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Introducao
O plano curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, da Faculdade de

Farmacia da Universidade de Coimbra, permitiu-me a realizagao de um estagio curricular no
Centro Hospitalar Universitario de Coimbra (CHUC). A organizacao deste estdgio visa
possibilitar a aplicagdo dos conhecimentos teéricos adquiridos ao longo dos cinco anos de
curso nas diversas tarefas desenvolvidas num Servico Farmacéutico, tendo sido também
possivel a obtencao de novos conhecimentos e competéncias indispensaveis a vida

profissional futura.

Em todo este processo foi imprescindivel uma atitude responsavel e critica no
desempenhar das fungdes, mas também uma permanente atualizagao técnica e cientifica,
dirigindo sempre todos os esforgos para o doente, para a promogao da salde e prevengao

da doenca.

O presente relatorio tem como finalidade expor, sucintamente, de forma clara e
objetiva todo o processo de adaptacao, aprendizagem e aperfeicoamento resultante deste
periodo que se iniciou a 4 de maio de 2015 e teve o seu término a 26 de junho de 2015, sob

orientagao da Doutora Marilia Joao Rocha.

Durante este periodo tive a oportunidade de compreender e participar em varias
atividades desenvolvidas pelos Servigos Farmacéuticos desta unidade hospitalar e de integrar

diversas areas dos Servicos Farmacéuticos.

|I.Organizacao e Gestao do Centro Hospitalar e Universitario de

Coimbra, E.P.E. e dos Servicos Farmacéuticos
Os Servigos Farmacéuticos (SF) do (CHUC), tem a seu cargo a gestao do medicamento

— quer a nivel da sua utilizagao na pratica clinica, quer a sua gestao economica — garantindo a
seguranga, eficacia e eficiéncia, desde a selecao e aquisi¢ao, a sua produgao, distribuicao e
monitorizagao, de forma a garantir o cumprimento do plano terapéutico de todos os
doentes, tanto em regime de internamento como de ambulatério, quando previsto na

legislagao.

A direcao dos SF esta a cargo do Dr. José Antonio Lopes Feio, nomeado pelo Conselho
de Administracao, sendo que os SF incorporam uma equipa de Farmacéuticos Hospitalares,
Técnicos de Diagndstico e Terapéutica (TDT), Assistentes Operacionais (AO) e
Administrativos, distribuidos pelas diversas instalagoes dos CHUC: Hospital Universitario de

Coimbra (HUC), Hospital Geral (HG), Hospital Pediatrico (HP), Maternidade Bissaya
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Barreto e Maternidade Daniel de Matos. Esta distribuicao permite uma maior eficacia e
eficiéncia na execugao das responsabilidades dos SF e também uma maior proximidade ao

doente.

Os SF tém um papel importante em diferentes Comissdes Técnicas, estando
representados na Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), Comissao da Infegao

Hospitalar (CIH), Comissio de Etica (CE) e outras.

De modo a que haja uma ligagao entre os SF e todos os outros intervenientes na
estrutura dos CHUC é necessaria a existéncia de um servigo informatico que garanta um
acompanhamento de tudo o que se passa com cada doente desde o seu diagnéstico ao
tratamento. O Sistema de Gestao Integrada no Circuito do Medicamento (SGICM) assume

esse papel.

No SGICM estao contidos todos os produtos para a saude, os quais tém um Cédigo
Hospitalar Nacional do Medicamento (CHNM), que é um sistema de codificagao atribuido
pelo Infarmed a todos os medicamentos com Autorizagao de Introdugao no Mercado (AIM)
ou com Autorizagao de Utilizagao Especial (AUE) e que é disponibilizado aos hospitais por
forma a que estes possam automaticamente aceder a um conjunto de informagdes

relevantes para a pratica da farmacia hospitalar. (1)

Contudo, o SGICM, mesmo sendo universal nos CHUC, nao é o Unico sistema
informatico utilizado, pois tanto no Hospital Central, como no Hospital Pediatrico é utilizado
concomitantemente com o sistema de “Gestao Hospitalar de Armazém e Farmacia”
(GHAF), esta utilizagao simultanea deve-se ao fato de desde a criagio dos CHUC ainda nao

se ter uniformizado totalmente a gestao de todos os diferentes polos.

2. Setor de Gestdao e Aprovisionamento
A gestao dos SF visa, essencialmente, a dispensa e a prestagao continua de bens e

servigos necessarios e adequados ao regular funcionamento do hospital, no local exato,
momento oportuno ao menor custo global e com a seguranga necessaria, respeitando todos
os requisitos legais. Para isso o setor de Gestao e Aprovisionamento é responsavel pela
aquisicaio e manutengao de stocks de medicamentos, dispositivos e outros produtos
necessarios para que todos os doentes, possam ter acesso a um tratamento eficaz, eficiente

e seguro.



A selecao e aquisicao de medicamentos constituem um dos pilares basicos da Farmacia
Hospitalar. A selegao dos medicamentos utilizados no contexto hospitalar tem como base o
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM), nao devendo ser utilizado como
um instrumento limitativo, mas sim como um meio de racionalizagio da terapéutica. E
obrigatoria a utilizacgago do FHNM pelos prescritores nos hospitais integrados no Servi¢co
Nacional de Saude (2), contudo a utilizagado de medicamentos que nao estio nele
contemplados é possivel, através da sua inclusaio em Adenda do Hospital, sendo o processo

de inclusao da responsabilidade e decisao da CFT apés devida avaliagao.

Esta selegdo tem como base uma avaliagao da qualidade, seguranga/eficicia e
custo/beneficio de entre todos os candidatos aos concursos publicos nacionais de

medicamentos. A aquisicao dos produtos € efetuada aos vencedores dos concursos.

Sao elaboradas previsoes de stocks, sendo definidas quantidades minimas de produto
com base no consumo, rotatividade do produto e preco. Atingido esse valor sao gerados

alertas que indicam a necessidade de encomenda do produto em causa.

Aquando a recegao das encomendas é verificado se o medicamento coincide com o
pedido, sendo confirmadas com as suas Guias de Remessa a quantidade, lotes e validades dos
produtos. O produto apenas segue para o armazenamento depois de ser dada entrada no

programa informatico.

