Maria Jodo Vicente Cruz

Relatorio de Estagio
em Farmacia Hospitalar

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

Julho 2014

UNIVERSIDADE DE COIMBRA



Eu, Maria Joao Vicente Cruz, estudante do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, com o n° 2009010337, declaro assumir toda a responsabilidade pelo
conteldo do Relatério de Estigio apresentado a Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra, no ambito da unidade 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 Relatorio,
segundo os critérios bibliograficos legalmente estabelecidos, salvaguardando sempre os

Direitos de Autor, a exce¢ao das minhas opinides pessoais.

Coimbra, 18 de Julho de 2014.

(Maria Joao Vicente Cruz)



%
\ CéDo@:Ma ilia Jodo Rocha)

A Estagiaria

Tf(m‘c\ 50&;\ Uiceanywe Criat

(Maria Jodo Vicente Cruz)



Agradecimentos

A Doutora Marilia Joio Rocha pela sua disponibilidade e por todos os conhecimentos

transmitidos.
A todos os outros Farmacéuticos(as) que me acompanharam nos diversos setores.

As minhas colegas de estagio, pela cumplicidade e amizade demonstradas.



Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar — CHUC

indice
INAICE @ ADIEVIATUIAS .....coeveeeereeeeeese s eeeeseseeesse s sesssssessessesesesesessesssesessssessssessesessenssssenne
| = INEFOAUGAO ...ttt ere s eae e s b s e s ebe s bessebess s ebensebensesessasesensssensesessasesensesensene
2 - Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra ..........cccvvcurevcereneunencunencinescneerneesseessesesseeseens
3 - Gestao De Medicamentos, Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos...........c..ccuc...
4 - ENSQIOS ClINICOS....cucuiieieieieeecietetete ettt et s e ae e et et se s s st ese e se s st et esesesa st sesesesssssssesesassssnssnns
4.1 - Inicio do ENSAI0 CHNICO ....cuoveueueeeeieieeeeetetee ettt e s aeae e e sss st s s sas s s sesesnanns
4.2 - Rececao, Armazenamento, ldentificagao e Preparagao ........ccocoeveeevccerenenccenencnccenenenee
4.3 - Consulta FarmMaCEULICA .......cceeueueeeieeeteeecete ettt ettt s e s s e se s st s se s s st sesennnnas
4.4 - MONILOTIZACAO c.ueveveeereerrrenrrererereeeresesessesesesese s esesssesessesessesessesesensesensssessesessasesensesenssessasesensosen
4.5 - Final do ENSaio ClINICO......cuoueeeeeecteeee ettt ettt se st ae e nanes 10
4.6 - EStudO ODbSErvacCional .........c.cceiieieieeeceeteteee ettt ss st ss s s s ss s s s sssnanas 10
4.7 - Atividades DesenVoIVIdas..........cocuieeeeeieieieeecetee et ese s e ea s n s s nanes 10
D o DSTIIDUIGAO. ...cveteieeieretetceereeteeteece et e e b sbesae s ebeebesesseseebessensessesassensessesssensensessesersensensessesensens Il
5.1 - Distribuicao a Doentes em Regime de Internamento........c.ccceeeeeeureeevccereeesccereeesccunenee 12
5.1.1 - Distribuicao de Medicamentos em Dose Individual Diaria .......ccceceveeveveeerrreeenene 12
5.1.2 - Distribuicao de Medicamentos por reposigao de stocks nivelados.........c.cccceueeueuee. 13
5.2 = AMDUIAEOTIO ...ttt st b e st s s s s s s s s sas s sa e e sesenane 13
5.2.1 - Atividades DesSenvolVidas..........ccceeeeeieeeeeniniseeeetsteee et sesss s s e sess s s sssssnesens 15
5.3 - Medicamentos Sujeitos a Legislagao Especial.........coceceeeurrevceinnenccenncccneeccrecccenee 16
5.3.1 - Estupefacientes € PSICOtrOPICOS ......ccccurureeucurereceinineecirtseeeiseseeetstseese st sseseeaenns 16
5.3.2 - HEMOEIIVAAOS ...ttt ettt s s b n s s s snanes 17
5.3.3 — Atividades DeSenvolVidas.........cceeeeeereeeieieeeeeee ettt ettt aeanas 19
5.4 - REEMDAIAGEM ...ttt ettt 19
5.5 = REVEITENCIAS ...ttt ettt ettt st s s s et s e s ss s et esesass s b sesesesnssesesesesessanesans 19
6 - CUidadOs FarmMaCBULICOS .......cueueieieeieeececeece ettt ae st s s s s s s s ssss s s s s s s assesesesssesesssesnsnens 20
6.1 = FArmacia ClINICA c..oveueueeeiieeeiecccetete ettt s et s e se st se st sese e e s s esesasnanasens 20
6.2 - FarmacoCinétiCa ClINICA .......ccccceveieieeeeeetete ettt ettt e e st s s s s s e e s s s sssassansns 21
7 = FArMACOTECNIA ...ttt ettt a e e et s e s s e st s esesese s esesesesesassasesesesesesnesesesesesessanes 22
7.1 - Medicamentos NA0 ESTEIEIS .......coiieieeeieeeeeeietee ettt s s sns 22

Maria Jodo Vicente Cruz Pag. |



Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar — CHUC

7.2 - Medicamentos Estéreis Injetaveis, nao Injetaveis e Nutri¢ao Parentérica.................... 23
7.3 = CtOLOXICOS. ..curururuererererereresetesesesesssssssssesssesesssssssssssssssssssssesesssesesesesssssesssesessssssssssssssssssesesesssesens 24
7.4 - RadiOfarMACia.....ccoceeeeeeeieeeetetetetsistete ettt e e st sttt s s ss s s sss s s essssssssasasasasesns 24
8 - Servico de INformacao de MediCAMENTOS ...t rere s ssesessseseasesennene 25
9 - COMISSOES TECNICAS.....ucuereeereueeeieretete e et tete e se e e st e se s sesesesesesessssstesesesasssssesesesassssesesesesassssasesesasan 25
[0 - Conclusao/ANAlISE SWOIT ...ttt s s s s s s st s s s s sssssasans 26
L1 = BIDlIOZIafia... ottt sttt ettt 29
AANEXOS .ttt e ettt et st st et et st st st e sa e et et e s e se ettt e s e s e ettt e s e Re et et s e R e Re et et eaeRe R ettt eaesanartteee 31

Maria Jodo Vicente Cruz Pag. 2



Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar — CHUC

indice de Abreviaturas

AO — Assistente Operacional

CCI — Comissao de Controlo de Infecao

CEIC — Comissio de Etica para a Investigagio Clinica

CES — Comissio de Etica para a Satde

CFT — Comissao de Farmacia e Terapéutica

CHUC - Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
CNPD — Comissao Nacional de Protecao de Dados

CRO — Contract Research Organization

DCI — Denominagao Comum Internacional

EV — Endovenoso

FDS® — Fast Dispensing System®

FHNM — Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
HC — Hospital Central

HIV — Virus da Imunodeficiéncia Humana

HP — Hospital Pediatrico

HUC — Hospitais da Universidade de Coimbra

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e dos Produtos de Saude I.P.
RCM — Resumo das Caracteristicas do Medicamento

SE — Sala de Estupefacientes

SF — Servicos Farmacéuticos

SGICM - Sistema de Gestao Integrado do Circuito do Medicamento
SIGEC — Sistema Integrado de Gestao de Ensaios Clinicos
SIMED - Servico de Informagao de Medicamentos

SMI — Servico de Medicina Intensiva

t,, — Tempo de meia-vida

TDT — Técnicos de Diagnostico e Terapéutica

UCIRN — Unidade de Cuidados Intensivos de Recém Nascidos
UMIV — Unidade de Misturas Intravenosas

UPC — Unidade de Preparagao de Citotoxicos

Maria Jodo Vicente Cruz Pag. 3


http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PERGUNTAS_FREQUENTES/SOBRE_INFARMED#1

Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar — CHUC

I - Introducao

Conforme a Diretiva 2005/36/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho da Europa
de 7 de Setembro de 2005 (Art® 44°, n°2), a Formagao Académica para um Farmacéutico
consiste em pelo menos 5 anos de ensino, sendo que no minimo 6 meses devem ser de
estagio em farmacia aberta ao publico ou num hospital. Foi, entao, nos ultimos 6 meses do
meu curso, a partir de janeiro de 2014, que tive oportunidade de realizar parte do meu
estagio em Farmacia Hospitalar, oportunidade essa que quis aproveitar uma vez que

pretendia alargar os meus conhecimentos nas diferentes areas da Farmacia.

O meu estagio em Farmacia Hospitalar decorreu nos Servicos Farmacéuticos do
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, EPE (CHUC) entre os dias 13 de janeiro e 28
de fevereiro, sob a orientagao da Doutora Marilia Joao Rocha. Durante estas sete semanas,
tive oportunidade de frequentar quatro setores, tendo permanecido durante quatro semanas
no setor dos Ensaios Clinicos e as restantes trés semanas foram divididas pelos setores do
Ambulatério, dos Cuidados Farmacéuticos e da Distribuicao de Estupefacientes e

Psicotropicos e Hemoderivados.

2 - Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra

O CHUC foi formado no dia |3 de dezembro de 2011 a partir da fusao dos Hospitais
da Universidade de Coimbra (HUC), agora designado Hospital Central (HC), do Centro
Hospitalar de Coimbra (Hospital Geral, Maternidade Bissaya Barreto e Hospital Pediatrico) e
do Centro Hospitalar Psiquiatrico de Coimbra, sendo o seu Conselho de Administragao
presidido pelo médico Dr. José Martins Nunes. E no HC que se concentra a maioria das

valéncias, tendo sido nos Servigos Farmacéuticos (SF) deste polo que efetuei o meu estagio.

Segundo os Artigos 1° e 2° respetivamente, do Decreto-Lei n.° 44 204, de 2 de
Fevereiro de 1962, “Designa-se por farmacia hospitalar (...) o conjunto de atividades
farmacéuticas exercidas em organismos hospitalares ou servicos a eles ligados para colaborar
nas fungoes de assisténcia que pertencem a esses organismos e servicos e promover a agao
de investigacao cientifica e de ensino que lhes couber” e “Os servicos farmacéuticos
constituem departamentos com autonomia técnica, sem prejuizo de estarem sujeitos a
orientagao geral dos 6rgaos da administragao, perante os quais respondem pelos resultados
do seu exercicio”. Os SF funcionam integrados com os servigos clinicos e, para além do seu
papel na gestao/preparagao/distribuicao de medicamentos, estao representados também em

orgaos de conselhos técnicos. Contribuem para a formagao dos seus proprios
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Farmacéuticos, Técnicos de Diagnostico e Terapéutica (TDT), Assistentes Operacionais

(AO) e Administrativos. Nos CHUC, o diretor dos SF é o Dr. Anténio Feio.

Sao competéncias dos SF organizar os processos de trabalho para a gestio dos
recursos humanos de forma a alcangar os objetivos na prestagao de cuidados farmacéuticos,
a gestao do medicamento, nas vertentes da utilizagao clinica e da gestdo econdmica, garantir
o cumprimento do plano terapéutico, relativamente as necessidades em medicamentos,
promover os programas de formagao continua da equipa de trabalho e também os projetos
e programas na area da qualidade, orientados para a certificacao dos diferentes setores dos
servigos farmacéuticos, e colaborar nas atividades de investigagdo e ensino'. Para auxiliar no
desenvolvimento destas atividades, assim como na integragio dos SF com os servigos
clinicos, existe o Sistema de Gestao Integrado do Circuito do Medicamento (SGICM),
sistema informatico através do qual se realiza a maior parte dos processos, desde a validagao
das prescrigoes, a entrada e saida de medicamentos, a distribuicao de medicamentos em

regime de internamento ou de ambulatorio, entre outros.
Sao setores dos SF dos CHUC:

e Gestao e Aprovisionamento;

e Distribuicao de Medicamentos e Dispositivos médicos;
e Ensaios Clinicos;

e Farmacotecnia;

e Cuidados Farmacéuticos;

¢ Informagao de medicamentos.

