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Lista de abreviaturas

AIM — Autorizagao de introdugao no mercado

ANSM — Agencia Nacional de seguranga do medicamento e dos produtos de saude Francesa
AME — Ajuda médica do estado

ARV — Antiretroviral

DCI — Denominagao comum internacional

SA - Servico de ambulatoério



I. Introducio

O presente relatério tem como objetivo descrever o estagio de Erasmus que
desenvolvi no Hospital Bichat-Claude Bernard (HBCB) de Paris durante o periodo de
Estagio Curricular. Este estagio foi realizado no sector do medicamento da farmacia
deste grande centro universitario hospitalar parisiense. O estagio decorreu entre as
datas de | de maio de 2015 a | de julho de 2015. O meu periodo de estagio foi passado
essencialmente no servico de dispensa de medicamentos de ambulatério aos doentes

que tem que fazer medicagao apenas disponivel em hospital.

.1 Apresentacdo do estabelecimento

O Hospital Bichat-Claude Bernard localizado no 18° distrito de Paris € um hospital
universitario, com cerca de 1000 camas. Pertence ao grupo denominado Hopitaux
Universitaires Paris Nord et Val du Seine. Fornece apoio de proximidade, sendo um dos
centros hospitalares mais importantes de Paris, sendo bastante conceituado a nivel dos

servicos de emergéncias médicas e na area cirurgica, nomeadamente transplantes.

1.2 A farmacia hospitalar

A area da farmacia hospitalar é vital de qualquer sistema de saude, cujo objetivo
principal é a utilizagao eficaz e segura dos medicamentos, tendo sempre presente as
necessidades e o bem-estar do doente.

Em Franga, todos os estabelecimentos de saude publicos e privados podem dispor de
um ou mais servigos de farmacia hospitalar, denominados Pharmacie a Usage Intérieur (PUI),
dentro das condigoes previstas na lei francesa.

Cada PUI deve poder responder as necessidades farmacéuticas do estabelecimento
onde se insere, sendo da sua responsabilidade:

* Assegurar a gestao, o aprovisionamento, a preparagao, o controlo, a detengao e a
dispensagao de medicamentos, produtos ou objectos relevantes do monopdlio
farmacéutico, dispositivos médicos estéreis e nao estéreis, e se for caso disso,
medicamentos experimentais;

* Promover agoes informativas sobre os medicamentos e todos outros produtos
farmacéuticos, contribuindo para a utilizagio responsivel e para a

farmacovigilancia.



* Promover junto das entidades responsaveis agoes suscetiveis de contribuir para a
qualidade e a seguranga dos tratamentos e dos cuidados nos dominios relevantes
da competéncia farmacéutica.

As PUl desempenham ainda outras atividades que podem ser distinguidas em
atividades obrigatérias e atividades sujeitas a autorizagao de especial. As atividades
obrigatorias sao:

* A gestao, o aprovisionamento, o controlo, a detencao e a dispensagao de

medicamentos, produtos ou objetos, bem como de dispositivos médicos estéreis;

* A realizagao de preparagoes magistrais a partir de matérias-primas ou de
especialidades farmacéuticas;

* A divisao de produtos oficinais.

Por sua vez, as atividades sujeitas a autorizagao especial sao:

* Realizagao de preparagoes hospitalares a partir de matérias-primas ou de
especialidades farmacéuticas;

* Realizagao de preparagoes necessarias a investigagao biomédica e de
medicamentos experimentais;

* Dispensa de alimentos dietéticos destinados a fins médicos especiais;

* Esterilizagao de dispositivos médicos;

* Preparagao de medicamentos radio-farmacos;

* Importagao de medicamentos experimentais;

* Venda de medicamentos ao publico;

* Realizagao de preparagoes magistrais ou hospitalares, a reconstituicao de
especialidades farmacéuticas, como a esterilizagao de dispositivos médicos para
outros estabelecimentos ou profissionais de saude liberais.

No Hospital de Bichat—Claude Bernard (HBCB) todas as atividades obrigatorias e a

maioria das atividades sujeitas a autorizagao especial sao asseguradas pela PUI.

PUI do Hospital Bichat - Claude Bernard
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2. Rétrocession de Medicamentos

Em determinadas condigdes, a farmacia hospitalar pode ser autorizada, pela agéncia
nacional de hospitalizagao, a ceder os medicamentos, comprados pelo estabelecimento de
saude, a doentes de ambulatorio que necessitam da medicagao e que disponham desta
apenas no hospital, processo denominado de rétrocession.

