Tania Regina Rodrigues Morais

Relatorio de Estagio
em Farmacia Hospitalar

Relatério de estagio realizado no ambito do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, orientado pela
Doutora Marilia Joao Rocha e apresentado a Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra

Julho 2014

UNIVERSIDADE DE COIMBRA



Eu, Tania Regina Rodrigues Morais, estudante do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, com o n°® 2009009839, declaro assumir toda a responsabilidade pelo conteudo
do Relatério de Estagio apresentado a Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra,
no ambito da unidade curricular de Estagio Curricular.

Mais declaro que este é um trabalho original e que toda e qualquer afirmagao ou expressao,
por mim utilizada, estd referenciada na bibliografia deste Relatério, segundo os critérios
bibliograficos legalmente estabelecidos, salvaguardando sempre os Direitos de Autor, a

excegao das minhas opinioes pessoais.

Coimbra, 18 de julho de 2014

(Tania Morais)



~—

\ Mcul

|

—
i

j
( (

/

A estagiaria

faTa'e Q{-)oma Rodpigues  Momis
(Tarnia Regina Rodrigues Morais)




Agradecimentos

E com sincera gratidao que deixo aqui um especial agradecimento:

A Doutora Marilia Rocha, orientadora do estagio, agradeco a partilha do saber, a
disponibilidade, o grande apoio prestado, a dedicagao, assim como as criticas, corregoes e
sugestoes ao longo deste estagio.

Ao Doutor José Feio, diretor dos Servicos Farmacéuticos, por ter concedido a
oportunidade de realizagao deste estagio.

A equipa dos Servicos Farmacéuticos dos Hospitais da Universidade de Coimbra, a

minha gratidao por todo os conhecimentos partilhados e por todo o apoio.

A Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra e aos seus professores pelos
conhecimentos transmitidos e aprendizagens proporcionadas.

Aos meus pais, pelo inestimavel apoio recebido ao longo destes cinco anos, pelos

valores transmitidos, pelo seu constante envolvimento na minha vida académica e pessoal,
pela compreensao e fonte de motivagao constante.

As minhas colegas e amigos, por todo o apoio e ajuda disponibilizados.

A todos, o meu muito Obrigada!



iINDICE

A EVIALUIAS ...ttt ettt ettt ettt ettt s e taene 3
I INEFOAUGAO ..ttt ae e b s s e s e b s b e s be s s s ebensebensesessasesenssrensesessasesensesennene 4
2 Caracterizagao do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra .........ccccovvcreecurevcunecnnee. 5
3  Definicdo e competéncias dos servigos farmacéuticos hospitalares...........c.cccccoeueeuveureurencnnce 5
3.1 Caracterizacao dos servicos farmacéuticos dos H.U.C. ........c.oeeeeeecerecnrciercrennen 6
3.1.1 SGICM - Sistema de Gestao Integrada do Circuito do Medicamento.................. 6

4 Setor de gestao € AProVISIONAMENTO ......cccccururecucururecucuririresessestesessastesessasteaesssseseaessestacaesssseaens 7
5 Setor de diStriDUIGAO.......c.ecveveeeeteicreeereetetetereeere e s eesesese e sebessese s sessssesensesessesessesessnsesensene 8
5.1  Sistemas de distribuicao a doentes em regime de internamento..........cccccoeueeeercururencnnne 9
5.1.1 Distribuicao em dose individual diaria ..........cccuvveveveeeeeeieerercceeeereeereeeereanene 9
5.1.2  Distribuicao por reposicao de stocks pré-definidos........ccoceeveeurenenceurencnecunencnccnns 9

5.2 Distribuicao a doentes em regime de ambulatorio..........cccvvevccurenccccenncnccnncccenenes 10
5.3 Distribuicao de medicagao urgente, alteragoes e faltas ..........cocoeoeureevccerercncncrrencnccnnenee 14
54  Estorno da medicagao devolvida pelas unidades clinicas ........cccocoeureeeeccereecnccereecncceenee 14
5.5 Distribuicao de medicamentos sujeitos a legislagao restrita..........cocecoeereececcerercrccunenee 14
5.5.1 Estupefacientes € pPSiCOtIrOPICOS......cccurireucuririrecurirtecireseeeiseste et s st asteaenns 14
552 HeEMOErIVAdOS ...ttt ettt 16

6 CUidados farMAaCEULICOS ......c.cueuicrceerceeceetee ettt sss s sessassassacs 18
7 Informagao de medicamentos e de dispositivos MEICOS ........occcururereeurererecerererecereneecnnene 21
8  Setor dos ensaios CHNICOS........cciiiiiiiii s sssssssaes 21
8.1  Enquadramento reguIamentar ...ttt ssees 21
8.2  Organizacao do setor de ensaios clinicos dos H.U.C.......ccoouvinnnnnnncnrcccnes 22
8.3  Processamento do ensaio clinico nos HU.Ci...........cccccoiminicncnicicicncicnicnees 22
84  Organizagao da documentagao e do medicamento experimental.........cccoceeurueereucunnee 23
8.4.1 Dossier da farmacia e outros documentos iNternos ..........oecvecurecurecuricrrencnnne 23
8.4.2 Rececao de MEdICAMENTLOS ...ttt b s sse et esesssrennene 24



8.5  Prescrigao, cedéncia e administracao do medicamento experimental .............ccc...... 24

8.5.1 AMDBUIALOTIO ...ttt sttt ataene 25
8.5.2  HOSPital de did....c.cueeeeeeeieiceeccee ettt 25

8.6 ViSItas dO MONILON .....cuiuuiuceiciiicitcrrtcrrtetstet ettt s st bbb st s eas s ssessaassnes 25
8.6.1 Visitas de iniCio € d& MONItOrIZAGAO ......cceveveeeeeeereeeeeereeeteestessseseaeseseses s sssesans 25
8.6.2  Encerramento do ENSAI0.......ccoeiciiciniciniciiciniciecintceecteeseesseesseaesseesseaesseaes 26

8.7  Outras atividades dO SELON .......ccccueurercucurirerecieirereeeseseee sttt ese st sesstesessasteaessanes 26

9 Setor da farMaCOtEONIA ... veecueerecceeereccei sttt ettt ettt ssataens 26
9.1 RAIOfArMACIA.cucvereeeeciiciticiect ettt bbbt s e st ssaaeses 27
[0 OULIas atiVIdAdES......c.cuveceueurerceeiricceieeceere ettt s et s st s e tae s tae s astaens 28
1 Conclusao / Andlise SWWOT ...ttt s st ssastae e ssestae s enaens 29
[ 2 BIblOZIafia......ccuceeeececeeiriccier ettt sttt ettt 32
AANEXOS <.ttt ettt b ettt Rttt b ettt b et b ettt 34



ABREVIATURAS
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| INTRODUCAO

O estagio curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas constitui um dos
primeiros contactos que o aluno tem com o mercado de trabalho, bem como traduz a ultima
etapa para a conclusio da formagio académica. E um periodo de aprendizagem intensiva e de
contacto com uma realidade, na qual é necessaria a aplicagao pratica dos conhecimentos
adquiridos ao longo do percurso académico e, dai, ser de maxima importancia.

Decidi dedicar parte do meu estigio a Farmacia Hospitalar, nos Servigos Farmacéuticos
(SF) dos Hospitais da Universidade de Coimbra, C.H.U.C, E.P.E. — Centro Hospitalar e
Universitario de Coimbra, Entidade Publica Empresarial. A razdo da escolha deste local como
palco do meu estagio prendeu-se ao facto de ser um centro hospitalar universitario com um
elevado reconhecimento a nivel nacional.

A Farmacia Hospitalar € uma unidade curricular que faz parte do plano de estudos em vigor
na Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra. Aquando da frequéncia desta disciplina,
as minhas expectativas foram desde logo muito grandes. A vontade de poder contactar com
esta realidade, com tudo aquilo que tinhamos abordado nas aulas foi crescendo e finalmente
pode tornar-se realidade. Para além de que, no meu entender, o Ato Farmacéutico evidencia
competéncias em contexto hospitalar que fazem todo o sentido que sejam desenvolvidas
nestes estagios curriculares.

O meu estagio teve o proposito de adquirir conhecimentos gerais acerca das atividades
desenvolvidas nos diversos setores dos SF que constituem uma parte integrante e
indispensavel na unidade hospitalar e poder, dessa forma, compreender, participar e contactar
com a gestao do circuito do medicamento numa unidade hospitalar. Uma outra razao consistiu
no facto de ter a possibilidade de observar o relacionamento do farmacéutico hospitalar com
o doente e os outros profissionais de saude.

O meu estagio decorreu desde |3 de Janeiro até 28 de Fevereiro de 2014, sob a orientagao
da Doutora Marilia Rocha, sendo destacada pela mesma para os setores de Distribuicao (mais
propriamente o setor de Ambulatério) e Ensaios Clinicos. No entanto, tentei obter, ao longo
do estdgio, o maior contacto possivel com os restantes setores para que pudesse ter uma
visao mais ampla dos mesmos. Para além de que nos primeiros dias do estagio foi-nos feita
uma pequena apresentagao sobre os varios sectores que constituem os SF.

O presente relatério tratar-se-a, portanto, de um apanhado das informagdes e
conhecimentos por mim apreendidos e das atividades que tive oportunidade de presenciar e
realizar no ambito deste estagio, bem como constituira um meio de clarificar de que modo

contribuiu para a minha formagao profissional e pessoal.



2 CARACTERIZACAO DO CENTRO HOSPITALAR E UNIVERSITARIO DE COIMBRA

De acordo com o Decreto-lei n° 30/2011 de 2 de Margo, por fusao dos Hospitais da
Universidade de Coimbra, E.P.E. (HUC, E.P.E.), do Centro Hospitalar de Coimbra, E.P.E.
(CHC, E.P.E.) e do Centro Hospitalar Psiquiatrico de Coimbra, surge o Centro Hospitalar e
Universitario de Coimbra, E.P.E. (CHUC, E.P.E.), sendo atualmente, um dos centros
hospitalares de maior proeminéncia a nivel nacional, bem como um dos maiores centros
hospitalares da Europa. (" Este centro hospitalar para além de um centro universitario, consiste

num hospital central com todas as valéncias de diferenciagao técnica.

3 DEFINICAO E COMPETENCIAS DOS SERVIGCOS FARMACEUTICOS HOSPITALARES

Os Servigos Farmacéuticos (SF) estao integrados funcional e hierarquicamente no grupo
dos servigcos clinicos hospitalares, tendo no seu conteudo tudo o que se refere ao
medicamento e seu envolvimento.

Segundo o Regulamento Geral da Farmacia Hospitalar, representado pelo Decreto-Lei n.°
44 204, de 2 de fevereiro de 1962, “designa-se por farmdcia hospitalar (...) o conjunto de atividades
farmacéuticas exercidas em organismos hospitalares ou servicos a eles ligados para colaborar nas
funcdes de assisténcia que pertencem a esses organismos e servicos e promover a agdo de investiga¢do
cientifica e de ensino que Ihes couber”.® E missio dos SF assegurar a terapéutica medicamentosa
aos doentes com critérios de qualidade, seguranca, eficacia e eficiéncia, baseados na evidéncia
cientifica e integrar as equipas de cuidados de saude.

Os SF sao departamentos com “autonomia técnica e cientifica, com regulamentagdo prépria,
sujeitos & orientacdo geral dos Orgdos de Administracdo dos Hospitais, perante os quais respondem
pelos resultados do seu exercicio” ©® e, estao sob a diregao obrigatéria de um Farmacéutico
Hospitalar.

Os SF tém como responsabilidades fundamentais todo o circuito do medicamento,
englobando a gestao, sele¢ao, aquisicao, armazenamento e distribuicao do medicamento aos
doentes dos diversos servigos da instituicaio. O mesmo se aplica a outros produtos
farmacéuticos (dispositivos médicos, reagentes, entre outros), assim como de medicamentos
experimentais, dispositivos necessarios a sua aplicagao e outros medicamentos ja autorizados,
mas que sao necessarios ou complementares a realizagao de ensaios clinicos. Sao ainda
responsaveis: pela implementagao e monitorizagao da politica de medicamentos, definida no
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) e pela Comissao de Farmacia e
Terapéutica (CFT); pela produgao de medicamentos, seu controlo e garantia de qualidade,

bem como pela preparagao de nutricao parentérica; pela andlise de matérias-primas e



produtos acabados; pela participagio em Comissdes Técnicas (Farmécia e Terapéutica, Etica
e outras); pela Farmacia Clinica, Farmacocinética, Farmacovigilancia e a prestagao de Cuidados
Farmacéuticos; pela colaboragao na elaboragao de protocolos terapéuticos visando a utilizagao
racional dos medicamentos; pela participacao nos Ensaios Clinicos; pela Informagao de

Medicamentos e pelo desenvolvimento e participagio em ac¢des de formacgio. @

3.1 CARACTERIZACAO DOS SERVICOS FARMACEUTICOS DOS H.U.C.
No edificio central dos HUC, piso -2, encontram-se localizados os SF. A sua localizagao

permite que se faga o acesso tanto por via externa (rececao de encomendas de grande volume)
como por via interna (préximo do monta-cargas e elevadores, tornando possivel uma
distribuigio efetiva de medicamentos a todos os servigos deste Pélo). ?

As instalagoes estao divididas em varios setores: Gestao e Aprovisionamento; Distribuicao,
- sub-unidade de Cuidados Farmacéuticos (que inclui Farmacia Clinica e Farmacocinética);
Farmacotecnia; Setor de Ensaios Clinicos e Informagao de Medicamentos (SiMed). Nas suas
instalagoes podemos encontrar zonas administrativas e outras que dao apoio aos servigos.