3 - Gestao De Medicamentos, Produtos Farmacéuticos E Dispositivos Médicos

A gestio de medicamentos compreende os procedimentos efetuados pelos SF, de
modo a garantir o bom uso e cedéncia dos medicamentos nas devidas condigbes aos
doentes do hospital, e possui varias fases: a selegao, aquisicao, recegao e armazenamento

dos medicamentos, a distribui¢ao e, por fim, a administragao do medicamento ao doente”.

A selecao e aquisicao de medicamentos deve ter como referéncia o Formulario
Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) e as necessidades terapéuticas dos doentes.
O farmacéutico hospitalar deve assegurar a selecao dos medicamentos, dos produtos

farmacéuticos e dos dispositivos médicos de melhor qualidade e ao mais baixo custo. A
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aquisicio dos mesmos ¢é efetuada pelos SF em articulaggio com o Servico de

Aprovisionamento.

4 - Ensaios Clinicos

A lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, Artigo 2.°, define como “«Ensaio ou ensaio
clinico» qualquer investigacao conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou verificar
os efeitos clinicos, farmacolégicos ou os outros efeitos farmacodinamicos de um ou mais
medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais
medicamentos experimentais, ou a analisar a absorgao, a distribuicao, o metabolismo e a
eliminagdo de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva

seguranga ou eficicia™.

Esta lei refere também o papel que o Farmacéutico tem na realizagdo dos Ensaios
Clinicos que ocorrem nos estabelecimentos de salde integrados no Servigo Nacional de
Saude, nomeadamente no armazenamento, cedéncia e registo de medicamentos
experimentais, dos dispositivos utilizados para a sua administragao e também dos restantes
medicamentos ja autorizados, mas eventualmente necessarios ou complementares a
realizagio do ensaio®. O Farmacéutico deve também assegurar o cumprimento do protocolo
do ensaio bem como a seguranga, eficacia, racionalidade, rastreabilidade, responsabilidade e
transparéncia do ensaio, de modo a garantir a protecao dos doentes e também a

credibilidade da investigacio®.

No CHUC esta gestao e controlo é realizada pelos Farmacéuticos Hospitalares do
setor dos Ensaios Clinicos. Para auxiliar e simplificar este processo de gestao, foi criado o
Sistema Integrado de Gestao de Ensaios Clinicos (SIGEC), a base de dados de Ensaios
Clinicos existente no HC, que tem como objetivo informatizar os documentos relativos aos
ensaios. No entanto, por se tratar de uma base ainda recente, esta ainda nio contém todos
os ensaios a decorrer. O setor de Ensaios Clinicos localiza-se no exterior nos SF, de
maneira a ser mais acessivel a visita dos doentes aquando da consulta farmacéutica. O
acompanhamento do meu estagio neste setor foi feito, essencialmente, pelas Farmacéuticas
Ana Luisa Vital e Isabel Gomes, que me explicaram o seu funcionamento e os procedimentos
que é necessario realizar, tendo-me também auxiliado nas atividades que me foi possivel

desenvolver.
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Autorizagio
INFARMED

Autorizagio il
CNFD . .
Sector Ensaios Clinicos Final do Ensaio

Visita de Inicio
de Estudo

Andlize Acordo
Financeiro

Esquema |: Ensaios Clinicos: Enquadramento Global

4.1 - Inicio do Ensaio Clinico

A concegao, realizagao, gestao e financiamento dos Ensaios Clinicos sao asseguradas
pelo Promotor do Ensaio que é, normalmente, uma empresa farmacéutica ou uma
instituicdo. A realizagao dos Ensaios Clinicos pode também ser feita por CROs, ou seja,
empresas contratadas pelo Promotor, que podem realizar todas as atividades de

desenvolvimento do ensaio ou apenas parte das atividades.

Apds o Promotor considerar o Ensaio Clinico exequivel, é necessario obter a autorizagao
do INFARMED para a realizagio do mesmo, o parecer favoravel da Comissio de Etica para a
Investigacao Clinica (CEIC) e a autorizagao do pedido de tratamento de dados da Comissao
Nacional de Protecio de Dados (CNPD). E depois realizada a analise do acordo financeiro.
Esta analise é feita pelos farmacéuticos do Centro de Ensaio e tem como obijetivo aferir se
os custos previstos pelo Promotor para a realizagao do Ensaio estao corretos. Neste caso,
sao tidos em conta apenas os custos de andlises, testes e consultas levados a cabo no
CHUC, uma vez que o Promotor tera de suportar os custos e nao os CHUC. Por fim, os

documentos sao submetidos ao Conselho de Administragao deste hospital.

Apos as aprovagoes necessarias, € feita a Visita de Inicio do Estudo em que o Monitor
do Estudo, designado pelo Promotor para acompanhar o Ensaio Clinico, explica o protocolo
do estudo, incluindo em que visitas é cedida a medicagao e como deve ser cedida, o
mecanismo de agao do farmaco, os critérios de inclusao/exclusao, os objetivos do estudo, e
esclarece duvidas, entre outros, a equipa de investigagao (investigador principal e co-

investigadores) e também aos farmacéuticos do setor dos Ensaios Clinicos.
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Cada Ensaio Clinico tem um dossier de registo que deve ser mantido durante 10 anos.
Neste dossier estd o registo da equipa de investigagao, uma copia dos certificados analiticos
da medicagao em estudo, copia do Protocolo, o Seguro e copias da aprovagao do CEIC, da
autorizagdo do ensaio pelo INFARMED, do documento de aprovagao do Conselho de
Administragao dos CHUC e da aprovagao da CNPD. Deve também constar o Acordo

Financeiro e, caso se aplique, podem figurar outros documentos.

No setor de Ensaios Clinicos é feito um Resumo do Protocolo (Anexo I) que é
introduzido no SIGEC. O objetivo deste resumo é que toda a equipa fique a conhecer o
protocolo do ensaio e que, no caso de surgir alguma davida, sirva para se efetuar uma
consulta rapida. Sao ainda preparadas fichas de Prescricio/Cedéncia/Devolugao da

medicagao (Anexo Il) experimental e, caso se aplique, fichas de preparagao da medicagao.

4.2 - Rececao, Armazenamento, Identificacao e Preparacao

Atualmente, a gestao da distribuicio dos medicamentos experimentais, assim como
possiveis devolugoes e a sua destruigao, sao feitas por empresas contratadas pelo Promotor,
tais como a ClinPhone®. Apés os medicamentos experimentais serem entregues no setor de
Ensaios Clinicos, deve-se parar o Data Logger (usado nao sé quando é feito o transporte de
medicamentos de frio, mas por vezes também de medicamentos a temperatura ambiente) e
verificar se as temperaturas se mantiveram no intervalo desejado. De seguida, deve-se
verificar se os medicamentos entregues sao os constantes na guia de remessa (tendo em
conta o medicamento e a sua identificagdo, o n° de unidades, o lote e a validade).
Seguidamente, deve-se acusar a recegao da encomenda através de uma plataforma online ou
pelo telefone, consoante a empresa que foi contratada. Tanto através da plataforma online
como pelo telefone, ao acusar a rececao, € solicitado a entidade que recebeu a medicagao
que refira se a medicagao recebida foi a correta, se foi recebida em bom estado e se o
intervalo de temperatura de transporte foi o correto. E também necessario dar entrada da
medicagao na base de dados dos Ensaios Clinicos, de modo a existir um registo interno dos
medicamentos constantes no armazém. O armazenamento ¢ feito a temperatura ambiente,
abaixo dos 25°C, ou no frio (< 8°C), em frigorificos ou numa camara frigorifica, ou ainda
sob congelagao (< 0°C), consoante o medicamento. O local onde se encontram os

medicamentos experimentais de determinado ensaio esta devidamente identificado.

A grande maioria dos Ensaios Clinicos a decorrer nos CHUC sao duplamente-cegos,

e os farmacéuticos também nao sabem de que medicamento se trata ou se se trata de um
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placebo. Nesta situagao, quando os medicamentos experimentais sao entregues possuem ja
um codigo préprio e Unico que os identifica. No entanto, quando é preciso fazer uma
preparagao, os farmacéuticos tém conhecimento de que brago do estudo se trata e tém um
papel fundamental na ocultagaio do mesmo. A preparagao dos medicamentos pode ser
realizada no Setor de Farmacotecnia do edificio central ou na Unidade de Preparagao de
Citotoxicos (UPC) que se encontra no edificio S. Jeronimo (Hospital de Dia de Oncologia).
Embora seja raro, por vezes a preparagio dos medicamentos experimentais é feita, nao
pelos farmacéuticos que se encontram no setor de Farmacotecnia, mas sim pelos

farmacéuticos do setor de Ensaios Clinicos.

4.3 - Consulta Farmacéutica

A cedéncia dos medicamentos experimentais € feita no setor dos Ensaios Clinicos
dos SF, normalmente no mesmo dia em que os doentes tém a consulta médica. Assim, os
doentes participantes nos ensaios dirigem-se ao setor de Ensaios Clinicos com as respetivas
prescrigoes. O farmacéutico cede o medicamento e questiona o doente sobre varios aspetos
relacionados com o dia ou altura do dia em que faz a medicagao, a frequéncia e o modo
como a faz, o armazenamento da medicagao em casa, entre outros, de maneira a assegurar
que o doente toma a medicagao da maneira correta. O farmacéutico deve incluir na ficha de

Prescricao/Cedéncia/Devolugao (Anexo Il) as observagoes que considere oportunas.

As informagoes sobre o nimero e lote de embalagens/unidades cedidas sao também
registadas na ficha de cedéncia/devolugao, assim como o nldmero e lote das
embalagens/unidades devolvidas pelo doente, uma vez que, quando se trata de um Ensaio
Clinico, os doentes devem devolver todo o material que lhe foi cedido na consulta
farmacéutica anterior, mesmo que tenha sido usado e se encontre vazio. O material
devolvido, assim como outro material que se encontre fora do prazo de validade, é
armazenado na zona de quarentena e é depois devolvido ao Promotor ou incinerado de

acordo com o estipulado no estudo.

4.4 - Monitorizacao

O monitor de cada Ensaio Clinico vem periodicamente ao setor de Ensaios Clinicos,
de modo a verificar se o ensaio esta a decorrer como consta no protocolo, se os registos da
medicagao cedida e devolvida estao corretos, se a medicagao que foi devolvida se encontra

na farmacia devidamente identificada, entre outros.
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4.5 - Final do Ensaio Clinico

Quando um Ensaio Clinico é terminado, cabe aos farmacéuticos do centro de Ensaios
Clinicos elaborarem um relatorio final do ensaio, no qual devem constar informagoes como
o numero de doentes que estavam previstos serem incluidos no ensaio e o niimero de
doentes que foram efetivamente incluidos, o nimero de desisténcias que houve e se a cota

do ensaio foi cumprida.

4.6 - Estudo Observacional

Os estudos observacionais, ao contrario do que acontece com os estudos
experimentais, nao necessitam de aprovagao nem do INFARMED nem da CEIC para
poderem ser realizados. Necessitam, porém, da aprovacio da Comissio de Etica dos CHUC

e da autorizagao do pedido de tratamento de dados da CNPD.

Relativamente ao dossier dos Estudos Observacionais, neste deve constar a
identificacdo do Promotor e do Monitor, o pedido de autorizagao do estudo e a autorizagao
do diretor do servico onde se ira realizar e também o Protocolo e o Parecer Cientifico.
Quanto ao acordo financeiro, visto tratar-se apenas de um estudo observacional, contempla

apenas eventuais consultas que possam ser necessarias.

4.7 - Atividades Desenvolvidas

Durante o estagio tive oportunidade de ler os protocolos de alguns ensaios a
decorrer, nomeadamente do FOURIER, de modo a ficar mais familiarizada com os
procedimentos que cada ensaio exige. Inseri ainda o resumo do protocolo de um estudo na
base SIGEC, preenchi a ficha de resumo de protocolo de outro estudo e fiz as respetivas
fichas de cedéncia/devolugao. Ja depois de estar no setor do Ambulatério, soube que se iria

realizar a Visita de Inicio de Estudo do estudo CARMELINA, a qual me foi possivel assistir.

