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“Success is not final, failure is not fatal: it is the courage to continue that counts.”

Winston Churchill
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ABREVIATUAS E SIGLAS

CFT — Comissao de Farmacia e Terapéutica

CHUC - Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra

CEIC — Comissio de Etica para a Investigagio Clinica

DCI — Denominagao Comum Interacional

EC — Ensaio Clinico

FDS — Fast Dispensing System

FHNM — Formulario Hospitalar Nacional do Medicamento

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
MICF — Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

MD — Mapas de Distribuigao

RCM — Resumo das Caracteristicas do Medicamento

SiMed — Servico de Informacao do Medicamento

SF — Servicos Farmacéuticos

SGICM - Sistema de Gestao Integrada do Circuito do Medicamento

SWOT - Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats (Forgas,
Oportunidades, Ameagas)

TF — Técnicos de Farmacia
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|. INTRODUCAO

No ambito da unidade curricular de Estagio Curricular, que decorre no 5° ano, 2°
semestre do plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) da
Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra, foi proposto a redacgao de um
Relatério de Estagio relativo as actividades e conhecimentos adquiridos durante o estagio.

Nesta unidade curricular foi-nos dada a possibilidade de realizar um segundo estagio
nas areas de Farmacia Hospitalar, Inddstria Farmacéutica e Assuntos Regulamentares.
Perante estas hipoteses, decidi envergar por um estdgio em Farmacia Hospitalar, uma vez
que € uma area na qual sempre tive um interesse pessoal e, ao longo da minha formacao, o
contacto com a mesma e o conhecimento do papel de um Farmacéutico Hospitalar foram
reduzidos. Como tal, o meu objectivo perante este estagio tem por base a aquisicio de
conhecimentos sobre o funcionamento e gestao dos Servigos Farmacéuticos (SF) de uma
unidade hospitalar, assim como, sobre a importancia da presenca de um Farmacéutico
Hospitalar na mesma e as respectivas actividades realizadas.

O meu estagio realizou-se no Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
(CHUC), durante os meses de Maio e Junho, sob a orientagao da Doutora Marilia Jodao
Rocha. No decurso do mesmo, tive a oportunidade de permanecer por quatro semanas ho
sector de Distribuicao, duas semanas no SiMed e uma semana no sector de Ensaios Clinicos.

Assim, neste relatorio sera apresentado uma pequena descrigao de todos os sectores
dos SF dos CHUC, com maior destaque nos sectores no qual estive integrada, tal como a
descricao das actividades por mim realizadas e os conhecimentos adquiridos. Por ultimo,
sera feita uma andlise SWOT fundamentada, relativa a frequéncia de estagio, integragao da
aprendizagem tedrica e em contexto simulado na pratica profissional, e adequagao do curso

as perspectivas futuras.



2. SERVICOS FARMACEUTICOS bo CHUC

Os Servigos Farmacéuticos, parte integrante do suporte a prestacao de cuidados,
desenvolvem a sua atividade de acordo com o Regulamento Geral da Farmacia Hospitalar (1)
e sao o servico que, nos hospitais, assegura a terapéutica medicamentosa aos doentes, a
qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos, integra as equipas de cuidados de saude e
promove acgoes de investigacao cientifica e ensino. Sao um departamento com autonomia
técnica e cientifica, sujeitos a orientagio geral dos Orgios de Administracio dos Hospitais,
perante os quais respondem pelos resultados do seu exercicio. A sua direcgao tem que ser

obrigratériamente assegurada por um farmacéutico (2).

O CHUC tem como missao a prestagao de cuidados de salde de elevada qualidade e
diferenciagao, num contexto de formagao, ensino, investigagao, conhecimento cientifico e
inovagao (3). A sua formacao, derivada do Decreto-Lei n° 30/201 1 de 2 de Margo, resultou
da fusao dos Hospitais da Universidade de Coimbra, do Centro Hospitalar de Coimbra e do
Centro Hospitalar Psiquiatrico de Coimbra (4), com o objectivo de um melhor
aproveitamento dos recursos das diversas unidades hospitalares e de uma melhor prestacao
de cuidados de saude as pessoas (5).

Os SF do CHUC tém como objectivo gerir o medicamento, nas vertentes da
utilizagao clinica e da gestao econdmica, integrando procedimentos inerentes a selecgao,
producao, distribuicao e monotorizagao, de forma a garantir a seguranga, eficacia e eficiéncia
da sua utilizagdo, e garantir o cumprimento do plano terapéutico, no que respeita as
necessidades em medicamentos, de todos os doentes do hospital, em regime de
internamento e de ambulatério, neste caso, sempre que a legislagao o determinar. Sao
dirigidos por um farmacéutico nomeado pelo conselho de administragao, o Dr. José Antonio
Lopes Feio (3), e constituidos por farmacéuticos hospitalares, técnicos de diagnodstico e
terapéutica, pessoal assistente operacional e pessoal assistente técnico.

Existem varios sectores [Figura |] constituintes dos SF, todos eles com fungoes
distintas e necessarios para um correcto funcionamento do servigo. A actividade nestes
sectores pode decorrer em diversos polos do CHUC, para onde sao destacados
farmacéuticos hospitalares, nomeadamente Hospital Central, Hospital Geral, Hospital

Pediatrico e Maternidade Bissaya Barreto.
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Figura 1: Organograma dos Sectores. Adaptado de (6).

Para além destes sectores, os farmacéuticos hospitalares pertencem ainda a 6rgaos
de apoio técnico, nomeadamente a Comissaio de Controlo de Infeccao Hospitalar, a
Comissao de Etica, a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) e a Comissao de

Coordenagao Oncolodgica (3).

3. GESTAO E APROVISIONAMENTO

O sector de Gestao e Aprovisioamento tem como missao principal garantir que o
doente obtenha os medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos
que necessite, no momento preciso e nas quantidades necessarias, com as devidas condigoes
de seguranga e com os menores custos associados. E neste sector que se inicia o circuito do
medicamento, e as suas fungoes primam-se por gerir e armazenar todos os medicamentos e
dispositivos médicos do CHUC, sendo o sector responsavel pelo seu fornecimento aos
diversos polos.