Para além das instalagdes principais no piso -2, existem areas que se encontram
estrategicamente localizadas e que pertencem aos SF, tais como: o Ambulatorio localizado no
piso -1, junto as consultas externas, respeitando as premissas de que este setor se deveria
localizar proximo da circulagao normal dos doentes de Ambulatorio e apresentar uma entrada
exterior aos SF; a Radiofarmacia, igualmente localizada no piso -1, no servico de Medicina
Nuclear e ainda, no Edificio de S. Jerénimo, a Unidade de Preparacao Centralizada de
Citotoxicos e o ambulatério destinado a doentes oncolégicos. Para além disso tém servigos
farmacéuticos nos Pdlos do Hospital Pediatrico, Maternidade Bissaya Barreto e Hospital de
Sobral Cid.

Os SF funcionam 24 horas por dia, 7 dias por semana. Sao constituidos por uma equipa
multidisciplinar de Farmacéuticos, Técnicos de Diagnéstico e Terapéutica (TDT), Assistentes
Operacionais (AO) e Administrativos. Cada membro tem responsabilidades e fungoes
especificas, trabalhando em conjunto para assegurar de forma rapida, eficaz e segura as
necessidades e exigéncias dos CHUC. Atualmente, a dire¢ao dos SF dos HUC (CHUC, EPE)

é assumida pelo Dr. José Feio.

3.1.1 SGICM - Sistema de Gestdo Integrada do Circuito do Medicamento
O SGICM é um software que facilita as atividades do dia-a-dia e permite realizar e gerir as

tarefas dos SF de modo organizado, facil e, portanto, um servico de qualidade, possibilitando
a interligagao e comunicagao entre todos os servigos da instituicao. Ao nivel dos SF, em linhas

gerais, permite gerir todo o circuito do medicamento, desde a sua aquisi¢ao até a cedéncia.



Permite que se diminuam os erros em todas as etapas do circuito do medicamento e ainda
torna o circuito mais rapido e eficiente. De uma forma geral, permite efetuar
permanentemente processos de monitorizagao (colocagao, exploragao e validagao).

Para além das atividades relacionadas com o medicamento, este sistema permite também
que se faga o registo do processo clinico do doente, o que se reveste de maxima importancia
dado que tanto o médico como o farmacéutico e o enfermeiro trabalham nesta mesma

plataforma tecnologica e possuem desta forma acesso a todos os dados dos doentes.

4  SETOR DE GESTAO E APROVISIONAMENTO

“A gestdo de medicamentos é o conjunto de procedimentos realizados pelos Servigos
Farmacéuticos Hospitalares, que garantem o bom uso e dispensa dos medicamentos em perfeitas
condigdes aos doentes do hospital.”®) Assim sendo, o setor de Gestdo e Aprovisionamento tem
como principal objetivo garantir o fornecimento e disponibilidade continua do medicamento
ao doente, tanto em quantidade como em qualidade, no menor espago de tempo e com
menores custos associados. Este representa o inicio do circuito do medicamento e, por isso,
todos os outros setores estao dependentes do seu funcionamento. De acordo com o Manual
de Farmacia Hospitalar, “A gestdo de medicamentos tem varias fases, comecando na sua selecdo,
aquisicdo e armazenagem, passando pela distribuicdo e acabando na administracdo do medicamento
ao doente.”®) Este setor é o responsavel pelas aquisigdes nio sé de medicamentos, mas também
de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos.

No que diz respeito ao espago CHUC E.P.E.,, este sector (HUC) é responsavel pelo
fornecimento e armazenamento de medicamentos e dispositivos médicos a todos os membros
do centro hospitalar. Assim, todos os medicamentos sao armazenados num ponto Unico e
posteriormente distribuidos, consoante as necessidades, para os outros membros.

O seu bom funcionamento depende de muitos fatores, desde politicos, economicos e
tecnoldgicos, até fatores internos como as politicas da Comissao de Farmacia e Terapéutica e
da Direcio Clinica do Hospital ou mesmo da Comissio de Etica.

A aquisicio do medicamento no meio hospitalar é justificada pela sua presenga no
Formulario Hospitalar ou na Adenda ou com base num pedido com justificagao clinica. A
selecio de medicamentos deve igualmente ter por base as necessidades terapéuticas dos
doentes do hospital.

Durante o estdgio ndo tive a oportunidade de passar por este setor, mas foram-me apresentadas
as varias valéncias e toda a dindmica do setor pelo responsavel — Dr. Francisco Machado, no Gmbito

de palestras que decorreram na Faculdade.



5 SETOR DE DISTRIBUICAO

A distribuicao de medicamentos é uma fungao da farmacia hospitalar que, com metodologia
e circuitos proéprios, torna disponivel o medicamento correto, na quantidade e qualidade
certas, para cumprimento da prescrigio médica proposta, para cada doente do hospital. ® E a
atividade dos SF com mais visibilidade e onde mais vezes se estabelece o contacto destes
servigos com os servigos clinicos do hospital. ® Em suma, a distribuigdo é a face e o elo de
contato mais préoximo entre profissionais de saude, o doente e a Farmacia.

A distribui¢do de medicamentos de forma organizada e controlada pelos SF, adotando
métodos e regras especificas, veio trazer claras vantagens, nao s6 a gestao dos recursos
economicos da instituigdo em questao, mas sobretudo aos doentes: garante o cumprimento
da prescrigao; racionaliza a distribuigao e uso dos medicamentos, garantindo a sua correta
administragao e diminuindo os erros relacionados com a medicagao; monitorizacao da
terapéutica; redugao do tempo de enfermaria dedicado as tarefas administrativas, manipulagao
dos medicamentos e consequentemente reduzir o numero de erros decorrentes da fase
anterior a administragao. A distribuicio de medicamentos é sempre da responsabilidade de
um farmacéutico hospitalar, que tera de validar toda a prescrigio médica. ®

O ato de validagao inclui a interpretagao da prescricao onde o farmacéutico avalia, tendo
em conta o processo clinico do doente, inUmeros fatores como: dose prescrita, via de
administragao, eventuais alergias e interagoes farmacoldgicas, calendarizagao do medicamento,
se ha possibilidade de mudanga de via de administragao, entre outros fatores.

Apos a validagao por parte dos farmacéuticos, os TDT sdao responsaveis pela preparagao
da medicagao e os AO pela entrega nos servigos clinicos. A Distribuicao de Medicamentos é
sem duvida o setor que recorre a um maior numero de recursos humanos, mas também
materiais. Dai que, para facilitar a distribuicio de medicamentos, existam nos SF dois
equipamentos semi-automaticos: FDS (Fast Dispensing System) com fungoes de reembalagem
e rotulagem semi-automatizada de medicagao oral unidose e, o Kardex que funciona como
um armario, onde é armazenada uma grande quantidade de medicamentos em unidoses e que
tem fungoes de distribuicao automatica, através da prescrigao informatizada depois de validada
pelo farmacéutico. Este equipamento permite diminuir os erros da manipulagio humana e
otimizar o tempo de resposta.

Nos HUC sao praticadas varias modalidades de distribuicio que podem ser distinguidas
por: dispensa de medicamentos a doentes em regime de internamento, onde os sistemas de
distribuicio mais comuns sao a Distribuicio em Dose Individual Diaria e, a distribuicao

tradicional ou também designada de Distribuicao por Reposicao de Stocks Nivelados; dispensa



de medicamentos a doentes em regime de ambulatério e, por ultimo, existe um circuito
especial de distribuicaio nominal para Estupefacientes e Psicotropicos, Hemoderivados,
Medicamentos de Justificagao de Utilizagao Clinica e um circuito para pedidos extraordinarios

ou urgentes.

5.1  SISTEMAS DE DISTRIBUICAO A DOENTES EM REGIME DE INTERNAMENTO

5.1.1 Distribuicdo em dose individual diaria
Cada doente quando internado apresenta necessidades diferentes e individualizadas. Como

tal, foi criado o sistema de distribuicio em dose individual diaria, dado que de outra forma,
nao se conseguiria dar resposta de uma forma tao rapida e eficaz. Este sistema de distribuicao
permite a dispensa de medicamentos em doses individuais para um periodo de 24horas e, por
conseguinte, implica uma cedéncia diaria de medicamentos.

Sao diversas as mais-valias apontadas a este sistema de distribuigao: aumenta a seguranga
no circuito do medicamento; permite um melhor conhecimento do perfil farmacoterapéutico
dos doentes; racionaliza melhor a terapéutica; os enfermeiros podem dedicar mais tempo aos
cuidados dos doentes e menos tempo aos aspetos de gestao relacionados com os
medicamentos; hd uma atribuicio mais correta dos custos e reducao dos desperdicios.

Perante este sistema de distribuicao e apos validagao da prescri¢ao por um farmacéutico,
o TDT é responsavel por colocar a medicagao em modulos moveis constituidos por gavetas,
as quais estao identificadas com o nome do doente, o niUmero da cama e o servico e apos
preparagao sao entregues nos respetivos servicos pelos AO. Para a maioria dos servigos a

dispensa de medicamentos passa por este sistema de distribuicao.

5.1.2 Distribuicdo por reposicdo de stocks pré-definidos
Os medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos existem em stocks fixos

de acordo com o estabelecido entre farmacéuticos, enfermeiros e médicos dos respetivos
servigos clinicos, atendendo as caracteristicas dos doentes em cada servigo.  As quantidades
de cada medicamento sao estabelecidas de acordo com o consumo médio, para que no
intervalo entre reposigoes esteja assegurada medicagao suficiente para as necessidades dos
servigos. Todas as semanas o enfermeiro, na véspera do dia combinado para o atendimento,
gera um pedido onde deve constar o diferencial existente entre os niveis maximos estipulados
para cada medicamento e o seu stock real. ® A reposicio dos stocks é feita de acordo com
uma periodicidade previamente definida com cada servico.

Esta modalidade de distribuicao obriga a um controlo dos gastos com medicamentos e a
uma racionalizagao dos recursos existentes nos SF, para que seja assegurada a medicagao a

todos os doentes.



Existem medicamentos como soros e outros de grande volume que normalmente a sua

distribuicao é feita apenas por este sistema devido as suas caracteristicas.

5.2 _DISTRIBUICAO A DOENTES EM REGIME DE AMBULATORIO
A evolugao da tecnologia do medicamento permitiu que um numero significativo de doentes

pudesse fazer os seus tratamentos em regime de ambulatério @, sem necessitarem de
continuar internados. Esta modalidade de distribuicao assume uma importancia crescente nos
servi¢os hospitalares, devendo ser uma area onde os cuidados farmacéuticos e a introdugao
de sistemas que permitam a monitorizagao da utilizagao, assegurem a adesao a terapéutica e
o cumprimento do plano terapéutico prescrito. ¥ Assim, a dispensa de medicamentos em
regime de ambulatorio é dotada de diversas vantagens, destacando-se a redugao dos custos
relacionados com o internamento hospitalar e consequentemente dos riscos inerentes a um
internamento (por exemplo, infecdes nosocomiais). E também possivel que o doente possa
continuar o tratamento no seu ambiente familiar e profissional, evitando o ambiente pesado
do hospital (fator que exerce uma conotagao psicoldgica na recuperagao) e os custos de
internamento e da inatividade. Este regime de distribuicao resulta também da necessidade de
haver um maior controlo e vigilancia em determinadas terapéuticas, em consequéncia de
efeitos secundarios graves e também pelo facto de a comparticipagao de certos medicamentos
sé ser a 100% se forem dispensados pelos SF. ©)

Os medicamentos cedidos ao doente em regime de ambulatorio sao medicamentos que
respeitam uma das seguintes condigoes:

- Medicamentos com suporte legal para a cedéncia em regime de ambulatério, podendo ou
nao ser de uso exclusivo em meio hospitalar;

- Medicamentos sem suporte legal para cedéncia para ambulatério, cujo fornecimento esta
dependente de uma justificacao clinica, em que a diregao clinica e o concelho de administragao
do hospital permitem a cedéncia gratuita ao doente;

- Medicamentos que nao possuam uma indicag¢ao clinica aprovada (RCM) ou que possuam
indicacoes “off-label”;

- Medicamentos que, por inexisténcia na farmacia da area de residéncia do doente, podem
ser cedidos, com base em 3 carimbos, de 3 farmacias diferentes, que comprovam a inexisténcia
do medicamento, por via de um pagamento nos servicos financeiros (regulados pelo Decreto-
Lei n.° 44 204 de 2 de Fevereiro de 1962 e Decreto-Lei n.° 206/2000, de | de Setembro
©).®) O preco de venda dos medicamentos nestes casos nao esti regulamentado. Assim, as

farmacias hospitalares devem cobrar aos doentes o preco de custo desse medicamento.



Esta ultima situagdo ocorreu durante a minha permanéncia no setor de Ambulatdrio, sendo o
medicamento em causa o Tamiflu — com substdncia ativa de nome Oseltamivir utilizado no

tratamento da gripe A e que atua sobre os virus influenza A e B.

Para que esta distribuicao seja feita em condigoes apropriadas e alcance os objetivos
desejados, € necessario que seja efetuada por farmacéuticos hospitalares (normalmente 5 a 6
farmacéuticos) apoiados por um sistema informatico (SGICM) e em instalagoes reservadas (5
mesas individuais), para que a informagao ao doente se possa fazer de modo confidencial.

Relativamente ao modo de funcionamento deste servico, este comega pela recegao ao
doente com o pedido do cartao dos hospitais ou prescrigao médica ou de qualquer documento
no qual o numero de processo do doente (PU) seja explicito. A partir dai consegue-se ter
acesso a ficha do doente a nivel informatico, validar a prescrigao via online e fazer a cedéncia
da medicacao, respeitando as varias normas de cedéncia.

