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INTRODUCAO

Os Servigos Farmacéuticos Hospitalares, regulamentados por diploma
governamental ', constituem uma estrutura importante dos cuidados de
saude dispensados em meio hospitalar.

A grande maioria das administragdes hospitalares ndo tem tido uma
politica de modernizagéo, reestruturacdo e investimento nos Servigcos
Farmacéuticos Hospitalares, que tém sofrido por essa razédo, uma cons-
tante descapitalizacédo, em parte superada pela grande motivagéo dos seus
profissionais.

Face a esta situagdo, o XVI Governo Constitucional através da
Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 128/2002, de 25 de Setembro, ins-
titui o Plano da Farmécia Hospitalar que reformula o Plano de
Reorganizacdo da Farmécia Hospitalar, criado pala Resolugdo de Conselho
de Ministros n.° 105/2000, de 11 de Agosto.

O Plano de Accéo, preparado pelo Conselho Executivo no ambito
daquele Plano e submetido ao Sr. Ministro da Saude, apds contributos do
Conselho Consultivo, elencou um conjunto de medidas reestruturantes para
0s Servicos Farmacéuticos Hospitalares.

Pela sua natureza, ambito de intervencéo e oportunidade de implemen-
tagéo, essas medidas foram agrupadas em trés fases, tendo as duas pri-
meiras fases sido ja concretizadas ou estando em vias de concretizacéo.

A llP Fase dessas medidas consiste na elaboragdo de um manual — o
“Manual da Farmacia Hospitalar” — documento de trabalho, de actualizagao
constante, que redne um conjunto de normas e procedimentos relativas a
construcéo, instalagédo e laboracdo de uns Servicos Farmacéuticos
Hospitalares.

De referir, por ultimo, que este manual foi elaborado tendo em conside-
racao um hospital com cerca de 500 camas.

" Decreto-Lei n.° 44 204 de 2 de Fevereiro de 1962

Introdugao
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Capitulo 1
Servicos Farmacéuticos Hospitalares

1. DEFINICAO, COMPETENCIAS E ORGANIZAGAO DOS
SERVICOS FARMACEUTICOS HOSPITALARES

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares tém por objecto o conjunto de
actividades farmacéuticas, exercidas em organismos hospitalares ou servicos
a eles ligados, que sdo designadas por “actividades de Farmacia Hospitalar”.

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares séo departamentos com auto-
nomia técnica e cientifica’, sujeitos & orientacdo geral dos Orgdos de
Administragéo dos Hospitais, perante os quais respondem pelos resultados
do seu exercicio.

A direccao dos Servigos Farmacéuticos Hospitalares € obrigatoriamente
assegurada por um farmacéutico hospitalar’.

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares sdo o servico que, nos hospi-
tais, assegura a terapéutica medicamentosa aos doentes, a qualidade, efi-
cécia e seguranga dos medicamentos, integra as equipas de cuidados de
saude e promove acgdes de investigagao cientifica e de ensino.

1.1. RESPONSABILIDADES DOS SERVICOS FARMACEUTICOS
HOSPITALARES

S&o responsabilidades dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares '*:

e A gestéo (seleccdo, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo) do
medicamento;

e A gestdo de outros produtos farmacéuticos (dispositivos médicos,
reagentes, etc.);

e S&o 0s principais responsaveis pela implementagéo e monitorizagao da
politica de medicamentos, definida no Formulério Hospitalar Nacional
de Medicamentos e pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica;

" Decreto Lei n.° 44 204 de 2 de Fevereiro de 1962
2 Boas Préticas da Farmacia Hospitalar

Capitulo |
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e A gestdo dos medicamentos experimentais e dos dispositivos utiliza-
dos para a sua administragéo, bem como os demais medicamentos
ja autorizados, eventualmente necessarios ou complementares a rea-
lizacdo dos ensaios;

¢ A gestdo da segunda maior rubrica do orcamento dos hospitais.

1.2. FUNGCOES DOS SERVICOS FARMACEUTICOS HOSPITALARES

Sao fungdes dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares 2, entre
outras:

1. A selecgéo e aquisicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos
e dispositivos médicos;

2. O aprovisionamento, armazenamento e distribuicdo dos medica-
mentos experimentais e os dispositivos utilizados para a sua admi-
nistracdo, bem como os demais medicamentos ja autorizados,
eventualmente necessarios ou complementares a realizagao dos
ensaios clinicos;

. A producéo de medicamentos;

. A andlise de matérias primas e produtos acabados;

. A distribuicdo de medicamentos e outros produtos de saude;

. A participagédo em Comissdes Técnicas (Farmécia e Terapéutica,
Infecc@o Hospitalar, Higiene e outras);

7. A Farmacia Clinica, Farmacocinética, Farmacovigilancia e a presta-
¢ao de Cuidados Farmacéuticos;

8. A colaboracdo na elaboragéo de protocolos terapéuticos;

9. A participagéo nos Ensaios Clinicos;

10. A colaboragao na prescricéo de Nutrigdo Parentérica e sua prepa-

racao;

11. A Informacédo de Medicamentos;

12. O desenvolvimento de acgdes de formagéo.

o O~ W

1.3. AREAS FUNCIONAIS DOS SERVICOS FARMACEUTICOS
HOSPITALARES

De acordo com as responsabilidades e fungbes, os Servigcos
Farmacéuticos Hospitalares s&o constituidos pelas seguintes areas funcio-

" Decreto Lei n.° 44 204 de 2 de Fevereiro de 1962
2 Boas Praticas da Farmacia Hospitalar
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nais, no que respeita a Medicamentos, Produtos Farmacéuticos
Dispositivos Médicos '

Selecgéo e Aquisicao;

Recepcéo e Armazenagem;

Preparacéo;

Controlo;

Distribuicao;

Informacao;

Farmacovigilancia, Farmacocinética e Farmécia Clinica.

" Decreto Lei n.° 44 204 de 2 de Fevereiro de 1962
2 Boas Praticas da Farmécia Hospitalar
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Capitulo 2
Planificacao Geral dos Servicos Farmacéuticos

1. CONSIDERACOES GERAIS

O Planeamento € a Instalagéo de Servigos Farmacéuticos Hospitalares
tem de considerar um conjunto de premissas, nhomeadamente quanto ao:

. Tipo de hospital (central, distrital, especializado);

. Lotacao do hospital;

. Movimento assistencial previsto para o hospital;

. Fungdes acrescidas solicitadas;

. Existéncia de distribuicdo de medicamentos a doentes ambulatorios;
. Desenvolvimento informatico do hospital.

ook~ wWND =

2. LOCALIZACAO DOS SERVICOS FARMACEUTICOS
HOSPITALARES

A localizagédo dos Servigos Farmacéuticos devera sempre que possivel,
observar os seguintes pressupostos:

¢ Facilidade de acesso externo e interno;

¢ |mplantagéo de todas as areas, incluindo os armazéns, no mesmo
pISO;

e O sector de distribuicdo de medicamentos a doentes ambulatorios,
se existir, devera localizar-se proximo da circulagéo normal deste tipo
de doentes, como por exemplo junto das consultas externas e ter
entrada exterior aos servigos farmacéuticos;

e Proximidade com os sistemas de circulagao vertical como monta-
cargas e elevadores.

Capitulo Il 13
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O esquema seguinte individualiza as diversas relagdes preferenciais de

proximidade dos Servicos Farmacéuticos com outros servicos.