A gestao de medicamentos tem varias fases comegando pela sua selecgao, aquisicao e

amazenagem (2).

3.1. SELECCAO E AQUISICAO DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS E PRODUTOS

FARMACEUTICOS

A seleccao de medicamentos para a sua utilizagao em meio hospitalar tem por base o
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM), assim como a Adenda ao FHNM,
resultante das necessidades terapéuticas dos doentes hospitalares e e mediante a aprovagao

da CFT. Esta selecgao tem que estar de acordo com os medicamentos e dispositivos



médicos presentes no Catdlogo de Aprovisionamento Publico de Salde, que possui
fornecedores seleccionados e pregos fixos.

A aquisicao de medicamentos, dispositivos médicos e produtos farmacéuticos é da
responsabilidade do farmacéutico hospitalar, sendo realizada pelos SF, em conjunto com o
Aprovisionamento do Hospital. O processo de aquisicao é feito informaticamente, através

do SGICM (2).

3.2. RECEPCAO DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS E PRODUTOS FARMACEUTICOS

Aquando da recepcao dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos
farmacéuticos, estes devem ser devidamente conferidos, qualitativamente e
quantitativamente. E necessario também uma comparagio entre a nota de encomenda e a
guia de remessa, apos a qual se procede ao registo de entrada dos diversos produtos (2).

Apos estes procedimentos os medicamentos sao armazenados nos seus respectivos
armazéns do Hospital Central, com a especial atengao aos medicamentos de circuito

especial, assim como, a cedéncia para os restantes polos do CHUC.

3.3. ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS E PRODUTOS FARMACEUTICOS

O armazenamento destes produtos deve ser feito em armazéns com caracteristicas
especificas, de modo a garantir as condi¢cbes necessarias de espago, luz, temperatura,
humidade e seguranca. Nestes, a sua organizagao deve estar de acordo com a classificagao
do FHNM ou por ordem alfabética e a sua arrumagao deve basear-se no principio de first-in,
first-out ou por prazos de validade (2).

O CHUC possui quatro locais principais de armazenamento: armazém central geral
(armazém 1), cuja temperatura é inferior a 25° C e armazena medicamentos, dispositivos
médicos, material de penso, contrastes e nutricao; o cofre de estupfacientes e psicotropicos
(armazém 602); o armazém de grandes volumes, que possui antissépticos, desinfectantes,
correctivos da volémia e de alteragoes electroliticas, assim como as solugdes de diilise, e,

por fim, uma camara frigorifica, com temperaturas entre 2 a 8° C.



4. FARMACOTECNIA

A existéncia de um sector de Farmacotecnia permite que haja uma personalizagao da
terapéutica, assim como uma preparacao de formulagoes para os quais a industria
farmacéutica nao da resposta, mas que continuam a ser necessarios para determinados
doentes. Deste modo, este sector permite assegurar uma maior qualidade e seguranga na
peparagao de medicamentos, uma resposta as necessidades especificas de determinados
doentes, uma redugao sigificativa no desperdicio e uma gestao mais racional de recursos.
Todas as preparagoes e dispensas tém que ser realizadas sob a responsabilidade de um
farmacéutico.

As principais actividades realizadas neste sector englobam a preparagao e o controlo.
No que respeita as preparagoes temos: formulagoes normalizadas e extemporaneas (oficinais
e magistrais), como capsulas, papeis, xaropes, solugoes, suspensoes orais, solugoes
atissépticas e desinfectantes, cremes e pomadas; preparagoes estéreis, solu¢oes de lavagem e
desinfectantes e colirios; e misturas intravenosas, nhomeadamente nutricdo parentérica,
citotoxicos e medicamentos injectaveis. Este sector também inclui a reembalagem de
medicamentos. Relativamente a andlise e controlo, esta deve ser realizada para todas as
preparagoes, para que seja possivel fornecer informagao sobre o processo de preparagao e
qualidade dos produtos.

As areas destinadas a preparagao e controlo terao de ter em conta o tipo e o nivel
de exigéncia das preparagoes farmacéuticas e o local onde as mesmas serao produzidas (2).
Como tal, o sector de farmacotecnia do CHUC engloba quatro unidades distintas: Unidade
de Preparagao de Medicamentos Nao Estéreis, Unidade de Misturas Intravenosas, Unidade

de Preparagao de Citotdxicos e a Unidade de Radiofarmacia.

5. DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS

A distribuicao de medicamentos representa um processo fundamental no circuito do
medicamento, sendo que as tarefas realizadas neste sector sao de grande visibilidade no
trabalho de um farmacéutico hospitalar (6). E um dos sectores que permite um maior
contacto entre os SF e os diferentes servigos clinicos do hospital (2), e tem como missao
principal o cumprimento do plano terapéutico prescrito, através da cedéncia do
medicamento certo ao doente certo, em tempo Util e na quantidade correcta, de modo a

que haja uma utilizagao segura, eficaz e racional do medicamento.



No CHUC, a distribuigao dos medicamentos é feita em regime de internamento, para
doentes hospitalizados, e em regime de ambulatorio, para doentes externos. O primeiro
regime referido inclui os sistemas de distribuicao em dose individual diaria e por reposicao
de stock, enquanto que o segundo regime baseia-se no fornecimento de medicamentos
legislados e aprovados pelo Conselho de Administragao. A distribuicao de medicamentos de

circuito especial também ¢é realizada e inclui-se na distribuicao em regime de internamento.

5.1. DOENTES EM REGIME DE INTERNAMENTO

5.1.1. Sistema de Distribuicio em Dose Individual Diaria

A distribuicao em dose individual didria é o sistema que garante uma maior seguranga
e eficiéncia, permitindo um melhor acompanhamento farmacoterapéutico do doente e a
diminuigao dos erros associados (6). Permite ainda a racionalizagao da terapéutica, a redugao
dos desperdicios e a desocupagao dos enfermeiros dos aspectos de gestao relacionados com
os medicamentos, aumentando o tempo de dedicagao ao cuidado dos doentes (2).