Depois de conferida e validada a receita, o farmacéutico consulta o registo do doente para
perceber quando foi a dltima vez que foi levantada medicagao, controlando assim se a
terapéutica esta a ser criteriosamente seguida. Por razoes legais, ligadas a racionalidade
terapéutica, monitorizacao da adesao a terapéutica e de gestao de stock, os intervalos entre
as dispensas nao devem ser superiores a 30 dias. Desta forma, muitas das vezes o farmacéutico
tem que recorrer a medicamentos reembalados para completar o nimero necessario de
unidades a dar ao doente. Excetuam-se as solugoes de didlise em que pode ser feita a dispensa
para mais 7 dias. Cada prescricao médica sé é valida dentro do prazo dessa mesma receita.
Ou seja, nos dias das consultas médicas, a medicagao s6 pode ser dispensada com acesso a
nova prescrigao médica.

Aquando da verificagao da prescricao médica, podera ser necessario contactar com o
médico por qualquer duvida que surja. A titulo de exemplo, surge esta necessidade, quando o
farmacéutico acha que houve um aumento muito abrupto na dosagem. No entanto, por vezes,
basta confirmar com o doente se realmente houve mudangas nas dosagens.

Neste servico, é crucial o bom aconselhamento. Ao doente deve ser dada toda a
informacgao acerca do seu esquema terapéutico e todas as dlvidas que tenham acerca
do mesmo devem ser esclarecidas. Este tipo de atendimento permite que se faga um
maior controlo e vigilancia de determinadas terapéuticas, e permite assegurar a adesao dos

doentes a terapéutica.

No entanto, pude verificar que por falta de tempo e de uma “deficiente” organizacdo do setor, as

farmacéuticas nem sempre praticavam este aconselhamento devidamente. Isto foi algo que me



marcou pela negativa, dado que partilho a opiniGo de que na nossa profissGo, mais do que nunca,
temos que nos conseguir diferenciar de alguma maneira e ndo ser somente “meros dispensadores de
medicac¢do”. Essa necessidade de realizar aconselhamento a nivel do Ambulatério é nitida muitas das
vezes, dado que presenciei ainda algumas situacées em que o proprio doente questionou a
farmacéutica sobre o porqué do médico ter baixado a dose da sua medicagdo, bem como se poderia
beber um copo de vinho as refeicées, pois tinha receio que interagisse com a medicagdo. Dai que a
parte do aconselhamento ao doente, a parte em que realmente demonstramos todo o nosso
conhecimento riquissimo, nunca deveria estar em falta. Outra questdo que se coloca neste setor é o
facto de muitas das vezes serem os bombeiros ou familiares dos doentes que vém levantar a
medicagdo. Isto leva a que ndo haja contacto com o préprio doente. Hd questdes que s6 o doente
pode responder de forma correta e precisa. A titulo de exemplo, posso referir o facto de por vezes os
farmacéuticos necessitarem de saber se o doente ainda tem medicacdo em casa e em que quantidade,
até mesmo para poderem avaliar a adesdo a terapéutica. Desta forma, mais uma lacuna ficard por

preencher para que se possa realmente exercer um correto atendimento.

Toda esta atividade de dispensa é normalmente auxiliada por um equipamento de cedéncia
de medicamentos semi-automético, o Consis®. Este sistema permite uma agilizagio do
processo de cedéncia, pois o farmacéutico consegue ter mais tempo com o utente, diminui os
erros de medicagao e ainda apresenta vantagens claras em termos de gestao de stocks e
inventario. Para medicamentos que necessitam de ser conservados no frio ou mesmo
congelados, existem na sala de trabalho, frigorificos e uma arca.

O horiario de funcionamento deste servico devera ser estabelecido de acordo com o
diretor dos SF, servigos prescritores e necessidades dos doentes, sendo que apos as | 7horas
(horario de encerramento deste servico) a medicagao podera ser entregue no piso -2,
mediante registo prévio numa folha do PU, nome do doente e identificagao da pessoa que ira
buscar a medicagao.

O anexo | consta de uma lista das varias patologias crénicas especiais, em que ha cedéncia
em Ambulatorio de medicamentos com comparticipagao integral, sendo que as mais
frequentes sao: infecao pelo VIH, insuficiéncia renal e hepatica, esclerose mdltipla e foro

oncolégico.

Em determinados dias da semana, existem patologias mais prevalentes, consoante as consultas
que ocorrem nesse dia. E, dessa forma, foi-me possivel verificar no doente, determinadas
caracteristicas inerentes a doen¢a em causa. A titulo de exemplo, posso referir as tercas-feiras, nas

quais é muito comum, o atendimento de doentes com esclerose multipla. Neste caso, é de notar a



forma como eles caminham, sendo a espasticidade (“perna presa”) uma caracteristica muito
frequente, dado que este sinal é o resultado de um desequilibrio do controle da fun¢do motora como
consequéncia de lesdo no Sistema Nervoso Central, cérebro ou medula. Obviamente que nem todos

os doentes apresentavam essa caracteristica, pois depende do estadio da doenga.

Neste setor, consoante os dias, um dos farmacéuticos fica responsavel por diversas tarefas,
como sejam:

- tratar dos boletins dos medicamentos de justificagao de utilizagao clinica (anexo 2), que
consistem num formulario preenchido e enviado pelo médico aos SF, quando este pretende
utilizar um medicamento, sem indicagao clinica aprovada ou que nao faca parte do FHNM.
Para que essa autorizagao seja concedida, é necessario enviar um pedido justificativo da
utilizagao do medicamento a Diregao Clinica e a CFT e, caso esta julgue oportuno o seu uso,
concedera autorizagao de cedéncia deste. O médico prescritor é informado pelos SF do

parecer final;

A titulo de exemplo, aquando da minha estadia neste setor, chegou-nos um boletim no qual o
médico, no local da justificagdo clinica da op¢do terapéutica tinha escrito: “Doente com fibrose quistica
transplantado pulmonar bilateral em 2005, atualmente sob imunossupressdo com micofenolato de
mofetil e ciclosporina, sendo necessdrio para evitar a rejeicdo introduzir tacrolimus.”. Recorremos,
assim, a0 RCM do farmaco em questdo e verificdmos que o mesmo ndo estava indicado para a
situagdo exposta e, prosseguimos com todos os pardmetros legais, com informagdo da ndo autorizagdo
para aquela indicagdo e necessidade de o médico pedir o consentimento informado ao doente e s6

depois disso iria a dire¢do clinica.

- fazer os pedidos de solicitagao ao setor de Farmacotecnia recorrendo a uma tabela onde
estao registados todos os doentes com esta medicagao;

- preparar a medicagao a ser levantada por transportadoras ou por cuidadores que se
deslocam ao piso -2 fora do horario de funcionamento do ambulatoério, apos terem telefonado
para os SF a solicitar a renovagao da sua medicagao. Pedidos que sao registados em folhas
com um questionario proprio para a colheita dessas solicitagoes. Nestas folhas, os parametros
sao: nome do doente, PU, contacto, dia a levantar, nome de quem levanta/transportadora,
local e observagoes. No caso das transportadoras, o doente deve ligar 5 dias antes, e avisar
que uma determinada transportadora ira buscar a sua medicagao.

No edificio de S. Jerénimo situa-se o ambulatério destinado a doentes oncolodgicos. Ai é

feita, em instalagoes proprias, a dispensa de medicamentos ao doente oncologico.



Como forma de demonstrar de uma forma sucinta e geral alguns atendimentos que pude
presenciar aquando dos meus 6 dias de permanéncia no setor de Ambulatério, coloquei uma tabela
em anexo (Anexo 3), onde introduzi as patologias para as quais mais frequentemente vi ceder a
respetiva medicagdo e, algumas notas e observacdes que me foram explicadas pelas farmacéuticas

ou que procurei saber por curiosidade minha.

5.3 DISTRIBUICAO DE MEDICACAO URGENTE, ALTERACOES E FALTAS
Para assegurar o servigo farmacéutico 24 horas por dia, existe o servico de Urgéncia

Farmacéutica. Um farmacéutico que se encontre de urgéncia tem de estar disponivel para
responder a todos os imprevistos que possam surgir. Para tal, todos os dias da semana, por
escala, sao destacados farmacéuticos para fazerem este atendimento, isto &, o farmacéutico
fica responsavel por receber e validar, quer eletronicamente quer por via telefonica, os
pedidos de urgéncia de medicamentos que incluem alteragoes de prescrigao, faltas ou pedidos
de informagio e esclarecimento por parte de outros profissionais de saude.

Ndo tive a oportunidade de permanecer neste sub-setor, mas achei deveras interessante as vdrias
competéncias desenvolvidas pelos farmacéuticos e aliciante o facto de serem contactados para

informacoes sobre os mais variados temas relacionados com o medicamento.

54 ESTORNO DA MEDICACAO DEVOLVIDA PELAS UNIDADES CLINICAS
Por inlmeras razoes, os medicamentos que sao dispensados aos varios servigos

frequentemente nao sao administrados aos doentes. Como tal, e como nao podem ser
acondicionados nos mini-stocks das varias enfermarias, sao devolvidos aos SF. A este processo
designa-se, de uma forma geral, de Reverténcias. Assim que o medicamento é recebido de
novo nos SF, verifica-se as condigdes em que o mesmo se encontra e, se assim for possivel,

este é reintroduzindo no sistema e volta a poder ser utilizado no circuito do medicamento. ©

5.5 DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A LEGISLACAO RESTRITA

5.5.1 Estupefacientes e psicotrépicos )

A cedéncia de estupefacientes e psicotropicos tem um processo proprio devido a
caracteristicas e particularidades que fazem com que estes sejam sujeitos a Legislagao Especial
(Decreto-Lei n.° 15/93 de 22 de Janeiro ®, Decreto Regulamentar n.° 61/94 de 12 de
Outubro” e o Decreto Regulamentar n.° 28/2009, de 12 de Outubro ?). Tanto os
estupefacientes como os psicotropicos estao sujeitos a um controlo especial, devido as suas
caracteristicas farmacolégicas e, de modo a reduzir o seu trafico e uso ilicito. ® Por isso se
justifica que estes estejam armazenados em local proprio, a parte dos outros medicamentos,
num cofre com acesso restrito. Assim, a saida destes medicamentos dos SF obriga a um

controlo mais rigoroso do seu processo de distribuicao, pelo que todo o circuito, desde a
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gestao dos stocks, encomendas, rece¢ao, armazenamento, distribuicao, cedéncia, reverténcias

e controlo dos mesmos, € da exclusiva responsabilidade do farmacéutico.

O circuito destes Medicamentos Especiais é diferente, consoante se trate de um servigo
clinico com distribuicao individual didria ou com distribuicao por reposigao de stock semanal
nivelado. ?

O que gera um pedido é sempre uma prescrigao, esta podera ser direta ou indireta e dessa
forma, podera chegar aos SF por via online (SGICM) ou por requisigdes em suporte de papel
(Anexo X da portaria n° 981/98 de 12 de Outubro) " (Anexo 4).

Posteriormente, o farmacéutico faz a recegao e validagao do pedido ou da prescricao, que
de seguida é preparado para ser entregue a unidade clinica e administrado pelo enfermeiro ao
respetivo doente. A validagao permite que exista mais seguranga, eficacia, racionalidade e
eficiéncia na terapéutica que ¢ instituida a um determinado doente.

Distribuicao de estupefacientes e psicotropicos em dose individual diaria:

Quando se trata deste tipo de distribuicao, apos a validagao, é emitido um mapa de
distribuicao que contém os medicamentos que necessitam de ser distribuidos, a sua
quantidade, os doentes a quem se destinam, o servigo clinico e a cama. Na base desta emissao,
esta a prescricao anteriormente validada e a quantidade gerada vai depender do stock existente
no servigo, para esse doente e o periodo de distribuicao é de 24h. Ou seja, se a quantidade
fornecida anteriormente, nao foi toda administrada (gera quantidades em fungao dos registos
de administragao da equipa de enfermagem) até a emissao do novo mapa, ela sera descontada
na quantidade a fornecer nesse dia. Sio emitidos rotulos para identificar que aquele
medicamento se destina a determinado doente, que se encontra em determinado servigo e
cama, bem como sao emitidas guias de distribuicio. Deve executar-se as Saidas destes
medicamentos e, para tal, é obrigatorio ter conhecimento das existéncias em cofre, e no
SGICM confirmar as quantidades que efetivamente se cedeu. As guias de distribuicao depois
de rubricadas pelo farmacéutico que executou a sua cedéncia, acompanham o medicamento
até ao servico que se destina. Ai sao rubricadas pelo enfermeiro que as recebe de forma a
existir um controlo apertado do circuito destes farmacos. Por fim, retornam aos SF onde sao
arquivadas durante 5 anos.

A partir do momento em que foi gerado um mapa geral de medicamentos para aquele dia,
a alteragao ou prescricao de novos estupefacientes e psicotrépicos em cada servigo, vai

originar o Mapa de Alterados. Este mapa vai aparecer por servi¢o e por conseguinte, a emissao



de roétulos, de guias de distribuicao e execugao de saidas deve ser imediata, e antes de se
passar a visualizagao do outro mapa geral atualizado, para um novo servigo.

Distribuicao de estupefacientes e psicotropicos por reposicao de stock semanal por niveis:

A distribuicao de estupefacientes e psicotropicos por reposicao de stock semanal é,
presentemente, executada por dois circuitos diferentes: um totalmente informatizado e outro
semi-informatizado. Este ultimo ira assim que possivel ser substituido pelo primeiro.