1. RELACAO
PRIORITARIA
Atendimento Publico
Hospital de Dia
Internamento (Unidose)
Urgéncia

U.C.l.

Bloco Operatério
Bloco de Partos

Capitulo Il

FARMACIA

2. RELACAO
MEDIA
Consulta Externa

©)

ABASTECIMENTOS
MANUTENGCAO
LAVANDARIA
S. ADMINISTRATIVOS

3. RELACAO FRACA
M.C.D.T.

Med. Fisica e
Reabilitagdo

Planificacéo dos Servigos Farmacéuticos




3. CIRCUITOS DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS
FARMACEUTICOS E DISPOSITIVOS MEDICOS

O esquema a seguir indicado pretende identificar as diversas relagcbes
preferenciais entre as diferentes éareas funcionais dos Servicos
Farmacéuticos, no que respeita ao fluxo dos medicamentos, produtos far-
maceéuticos e dispositivos médicos, desde a sua entrada no hospital, até a
sua chegada ao doente.

LABORATORIO DE
CONTROLO
" AMERAS BrIMAS
. MESFc‘méﬁyos EDERRODITOS APOIOS
: ACABADOS -
. I([;UECTAVECI)S DE . EE;%F(;IIE;&AQAO
RANDE VOLUME .
* INFLAMAVEIS ~  SUJOS/LIMPOS
* CAMARAS EERARACAO * AGUA
FRIGORIFICAS . yg%gé{gmms DESTILADA
* NAO ESTEREIS
« CITOSTATICOS
o REEMBALAGEM
v v
DESINFECGAO DISTRIBUIGAO
DE MATERAL PARQUE DE + TRADICIONAL
DE et LMPOS |« UNITARIA E INDIVIDUAL
TRANSPORTE o AMBULATORIO

A + +

DOENTES
INTERNOS

DOENTES
EXTERNOS

4. RECURSOS HUMANOS

Os recursos humanos séo a base essencial dos Servicos Farmacéuticos
Hospitalares, pelo que a dotagéo destes Servicos em meios humanos ade-
quados, quer em numero, quer em qualidade, assume especial relevo no
contexto da reorganizagdo da Farmacia Hospitalar.

Embora os normativos técnicos da farmacia hospitalar'? referenciem um
racio para a determinagéo de um ndmero minimo indispensavel ao correcto
funcionamento dos Servigos Farmacéutico, a existéncia de um estudo que

" Boas Préticas da Farméacia Hospitalar
2 Normas Internacionais

Capitulo Il
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considere a natureza e as exigéncias das fungbes naqueles Servicos €
imprescindivel a definicdo e ao dimensionamento do quadro de pessoal e a
sua gestao no futuro.

O Manual da Farmécia Hospitalar indica, para cada area funcional, o
numero minimo de recursos humanos indispensavel ao correcto funciona-
mento dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares, nomeadamente farma-
céuticos, técnicos de diagnodstico e terapéutica, administrativos e auxiliares
de acgao médica (ver quadro sintese — Anexo 1).

Pretende-se assim identificar um quadro de referéncia da distribuicdo de
recursos humanos pelas varias areas de actividade dos Servicos
Farmacéuticos Hospitalares, sublinhando-se no entanto, que tal instru-
mento ndo dispensa, naturalmente, o recurso a outros indicadores e crité-
rios complementares de planeamento e avaliagéo de necessidades de pes-
soal.

Para melhor compreensdo do quadro, esclarece-se que o exercicio de
determinada actividade a tempo parcial (TP), por parte do farmacéutico ou
do técnico de diagndstico de farmacia, significa que estes técnicos podem
nao estar exclusivamente afectos a uma actividade, podendo executar tam-
bém outras. E o que se verifica, por exemplo, no caso do farmacéutico que
tem a seu cargo a selecgéo e aquisicdo de medicamentos, que pode exer-
cer outras actividades se o volume de aquisi¢cdes nao justificar a dedicagéo
exclusiva a essa funcao.

Capitulo Il
Planificac@o dos Servicos Farmacéuticos



PROGRAMA FUNCIONAL

Nome do
Compartimento

Recepcéo/Armazéns

Estacionamento de carros de transporte 1 15
Recepgdo e desempacotamento das
remessas vindas do exterior, com area de
manobra de carros de transporte ou 1 20
instalacéo de tapete rolante, separado da

Recepcéo circulagao geral por cortina de borracha 59
Conferéncia de remessas e introdug&o
no sistema de gest&o de stocks, separado 1 20
por balc&o da zona anterior
Depésito de Taras (caixotes vazios, 1 4
embalagens perdidas, etc.)
Armazenamento de:
- Medicamentos e produtos de salde

Funcdo do Compartimento

em geral, ¢/ zona de bancada de 1 160
trabalho e lavatorio
- Inflaméveis  (Portaria n.° 53/71 de 3 de 1 20 190
Armazém Fevereiro)
- Medicamentos que necessitam 1 6
refrigeracéo (em camara frigorifica)
- Estupefacientes  (em cofre) 1 4
Parqueamento de carros de transporte 1 6
de produtos de grande volume 6
SUBTOTAL 255

Capitulo 11 17
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PROGRAMA FUNCIONAL

Nome do
Compartimento

Fung&o do Compartimento

Preparacdo de:
Estéreis/Parentéricas , com:
- Antecamara de entrada para
higienizacéo e mudanca de roupa do 1 14
preparador, comunicando:
- Por adufa (porta dupla apds a banqueta)
com a Sala de Preparacao
- Por guichet de vidro duplo com a Sala
de Preparagao, para entrada e saida de
materiais
- Sala de Preparag&o com pressdo
positiva e camara de fluxo laminar 1 10
horizontal, ¢/ acesso por banqueta para
mudanca de sapatos
Citotoxicos , com:
- Antecamara de entrada para
Produg&o higienizacéo e mudanca de roupa do 1 14 78
preparador, comunicando:
- Por adufa (porta dupla apds a banqueta)
com a Sala de Preparagéo
- Por guichet de vidro duplo com a Sala
de Preparagdo, para entrada e saida de
materiais
- Sala de Preparag&o com pressdo
negativa e camara de fluxo laminar 1 10
vertical, ¢/ acesso por banqueta para
mudanca de sapatos
Férmulas padronizadas , com:
- 2 salas iguais, separadas por porta (c/ 1 30
zona de pesagem)
Reembalagem e rotulagem de
medicamentos (para sistema unidose e 1 20 20
individual)
Andlises de matérias primas , produtos
Laboratorio de em fase de fabricagéo e acabados, 1 10
Controlo (1) produtos especializados, material de 10
embalagem, etc.
Preparagédo de gua destilada e 1 6 6
desionizada.
Separagdo de sujos , lixos e despejos, 1 20 20
lavagem e desinfeccéo de material

SUBTOTAL 134

Agua Destilada

Sujos/Limpos

18 | Capitulo Il
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PROGRAMA FUNCIONAL

Nome do
Compartimento

Distribuicéo

Desinfecgéo e
Parque de
Carros

Distribuicéio

Atendimento
Publico

Gabinete

Informagéo de
Medicamentos
(CIM)

Sala de
Reunides

Sala de Pessoal

Funcéo do Compartimento

Desinfecgdo de carros e de todo o
material de transporte de medicamentos,
vindo do Internamento, antes de passar a
zona de Distribuigdo

Parqueamento de carros  de distribuicdio
Unidose que aguardam carregamento e
respectiva area de manobra