Antes da preparagao da medicagao e a sua respectiva distribuicio & necessario que
haja uma prescricio médica. A precrigao ¢é feita informaticamente pelo médico, recorrendo
ao SGICM, interpretada e validada pelo farmacéutico e s6 depois preparada e dispensada por
TF. Cada farmacéutico é responsavel por um determinado niumero de servicos clinicos, com
os seus respectivos doentes, para os quais valida a medicagao prescrita, de modo a que esta
possa ser dispensada. Esta validagao tem que ser realizada num determinado periodo de
tempo, uma vez que a preparagao da medicagao e a sua distribuicao ao servigco em causa tém
horarios pré-definidos. No entanto, caso haja alguma modificagdo ou alteragao de
prescricao, fora destes hordrios, estas sao verificadas e a medicagao dispensada em
determinados periodos especificos.

A dispensa em dose unitaria €, entao, uma dispensa individualizada e feita para um
periodo de 24h. A medicagao é preparada e colocada em gavetas individualizadas, as quais
estao devidamente identificadas com o nome do doente, nUmero da cama e respectivo
servigo. Estas gavetas estao inseridas em modulos de distribuicao de dose unitaria (carros de
distribuicao), que, apdés o devido preenchimento, sao encaminhados, por assitentes
operacionais dos SF, ao servi¢o clinicos em causa.

No CHUC, o processo de preparagao de medicamentos é realizado manualmente ou

com auxilio de equipamentos semi-automaticos por TF. Nos HUC apés a validagao, sao



gerados trés mapas de distribuicao (MD). O primeiro é designado de Mapa do Kardex, trata-
se de um aparelho semi-automatico, cuja utilizagao permite a reducao de erros e do tempo
de tarefa, e a melhoria na qualidade do trabalho executado (2). O segundo MD ¢é remetido
para o Fast Dispensing System (FDS), um equipamento de reembalagem de formas solidas
orais, e, o ultimo MD contém a medicacao que nao se encontra nem no Kardex, nem no
FDS (medicamentos externos), sendo necessario a sua preparagao manual. Os modulos de
distribuicao passam pelos varios pontos na sala de distribuicao (preparagao de
medicamentos externos, Kardex e FDS), para que toda a medicagao do doente seja
dispensada.

De notar, que cada medicamento individualizado esta devidamente identificado por

denominagao comum internacional (DCI), dosagem, prazo de validade e lote de fabrico.

Neste sector pude observar a dispensa da medicacdo feita no Kardex. Este equipamento,
para além das gavetas onde se encontra a medicacdo, tem dois ecrds que auxiliam a preparagao.
Estes possuem informagdo do servico, nome do doente, nome do medicamento, n° da cama e o
numero de unidades, quer para a dispensa, quer existentes no equipamento. O local onde se
encontra o medicamento € sinalizado por uma luz vermelha, o medicamento é retirado e colocado

ha gaveta do doente em causa, e assim sucessivamente.

5.1.2. Sistema de Distribuicio por Reposicao de Stocks

Neste sistema de distribuicao ha a reposicao de stocks pré-definidos, previamente
estabelecidos pelos farmacéuticos, enfermeiros e médicos do respectivo servigo clinico (2).
E estabelecido um nivel maximo e minimo para cada medicamento, de acordo com os
movimentos do servigo e em fungao do niumero de saidas, criando-se pedidos pré-definidos.
Este sistema, aplica-se aos servigos em que nao € viavel a implementagao de uma distribuigao
unitaria, nomeadamente as Urgéncias, a Medicina Intensiva e o Bloco Operatorio.

A reposicao de stocks é feita de acordo com a periodicidade préviamente definida (2),

normalmente, uma a duas vezes por semana.

5.1.3. Medicamentos de Circuito Especial

Existem medicamentos que, pelas suas caracteristicas, necessitam de procedimentos

proprios para a sua dispensa, assim como locais de armazenamento proprios e adequados.



Dentro dos medicamentos de circuito especial estao incluidos os Estupefacientes e

Psicotropicos, os Hemoderivads e os Medicamentos que requerem Justificacao clinica.

5.1.3.1.  Estupefacientes e Psicotrépicos

Estes medicamentos actuam directamente sobre o sistema nervoso central,
com impacto em todo o organismo humano, e sao utilizados para o tratamento de
diversas doengas. Apesar das suas propriedades benéficas, estas substancias tém alguns
riscos, nomeadamente a sua capacidade para induzir habituagao, e até dependéncia, quer
fisica, quer psiquica, pelo que estao muitas vezes associados a actos ilicitos,
nomeadamente trafico e consumo de drogas. Como tal, sao alvo de muita atengao por
parte de autoridades competentes, sendo um dos tipos de substancias mais controlados
em todo o mundo (7). O controlo de trafico licito de estupefacientes e de substancias
psicotropicas é ditado no Decreto Regulametar n° 28/2009 de 12 de Outubro, que
procede a regulamentagao do Decreto-Lei n° 15/93 de 22 de Janeiro (8) .

A dispensa de estupefacientes e psicotropicos s6 pode ser efectuada por
farmacéuticos, mediante a apresentagao de uma prescricao médica (7). Esta prescrigao
deve ser feita em formato papel, segundo o anexo X do modelo do livro de requisi¢coes
[Anexo 1], proprio para a requisicio destes medicamentos pelas entidades publicas e
privadas prestadoras de cuidados de saude (9). No CHUC, a prescrigao para a dispensa
de estupefacientes e psicotropicos pode ser feita, quer em papel, através do modelo X,
quer informaticamente, para reposi¢ao de stock ou por cedéncia em dose inidividual
diaria. O seu armzenamento é feito num armario com fechadura, ao qual apenas tém

acesso farmacéuticos.

Durante o periodo de tempo em que estive neste sector pude observar e ajudar na
preparacdo da dispensa de Estupefacientes e Psicotrépicos. O MD para estes medicamentos é
gerado a uma determinada hora, apés a validacdo da prescricdo dos vdrios servicos clinicos.
Antes da preparacdo é gerado um mapa de existéncias, a partir do qual se contabiliza todos os
medicamentos, seguindo-se a dispensa em si. O MD indica-nos os dados do doente,
quantidades e servico para o qual é necessdria a medicacdo. Esta é individualizada em
envelopes, com a respectiva etiqueta identificativa e faz-se acompanhar por uma guia de
transporte. Apés a sua dispensa auxiliares dos respectivos servicos vém levantar a medicagdo e,

no final da mesma, é gerado um novo mapa de existéncias, para uma nova contabilizacao.