Para poderem ser cedidos na farmacia hospitalar, os medicamentos devem estar
inscritos numa lista de especialidades autorizadas para uso hospitalar.

Existem ainda medicamentos que podem ser dispensados, excecionalmente, pelas
farmacias hospitalares e pelas farmacias comunitarias, denominados de medicamentos de
duplo circuito. Este é o caso dos medicamentos para o tratamento do VIH, das hepatites B e
C e alguns medicamentos derivados do sangue.

Os medicamentos que podem ser cedidos por rétrocession devem satisfazer as
seguintes condigoes: serem destinados a doentes nao hospitalizados, nao serem de uso
exclusivo hospitalar, possuir restricoes de distribuicao, dispensagao ou administragao e

exigirem um acompanhamento da prescrigao ou da dispensagao.

2.1 Medicamentos cedidos por rétrocession

Os medicamentos abrangidos pela rétrocession, de prescrigao restrita, estao divididos
por classes: medicamentos de prescrigao inicial hospitalar, medicamentos de prescrigao
reservada a médicos especialistas e os medicamentos que necessitam de controlo durante o
tratamento.

2.2 Medicamentos de prescricao hospitalar (PH)

A prescricao é feita por um médico de um hospital privado ou publico. A sua
classificagdo como medicamentos de prescricao hospitalar pode ser devido a necessidade de
um diagnostico e de um acompanhamento num estabelecimento que disponha dos meios
necessarios, as caracteristicas farmacoldgicas do medicamento, do grau de inovagao do
produto, da necessidade de um diagndstico e de um acompanhamento num estabelecimento

de saude publica ou privada ou a um motivo de saude publica.

2.3 Medicamentos de prescricdo inicial hospitalar (PIH)
A prescricao é feita por um médico de um hospital privado ou publico, mas a
renovagao pode ser feita por um médico de centro de salde ou em consultério, podendo

ser alteradas a posologia e a duragao do tratamento. A classificagao como PIH justifica-se



devido a necessidade de um diagndstico num estabelecimento que disponha dos meios

necessarios.

2.4 Medicamentos de prescricdo reservada a médicos especialistas (PRS)

A classificagao de um medicamento em prescricao reservada a médicos especialistas,
hospitalares ou nao, esta relacionada com as restricoes de implementagao do tratamento,
devido as caracteristicas especificas da patologia e/ou as caracteristicas farmacologicas do

medicamento.

2.5 Outros medicamentos rétrocéables

Existem ainda outros medicamentos que podem ser cedidos por rétrocession. Sao
aqueles com ATU nao classificada como de uso restritamente hospitalar, algumas
preparagoes magistrais, preparagoes hospitalares cuja prescricao inicial € hospitalar,
medicamentos importados nao classificados como de uso restrito hospitalar, alguns
medicamentos derivados do sangue e medicamentos em rutura na farmacia comunitaria e
que a agéncia nacional de seguranca do medicamento e dos produtos de salde francesa

(ANSM) impoe que os hospitais fornegam temporariamente.

3. Medicamentos com regras particulares de rétrocession

3.1 Medicamentos antirretrovirais e antivirais indicados no tratamento

das hepatites

Estes medicamentos sao de duplo circuito, podendo ser dispensados tanto pela PUI
como pela farmacia comunitaria, pela apresentagao de uma prescrigao inicial hospitalar, para
os ARV, e de uma prescricao reservada a médicos especialistas, para o tratamento das

hepatites.

3.2 Medicamentos Hemoderivados

Um medicamento hemoderivado é um produto que possui a particularidade de ser
fabricado a partir do sangue ou do plasma humano. Estes produtos nao podem ser utilizados
antes de uma avaliagao pela ANSM no que diz respeito a sua qualidade, seguranca e eficacia.
As imunoglobulinas, a albumina e alguns fatores de coagulagao sao exemplos e alguns

medicamentos derivados do sangue.



Os medicamentos hemoderivados encontram-se sob um circuito de farmacovigilancia
particular, devido aos problemas relacionados com a sua seguranga. Assim, estes sao objeto
de uma monitorizagao, denominada de tracabilité (rastreabilidade), que permite acompanhar
todo o seu percurso, desde a sua produgao a sua administragao. Esta monitorizagao permite
a identificagao rapida das amostras de sangue das quais foram fabricados os medicamentos,
de outros medicamentos do mesmo lote e, ainda, dos pacientes que receberam
medicamentos desses lotes. Um outro passo importante no circuito de farmacovigilancia
destes medicamentos € a notificagdo de todos os efeitos indesejaveis, graves ou nao,

suscetiveis de terem sido causados por medicamentos hemoderivados.