Alguns dos produtos rececionados carecem de cuidados especiais, como por exemplo
os produtos termolabeis, hemoderivados e estupefacientes. Existem, por isso, estratégias de
armazenamento que visam a manutencao da seguranga, qualidade e eficacia dos
medicamentos, assim, € dada prioridade de armazenamento aos produtos sujeitos a

condigOes especiais de acondicionamento.

3. Farmacotecnia
Face ao atual desenvolvimento da industria farmacéutica, a manipulagio em meio

hospitalar tem vindo a diminuir. Contudo, o setor da farmacotecnia continua a ser uma parte
fundamental dos SF hospitalares destinado a doentes individuais e especificos, a preparagoes
asséticas (solugoes ou diluigoes de desinfetantes) e a preparagoes estéreis ou citotoxicas

individualizadas. (3)

No entanto, no Hospital Pediatrico continua a existir uma necessidade constante de

realizagao de manipulados devido a caréncia de formas farmacéuticas adequadas a este grupo



etario. E frequente adaptar farmacos ja existentes no mercado a formas farmacéuticas e a

doses adequadas a estes doentes.

Como tal, é fundamental, a existéncia de estruturas fisicas, instalagoes e equipamentos
adequados, conjugados com recursos humanos capacitados e que respeitem e apliquem um
conjunto de normas e procedimentos de forma a assegurar a preparagao de formulagoes
farmacéuticas com qualidade e seguranca. Na preparacao de medicamentos manipulados, o
Farmacéutico Hospitalar, deve seguir as “Boas Praticas na Preparagao de Manipulados”,
anexo a Portaria n.° 594/2004 de 2 de Junho, o que garante a qualidade dos manipulados

preparados. (4)

Os subsetores da farmacotecnia do CHUC incluem o Laboratoério de Preparagao de
Medicamentos Nao Estéreis, a Unidade de Misturas Intravenosas (UMIV), a Unidade de

Preparagao de Citotoxicos (UPC) e a Radiofarmacia.

3.1. Laboratorio de preparacao de medicamentos nao estéreis
Nesta unidade sao manipulados os medicamentos que nao caregam de condigoes

asséticas, estes medicamentos podem ser requisitados para doentes especificos, ou para

reposigoes de stocks dos diversos servigos.

O farmacéutico tem a responsabilidade de elaborar e atualizar as Guias de Produgao,
onde estao presentes o nome do medicamento a produzir, lote e quantidade, assim como as
matérias-primas utilizadas, registo dos respetivos lotes, prazo de validade, laboratério e
quantidades utilizadas. O farmacéutico é também responsavel pela produgao ou pela sua
supervisao, assim como pelo controlo de qualidade, sendo necessaria a sua assinatura para
libertagao do manipulado. Todos os manipulados tém de estar devidamente rotulados, sendo

que também € necessaria a colocagao de um rotulo na Guia de Produgao.

3.2. UMIV - Unidade de Misturas Intravenosas
A UMLIV é responsavel pela preparagao de manipulados que necessitem de condigoes de

assepsia, havendo ou nao a necessidade de prote¢ao do manipulador.

O fabrico de preparagoes estéreis deve ser feito em areas limpas, em que a entrada de
pessoal e dos materiais € feita por antecamaras de passagem obrigatoria para pessoas e
materiais. As areas limpas devem ser mantidas num estado de limpeza convencionado e

alimentadas com ar devidamente filtrado, como vem descrito na Portaria n.°42/92 de 23 de
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Janeiro (5), devendo ainda respeitar diversas normas tanto de manutengao como de
utilizagao: devendo ter superficies expostas lisas, impermeaveis, sem juntas, para minimizar a
libertagao e acumulagao de particulas ou microorganismos, permitindo a aplicagao repetida
de agentes de limpeza e de desinfetantes, quando for caso disso; devem existir
procedimentos escritos com as normas de manutengao, verificagdo e higienizacdo destas
areas e equipamentos; as areas limpas devem ser controladas microbiologicamente a
intervalos regulares; todo o pessoal envolvido na preparagao, limpeza e manutenciao deve
receber formagao continua sobre os procedimentos e a disciplina a observar, incluindo
elementos basicos de desinfecao e higiene, devendo equipar-se com vestuario adequado,

luvas, toucas e mascara para poder estar na sala de preparagao (3).

Para que seja garantida a assepsia das preparagoes € imprescindivel o recurso a Camaras
de Fluxo Laminar (CFL), horizontais ou verticais, sendo que cada uma confere diferentes
tipos de protecao. As CFL horizontais apenas conferem prote¢ao ao manipulado, enquanto

que as CFL vertical proporcionam protecao tanto ao manipulado como ao manipulador.

Todas as operagoes realizadas assepticamente devem ser registadas, sendo anotado
também o tempo de preparagao, o operador e adjuntos, se os houver, assim como o

numero dos lotes dos produtos e a sua data de preparagao.

O produto final deve ser devidamente rotulado de forma a permitir a correta
identificacao do produto - nome e composi¢ao com respetivas quantidades, niumero de lote,
prazo de validade, e outras observagoes pertinentes (nome do hospital, condi¢oes de

armazenamento) - de modo a garantir que seguem para os doentes.

Na UMIV dos CHUC sao preparados diversos manipulados, entre eles diversos colirios,
antifungicos, assim como, preparagoes de nutrigao parentérica (CFL horizontais), ou ainda

quimioterapia e soro autdlogo (CFL vertical).

3.3. UPC - Unidade de Preparacao de Citotéxicos

Nos CHUC praticamente todos os tratamentos de quimioterapia sao preparados na

Unidade de Preparacao de Citotdxicos (UPC), localizada no edificio Sao Jerénimo.

Os protocolos de quimioterapia instituidos sao construidos com base em guidelines
nacionais e internacionais. Normalmente, estes protocolos incluem pré e poés-medicagao,

com corticosteroides, diuréticos, antieméticos, antidiarreicos, entre outros.



Certos farmacos utilizados carecem de aprovagao pela CFT, pelo que é necessario o

seu pedido justificado, bem como o registo da dispensa pelo farmacéutico na base de dados.

Dada a complexidade destes tratamentos, devida a sua toxicidade e custo associado, sao
necessarios cuidados especiais transversais, desde a sua manipulagio e produgao, as

condigoes de armazenamento, entrega e administragao aos doentes.