5.1.3.2.  Hemoderivados

Os medicamentos hemoderivados sao medicamentos que derivam do plasma
humano e, como tal, necessitam de um cuidado especial no seu circuito, por
acarretarem um risco bioldgico (10). Em consequéncia, deve haver um registo de todos
os actos de requisicao clinica, distribugao aos servicos e administragao aos doentes, em
relagio a todos os medicamentos derivados do plasma humano utilizados nos
estabelecimentos de saude publicos ou privados, tal como é estabelecido no Despacho
conjunto n° 1051/2000 de 4 de Serembro (I1). Este registo é feito num impresso
proprio [Anexo 2] e a dispensa destes medicamentos sé é feita apos o preenchimento
desse impresso pelo farmacéutico, no respectivo local (quadro C).

A importancia deste registo advém da necessidade de restreabilidade destes
medicamentos, de modo a, quando necessario, se proceder a investigagio de uma
eventual relagao de causalidade entre a administragao terapéutica destes medicamentos
e a detecgao da doenga infeccioda transmitida pelo sangue (I 1). Assim, os impressos sao
guardados por um periodo de 25 anos.

Todos os medicamentos hemoderivados tém o seu devido boletim de analise
e certificado aprovado pelo INFARMED, o qual deve ser incluido, obrigatoriamente, em

todas dispensas (2).

Também me foi possivel a observacdo do procedimento de validagcdo e dispensa
pelo farmacéutico, tendo também preenchido o devido impresso com supervisdo. A requisi¢do
do medicamento hemoderivado chega ao farmacéutico que se encontra de urgéncia, este avalia
a requisicdo, verificando se possui os devidos dados do médico, doente e justificacdo
apropriada, e valida a prescri¢do feita pelo médico no SGICM. De seguida, procede ao devido
preenchimento do impresso, dispensando o medicamento hemoderivado, que é enviado, através
de assistentes operacionais dos SF, para o servico correspondente. Apés a entrega, a via “Via

Farmacia” retorna aos SF para o respectivo arquivo.

5.1.3.3.  Medicamentos que requerem Justificacdo Clinica

Existem certos medicamentos que, para a sua dispensa e distribuigao,
necessitam de autorizagao mediante uma justificagao clinica. Estes sao: medicamentos
que nao constam no FHNM, nem na Adenda Hospitalar do FHNM do CHUC;

medicamentos com custos elevados (ex. Infliximab); medicamentos que constam no



FHNM, destinados para uma indicagao off-label; e medicamentos de dispensa em
ambulatério, para os quais nao existe legislagao.

Para a prescricao dos mesmos, € necessario que o clinico preencha a devida
justificagao clinica [Anexo 3]. Este preenchimento deve conter todas as informagoes do
médico prescritor, do doente para o qual é requerido o medicamento em causa, do
proprio medicamento, qual o nome (por DCI), forma farmacéutica, dose, frequéncia,
grupo farmacoterapéutico e duragao do tratamento, assim como a devida justificagao da
opgao terapéutica. De seguida, esta justificacao &€ encaminhada para os SF, onde o
farmacéutico tera que fornecer informagoes sobre o medicamento, nomeadamente a
avaliagdo da sua indicagao terapéutica, feita com base no RCM, e o custo total do
tratamento. Apods este procedimento, a justificagao € encaminhada para o director dos
SF, que assina, e para o director do servico em causa. A CFT podera dar o seu parecer,
mas & o parecer do director clinico que determina, com base em todas as informagoes
dadas pelos SF, servico clinico e eventualmente CFT, a autorizagao/nao autorizagao da
utilizagdo do medicamento em causa. Ha ainda certos medicamentos que tém que ser
encaminhados para o INFARMED, nomeadamente aqueles destinados a introdugao em
meio hospitalar, apartir de 2007, e os que nao possuem legislagio para a dispensa em

ambulatério.

No decorrer do estdgio, foi-me solicitado a pesquisa sobre as indicagdes terapéuticas
de um farmaco — Sildendfil — num doente com miocardiopatia dilatada e hipertensdo
pulmunar, candidato a transplante cardiaco. O RCM deste fdrmaco indica que o mesmo estd
indicado em doentes adultos com hipertensdo arterial pulmunar de classe funcional Il e Ill.
Dado que ndo era explicito que tipo de hipertensdo arterial tinha o doente, o sildenafil poderia
ndo ser indicado. Contudo, ndo tive a oportunidade de concluir a pesquisa, nem observar a

devida informagdo dada pelo farmacéutico.

5.2. DOENTES EM REGIME AMBULATORIO

A cedéncia de medicamentos em regime ambulatério permitiu a um numero
significativo de doentes a continuagao dos seus tratamentos fora do ambiente hospitalar.
Este facto contribuiu para uma redugao dos custos relacionados com o internamento e com
os riscos inerentes ao mesmo, possibilitando a continuagao do tratamento num ambiente

familiar ao doente. Nao obstante, o doente continua a ser acompanhado, dado haver uma
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necessidade de controlo e vigilancia em determinadas terapéuticas, como consequéncia dos
seus efeitos secundarios graves, assim como uma necessidade de assegurar a adesao a
terapéutica pelos doentes (2).

Os medicamentos autorizados para cedéncia em ambulatério sao os seguintes:
medicamentos de dispensa exclusiva em farmacia hospitalar, com comparticipagao a 100%,
mediante legislagdo aprovada (12), medicamentos aprovados pelo Conselho de
Administracao, e medicamentos inexistentes em farmacia comunitaria, mediante o
pagamento em servigos financeiros (ex. Fludrocortisona).

A cedéncia dos medicamentos em ambulatorio é realizado exclusivamente por
farmacéuticos hospitalares, em instalagoes reservadas, onde os locais de atendimento estao
separados fisicamente, para uma maior a vontade pelo doente, respeitando a sua
confidencialidade.

Todos os medicamentos cedidos tém por base uma prescricito médica,
obrigatoriamente realizada através de um sistema de prescricao electronica (13). Esta
prescricao tem que conter os seguintes elementos: identificagio do médico e do utente,
diagnostico/patologia, DCl do medicamento, dose e frequéncia, e a duragao prevista do
tratamento (14). A folha de prescricao é entao entregue ao farmacéutico do ambulatério e
fica valida entre consultas.