Antecmara de saida dos carros de
distribuicéo e de aviamento de requisigdes
Fornecimento  dos produtos requisitados
pelos Servigos e U.T. ¢/ zonas
diferenciadas apenas pela disposi¢cao dos
equipamentos, para sistema de
distribuigéo tradicional e para distribuigdio
em dose unitéria e individual.
Fornecimento de medicamentos a
doentes externos, ¢/ 2 postos de
atendimento, armério de medicamentos
elou pequeno armazém, zona de espera
e anexo para atendimento personalizado
(6m?2), preferencialmente localizado junto
da Admiss&o de Doentes

SUBTOTAL

Para trabalho de:

Director de Servigo
Farmacéuticos
Aprovisionamento ¢/ arquivo
Administrativos

Estudo e consulta de documentacao

Reunides do servigo , estudo e
consulta de documentacéo

Pausa e café do pessoal
SUBTOTAL

Planificagdo dos Servigos Farmacéuticos

1
2
1
1

1

1

10

10

24+6

12
10
18+4
15
20
30

10

19

90

30

139

69

20
30

10
129
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PROGRAMA FUNCIONAL

e Para pessoal com uniforme; zona de
Vestiario de =

cacifos, I.S. e chuveiros para cada sexo 2 - 36
Pessoal (40 pessoas)
A distribuir estrategicamente, para pessoal
com: 2 4 8
L2 Fizzzd - 1 cabine c/ retrete e lavatério
- 1 antecamara c/ 1 lavatério
1.S. Deficientes E)?jr:s pessoal, com acesso de cadeiras de 1 5 5
Quarto de Para o farmacéutico de servico, ¢/ |.S. 1 9+4 13
Pessoal ¢/ duche, privativo
Material de Deposito de material, arrumagéo de 1 3 3
Limpeza 1 carro e despejos
Arrecadacéo Depésito de diverso tipo de material 1 4 4
SUBTOTAL 69
TOTAL 726
20 | Capitulo Il
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ESTRUTURA DE ORGANIZACAO ESPACIAL

| CIRCULAGAO INTERIOR DO HOSPITAL |

citostaticos atend. publico
() (b) j r
vestiarios 1
* | 1 4
estéreis > entrada / saida
de carros
| far ia [l bal L p| distribuicdo
quarto / pessoal
- 1
93'} i gab.
— farmaEeutlco ] farmacéutico
- camara
pausa / pessoal [__| frigorifica
armazém principal — inflar(n;'weis
a)
C*I,I‘VI —_— 1 estupefacientes
A foranci pal
* * de carros
direccao -
= R embalagens
pe perdidas
. . parqueamento
atrio / cais  —— T

T

| CIRCULAGAO EXTERIOR / ABASTECIMENTOS

(a) com parede ou tecto exterior; (b) eventualmente junto a admisséo ou consulta externa.
(c) eventualmente no hospital de dia; (*) ou (**): necessidade moderada ou forte de luz natural.
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PLANTA DE UNS SERVICOS FARMACEUTICOS HOSPITALARES
HOSPITAL DE 500 CAMAS
ESQUEMA EXEMPLIFICATIVO

CIRCULAGAO INTERIOR DO HOSPITAL

d o TR 000y =
Sujos/Limpos Gabinete Desint.

Farmacéut. H
Carros.

ollille]
L T T
o o

Atendimento

Piblico )

Vest. H.
Agua
% PEIW@@WEJ prpsrcio e Oicn

L Medicamentos

— = A

-

4

e
Q@@ [TIIIrrrTd Preparacio de

Distribuicao
Reembalagem
Medicamentos

Prepar.de
Estéreis [
Laboratério
Controle
Prepar. de Gabinete
Citostaticos | _ (o] Farmacéutico
Arrecad. || [ o)

amara
Frigorifica

[

—

H Armazém Principal T 7

x o L I
° .
[
£
& 3
B B cw
Mat.
Limp.
LI
Sala de IS
Reunides oel. (3 Estantes Moveis Compactas
Arquivo
0
Aprovisionamento
Director
—— [ 10— — I —

Administrativos U
Embalagens
= : D:l Carros

—
Quarto de Salade ;
Pessoal Pessoal 1 Empilhadora ol

Carros.

Cais de Descargas l

EXTERIOR

Inflaméveis

BEE

Recepcao Conferéncia

|

Nota: Apresenta-se este esquema como um exemplo vidvel entre outras solugdes alternativas pos-
siveis, a definir caso a caso. Este exemplo inclui atendimento publico e preparagao de citostéaticos.
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PLANIFICACAO DOS SERVICOS FARMACEUTICOS POR AREA

FUNCIONAL

ORGANIGRAMA DAS AREAS FUNCIONAIS

O esquema a seguir indicado mostra a relagéo entre as varias areas fun-
cionais dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares, com a indicagdo dos
numeros dos pontos do presente capitulo atribuidos a cada area e com a
area da qualidade como “chapéu”, afectando todas as actividades desses

SEervigos.
10 - QUALIDADE
\ 4
3. Armazenagem
1. Selecgao e
Aquisicao de 3.1. Armazenagem
Medicamentos Geral
e Produtos de Satde 3.2. Armazenagem
Especial
A AA
\/

9. Farmacovigilanica
Farmacocinética,
Farmécia Clinica

A

6. Distribuicdo de
Medicamentos, Produtos
Farmacéuticos e
Dispositivos

4. Farmacotecnia

Gestdo de Medicamentos, Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos

A T v
5. Controlo de
Medicamentos
8. Informacao de
Medicamentos
10 - QUALIDADE
Capitulo 111
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Capitulo 3
Gestao de Medicamentos, Produtos Farmacéuticos e
Dispositivos Médicos

A gestao de medicamentos é o conjunto de procedimentos realizados
pelos Servigos Farmacéuticos Hospitalares, que garantem o bom uso e dis-
pensa dos medicamentos em perfeitas condigdes aos doentes do hospital.

A gestéo de stocks dos produtos farmacéuticos, nomeadamente dos
medicamentos, devera ser efectuada informaticamente, com actualizacao
automatica de stocks.

Quando a solugéo informatica ndo estiver disponivel, ter-se-a de recor-
rer a0 modelo manual em suporte de papel, com fichas do movimento dos
medicamentos (entradas e saidas).

O controlo das existéncias dos medicamentos existentes nos servicos
farmaceéuticos deve ser efectuada pelo menos uma vez por ano e ser sujeito
a contagens extraordinarias quando for caso disso, nomeadamente nos
Medicamentos de Uso Condicionado.

A gestédo de medicamentos tem vérias fases, comegando na sua selec-
¢&o, aquisicao e armazenagem, passando pela distribuicao e acabando na
administracdo do medicamento ao doente.

1. SELECCAO E AQUISICAO DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS
FARMACEUTICOS E DISPOSITIVOS MEDICOS

A seleccao de medicamentos para o hospital deve ter por base o
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) e as necessida-
des terapéuticas dos doentes do hospital. A adenda ao FHNM do hospital
devera estar permanentemente disponivel para consulta.

A seleccdo de medicamentos a incluir na adenda ao FHNM tem de ser
feita pela Comissdo de Farmécia e Terapéutica, com base em critérios
baseados nas necessidades terapéuticas dos doentes, ndo contempladas

Capitulo 111
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no FHNM, na melhoria da qualidade de vida dos doentes e em critérios far-
maco-econdmicos.