Os farmacéuticos sao responsaveis pela analise, validagao das prescrigoes médicas, tanto

informatica como manuais, e do produto final.

A validacao da prescricao compreende a andlise dos dados do doente (nome e n.° do
processo, diagnostico, peso, altura e superficie corporal) e dados do protocolo de
quimioterapia (adequabilidade do citostatico prescrito, dose/m* ou kg, dose diaria em mg, via
de administragao, soro de diluicdo, volume e tempo de perfusao, frequéncia de
administragao, numero e dia do ciclo, modificagdes de dose apropriadas, dose maxima

cumulativa se aplicavel, terapéutica de suporte prescrita).

Apos a validagao, o farmacéutico deve preencher o Perfil Farmacoterapéutico de cada
doente para que fiquem registados todos os citostaticos utilizados, com a respetiva dose e
data da sua administragao, permitindo assim uma facil confirmagao dos tratamentos ja

efetuados.

Sao também impressos rotulos para cada manipulado, sendo anexados a folha de
preparagao respetiva, permitindo a individualizagao do material para cada manipulado num
tabuleiro. Todo o material é desinfetado com alcool etilico a 70°, sendo posteriormente

colocado na pass box.

Sao registados todos os numeros de lotes, de todos os farmacos, soros e material para

cada doente, o que permite a sua rastreabilidade.

No UPC, atividades relacionadas com o manuseamento de substincias citotdxicas
seguem as normas de fabrico de preparagoes estéreis referidas no ponto 3.2, existindo duas
CFL vertical. Normalmente a manipulagao dos citostaticos € realizada por dois TDT,
utilizando técnica assética, com conservagao da pressao negativa, como descrito no Manual
de Utilizagao Segura de Citostaticos da UPC. Um outro TDT auxilia, conferindo as
informagoes das etiquetas e folha de preparagao. No final, o farmacéutico, que se encontra a
supervisionar as manipulagoes, coloca as etiquetas em cada embalagem, fazendo o seu

controlo de qualidade — cor, precipitagao, transparéncia, presen¢a de bolhas de ar, entre
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outros — que culmina na validagao final e com o farmacéutico a rubricar a folha de

preparagao que sera arquivada.

Para alguns citostaticos, € necessaria uma rotulagem especial tendo em conta que um
possivel erro na via de administragao resultara na morte do doente. Assim, os alcaloides da
vinca (por exemplo, a vincristina) sao sempre diluidos para perfusao intravenosa, sendo que

os seus roétulos terao a indicagao de “Apenas para administragao INTRAVENOSA”.

No final do dia, sao registados e debitados os gastos dos medicamentos e do material
de apoio, de modo a que haja uma gestao destes, permitindo que sejam realizados os
pedidos de material quando necessario de modo a que nao ocorram ruturas do stock da

unidade.

No Sao Jerénimo existe também um servico de ambulatorio para os doentes
oncoloégicos, responsavel pela cedéncia de medicamentos que completam a terapéutica
destes doentes. Alguns dos medicamentos cedidos sao citotdxicos orais que nao necessitam

que o doente permanega no Hospital de Dia durante a sua administragao.

3.4. Radiofarmacia
A Radiofarmacia é uma vertente da Farmacia Hospitalar responsavel pela gestao,

manipulagao, dispensa e controlo de qualidade dos produtos radiofarmacéuticos, garantindo
a efetividade e seguranga dos radiofirmacos usados em Medicina Nuclear. Nos CHUC, este

setor esta localizada no Servigco de Medicina Nuclear (SMN), por razoes de radioprotecgao.

Os radiofarmacos sao utilizados na Medicina Nuclear com fins de diagnéstico ou

tratamento tirando vantagem da sua radioatividade.

Dada a variedade dos conhecimentos que um farmacéutico possui, a sua fungao é
fundamental. O papel do farmacéutico passa pela preparagio dos radiofarmacos,

assegurando que o produto cedido é seguro e eficaz.

Segundo a Farmacopeia Portuguesa, uma preparagao radiofarmacéutica, é aquela que
contém um ou mais radionuclideos; o radionuclideo confere as propriedades fisicas e a
molécula as propriedades quimicas. Resulta assim uma farmacocinética especifica responsavel

pela fixagao ao érgao alvo, pelo seu metabolismo e eliminagao

Existem quatro tipos de radiofirmacos dependendo do meu modo de preparagao:
prontos para uso (capsulas orais de "'l), radiofirmacos de Tecnécio preparados a partir de
kits frios (OSTEOCIS®, MYOVIEW, entre outros), radiofirmacos autélogos (por exemplo,
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marcagao de leucocitos) e radiofarmacos PET (Tomografia por Emissao de Positroes, usando

Fludesoxiglicose (18F)).

O laboratorio de Medicina Nuclear possui certas especificidades de modo a garantir a
seguranga do operado e das pessoas em geral. Assim, existe uma hotte blindada, com vidro
com protecoes de chumbo e medidor de radioatividade no interior, existem também

protecoes para seringas e frascos que previnem o manuseador da radiagao.

Todo o pessoal do SMN tem de usar dispositivos de medicao de radiagao - um corporal

e outro nas suas extremidades - de modo a vigiar o nivel de radiagao a que estao sujeitos.

Durante o manuseamento de radiofarmacos € necessario respeitar os Principios de
Protecao Radiologica: tempo, distancia, protegao e a sigla ALARA (As Low As Reasonably
Achievable).

Todos os farmacos que necessitem de ser marcados siao preparados com

acondicionamento em contentores de chumbo, devidamente rotulados.

Todos os dias, apos conferir a lista didria de prescrigoes, que contém todos os exames
que serio realizados ao longo do dia, o farmacéutico realiza a elui¢io do gerador Mo/”" Tk,

com calibracao dos eluatos e respetiva rotulagem.
Através destes eluatos procede-se a marcagao dos kits frios utilizados ao longo do dia.

Para todos os kits marcados sao registados o nome do medicamento, lote e prazo de
validade, a sua atividade total, concentragao radioativa, data e hora de preparagao. Apos este

registo o radiofarmaco pode ser dispensado pelo farmacéutico.