Antes da cedéncia dos medicamentos prescritos ao doente, é necessario que o
farmacéutico valide a prescrigao e defina a quantidade de medicamento a ceder . A validagao
tem por base a verificagio dos dados do doente e da patologia em causa, fazendo uma
analise da terapéutica instituida, nomeadamente da dose e frequéncia de administragao. Apos
esta analise, é feito o calculo para a cedéncia dos medicamentos para um periodo maximo de
um més, fazendo o seu registo informaticamente, com auxilio do SGICM. A medicagao é
preparada pelo farmacéutico e colocada num saco adequado (de preferéncia de cor preta),
juntamente com a folha de Informagao Farmacoterapéutica. Esta folha, dada ao doente,
possui informagoes sobre os medicamentos, quais e em que quantidades, posologia, data da
proxima consulta médica e data da proxima consulta farmacéutica, para que o doente tenha
conhecimento da data em que deve retornar ao ambulatério para o levantamento de nova
medicagao. Dado que a prescrigao € valida entre consultas e que a medicagao é sé fornecida
para um més, o doente pode vir levantar a restante medicagao, apenas apresentando a folha
de informagao farmacoterapéutica ou o seu cartao com o numero do processo interno do
hospital. Aquando da entrega da medicagao, o farmacéutico deve fornecer informagoes a

nivel farmacoterapéutico, nomeadamente via e forma de administragio dos medicamentos;
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condigoes de armanezamento; informagoes técnicas pertinentes; custo global da terapéutica;
e proximo acto de dispensa. E importante também que o doente assine a folha de
informagao farmacoterapéutica, tal como o farmacéutico.

O processo de cedéncia de medicamentos é auxiliado por equipamentos semi-
automaticos de armazenamento e distribuicao — Consis —, por um moédulo de gavetas para
o acondicionamento nao incluido no Consis, e por um conjunto de frigorificos que contém

medicamentos exclusivos de frio.

Durante a minha passagem pelo sector da distribuicdo tive a oportunidade de acompanhar
o trabalho redlizado por um farmacéutico hospitalar no ambulatério. Assisti ao atendimento de
doentes, a andlise da prescricdo e da terapéutica instituida, e ao aconselhamento farmacéutico
realizado. Auxiliei na preparacdo da medicagdo, obtendo, assim, um maior contacto e percep¢do de
funcionamento do SGICM e do Consis. Para além do ambulatério do HUC, estive também no
ambulatério da Maternidade Bissaya Barreto, tendo um contacto com um programa de gestdo

diferente e com outras necessidades por parte dos doentes.

REGISTO DE ACTIVIDADE: AREA DA DISTRIBUIGAO

Medicamento Harvoni® Pregabalina 75 mg
Antiepilépticos e
Grupo Farmacoterapéutico Outros antiviricos anticonvulsivantes;
Analgésicos e antipiréticos
Hepatice C cronica em Dor neuropatica, epilepsia,

it OGS IS adultos perturbacao de ansiedade

Condicoes especias de

. Monotorizagao renal -
monotorizagdo e uso

Reaccoes adversas frequentes Fadiga e cefaleias Tonturas e sonoléncia

Medicamentos contendo

Interaccoes mais frequentes .
rosuvastatina

Lorazepam e etanol

Fazer a medicagao sempre a

Informagado pertinente a dar
mesma hora, com ou sem -

ao doente de ambulatorio

alimentos
Tipo de distribui¢do a que Distribuicao a doentes em | Sistema de distribuicao de dose
esta sujeito regime de ambulatério unitaria diaria




6. ENsAlOS CLiNICOS

Um ensaio clinico (EC) é definido como qualquer investigagao no ser humano,
destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos e farmacolégicos, os efeitos
indesejaveis ou a farmacocinética para a avaliagao da seguranaga e eficacia de um ou mais
medicamentos experimentais (15). A sua aprovacao depende do parecer favoravel da
Comissio de Etica para a Investigagio Clinica (CEIC), do INFARMED e da instuicio onde
sera realizado o EC.

A realizagao de ensaios clinicos de medicamentos para o uso humano passou a ser
regulada, a nivel nacional, pela Lei 21/2016 de 16 de Abril, que aprova a Lei da Investigacao
Clinica. Esta Lei define ainda que todos os medicamentos experimentais, dispositivos para a
sua administragao e medicamento ja aprovados, mas complementares e necessarios ao EC,
devem ser armazenados e cedidos pelos SF. Assim, os SF sao responsaveis pela recepgao,
armazenamento, preparagao, dispensa, recolha e devolucao ou destruicao do medicamento,
tendo o dever de elaborar documentos descritivos deste circuito do medicamento (15).

O Centro de Ensaios Clinicos do CHUC, para além de fazer cumprir a Lei referida
anteriormente, onde prima um cumprimento dos principios das Boas Praticas Clinicas,
possui um Manual de Procedimentos, que explicita o funcionamento interno do centro e o
modo como dever ser registada toda a informagao derivada de um EC. Para além destes
documentos, ainda se baseia nas “10 Golden Good Clinical Practices Rules for Pharmacists”
de David Hutchinson.

Este sector possui varios farmacéuticos, que sio os responsaveis a tempo inteiro e
que devem estar permanentemente informados sobre a investigagao clinica. Possui um
espago fisico e condigoes técnicas adequadas, com varias zonas de armazenamento, com
equipamentos proprios. O armazenamento dos medicamentos experimentais € feito em
varios locais: numa zona de frio (camara frigorifica 1-8° C), de congelagao (temperaturas
abaixo dos -20° C), e de tempratura ambiente (armarios com gavetas, cuja temperatura deve
ser mantida abaixo dos 25° C). Para além destas zonas, existe também uma zona de
quarentena, onde se armazena medicagao cedida aos doentes e entretanto devolvida,
medicagao que aguarde certificados analiticos ou qualquer informagao adicional, medicagao
com prazo de re-analise ou prazo de validade expirado e, ainda, medicagao para ser
devolvida ao promotor ou incenerada. A nivel de material bibliografico o sector deve possuir

bibliografia especifica de EC, dicionarios, tratado de medicina interna, uma obra de



farmacologia e uma obra sobre informagao de medicamentos. A documentagao para cada
ensaio clinico € indivudializada em dossiers e colocados em armarios proprios (16).