O farmacéutico hospitalar é responsavel por garantir aos doentes os
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos de melhor
qualidade e aos mais baixos custos.

A aquisicao dos medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos, é da responsabilidade do farmacéutico hospitalar, devendo ser
efectuada pelos Servicos Farmacéuticos em articulagdo com o Servico de
Aprovisionamento.

Os Servicos Farmacéuticos tém de ter ligacdo a Internet para que seja
possivel o acesso directo ao “Catélogo do Instituto de Gestao Informatica e
Financeira da Saude (IGIF)” e a outros catalogos electronicos de consulta.

O suporte documental das aquisigbes deve ser devidamente arquivado,
durante o periodo exigido pela legislacéo.

1.1. ESTRUTURA FiSICA

e FEsta zona deve estar perto da zona de recepgao de medicamentos
e consta de um gabinete com cerca de 18 m?,

1.2. EQUIPAMENTO

e Terminal de computador
Impressora

Fax

Telefone

Secretaria e cadeiras
Arquivador

1.3. INSTALACOES TECNICAS ESPECIAIS

a) AVAC - Aquecimento, Ventilacdo e Ar condicionado

— Tratamento .......ccccceeiiiiiiiiiin, ventiloconvectores (VC), a 4 tubos
— EXtracGao ...ccocceeviiiiiiiiiie especifica da zona (limpos)

— Humidificag@0............ccccou. ... NGO

— Sobrepressao/Subpresséo ........... equilibrio

— A NOVO™ i 25 mé/h.p

Capitulo 111
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— Condicbes de ambiente................ 25° C no Verao; 20° C no Inverno
— Nivel de ruido ......ccccoeeviiiiicninn, 40dB (A), na velocidade média

Notas: * A Unidade de Tratamento de Ar Novo (UTAN) a utilizar, deveré ter filtragem final EU7.

b) Instalagcbes eléctricas
Alimentagéo dos computadores por “Uninterrupted Power System “
U.RS.

c) Deveréo ser previstas tomadas da rede estruturada de voz e dados
— no minimo uma tomada dupla junto de cada utilizador potencial de
telefone e/ou computador e tomadas adicionais junto de todos os
equipamentos com possibilidade de ligagdo a rede de informatica
para transito de dados, ou ao sistema de gestéo técnica do edificio,
nomeadamente equipamento de controlo de medicamentos e equi-
pamento de frio.

Esta rede devera existir em todas as areas do Servigos Farmacéuticos
Hospitalares, sempre que tal se justifique, pelo que apenas se refere neste
ponto, tornando-o extensivo aos restantes.

1.4. RECURSOS HUMANOS

Deverdo existir nesta area, como minimo:

e 1 Farmacéutico (que pode ser em tempo parcial* (TP) se a dimensao
do hospital o justificar).
e 1 Administrativo

* Ver introdugéo

1.5. NORMAS E PROCEDIMENTOS

e Tal como descrito anteriormente, os medicamentos a adquirir sao
seleccionados obrigatoriamente por um farmacéutico’.

e Essa seleccao faz-se seguindo o Formulario Nacional de
Medicamentos Hospitalares e/ou a Adenda de Medicamentos do
Hospital, resultante das directrizes da Comisséo de Farmacia e
Terapéutica do hospital.

" Decreto-Lei n.° 288/2001 de 10 de Novembro
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e A aquisicdo de medicamentos deve ser suportada pelo Sistema de
Gestdo dos Servicos Farmacéuticos, devendo ser registados os
seguintes dados minimos:

e Data e numero do pedido
e Descricdo do fornecedor
e Enumeragéo e identificagdo dos produtos e respectivas quantidades.

O Director do Servico sera o responsavel pelas aquisicbes dos medica-
mentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos.

2. RECEPCAO DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS FARMACEUTI-
COS E DISPOSITIVOS MEDICOS

Os medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos,
depois de devidamente requisitados pelos servigos farmacéuticos, seréo
entregues Nesses Servigos.

2.1. ESTRUTURA FISICA

¢ Deve ter acesso directo ao exterior (cais exterior de acesso) e ter facil
acesso ao armazém dos medicamentos;

e Deve possuir area de manobra e estacionamento de carros de trans-
porte e possivel instalagcdo de tapete rolante, separado da circulagéo
geral por cortina de borracha (15 m?);

e Deve ser separada do armazém mas ter facil acesso a ele;

e Deve prever porta com largura suficiente para entrada de volumes
grandes;

e Deve proteger devidamente as remessas em relacdo as condigbes
climatéricas;

e Deve constar de uma area de recepcao dos volumes e de uma area
administrativa. A drea minima total deve ser de 40 m? (20+20).

2.2. EQUIPAMENTO

e Terminal de computador
e Secretaria e cadeiras

Capitulo 111
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Arquivador
Balcéo a separar a zona de recepgéo da zona de conferéncia das
remessas.

2.3. INSTALACOES TECNICAS ESPECIAIS

Idéntica a 1.3.

2.4. RECURSOS HUMANOS

Os recursos humanos que deverdo existir na recepgao de medicamen-
tos sé&o:

1 TDT que pode ser em tempo parcial, TP
1 AAM
1 Administrativo

2.5. NORMAS E PROCEDIMENTOS

A Recepcao de medicamentos e produtos de salde implica:

Conferéncia qualitativa e quantitativa dos medicamentos, produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos recepcionados;

Conferéncia da guia de remessa com a nota de encomenda;
Assinatura da nota de entrega e entrega de um duplicado ao trans-
portador;

Conferéncia, registo e arquivo da documentacao técnica (certificados
de andlise);

Registo de entrada do produto;

Envio do original da guia de remessa para o Servico de Aprovisio-
namento;

Envio dos produtos para armazenamento, tendo em atenc¢ao os cri-
térios técnicos (condigdes especiais de armazenagem, segurancga
especial de medicamentos);

A conferéncia de hemoderivados exige ainda a conferéncia dos bole-
tins de andlise e dos certificados de aprovagdo emitidos pelo INFAR-
MED, que ficam arquivados junto com a respectiva factura em dos-
siers especificos (por ordem de entrada).
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3. ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS DE
SAUDE E DISPOSITIVOS MEDICOS

3.1. ARMAZENAMENTO GERAL

3.1.1. Estrutura fisica

O armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispo-
sitivos médicos deve ser feito de modo a garantir as condigdes necessarias
de espaco, luz, temperatura, humidade e seguranca dos medicamentos,
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos.

Assim, o armazém de medicamentos devera ter as seguintes condicoes
minimas:

Area de 150 a 200m?

Facilidade de limpeza;

Fechadura exterior que permita o encerramento;

Permitir condicbes de rotagdo de stock — primeiro entrado/primeiro
saido, excepto nos casos em que o prazo de validade do medica-
mento ou produto em causa, 0 determing;

Janelas, se existirem, devidamente protegidas contra a intrusdo de
pessoas e animais;

Portas largas onde possam circular paletes no caso do armazém de
injectaveis de grande volume;

Dimensdes adequadas a instalagdo de suportes para armazena-
mento de medicamentos e/ou solugdes de grande volume, como
prateleiras ou/e armarios, para que nenhum produto assente directa-
mente no chéo;

Ter condigbes ambientais adequadas (temperatura inferior a 25° C,
protec¢ao da luz solar directa e humidade inferior a 60 %).