Registo de atividade: area de Farmacotecnia

Nome da Indicacao Nudmero de Técnica Lote, Unidades
preparaciao Componentes de Validade, preparadas
Controlo | Conservacao e tempo
gasto
Papéis de Acido Antiagregante | Acido Acetilsalicilico
Acetilsalicilico plaquetarios 100 mg
Solugdo injetavel de Artrite Infliximab 10 mg, Apos
Infliximab 10 mg reumatoide diluido em agua para reconstituicao 24
Doenca de injetaveis. horas a 25°C
Crohn Adicionar em NaCl
(0.9 %) até 250 mL
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4, Setor de Distribuicao
O setor da distribuicio é responsavel pelos processos que levam os produtos

farmacéuticos dos SF até ao seu local de utilizagao. Todo este circuito tem de ser seguro,
rapido, e permitir a rastreabilidade do medicamento, caracteristicas fundamentais para
garantirem uma terapéutica eficaz e controlo eficiente dos gastos. Por exemplo, no caso de
ser identificado algum problema com um medicamento, é a rastreabilidade que ira permitir a

identificacao do lote e assim a sua recolha.

A sua principal missao é assegurar o cumprimento do plano terapéutico prescrito,
tendo de existir a cedéncia do medicamento certo, ao respetivo doente, na altura correta,
na quantidade certa e em condicoes que permitam a sua utilizagao segura, eficiente e

racional.

O processo de distribuicio em ambiente Hospitalar engloba todos os doentes em
regime de internamento, ambulatorio e medicamentos sujeitos a legislagio especial
(hemoderivados, estupefacientes, psicotrépicos e benzodiazepinas) (3). Estes ultimos, dada a
necessidade de um rigoroso controlo na sua utilizagao, precisam de um melhor controlo que

permita uma melhor rastreabilidade.

4.1. Doentes em regime de Internamento

4.1.1 Sistema de Distribuicao por Reposicao de Stock
A Distribuicao por reposicao de stock pré-definidos, também conhecida por Tradicional

compreende a distribuicao semanal de medicamentos aos diferentes servigos, a quantidade
distribuida esta relacionada com os stocks previamente definidos das diversas enfermarias.
Estes stocks sao elaborados conjuntamente pelo farmacéutico responsavel, diretor de

servi¢co e enfermeiro-chefe, sendo controlado o seu nivel de uma forma regular.

A cedéncia de medicamentos segue, em regra, um calendario elaborado, que
determina dias especificos para a distribuicao a cada servigo, e, em caso de necessidade, €

sempre possivel criar pedidos urgentes.

4.1.2. Sistema de Distribuicdao Individual Diaria em Unidose
Este tipo de distribuicao surge com o objetivo de aumentar a seguranga do circuito do

medicamento, conhecer melhor o Perfil Farmacoterapéutico do doente, de modo a diminuir

os riscos de possiveis interagoes e, racionalizando a terapéutica permitindo deste modo
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reduzir custos e desperdicios. Assim, apos validagao rigorosa, sao distribuidos os

medicamentos, em dose unitaria, para o doente especifico, para um periodo de 24 horas.

A prescricao (online) da medicacao é validada pelo farmacéutico, permitindo aos TDT

dispensar toda a medicagao.

Todos os medicamentos dispensados em embalagem unitaria sao identificados por DCI,
dosagem, prazo de validade e lote de fabrico. No entanto, estes servigos ainda possuem um

mini-stock pré-definido, de composicao restrita e adaptada as suas caracteristicas.

4.1.3. Distribuicao de Medicamentos Sujeitos a Legislacao
Especial
Os medicamentos sujeitos a receita médica especial preenchem uma das seguintes

condigoes: a) contenham, em dose sujeita a receita médica, uma substancia classificada como
estupefaciente ou psicotropico, nos termos da legislagao aplicada; b) possam, em caso de
utilizagao anormal, dar origem a riscos importantes de abuso medicamentoso, criar
toxicodependéncia ou ser utilizados para fins ilegais; c) contenham uma substancia que, pela
sua novidade ou propriedades, se considere, por precaucao, incluida nas situagoes previstas

na alinea anterior (6).

4.1.3.1. Estupefacientes e Psicotropicos
Os medicamentos psicotrépicos e estupefacientes encontram-se sujeitos a legislagao

especial devido as suas propriedades farmacolodgicas, prevenindo assim o consumo abusivo e

atos ilicitos.

O farmacéutico assume a responsabilidade exclusiva de todo o processo de gestio de

stocks, encomendas - rececao e armazenamento - cedéncia e controlo destas substancias.

A supervisao e fiscalizagao do uso terapéutico destes produtos é da responsabilidade do

Infarmed.

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos podem nao ser distribuidos por
unidose, sendo restringidos a distribuicao tradicional (ou seja, repostos nos stocks dos
cofres dos servigos), num circuito paralelo. Quando é feita a prescricao destas substancias,
as administragoes sao registadas no processo clinico do doente, bem como no Anexo X do

Decreto-Lei n.° 15/93 (Ver anexo A)
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O registo das saidas é efetuado no sistema informatico. Os movimentos sao enviados

para o Infarmed trimestralmente.

Nos SF fica arquivado, durante um periodo de 3 anos, o original do impresso.

4.1.3.2. Hemoderivados
Os medicamentos hemoderivados estao sujeitos a procedimentos de registo da

requisicao, distribuicio e administragao, constituindo metodologia adequada a investigagao
de eventual relagao de causalidade entre administragao terapéutica destes medicamentos e a

detecao de doenga infeciosa transmissivel pelo sangue (7).

Para que haja um maior controlo, foi estabelecido um procedimento uniforme de
registo de todos os atos de requisigao clinica, distribuicao aos servicos e administragao aos
doentes de todos os medicamentos derivados do plasma humano. Sendo utilizado o modelo
n.° 1804 da Imprensa Nacional Casa da Moeda (anexo B), este modelo é constituido por

duas vias: a “via farmacia” e “via servico”.

As requisicoes sao sempre feitas para um doente e medicamento especificos, que apos

validagao sao cedidas pelo farmacéutico.

Apos preenchimento do quadro C, a “via servigo” e os medicamentos sao entregues ao
AO para distribuicao, uma vez que, nao € permitido haver stock de hemoderivados nos

diversos servigos.

