos extra formulario.

Hospital
Braga

JUSTIFICACAO DE RECEITUARIO DE MEDICAMENTOS EXTRA-FORMULARIO

Servigo. Cama Diagndstica
Preserigio do dia de de'20.
Medicamento. Forma Farmacéutica
Quantidade.

JUSTIFICACAO

Niio existe no Formuldrio nenhum medicamento com a mesma finalidade terapdutica’

Caso existam, por que razdes 0s niio considera adequados 4 sitwagio do doente?

Razdes por que considera adequado o medicamento que requesita

TRATANDO-SE DE UM ANTIBIOTICO,

I — Foi possivel isolar o gérmen ¢ efcctuar antiblograma? (em ¢aso afirmativo indicar os antibidticos «ACLIVOSH )

2 — Nio foi possivel.
@) Por ser urgente o inicio da terapéutica?.

b) Por insuficiente apoio laboratorial?,

Outras informagdes que julgue Gteis

Data —

ASSINATURA
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ANEXO IX - Pedido de Autorizacao de Utilizagio Excecional de medicamentos de uso

humano.

Exm®. Senhor
Presidente do Conselho de Administragdo
do INFARMED

Pretende esta entidade licenciada para a aquisicdo directa de medicamentos, ao abrigo do disposto na alinea a) do
artigo 92.° do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de Agosto, solicitar AUTORIZACAO DE UtiLzAGAO ESPECIAL para o medicamento
abaixo indicado, ao abrigo do despacho:

Deliberagdo n.° 105/CA/2007
a)- Medicamentos de beneficio clinico bem b) - Medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico
reconhecido & [

|
|

—d

Por se tratar de um medicamento que nGo possui AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO (AIM) em Portugal e se destinar a
doentes em tratamento neste estabelecimento de salde, com vista a satisfazer as necessidades para o préximo ano de
2014, solicito a V. Ex°. se digne autorizar a sua utilizagdo especial, nos seguintes termos:

 Requerente: | Hospital de Braga - Escala Braga
7 ~ Morada: | Sete Fontes - S. Victor Braga
~ Cédigo postal: | 4710-243  [Tel S.F.: | 253027102 rFax S ] 253027710
, _V/N° de Pedido: V/data:
; ;.‘ 2 ti5mé do medl¢d’menio:
substancia(s) Activa(s):
~ Forma farmacéutica:
- Dosagem: Perfence ao FHN.M: o0 ‘ Ndoo [ ]|
Quantidade: Apresentagdo:
; ?éego por. unldgdeiié/lVA):. : Esﬂmc&h;%R;jpew
~ Titular da A.LM.;. ~ Paisda A.LM.:
 Fabricante: ~ Pais/fabrico:
Libertador de lote*: - Pais/lib, de lote*:
Distribuidor do pais de procedéncia: - Pais/Procedéncia:
; Dlstrleldéf em Portugal*: e  Alfandega*:

Derivado do Plasma [ |  Alergeno [ | Vacina [ ] Radiofdrmaco [ |

D INSTRUGAO AO ABRIGO DO ARTIGO 10.° DA DELIBERAGAO N.° 105/CA/2007.

Documentagdo enviada ao INFARMED pelo requerente ou por outra entidade

juntamente com a AUE n.° auvtorizadaparaoano ¥

, avtorizadaem __/__ /

D PEDIDO DE ALTERAGAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n°
Justificagdo

Assinatura do Director Clinico (deverd ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):

* Se aplicdvel

Este impresso pode ser fotocopiado
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ANEXO X — Justificagao clinica para pedido de Autorizagao de Utilizagao Excecional.
Hospital de Braga - Escala Braga
Deliberagdo n.° 105/CA/2007
a)- Medicamentos de beneficio clinico bem & b) — Medicamentos com provas preliminares de D
reconhecido beneficio clinico

Assinatura do Director de Servigo (deverd ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):

Este impresso pode ser fotocopiado
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ANEXO XI - Ficha de Preparagao de Colutério IPO e respetivo Rétulo.