4. Prescricao

A prescrigao deve indicar, de forma legivel:

- O nome, cargo e, se necessario, a qualificagao, titulo e especialidade, RPPS
(ndmero de inscrigao na ordem), enderego, assinatura, data de prescrigao, o nome
e contacto do estabelecimento de salide e nimero FINESS (nimero de registo
central do hospital);

- A denominagao do produto prescrito ou o principio ativo do medicamento
designado por DCI e a posologia;

- A duragao do tratamento, ou quando a prescrigao inclui o nome do medicamento,
o numero de unidades de condicionamento e, eventualmente, o numero de
renovagoes. Por exemplo, se o tratamento é de 3 meses, o médico deve escrever
“l més, a renovar 2 vezes” ou “3 meses”.

- O nome e apelido do doente, data de nascimento ou idade e, se necessario, altura,

peso, indice de massa corporal e alergias.

5. Dispensa

Aquando da dispensa do medicamento o farmacéutico deve assegurar: a analise
farmacéutica da receita médica, a preparagao de eventuais doses a administrar, informar o
doente e aconselhar de forma a garantir o uso racional do medicamento.

A andlise da prescricao comporta 2 etapas: a etapa regulamentar e a etapa
farmacoterapéutica. Assim, apos a apresentagao da prescrigao original, o farmacéutico deve

assegurar que o médico tem autorizagao para prescrever esses medicamentos.



Uma prescricdo para um periodo de tratamento superior a | més deve indicar o
numero de renovagoes, com um periodo maximo de |12 meses. No entanto, por questoes
de saude publica, para determinados medicamentos, este tempo pode ser menor. A primeira
dispensa deve ser feita até 3 meses a partir da data de prescrigao. Além disso, a dispensa so
pode ser feita para um periodo maximo de 30 dias. As dispensas tém que ser espagadas de,
no minimo, 23 dias.

Assim, e ap6s analise da prescrigao, o farmacéutico pede o cartio de seguro de saude
do Servigo Nacional de Satde francés ao doente - a Carte Vitale. Este cartao, que é atribuido
gratuitamente a todos os franceses ou residentes em Franga com mais de 16 anos, possui as
informagoes do utente e dos seus dependentes. Este cartao € inserido num leitor e €
impressa uma copia das informagoes do doente.

Os utentes podem também apresentar um comprovativo de ajuda médica do estado
(AME) “passe jeune”, que é uma ajuda dada a estrangeiros, e seus dependentes, em situagao
irregular, em espera de regularizagao, que residam em Franga. Neste caso é necessario tirar
uma copia do comprovativo.

Apos a dispensa, o farmacéutico deve escever na receita o medicamento dispensado
(nome e dose), a quantidade, o numero de vezes que o doente ja recolheu medicamentos
com essa receita, data da dispensa e deve assinar e carimbar. De seguida, devem ser feitas 2
copias da receita e o original deve ser devolvido ao utente. Uma copia € arquivada na
farmacia durante 3 anos e a outra € anexa a faturagao.

A faturagao dos medicamentos de rétrocession € feita através do programa PHEDRA®,
devendo ser impresso um comprovativo do que foi dispensado. Esse comprovativo é
anexado a copia das informagoes da Carte Vitale (ou outro documento similar) e a copia da

receita.

5.1 Démunis

Existem ainda utentes que nao tém seguro de saude e que podem ter acesso a
medicamentos gratuitamente, sendo os custos assegurados pelo hospital. Para isso é
necessario a apresentagao de um impresso, denominado de Pharmacie Démuni. Os utentes
que apresentem este comprovativo, além de terem acesso aos medicamentos abrangidos
pela rétrocession, tém também acesso, gratuitamente, a medicamentos do circuito da farmacia
comunitaria. O impresso Pharmacie Démuni é anexo a copia da receita e ao comprovativo da

faturacao. A faturacao dos medicamentos rétrocédables dos démuni é feita da mesma forma,



através do programa PHEDRA®. No caso dos medicamentos disponiveis na farmacia

comunitaria, a faturagao é feita através de outro programa informatico, Gestion Démunis.