Apds o devido preenchimento a “via farmacia” fica arquivada nos SF sendo que os

registos sao arquivados durante 50 anos, permitindo a sua rastreabilidade.

4.1.3.4. Medicamentos de Justificacao Clinica
Para a cedéncia ou compra de medicamentos nao incluidos no FHMN — todos os

medicamentos de AUE, uso controlado, ou ainda medicamentos para utilizagao off-label, €

necessaria a existéncia de uma Justificagao Clinica, devidamente autorizada pela CFT.

Esta justificagao é preenchida pelo médico e enviada para os SF, onde a CFT analisa o
pedido e da o seu parecer. Sao também analisados os custos inerentes ao medicamento e se

este possui indicagao aprovada para a respetiva situagao.
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4.2. Doentes em regime de Ambulatorio
A Distribuicao em regime de Ambulatorio pelos SF hospitalares surge da necessidade de

vigiar e controlar determinadas patologias crénicas e suas terapéuticas. Isto deve-se, quer as

suas caracteristicas toxicologicas e de adesao a terapéutica, quer aos seus elevados custos.

A importancia da distribuicao em regime de ambulatorio apresenta uma regulamentagao
especifica. A sua utilizagado permite uma reducao de custos derivados do internamento
hospitalar, dos riscos inerentes ao proprio internamento e a possibilidade de o doente

poder realizar o seu tratamento no seu lar.

A cedéncia de medicamentos no ambulatério dos hospitais esta condicionada por varios
fatores, sendo os principais condicionantes legais, os constrangimentos orgamentais e os
critérios de qualidade. Todos os medicamentos, abrangidos pelos diversos decretos-lei que
caracterizam os medicamentos de cedéncia gratuita, sao dispensados para um meés/ciclo

terapéutico.

Para que se ceda os medicamentos ao doente, tem de existir uma receita que pode ser
apresentada no ambulatério pelo proprio doente ou cuidador, ou pode ser utilizada uma
receita que ja se encontrar arquivada em dossier de medicagao. Apos o atendimento, é
efetuado o débito da medicagao por doente, nesse registo € atribuido um cédigo que sera

registado na proépria receita.

Durante o atendimento, o farmacéutico deve disponibilizar toda a informacao util e
necessaria para o doente: modo de administragao, posologia, importancia da adesao
terapéutica, condicoes de conservagao, possiveis efeitos adversos — de modo a que a

terapéutica seja o mais eficiente e eficaz.
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Registo de atividade: area da Distribuicdo

Medicamento

Ciclofosfamida 50mg

Everolimus 10 mg

Grupo 16.1.1 Alquilantes 16.1.8 Inibidores das tirosinacinases
Farmacologico
Indicacoes Em  combinagio de regime de -Cancro da mama avangado positivo para
aprovadas quimioterapia ou como monoterapia em: recetores hormonais: estd indicado no
-Leucemias: Linfocitica aguda e croénica; tratamento de mulheres pds-menopausicas
-Linfomas: Hodgkin e linfomas nao- | com cancro da mama avangado positivo para
Hodgkin; recetores hormonais, HER2/neu negativo,
-Mieloma Multiplo e Plasmocitoma; em associa¢io com exemestano sem doenga
-Tumores soélidos malignos com e sem | visceral sintomatica na sequéncia de
metastases: cancro da mama, pulmao, ovario, | recorréncia ou progressio apés um inibidor
neuroblastoma, seminoma e sarcoma de | da aromatase nao esteroide.
Ewing; -Tumores neuroendodcrinos de origem
-“Doengas  auto-imunes”  progressivas: | pancreatica: esta indicado para o tratamento
artrite reumatodide, artropatia psoriatica, | de tumores neuroenddcrinos de origem
lGpus eritematoso sistémico, esclerodermia, | pancreatica bem- ou moderadamente-
vasculites  sistémicas, certos tipos de | diferenciados que ndo sao passiveis de
glomerulonefrite ~ (por  exemplo  com | cirurgia ou metastizados, em adultos com
sindrome nefrética), miastenia gravis, anemia | doenga progressiva.
hemolitica auto-imune; -Carcinoma das células renais: esta indicado
-Tratamento imunossupressivo em | para o tratamento de doentes com
transplante de orgios: Regimes | carcinoma de células renais avangado, cuja
imunossupressores de condicionamento em | doenga tenha progredido durante ou apods
transplantagdo hematopoiética autdloga e/ou | tratamento com terapéutica direcionada para
alogénica de leucemias agudas, mieloide | o Fator de Crescimento Endotelial Vascular
créonica e transplantagio alogénica de | (VEGF)
anemias aplasticas graves.
Condicdes A coadministragdo  planeada ou a Analises laboratoriais e monitorizagio:
especiais de administragdo  sequencial de  outras -Fungio renal
monitorizagdo | substincias ou tratamentos que podem Antes do inicio da terapéutica com
do seu uso aumentar os efeitos semelhantes ou a | everolimus e depois, periodicamente,
gravidade da toxicidade (através de | recomenda-se a monitorizagio da fungio
interagdes farmacodinamicas ou | renal, nomeadamente através da ureia sérica
farmacocinéticas) exigem uma avaliagdo | (BUN), proteindria ou da creatinina sérica.
individual cuidada dos beneficios e dos riscos -Glicemia
esperados. Os doentes que recebem tais Monitorizagdo da glicemia em jejum.
combinagbes devem ser monitorizados A monitorizagdo deve ser mais frequente
cuidadosamente quanto a sinais de toxicidade | quando everolimus é co-administrado com
para permitir uma intervengio atempada. Os | outros medicamentos que possam induzir
doentes em tratamento com ciclofosfamida e | hiperglicemia
agentes que reduzem a sua ativagdo devem -Lipidos
ser monitorizados quanto a uma possivel Antes do inicio da terapéutica com
redu¢io da eficicia terapéutica e a | everolimus e depois, periodicamente,
necessidade de um ajuste de dose. recomenda-se a monitorizagio do colesterol
sanguineo e dos triglicéridos, bem como
gestao com terapéutica apropriada.
-Parametros hematolégicos
Antes do inicio da terapéutica com
everolimus e depois, periodicamente,
recomenda-se a realizagdo de um
hemograma completo.
Interacoes A reduzida ativagdo da ciclofosfamida pode Os inibidores da CYP3A4 ou da gp-P
mais alterar a eficicia do tratamento com | podem  aumentar as  concentragdes
frequentes ciclofosfamida. As substancias que atrasam a | sanguineas de everolimus por diminuicio do
sua ativagao incluem: Aprepitante, | metabolismo ou do efluxo de everolimus das
Bupropiona, Bussulfano,  Ciprofloxacina, | células intestinais. Exemplos de inibidores
Cloranfenicol, Fluconazol, Itraconazol, | potentes: Cetoconazol, Itraconazol,
Prasugre, Sulfonamidas e Tiotepa. Posaconazol, Voriconazol, Telitromicina,
Um aumento da concentragio do | Claritromicina, Nefazodona, Ritonavir,

metabolito citotdxico pode ocorrer com:
Alopurinol, Hidrato de cloral, Cimetidina,
Dissulfiram, Gliceraldeido, Indutores das
enzimas microssomais hepaticas e