Antes da abertura de um EC, devem ser realizados um conjunto de procedimentos
normalizados para todas as etapas de execug¢ao do ensaio e procedimentos de seguranga. O
Promotor faz a visita ao centro de EC e verifica se todas as condigcdes estao e sao favoraveis
a realizagao do EC. Apos esta visita e caso esta seja favoravel, o promotor solicita a
autorizagao para a realizacdo do ensaio no CHUC, pelo que tem que entregar nos SF a
documentacao necessaria. Inicialmente é entregue uma copia do protocolo de ensaio,
aprovado pelo CEIC, que é recepcionada pelo farmacéutico. Hd uma reuniao de inicio do
ensaio, onde o investigador principal, co-investigador, promotor e um farmacéutico do
sector de EC se reunem, para dar a conhecer o protocolo e esclarecer duvidas. Esta reuniao
permite ainda que todos os partipantes do estudo se conhegam e se esclaregam os
procedimentos de trabalho (16).

O farmacéutico do sector de EC deve fazer uma preparagiao para a realizagao do
ensaio, isto é, tem que elaborar documentos internos relacionados com o protocolo e com
os procedimentos normalizados. A documentagao interna baseia-se nos seguintes
documentos: resumo do protocolo, para que toda a equipa leia o protocolo do ensaio e
para responder as questoes mais frequentes e aspectos fundamentais relacionados com o
mesmo; protocolos de procedimentos especificos, fundamental para casos de emergéncia ou
para o surgimento de aspectos especificos do protocolo; protocolo de cedéncia/
prescri¢ao/administracao, sendo esta a fonte de registo de todas as acgoes do participante;
protocolo de preparagao de administragao; e os rotulos de identificagao, para uma maior
seguranga em todo o circuito do medicamento (16).

No seu dia-a-dia, o farmacéutico realiza um ndmero de tarefas especificas,
nomeadamente a recepgao da medicagao experimental, a preparagao da terapéutica e a sua
cedéncia. Na recepgao da medicagio, esta tem que ser devidamente conferida (niUmero de
embalagens e codigo) e o aparelho de registo de temperaturas, que se faz acompanhar com a
medicagao, deve ser analisado, de modo a verificar que as condi¢goes adequadas foram
constantes ao longo do transporte. Apos a sua recepgao, os medicamentos sao armazenados
nas devidas condicoes.

A cedéncia do medicamento experimental aos doentes é realizada numa area
especifica de atendimento e advém de uma receita médica. Esta cedéncia é registada no
protocolo de cedéncia/prescrigao/administragao do respectivo doente e armazenada no

respectivo dossier do EC. Aquando do contacto com o doente, o farmacéutico deve prestar
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os devidos conselhos de utilizagao e esclarecer as suas duvidas, assim como deve recolher
toda a medicagao experimental anteriormente cedida, quer tenha sido utilizada ou nao, de
modo a poder calcular-se a taxa de adesao.

Na conclusao de um EC é realizado um relatério final do estudo clinico, onde se
descreve a descricao, os resultados e a avaliacao do estudo clinico, considerando todas as
observagoes de todos os seus participantes (I15). Os monitores do EC recolhem toda a

medicagao experimental e encerra-se o dossier de registo.

Durante a minha passagem por este sector tive a oportunidade de ler e analisar o Manual
de Procedimentos - Sector de Ensaios Clinicos dos Servicos Farmacéuticos dos Hospitais da
Universidade de Coimbra, assim como elaborar resumos de protocolos de dois EC e as suas
respectivas folhas de cedéncialprescricdo/administracdo, com base no protocolo de ensaio e na

apresentacdo feita durante a reunido de inicio do ensaio.

REGISTO DE ACTIVIDADE: AREA DOS ENsSAIOS CLiNICOS

Designacdo do ensaio 1289.5
Area de estudo Neurologia
Fase de desenvolvimento 2

Realizagao do resumo de protocolo e
Preparagdo, Informagdo do protocolo de
cedéncia/prescri¢ao/administragao

Cedéncia ao doente -

Visita de monotorizagdo -

7. SIMED —= SERVICO DE INFORMACAO DO MEDICAMENTO

A informagdo é um acto farmacéutico, que é transversal a todas as areas
farmacéuticas e que deve possuir um caracter diferenciador. O farmacéutico é responsavel
pela informagao que fornece e pelo modo como esta é utilizada, devendo sempre saber para
quem e para que caso esta a fornecer essa mesma informagio. E também importante que a
orientagao da informacgao seja bem esclarecida, podendo ser orientada para o doente, para a
doenga ou para o medicamento.

O Servi¢o de Informagao do Medicamento do CHUC, até finais de 2006 prestava

servigos de informagao a todas as areas e para toda a comunidade, mas actualmente presta
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apenas informagao a todos os profissionais de saude deste estabelecimento. As suas areas de
acgao baseiam-se essencialmente em dois pontos: no esclarecimento de questoes e na
realizagao de estudos de utilizagao do medicamento, para a prestagao de informagao a CFT.

O esclarecimento de questoes € feito mediante solicitagao do clinico de determinado
servigo, perante o surgimento de um problema clinico. Para poder dar uma determinada
informacao, é necessario verificar onde existe essa mesma informacao e como deve ser
procurada, sempre em tempo util. Apos a sua recolha, a informacao deve ser processada e
desenvolvida de acordo com o utilizador, e o farmacéutico deve assegurar-se que a sua
expressao € clara e que a informagao é bem utilizada. Por cada questio respondida, a
informagao recolhida e cedida deve ser guardada, para um crescimento do conhecimento do
famacéutico e para futuros estudos de utilizagao.