Bragé" o
SERVICOS FARMACEUTICOS

Ficha de preparaggdon°® i

clulstic  3€0
Data de preparagéo: 04 /96/2014

Designacao do Medicamento Manipulado:
Forma Farmacéutica: CeRuysao

Lote : 9ad40 604 Prazo de validade: A /06 120 14 Q.uantidade a preparar. 200 unl-

MATERIAS-PRIMAS:

Matérias - primas

Denominagéo Comum Internacional N.° lote Validade Quantidade
Mntaking A2zz |02 - PG GO wabL
| Rorolesdion e 20253 [ 161061000 | 40wl
icadconatn |4/ 1409638061 02 = 2916 | 400 wi

CALCULOS:
T

4

APARELHAGEM:

[

/
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EMBALAGEM

‘ Elrag:a

=

Material de embalagem

Capacidade do recipiente

Trcmco idto  Ausleon Feo TW

X0 wle

ROTULAGEM

S Auwevo

Quantidade preparada

Servico reguisitante

JO0 Ll

hC

VERIFICAGAO (consultar monografia do produto):

P

-
e

Técnica &~ Conforme O
Especificacoes 0 “/Cﬂonforme O
Rotulo [0 Conforme O
Preparagao: _ _
Valida@é’bzr : o
\Qﬁcﬁor/r;e

N&o conforme

N&ao conforme

N&o conforme

[J Nao conforme
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et SERVICOS FARMACEUTICOS

COLUTORIO PO
100 m! de solucdo contém : 30 ml NISTATINA, 20 ml
CLOROHEXIDINA 2MG/ML bucal e 50 ml BICARBONATQO SODIO
1,4 % SOL INJ 500ML

| Servig:o: AC

Doente:__
Quantidade: D00 onl,
Lote: . . __ Validade:_41 - 06 -20W
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ANEXO XII — Tabela relativa a estabilidade apos reconstituigao/diluigao de citotdxicos.

DCI Estabilidade apos reconstituicao/diluicao
Azacitidina: Reconstituigao:
100 mg; 45 minutos a 25°C;

P6 para suspensao injetavel.

8 horas em frigorifico (2-8°C);
Se for usada agua p.p.i. refrigerada (2°C — 8°C) — 22 horas
em frigorifico (2-8°C).

Bacilo Calmette-Guérin:
2 x10° - 3 x10° UFC
RIVM BCG;
P6 e solvente para suspensao
para uso intravesical.

Reconstituigao:
O medicamento deve ser usado de imediato apos

reconstituicao.

Bevacizumab:
25 mg/ml—4 mle |6 ml;
Concentrado para solugao
para perfusao.

Diluigao:
48 horas a 2°C — 30°C.

Bortezomib:
3,5 mg;
P6 para solugao injetavel.

Reconstituicao:
8 horas a 25°C.
10 dias a 4° C; proteger da luz.

Carboplatina:
10 mg/ml —45 ml;

Diluigao:
8 horas; nao refrigerar (risco de precipitagao); proteger da

Solugao injetavel. luz.
Cetuximab: Diluigao:
5 mg/ml — 20 ml; 48 horas a 25°C.

Solugao para
Perfusao.

Ciclofosfamida:

Reconstituicao/Diluicao:

500 mgel g 24 horas em frigorifico (2°-8°C).
P6 para solugao
Injetavel.
Cisplatina: Diluicao:
I mg/ml — 50 ml; 24h a 20°-25°C; nao refrigerar ou congelar; proteger da
Concentrado para solugao luz.
para perfusao.
Citarabina: Diluicao:
500 mg/ 5ml — 5 ml e 2g/ 20 | 24 horas em frigorifico (2°-8°C).
ml — 40 ml;

Solugao injetavel.