Existem certos servicos em que a distribuicao de estupefacientes ainda é feita em formato
de papel (semi-informatizado), quer o registo quer o pedido. Nestes casos, as requisi¢oes,
devem ser entregues nos SF, no minimo, com 24h de antecedéncia, tendo como referéncia, o
dia estipulado para a sua distribuicao. O farmacéutico faz a sua validagao e procede ao
atendimento de forma semelhante ao descrito na dispensa individual diaria. Apos o seu
atendimento confirma a quantidade cedida e assina as requisi¢oes. Seguidamente, gera a saida
informatica dos mesmos. Ao imprimir o documento final da movimentagao, este vai servir de
comprovativo de registo e de guia de distribuicao que se agrafa ao anexo 4 e se coloca junto
do medicamento atendido, para posterior distribuicao. Estes documentos regressam aos SF,
onde sao arquivados em pastas existentes para o efeito.

Relativamente a distribuicao informatizada, esta ¢ feita utilizando-se uma versao
informatizada do Anexo 4. O pedido é gerado pelo enfermeiro e enviado por via online aos SF
e fica disponivel para ser atendido quando validado pelo médico. O farmacéutico executa
todos os passos para poder atender e, simultaneamente, atualizar o stock do medicamento, no

armazém do servigo requisitante.

Situacoes excecionais de inutilizacio do medicamento no servico clinico, com necessidade
de uma dose extra e situagoes de inutilizagio do medicamento nos SF (ex: partir uma ampola,
deixar cair comprimido, expirar prazo de validade) sao registadas a nivel informatico e o
documento e os despojos do medicamento ficam a aguardar a autorizagao de incineragao em
cofre proprio.

Quando um medicamento € revertido, ou seja, nao foi utilizado pelo servigo, é necessario
efetuar a sua reverténcia. Para tal, verifica-se se o mesmo se encontra em boas condi¢oes para
que assim possa novamente ser acondicionado no cofre, e introduzido novamente no sistema,

pronto a ser utilizado no circuito do medicamento.

5.5.2 Hemoderivados
Os hemoderivados sao medicamentos que, pela sua natureza e caracteristicas, sao sujeitos

a regulamentacao proépria. O Despacho conjunto n.° 1051/2000, de 14 de setembro, 2.7 Série,



tem “como objetivo a identificacdo e registo dos medicamentos hemoderivados administrados aos
doentes, como metodologia adequada a investigacdo de eventual relacdo de causalidade entre a
administracdo terapéutica daqueles medicamentos e a detecdo de doenca infeciosa transmissivel pelo
sangue.” (" Assim, por razdes de seguranca, todos os atos de requisicio clinica, distribuicio
pelos servigos e administragao aos doentes de todos os medicamentos derivados do plasma
humano utilizados no hospital tém que ser registados. Para tal ¢ utilizado um Modelo (Anexo
5), composto por duas vias: via da farmacia e via do servico. A entrada em vigor desta lei
garantiu a rastreabilidade dos lotes de derivados do plasma e, assim, € possivel um controlo
rigoroso durante todo o circuito, principalmente no que diz respeito a sua cedéncia, ja que
sao medicamentos de caracter economico dispendioso, derivados do plasma sanguineo, logo
correm risco acrescido de contaminacio microbiana. E necessaria uma monitorizacio e
controlo dos doentes que fazem este tipo de terapéutica de origem bioldgica, por questoes
de seguranca. A dispensa de hemoderivados é da responsabilidade do farmacéutico e é feita
mediante apresentagao do impresso proéprio.

Na requisicao de hemoderivados, a via da Farmacia fica arquivada nos SF e a via de Servigo
€ anexa ao processo clinico do doente. Esta é preenchida pelo prescritor, para além da
prescrigao via SGICM. Apos a sua rececao nos SF, o farmacéutico é responsavel por validar e
pelo preenchimento do campo reservado ao préprio (quadro C do anexo 6). Emite-se os
rotulos para os medicamentos requisitados e, no final, o impresso é datado e assinado pelo
farmacéutico. A requisicao é acondicionada juntamente com o medicamento num saco de
plastico que é depois transportado pelo AO. Aquando na enfermaria, o enfermeiro assina e
devolve aos SF a Via Farmacia, onde vai ser guardada durante 20 anos. Na outra via o
enfermeiro vai registar as administragoes do farmaco ficando esta arquivada no PU do doente.

Os hemoderivados que comumente passam pelo setor de Distribuicao dos HUC sao: Anti-

tripsina al e Imunoglobulina Humana Normal.

Durante o meu estagio no setor da Distribuicdo, tive a oportunidade de conhecer como se desenrola
todo este circuito dos Estupefacientes e Psicotrépicos e Hemoderivados e pude colaborar, sob
supervisdo da farmacéutica responsdvel, em vdrias atividades da rotina didria deste setor. Passo a
citd-las: Colaborei em vdrios atendimentos normais de Estupefecientes e Hemoderivados, com todas
as etapas a eles adstritas; auxiliei a farmacéutica responsavel pelo setor a elaborar o registo das vdrias
inutilizagbes do ano transato (realizado uma vez por ano); contactei com o processo de reverténcia
destes medicamentos; ajudei na conferéncia da medicagdo existente no cofre e na execu¢do do mapa

das alteragoes.



6 CUIDADOS FARMACEUTICOS

As atividades de farmacia clinica contribuem para uma melhor qualidade dos cuidados
prestados aos doentes, direcionando a intervengao farmacéutica para o doente e aumentando
a interacao do farmacéutico nos servigos clinicos. Aos Cuidados Farmacéuticos esta inerente
o conceito de seguimento farmacoterapéutico que pode ser definido como uma “prdtica
profissional em que o farmacéutico se responsabiliza pelas necessidades dos doentes relacionadas
com os medicamentos. Esta prdtica realiza-se mediante a detecdo, prevengdo e resolugdo de
problemas relacionados com medicamentos (PRM). Este servico implica um compromisso, que deve
ser feito de forma continuada, sistematizada e documentada, em colaboragdo com o doente e os
restantes profissionais de saude, com o objetivo de alcangar resultados concretos que melhorem a
qualidade de vida do doente.” ¥

Para o efeito, neste setor sao realizadas varias tarefas, como sejam: detecao e resolucao de
PRM’s; doseamentos de varios medicamentos; verificar a possibilidade de passagem de
determinados medicamentos da via endovenosa para oral; ajustes de doses; acompanhamento
das visitas médicas e atividades farmacéuticas nas enfermarias.

De acordo com a periodicidade definida com o respetivo servigo, a farmacéutica participa
na visita clinica onde recolhe dados para realizar a reconciliagao farmacoterapéutica. O médico
responsavel pelo servigo inicia a visita médica, acompanhado por uma equipa multidisciplinar
da qual faz parte um farmacéutico, apresenta os doentes internados e os respetivos casos
clinicos, partilhando variaveis laboratoriais e discutindo aspetos de diagndstico e tratamento
com os outros profissionais, pedindo também esclarecimentos sobre a terapéutica
medicamentosa ao farmacéutico. Antes da visita médica, a farmacéutica em questao, como
forma de se preparar para a visita, consulta o processo clinico do doente e as suas atualizagoes
e consoante as atividades farmacéuticas, enumeradas acima, da sua responsabilidade, intervém
no que for necessario. Durante a visita também sao decididas as altas que vao ser dadas, sendo
isto muito importante para nao existir cedéncia indevida para o doente que tem alta. Estas
atividades farmacéuticas sao, nao so, realizadas antes de uma visita, como também, na rotina
diaria das varias farmacéuticas clinicas aquando da validagao de prescrigoes.

No final da visita, a farmacéutica dirige-se para o gabinete de medicagao onde verifica se
todos os medicamentos estao devidamente acondicionados e se ha faltas no mini-stock ai
existente. Isso inclui avaliar também o frigorifico com os medicamentos de frio, o carro de
emergéncia e o armario onde sao guardados os estupefacientes. A presenga do farmacéutico

nas enfermarias permite ainda a vigilincia e gestio dos prazos de validade, dando também



apoio a equipa de enfermagem no que for necessario relativamente a medicagao e até duvidas

que possam existir relativamente a alguma terapéutica.

Durante o meu estdgio, tive a oportunidade de integrar uma visita médica a Unidade de Queimados
e Plastica. A visita geral é feita apenas ds tercas-feiras, com participacdo da farmacéutica do servigo.
Durante a visita, a farmacéutica toma nota de alteracdes na terapéutica ou na condi¢do patoldgica
de cada doente que possam dfetar a farmacoterapia feita. No fim da visita, verifica se a ficha de
reconciliacdo terapéutica estd devidamente preenchida, e com os dados da ficha faz a avaliagdo da
situagdo do doente, andlisando se sdo necessdrias alteraces farmacoterapéuticas. Caso seja, é
comunicado ao médico, que em didlogo com a farmacéutica faz a alteracdo da terapéutica
medicamentosa. Apés a visita, a farmacéutica também comunica com o pessoal da enfermagem
responsadvel pelo servico. Aquando da minha visita, a maioria dos internados tratavam-se de idosos
que tinham sofrido queimaduras, principalmente, por queda em lareiras. No entanto, um dos
internados destacou-se por apresentar Sindrome de Lyell (Necrélise Epidérmica Téxica) que
corresponde a uma doenga cutdnea severa aguda, caracterizada por dreas extensas de necrose da
pele, acompanhada por condi¢do téxica sistémica. Mal-estar, febre, sensibilidade e eritema da pele
sdo alguns dos sintomas caracteristicos, bem como as membranas mucosas podem ser extensamente
envolvidas. Por causa da extensa drea de erosdo da pele, grandes quantidades de fluido corporal sdo
perdidas, com consequentes disturbios do equilibrio de fluidos e eletrélitos. Varios farmacos tém sido
considerados como agentes causais, sendo que no entanto, neste caso, o farmaco responsavel era
desconhecido. Acabei por saber, infelizmente, que o doente teria falecido na semana seguinte a@ minha
visita. Foi-me também possivel acompanhar uma outra farmacéutica na visita médica do setor da
Medicina Interna B. Esta é uma especialidade médica que avalia o doente no seu todo, tendo em
conta a complexidade do organismo humano e a interagdo dos vdrios disturbios que podem afetar o
individuo. Estas experiéncias permitiram-me avaliar a intervengdo direta do farmacéutico nos cuidados
prestados aos doentes e, na importdncia de poder esclarecer aspetos relacionados com a medicagao.
Embora a sua presencga seja cada vez mais valorizada, a verdade é que existem ainda muitos servicos
que ndo incluem nenhum farmacéutico clinico nas suas visitas médicas. As razdes sdo vdrias: falta de
pessoal farmacéutico para integrar as visitas médicas, falta de interesse da equipa médica em integrar
farmacéuticos, entre outras. No entanto, sou da opinido que esta atividade farmacéutica deveria estar
massificada, dado que dela advém vdrios beneficios clinicos e econémicos. No dmbito deste setor, foi-
me ainda possivel durante um dia acompanhar as atividades realizadas por uma das farmacéuticas
clinicas e por uma das minhas colegas. Passo a citar algumas das tarefas que pude assistir ou que
pelo menos me foi explicado o seu procedimento: passagem de fdrmacos de IV para oral; detegdo e

resolucdo de PRM’s e ajustes de doses. Relativamente a esta ultima atividade, pude assistir e até
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mesmo colaborar na execug¢do da mesma. O trabalho consistia no ajuste de dose de vdrios antibidticos
(no momento tratava-se da amoxicilinaldcido clavuldnico) em doentes insuficientes renais idosos.
Considero esta atividade de monitorizacdo de maxima relevéncia para os servicos clinicos de um

centro hospitalar e, como tal, deveria ser desenvolvida a uma escala maior.

A farmacocinética clinica € um ramo da Farmacia Hospitalar cujo objetivo primordial é
individualizagao do esquema posolégico de um dado farmaco, para o que se faz a medi¢ao dos
seus niveis séricos. E a area de conhecimentos restrita ao farmacéutico que o torna diferente
dos demais profissionais de saude. Isto faz com que a sua presenga na equipa que acompanha
o doente seja imprescindivel e insubstituivel. O farmacéutico clinico nao é apenas responsavel
pela validagao de prescri¢ao e pela cedéncia do medicamento, mas é também responsavel pela
monitorizagao da terapéutica, garantido que a concentragao de um determinado farmaco, se
encontre dentro da sua margem terapéutica.

A Farmacocinética permite que seja feita uma avaliagdo e monitorizacdo de doentes
submetidos a terapéuticas com farmacos de margem terapéutica estreita ou com variabilidade
de comportamento cinético. A monitorizacdo das concentragoes farmacoldgicas séricas
permite ainda a equipa clinica administrar a dose certa necessaria de um determinado farmaco
sem o perigo de sobredosagem ou subdosagem. Isto ¢, sao determinadas as concentragoes
plasmaticas do farmaco a analisar e, com base no seu perfil farmacocinético,
farmacotoxicidade, patologia e agente microbiolégico (no caso dos antibioticos) é
determinado se é necessario um ajuste de dose, se estd a existir toxicidade ou mesmo se a
terapéutica nao esta a ser eficaz, com o objetivo de otimizar os regimes farmacoterapéuticos
com vista a individualizagao posologica.