Fiz ainda rececao dos medicamentos de varios ensaios, conferindo as guias de
remessa e acusando a recegao das encomendas, uma vez pelo telefone e por duas vezes
através da plataforma online. Também armazenei os medicamentos relativos a varios ensaios
e procedi a identificacao das embalagens quando foi necessario. Infelizmente, nao tive
oportunidade de preparar ou assistir na preparagao de nenhum medicamento experimental
mas foi-me explicado como se fazia a preparagao de varios medicamentos utilizados nos

Ensaios Clinicos.
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Assisti a consultas farmacéuticas que decorriam diariamente, normalmente da parte
da manha, de varios estudos, nomeadamente do FOURIER, C-SCADE, AMAGINE-2, entre

outros.

Na seguinte tabela encontram-se as atividades que realizei durante duas das semanas

em que estive neste setor:

Resumo do Protocolo/ Introdugéo no SIGEC Recepcdo/ Armazenamento de Encomendas
A | A
«EARTH «C-5CADE
*MAESTRO *(CL3-16257-067

Acompanhamento ao doente

Acordo Financeiro

\J

4 J
«EARTH sFourier

*MAESTRO *C-SCADE
+C16010

Ficha de Cedénc .
Conferir Quarentenas

-
*EARTH

*MAESTRO

o
*Todos

Esquema 2: Atividades Desenvolvidas nos Ensaios Clinicos

Ajudei ainda a realizar um trabalho sobre o impacto que os novos medicamentos tém
nos gastos do CHUC. Para isso, verifiquei a lista dos medicamentos hospitalares que foram
aprovados desde 2010 (através do site do INFARMED), verifiquei se eram usados no CHUC
e, a partir dos respetivos Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCMs), verifiquei

qual é a quantidade diaria usada para cada medicamento e quanto custa ao CHUC.

5 - Distribuicao

A Distribuicao de Medicamentos é o setor onde mais vezes se estabelece o contacto
entre os SF e os servicos clinicos do Hospital, sendo sempre da responsabilidade de um
farmacéutico hospitalar. E este que vai realizar a validagio de toda a prescricio médica
(avaliagao do perfil farmacoterapéutico em termos de dose, frequéncia, via de administragao,
possiveis interagoes medicamentosas) e, por conseguinte, garantir a utilizagao segura, eficaz

e racional do medicamento e diminuir os erros relacionados com a medicacio®.

Nos CHUC, a distribuicao de medicamentos é assegurada 24h por dia. Para tal,
existe o servico de Urgéncia Farmacéutica, que funciona por turnos, e durante o qual o

farmacéutico que se encontrar de urgéncia pode ter que preparar medicagao urgente, ceder
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medicagao que foi trocada ou que nao foi distribuida na distribuicao diaria, entre outros. Os

sistemas de distribuicao praticados habitualmente nos HC sao:

- Distribuicao de Medicamentos em Dose Individual Diaria;
- Distribuicao de Medicamentos por Reposigao de Stocks Nivelados;
- Distribuigao de medicamentos a doentes em regime Ambulatério;

- Distribuicao Nominal.

Para a dispensa de medicamentos ser efetuada, € necessirio pelo menos uma
prescricao médica onde conste a identificagao do doente, a data da prescrigao, a designagao
do medicamento por Denominagao Comum Internacional (DCI) e a indicagao de dose, a
forma farmacéutica e a via de administragao, e a identificagio do médico prescritor.
Atualmente, na maior parte dos casos, esta prescri¢io é informatizada utilizando o SGICM. E
ainda através do SGICM que é feito um registo individualizado da medicagao administrada a
cada doente, enquanto este se encontra internado ou em hospital de dia, e da medicagao

fornecida na distribuicio ambulatéria.

5.1 - Distribuicao a Doentes em Regime de Internamento
5.1.1 - Distribuicao de Medicamentos em Dose Individual Diaria

A distribuicao de medicamentos em sistema de dose individual diaria para as
respetivas enfermarias € feita diariamente e para um periodo de 24h. Esta medicagao &,
como ja foi referido, prescrita pelo médico, validada pelo farmacéutico através do SGICM e
distribuida por um Sistema de Distribuicao Individual (SDID), apds a preparagao pelos
Técnicos de Diagnostico e Terapéutica (TDT), de acordo com o servigo e cama do doente,
sendo colocada em cassetes com gavetas identificadas individualmente. A medicagao €&, por

fim, entregue aos respetivos servigos clinicos pelos Assistentes Operacionais (AO).

Uma vez que a distribuicao é feita de forma unitaria, € necessario um sistema de
reembalagem e rotulagem dos medicamentos, integrado no setor da Farmacotecnia. Além
do Fast Dispensing System® (FDS®), que realiza a reembalagem e a rotulagem, existe um
sistema de armazenamento centralizado para auxiliar na distribuicao, o Kardex®, onde é
inserida uma grande quantidade de medicamentos que sao depois automaticamente
distribuidos, apos a validagao da prescricao pelo farmacéutico. Quando o medicamento em
causa nio se encontra nem no FDS® nem no Kardex®, a sua preparagio e distribuigio sio

feitas manualmente?.
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5.1.2 - Distribuicao de Medicamentos por reposicao de stocks nivelados

Neste sistema de distribuicio de medicamentos, ha uma distribuicao periodica,
normalmente semanal, de medicamentos por reposi¢ao de stocks nivelados. Estes stocks sao
fixos em cada servico clinico e sao previamente definidos pelo Farmacéutico por ele
responsavel, em conjunto com Enfermeiros e Médicos, tendo em atengao o consumo médio
e protocolos estabelecidos. O dia em que ¢ feita a distribuigao para cada servigo também ¢
fixo, e os pedidos de medicagao sao feitos informaticamente pelo enfermeiro de servigo, um
dia antes do dia fixado para a cedéncia, e tendo em conta os consumos realizados. Os
pedidos sao entao validados pelo Farmacéutico, preparados pelo TDT e entregues na

enfermaria respetiva pelo AO.

5.2 - Ambulatério

A cedéncia de medicamentos em meio hospitalar em regime de ambulatério faz-se no
Setor do Ambulatério dos Servigos Farmacéuticos do Hospital. Este setor encontra-se num
piso diferente do resto dos Servicos Farmacéuticos, de modo a ser mais acessivel aos
doentes. A cedéncia de medicamentos em regime ambulatério permite que haja um melhor
acompanhamento por parte dos farmacéuticos hospitalares, havendo um maior controlo da
terapéutica prescrita, no caso de medicamentos com margens terapéuticas estreitas. Permite
ainda reforgar junto dos doentes a importincia da adesio a terapéutica, e este
acompanhamento toma especial importancia a nivel econdémico devido ao custo
normalmente elevado dos tratamentos. Além disso, a cedéncia em regime ambulatorio
permite ainda reduzir os custos e os riscos relacionados com um internamento, e permite
ainda que o tratamento possa ser feito na casa do doente, aumentando o tempo de

sobrevida e a qualidade de vida®.

A lista dos medicamentos de dispensa exclusiva em Farmacia Hospitalar encontra-se
no site do INFARMED, onde estio organizados de acordo com a patologia para que sao
utilizados (Anexo lll). Além desta situagao, de acordo com o Decreto-Lei n.° 44 204, de 2 de
Fevereiro de 1962, o setor do Ambulatorio pode ainda ceder outros medicamentos que nao
se encontram na lista acima referida, vendendo-os ao publico, caso nao exista farmacia
particular na localidade ou em situagao de emergéncia individual ou coletiva, ou caso se

apure nao haver no mercado local os medicamentos necessarios.

Sao exemplos de medicamentos cedidos em ambulatério, por despacho legal, os

medicamentos destinados aos insuficientes renais cronicos e aos transplantados renais e os
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antineoplasicos comparticipados, uma vez que a sua comparticipagao pelo escalao A (100%)

apenas é valida se estes forem dispensados pelos servigos farmacéuticos hospitalares®.

O ambulatério dos CHUC situa-se no piso -1 do hospital, separado dos SF, num local
de facil acesso para os doentes. A dispensa de medicamentos é apenas realizada por
farmacéuticos, apoiados pelo sistema informéitico SGICM e pelo Consis®, um sistema
robotizado de dispensa semiautomatica de medicamentos que permite poupar espago (uma
vez que os medicamentos sdo armazenados por canais parametrizados no préprio Consis®) e
tempo, e ainda permite reduzir possiveis erros. No entanto, nem todos os medicamentos se
encontram no Consis®; ha medicamentos que se encontram em gavetas individuais e os

medicamentos de frio, que se encontram no frigorifico.

No processo de cedéncia de medicamentos, o farmacéutico deve identificar o doente
através do numero do processo interno do hospital (a identificagao pode também ser feita
através do nome) na sec¢ao de Ambulatério do sistema SGICM. Caso se trate da cedéncia
no dia da consulta, o médico faz uma prescricao online através do SGICM, que gera uma
folha de prescricao, da qual o doente se deve fazer acompanhar e ser-lhe-a cedida medicagao
para um prazo de 30 dias (situagoes excecionais terao que ser autorizadas pelo Conselho de
Administracao do Hospital). Se se tratar da cedéncia do medicamento entre consultas
médicas, o doente dever-se-a acompanhar do registo da medicagao prescrita. Caso nao o
faca, é ainda possivel dispensar a medicagao uma vez que o processo € informatizado, e no
SGICM constam informagoes relativas ao doente, diagnostico, tratamento e duragao do
mesmo, posologia e quantidade de medicamento cedida e que ainda falta ceder até a

consulta seguinte ou até terminar o tratamento.

Aquando da cedéncia do medicamento, o Farmacéutico Hospitalar deve prestar
informagcao farmacoterapéutica, explicando a via e forma de administragio dos
medicamentos, condi¢oes de armazenamento, quantidade de unidades cedidas e custo global
da terapéutica. O Farmacéutico deve ainda inquirir acerca da adesao ao tratamento, sendo
que uma estratégia utilizada é perguntar quantas unidades de tratamento é que o doente
ainda tem em casa, e inquirir acerca da maneira como a medicagao é administrada. Deve
também informar acerca da data da proxima cedéncia e certificar-se que a data da consulta
seguinte que consta do sistema informatico é a correta. Por este motivo, é essencial que,
pelo menos no inicio de cada terapéutica, seja o proprio doente e nao o substituto legal a ir
buscar a medicagao ao Ambulatério. No processo de cedéncia, é emitido um comprovativo

da medicacgao que foi cedida com a assinatura do Farmacéutico e do doente/ cuidador.
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No ambulatoério sao também cedidos colirios, principalmente de antibioticos. Existe
uma calendarizagao das cedéncias que devem ser efetuadas, por dia e por doente, com a
calendarizagao da cedéncia seguinte. Assim, todos os dias o registo da calendarizagao é
consultado e é solicitado a Farmacotecnia a produgao dos colirios que serao cedidos nesse

dia.

5.2.1 - Atividades Desenvolvidas

Durante o meu estagio, estive 4 dias neste setor ao longo dos quais assisti a cedéncia
da medicacao e as recomendagoes que foram dadas aos doentes aquando da mesma. Tive
oportunidade de compreender como funciona a secgao do ambulatério do SGICM, o
sistema informatico, e foi-me explicado quais os procedimentos que tém de ser realizados

para proceder a cedéncia.