5.2 Psicotropicos

Os psicotropicos nao sao medicamentos cedidos por rétrocession, estes sao apenas
cedidos aos demunies. Os medicamentos nesta classe estao divididos em lista |, lista Il e
estupefacientes.

Na prescricao dos medicamentos que constam na lista |, o médico tem que por o
numero de renovagdes, sendo que o farmacéutico nao pode renovar se isso nao estiver
indicado na receita. Os medicamentos da lista || tém uma regulamentagao menos restrita: o
médico deve indicar o nimero de renovagoes, mas se nao indicar, e caso nao esteja indicado
“a nao renovar”, o farmacéutico pode renovar até ao fim de validade da receita. As receitas
dos medicamentos da lista | e Il tém uma validade de 12 meses e a dispensa é feita em
fragoes de 30 dias, no maximo, salvo algumas excegoes.

Por fim, as prescrigoes para os medicamentos classificados como estupefacientes so
podem ser de 7 a 28 dias, dependendo da substancia e da forma farmacéutica, nao podendo
ser renovada. A dispensa destes medicamentos deve ser feita em fragoes de 7 dias. As
prescrigoes para estes medicamentos so sao validas se forem apresentadas até 3 dias apos a
data de prescrigao.

Os estupefacientes sao dispensados a partir de uma prescrigao segura e deve estar
indicado: o nimero de unidades terapéuticas por toma, o nimero de tomas, a dosagem e a
dose, devendo estar tudo escrito por extenso. Estes medicamentos s6 podem ser prescritos
por médicos autorizados, cuja assinatura tenha sido inscrita no programa informatico.
Aquando da dispensagao, o técnico assegura-se que a assinatura corresponde a inserida no

sistema.

6. Autorizacao Temporaria de Utilizacdao (ATU)

Especialidades farmacéuticas que nao tenham AIM em Franga, mas que possuem AIM no
estrangeiro ou que estejam em desenvolvimento, podem ser cedidas mediante autorizagao
da entidade de saude do pais.
As ATU sao concedidas nas seguintes condigoes:

- Especialidades destinadas a tratar, prevenir ou diagnosticar doengas raras e/ou

graves;



- Nao existe outro tratamento apropriado para a doenga;

- Com o conhecimento cientifico ao dispor, assume-se a sua eficacia e seguranca.

7. Conclusdo

A realizagao deste estagio no hospital Bichat foi um grande desafio a nivel pessoal. O
estar sozinho num pais estrangeiro sem ninguém conhecido, novas rotinas, novas
responsabilidades e sem conhecer a lingua foram os principais desafios que exigem adaptagao
e mente aberta e sao também o motor para desenvolver as capacidades supra mencionadas.
Considero esta vivéncia muito rica e util para a minha vida futura tanto profissional como
pessoal. Tive oportunidade de notar que a carreira de farmacéutico hospitalar é bastante
ambicionada em Franga. A pharmacie do Bichat permitiu-me contactar e aprender com uma
equipa multidisciplinar de qualidade superior e com reconhecimento. As exigéncias e
responsabilidades que nos sao confiadas desde o inicio do estagio saio um estimulo a
aprender e levaram-me a progredir durante os dois meses de estagio. A equipa constituida
por profissionais extremamente validos levou-me a sentir-me parte da equipa como
profissional de saude. O modo como o estagiario € tratado incute responsabilidade do
trabalho e uma certa equidade, no sentido em que os “superiores” demonstram que também
podem aprender com o estagiario dignificando o nosso trabalho.

O contato com o utente foi também uma surpresa para mim. Por ser uma cidade tao
grande, nao esperava encontrar uma ligagdo tao forte entre muitos doentes e os
farmacéuticos do servigo de ambulatério. Pelas caracteristicas das principais patologias que
sao atendidas e a privacidade do atendimento em gabinetes particulares cria-se uma grande
confianga e partilha com o farmacéutico. Por se dispensarem medicamentos muito
particulares para patologias também elas particulares e geralmente contagiosas e com
elevada morbilidade, é essencial um correto aconselhamento e farmacovigilincia por parte
do farmacéutico. Os gabinetes sao muitas vezes também local de desabafo, partilha, riso e
choro precisando o farmacéutico, além de continua formagao cientifica, disponibilidade tanto
fisica como psicologica para saber lidar com todas as realidades que encontra. A equipa do
Bichat é muito humana e senti-me parte duma equipa de saude que intervém ativamente no
sistema de saude, espero poder vir num futuro proximo exercer os conhecimentos que

adquiri ao longo do periodo de estagio.
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