Atazanavir, Saquinavir, Darunavir, Indinavir,
Nelfinavir
Exemplos  de

eritromicina,

moderados:
verapamilo

inibidores
imatinib,
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extrahepaticas humanas (por ex. Enzimas do
citocromo P450) e Inibidores da protease.

Tem sido notificado que a interagdo
farmacocinética entre o ondansetron e doses
elevadas de ciclofosfamida resultou na
diminuicdo da AUC da ciclofosfamida.

Interagdes farmacodindmicas e interacdes
de mecanismos desconhecidos que afetam a
utilizacio da ciclofosfamida A utilizagao
sequencial ou combinada da ciclofosfamida e
outros agentes com toxicidade similar pode
causar efeitos toxicos combinados
(aumento). Mielotoxicidade aumentada e/ou
imunossupressio pode resultar de um efeito
combinado da ciclofosfamida e por exemplo:
inibidores ACE: inibidores ACE podem
causar leucopenia, Natalizumab, Paclitaxel,
Tiazida diuréticos e Zidovudina

Pode existir também aumento da
cardiotoxicidade, nefrotoxicidaden,
toxicidade pulmonar e aumento de outras
toxicidades resultantes de efeito combinado
da ciclofosfamida e outros farmacos.

ciclosporina oral, fluconazol, dronedarona,
amprenavir, fosamprenavir, sumo de toranja
ou outros alimentos que afetem a
CYP3A4/gp-P

Os indutores da CYP3A4 ou da gp-P
podem diminuir as concentragdes sanguineas
de everolimus por aumento do metabolismo
ou do efluxo de everolimus das células
intestinais. Exemplos de Indutores potentes e
moderados: rifampicina, dexametasona,
carbamazepina, fenobarbital, fenitoina,
efavirenz, nevirapina e hipericao.

Utilizagao concomitante com inibidores da
enzima de conversio da angiotensina (IECA):
Os doentes a tomar inibidores da ECA (p.
ex. ramipril) concomitantemente podem ter
risco aumentado de angioedema.

Vacinagdo: A resposta imunitaria a
vacinagao pode ser afetada e, por esta razao,
a vacina pode ser menos eficaz durante o
tratamento com Afinitor. A utilizagdo de
vacinas vivas deve ser evitada durante o
tratamento com everolimus.

Informacgdes
pertinentes a
dar ao doente

Como tomar Ciclofosfamida:

Os comprimidos revestidos devem ser
administradas de manha. Deve ingerir-se
bastante liquido durante ou imediatamente
apos a administragao.

O doente nao deve comer toranjas nem
beber sumo de toranja, bem como, alcool.

Recomenda-se que beba bastante agua
durante o tratamento.

Caso se tenha esquecido de tomar o
comprimido a hora habitual, ndo tome uma
dose a dobrar. Espere pela hora da préxima
toma e continue a tomar de acordo com o
prescrito pelo seu médico

Como conservar Ciclofosfamida:

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Manter fora do alcance e da vista das
criangas.

Nao utilizar apés o prazo de validade
impresso na embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Como tomar Everolimus:

A dose recomendada é de | comprimido
tomado uma vez ao dia.

Devera engolir o comprimido inteiro, sem
triturar nem mastigar, com agua. Pode toma-
lo com ou sem alimentos.

A dose recomendada é de
everolimus uma vez por dia.

Caso se tenha esquecido de tomar o
comprimido a hora habitual, nio tome uma
dose a dobrar. Espere pela hora da préxima
toma e continue a tomar de acordo com o
prescrito pelo seu médico.

Como conservar Everolimus:

Conservar na embalagem de origem.

Manter fora do alcance e da vista das
criangas.

Nio utilizar apdés o prazo de validade
impresso na embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

10 mg de

Outras
observacoes

Os comprimidos contém sacarose e lactose,
se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Nao pare de tomar, mesmo que se sinta
saudavel, a ndo ser que o seu médico lhe
tenha dito para suspender o tratamento.
Outras informagdes:

Os comprimidos de Everolimus contém
lactose.

Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.
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5. Ensaios clinicos
A Lei n.° 21/2014, de 16 de abril pretende contribuir para a promogao da Investigacao

Clinica em Portugal e para o aumento da competitividade e da transparéncia neste setor (8).

Esta lei define “Ensaio Clinico” como qualquer investigagao conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou outros efeitos
farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou a identificar os efeitos
indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorgao, a
distribuicao, o metabolismo e a eliminagao de um ou mais medicamentos experimentais, a

fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia (9).

Para que seja iniciado um Ensaio Clinico sao indispensaveis diversos passos que
culminam na sua aprovagao. Os Ensaios Clinicos devem ser conduzidos de acordo com os
principios éticos originados na "Declaragio de Helsinkia", devem ser consistentes com as

normas de Boas Praticas Clinicas (GCP) e com as exigéncias regulatorias aplicaveis.

De uma forma muito sucinta, pode-se referir que para a realizagao de um Ensaio Clinico
é imprescindivel a existéncia de um consentimento informado claro, da autorizagao prévia
do INFARMED, do pedido de parecer favoravel 3 Comissio de Etica para a Investigagio
Clinica (CEIC), e a aprovacao da Comissao Nacional de Protecao de Dados (CNPD). Para o
inicio do Ensaio Clinico num determinado Centro, sera ainda necessaria a aprovagao das
condigoes do respetivo Centro de Ensaio e a celebragao de contrato financeiro com o

Conselho de Administracao.