3.1.2. Equipamento

O equipamento basico devera ser o seguinte:

Estantes/armarios, para armazenamento de medicamentos;
Porta paletes eléctrico;

Bancadas de trabalho;

Lavatério para lavagem de maos;

Termo-higrémetro.

Capitulo 111
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Equipamento de seguranca

e Extintores;

e Sistema de alarme automatico;

e FEstojo de primeiros socorros em local visivel e assinalado;
e Sinalética adequada.

3.1.8. Instalagdes Técnicas Especiais

a) AVAC

— Tratamento .....ccoovvveviiiiien VC a 4 tubos

— EXtraccao™.......cccoovviiiiiiiiin geral da farmécia

— Humidificagao........ccoecvvevviiieninnn nao

— Sobrepressao/Subpressao ........... equilibrio

— A NOVO™ i 1 ren/h

— Condigbes de ambiente................ temperatura inferior a 25° C

— Nivel de ruido .......cccceeeeviiinieeeiin, 40dB (A), na velocidade média

Notas: * Sistema de extracgao sujos/limpos, separados
**a UTAN a utilizar deverd ter filtragem final EU7
1) Monitorizagao continua dos parametros de temperatura e humidade, pelos servigos
farmacéuticos e gestao técnica.

b) Agua e esgotos
Lavatdrio para lavagem de maos
c) Segurancga contra incéndios
Extintores
Sistema de alarme automéatico

3.1.4. Recursos humanos

Os recursos humanos minimos que deverao existir no armazém dos
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, s&o:

e 1 Farmacéutico que pode ser em tempo parcial, TP*
e 1TDT
e 1AAM

* Ver introdugéo
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3.1.5. Normas e Procedimentos

e Os parametros de temperatura e humidade devem ser monitorizados
continuamente e registados;

¢ Os medicamentos devem ser arrumados nas prateleiras ou gavetas
(nunca em contacto directo com o chao), de modo a haver circula-
Géo de ar entre eles;

e Todos os medicamentos devem estar devidamente rotulados (nas
prateleiras ou gavetas) e arrumados segundo a classificacdo do
FHNM ou por ordem alfabética;

e Os prazos de validade dos medicamentos devem estar devidamente
verificados e controlados, preferencialmente por via informatica para
permitir a sua traceabilidade;

e (Os medicamentos deverdo ser armazenadas segundo o principio de
“primeiro chegado — primeiro saido” ou pelo prazo de validade.

3.2. ARMAZENAMENTO ESPECIAL

3.2.1. Estrutura fisica

Inflaméaveis
e |ocal individualizado do restante armazém com:

e Acesso pelo interior com porta corta-fogo de fecho automatico, a
abrir para fora;

e Paredes interiores reforcadas e resistentes ao fogo;

e Vao exterior fusivel;

e Chao impermeavel, inclinado, rebaixado e drenado para bacia
colectora, n&o ligado ao esgoto.

Gases Medicinais

e Area separada do restante armazém.

Estupefacientes

e | ocal individualizado com fechadura de seguranca;
e Prateleiras que permitam a arrumagao dos medicamentos estupefa-
cientes de forma correcta (separados e rotulados).

" Portaria n.° 53/71 de 3 de Fevereiro
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Citotdxicos

e Armazenamento separado dos outros medicamentos;
e FEstojo de emergéncia em local visivel e assinalado.

Medicamentos e reagentes que necessitam refrigeracéo

e Camara frigorifica;
e Sistema de controlo e registo de temperatura;
e Sistema de alarme automatico.

3.2.2. Equipamento

Inflamaveis

e Detector de fumos;

e Sistema de ventilagéo;

e |nstalacéo eléctrica (incluindo lampadas, interruptores etc.) devera
ser do tipo anti-deflagrante;

e Chuveiro de tecto accionado por alarme;

e Sinalética apropriada.

Gases Medicinais

Nada de especial a referir.

Estupefacientes

¢ O local individualizado com fechadura de seguranca, deve ter prate-
leiras que permitam a arrumagéo dos medicamentos estupefacientes
de forma correcta (separados e rotulados).

Citotoxicos

e Armario especifico, separado dos outros medicamentos;

e FEstojo de emergéncia em local visivel e assinalado.

Medicamentos que necessitam refrigeracéo

e Frigorificos se ndo existir cAmara frigorifica;
e Sistema de controlo e registo de temperatura;
e Sistema de alarme automatico.

" Portaria n.° 53/71 de 3 de Fevereiro
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Medicamentos que necessitam congelacéo

e FExisténcia de arcas congeladoras com controlo e registo permanente
da temperatura.

3.2.3. Instalagbes Técnicas Especiais

Inflamaveis*

a) AVAC

— Tratamento ......ccccceeeeiiiiiiis apenas extracgéo forgada (10 a
15 r/h), com grelhas localizadas
em ponto baixo e em ponto alto;

— Ventilador...........oovvvviiiiiiiie privativo, motor anti-deflagrante;

— Temperatura ........ccccevviviinieeinnne, Idéntica a do armazém geral;

— ReJBICAD. .. para o exterior;

— Admissao de ar.......coooevvuveeeerinnnnn. do interior do armazém,

garantindo o varrimento total pela
extraccado com 2 grelhas
intumescentes, desniveladas e
interligadas por caixa de ar.

Notas: * Com vao ou elemento de fachada fusivel e porta interior a abrir para fora, meta-
lica, corta-fogo.

b) Agua e esgotos
Chuveiro de tecto accionavel por fusivel;
Piso rebaixado com ralo para esgoto.
C) Seguranga contra incéndios
Extintor;
Sistema de alarme automatico.
d) Instalagcbes eléctricas
Equipamento anti-deflagrante.

Gases Medicinais
a) AVAC
Ventilag&o natural

b) Seguranga contra incéndios
Proteger do contacto com dleos e gorduras
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Estupefacientes

a) AVAC

— Tratamento .....ccccovvveviiiiicn VC a 4 tubos

— EXtracCao ..cocevevviiiiie e especifica de zona (impos)

— HumMIdificag8o.........ccceevviiriiieiis n&o

— Sobrepressao/Subpresséo ........... equilibrio

— Arnovo™ ... . 1ren/h

— Condigbes de ambiente................ cercade 21°C

— Nivel de ruido ......ccccoeeviiviieninn, 40dB (A), na velocidade média

Notas: * a UTAN a utilizar devera ter filtragem final EU7
1) Termo-higrémetro para monitorizar os parametros de temperatura e humidade
2) Temperatura e humidade monitorizadas através dos Servigos Farmacéuticos e da
Gestao Técnica centralizada

Citotoxicos

a) AVAC
Nada a referir

Medicamentos que necessitam de refrigeracao

Cémara frigorifica:

e Temperatura entre 2° e 8° C;
e Sistema de controlo e registo de temperatura;
e Sistema de alarme automatico.

Nota: Condensadores em zona ventilada

3.2.4. Recursos Humanos

Os recursos humanos técnicos nos medicamentos que necessitam
armazenamento especial devem obedecer ao legislado, nomeadamente no
que diz respeito aos hemoderivados, estupefacientes e psicotropos.