Este setor atende entre 200 e 300 pessoas por dia, sendo um trabalho que exige
muito de quem nele trabalha, nao s6 fisicamente, mas também psicologicamente. Assim, nao
me foi possivel desenvolver muitas atividades autonomamente, pelo que tentei ajudar no que
me foi possivel, nomeadamente na entrega da medicagcdo que ja estava preparada
previamente. Embora este tipo de atendimento nao va ao encontro do esperado na consulta
farmacéutica, uma vez que nao permite aconselhamento por parte do Farmacéutico, torna-
se util, pois permite que as pessoas nao tenham que ficar a espera de vez para serem
atendidas, tirando apenas a senha, e indo mais tarde buscar a medicagao ja preparada. Como
se trata de um hospital central, muitas pessoas atendidas sio de localidades que ficam a
grandes distancias e, niao se tratando do dia da consulta, solicitam muitas vezes a outras
pessoas (substitutos legais), nomeadamente a bombeiros, que fagam o levantamento da

medicacao.

Durante a minha permanéncia neste setor, pude constatar que, de uma maneira geral,
os medicamentos cedidos eram na sua grande maioria para a profilaxia da rejeicao de
transplante renal, cardiaco e hepatico (principalmente Everolimus, Micofenolato de mofetil e
Tracolimus), para insuficiéncia renal crénica (sistemas para dialise peritoneal realizada no
domicilio), para individuos portadores do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ou do

virus da Hepatite C.
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5.3 - Medicamentos sujeitos a legislacao especial
5.3.1 - Estupefacientes e Psicotropicos

Os estupefacientes e os psicotropicos apresentam caracteristicas especiais, sendo
capazes de gerar dependéncia, sendo um estupefaciente uma substancia que atua no sistema
nervoso central, capaz de gerar sonoléncia, analgesia ou inconsciéncia, e um psicotrépico
uma substancia que afeta o comportamento e emogoes. Devido a estas caracteristicas, estes
medicamentos estao sujeitos a legislacao especial: Decreto-Lei n.° 15/93 de 22 de Janeiro,
que estabelece o “Regime juridico do trafico e consumo de estupefacientes e psicotropicos”,
necessitando de procedimentos especificos para a sua distribuicao. Neste Decreto-Lei estao
listados os medicamentos em causa (Diazepam, Fenobarbital, por exemplo), agrupados em
tabelas (Anexo 1V), sendo que, segundo o Artigo 16° “Sé o farmacéutico, ou quem o
substitua na sua auséncia ou impedimento, pode aviar receitas respeitantes a substancias ou
preparagoes compreendidas nas tabelas i e ii, devendo cumprir as regras sobre identificagao

previstas no diploma regulamentar’’.

No HUC, os estupefacientes e os psicotropicos encontram-se armazenados em
cofres: dois no armazém central, constituidos em stock, um no setor de Farmacotecnia, para
matéria-prima, e um na Distribui¢cao na Sala de Estupefacientes (SE), destinado a cedéncia de
medicamentos para dar cumprimento as terapéuticas instituidas nos Servigos Clinicos, tanto
por Distribuigao por Dose Individual Didria, como por Reposigao Semanal de Stock. O cofre
da Distribuicao € reposto as segundas e as quintas-feiras, por pedido informatico ao
armazém central, e é conferido todos os dias, uma vez de manha, no inicio do turno, e outra
no fim do turno, de modo a verificar se ocorreu algum erro nesse dia e, se tiver ocorrido,

ser possivel corrigi-lo o quanto antes®.

No caso em que a distribuicao é feita por Dose Individual Diaria, através das
prescricoes médicas constantes no SGICM, obtém-se, diariamente, um Mapa Geral da
distribuicao (efetuado todos os dias as 8h30). Este mapa resulta das prescrigoes validadas,
com cedéncia de medicagao pela primeira vez ao doente, ou para continuagao de terapéutica
nas proximas 24h. Neste uUltimo caso, sera cedida a diferenga entre a quantidade necessaria
para as 24h e a cedida anteriormente e os registos de administragio da equipa de
enfermagem. Posteriormente, imprimem-se os rotulos necessarios a identificagdo dos
envelopes onde a medicagao é distribuida, assim como das Guias de Distribuigao (que apos

assinadas pelo farmacéutico responsavel acompanhario os medicamentos até ao servigo
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respetivo). Esta emissao é efetuada servico a servico e, em cada servigo, deve ser dada saida
dos medicamentos no sistema. Como o mapa geral é originado ao inicio da manha, podem,
entretanto, surgir alteragoes nas prescri¢oes de cada servigo (prescrigoes alteradas ou novas
prescrigoes). Assim, torna-se necessario emitir um Mapa de Alterados da parte da tarde, de
maneira a realizar as alteragdes necessarias antes do envio dos fairmacos aos respetivos

Servigos.

No caso da distribuicao por Reposicao de Stock semanal nivelada, esta é feita quer
em suporte de papel — Anexo X da Portaria 981/98 (2° série) de 18/09/1998 (Anexo V) —
quer informaticamente, utilizando uma versao informatizada do Anexo X. Se a requisigao se
apresentar em suporte de papel, esta deve ser feita com 24h de antecedéncia em relagao ao
dia em que a medicagao deve ser distribuida. No caso de ser informatizada, no SGICM faz-se
a emissao do pedido pendente por servigo, através do qual se faz a transferéncia dos
medicamentos para o armazém do servico requisitante. Em qualquer dos casos, o
farmacéutico responsavel deve fazer a validagao das requisicoes e gerar a saida informatica
dos medicamentos. De seguida, imprimem-se os rotulos e as guias de distribuicao, que
devem ser assinadas pelo farmacéutico (no caso do suporte em papel as guias sao agrafadas

ao Anexo X e acompanham o medicamento até ao servigo respetivo).

Tanto no caso da distribuigao feita por Dose Individual Diaria do medicamento como
no caso de ser por Reposicao de Stock semanal por niveis, o enfermeiro que recebe a
medicagao deve assinar a guia de distribuicao, sendo que estas voltam depois aos Servigos

Farmacéuticos onde sao arquivadas durante 5 anos.

Para os estupefacientes e psicotropicos, as reverténcias dos medicamentos sao feitas
de maneira diferente da dos restantes medicamentos. Neste caso, os medicamentos
revertidos podem ser de novo entregues na SE, dentro do envelope rotulado, da mesma
maneira como foram enviados para os servigos (conhecendo-se, o servico, o nome do
doente e o dia de cedéncia), ou ser entregues soltos, sem identificagao do doente e do dia
de cedéncia, mas com conhecimento do servico. Embora seja realizada de maneira
ligeiramente diferente, em qualquer dos casos, a reverténcia é feita dando novamente

entrada do medicamento no sistema, se estiverem de acordo com as normas de qualidade.

5.3.2 - Hemoderivados

Os hemoderivados sao medicamentos constituidos por proteinas plasmaticas, cuja

sintese por métodos convencionais nao é possivel, sendo entao obtidos através de um
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processo de fracionamento e purificagdo do plasma de dadores humanos. Os principais

hemoderivados sio a albumina, imunoglobulinas e fatores de coagulagao’.

Tal como acontece com os medicamentos estupefacientes e psicotrépicos, também
os hemoderivados estao sujeitos a legislagdo propria, sendo que esta “define os
procedimentos de registo da requisi¢ao, distribuicao e administragao dos medicamentos
hemoderivados”, tendo como objetivo a “identificagao e registo dos medicamentos
hemoderivados administrados aos doentes, como metodologia adequada a investigagao de
eventual relagao de causalidade entre a administragao terapéutica daqueles medicamentos e
a detecao de doenca infecciosa transmissivel pelo sangue”, como consta no Despacho
Conjunto n.° 1051/2000, de 14 de Setembro, 2.* série, dos Ministérios da Defesa Nacional e

da Saude'’.

Assim, para a distribuigao deste tipo de medicamentos € necessario um modelo de
registo oficial Requisicdo/Distribuicdo/Administracdo (Anexo VI). Este é constituido por duas
vias: Via Farmacia (que é arquivada nos servigos farmacéuticos durante 25 anos) e Via
Servigo (que € arquivada no processo clinico do doente). O circuito do medicamente inicia-
se com o preenchimento do Quadro A e do Quadro B pelo servigo requisitante, sendo que o
Quadro A é relativo a Identificagdo do Doente e do Médico Prescritor e o Quadro B diz respeito a
Requisicdol]ustificacdo Clinica, a preencher pelo médico. Este modelo segue entao para os SF,
onde o Farmacéutico responsavel procede a validagio da requisicio. O farmacéutico
preenche entao o Quadro C, relativo ao Registo de Distribuicdo. Além do preenchimento do
modelo Requisicdo/Distribuicdo/Administracdo, o médico efetua também a prescricao através
do SGICM, e é dada saida dos hemoderivados pelo farmacéutico também a partir do SGICM.
Cada unidade medicamentosa é entao etiquetada com a identificagio do doente, do servico
e das condigoes de conservagao (“Conservar no Frio”). O Quadro D consta apenas da Via de
Servigo e trata-se do Registo de Administragdo, sendo preenchido pelo enfermeiro responsavel
pela mesma. E ainda necessirio o preenchimento da ficha de Registo/Numeracio de
Hemoderivados, que é um registo interno, da qual constam as cedéncias de hemoderivados
efetuadas, incluindo a identificacio do doente, a identificacio do hemoderivado/dose, o
servi¢o requisitante, a quantidade cedida e a data. O numero de registo nesta folha tera que

corresponder ao que é colocado na requisicao de hemoderivados.

Maria Jodo Vicente Cruz Pag. 18



Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar — CHUC

5.3.3 - Atividades Desenvolvidas

Durante o meu estagio estive dois dias no setor de distribuicdo de medicamentos
sujeitos a legislagao especifica, durante os quais tive oportunidade de auxiliar na conferéncia
dos medicamentos existentes no cofre da SE, de ver como era obtido o mapa geral da
distribuicao e de ajudar a preparar os medicamentos a distribuir, quer por dose individual e
didria, quer por reposicao de stock. Foi-me possivel realizar alguns destes processos no
SGICM, sempre com a supervisio da Farmacéutica Teresa Santos, pelo que fiquei assim a
conhecer esta seccao do sistema informatico. Acompanhei ainda a Farmacéutica Teresa
Santos numa visita a varios servigos, nomeadamente ao de Medicina Interna, com o objetivo
de explicar ao enfermeiro-chefe a maneira como estes devem fazer o registo dos

medicamentos administrados e que vao ser revertidos a Farmacia.

Quanto a distribuicao de hemoderivados, com a supervisio da Farmacéutica,
preenchi o Quadro C do registo Requisicdo/Distribuicdo/Administracdo e procedi ao registo na
folha Registo/Numeracdo de Hemoderivados. Dei também saida do hemoderivado no SGICM,

imprimi rotulos e auxiliei na preparagao dos medicamentos a enviar para os servigos.

5.4 - Reembalagem

A reembalagem e rotulagem de medicamentos unidose deve ser efetuada de modo a
permitir aos SF disporem de determinado medicamento, na dose prescrita e de forma
individualizada, e assegurando a seguranga e qualidade do medicamento. A reembalagem em
unidose permite reduzir o tempo de enfermagem dedicado a preparagao da medicagao a
administrar, os riscos de contaminagao do medicamento e os erros de administragao, e

permite ainda reduzir os gastos financeiros.

No HC existe um sistema semiautomatico de reembalagem e rotulagem dos
medicamentos de tipo (FDS®), ou seja, apds a validagio da prescriio feita pelo
farmacéutico, sao emitidas diretamente ordens de reembalagem e rotulagem (nome

genérico, nome comercial, dose, lote e prazo de validade)(Anexo VII).

5.5 - Reverténcias

Os medicamentos distribuidos para as enfermarias e que nao siao usados, de modo a
voltarem a entrar no sistema, sao revertidos. E para o Hospital Pediatrico (HP) que os
medicamentos orais sao enviados, encontrando-se os medicamentos injetaveis separados e

logo tratados no HC. Em ambos os casos, os medicamentos devem ser separados por
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principio ativo e dosagem, sendo rejeitados os que ja ultrapassaram o prazo de validade, os
que nao se encontrem em perfeitas condigoes (partidos, com manchas, entre outros, no
caso dos comprimidos) e aqueles cuja embalagem se encontre escrita/riscada ou em ma
condigao. Depois de feita a separagao, sao colocados em pequenos sacos, com um roétulo
com a quantidade que cada saco contém. No caso da validade ser inferior a 3 meses, devem
ser postos de parte com um roétulo “atencdo d validade”, de modo a terem tratamento
preferencial. No fim do processo, os medicamentos e respetivas quantidades sao
introduzidos num ficheiro Excel e, de seguida, é feita a reverténcia informatica ao armazém
02 (Distribuigao), dando-se entao inicio a introdugao fisica dos medicamentos revertidos no

circuito do medicamento.