Apods aprovagio, o promotor envia para o hospital os medicamentos que sao
armazenados de acordo com as suas especificagoes, em zona segregada, de forma a garantir
a manutengao das condi¢coes de conservagao definidas para o medicamento e prevenir

eventuais trocas.

Os doentes que participam nos Ensaios recebem a prescricao individualizada, que se
encontra devidamente identificada - cddigo do ensaio, investigador principal, codigo do

doente, posologia e via de administragao.

Nos Ensaios Clinicos, a adesao terapéutica € rigorosamente controlada, sendo calculada
tendo em conta a quantidade de medicamentos que o doente devolve em relagao a
totalidade que lhe foi cedida. Todos os medicamentos experimentais relativos ao Ensaio
Clinico sao devolvidos ao promotor do Ensaio Clinico. Toda a documentagao do ensaio tem

obrigatoriamente de ser arquivada durante 5 anos.
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6. SiMed - Servico de informacao do medicamento
Em qualquer das atividades realizadas pelo Farmacéutico a nivel hospitalar nunca pode

ser esquecida o seu papel nas equipas multidisciplinares. A sua presenga nestas equipas
permite o esclarecimento de todas as duvidas que surjam a qualquer dos profissionais,
relativamente aos medicamentos e as suas aplicabilidades em situagdes clinicas concretas. A
Informagao de Medicamentos é uma atividade que permite o tratamento e a comunicagao de
dados sobre os varios aspetos relacionados com o medicamento, contribuindo para uma

terapéutica mais segura e racional. (10)

O SiMed tem como objetivo o tratamento de toda a informagao cientifica dos
medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos de saude. Tem como principal
funcao comunicar a outros profissionais de salde essa informagao, de modo a esclarecer
quaisquer duvidas que possam surgir relacionadas com medicamentos. Esta informagao pode
ser relacionada com RCM’s, interagoes medicamentosas, estabilidade, compatibilidades,

modo de administracao, frequéncia de administragao, doses ou qualquer outra situagao.

Para isso o farmacéutico deve ter ao seu dispor fontes de informagao diversificadas na
area regulamentar e fontes de informagao cientifica baseadas na evidéncia. A informagao
pode surgir de uma forma ativa ou em resposta a solicitagbes de qualquer profissional de

salde aquando o aparecimento de duvidas — informacgao passiva.

Estas informacoes sao difundidas de varias formas, nomeadamente através de Folhetos

Informativos e apresentagoes diversas para varios profissionais.

7. Cuidados Farmacéuticos
Uma das funcdes dos SF é conhecer o historial clinico do doente, assim como todos os

passos desde o diagndstico, passando pelo desenvolvimento clinico, de modo a aperfeigoar
os cuidados de saude prestados. Uma das formas encontradas para enquadrar estas fungoes

foi a criagao da Farmacia Clinica

A Farmacia Clinica incorpora assim muito mais do que a “simples” tarefa de
distribuicao, valorizando a utilizagao racional dos fairmacos baseado no estado atual de cada
doente, permitindo assim uma utilizagdo mais eficaz e eficiente que se traduzird numa
melhoria dos cuidados farmacéuticos. E necessario entio que os farmacéuticos pertencentes
a este ramo possuam, para além de todos os outros conhecimentos, uma forte

especializagao em farmacocinética e farmacodinamica.
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Analise SWOT

De modo a fazer uma avaliagao critica do estagio curricular em Farmacia Hospitalar nos
CHUC realizei uma analise SWOT para assim sistematizar e relacionar oportunidades e

ameacgas assim como os seus pontos fortes e fracos.

[ Analise SWOT ]
[ Analise Interna ] [ Analise Externa ]
' Pontos Fortes |l Pontos Fracos ] ' Oportunidades ] [ Ameacas *
4 Y4 N Y4 )

- Aplicagao dos
conhecimentos

adquiridos durante - Diferentes

o MICF
- Utilizagao racional
dos medicamentos;

servigos dentro dos
CHUC possuem
diferentes métodos

- Passagem por
diversos setores;

- Impossibilidade de
passar por todos os
setores (curta

o - - Participagao na 50)
- Descentralizagao para atividades THcipagao duragio);
e o reuniao organizada
e especificagao de similares - Conjuntura
S e pela APFH
atividades; - Dois Sistemas econémica
- Constante Informaticos

evolugao do
conhecimento;

- J

I. Pontos fortes

a) Aplicagao dos conhecimentos adquiridos durante o MICF

Durante o estigio tive a oportunidade de colocar em pratica alguns dos
conhecimentos que adquiri durante a minha formagao. Contudo, serviu também
para compreender que esses conhecimentos serao apenas uma gota de agua na
diversidade e aplicabilidade de conhecimentos que a atividade farmacéutica tem para

oferecer nos seus diversos ramos, nomeadamente na Farmacia Hospitalar.

b) Utilizagao racional dos medicamentos;

Principalmente no setor de Distribuicdo, em que realizei parte do meu estagio, mas
também em todos os restantes setores, constatei que o uso racional de medicamentos,
assim como dos recursos humanos assume um papel fulcral no bom funcionamento dos SF,
sendo fundamental para uma boa gestao tanto econémica como, sobretudo, para uma eficaz

e eficiente aplicagdao da terapéutica nos doentes.
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c) Descentralizagao e especificagao de atividades

O fato de existirem diversos setores nos SF permite que haja uma maior especificagao e
aquisicao de experiéncia profissional, resultando assim numa maior eficiéncia nas atividades
desenvolvidas. Em consequéncia ha uma melhor gestao dos recursos humanos que se traduz
em resultados mais satisfatorios para os doentes, que sao o propodsito de todo o nosso

trabalho.

d) Constante evolugao do conhecimento

A ciéncia encontra-se em permanente evoluciao e a area farmacéutica nao é excegao,
como tal é fundamental que tanto na Farmacia Hospitalar como nos restantes ramos
farmacéuticos, a procura das novas descobertas seja constante, de modo a que o
farmacéutico se mantenha em constante atualizagao. Este novo conhecimento pode trazer
alteragoes significativas tanto em dareas completamente novas como também introduzir

corregoes numa area que se pensava ja estudada.