Os estudos de utilizacido do medicamento, sao realizados tendo em conta o farmaco
no contexto de terapéutica ao doente. Para tal, foram desenvolvidos procedimentos
normalizados para a elaboragao de formularios de avaliagio desses mesmos farmacos, com
vista a sua apresentagao a CFT. Este formulario, entre varios aspectos inclui: informagao de
pros e contras da utilizacadio do medicamento; caracteristicas farmacologicas; relagao
estrutura/actividade (entre outros, desde que relevante); comparagao do farmaco com
outros do seu grupo farmacoterapéutico; farmacocinética; acontecimentos adversos; vias de
administragao; e custos. Perante estes dados, a CFT ira ponderar e decidir em relagao a
introducao e/ou utilizagdo do farmaco em causa. De notar, que estes estudos nao sao
exclusivos a farmacos, sendo também realizados para dispositivos médicos e suplementos
alimentares (ex. Melatonina).

Para a realizagao das tarefas referidas, o SiMed possui um vasto apoio bibliografico,
nomeadamente uma biblioteca e um conjunto de fontes informaticas, tendo também o apoio
das bibliotecas da Universidade de Coimbra (Biblioteca Geral e Biblioteca das Ciéncias da
Sadde da Universidade de Coimbra), assim como laboratorios. A utilizagao destas fontes
deve estar de acordo com o seu respectivo valor, estabelecendo-se critérios de utilidade
para justificar esse mesmo custo.

O SiMed pode ser visto como a estrutura apartir da qual se presta um servico de
informagao, onde o farmacéutico € o responsavel por esse servico, sendo fulcral a sua

interpretagao e selecgao da informagao recebida e cedida.



O meu trabalho aquando a passagem por este sector baseou-se na recolha de informagdo
relativa as justificacées clinicas derivadas de uma utilizagdo off-label de determinados
medicamentos. A partir desta recolha construi, juntamente com as colegas presentes nesse sector,
tabelas que continham a seguinte informagdo relativo ao medicamento em causa: nome do
medicamento, cédigo ATC, grupo farmacoldgico, iniciais do doente, nimero do processo Unico, sexo,
idade, servico prescritor, qual a indicagdo terapéutica off-label e a respectiva justificagdo clinica,
duragdo do tratamento, dose, via de administracdo, posologia prescrita e se estava de acordo com a
posologia recomendada, custo do tratamento e custo unitdrio. Para o preenchimento destas tabelas
estabelecemos determinados critérios, de modo a que a informagdo recolhida para um mesmo
campo seja uniforme. Realizei também uma pequena pesquisa bibliogrdfia relativamente a
utilizagdo da Carmustina na terapéutica de micose fungéide, uma das manifestagoes mais comuns
de linfoma cutdneo das células T.

Este trabalho, sendo uma parte de um longo projecto a desenvolver, sera apresentado a

CFT para se poder decidir a politica do medicamento.

8. CuibADOS FARMACEUTICOS

A missao principal de um farmacéutico é prestar cuidados farmacéuticos. Estes
cuidados podem ser definidos como uma pratica na qual o farmacéutico assume a
responsabilidade pelas necessidades do doente relativamente a questoes relacionadas com o
medicamento, onde uma terapéutica farmacologica responsavel é essencial para alcangar
resultados clinicos positivos no doente (17). O farmacéutico nio deve ser considerado
apenas como um dispensador e fabricante de medicamentos, mas um interveniente na
dispensa de cuidados farmacéuticos ao doente, coms os menores riscos possiveis.

A intervengao do farmacéutico a nivel hospitalar é cada vez mais importante e as suas
fungcoes sao desenvolvidas no sentido de uma boa utilizaggo do medicamento. O
farmacéutico hospitalar deve ser um individuo altamente especializado, de modo a poder dar
o apoio adequado aos servigos clinicos, e é essencial a sua integragao em equipas clinicas,
para um acompanhamento directo do doente e um apoio continuo aos médicos e
enfermeiros do servigo.

O acompanhamento farmacoterapéutico € essencial para uma administragao segura e
eficaz dos medicamentos e deve ser realizada desde que o doente entra no servigo

hospitalar até que sai. Na entrada do doente, deve ser feita uma reconciliagao terapéutica,
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que se baseia num confronto entre a medicagao croénica feita pelo doente e a medicagao que
ira ser fornecida durante o internamento, de modo a verificar interacgoes, evitar reacgoes
adversas a medicamentos e avaliar a necessidade da manutencao da medicacao. Durante o
seu internamento, o farmacéutico deve manter-se actualizado do historial do doente, tendo
acesso ao seu diagnostico, analises e justificagoes de terapéutica. Deste modo, pode avaliar
se a medicagao prescrita € a mais indicada, nomeadamente a nivel de dose, quantidade e via
de administragao, deixando a consideragao do clinico qualquer alteragao que ache adequada.
No final da passagem do doente pelo hospital, deve ser feita uma nova reconciliagao
terapéutica, tdo ou mais importante que a feita na entrada do doente.

A farmacocinética aplicada a clinica é também um instrumento de trabalho
imprescindivel, onde se realiza a monitorizacdo da terapéutica através das concentragoes

séricas dos farmacos.

Durante o estagio no sector de distribuicdo verifiquei este acompanhamento
farmacoterapéutico aquando a valida¢do das prescrigdes, assim como tive a oportunidade de
acompanhar uma visita médica na Unidade de Queimados e Cirdrgia Plastica Maxilo-Facial, onde

observei a prestagdo de informagdes aos médicos e a realizacdo da reconciliagdo terapéutica.
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9. ANALISE SWOT

Pontes Fortes Pontos Fracos

X/

s Conhecimentos adquiridos durante o

ercurso académico
P ¢ Poucos conhecimentos sobre a area
¢ Participagao na lll Edicao do
hospitalar
Pharmcareer . ’ - o
¢ Estagio pratico versus Estagio
s Contacto com medicamentos de
observacional
dispensa exclusiva em farmacia . )
¢ Falta de conhecimento do plano de
hospitalar e as suas diversas patologias ) )
estagio por parte da equipa do sector
s Capacidade de adaptagao relativo ao

trabalho nos sectores

Oportunidades Ameagas

¢ Apresentagao das actividades dos
+¢ Pouco tempo de estagio
sectores dos SF por parte dos colegas .
+¢ Formagio incompleta
% Passagem por trés sectores
+¢ Grandeza do hospital
s Contacto com outro pélo do CHUC

9.1. PONTOS FORTES

O ciclo de estudos do MICF permitiu-me obter uma formagao multidisplinar nas
areas do medicamento e das ciéncias da saide. Os conhecimentos adquiridos ao longo do
curso, nomeadamente farmacologicos, farmacocinéticos, tecnolégicos e na area da
bioquimica clinica foram fundamentais para uma boa anilise da terapéutica instituida ao
doente em regime de internamento, aquando a validagao da prescrigao pelo clinico.