6 - Cuidados Farmacéuticos
6.1 - Farmacia Clinica

A farmacia clinica implica uma “intervencao farmacéutica baseada no doente e na
melhor maneira de lhe dispensar os cuidados farmacéuticos com os menores riscos
possiveis. Para isso, o farmacéutico hospitalar tem de fazer parte da equipa clinica,
acompanhando diretamente o doente nos servigos, prestando apoio continuo aos médicos e

enfermeiros desse servico.”

Uma atividade realizada neste setor é a verificagio das terapéuticas cuja
administragao esta a ser realizada por via intravenosa e que poderia ser realizada por via
oral. Esta conversao EV-Oral é realizada para os farmacos cuja biodisponibilidade por via
oral é muito boa (superior a 80%), que sao bem tolerados e cuja frequéncia de administragao
€ a mesma que é requerida por via EV. Assim, sempre que possivel, uma vez que a via oral
representa menos riscos, com base em varios critérios que estao enumerados no artigo
“Kuper, Kristi M - Intravenous to Oral Therapy Conversion, Competence Assessment
Tools for Health-System Pharmacies, 4™ edition, 2008”, cujo resumo se apresenta em anexo
(Anexo VIII), é proposta a passagem da via EV para a via Oral. Relativamente a passagem EV-
oral, verifiquei os dados clinicos de 20 doentes que estavam a receber Linezolida por via EV,
de modo a verificar se, com base nos critérios constantes do artigo acima referido, seria

possivel fazer a passagem da terapéutica para a via oral (Anexo [X).

Nos dois dias em que estive neste setor, realizei, também, outras atividades, sempre
com a supervisao das Farmacéuticas responsaveis, Doutora Marilia Rocha, Dr* Eunice Cunha

e Dr® Marisa Caetano. Uma das atividades que fiz foi uma Justificagao Clinica de
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Medicamentos. Esta é feita para os medicamentos que nao pertencem ao FHNM, que
pertengam a este, mas que necessitem de justificagdo, ou que nao tenham indicages clinicas
aprovadas. Neste caso, tratava-se do Rituximab para ser usado na Artrite Reumatodide
(Anexo X). No verso do Boletim de Justificacdo Clinica existe o quadro Informagdo dos Servigos
Farmacéuticos, a ser preenchido pelo Farmacéutico, onde sao colocadas as informagoes mais
importantes (incluindo uma avaliagao farmacoeconémica da terapéutica) de modo a ajudar
na tomada da decisdao. Fiz também uma visita ao Servigo da Cirurgia Plastica e Queimados,
acompanhada pela Farmacéutica Marisa Caetano, onde fizemos o acompanhamento na visita
clinica semanal, feita a cada doente. Na visita clinica é apresentado cada doente,
esclarecendo qual o seu estado clinico, que é reavaliado. Na visita, a Farmacéutica Marisa
interveio, dando a sua opinido acerca das terapéuticas realizadas e esclareceu ddvidas que
surgiram relativas as mesmas. Antes da visita, a Farmacéutica Marisa verifica os processos
clinicos dos doentes para avaliar a medicagao que esta a ser feita e a que os doentes ja

faziam em casa, fazendo assim a reconciliagao terapéutica.

6.2 - Farmacocinética Clinica

A farmacocinética clinica, a partir da medicao dos niveis séricos dos farmacos,
possibilita a otimizagao dos tratamentos, ao permitir administrar a dose certa necessaria de
um farmaco, garantindo que as suas concentragoes se mantém dentro da sua margem
terapéutica. Assim, consegue-se a maxima eficacia e seguranga do tratamento, sem o perigo

de sobre ou subdosagem?.

Durante o meu estagio neste setor, assisti 2 monitorizagao das terapéuticas que
incluem Vancomicina e Aminoglicosideos, dos quais merecem destaque a Gentamicina e a
Amicacina. Esta monitorizagdo é necessaria, uma vez que siao farmacos com janelas
terapéuticas estreitas, e € realizada apos serem obtidos os doseamentos laboratoriais da
concentragio maxima (Pico) e minima (Vale) dos firmacos. E também necessirio ter
conhecimento da patologia e dos niveis de creatinina, de proteina C reativa e da altura, peso
e idade do doente. Conforme a patologia em causa, tendo como referéncia dados retirados
do “Sanford Guide to Antimicrobial Therapy”, introduzem-se entao os dados dos
doseamentos e da clearance da creatinina numa folha de calculo com as formulas necessarias
que permitem o cdlculo da dose e da posologia ideal para cada caso. No caso da
Vancomicina, para que a terapéutica faga efeito, € necessario ter em conta a AUC (area sob

curva), enquanto que para os Aminoglicosideos é necessario ter em conta a concentragao
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maxima (pico). Dependendo dos resultados obtidos, pode considerar-se necessario propor a

alteragao da dose e/ou da posologia.

7 - Farmacotecnia

Dentro da Farmacia Hospitalar, o setor da Farmacotecnia assume particular
relevancia, uma vez que permite a elaboragao de formulagées que nao se encontram
disponiveis no mercado. E o caso, por exemplo, de medicamentos que sio retirados do
mercado nacional, mas que continuam a ser necessarios em determinados doentes, e a
elaboragao de medicamentos que necessitam de algum tipo de preparagao antes de serem
administrados. A existéncia de um setor de Farmacotecnia permite, assim, suprir as
necessidades terapéuticas inerentes ao hospital ou a doentes em particular, nomeadamente
nos casos de situagoes patoldgicas especiais. Outro aspeto relevante prende-se com facto de

permitir uma gestao mais racional de recursos, uma vez que ha diminuicao de desperdicios

relacionados com a medicacao®'.

Uma vez que as preparagoes feitas sao de natureza muito especifica e é necessario
garantir a sua seguranca e eficacia, torna-se necessario que os espagos fisicos dedicados a
producao dos diferentes tipos de medicamentos correspondam ao nivel de exigéncia
requerido. Assim, inseridas no setor de Farmacotecnia dos CHUC, é possivel distinguir

varias areas de produgao:

- Sala da Farmacotecnia, onde sao preparados os medicamentos nao estéreis;
- Unidade de Misturas Intravenosas (UMIV), onde sao preparados medicamentos
estéreis injetaveis, nao injetaveis e nutricao parentérica;

- Unidade de Preparagdo Centralizada de Citotoxicos (UPCC).

7.1 - Medicamentos nao Estéreis

A preparagao dos medicamentos nao estéreis, nomeadamente das formulagoes
normalizadas e extemporaneas, é feita na Sala da Farmacotecnia e “é regulada pelos
Decretos-Lei n.° 90/2004, de 20 de Abril, e n° 95/2004, de 22 de Abril e pela Portaria n.°
594/2004 de 2 de Junho, que aprova as “Boas Praticas a Observar na Preparagao de

99992

Medicamentos Manipulados em Farmacia de Oficina e Hospitalar’”.

No caso da prescricao feita ser relativa a uma formulagao normalizada, a sua
preparagao é realizada tendo por base indicagoes compendiais de uma farmacopeia ou de

um formulario. Se for uma extemporanea, sera preparada segundo uma formulagao médica
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especifica. Em ambos os casos, a sua preparagao é feita tendo por base as fichas técnicas de
preparagao, guias de produgao e, no fim da preparagao, deve ser feito o controlo de
qualidade, a embalagem e a rotulagem. A rotulagem deve permitir a identificagao do
produto. Para tal, deve constar o nome do produto, a sua composi¢ao e quantidades, o
numero de lote, prazo de validade, entres outras indicagbes como as condi¢coes de
armazenamento. No final da preparagao é preenchida a guia de produgao sendo registado,

diariamente, tudo o que foi produzido no livro de registo de preparagoes.

As preparagoes realizadas podem classificar-se como sendo de uso interno ou uso
externo, sendo preparadas em salas distintas. As principais preparagoes realizadas sao
capsulas, xaropes, solugdes e suspensoes orais (uso interno) e também solugoes de

antissépticos e desinfetantes, cremes e pomadas (uso externo).

7.2 - Medicamentos estéreis injetaveis, nao injetaveis e nutricao
parentérica

E na UMIV que os medicamentos estéreis injetaveis, nao injetdveis e a nutrigao
parentérica sao preparados. Uma vez que se trata de medicamentos estéreis, € necessario
assegurar que a contaminacao microbioldgica e a existéncia de pirogénios sao minimas (“as
caracteristicas das areas limpas para o fabrico de preparagoes estéreis estao regulamentadas
na Portaria n.° 42/92 de 23 de Janeiro”?). Sendo assim, a UMIV é constituida por uma
antecamera, de passagem obrigatdria para pessoas e materiais, onde é feita a preparagao do
material necessario para a realizagao da formulagao, e por duas salas principais, uma com
Céamara de Fluxo de Ar Laminar Horizontal, para protegao das formulagoes, e outra com
Céamara de Fluxo de Ar Laminar Vertical, para prote¢iao, nio sé das formulagoes, mas

também do operador.

Como exemplo de preparagdes estéreis nao-injetaveis que sao frequentemente
preparadas, podem referir-se os colirios fortificados (requisitados pelo servico de
Oftalmologia, quer para internamento, quer para Ambulatério). Como exemplo de
preparagoes estéreis injetaveis, podem referir-se os antiviricos e antifungicos, medicamentos

biologicos e bolsas de nutrigao parentérica.

A nutricao parentérica é usada quando o doente nao é capaz de se alimentar
devidamente nem possui o trato gastrointestinal funcional, sendo um meio de administrar
macro e micronutrientes. Este tipo de nutrigao assistida pode ser exclusiva (quando € a

Unica via de fornecimento de nutrientes ao doente) ou suplementar (quando é associada a
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outro tipo de nutrigao). Na preparagao da mistura, a sequéncia de preparagao é essencial
para evitar complicagoes, como precipitagao de sais, contaminagoes e rotura da emulsao.
Assim, devem efetuar-se misturas parcelares (aminoacidos e oligoelementos; glicose,
vitaminas hidrossollveis e/ou fosfato; lipidos e vitaminas lipossoluveis) e a mistura final é feita
juntando as misturas parcelares pela sequéncia que foi referida. Nos CHUC as bolsas de
nutricdo sao requeridas pelo Servico de Medicina Intensiva (SMI) e pela Unidade de

Cuidados Intensivos de Recém Nascidos (UCIRN), principalmente'”.

7.3 - Citotoxicos

E na UPC que os medicamentos para uso oncolégico, quer em regime de hospital de
dia, quer em regime de internamento, sao preparados e fornecidos. A UPC localiza-se no
edificio S. Jeronimo, que é onde se encontra o Hospital de Dia de Oncologia. Neste edificio,
além da medicagao preparada na UPC, também é fornecida a restante medica¢ao usada nos
protocolos de oncologia (citotoxicos orais e medicagao adjuvante). A preparagao dos
medicamentos inicia-se com a prescricao da terapéutica pelo médico e validagao e
confirmagao pelo farmacéutico (protocolo de quimioterapia que o doente esta a fazer, o(s)
citotoxico(s) que faz(em) parte do mesmo, a solugao de diluicao e volume, as vias de
administragao e a posologia). De seguida, de acordo com a terapéutica prescrita, o técnico
prepara a cimara de fluxo vertical (ha duas na sala de manipulacio de citotdxicos). E entio
feita a reconstituicao e diluicao da terapéutica de acordo com a dosagem prescrita. Nesta
sala, encontra-se sempre um farmacéutico que monitoriza e confirma todo o ato de
preparagao por parte dos técnicos. Por fim, procede-se a verificagao final da terapéutica a
enviar para a sala de tratamentos do hospital de dia onde sao administrados os ciclos (ha

duas salas no edificio de S. Jerénimo), assim como a verificagio da rotulagem'.