O doseamento do medicamento no doente é efetuado a partir do momento em que é feita
a primeira administragao. A partir do primeiro doseamento e tendo em conta a resposta do
doente ao farmaco, sao calendarizados proximos doseamentos e posterior avaliagao de ajuste
de dose. Quando é necessario ajuste de dose ou mesmo suspensao ou alteragao da frequéncia
de dose, devido aos resultados da avaliagio do doseamento, a farmacéutica manda uma
mensagem online ou fala diretamente ao médico a aconselhar sobre o que deve fazer na

situagao em que o doente se encontra.

Tive a oportunidade, durante o estdgio, de observar a realizagdo de monitoriza¢do farmacocinética,
durante uma manhd em que acompanhei o trabalho de uma das farmacéuticas responsaveis pela
atividade. As moléculas em questdo faziam parte do grupo dos aminoglicosideos, nomeadamente a

amicacina, gentamicina e tobramicina.
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7 INFORMACAO DE MEDICAMENTOS E DE DISPOSITIVOS MEDICOS

“A informagdo é um elemento preponderante na tomada de decisdo e um fator decisivo para uma

» (9 De forma a dar

sele¢do correta dos medicamentos assim como para a sua utilizagdo racional.
resposta, em tempo Uutil, a todas as necessidades de informagao que os varios profissionais de
saude levantavam, foi criado o setor de Informacao.

Uma das competéncias do farmacéutico em contexto hospitalar é exatamente a pesquisa
de Informagao de Medicamentos para as mais diversas finalidades. Para além de responder a
necessidade de informagao e contribuir com informagao disponibilizada em tempo util, que
sirva de suporte a tomada de decisao clinica e terapéutica, este setor da apoio ao setor da
Gestao e Aprovisionamento. Isto é, elabora pareceres sobre medicamentos de justificacao
clinica e elabora estudos de avaliagao de utilizagao de medicamentos.

Ao longo do meu estdgio ndo tive a oportunidade de passar neste setor, apesar de me ter sido
apresentado pelas colegas estagidrias que por la passaram todas as valéncias do mesmo, assim como

me foi transmitida a importdncia enorme deste setor para o bom e correto funcionamento do centro

hospitalar.

8 SETOR DOS ENSAIOS CLiNICOS (®

8.1 ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR
Os Ensaios Clinicos (EC) sao no dia de hoje uma ferramenta fundamental para obter

conhecimento sobre um determinado medicamento. Sao definidos como a avaliacao
experimental de um ou mais medicamentos em seres humanos, voluntarios saudaveis ou
doentes. O medicamento que participa no ensaio clinico é designado de medicamento
experimental. Assim, um ensaio clinico define-se como “qualquer investigagcdo conduzida no ser
humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou os outros efeitos
farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos indesejdaveis
de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorgdo, a distribuicdo, o metabolismo
e a eliminagdo de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respectiva seguranca
ou eficacia”.'?

A realizagao de EC de medicamentos para uso humano é regulada pelo regime juridico
estabelecido pela Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto "'?, que explicita que nos sistemas de satde
integrados no Sistema Nacional de Salde, os medicamentos experimentais e os dispositivos
utilizados para a sua administragao, bem como os demais medicamentos ja autorizados
eventualmente necessarios ou complementares a realizagio de ensaios, devem ser

armazenados e cedidos pelos respetivos SF hospitalares.

21



Os ensaios clinicos podem ser executados para avaliagao quer de medicamentos, quer de
dispositivos médicos. No entanto, durante este relatorio, quando me refiro a medicamento
experimental, por uma questao de comodidade, também me refiro a dispositivos médicos,

sempre que aplicavel.

82 ORGANIZACAO DO SETOR DE ENSAIOS CLINICOS DOS H.U.C.
Com a implementagao do decreto-lei ja enunciado, surge a criagdo do setor de Ensaios

Clinicos, com estruturas e recursos proprios, bem como procedimentos especificos,
garantindo responsabilidade, rastreabilidade e transparéncia no circuito do medicamento
experimental para que dai resulte uma utilizagao correta e segura.

Este setor consiste num espago fisico de acesso reservado apenas a pessoas autorizadas.
Relativamente a sua disposicao apresenta um espago reservado ao trabalho de equipa, varios
armarios de arquivo onde sao organizados os dossiers de ensaio, um espago reservado para
armazenamento da medicagao experimental (zona de temperatura ambiente, zona de frio e
zona de congelagao), uma zona onde sao colocados os medicamentos em quarentena e ainda
um local para cedéncia de medicamentos aos doentes em regime de ambulatorio.

No que diz respeito aos recursos humanos, a equipa é composta por 5 farmacéuticos. O
farmacéutico tem um papel preponderante na realizagao dos ensaios clinicos, sendo que a sua
intervencao passa por diferentes tarefas, tais como: integracdo na equipa de investigagao;
desenvolvimento de procedimentos de trabalhos; informacao ao doente sobre a participagao
em ensaios clinicos com garantia de uma maior adesiao ao estudo; promogao da utilizagao
correta e segura do medicamento experimental pela equipa de investigagao, doentes e

acompanhantes e participagdo em programas de uso compassivo.

8.3 PROCESSAMENTO DO ENSAIO CLINICO NOS H.U.C.
No anexo 6 encontra-se um fluxograma resumo dos procedimentos necessarios a

realizagao de um ensaio clinico.

Considera-se um promotor de ensaio “a pessoa, singular ou colectiva, instituto ou organismo
responsavel pela concepcdo, realizacdo, gestdo ou financiamento de um ensaio clinico”.'® Sempre
que este pretende iniciar um ensaio clinico necessita de apresentar um conjunto de
documentos ao hospital, nomeadamente os que apresento na tabela do anexo 7.

No setor dos EC dos HUC, de forma a facilitar e agilizar o decorrer do ensaio, a
documentacao esta tendencialmente a passar do suporte de papel para o suporte informatico.
Desta forma, atualmente, sempre que chega um novo ensaio ¢ solicitado ao promotor que
submeta todas as informagoes anteriores descritas num software desenvolvido pelo Hospital,

designado SGIEC (Sistema de Gestao Integrada de Ensaios Clinicos).
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84 ORGANIZACAO DA DOCUMENTACAO E DO MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
O setor dos EC dos HUC apresenta uma organizagao propria. Num local de visibilidade a

todos os que ali trabalham, encontra-se uma tabela resumo de todos os ensaios que estao a
decorrer no hospital. Esta tabela deve ser atualizada frequentemente para que sejam
introduzidos novos ensaios e retirados outros. Assim, aquando da cedéncia, facilmente o
farmacéutico acede a documentagao e medicagao do ensaio que pretender, recorrendo a

tabela.

Durante o meu estdgio neste setor, foi-me atribuida a funcdo de atualizar esta mesma tabela.
Para tal, verifiquei o conteudo de todas as gavetas e frigorificos de forma a confirmar a localizagdo
das vdrias medicagoes, dos vdrios ensaios; verifiquei se as gavetas estavam corretamente identificadas
com a designacdo do respetivo protocolo e, confirmei a localizagdo da documentagdo dos vdrios
ensaios, bem como organizei os armdrios com esses dossiers. Ao longo desta atualizagdo fui retirando
os ensaios clinicos que ja tinham sido encerrados e para os quais jG nem a documentagdo estava em
uso e, retirei toda a parte relativa @ medicag¢do dos ensaios para os quais ja ndo estava a ocorrer
rececdo de mais medicacdo. Assim como, noutros casos, necessitei de introduzir novos ensaios na
tabela. O facto de ter redlizado esta atividade permitiu-me ter uma ideia geral de todos os EC a
decorrer neste centro e, foi-me possivel ir questionando os farmacéuticos sobre qualquer duvida ou

curiosidade minha.

8.4.1 Dossier da farmacia e outros documentos internos
Cada ensaio clinico contém o dossier da Farmacia e o dossier do Investigador, sendo que

este Ultimo contém dados clinicos sobre os doentes e dai se encontrar na enfermaria ou junto
do médico. Relativamente ao conteldo do dossier da Farmacia este deve abranger o protocolo
do ensaio, a brochura do investigador (compilagao dos dados clinicos e nao clinicos relativos
ao medicamento experimental pertinentes para o estudo) '®, os certificados de analise da
medicagao experimental, as guias de remessa, as informagoes relativas ao registo de
temperaturas do local de armazenamento, as folhas de prescrigao, cedéncia e administragao,
entre outros documentos.

O farmacéutico prepara documentos internos para garantir o normal funcionamento do
setor, tais como o Resumo de Protocolo e o Resumo de Procedimentos. Ambos sao
fundamentais em casos de emergéncia ou quando surgem duvidas sobre aspetos especificos
do protocolo. O objetivo € a existéncia de guias rapidos e sucintos da informagao que € mais

importante reter sobre cada ensaio. Outros documentos incluem os roétulos de identificagao.
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8.4.2 Rececdo de medicamentos
Com a chegada da medicagao, a mesma vem acompanhada da respetiva guia de remessa,

através da qual se procede a confirmagao da encomenda. Este processo envolve a verificagao
do numero do kit, prazo de validade e o lote. Posteriormente, procede-se a arrumagao da
medicagao nos respetivos locais e da-se entrada na base de dados geral criada para o setor.

Para que seja assegurada a cadeia de frio, os laboratérios desenvolveram sistemas que
permitem que o transporte seja realizado sem qualquer comprometimento da sua qualidade.
Para tal, as caixas fazem-se acompanhar de termoacumuladores e de um aparelho que regista
a temperatura a que a medicagao esteve sujeita durante o trajeto. Liga-se o aparelho a qualquer
um dos computadores através de cabos USB e procede-se a analise de um grafico
(temperatura versus tempo). No caso de terem ocorrido oscilagdes acima ou abaixo dos
limites permitidos, o promotor deve ser contactado e a medicagao permanece em quarentena
até indicagao deste.

Assim que se confirma que tudo foi rececionado em bom estado, confirma-se ao promotor
esta mesma recegao, através de dois sistemas: o IVRS e o IWRS que permitem a
gestao/recegao das encomendas, monitorizagao da temperatura, devolugoes, randomizagao
dos doentes, introducao de informagao dos doentes, entre outras. Estas tarefas sao realizadas
por profissionais diferentes, consoante se trate da responsabilidade do meédico, do
farmacéutico ou do enfermeiro. Aquando da confirmagao da recegao da medicagao, é
impresso um comprovativo e arquivado no dossier de Farmacia.

Durante o meu estdagio, sempre que chegava nova medicagdo de ensaio declarava-se a sua

chegada através do IWRS, pois o que funciona através de telefone (IVRS) esta em desuso.

8.5 PRESCRICAO, CEDENCIA E ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
A cedéncia dos medicamentos é sempre precedida de uma prescricao médica e pode ser

feita em regime de internamento, hospital de dia ou de ambulatério. De forma a normalizar e
facilitar os procedimentos de prescrigao, de preparagao, de distribuicao e de administragao, é
necessario que o farmacéutico elabore folhas de
prescrigao/preparagao/cedéncia/administragao dos medicamentos experimentais para que se
possa proceder ao registo de cada uma destas atividades.

Para proceder a elaboragao da mesma, ha que ter em conta o desenho do ensaio e colocar
em nota todas as particularidades necessarias para uma correta preparagao, prescri¢ao,
cedéncia e administragao. Desta forma, todas as etapas do ensaio sao facilmente rastreaveis

devido aos numerosos registos que sao efetuados.
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8.5.1 Ambulatério
Maioritariamente os doentes dos varios ensaios a decorrer, encontram-se em regime de

ambulatério, sendo que desta forma o levantamento da medicagao ocorre no setor dos EC e
normalmente coincide com a data da consulta médica. E nesta altura que o farmacéutico pée
em pratica o seu conhecimento e o bom aconselhamento ao doente no que diz respeito a
horarios e frequéncias de tomas ou mesmo certos cuidados a ter.

Outra das fungoes do farmacéutico sera incentivar a adesao a terapéutica e proceder a
monitorizagao/avaliagao da adesao através de diferentes metodologias, tais como, a contagem
da medicagao remanescente. Sempre que se suspeitar de falta de adesao ao tratamento, alertar
o investigador e o monitor do estudo. Aos doentes, é-lhes ainda solicitado que tragam toda a

cartonagem, blisters e medicagao nao tomada, na cedéncia seguinte.

8.5.2 Hospital de dia
A industria farmacéutica, atualmente, tem investido no desenvolvimento de farmacos da

area da Oncologia, pelo que muitos dos medicamentos experimentais consistem em farmacos
direcionados para as mais variadas neoplasias. Grande parte destes farmacos apresenta-se sob
a forma de injetavel e dai necessitarem de um ajuste de volume em fungao das doses. Desta
forma, tais medicamentos obedecem a um circuito pré-definido no hospital, o qual implica a
passagem pela seccao da farmacotecnia para que seja sujeito a manipulagao necessaria. No
caso destas solugoes injetaveis, apos a sua preparagao, o medicamento é sempre entregue em

mao a um dos enfermeiros envolvidos no ensaio e que portante conhece o protocolo.

8.6 VISITAS DO MONITOR

8.6.1 Visitas de inicio e de monitorizacdo
A visita de inicio de um ensaio clinico tem como principais objetivos dar a conhecer o

protocolo a todos os intervenientes; esclarecer algumas dulvidas que possam surgir
relativamente ao estudo e fazer com que todos os participantes no estudo se conhegam e
estabelecam procedimentos de trabalho. Assim, apés aprovagao do ensaio pelo Conselho de
Administragao é feita esta visita pelo monitor. Mesmo com toda a informagao detalhada
inerente a documentagao do ensaio, existem sempre ddvidas a esclarecer.