Citarabina:
100 mg/5 ml — 5 ml;
Po6 e solvente para solugao
injetavel.

Reconstituicao:
Reconstituicao com solvente contendo conservante — 48
horas a 15°C — 30°C.

Reconstituicao _com solvente sem conservante — Uso

imediato apos reconstituigao.
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Diluigao:
Diluicao em solugoes de 0,5 mg/ml com agua p.p.i., glucose
a 5% e cloreto de sodio a 0,9% — 7 dias a temperatura

ambiente.

Diluicao em solugoes de 8 — 32 mg/ml com glucose a 5%,
glucose a 5% em cloreto de sodio a 0,2% e cloreto de
sodio a 0,9% — 7 dias a temperatura ambiente, a -20°C e a
4°C.

Citarabina 2 mg/ml na presenca de KC| 50 mEq/500 ml em
solugao de glucose a 5% e cloreto de sodio a 0,9% — 8 dias

a temperatura ambiente.

Citarabina 0,2 - | mg/ml numa solugao de bicarbonato de
sodio 50 mEg/l, glucose a 5% ou glucose a 5% em cloreto
de sodio a 0,2% — 7 dias em frigorifico (2°-8°C).

Dacarbazina:
200 mg e 600 mg;
P6 para solugao

Reconstituicao:
96 horas em frigorifico (2°-8°C); proteger da luz.
Diluicao: 24 horas em frigorifico (2°-8°C); proteger da luz.

Injetavel.
Docetaxel: Reconstituicao/Diluicao:
40 mg/ml — 2 ml; Solugao de pré-mistura (apos reconstituigao) — 8 horas em
Concentrado e solvente para | frigorifico (2°-8°C) ou < 25°C.
solugdo para perfusio. Solugdo para perfusio (apos diluigio) — 4 horas a
temperatura < 25°C.
Docetaxel: Diluigao:
20 mg/ml — | ml; Saco de perfusao — 6 horas a temperatura < 25°C

Concentrado para solugao
para perfusao.

(incluindo a hora de administragao).
Sacos de perfusao nao contendo PVC — 48 horas em
frigorifico (2°-8°C)

Doxorrubicina:
2 mg/ml — 25 ml;
Solugao para perfusao.

Diluigao:

7 dias em frigorifico (2°-8°C)

7 dias a temperatura ambiente, quando preparado em saco
de PE e protegido da luz.

Doxorrubicina:

50 mg/ 25 ml;
Concentrado para solugao

para perfusao.

Apos reconstituicao: durante 7 dias, quando conservada e
protegida da luz a temperatura ambiente e a 2-8°C.
Diluicao:

24 horas no frigorifico (2°-8°C)

Apos a diluicao de 0.05 mg/ml, a solugao diluida deve ser
usada de imediato.

Epirrubicina:
2 mg/ml — 25 ml;
Solugao injetavel.

Diluicao:
Uso imediato apés diluigao.

Etoposido:

Diluicao:
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100 mg/5 ml — 5 ml;
Solugao injetavel.

120 horas a temperatura ambiente.

Fludarabina:
50 mg;
Po6 para solugao injetavel ou
para perfusao.

Reconstituicao:

7 dias em frigorifico (2°-8°C); proteger da luz.

8 horas a 25°C.

Diluigao:

Solugao para perfusao conservada em sacos para perfusao
de PVC — 7 dias em frigorifico (2°-8°C); proteger da luz

Solugao para perfusao conservada em sacos para perfusao
de PYC — 8 horas a 25°C.

Fluorouracilo:
50 mg/ml —100 ml;
Solugao injetavel ou para
perfusao.

Diluigao:
24 horas a 25°C.

Gemcitabina:
2000 mg;

P6 para solugao para perfusao.

Reconstituicao:
24 horas a 25°C. Nao refrigerar, porque pode ocorrer
cristalizagao.

Ifosfamida:
1000 mg e 2000 mg;
P6 para solugao injetavel.