3.2.5. Normas e Procedimentos

e (Os medicamentos que, por forga da legislagdo tenham condi¢des
especiais de seguranca (estupefacientes e psicotrépicos, hemoderi-
vados e eritropoietinas), deverao obedecer ao legislado;

* Assim, para 0s estupefacientes e psicotropicos:

e O controlo pode ser feito em suporte de papel, informatico ou
misto.
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e (Os movimentos de entradas e saidas destes medicamentos sé&o
registados no “Livro de Registos de Estupefacientes e
Psicotropicos” segundo o legislado na Portaria n.° 981/98 de 18
de Setembro, matéria regulada no Decreto Regulamentar n.°
61/94 de 12 de Outubro e Decreto-Lei n.° 15/93 de 22 de Janeiro,
com rectificagao de 20 de Fevereiro.

4. FARMACOTECNIA

Actualmente, s&o poucos os medicamentos que se produzem nos hos-
pitais, ao contrario do que sucedia ha uma década.

As preparagbes que se fazem actualmente, destinam-se essencial-
mente a:

— Doentes individuais e especificos (férmulas pediatricas por ex.);

— Reembalagem de doses unitarias sdlidas;

Preparagbes assépticas (solucdes e diluicbes de desinfectantes);
Preparagdes estéreis ou citotoxicas individualizadas.

Apesar da preparacdo de medicamentos se ter alterado, mantém-se a
exigéncia de produzir prepara¢des farmacéuticas seguras e eficazes.

Para que esse objectivo seja alcangado € necessario haver uma estru-
tura adequada e um sistema de procedimentos que assegure um “Sistema
de Qualidade na Preparacéo de Formulagbes Farmacéuticas”.

Assim, a area destinada a este processo de produgéo e controlo tera de
ter em conta o tipo e o nivel de exigéncia das preparagbes farmacéuticas e
o local onde essa preparacao sera feita, (no caso de preparagéo de citoto-
xicos, por exemplo, devera ter-se em conta, se essa preparacado sera feita
na farmacia ou no hospital de dia).
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4.1. PREPARACAO DE FORMULAS MAGISTRAIS

4.1.1. Estrutura Fisica

Espaco adequado para separagdo das actividades desenvolvidas
(pelo menos 2 areas separadas, uma para “uso interno” e outra para
“uso externo”), com uma area minima de 30 m? para preparacdo de
medicamentos em geral;

Area de cerca de 20 m? para lavagem de material de laboratério e
material de acondicionamento das formas farmacéuticas efectuadas,
que pode servir outras actividades de preparacado e controlo de
medicamentos;

lluminagéo e ventilacdo adequadas, temperatura e humidade contro-
ladas;

Localizagéo afastada de zonas movimentadas e contaminadas;

A tubagem deve estar devidamente rotulada e com indicagdo do
fluxo, quando for caso disso.

4.1.2. Equipamento

O equipamento basico devera ser o seguinte:

Banho-maria com termostato;

Destilador ou equipamento equivalente;

Méquina para lavagem e desinfec¢gao de material;

Material de laboratério diverso (provetas, pipetas, baldes aferidos,
etc.);

Autoclave com registo de temperatura;

Equipamento para enchimento de capsulas;

Sistema para tamizagao;

Sistema de filtracao esterilizante;

Equipamento para capsular frascos;

Maquina de selagem de plasticos;

Balanca analitica e electrénica (sensivel a 0.1mg);

Balanga monoprato electrénica (sensivel a 0.01g);

Bancadas de apoio antivibratdrias;

Computador e impressora;

Armarios para armazenamento adequado de matérias primas, mate-
rial de laboratério e material de acondicionamento;

Lavatdrio para lavagem de maos;

Tina de lavagem.
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4.1.3. Instalacbes Técnicas Especiais

a) AVAC

— Tratamento .....cccoovveeviiieeieee e VC a 4 tubos

— EXtracGao™ .....ccccoviiiiiiiiis geral da farmacia

— Humidificag80.........cceevviiiiiiiennnns n&o

— Sobrepressao/Subpresséo ........... equilibrio

— A NOVO™ ..o 25 mé/h.p

— Condicbes de ambiente................ 25° C no Verdo; 20° C no Inverno
— Nivel de ruido .......cccevveeiiiiiineeie, 40dB (A), na velocidade média

Notas: * Sistema de extracgao sujos/limpos, separados
**a UTAN a utilizar devera ter filtragem final EU7

b) Agua e esgotos
Lavatério para lavagem de maos
Tina de lavagem

4.1.4. Recursos humanos

O numero, varia muito com a quantidade de preparagbes executadas,
devendo haver como minimo:

e 1 Farmacéutico !, que pode ser em tempo parcial, TP
e 1 TDT que pode ser em tempo parcial, TP
e 1 AAM que pode ser em tempo parcial, TP

4.1.5. Normas e Procedimentos

A elaboracéo das formulacdes preparadas nos servicos farmacéuticos
hospitalares (medicamentos manipulados), é regulado 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
Preparagédo de Medicamentos Manipulados em Farmacia de Oficina e
Hospitalar”.

Assim, na preparacdo de medicamentos manipulados, o farmacéutico

hospitalar, deve seguir as “Boas praticas” que constam do anexo a Portaria
n.° 594/2004 de 2 de Junho.

" Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho.
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4.2. PREPARACOES ESTEREIS

O fabrico de preparacdes estéreis deve ser feito em areas limpas, em
que a entrada de pessoal e dos materiais é feita por antecamaras. As areas
limpas devem ser mantidas num estado de limpeza convencionado e ali-
mentadas com ar devidamente filtrado, como vem descrito na Portaria n.°
42/92 de 23 de Janeiro.

As operacoes para a preparacao dos componentes, preparacao do pro-
duto, enchimento e esterilizacdo tém de ser feitas em areas limpas e sepa-
radas.

4.2.1. Estrutura Fisica

e As areas limpas tém de ter superficies expostas lisas, impermeaveis,
sem juntas, para minimizar a libertagdo e acumulagéo de particulas
Oou microorganismos, permitindo a aplicacao repetida de agentes de
limpeza e de desinfectantes, quando for caso disso;

* A drea minima € de 24 m?distribuida da seguinte maneira:

¢ Antecdmara para higienizagdo e mudanca de roupa — 12 m?

e Adufa entre a cmara e a sala de preparacao ( sistema de duas
portas) — 2m?

e Sala de preparagdo — 10 m?

e Devem evitar-se recantos de limpeza dificil, saliéncias, prateleiras,
armarios e equipamentos desnecessarios;

e Nao utilizar portas deslizantes nem fechos manuais;

e (s tectos falsos devem ser estanques, para evitar a contaminagao
do espago através deles;

e A tubagem e as condutas devem ser instaladas sem ressaltos para
facil impeza;

* A antecdmara tem de ter um lavatério onde se lavam e desinfectam
as maos, com comando de cotovelo ou célula;

e A sala de preparagao devera ter:

e Um sistema com duas portas de ligagéo a antecamara, uma do
lado de fora da sala de preparacéo e outra interior, estando obri-
gatoriamente uma porta fechada enquanto a outra estiver aberta;

¢ Janela de dupla porta com espaco para transferéncia de produtos
e portas de duplo encravamento;

e O ar dentro da zona de preparacao devera ser condicionado e fil-
trado e haver uma pressao positiva dentro da sala.

Capitulo 111
Gestdo de Medicamentos, Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos



e Os esgotos e lavatérios devem ser excluidos das areas onde decor-
rem operacdes assépticas.

4.2.2. Equipamento

Antecamara

e Armarios para armazenar 0s materiais necessarios as preparagoes;

e Sistema de comunicag&o com a sala de preparagao (intercomunica-
dor);

e |avatério e secador automéatico de maos;

e Computador;

e Armaérios vestiarios e uma banqueta, a separar duas zonas.