Com o intuito de verificar os registos dos farmacéuticos do setor, averiguar se o ensaio
esta a decorrer de acordo com o protocolo e analisar cada kit atribuido e devolvido pelos
doentes, o monitor efetua monitorizagoes periddicas ao centro de ensaio. Os medicamentos
nao utilizados, blisters e cartonagens sao guardados numa area propria, onde permanecem em
quarentena até a monitorizagao. Depois da monitorizagao, estes kit's sao recolhidos por

empresas especializadas, as quais os encaminham para incineragao.
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8.6.2 Encerramento do Ensaio
Quando o numero de doentes que o hospital se compromete a recrutar é atingido e

termina o seu acompanhamento, o ensaio pode ser considerado encerrado nesse centro. No
entanto, nem sempre o hospital consegue este numero inicial de doentes, principalmente
quando os ensaios envolvem patologias menos frequentes. Mas, também pode ocorrer o
inverso e serem recrutados mais doentes. Apos a ultima monitorizagao é declarado o fim do
ensaio, através de uma visita de fim de ensaio, realizada pelo monitor. E redigido um relatério

que é arquivado no dossier da Farmacia.

8.7 QUTRAS ATIVIDADES DO SETOR
Recentemente foi introduzida uma nova terapéutica (Telaprevir e Boceprevir) para a

hepatite C associada a ribavirina e ao interferao peguilado. No entanto, o sucesso da
terapéutica esta dependente de uma rigorosa adesao a terapéutica. Desta forma, entendeu-se
que o ambulatorio do hospital nao reunia as condigoes necessarias a monitorizagao da adesao
que esta terapéutica exige, pelo que a cedéncia e respetiva monitorizagao € realizada no setor
dos EC. Isto porque neste setor, os farmacéuticos ja estao bastante treinados no que concerne
a monitorizacao da adesao do medicamento experimental e, usufruem de mais tempo por

doente.

No anexo 8 coloquei uma tabela onde tento demonstrar de uma forma generalista as minhas
intervengoes a nivel deste setor, durante os 7 dias que la permaneci. Pretendo com ela enumerar os
varios ensaios clinicos com os quais tive um contacto mais direto, na medida em que realizei algum
tipo de atividade adstrita aos mesmos, no entanto o tempo foi pouco para conseguir familiarizar-me

realmente com a descri¢cdo e envolvéncia de cada ensaio clinico.

9 SETOR DA FARMACOTECNIA

A Farmacotecnia é o sector dos SF onde é efetuada a preparagao de formulagoes de
medicamentos necessarios ao hospital. A existéncia do sector de farmacotecnia permite
assegurar uma maior qualidade e seguranca na preparagio de medicamentos. ¥ Atualmente,
poucos medicamentos sao produzidos a nivel hospitalar comparando com a realidade de
alguns anos atras. O conceito atual de elaboragao de medicamentos como parte da farmacia
clinica baseia-se nos seguintes pontos:

- Resolver problemas do tratamento de doentes individuais ou de situagoes patoldgicas
especiais, que nao sao solucionaveis com as especialidades farmacéuticas comercializadas;

- Conseguir medicamentos que por diversas razoes sao retirados do mercado nacional,

mas que continuam a ser necessarios para determinados doentes;
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- Preparar aqueles medicamentos que sao especialmente de administragao intravenosa e de
preparagao extemporanea e que requerem precaucoes especiais de manipulagao, estabilidade
Ou risco;

- Outro aspeto é o que esta relacionado com a tecnologia galénica e a embalagem de
medicamentos em dose unitéria. '

O setor da Farmacotecnia encontra-se dividido em varios subsectores. Sao eles a Unidade
de Preparagao de Misturas Intravenosas, a Unidade de Preparacio de Citotoxicos, a

Farmacotecnia, o Controlo de Qualidade, a Reembalagem e a Radiofarmacia.

9.1 RADIOFARMACIA
O setor da Farmacotecnia ndo constituiu parte do meu estdgio, no entanto, por curiosidade minha,

pedi para que pudesse visitar o sub-setor da Radiofarmdcia, no qual pude, durante uma manha,

assistir a algumas das atividades efetuadas no mesmo.

A Radiofarmacia é a vertente da Farmacia Hospitalar que é responsavel pela gestao,
manipulagao, dispensa e controlo dos radiofarmacos. O radiofarmacéutico tem como principal
fungao garantir a efetividade e seguranga dos radiofirmacos usados em Medicina Nuclear. De
acordo com o Decreto-Lei n° 176/2006 o “Medicamento radiofarmacéutico é qualquer
medicamento que, quando pronto para ser utilizado, contenha um ou vdrios radionuclideos ou is6topos
radioativos destinados a diagnéstico ou a utilizacdo terapéutica” '®. O radiofirmaco apresenta uma
estrutura ou propriedades quimicas que determinam a distribuigao in vivo e o comportamento
fisiologico do mesmo, enquanto o radionuclideo é o composto de onde provém as
carateristicas desejadas de radiagao. As radiagoes emitidas aquando da fixagao aos 6rgaos-alvo
sao detetadas por camaras associadas a computadores que transformam a radiagao emitida
numa imagem, a cintigrafia. Nos HUC, a maioria dos radiofarmacos sao usados com fim de
diagnostico.

Existem dois tipos de preparagoes radiofarmacéuticas: os kits quentes que apresentam ja na
sua estrutura um radionuclideo incorporado e os kits frios que sao sujeitos a uma marcagao,
ou seja, requerem a preparagao do radiofarmaco imediatamente antes da sua administragao.

O papel do farmacéutico neste laboratério € muito importante e variado e engloba as
seguintes tarefas: eluicio de geradores; preparagao de radiofirmacos; registo e controlo;
controlo de qualidade; tratamento de Lixos e gestao e organizagao de stocks.

Os profissionais que trabalham neste servico utilizam aparelhos que permitem monitorizar
os niveis de radiagao a que estao expostos diariamente. Todos os locais dentro do laboratorio
por onde passam os radionuclideos apresentam uma protecao de chumbo para minimizar a

exposic¢ao a radiagao pelo técnico manipulador.
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Relativamente a eluicao de geradores, esta consiste na obtengao de um radionuclideo que
pode ser acessivel através de geradores de radioisotopos, que permitem a utilizagao de
radionuclideos com t,;, curto, a partir do decaimento de um radionuclideo com t;; longo. O

tecnécio (7"

Tc) é o radionuclideo mais utilizado para diagnostico. Apos eluigao, coloca-se
uma etiqueta no eluato identificando-o com a sua atividade e a data. Depois de ter sido eluido
o gerador de tecnécio € possivel preparar diversos radiofirmacos a partir de kits frios.

No laboratorio realizam-se também preparagoes radiofarmacéuticas autélogas, tais como
a marcacgao de leucécitos com um radiofarmaco, numa camara de fluxo de ar laminar vertical.

Estes sao depois readministrados ao doente por via intravenosa.

Assisti a realizagdo desta técnica que foi executada para tentar detetar o foco de infecdo de um
doente insuficiente renal cronico, com suspeita da presenca de quistos infetados. Para tal, procedeu-
se d recolha de sangue do doente com posterior marcacdo dos leucécitos (com *’"Tc HMPAO) e nova

injecdo no doente. Os leucdcitos irdo migrar para o local de infecdo permitindo descobrir a sua origem.

Estes processos tém inicio no dia anterior, com a geragao de um mapa com todos os
exames agendados para o dia seguinte, de forma a tentar rentabilizar o tempo, pois tratam-se
de radiofirmacos que sao requeridos para administragao relativamente cedo, devido a hora
de marcagao dos exames. Sempre que se preparam radiofarmacos temos que preencher uma
folha de registo com todos os dados e os rotulos.

A principal técnica para garantir a qualidade final dos radiofarmacos é a Cromatografia em
Camada Fina que é feita com base em protocolos definidos. Isto porque, durante a
reconstituicao dos radiofarmacos pode haver a formagao de impurezas radioquimicas. O
radionuclideo livre migrara para a parte superior da tira e o radionuclideo ligado migra pouco,
permanecendo no inicio da placa. De seguida, procede-se a determinagao da radioatividade de

cada secgao da tira para, através de calculos especificos, calcular a pureza radioquimica.

Durante a minha passagem neste servico tive a oportunidade de realizar esta técnica, sendo o

radiofarmaco em questdo, o dcido succimero.

A gestao de stocks € também outra das tarefas efetuadas pelo Farmacéutico, ou seja, este é

responsavel por verificar os produtos que faltam e dar entrada e saida de todos os Kkits.

10 OUTRAS ATIVIDADES

Ao longo do meu estagio estive também envolvida na realizagao de outras atividades, que

me colocaram ainda mais afeta a toda a envolvéncia e competéncias dos SF. Passo a cita-las:
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e Participei na realizagao de um estudo de adesao a terapéutica, por parte dos doentes
da unidade Cardiotoracica, durante o ano de 2013, relativamente a medicagao que tinham
acesso em regime de Ambulatério. Para tal, executamos um levantamento de dados a partir
dos processos dos varios doentes. Com este estudo, para além do intuito de tentar perceber
se a medicagao estd a ser tomada de uma forma correta por parte do doente, pretende-se
também avaliar toda a funcionalidade do setor de Ambulatorio dos HUC, ou seja, de que
forma teria sido feita a cedéncia e, avaliar também de uma forma indireta, a pratica do bom
aconselhamento por parte da equipa farmacéutica;

e Participei na realizagio de um outro estudo que tinha por base, os doentes das
Infeciosas, e que consistia em analisar a quantidade de medicagao que estava prevista ser cedida
na proxima consulta farmacéutica, e perceber se essa quantidade estava correta ou nao, para
que nao fosse cedido nem a mais, nem a menos e, dessa forma, corrigir e adiantar a preparagao
dessa medicagao para posterior cedéncia, agilizando todo o funcionamento do setor de
Ambulatorio;

e Participei num estudo que pretende avaliar a aceitabilidade por parte dos médicos em
relagio as intervengdes farmacéuticas, nomeadamente a conversio de um firmaco
administrado por via intravenosa para via oral. Este estudo tem por base doentes internados
e que satisfazem os critérios necessarios para que essa conversao possa ser proposta. Uma
altima finalidade deste estudo seria avaliar o impacto clinico e econémico desta intervengao;

e Juntamente com outra colega, elaborei e apresentei um trabalho, para todas as outras
minhas colegas intitulado de “Fisiopatologia e Monitorizagago da Febre no Doente
Oncologico”. Como base, foi-nos cedido pela Doutora Marilia Rocha um artigo, bem como
certos esclarecimentos;

¢ No Hospital Pediatrico, executei varias reverténcias de forma a agilizar o processo de
retorno dos medicamentos revertidos, ao circuito do medicamento a nivel dos HUC, de forma
a serem novamente disponibilizados as enfermarias para posterior uso. Para tal, todas as
quartas-feiras do estagio, foram dedicadas a essa atividade, a qual consistia em separar a
medicagdo por nome do principio ativo, forma farmacéutica e dosagem. Durante este
processo, o prazo de validade era confirmado, bem como as condigoes e aspeto. Assim, toda
a medicagao que por algum motivo nao pudesse ser colocada em sacos de plastico e, regressar

as enfermarias eram colocadas a parte para seguir para incineragao.

Il CONCLUSAO / ANALISE SWOT

Em jeito de conclusao, posso classificar esta experiéncia como algo de muito gratificante e

que ultrapassou todas as ideias que tinha sobre a vertente da Farmacia Hospitalar. E inevitavel
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concluir, apos estes 2 meses de estagio, que os farmacéuticos tém um papel muito importante
nas equipas de saude, e o hospital é exemplo disso. Aquando do inicio do meu estagio, nao
tinha uma nogao tao exata, do impacto dos SF no bom funcionamento de um centro hospitalar,
e posso agora afirmar que a Farmacia Hospitalar constitui uma area de bastante
responsabilidade, que exige muita dedicacao e deveras desafiante. Tudo para que se consiga
alcangar o grande objetivo final de fazer chegar o medicamento certo, ao doente certo, na
dose certa, com critérios de qualidade e com o menor custo possivel.

Como aspetos positivos do meu estagio, destaco todo o conhecimento adquirido no que
respeita as mais variadas tarefas de indole farmacéutica executadas nos SF dos C.H.U.C. A
referir, a ideia de uma Farmacia e Farmacocinética Clinica que até entao, pouco ou nada
conhecia, e que tomou forma durante a minha estadia neste centro hospitalar. Outra mais-
valia consistiu na possibilidade de contacto com muitas patologias e farmacos, que pela sua
especificidade, nao passam pela Farmacia Comunitaria, e muitos deles nio chegaram a ser
abordados na faculdade. Conhecimentos acerca da compreensao do circuito do medicamento
numa unidade hospitalar, das novas metodologias e conceitos, e o contacto com a integragao
do farmacéutico na equipa multidisciplinar que acompanha o doente, foram mais algumas das
valéncias que adquiri ao longo do meu estagio. Para além de que, todos os conhecimentos
adquiridos permitiram que consolidasse a nivel mais pratico, matérias lecionadas ao longo do
meu percurso académico, nomeadamente na unidade curricular de Farmacia Hospitalar. Por
outro lado, pelos setores que passei, posso dizer que sempre fui acarinhada e bem recebida,
sendo que os farmacéuticos em questao, sempre se mostraram recetivos a qualquer questao
minha e me elucidaram dos mais variados temas.