7.4 - Radiofarmacia

Nos CHUC a Radiofarmacia esta integrada no Servigo de Medicina Nuclear. Devido a
quantidade de radioatividade com que os operadores lidam, é necessario cumprir medidas
de prote¢ao muito rigorosas, nomeadamente o uso de vestuario adequado, o uso de
utensilios de manuseamento proprios, o uso de barreiras de chumbo e o tempo de
exposi¢ao a radiagdo (para fazer a medigao utilizam-se dosimetros de corpo e de

extremidade).

Os radiofarmacos sao compostos que tém na sua composi¢ao um radionuclideo. Sao

usados em Medicina Nuclear para fins de diagndstico, principalmente, mas podem também
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ser usados como terapéutica. Em fungao do t,, do radionuclideo presente no radiofarmaco,
assim se podem classificar estas preparagoes como “kits quentes”, se o t,, for superior a 6
horas, sendo que neste caso estao disponiveis na sua forma final e sio comercializados pelos
laboratorios que os preparam, ou “kits frios”, quando a preparagao tem de ser realizada
pouco antes da utilizagdo, uma vez que o t,, € menor que 6 horas. Os radiofarmacos
marcados com "Tc, uma vez que sio “kits frios”, sio preparados no setor de
Radiofarmacia dos HC, sendo os mais comuns. A preparagao consiste, inicialmente, na
obtengdo do ™T¢, a partir do Mo em geradores, que podem ser de “coluna seca” ou de
“coluna humida”. De seguida, procede-se a marcagao dos “kits frios”, retirando com uma
seringa a quantidade de *"Tc-pertecnetato de sédio necessario para o radiofirmaco em
questio, adicionando de seguida NaCl 0,9% a seringa para perfazer o volume pretendido e
adicionando o conteudo ao frasco liofilizado. Por fim, faz-se a calibragao e o frasco é
rotulado. O controlo de qualidade é de extrema importancia, uma vez que estas
preparagoes possuem prazos de validade de apenas algumas horas. Podem entao ser feitas
anilises da pureza Radioquimica, Radionuclidica, Quimica, entre outras. E também realizada a
marcagao de preparagoes autdlogas, que consiste na marcagao de elementos celulares
(eritrocitos, leucocitos e plaquetas) obtidos através de uma colheita de sangue que sao

depois readministrados'*.

8 - Servico de Informaciao de Medicamentos

O Servigo de Informagao de Medicamentos (SIMED) ¢é essencial para compilar, tratar
e transmitir a informagao cientifica sobre medicamentos e dispositivos médicos, dado o
grande aumento no numero de novos medicamentos e a sua crescente complexidade. A
transmissao da informagao pode ser realizada a pedido de profissionais de saude (informagao
passiva) ou por iniciativa propria do SIMED, através da realizacdo de seminarios, folhetos

informativos, entre outros (informagio ativa)>.

9 - Comissoes Técnicas

As comissoes de ética, de humanizagao e qualidade de servicos, de infegao hospitalar,
de farmacia e de terapéutica previstas na lei ou em regulamento sao 6rgaos de apoio técnico
dos hospitais. A Comissio de Farmacia e Terapéutica (CFT), a Comissio de Etica, da qual
fazem parte a Comissio de Etica para a Investigacio Clinica (CEIC) e a Comissio de Etica
para a Saude (CES), e a Comissao de Controlo da Infecao (CCI) tém a presenca obrigatoria

de um Farmacéutico. A CFT, gragas ao seu objetivo de definir a politica do medicamento, e

Maria Jodo Vicente Cruz Pag. 25



Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar — CHUC

ao apoio técnico dado face ao aumento da complexidade dos medicamentos que nao estao
inseridos no FNHM, merece particular destaque. A CFT é composta, no maximo, por seis
membros, sendo metade médicos e metade farmacéuticos, é presidida pelo diretor clinico
do hospital e retne de trés em trés meses. Tem como principais competéncias atuar como
orgao de ligagao entre os servigos de agao médica e os farmacéuticos, elaborar adendas
privativas e emitir pareceres e relatorios dos medicamentos a incluir ou excluir no FHNM,
assegurar o cumprimento do FHNM, analisar os custos da terapéutica correspondentes a

cada servigo hospitalar, entre outros'.

10 = Conclusiao/Analise SWOT

Ao longo dos dois meses de estagio tive oportunidade de conhecer melhor o
funcionamento de uma Farmacia Hospitalar e de integrar uma equipa de trabalho.
Desempenhei diversas fungoes, considerando, por isso, que foi um estagio muito completo e

que correspondeu aos meus objetivos.

S- Forcas W Fraquezas

* Melhor conhecimento da dinamica hospitalar * Nao ter contacto direto com todos os setores

* Conhecimento dos diferentes setores da FH * Papel passivo

* Trabalho em equipa

* Partilhar experiéncias

* Aplicacao de conhecimentos adquiridos ac longo
do curso

* Contactar com os doentes

* Adquirir autonomia

* Adquirir experiéncia/competéncias

O Oportunidades T Ameacas

* Alargar os horizontes/contacto com outras * Pouco tempo de estagio
valéncias
¢ Definir melhor objetivos futuros

Forcas

O meu estagio em Farmacia Hospitalar permitiu-me adquirir conhecimentos acerca
da dindmica hospitalar, nomeadamente acerca da inter-relagao existente entre os diferentes
setores do circuito do medicamento e das atividades desenvolvidas por cada setor. Por cada

setor ser constituido por uma equipa, foi também uma mais-valia poder fazer parte de uma
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equipa de trabalho e observar a maneira como as tarefas siao distribuidas pelos
diferentes elementos. Uma vez que éramos um total de 6 estagiarias e dado termos feito
sempre questio de partilhar entre nés, e também em reunides organizadas pela Doutora
Marilia Rocha, o que realizivamos em cada setor, o estagio permitiu a partilha de
experiéncias. Este estdgio permitiu-me também aplicar e sedimentar conhecimentos que
adquiri ao longo do curso, nio s6 no ambito da disciplina de Farmacia Hospitalar, mas
também no ambito das Farmacologias, das Tecnologias Farmacéuticas, da
Farmacoepidemiologia, entre outras. Relativamente ao setor do Ambulatério, embora curta,
achei a experiéncia enriquecedora, uma vez que o tipo de contacto que se tem com Os
doentes é diferente daquele que se tem em Farmacia Comunitaria. Uma vez que possui
registos de toda a terapéutica, o Farmacéutico acaba por ter um papel mais interventivo no
acompanhamento e no refor¢o da adesao a terapéutica. Outro aspeto relevante em relagao
a este estagio € o facto de me ter permitido adquirir autonomia, nomeadamente no setor
dos Cuidados Farmacéuticos onde, apesar de ter estado apenas cerca de 2 dias, me foi
possivel desenvolver varias atividades. Por fim, de uma maneira geral a realizagao do estagio
permitiu-me adquirir experiéncia e competéncias, relativas, especialmente, aos aspetos

praticos da profissao.
Fraquezas

Tenho a apontar como fraquezas deste estagio o facto de nao me ter sido possivel
ter um contacto direto com alguns setores, nomeadamente com a Distribuicao a doentes
em regime de internamento, a Farmacotecnia, o SIMED e a Gestao, sendo, no entanto,
compreensivel, uma vez que se torna dificil articular os estagiarios e o tempo de estagio
pelos diferentes setores. Outra fraqueza ¢é o facto de, por vezes, o papel do estagiario ser
algo passivo mas, mais uma vez, tal é compreensivel, pois em alguns setores nao é possivel
ser mais autonomo. E o caso do Ambulatério, por exemplo, em que a quantidade de
doentes permite apenas que o estagiario tenha um papel observacional, e também o dos

Ensaios Clinicos em que, devido a todos os procedimentos normalizados, ha necessidade de

intervencao de um Farmacéutico do setor.
Oportunidades

Este estagio permitiu-me ter oportunidade de alargar horizontes relativamente as
saidas profissionais que o curso de Ciéncias Farmacéuticas possui, tendo adquirido

conhecimento acerca de como é o dia-a-dia dos Servigos Farmacéuticos de um Hospital,
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relativamente, nao sé aos aspetos positivos, como também aos negativos. Assim sendo, foi

um bom instrumento para me ajudar a definir melhor os meus objetivos futuros.
Ameacgas

A Unica ameaga respeitante a realizagao do estagio tem a ver com o pouco tempo
que o mesmo representa relativamente a duragao do curso de Ciéncias Farmacéuticas, dado
o facto de, por todos os aspetos acima referidos, o estagio ser uma mais-valia relativamente
a formagao de um Farmacéutico e, se a sua duragao fosse maior, permitiria que o nivel de

conhecimento adquirido sobre os diferentes setores fosse também maior.
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Anexos

Anexo |

Titulo do protocolo:
Numero do protocolo:
Centro de investigagao
Numero do centro
Promotor:

Monitor do projecto:
Centro de investigagdao:
Centro de investigagéo n°:
Investigador principal:
Co-investigador:

Fase do estudo:

Desenho do estudo:
Brago do estudo:

Duracédo do estudo:
Numero de doentes a incluir:
Data de inicio do estudo:
Periodo de recrutamento:

Endpoint:
=  Primario:

=  Secundario:

Objectivo:
=  Primario:

=  Secundario:
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Critérios de incluséo:

Critérios de exclusao:

Medicacédo de estudo:

= Accédo farmacodinamica
= Accéao farmacocinética

Efeitos secundarios:
Interaccdes:
Medicacéao proibida:
Medicac&o permitida:
Randomizacéo:

Cronograma da distribuicdo do medicamento:
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Anexo |l

Protocolo n°
Investigador Principal:
Nome:

Iniciais:

Sexo:

Data de Nascimento:
Superficie corporal:
N° de Randomizacio:

N° do doente:

Plano de tratamento

Visita I 3 5 6

Data

Medicacdo de Ensaio Prescrita

Medicamento Dose Freq. Via ?e Data Médico
admin.
Medicacido de ensaio cedida
Medicame | g Ne N° unid. Data | Farmacéutico Dupla | pecebido
nto verificacao
Lote:
PV:
/I
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Medicacdo de ensaio devolvida

Medicamento

Emb. N°

Data de
cedéncia

Data de
devolucio

Farmaceéutico

Historia Medicamentosa

Medicamento Posologia Data de inicio Data de fim
Observacoes:
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Anexo 1l

Dispensa em Farmécia Hospitalar

Patologia Especial

ARTRITE REUMATOIDE,
ESPONDILITE
ANQUILOSANTE,
ARTRITE PSORIATICA,
ARTRITE IDIORATICA
JUVENIL POLIARTICULAR
E PSORIASE EM PLACAS

FIBROSE QUISTICA

DOENTES
INSUFICIENTES
CRONICOS

£ TRANSPLANTADOS
RENAIS

DOENTES
INSUFICIENTES REMAIS
CRONICOS

INDIVIDUQS AFECTADOS
PELOVIH

- DEFICIENCIA DA HORMONA DE
CRESCIMENTO NA CRIANG:

- SINDROMA DETURNER:

- PERTURBACDES DO
CRESCIMENTD)

- SINDROME CE PRADERWILLI
-TERAPEUTICA DE

SUBSTITUIGAC EM ADULTOS

ESCLEROSE LATERAL
AMIOTROFICA (ELA)

SINDROMA DE LENNOX-
GASTAUT

PARAPLEGIAS
ESPASTICAS FAMILIARES
£ ATAXIAS
CEREBELOSAS
HEREDITARIAS,
nomeadamente a
doenga de Machado-
Joseph

PROFILAXIA DA REEICAD
AGUDADE
TRANSPLANTE RENAL
ALOGENICO

PROFILAXIA DA REIEICAD
AGUDADO
TRANSPLANTE
CARDIACO ALOGENICO

PROFILAXIA DA REEICAD
AGUDA DE
TRANSPLANTE
HEPATICO ALOGENICO

DOENTES COM
HEPATITEC

Ambito

Lista de medicamentos referidos no anexo ao
Despacho n.* 18413/2010, de 2 de Dezembro

Pracedimente de registe minime

Medic, comparticipados

Medicamentos incluides ne anexc do Desp. n.*
3/91, de 08 de Fevereiro

Lista de Medicamentos

Medicamentos contendo ferro para
sdministragao intravenosa; Medicamentos
(DCI): Eprex (spoeuna alfa); Nearecormen
(epoetina beta); Retacrit (epoetina zetal;
Aranesp (darbepostina alfa); Mircera

(Metoxipolietilenoglicol-epoetina beta)
Medicamentos indicados para o ratamento da

infecgdio pelo VIH, incluidos no Despacho
n.%280/96.