Sala de Preparacao

e Camara de fluxo de ar laminar para proteccéo do produto;

e Bancadas e prateleiras de apoio que devem ser de ago inox, onde se
possa colocar todo o material necessario a preparagao;

e Reldgio de parede.

4.2.3. Instalacoes Técnicas Especiais

Anteclmara

a) AVAC

— Tratamento .....cccovvvveeviiieeiieceen VC a 4 tubos

— EXtracGao™ .....ccccvviiiiiiiiiii geral da farmacia

— Humidificag@o.................. ... hao

— Sobrepressao/Subpresséo ........... equilibrio

— A NOVO™ ..o 25 mé/h.p

— Condicbes de ambiente ................ 25° C no Verdo; 20° C no Inverno
— Nivel de ruido .......ccceveeeiiiiiinecee, 40dB (A), na velocidade média

Notas: * Sistema de extracgao sujos/limpos, separados
**a UTAN a utilizar devera ter filtragem final EU7

b) Agua e esgotos
Lavatdrio para lavagem e desinfecgéo de maos
Tomada de agua destilada

c) Instalagdes eléctricas
Intercomunicador
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Sala de Preparacao

a) AVAC

— Tratamento™..........ccoe i UTA e ventilador especificos da
sala

— Filtragem suplementar™................ sim; EU 12

— HumidificaG&o..........oooeveivvvvininins nao

— Sobrepressao/Subpressao*™*........ sobrepressao

- Insuflagéo ..... . difusores

— Caudal de ar 20 rec/h

— Recirculagd0........cccevvevviiniiiciis Sim

= AFNOVO...oviiiiiiiieieee e 10 m®/n.m?

— Diferencial de temperatura... . maximo 8° C em frio

— Extraccao™ ™ ... especifica da sala

— Condigcbes de ambiente................ 25° C no Verdo; 20° C no Inverno

— Nivel de ruido .......ccceeeeiviiiiiiecis 40dB (A)

Notas: * As UTA a utilizar deverao ter filtragem final de EU7

** Filtros localizados em local acessivel, 0 mais proximo possivel da sala
*** Sala de preparagdo em sobrepressdo com a antecadmara e a adufa
**** Sempre que possivel, extracgao a nivel inferior.

4.2.4. Recursos Humanos

Devera haver como minimo:

e 1 Farmacéutico que pode ser em tempo parcial, TP

1 TDT que pode ser em tempo parcial, TP

e 1AAM que pode ser em tempo parcial, TP

4.2.5. Normas e Procedimentos

e A preparagcdo de medicamentos estéreis necessita de cuidados

especiais, de modo a minimizar a contaminagao microbioldgica e a
existéncia de pirogénios;

Esta preparacéo efectua-se em éareas limpas (salas de preparacéo),
com antecamaras de passagem obrigatéria para pessoas e mate-
riais, onde o pessoal deixa a roupa que traz do exterior, equipando-
se com o vestuario adequado, luvas, toucas e mascara com que ira
trabalhar na sala de preparagéo;

As areas limpas tém de ser mantidas num estado de limpeza con-
vencionado para estas areas e alimentadas com ar adequadamente
filtrado;
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As caracteristicas das areas limpas para o fabrico de preparacdes esté-
reis estdo regulamentadas na Portaria n.° 42/92 de 23 de Janeiro;
Deve haver procedimentos escritos com as normas de manutencéo,
verificacado e higienizacdo destas areas e equipamentos;

Os detergentes e desinfectantes usados devem ser controlados e
usados mais do que um tipo para evitar resisténcia e selec¢do micro-
biana;

Todo o pessoal envolvido na preparagéo, limpeza e manutencao
deve receber formacio continua sobre os procedimentos e a disci-
plina a observar, incluindo elementos basicos de desinfecgéo e
higiene;

As areas limpas devem ser controladas microbiologicamente a inter-
valos regulares;

Devem ser feito registos de todas as operagdes efectuadas assepti-
camente assim como do tempo de preparacdo, o operador, O
numero de lote dos produtos e a data de preparagéo;

A embalagem e rotulagem do produto final deve permitir a correcta
identificagdo do produto, (home e composicdo com respectivas
quantidades), numero de lote, prazo de validade, e outras observa-
¢cOes pertinentes (nome do hospital, condicdes de armazenamento);
Devem ser efectuados ensaios de esterilidade e validagdo da prepa-
racgéo estéril. Estes ensaios compreendem a validagéo dos métodos
de esterilizagdo usados, testes ambientais (ar, superficies e pessoal),
e ensaios de esterilidade do produto final, feitos por amostragem;
Devem ser feitos ensaios de pesquisa de pirogénios em todos os
produtos de administragdo parentérica e solugdes para irrigagdo de
cavidades corporais ou lavagem de feridas cirurgicas.

4.3. PREPARACAO DE NUTRICAO PARENTERICA E/OU

MISTURAS INTRAVENOSAS - MIV

4.3.1. Estrutura Fisica

Idénticas as das preparacdes estéreis, podendo ser utilizada a mesma

sala.

4.3.2. Equipamento

Idénticas as preparagbes estéreis, com mais 0s seguintes equipamentos:

e Sistema automatico para preenchimento de bolsas (Pediatria);
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e (Camara de vacuo para enchimento de bolsas (Adulto);
¢ Frigorifico com sistema de alarme e controlo de temperatura.

4.3.3. Instalagcbes Técnicas Adequadas

Idénticas as preparacdes estéreis.

4.3.4. Recursos Humanos

Idénticos as preparagfes estéreis.

4.3.5. Normas e Procedimentos

* Deve haver procedimentos escritos, elaborados e assinados por um
farmacéutico;
e Esses procedimentos incluem:

e Manual de procedimentos de trabalho na zona de preparagéo
destas misturas;

e Documentacgéo relativa a elaboragéo de MIV, guia e procedimento
normalizado de elaboragéo e controlo de cada tipo de MIV. O pro-
cedimento inclui a identificagdo da mistura com os seus compo-
nentes, método de elaboragao, material de acondicionamento, via e
condi¢des de administragédo, condigcdes de conservacgao e validade;

e Diario de registo da sala da camara de fluxo laminar;

¢ Ficha de controlo/garantia de qualidade.

e O farmacéutico é responsavel pela validagdo da prescricdo médica,
devendo comprovar a concentracao final da mistura, estabilidade,
incompatibilidades, posologia e volume prescrito, de acordo com as
caracteristicas do doente, condi¢cdes de administragéo e duragéo do
tratamento;

e Qutros requisitos indispensaveis a verificar sdo a data de prescricéo,
0s dados do doente e dados de cada componente da mistura;