A nivel dos aspetos menos positivos refiro a curta duragao do estagio que acaba por limitar
a nossa autonomia e, por vezes, torna o estagio mais observacional que pratico. Para além de
que, limita a nossa passagem pelos diversos setores. Tudo isto permitiu que nao conseguisse
aprofundar tanto determinadas matérias. Ainda assim, sei que nao existe grande alternativa
em fungao do tempo disponivel que temos para o estagio. Outra questao, e esta mais relativa
ao Ambulatério, refere-se a falta de tempo por parte das farmacéuticas para se poderem
dedicar um pouco mais a nos, estagiarios. O facto de existir um nimero elevado de doentes
em espera para serem atendidos, ajuda nessa falta de disponibilidade, bem como o modo de
funcionamento desse mesmo setor, que tera que ser repensado de forma a agilizar todo o
processo.

Percebi que existem varias ameagas a carreira do farmacéutico hospitalar, nao sé para os
que ja exercem, mas também, para aqueles que queiram ingressar por esta area, como nos,

alunos finalistas. Particularmente em Portugal, a contratagao nao é facil, apesar da necessidade.
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Para além de que, o mercado encontra-se cada vez mais competitivo. Nao obstante, penso
que o farmacéutico poder-se-ia afirmar mais, em algumas tarefas do hospital, se executasse
mais tarefas praticas e, nao se limitasse tao s6 a verificagdo. Claro que, respeitando as
competéncias de cada profissional. Isto porque me parece que o TDT tem ganho cada vez
mais terreno, em fungoes relevantes na Farmacia Hospitalar, nomeadamente a nivel da
Farmacotecnia.

No entanto, e referindo agora as oportunidades que este estagio curricular nos pode
oferecer, destaco a mais-valia de me poder diferenciar nesta area da Farmacia Hospitalar por
todos os conhecimentos apreendidos durante o estagio. O facto de ter realizado este estagio
colocou-me em contacto com mais do que uma das vertentes do vasto setor farmacéutico, o
que nos permite aumentar o nosso leque de experiéncias e distinguir enquanto profissionais.
A verdade é que apesar de todas as limitagoes, o trabalho é muito e ha necessidade de mais
farmacéuticos hospitalares. Nao poderia deixar também de referir que dentro da Farmacia
Hospitalar, a Farmacia e Farmacocinética Clinica € uma area que constitui uma grande e
importante oportunidade para um futuro farmacéutico poder explorar e desenvolver mais a
atividade farmacéutica. E necessirio que, em Portugal, os principios dos Cuidados
Farmacéuticos sejam aplicados em maior escala em contexto hospitalar.

Sinto que com este estagio houve uma grande contribui¢ao para a minha evolugao como
futura profissional de saude, nao s6 a nivel profissional, mas também a nivel pessoal. Posso
afirmar que me sinto mais informada e elucidada, nao sé acerca da atividade profissional do
Farmacéutico Hospitalar, como também de toda a realidade hospitalar. Neste momento,

consigo reconhecer o papel essencial do farmacéutico nos SF de qualquer Hospital.
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ANEXOS

Anexo I: Lista de patologias especiais para as quais a medicagdo respetiva é de dispensa

D N N NN

AN

DN N NN N U N NN

hospitalar'”

Artrite reumatdide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite
idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas;

Fibrose quistica;

Doentes insuficientes cronicos e transplantados renais;

Individuos afetados pelo VIH;

Deficiéncia da hormona de crescimento na crianga, sindrome de Turner,
perturbagoes do crescimento, sindrome de Prader-Willi, terapéutica de
substituicao em adultos;

Esclerose lateral amiotrofica;

Sindroma de Lennox-gastaut;

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

Profilaxia da rejeicao aguda de transplante renal alogénico;

Profilaxia da rejei¢ao aguda do transplante cardiaco alogénico;

Profilaxia da rejeicao aguda de transplante hepatico alogénico;

Doentes com hepatite C;

Doentes do foro oncologico;

Esclerose mdltipla;

Doentes acromegalicos;

Doenca de Crohn ativa grave ou com formacao de fistulas;

Hiperfenilalaninémia.
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Anexo 2: Impresso de justificacdo clinica de medicamento

08

Justificagio Clinica de

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

Diretor do Servigo, devidamente datala.

+ A justificagiio clinica preenchida é enviada a0s Servigos Farmacéuticos, que elaboram informagao técnica ¢ enviam ao |

Autorizagio (D.C./C.A)

+ A Justificagio clinica € da responsabilidade do médico com categoria de assistente, asdstente graduado eu chefe de |
servigo, O médico preseritor deverd preencher integralmente todos os campos da pdgina | deste formuldrio, devidamente
datada

« O Direfor de S te parecer ¢ informa no ial do Servigo e envia
para o Diretor Cli devidamente datada.
« O Diretor Clinico emite parecer.
O médico preseritor é informado pelos Servicos Farmacéutieos do parecer. o
Doente:
l Nome: P.U. ]
| Idade___ Residéncia: S — — —_ -—
f Diagndstico (s)_______ S - 1
- = = R - [ — —
Medicamento:
D.C1 F. Farm, V. Adm.
Dose. Freq Grupo Farmacoterapéutico

. Duragloprevisiveldo

| melhor Caso existam similares no

Justificagiio clinica da opgio terapéutica (Anexar resumo da histria clinica - obrigatério cm
situagiies a definir pela CFT; outros elementos de referéncia cient

ca poderdo ser ancxados para

| nao stio cansiderados como adequados?)

litio CHU.C., porque raziio

Monitorizagao da eficicia terapéutica a realizar em (dia /més / ano)

Meédico:
Nome legivel: _ N"mec. Telef  Email
Servigo: [0 Assistente [ Assistente Graduado “hefe de Servigo
Assinatur; Data de prescrigio /[,
Informagiio dos Servigos Farmacéuticos:
V2

Custo total do

| Data: ____ | J. O Director dos Servigos Farmacéuticos

Informagio do Diretor de Servigo:

4 —

(Obrigatéria) Existe cabimentagio de custos no Orgamento Sectorial do Servico: [ Sim [ Nio

Daw /. f O Diretor do Servigo

Parecer da Comissio de Farmacia e Terapéutica:

Daia: I / O Presidente da CFT____

|

Parecer do Diretor Clinico:

e
E—

Data: /1 i O Diretor Clinico
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Anexo 3: Tabela-resumo de alguns atendimentos que assisti no setor de Ambulatério''® % "

Patologia

Medicacéo por

atendimento

Observacdes por atendimento

Foro oncoldgico —

Neoplasia da mama

Anastrozol: pertence a um grupo de medicamentos

denominados inibidores da aromatase, um enzima
Anastrozol o o ]
que afeta os niveis de certas hormonas femininas, tais
€Omo 0s estrogénios.
Exemestano Exemestano: Inibidor da aromatase.
Tamoxifeno

Tamoxifeno: Anti-estrogénio.

Esclerose multipla (EM)

Interferdo beta

EM é uma doenga desmielinizante de etiologia ainda
desconhecida, caraterizada por uma

reacdo inflamatdria na qual séo danificadas

as bainhas de mielina que envolvem os axdnios dos
neuronios cerebrais e medulares, levando a
sua desmielinizacdo. Devido a esta desmielinizacéo,
afeta a capacidade das células nervosas do cérebro e
da medula espinhal comunicarem entre si de forma
eficaz. A doenga pode manifestar-se através de

praticamente qualquer sintoma neurolégico,
dependente da localizagéo da placa de

desmielinizacéo, e frequentemente evolui com a

perda de capacidades fisicas e cognitivas.

Fingolimod

Na EM, o sistema imunitario do organismo deixa de
funcionar adequadamente, atacando partes do sistema
nervoso central (o cérebro e a medula espinal). O
fingolimod, reduz a capacidade das células T (um
tipo de glébulo branco envolvido no sistema

imunitario) sairem dos ganglios linfaticos na diregéo
do cérebro e da medula espinal, limitando assim os

danos que estas causam, no caso da EM.

Micofenolato de mofetil

+ Tacrolimus

Micofenolato de mofetil: Imunossupressor

Tacrolimus: Imunomodulador

Transplante renal

Acido micofendlico +

Tacrolimus + Nifedipina

Acido micofenélico: imunossupressor

Nifedipina: Anti-hipertensor, Bloqueador da Entrada

de Calcio

Micofenolato de mofetil

+ Calcitriol + Sirolimus

Sirolimus: imunossupressor

Individuos infetados pelo
VIH

Efavirenz + Lamivudina

+ Abacavir

Efavirenz: Inibidor da transcriptase reversa ndo-
analogo dos nucleosidos
Lamivudina: Inibidor da transcriptase

reversa analogo dos nucledsidos
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Abacavir: Inibidor da transcriptase reversa analogo

dos nucledsidos

Insuficiéncia Renal

Crénica (IRC)

Paricalcitol

Paricalcitol: indicado na prevencéo e tratamento do
hiperparatiroidismo secundario associado a IRC.
Diminui os niveis sanguineos de hormona
Paratiroide (PTH) e ndo aumenta a absor¢édo
intestinal de célcio. A corre¢do dos niveis anormais
de PTH, com normalizagdo da homeostase do calcio
e fésforo, pode evitar ou tratar a doenga 6ssea

metabdlica associada a doenca renal cronica.

Darbepoetina + calcitriol

Darbepoetina: estimula a eritropoiese (aumenta o0s
niveis de células vermelhas do sangue) e é usada para
tratar anemia, geralmente associada com IRC ou
neoplasias.
Calcitriol: medicamento que atua no 0sso e no
metabolismo do célcio (ajuda na sua absor¢éo
intestinal). Como a formag&o da calcitriol ocorre nos
rins, os pacientes que tém insuficiéncia renal podem

ter calcio baixo no sangue.

Calcitriol + enalapril

Enalapril: Anti-hipertensor - Inibidor do Enzima de

Conversédo da Angiotensina

Transplante hepético

Micofenolato de mofetil

+ Tacrolimus

Hipertensdo pulmonar

Treprostinilo + Sildenafil

Treprostinilo: Anélogo da prostaciclina que exerce
um efeito vasodilatador direto sobre a circulacdo
arterial pulmonar e sistémica, inibindo a agregagéo

plaquetéria.

Ambrisentano

Ambrisentano: antagonista do recetor da endotelina.
Atua tornando as artérias pulmonares mais largas, de
modo a que o coragdo consiga mais facilmente

bombear o sangue através delas. Isto baixa a pressédo

arterial e alivia os sintomas.

Acromegalia

Octreétido

Octredtido: tratar a acromegélia, uma situagdo em
gue o organismo produz um excesso de hormona de
crescimento (a qual, em niveis normais, controla o
crescimento dos tecidos, 6rgdos e 0ssos) e que
conduz a um aumento do tamanho dos 0ssos,
especialmente das mdos e pés. O octre6tido é um
composto sintético derivado da somatostatina, uma

substancia encontrada naturalmente no organismo
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humano e que inibe os efeitos de algumas hormonas,

tais como a insulina e a hormona do crescimento.

Clorambucilo: citotéxico uilizado no tratamento de

Clorambucilo ] ) B i
determinados tipos de cancro e altera¢es sanguineas.

Octredtido: Alivio de sintomas associados com

alguns tumores do trato gastrointestinal. Nestas
condices existe producdo excessiva de algumas
hormonas especificas e outras substancias naturais
Octreotido relacionadas, produzidas pelo estbmago, colon ou
pancreas. Isto altera o equilibrio hormonal natural do
organismo e resulta numa variedade de sintomas tais
como rubores, diarreia, pressdo arterial baixa, rash e

perda de peso.

Bicalutamida: Antiandrogénio utilizado no carcinoma

Bicalutamida ] o o
da préstata. Uma espécie de “castragdo quimica”.

Foro oncoldgico Ciclofosfamida: efeito citostatico em muitos tipos de

tumores. Os metabolitos ativos da ciclofosfamida séo
agentes alquilantes que transferem grupos alquilo
para o ADN durante o processo de diviséo celular,

Ciclofosfamida + o ) i
assim impedindo a sintese normal do ADN.

Epoetina ) ) y

Epoetina: Tratamento da anemia e reducéo da
necessidade de transfusfes em doentes adultos
submetidos a quimioterapia para tratamento de

tumores.

Goserrelina: Na administracao crénica, inibe a
secre¢do da hormona luteinizante (LH) da hipéfise
. induzindo uma descida das concentragdes séricas de
Goserrelina _
testosterona no homem e de estradiol nas mulheres.

Utilizada em determinadas neoplasias hormono-

dependentes.

Tenofovir: Inibidor da transcriptase reversa analogo

Hepatite B Tenofovir .
dos nucledtidos

Peginterferdo alfa-2a + Interferdo alfa-2a pequilado: Imunoestimulante que
Ribavirina possui propriedades antivirica e antiproliferativa.