Medicamentos contende hormena de

rescimento nas indicacdes terapéurica:
referidas no Despache n.® 12455/2010, de 22
de Julho

Lista de medicamentos referidos no anexo ao
Despacho n.® 8589/2008, de 19 de Margo

Taloxa

Medicacio antiespastica, ant-
depressiva, indutora do sono e

vitaminica , desde que prescrita em consultas
de neurologia dos hospitais da rede oficial e

dispensada pelos mesmos hospitais

Lista de medicamentos referidos no anexo ac
Despacho n.* 6818/2004 (2 série), de 10 de
Marco

Lista de medicamentos referidos no anexo ac
Despacho n.* 6818/2004 (2. série], de 10 de
Margo

Lista de medicamentos referidos no anexo ao
Despache n° 6518/2004 (2. série), de 10 de
Marco

Boceprevir;
Peginterferdo alfa 2-a;
Peginterferdo alfa 2-b;

Ribavirina

Maria Jodo Vicente Cruz

Comp.

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

Legislado

Despacho n.* 18419/2010, de 2/12, alterado pelo Despacho n.* 1845/2011,
de 12/01, Declaragdo de Rectificagde n.° 286/2011, de 31/01, Despacho n.*
17503-A/2011, de 28/12 e Despacho n.” 14242/2012, de 25/10

Desp. 24/89, de 2/2; Portaria n® 1474/2004, de 21/12

Despacho n.® 3/81, de 08/02, alterado pelo Despacho n.” 11619/2003, de
22/05, Despacho n.* 14916/2004, de 02/07, Rectificacdo n® 1858/2004, de
07/09, Despacho n® 25909/2006, de 30/11, Despacho n.® 10053/2007 de
27/04 e e Despacho n.” 8680/2011 de 17/06

Despacho n.® 10/96, de 16/05; Despacho n.” 8825/28, 13/03, alterado pelo
Despacho n.* 6370/2002, de 07/03, Despacho n.” 22569/2008, de 22/08,
Despacho n.* 26793/2008, de 11/11 e Despacho n.” 5821/2011, de 25/03

Desp. 14/91, de 3/7; Desp. 8/93, de 26/2; Desp. 6/94, de 6/6; Desp. 1/96, de
4/1; Desp. 280/96, de 6/9, alterade pelo Desp. & 778/97, de 7/8 e Despacho
n®5772/2005, de 27/12/2004

Despacho n.° 12455/2010, de 22/07

Despacho n.” 8539/2009,
de 18/03, alterado pelo Despacho n.” 14094/2012, de 16/10

Desp. 13 622/99, de 26/5

Despache n.® 19 872/98 (2.7 série), de 20/9

Despache n.* 6818/2004, de 10/03, alterade pelo Despacho n.* 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.® 15827/2006, de 23/06, Despacho n.” 19964/2008, de
15/07, Despache n.” 8598/2009, de 26/03, Despacho n.” 14122/2009, de
12/06, Despacho n.* 13697/2009, de 21/08, Despacho n.* 5727/2010, de
23/03, Despacho n.® 5823/2011, de 25/03, Despacho n.° 772/2012, de 12/01,
Declaragao de retificacao n.° 347/2012, de 03/02 e Despacho n.° 8345/2012,
de 12/06

Despacho n.” 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.” 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.® 13827/2006, de 23/06, Despacho n.” 19964/2008, de
15/07, Despacho n.” 8598/2009, de 26/03, Despacho n.* 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de 21/08, Despache n.= 5727/2010, de
23/03, Despacho n.® 5823/2011, de 25/03, Despacho n.° 772/2012, de 12/01,
Declaracio de retificacdo n.” 347/2012, de 03/02 e Despacho n.” 8345/2012,
de 12/06

Despache n.” 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.° 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.* 15827/2006, de 23/06, Despacho n.* 19964/2008, de
15/07, Despacho n.° 8598/2009, de 26/03, Despacho n.* 14122/2009, de
12/06, Despache n.” 19697/2009, de 21/08, Despacho n.” 5727/2010, de
23/03, Despacho n.® 5823/2011, de 25/03, Despacho n.* 772/2012, de 12/01,
Declaracdo de retificacdo n.” 347/2012, de 03/02 e Despacho n.” 8345/2012
de 12/06

Portaria n.° 158/2014, de 13/02
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ESCLEROSE MULTIPLA
(EM)

DOENTES
ACROMEGALICOS

DOENTES
ACROMEGALICOS

DOENCA DE CROHN
ACTIVA GRAVE OU COM

HIPERFENILALANINEMIA

Lista de medicamentos referidos
Despacho n.®* 11728/2004 (2
Maio

0 anexo ao

érie), de 17 de

somatostating - Sandestating =,

Andloges
an® N &
Sandostatina LAR™ (Octreotida); Somatuling

i 2
Somatulina Autogel (Lanreotidal;

Tratamente de doentes que apresentaram
resposta inadequada & cirurgia e/ou

radioterapia & nos quais um tratamento médico

apropriado com anélog:

normalizou as concentracd e IGIF-1 ou nédo

a
foi tolerado - Somavert® (Pegvisomante)
Verlista

Remicade - (Infliximab}
Inflectra - (Infliximab)

Remsima - (Infliximab)

Humira - (Adalimumak)
Ver lista

Kuvan

Maria Jodo Vicente Cruz

100%

100%

100%

100%

Despacho n.* 11728/2004, de 17/05; alterado pelo Despacho n.® 5775/2005,
de 18/02,
Recrificacdo n.*653/2005, de 08/04, Despacho n.?10303/2009, de 13/04,
Despacho n.*12456/2010, de 22/07 e Despacho n.° 13654/2012, de 12/10

Desp. n.° 3837/2005, (2° série) de 27/01; Rectificagdo n° 652/2005, de 06/04

Desp. n. 3837/2003, (2* série) de 27/01; Rectificagao n® 652/2005, de 06/04

sp. n.° 4466/2005, de 10/02, alterado pelo Despache n.” 30994/2008, de
21/11, & pele Despacho n.” 706-B/2014, de 14/01

Despacho n.* 1261/2014, de 14/01
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Anexo IV

TABELA IV

Alobarbital - cido 5,5 dialilbarbitarico.

Alprazolam - 8-cloro-1-metil-6-fenil-4 H-s-triazol [4,3-a] [1.4] benzodiazepina.

Amfepramona - 2-(dietilamino) propiofenona.

Aminorex — 2-amino-5-fenil-2-oxazolina. ™

Barbital - dcido 5,5-dietilbarbitarico.

Benzefetamina - N-benzil-N, -dimetilfenetilamina.

Bromazepam - 7-bromo-1.3-di-hidro-5-(2-piridinil)-2 H-1,4-benzodiazepina-2-
ona.

Brotizolan - 2-bromo-4-{0-clorofenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-f]-s-triazolo[4,3-
-a][1,4]diazepina.”

Butobarbital - dcido 5, butil-5-etilbarbitirico.

Camazepam - dimetilcarbamato (éster) do 7-cloro-1,3-di-hidro-3-hidroxi- 1 -metil-
5-fenil-2H-1,4-benzodiazepina-2-ona.

Cetazolam - 11-cloro-8, 12b-di-hidro-2,8-dimetil-12b-fenil-4H-[1,3] oxazino [3,2-
d] [1,4] benzodiazepina-4,7 (6h)-diona.

Clobazam-7-cloro-1-metil-5-fenil-1H-1,5-benzodiazepina-2.4 (3H, SH)-diona.

Clobenzorex - (+)-N-(o-clorobenzil)-a-metilfenetilamina.

Clonazepam - 7-nitro-5-(2-clorofenil)-3H-1,4-benzodiazepina-2 (1H)-ona.

Clorazepato - acido 7-cloro-2,3-di-hidro-2,2-di-hidroxi-5-fenil-1H-1,4-
benzodiazepina-3-carboxilic o.

Clordiazepoxido - 7-cloro-2-metilamino-5-fenil-3H-1,4 benzodiazepina-4-oxido.

Clordesmetildiazepan - 7-cloro-5-(2-clorofenil)-1,3-di-hidro-2H-1.4-
benzodiazepina-2-ona.

Clotiazepam - 5-(2-clorofenil)-7-etil-1,3-di-hidro-1-metil-2H-tieno  [2,3-¢]-1,4-
diazepina-2-ona.

Cloxazolam - 10-cloro-11b-(2-clorofenil)-2,3,7,1 1b-tetra-hidrooxa-zolo [3,2-d]
[1,4] benzodiazepina-6 (5H)-ona.

Delorazepam - 7-cloro-5-(2-clorofenil)-1,3-di-hidro-2H-1 4-benzodiazepina-2-
Ona.

Diazepam - 7-cloro-1,3-di-hidro-1-1-metil-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepina-2-ona.

Estazolam - 8-cloro-6-fenil-4H-s-triazolo [4,3-w] [1.4] benzodiazepina.

Etclorvinol - etil-2-cloroviniletinil-carbinol.

Etilanfetamina - (+)-N-etil-c-metilfeniletilamina.

Etil-loflazepato - 7-cloro-5-(2-fluorofenil)-2,3-di-hidro-2-oxo-1H-1,4-
benzodiazepina-3-carboxila to de etilo.

Etinamato - carbamato-1-etinilciclo-hexanol.

Fencanfamina - ()-3-N-etilfenil-(2,2,1) biciclo 2-heptanamina.

Fenobarbital - dcido-5-etil-5-fenilbarbitirico.

Fenproporex - (£)-3-(o-metilfenitilamina) propionitrilo.

Fludiazepam - 7-cloro-5-(2-fluorofenil)-1,3-di-hidro-1-metil-2H-1,4-
benzodiazepina-2-ona.

Flurazepam - 7-cloro-1-[2-(dietilamino) etil]-5-(2-fluorofenil)-1,3-di-hidro-2H-
1.4-benzodiazepina-2-ona.

Halazepam -  7-cloro-1,3-di-hidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-2H-1.4-
benzodiazepina-2-on a.

Haloxazolam - 10-bromo-11b-(2-fluorofenil)-2,3,7,1 b-tetra-hidrooxazol [3,2-d]
[1,4] benzodiazepina-6 (5H)-ona.