2. Pontos fracos

Como anteriormente referido, o balango final do meu estigio é muito positivo, pelo

que escasseiam fraquezas relevantes que possa enumerar.

e) Diferentes servigos dentro dos CHUC possuem diferentes métodos para atividades

similares

Durante o estagio pude constatar que em diferentes areas dos CHUC as mesmas
tarefas eram executadas de modo diferente, o que se traduz numa maior probabilidade de
ocorréncia de erro e também numa maior dificuldade de adaptagao aos diversos locais. Um
dos exemplos prende-se com o fato de no HP as Guias de Preparagao serem informatizadas,
referindo automaticamente as quantidades necessarias para a preparagao de um manipulado

e no HUC essas mesmas Guias ainda sao preenchidas manualmente.

f) Dois Sistemas Informaticos

O fato de no HP e no HG o uso do SGICM nao ser exclusivo, sendo utilizado

principalmente o sistema informatico GHAF, provoca alguma confusao pois apesar da
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competéncia dos dois sistemas informaticos, ha variagoes que dificultam a sua utilizagao de
modo mais fluido e eficaz, isto traduz-se em alguma perda de tempo que poderia ser

utilizada para otimizar ainda mais a atividade farmacéutica.

3. Oportunidades

Esta experiéncia teve um grande impacto numa perspetiva pessoal, uma vez que me
permitiu vivenciar a realidade da profissao farmacéutica no meio hospitalar o que me

consciencializou para a sua importancia.

Permitiu-me o contacto com uma vertente da saude por vezes negligenciada pelos
nossos profissionais, sendo fundamental que todos os farmacéuticos defendam e valorizem

esta atividade.

g) Passagem por diversos setores;

Durante o estagio tive a oportunidade de passar pelo setor de distribuicao no HP e no
setor de Farmacotecnia, com esta experiencia tive a possibilidade de analisar o
funcionamento e a forma de organizagao destes setores, o que serviu para observar as

diferengas na pratica farmacéutica e a especializagao necessaria para trabalhar em cada setor.

h) Participagdo na reuniao organizada pela Associagao Portuguesa de Farmacéuticos

Hospitalares (APFH)

Tive também a possibilidade de participar na “Reunido de Hepatites” organizada pela
APFH, que me permitiu entrar em contacto com realidades da Farmacia Hospitalar

diferentes e aprofundar conhecimentos no ambito do tema da reuniao.

4. Ameacas
i) Impossibilidade de passar por todos os setores (curta duragao);

Tendo em conta a duragao do estagio em Farmacia Hospitalar é, de todo, impossivel, a
passagem por todos os setores que compoem os SF dos CHUC, como tal perde-se a
possibilidade de observar a sua atividade e de se perceber o seu funcionamento o que seria

fundamental para enriquecer, ainda mais, a experiéncia adquirida no estagio.
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j) Conjuntura econémica

A grande ameaca que atualmente afeta nao so6 a farmacia hospitalar, mas também todo o
pais € sem duvida a crise econdmica. Esta crise reflete-se desde o processo de I&D, o que
certamente tera repercussoes a longo prazo na prestagao de cuidados de salde e falta de

inovagao nesta area, até as evidentes limitagoes de recursos materiais € humanos.

Conclusdo
Independentemente de no futuro poder abragar outra area do dominio Farmacéutico, o

estagio realizado no CHUC permitiu fortalecer a minha formagao, tornando-se, assim, numa

mais-valia para a minha formagao.

Tal como sempre me foi transmitido pelos meus professores, ao longo do meu
percurso académico, posso afirmar que profissio farmacéutica é uma profissio muito
abrangente e por isso mesmo considero que este estagio abriu horizontes e me tornara mais

apto enquanto profissional de salde.

A Farmacia Hospitalar é uma forma diferente de olhar a profissao, que nos
consciencializa de que o conhecimento esta em constante atualizagao. Novos conhecimentos
sao adquiridos a grande velocidade, havendo por isto a necessidade de métodos sistematicos

para a avaliagao da necessidade de informagao e de comunicagao aos profissionais.

Apercebi-me da importancia que os SF ocupam na organica complexa de todo o
Hospital, mas simultaneamente da relevancia da afirmagao do farmacéutico em todo o
ambiente hospitalar. A sua competéncia e relacionamento com os doentes e com outros

Profissionais de Salde reflete-se no notoério reconhecimento dos SF.

Assim, é da fungdo do Farmacéutico Hospitalar uma verificagao atenta de todo o
circuito do medicamento, mas também de todo o percurso desde a prescricao até a

administragao no doente, passando por uma rigorosa validagao.

Em qualquer das atividades realizadas pelo Farmacéutico a nivel hospitalar nunca pode
ser esquecida que a sua principal fungao é a assisténcia ao doente. Sendo fundamental que
em qualquer situagao, tanto em internamento como em ambulatoério, seja cedida ao doente
ou ao seu responsavel legal informagao clara, concisa e suportada em bases cientificas

fidedignas, o que vai certamente favorecer a adesao a terapéutica.
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Anexos

REQUISIGAD DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, I, Il E I, COM EXCEPGAG DA II-A,
ANEXAS AD DECRETO-LEI M. 15/33, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICAGAO DE 20 DE FEVEREIRD

N2 | | Anexo X |

. : Cédigo
Servigos Fgrmacéutlcos SERVIGO £

° . SA j

Medicamento (DCI) Foma farmacéutica Dosagem Cédigo
CQuantidade | Enfermeiro que adminstra o madicamenta i
Nomea do doente %i";;;o pedida i O'gfg.ldia_de Obzervagies
Rr ou prescrita Fubrica Data sees
Total Total

Assinatura leglvel do director do senigo ou legal substiuto

Data /. . N7 Iec,

Assinatura leghiel do director dos servigos farmacéuticos
ou fegal substitule

Entregue por (ass. legive]

Data /[

M7 Mec.

Data____/____/ N~ Mec

Recebido por {ass. legival)

Data___ /[ N°Mec

Madelo n.* 1508 Exchsio da ch, 5 o) HINICINE

Anexo A: Anexo X do Decreto-Lei n.° 15/93
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Anexo B: Modelo n.° 1804 da Imprensa Nacional Casa da Moeda
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