A participagao na lll Edicao do Pharmcareer, nomeadamente no dia dedicado a area
da farmacia hospitalar, com o tema “Farmacia Hospitalar — Actualidade e Perspectivas”, foi,
sem duvida uma mais valia para a preparagao do estagio. Nas diversas palestras assistidas
pude constatar alguns trabalhos realizados pelos SF do CHUC, a partir dos quais ganhei uma
percepcao geral dos divesos sectores existentes.

O contacto com medicamentos de dispensa exclusiva em farmacia hospitalar foi um

ponto forte no decorrer do estagio, uma vez que muitos desses medicamentos e as
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repectivas patologias para os quais sao utilizados, nao sao muito aprofundados, permitindo o
aumento do meu conhecimento a nivel farmacologico, tal como a nivel legislativo. No
CHUC, a maioria da medicagao dispensada em ambulatério é referente a doentes
transplantados e com insuficiéncia renal, doentes com infecgoes virais, nomeadamente pelo
virus da imunodeficiécia humana e o virus da hepatite C, assim como doentes com esclerose
multipla e deficiéncia na hormona de crescimento.

A minha capacidade de adaptagao perante os trabalhos propostos foi uma mais valia,
uma vez que me permitiu um desempenho apropriado e adequado ao trabalho do sector em

causa.

9.2. PONTOS FRACOS

Ainda que, tal como referido anteriormente, os conhecimentos aquiridos ao longo do
curso sejam apropriados, ha um défice de formacao a nivel da area hospitalar. O primeiro
contacto ¢ apenas feito no ultimo ano do MICF, onde a formagao é, na totalidade, tedrica, o
que leva a uma vaga perspectiva da realidade do funcionamento de um servigo farmacéutico.
A implementagao de visitas aos sectores durante o plano de estudos e a verificagao pessoal
do trabalho de um farmacéutico hospitalar seria uma mais valia.

No decorrer do estiagio pude constatar que as ac¢oes que poderia desempenhar
enquanto estagiaria eram reduzidas, pelo que a minha aprendizagem foi, na sua maioria,
observacional e nao pratica. A observacio ¢, sem duvida, um acto fundamental de
aprendizagem, mas a pratica permite a consolidagao dos conhecimentos adquiridos e uma
melhor percepgao de quais as facilidades e as lacunas existentes.

Na minha recepgao aos sectores, pude verificar que havia uma falta de conhecimento
do plano de estagio por parte da equipa, nao havendo uma estrutura bem definida e por

passos do estagio.

9.3. OPORTUNIDADES

Apos o primeiro més de estagio e perante o conhecimento da restrigao da passagem
pelos diversos sectores, foi realizada uma apresentagao por parte de cada estagiario
distribuido nos diferentes sectores. Esta apresentagao permitiu aumentar os meus
conhecimentos sobre o trabalho efectivo de cada sector, assim como dos diferentes polos

do CHUC, como o Hospital Geral e o Hospital Pediatrico.
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Apesar de nao ser dada a possibilidade da passagem pelos diferentes sectores dos SF,
considerei uma oportunidade ter presenciado o trabalho de trés sectores: Distribuigao,
SiMEd e Ensaios Clinicos. A minha passagem nos mesmos foi uma mais valia para o meu
conhecimento sobre a ac¢do e importancia do farmacéutico hospitalar. Para além disto, a
passagem pela Maternidade Bissaya Barreto foi uma oportunidade no sentido de poder

contactar com outro género de doentes daqueles com que lidei no ambulatério do HUC.

9.4. AMEACAS

O pouco tempo de estagio &, sem duvida, uma ameaga, nao s6 porque restringe o
periodo de aprendizagem, como também condiciona o trabalho que se poderia desenvolver.
O periodo de tempo que permaneci no CHUC foi curto e, o facto de haver uma restri¢ao
de sectores, pelos quais podemos participar, levou a que a minha formagao tenha sido
incompleta. Uma eventual formacao intensiva em cada sector e, em consequéncia, a
possibilidade de contactar com todos os sectores talvez seja um mais valia. Grandeza do
hospital a centralizacido de dos SF do CHUC no pélo central fez com que, por vezes, o
tempo disponibilizado pelo farmacéutico ao estagidrio nao seja suficiente, ainda que, em
todos os sectores por que passei, todos eles se encontravam disponiveis e receptivos a

questoes e esclarecimentos.

10. CONCLUSAO

O estagio curricular nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar e
Universitario de Coimbra foi o culminar de cinco anos de estudos. Foi, sem duvida, uma
mais valia na minha formagao, onde pude explorar uma area com a qual nao estava
familiarizada, aumentando os meus conhecimentos sobre o papel do Farmacéutico
Hospitalar e sobre o impacto dos Servigos Farmacéuticos no dia-a-dia de uma unidade
hospitalar.

A Farmacia Hospitalar € um conjunto de actividades farmacéuticas, que sao
retratadas através dos Servigos Farmacéuticos, os quais gerem e garantem todo o circuito
do medicamento. Cada vez mais o medicamento adquire uma dimensao especial, sendo

fundamental a presenga de um Farmacéutico Hospitalar em todas as etapas desse circuito. O
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Farmacéutico Hospitalar ¢, entao, o responsavel por uma utilizagao segura, eficaz e racional

do medicamento.

A consciencializagao da necessidade e importancia da presenga de um Farmacéutico

Hospitalar é cada vez maior, sobretudo por parte dos clinicos. E fundamental que o préprio

Farmacéutico se faga distinguir, nao s6 ao mostrar as suas competéncias, mas também ao

intervir activamente no acompanhamento do doente. Deste modo, podera mentalizar e

educar a sociedade de que ele proprio, enquanto agente de salde publica e especialista do

medicamento, é importante para o bem-estar da populagao.
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