Glucose a 5%, cloreto de sédio a 0,9% ou solucao de
Ringer.

Diluicao para 250 ml para uma perfusao de 30 — 60 min e
diluigao para 500 ml para uma perfusao de | — 2 horas.
Para perfusao continua durante 24 horas com grandes
doses de Ifosfamida, é recomendado diluir a dose total em
3 | de solugao de glucose a 5% e/ou solugao de cloreto de
sodio a 0,9%.

Irinotecano:
20 mg/ml —5 ml e 100 ml;
Concentrado para solugao
para perfusao.

Diluigao:
30 horas a 15°C — 25°C.
48 horas no frigorifico (2°-8°C)

Metotrexato:
25 mg/ml —2 ml e 100 mg/ml
— 10 ml;
Solugao injetavel.

Diluigao:
24 horas a temperatura ambiente.

Mitomicina:
10 mg;
Po6 para solugao injetavel.

Reconstituicao:
24 horas a =< 25°C; proteger da luz; nao refrigerar.

Oxaliplatina:
5 mg/ml — 10 ml e 20 ml;
Concentrado para solugao
para perfusao.

Diluicao:
24 horas no frigorifico (2°-8°C);
6 horas a 25°C.

Paclitaxel:
6 mg/ml — 6,7 ml e 50 ml;
Concentrado para solugao
para perfusao.

Diluicao:
72 horas a 25°C; em condi¢oes de luminosidade normais.
Apos a diluicao, esta solugao é apenas para utilizagao uUnica.

Rituximab:

Diluicao:
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100 mg/10 ml e 500 mg/50 ml;
Concentrado para solugao
para perfusao.

24 horas em frigorifico (2°-8°C);
I2 horas a temperatura ambiente.

Topotecano:
4 mg;
P6 para concentrado para
solugao para perfusao.

Reconstituigao:

I2 horas a temperatura ambiente, incluindo o tempo de
perfusao.

24 horas em frigorifico (2°-8°C), incluindo o tempo de
perfusao.

Diluigao:
24 horas em frigorifico (2°-8°C) e a 25°C.

Trastuzumab:
150 mg;
P6 para concentrado para
solugao para perfusao.

Reconstituicao:
48 horas em frigorifico (2°-8°C); nao congelar-.

Diluigao:
24 horas a temperatura < 30°C.

Vincristina:
| mg/ml — 2 ml;
Solugao injetavel.

Diluigao:
96 horas a 250C.
30 dias em frigorifico (2°-8°C)

Vinorrelbina:
10 mg/ml — | mle5 ml;
Concentrado para solugao
para perfusao.

Diluigao:
24 horas a 25°C ou em frigorifico (2°-8°C)
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ANEXO XIIl — Tabela representativa das doses didrias de nutrientes necessarias no

recém-nascido (Sociedade de Neonatologia — NutricGo no recém-nascido).

Consulta rapida — Doses diarias

NUTRIENTE

1° DIA

INCREMENTO
DIARIO

MAXIMO

Liguidos {mikg)

Glicose (mg/Kg/min}

Aminoacidos (g/kai

Lipidos {

Nn {mEq/ kg)

P (mgikg)

Mg (mEgikg)

Vitaminas hidrossoltveis {mikkg)

Vitaminas lipossoliveis (n

Oligoelementes
< 2 semanas NP

=2 semanas NP

70 - 120

(=17 ou 29 dia de NP
2

(apos perda 7% PN

ldéntica ao Na

Divichir Ca por 1.4
0.3-05

Ziv pre-termo 150 pg/Kag:
termo 250 pylKyg

150 - 200

O mars

ica ao Na
2-3
Hi - 120 !

Uividis Capor 1.7

0.5
1
(Saluvit N nfantil)
4
fAax™ 1mli2ah

(Vitastipcd N dnfantil )

Peditrace” Tmi/kg
JHO/KG se pre-lerma)
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