Hepatite C

Adalimumab: Anticorpo monoclonal anti-fator de

Doenca de Chron Adalimumab
necrose tumoral

Etanercept: proteina que bloqueia a atividade do
TNF. Este mensageiro quimico encontra-se em

Doengas auto-imunes

(artrite reumatoide,

artrite psoriatica, Etanercept quantidades elevadas em pacientes com estas

espondilite anquilosante, patologias. Desta forma, este farmaco reduz a

entre outras) inflamacdo e outros sintomas da doenca.
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Anexo 4: Requisicdo das substdncias estupefacientes e psicotropicos

REQUSCHO DE SUBSTANCUS € 8L PRERACOSS COMPEENDIONS VS HBELAS |1 I £ , M BXCEGAD DA -
ANEXAS A0 DECFETOAE) N.* 16/83, DE 52 OF JANERO, mmmxaxmﬁm e —

i S " —

Medicamant (0C1) Fomna tamscduticn Codigo

Total Touat

Assinatuem eghwl do draclor do sarvgn ou logel aibcthito | Assnuturs logiel de dirsctor doy serwgos tamacauticon Enirogue pov (dxs, fgvel|
ou degal =ibatituto

Data /4 N*Mec

Recobids por (3se. kgl

Modek n” 1500 Gsausbo i M S 4 €
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Anexo 5: Ficha de requisicdo/distribuicdo/administracdo de medicamentos hemoderivados

Nimero de série_ 1529526 VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISIGAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAO
(Armquivar pelos Servigos Farmacéuticos™)

HOSPITAL
MINISIQRIO
DA SAUDE  SERVICO I B
Identificagdo do doente l QUADRO A
& {nome, n.° de identificagdo civil, n.° do p
Médico n." de utente do SNS)
(Nome legive])
N.? Mec. ou Vinheta
| Assinatura
Apor etiqueta autocolante, citdgrafe ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
Data /. /. identi do dosnte, quantas as unidades requisitadas.

| ) | REQUISIGAO/JUSTIFICAGAO CLINICA @ prosncher pelo médico)

g
2| Hemoderivado | QUADRO B
g (Nome, forma via de inistrag
§ Dose/Frequéncia Duragdo do tratamento
g Diagnéstico/Justificagao Clinica
]
g
« | REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° L %(a preencher pelos Servieos Farmacautioos) | QUADRO C
Hemoderivada/d Quantidad Lote Lab. origem/Fomecedor N Cert. INFARMED
3
|
Q
‘al
Enviado L /. Farmaceéutico N.” Mec.
() Excepcionalmente, o plasma fresco congelado Inactivado poderd ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.

Recebido L

I. Instrucdes relativas a documentacao:

/_____ Servigo requisitante (assi N.° Mec.

A requisicao, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVICO), é enviada aos Servicos Farmacéuticos
apds preenchimento dos Quadros A e B pelo servigo requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servigos
Farmacéuticos.

VIA SERVICO - A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente.
VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servigos Farmacéuticos. ionalmente, a distribui

registo do plasma fresco congelado inactivado, bem comeo o arquive da via farmécia. poderd ser feito pelos
Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Il. Instrucdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos com as respectivas
condigdes de conservagao e identificagdo do doente e do servigo requisitante;

b) Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigdes de conservagao
do rétulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada
a devolugdo, datada e assinada (n.” mecanogréfica).

Despacho n.” 1051/2000 (2." série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saide,

Modsio n.* 1804 (Excusho ¢= ey, 5. ) RINNCIME
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Anexo 6: Procedimentos necessdrios a realizacdo de um ensaio clinic

0?2

Selecgdo do Centro
de Investigagdo

|

Autorizagdo de realizagdo
e Acordo Financeiro

:

Autorizagdo da CEIC &
Infarmed

.

Abertura do Centro de
Investigacdo

|

Recrutamento e Seleccdo
de Doentes

.;

Parecer dos Servigos

I Farmacéuticos

Farmacéutico como

" coordenador de EC

|
+

Periodo de Tratamento

|

Avaliagdo Médica

}

Prescrigdo Médica

}

Periodo de Seguimento

!

Encerramento do Centro
de Investigacdo

}

Arguivo da
Documentacdo

|

Andlise dos Resultados

Aleatorizacdo

+

—_—

Servigos Farmacéuticos

Recepgdo da
Documentagdo

}

Recepgdo da Medicagdo e
Dispositivos

}

Armazenamento da
Medicagdo e Dispositivos

}

Cedéncia da Medicacgdo e
Dispositivos

}

Administragao da
Medicacdo

|

Devolugdo da Medicagdo
e Dispositivos

}

Determinagdo da Adesdo
& Terapéutica

|

Reconciliagdo da
Medicagdo e Dispositivos

}

Devolugdo ao promotor

—p

—

.

—

Gestdo da Medicacdo
e Dispositivos

Informacdo ao
Doente

Historia
Medicamentosa

Promogdo da Adesdo
& Terapéutica

Preparagdo da
Medicacdo IV

Sector de Ensaios Clinicos. Servicos Farmacéuticos. HUC, E.P
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Anexo 7: Documentos que necessitam de ser apresentados ao hospital pelo promotor de ensaio
quando este prentede iniciar um ensaio clinico

Carta de submisséo - Pedido de Autorizacdo de Ensaio com identificacdo EudraCT®@®
A EudraCT consiste numa base de dados que contém todos os ensaios clinicos com medicamentos,

na Uni&o Europeia, submetidos & Comisséo de Etica e & Autoridade Competente. Desta forma, para
iniciar um ensaio clinico, qualquer promotor tem que ter o nimero de registro EudraCT para esse
mesmo ensaio.

Lista de todos os centros participantes em Portugal
Um ensaio clinico multicéntrico é realizado de acordo com um Unico protocolo, em mais de um

centro de ensaio e, consequentemente, por dois ou mais investigadores.‘® E obrigatério que o
promotor discrimine todos os centros que em Portugal irdo participar no estudo.

Lista de contactos, identificacdo do promotor e identificacdo do monitor
A equipa interveniente no ensaio clinico deve ser inequivocamente identificada. O monitor ¢ “0

profissional, dotado da necessaria competéncia cientifica ou clinica, designado pelo promotor para
acompanhar o ensaio clinico e para o manter permanentemente informado, relatando a sua evolugao
e verificando as informacdes e dados coligidos”.(©)

Identificacdo do Investigador Principal
O investigador principal consiste num médico ou numa outra pessoa que exerca profissdo

reconhecida para o exercicio da atividade de investigacdo e que se responsabiliza pela execucao do
ensaio no centro de ensaio e pela equipa que executa o ensaio nesse centro, se for caso disso.*® O
promotor devera eleger a pessoa que ocupara este cargo nesse centro e identifica-lo.

Curriculum Vitae (CV) do investigador principal e co-investigadores
A apresentacdo de CV é exigida quer para médicos, quer para os farmacéuticos envolvidos no

ensaio, dado que as tarefas que se desempenham no &mbito dos EC exigem experiéncia, a qual devera
ser comprovada.

Protocolos e emendas
O protocolo consiste num documento que descreve o desenho do ensaio no que diz respeito a

objetivos, concecdo, metodologia, aspetos estatisticos e organizacdo de um ensaio, incluindo as
versdes sucessivas e as alteracfes daquele documento.

Pagina de assinatura do protocolo
O investigador principal atesta o conhecimento acerca dos aspetos do protocolo por meio de uma

assinatura.
Certificado de seguro

Para protecdo dos participantes, uma das condi¢cGes minimas consiste na existéncia de um seguro
que cubra a responsabilidade do promotor, do investigador, da respetiva equipa e do proprietéario ou
6rgdo de gestdo do centro de ensaio.

Autorizagdo do Conselho de Administragdo do centro de estudo e do Diretor de Servico

O diretor do Servico onde tera lugar o ensaio tem que declarar que existem todas as condicBes
adequadas e necessarias a realizacdo do mesmo.

Parecer cientifico dado pelo Diretor do Servigo

Ap0s conceder a autorizacdo, dara o seu parecer cientifico quanto ao ensaio clinico que ira ser
desenvolvido.

Parecer da Comiss&o de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC)

A CEIC consiste no “organismo independente constituido por profissionais de salde e outros,
incumbido de assegurar a protecgéo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes nos
ensaios clinicos”®®, recorrendo para tal a emissdo de um parecer ético sobre os protocolos de
investigacdo que lhe sdo submetidos.

Autorizacdo do INFARMED - Autoridade Reguladora
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No prazo mé&ximo de 60 dias a contar da data de apresentacao do pedido, o parecer do INFARMED

é notificado ao promotor.®
Autorizacdo da Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD)@?

A CNPD é uma entidade responsavel por controlar e fiscalizar o processamento de dados pessoais,
em rigoroso respeito pelos direitos do homem e pelas liberdades e garantias consagradas na
Constituicdo e na lei.

Protocolo financeiro

Neste protocolo financeiro devem constar: os custos diretos do ensaio; 0s custos indiretos; o0s
prazos de pagamento e todas as demais condicdes estabelecidas entre as partes. Todas as despesas
resultantes da realizacdo do ensaio sdo da responsabilidade do promotor sendo que ndo tem
desvantagens a nivel financeiro para o centro de estudo. Se ambas as partes concordarem com as
condicBes propostas sera assinado um contrato entre a administracdo do hospital e a empresa
promotora do ensaio. E igualmente assinado o acordo financeiro entre as duas partes.

Delegacéo de responsabilidades do promotor para CRO representante, quando aplicavel

Uma CRO (Contract Research Organization) é uma organizacdo que é subcontratada por uma
indUstria farmacéutica, biotecnoldgica ou de dispositivos médicos para desenvolvimento de ensaios
nestas diferentes areas. Assim sendo, sempre que tal acontece, o promotor declara por escrito a
delegacéo desta responsabilidade.
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Anexo 8: Tabela-resumo das vdrias atividades desenvolvidas associadas a determinados ensaios

clinicos ®

Protocolo Servico / Condicao Atividades realizadas
1218.22 -Cardiologia . Colaborei na execucédo dos testes de garantia de qualidade
CARMELINA -Diabetes mellitus como forma de preparacdo para este novo ensaio;
tipo 2 . Presenciei a visita de inicio de estudo
NOTA: Supostamente as visitas de inicio seriam feitas no
servico, juntamente com a restante equipa do estudo. Hoje em
dia, por falta de disponibilidade e porque daquela forma as
visitas tornavam-se muito longas, o0 monitor faz uma breve
apresentacdo a farmacia, mais direcionada para as atividades da
responsabilidade do farmacéutico (dispensa da medicacgéo e
cuidados a ter na toma);
. Elaborei uma folha de prescri¢do/cedéncia/administragdo.
20110118 -Cardiologia . Assisti a todo o processo de cedéncia e devolugdes da
FOURIER -Dislipidémia medicagéo;
. Arrumei uma encomenda de Atorvastatina e confirmei
qualitativamente e quantitativamente toda a encomenda;
. Verifiquei e contabilizei as existéncias no armazem do frio;
. Fiz a confirmacdo de um caixote com a medicagdo que tinha
sido devolvida e que ja tinha sido confirmado pela monitora
para seguir para incineragéo.
Bl 1245.25 C- - Cardiologia . Assisti e colaborei em todo o processo de cedéncia e
SCADE 8 - Diabetes mellitus devolugGes da medicacéo;
tipo 2 NOTA: Num dos atendimentos, o paciente tinha tomado mais
medicacdo do que a suposta (adesdo>100%), mas como era um
amigo do paciente que estava presente, ligou-se para a
enfermaria onde o paciente estava a fazer uns exames e pediu-se
para que alertassem o paciente;
. Colaborei na preparacdo da medicacdo para posterior entrega.
Bl 1218.74 - Cardiologia
CAROLINA - Diabetes mellitus . Analisei o dossier de Farmacia.
tipo 2
WA25046 - Neurologia . Acompanhei uma das farmacéuticas ao Hospital de Dia de
ORATORIO - Esclerose mdltipla Neurologia para entrega da medicacao.
20120103 - Dermatologia . Arrumei e confirmei qualitativamente e quantitativamente uma
AMAGINE-2 | - Psoriase em placas encomenda com medicagdo deste ensaio.
CTEPH - Cardiologia

- Hipertenséo

pulmonar

.Assisti e colaborei em todo o processo de cedéncia e

devolucBes da medicacéo.
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CC-486-AML- - Hematologia
001 - Leucemia Mieldide . Elaborei uma folha de prescri¢do/cedéncia/administraco.
Aguda
GS-US-292- - Infeciosas . Assisti e colaborei em todo o processo de cedéncia e
0111 - Infecdo com VIH devolucdes da medicacao.
CL3-16257- - Cardiologia
102 MODIFY - Doenca arterial . Elaborei uma folha de prescri¢do/cedéncia/administracéo.
coronaria
- Cardiologia o . o
EFC11319 ) » . Assisti e colaborei em todo o processo de cedéncia e
- Sindrome coronério . L
ELIXA devolugGes da medicacéo;
agudo
TMC 435- - Infeciosas . Assisti e colaborei em todo o processo de cedéncia e
TiDP16-C213 - Hepatite C devolucBes da medicacéo;
- Hospital de Dia de
EMR 63325- ) o ) o
Oncologia . Analisei o dossier de Farmécia
013 SPRINT )
- Carcinoma retal
211LE201 - Reumatologia . Acompanhei uma das farmacéuticas ao servico de
ATLAS - Nefrite lpica Reumatologia para entrega da medicacéo.
NOTA: O medicamento experimental, neste caso, € preparado
nos servicos dos HUC sendo que para tal existe uma folha de
preparacéo que ndo pode sair dos SF, dado apenas 0s
farmacéuticos terem o conhecimento se se trata de placebo ou
da medicacgdo em estudo.
CAM3001- - Reumatologia . Arrumei e confirmei qualitativamente e quantitativamente uma
1107 EARTH | - Artrite reumatoide encomenda com medicagéo deste ensaio.
GP13-301 - Hematologia . Arrumei e confirmei qualitativamente e quantitativamente uma
- Linfoma encomenda com medicacdo deste ensaio;

. Assisti a introdugdo dos dados da medicacédo recebida na base
de dados do servico;

. Assisti a confirmagao da rececdo da medicacao no sistema de
dados internacional;

. Verifiquei através do dispositivo de detecdo da temperatura a
variacdo de temperatura a que a encomenda tinha estado sujeita
durante o transporte. Neste caso, a temperatura deveria estar
entre 0s 2 e 8 graus, o que se verificou.

. Acompanhei uma das farmacéuticas a Unidade de Preparacédo
de Citotoxicos para que procedessem a manipulagéo da
medicacgdo. Posteriormente fomos entregar ao servico de

Hematologia, Hospital de Dia.
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