Loprazolam - 6-2(clorofenil)-2,4-di-hidro-2-[4-metil-1-piperazinil) metileno]-8-
nitro-1H-imidazo-[1,2-a] [1,4] benzodiazepina-1-ona.
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Anexo V

ANEXO X°

REQUISIC A0 DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS MAS TABELAS L 11 10 E 1V, COM EXCEPRCAD DA 1A,
I\'_"I:I

ANEXAS A0 DECRETO-LEI N.* 1583, DE 12 DE JANEIROQ, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRD

Codigo
Services Farmactulicos
da SERVICO
SALA
[ Medicamento (D.C.1L) [ Forma Farmacéutica | Dosagem | Cidign |
[ [ | | |
Camal Quantidade Pedida Eafermeion que adminiim 4 Quantidsde
&
Mome do Doente . Selexlac . Observagbes
Processo Chu Presarita ¥
Rubricy Diata
Tital Total
Assmatura kegivel do director de Servigo ou Assmatura legivel do drector do servige Entregue por (ass. Legivel)
legal substitun farmacéutien ou legal substiato.
B b, Drata I )
Data __ 4§ N*Mee Data ! ) B Mec.
Recebudo por (ass. Legivel)
B Mee. Data ! )

‘Com as rectificagGes decorrentes da Portaria n.° 1193/99, de & de Novembro
 Com as rectificagGes decorrentes da Portaria n.® 1193/99, de 6 de Novembro

Maria Jodo Vicente Cruz
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Anexo VI

L . RN Vi VAR A Sy

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

o de séie = 1871126 VIA FARMAGIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRAGAO
(Arquivar pelos Servigos Farmacéuticos®)

HOSPITAL
MINISTERIO
BA'SAGDE  SERVICO LPECE
Identificagdo do doente I QUADRO A
= (ncme n.° de rdenr:ﬂcacéo civil, n.° do processo,
Médico n.* de utente do SNS)
(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

Apor etrqueta autocolante, citdgrafo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
Data /. /. doente, quantas as unidades requisitadas.

REQUISIGAO/JUSTIFICAGAO CLINICA ( preencer peio médico)

Hemoderivado QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administragao)

Dose/Frequéncia Duragé@o do tratamento

Diagnéstico/Justificagao Clinica

REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° / @ pelos Servigos F o | QUADRO C
; ivado/di Quanti Lote Lab. origem/Fornecedor N.° Cert. INFARMED
Enviado L /. Farmacéutico N.° Mec.

() Excecionalmente, o plasma fresco congelado inativado poderd ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.

/___/_____ Servigo requisitante (assi ) N.° Mec.

Recebido

I. Instrucgoes relati a dc F0:

¥

A requisigdo, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVICO), ¢é enviada aos Servigos Farmacéuticos
ap6s preenchimento dos Quadros A e B pelo servico requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servigos
Farmacéuticos.

VIA SERVIGO - A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente.
VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servigos Farmacéuticos. Ezggg:gnalmente a distribuicdo e

ma_fre ongelado inativ: mo o arquivo da via fari r feito pelos
ervi -Hem

Il. Instrugdes relativas ao produto medicamentoso:

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

b) Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigdes de conservagéo do rétulo
serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada a devolugéo,

datada e assinada (n.° mecanogréfico).

Modelo n.* 1804 (Excusvo da ivcw, 5. o) HINICIME

Maria Jodo Vicente Cruz
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Sk TR EEA 26

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

REQUISIGAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAO

(Arquivar no processo clinico do doente)

VIA SERVICO

HOSPITAL
MINISTERIO
DA SAUDE  SERVICO 1SS S
Identificagdo do doente QUADRO A
S (nome, n.° de identificacdo civil, n.° do processo,
Médico n.° de utente do SNS)
(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

Data / /(e

Apor etiqueta autocolante, citégrafo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
i 0 do do doente, quantas as unidades requisitadas.

REQUlSlQAO/JUSTlHCAQAO CLiNlCA (a preencher pelo médico)

Hemoderivado

QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administragdo)

Dose/Frequéncia

Diagnéstico/Justificagdo Clinica

Duragao do tratamento

“a p pelos Servigos

QUADRO C

REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.°

I Q

Lote

Lab. origem/Fornecedor

N.° Cert. INFARMED

Enviado L /- Farmacéutico

N.° Mec.

(") Excecionalmente, o plasma fresco congelado inativado podera ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.

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

Recebido i /. Servigo requisitante ¢ N.° Mec.
REGISTO DE ADMINISTRAGAO ¢ p pelo pela ) QUADRO D
Data Hemoderivado/dose Quantidade Lote/Lab. origem Assinatura/N.” Mec.
(" E pela veri da do que regista, com o do rétulo do

&

2 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 ser4 lavrada a devolugdo, datada e assinada (n.° mecanogréfico).

Modelo n.* 1804 (Exciusivo 62 INcu, . ) IINICIME

Maria Jodo Vicente Cruz
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Anexo VII

CHUC - SERV FARMACEUTICOS

|buprofeno

I1xComp 400 mg
Trifene

P.V. HUC:05/2017
Lote 31

Data Reemb:23/08/13
114004160
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Anexo VIII

Conversao Medicamentos EV para Oral

e Medicamentos com niveis sanguineos e eficicia equivalentes (ver quadrol):
» Clindamicina
~ Doxicichina
= Hluconazol
= Fluorquinolonas {ciproflaxacina, levofloxacina)
« Linezalide
= Metronidazol
= IBP [inibidor bomba protdes)
- Rifampidna
= Sulfametoazol/trimetroprim
- & Variconazole.

* Pode-se converter de EV para oral se obedecer aos seguintes critérios:
o O doente toma medicamentos orais, alimentagio por sonda ou medicamentos
por sonda ou tem dieta mole ou regular.
o 0O doente recebeu 2 dias de terapéutica EV.
o Acondig3o do doente é compativel com a terapéutica oral

v

Melhoria ou resolugio dos sintomas de infecglo durante a terapéutica EV
= Temperatura< 37.8°C durante 24h
* HR na baseline (60-90) ou < 100 bpm
= SBP> 100 mmkg (estivel hemodinamicamente) (SBP-Press3o
sanguinia sistolica)
= Satura¢3o 02>90% no quarto ou na baseline
* WBC em declinio
= Estado mental em baseline

o 0O doente nio estd numa unidade de cuidados criticos
o 0O doente n3o esta a ser tratado por ou tem uma das seguintes condigdes:

v

NNV KNS

Bacteriemia
Endocardite

Fungicemia
Legionela pneumonia
Mediastinite

Meningite ou outra infeccdo SNC
Neutropenia

Osteomielite

InfecgBo vascular

o Odoente ndo tem:

v

L e N, OB W, i N, o 8

Hemorragia gastrointestinal activa

Nutricio enteral continua (apenas fluorguinolonas)

Nutricio nasogastrica continua

CHF descompensado { recebendo agentes vasoactivos EV ou diuréticos EV)
Sindrome Malabsorgio

Diarreia severa

Sindrome do intestino curto

Vémitos e nduseas ndo controladas

E que n3o esteja em risco de aspiragio.
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Conversdo de EV para Oral [Doses equivalentes - Quadro 1

Medicarmentos

EV [mg) oral {mgl Biodisponibilidade Oral (%)
] . 4D0y/Eh 750/12h

Ciprofloxacina 200/ 121 S00/12h

20012k 250/12h
Clindamicina MEsma ate MEsma

450/
Daxiciclina MEsrna MEsma o5
Fluconarol MEsrma MEsma o3
Levallaxacing MEsrma MEsma o9
Linazalide MEsrna MEsma 100
Metronidanol MEsrna MEsma 100
U‘II‘IEFII'&.EI‘.'Il
Pantoprazol MESma ML mMa S0-ED
Rifampiting ME5rTa &L md o5
Sullametosxazolfirimetioprirm Mesrma &L mE o5
Variconazole MEsrma MEsma o6

Conversdo de EV para Oral (Doses eguivalentes)- Quadro 2

Medicamantos EV (mg) Oral (meg)
4
Ranitiding SO 12h ou 24k 150/24h
S0/Eh 150,/12k
AFitromicina Masrna MELrma
Levatirasalam Masrna MELrma

Maria Jodo Vicente Cruz
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Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar — C.H.U.C.

Anexo X

Autorizagio (D.C./ C.A.)

Justificag¢io Clinica de

Medicamentos do C.H.U.C., E.P.E.
Datas::2i /

A clinica é da r do médico com ria de 2 ou chefe de
servigo. O médico prescritor deverd preencher integralmente todos os campos da pdgina 1 deste formuldrio, devidamente
datada.

« A justificagio clinica preenchida é enviada aos Servigos F & que elaboram i técnica e enviam ao

Diretor do Servico, devidamente datada.

O Diretor de Servigo emite parecer ¢ informa sobre cabimentagdio de custos no Orgamento Sectorial do Servigo e envia
para o Diretor Clinico, devidamente datada.

O Diretor Clinico emite parecer.

O médico prescritor & informado pelos Servigos Farm: do parecer.
Doente:
Nome:____ P.U. L
7 S
Idade (73 Residénci Ao G - G INeve
T

Diagnéstico ()_Apirue Qonnobado  gunve , FR@  pak-ccitd
e IEAVUEIAN

Medicamento:

D.CIL __[UINRANA () F. Farm_QUifs V. Adm._(v
e

Dose__ U4 Frequa Grupo Farmacoterapéutico & al-Coze

Duragdo previsivel do do G Emes se e

Justificagdo clinica da opgdo terapéutica (Anexar resumo da histéria clinica - obrigatério em
situagdes a definir pela CFT; outros elementos de referéncia cientifica poderdo ser anexados para
melhor fundamentagdo. Caso existam medicamentos similares no Formuldrio C.H.U.C., porque razio
ndo sdo considerad 0 adequados?)

A2 (@, 6 rouUbas Wlixoneh (Weei-9esn) o NG tureh
Woea ot o crabdado). IS =3 3, AT=9 ‘Ad-w
oudsuuo © c.;."/g'\,.u. Jo yoW gcava b e LD G,
BAD > (

Monitorizagdo da eficécia terapéutica a realizar em (dia /més / ano): G M

Médico:

Nome legivel: _ .~ e N°® mec. o Telef / Email o =

Servigo: F&UU\L}S‘{/H N ] Assi [0 Assi Graduado [ Chefe de Servigo

Assinatura: G AT Data de prescrigio /2 / 2 [ (M
12
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Informagio dos Servicos Farmacéuticos:

Custo total do t

Data: / / O Director dos Servigos Farmacéuticos

Informacdo do Diretor de Servigo:

.&(/BMIWCI ’%&(/}mfdx /{»fd‘?

bi do de custos no O Sectorial do Servigo: [] Sim [ Nio

(Obrigatéria) Existe

Data: A O Diretor do Servigo

Parecer da Comissiio de Farmécia e Terapéutica:

Data: / / O Presid, da CFT

Parecer do Diretor Clinico:

Data: / / O Diretor Clinico

22
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CENTRO HOSPITALAR
EUNIVERSITA KN
DE COIMBRA

Justificagdo Clinica de Medicamentos — Informagdo dos Servigos Farmacéuticos

Nome do doente:

P.U.:!

Idade: 62 A

Servigo Clinico: Reumatologia/ HUC

Diagnéstico: Artrite Reumatdide

Informagdo dos Servigos Farmacéuticos:

Apresentagdo: Rituximab 500mg/50 ml Sol inj Fr 50 ml IV

O Rituximab é um anticorpo monoclonal quimérico de ratinho/humano produzido por
engenharia genética que representa uma imunoglobulina glicosilada com IgG1 humanos, com
regides constantes e sequéncias varidveis de regides de cadeias leves e pesadas de ratinho.

O Rituximab liga-se especificamente ao antigénio transmembranar, CD20, uma fosfoproteina
ndo glicosilada, localizada nos linfécitos B maduros e nos linfécitos pré-B. O antigénio exprime-
se em >95% de todos os linfomas ndo- Hodgkin das células B.

Rituximab em associagdo com o metotrexato é indicado no tratamento da artrite reumatoide
activa, grave em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada ou intolerancia a
outros farmacos antirreuméaticos modificadores de doenga (DMARD), incluindo uma ou mais
terapéuticas inibidoras do factor de necrose tumoral (TNF).

Assim, entre 2007-2009 fez Infliximab; de 2009 até ao presente fez Tocilizumab (ensaio clinico:
2009-2010, com Boletim Autorizado pelos HUC-EPE: 2011- 2013).

Indicagdo clinica: Aprovada.
0 plano terapéutico, a ser autorizado, far-se-a em regime de Hospital de Dia de Reumatologia.

Plano terapéutico: por ciclo: 1000mg x 2 com avaliacdo as 24 semanas.

Custo por administragdo: 2 414.6€
Custo total: 4 829.2€

Farmacéutico do servigo clinico de Reumatologia:

(Eunice Proenca e Cunha)

Data:
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