* A prescricao depois de validada pelo farmacéutico, e se néo for efec-
tuada por via informatica, deve ser transcrita de preferéncia com
apoio informatico de maneira que sejam gerados etiquetas com toda
a informagéo necessaria para uma identificagdo correcta do doente,
da mistura, via de administragcao e data de validade. Deve ser tam-
bém elaborada uma folha de trabalho para a preparacdo da mistura.
Essa folha de trabalho deve ser normalizada;
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e Todas as operacOes devem obedecer as técnicas e procedimentos
de preparacdes estéreis;

e Os técnicos que preparam essas misturas (farmacéutico e/ou TDT)
devem ter formacao e treino adequados e devem estar equipados de
acordo com o trabalho em condigcbes assépticas;

e A camara de fluxo laminar deve ser ligada, pelo menos 30 minutos
antes de se iniciar a manipulagéo;

e Antes de iniciar o trabalho deve-se assegurar que todo o material
necessario a preparagédo esta presente e em boas condicdes.
A superficie das embalagens deve ser desinfectadas com gaze e
alcool de 70°. O resto do material tem de estar em condicdes esté-
reis. A cdmara de fluxo de ar laminado deve ser limpa e depois desin-
fectada com é&lcool de 70

e Os materiais devem ser colocados na camara, permitindo a circula-
¢éo de ar, a 15 cm da parte frontal da mesma;

e Antes, durante e depois da preparacdo de MIV, devem realizar-se
verificagdes da mistura, tais como identificagédo, cor, limpidez;

¢ O enchimento da bolsa com a MIV pode ser feita de modo manual
ou automatico. Tanto num caso como noutro tem de estar perfeita-
mente definido a ordem de mistura dos diversos componentes;

e A folha de trabalho deve ser assinada pelo técnico que procedeu a
preparacao da mistura;

e Todo o processo de preparagéo deve ser supervisionado por um far-
macéutico;

* Deve existir um sistema de controlo de qualidade das operagdes rea-
lizadas e do funcionamento do sistema.

4.4. PRODUTOS CITOTOXICOS

4.4 1. Estrutura Fisica

Idénticas as descritas para as preparacdes estéreis, com a Unica dife-
renca de que a presséo de ar na sala de preparagédo, deve ser negativa.
4.4.2. Equipamento

Os equipamentos necessarios para a preparacdo dos citotoxicos sao
semelhantes aos usados na preparacao de estéreis com as seguintes alte-

racoes:
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e (Céamara de fluxo de ar laminar vertical da Classe Il B, com preferéncia
para as da Classe Il B2, de exaustao total ou sistemas isoladores (cabi-
nes fechadas, com acesso do manipulador por mangas de borracha).

4.4.3. Instalagcdes Técnicas Especiais

Antecémara

a) AVAC
Semelhante a das preparacdes estéreis.

Sala de preparacéo

a) AVAC

— Tratamento™ ........ccooieiiiiiie s VC a 4 tubos

— Humidificag8o.........ccoeevvvvveiieis n&o

— Sobrepressao/Subpressao* ......... subpresséo

= AFNOVO...oviieieiei e 10m®/n.m?

— Extraccao™ ... especifica da sala

— Condigcbes de ambiente................ 25° C no Verdo; 20° C no Inverno
— Nivel de ruido ......cccceeeevviiiiiiecis 40dB (A)

Notas: * A UTAN a utilizar devera ter filtragem final EU7
** Sala de preparagao em subpressao com a antecadmara e a adufa
*** Sistema de extracgao sujos/limpos separados.

4.4.4. Recursos Humanos

Idéntico as preparacdes estéreis

4.4.5. Normas e Procedimentos

e Devem existir normas e procedimentos escritos que garantam que 0s
padrdes de qualidade, higiene e desinfeccdo s&o cumpridos e verifi-
cados; ( manual de procedimentos de trabalho, tratamento de derra-
mes, procedimentos normalizados de manutengéo e limpeza, guia de
manipulacdo de citotdxicos).

¢ Normas para a preparacdo de citotdxicos:

e O pessoal que prepara os citotoxicos devera estar equipado com
vestuario protector, luvas, touca, 6éculos de proteccao e mascara,
que substitui a roupa que trazem de casa, (troca efectuada na
antec&mara de um lado da banqueta, sentando-se em cima dele,
passando com as pernas para o outro lado e colocando entdo a
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proteccao dos sapatos). Depois de lavar e secar (com secador
automatico) muito bem as maos, colocar a touca e a mascara
cirdrgica, vestir a bata esterilizada, o primeiro par de luvas que
deve cobrir completamente o pulso e estender-se por cima do
punho da bata. Colocar depois 0 segundo par de luvas e s6 entao
entrar na sala de preparacgéo;

Nao poderao preparar citostaticos, gravidas ou méaes a amamen-
tar, pessoal que ja tenha efectuado um tratamento de quimiotera-
pia ou tenha alergias a farmacos;

O pessoal preparador tem de ter uma vigilancia médica regular e
periddica;

A preparacao de citotoxicos é sempre precedida por uma prescri-
¢éo médica e validada por um farmacéutico hospitalar;

O material usado (agulhas e seringas, tesouras, tabuleiro metalico,
contentores para material usado, compressas, etc.) devera estar
previamente todo dentro da sala limpa;

A laboragéo deve efectuar-se com a mesma roting;

Todas as embalagens das solugbes de citotdxicos (seringas e
frascos), antes de irem para as areas de terapéutica, devem ser
devidamente rotuladas;

O operador ndo pode fumar, comer, beber ou mascar pastilhas, nem
guardar quaisquer alimentos na érea limpa (sala de preparac¢éo);
Também n&o deve usar adornos ou reldgios nem cosméticos;
O material rejeitado que esteve em contacto com os citotoxicos
deve ser embalados em sacos de plastico fechados rotulados e
enviados para incineragao;

O material contaminado mas reutilizavel é acondicionado noutro
saco de plastico devidamente rotulado para posterior lavagem;
Os citotoxicos sobrantes ndo devem nunca ser langcados nos
esgotos, mas antes incinerados;

Todas as superficies da area limpa devem ser lavadas com agua
e sabao, enxutas com papel e desinfectadas com élcool de 70%;
Tanto os operadores da preparagéo dos citotéxicos como o pes-
soal de limpeza devem ter formagao prévia adequada;

Deve existir uma ficha de controlo/garantia de qualidade.

Normas de utilizagéo da cadmara de fluxo de ar laminar:

Ligar a cdmara de fluxo laminar pelo menos 30 minutos antes de
se iniciar a manipulagéo;

Limpar e desinfectar as superficies com alcool a 70%;

Manipular os produtos com técnica asséptica;

No fim do trabalho, tornar a limpar as superficies com alcool a 70%;
A camara deve continuar ligado 15-20 minutos depois de con-
cluido o trabalho;
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e A superficie da camara de fluxo laminar vertical deve ser protegida
com um campo estéril e substituido sempre que contaminado;

e A cAmara deve ser revista tecnicamente por empresas certifica-
das, sendo os relatérios da revisdo enviados pelo farmacéutico
responsavel e guardadas no arquivo dos relatérios de controlo;

e Devem existir normas escritas sobre medidas a tomar em caso de
acidente ou derrame do produto citotéxico;

e Deve existir controlo de assepsia;

e (O pessoal deve ser devidamente alertado para ndo usar alimen-
tos, cosméticos e adornos pessoais (incluido relégio de pulso).

4.5. REEMBALAGEM DE MEDICAMENTOS

A reembalagem e rotulagem de medicamentos unidose deve ser efec-
tuada de maneira a assegurar a seguranca e qualidade do medicamento.
Esta area dos servigos farmacéuticos, quando devidamente equipada, con-
segue cumprir 0s seus objectivos principais, que s&o:

* Permitir aos Servigos Farmacéuticos disporem do medicamento, na
dose prescrita, de forma individualizada (dose unitaria — dose de
medicamento que ndo necessita de mais manipulagdes para ser
administrada aos doentes), permitindo assim, reduzir o tempo de
enfermagem dedicado a preparacdo da medicagédo a administrar,
reduzir os riscos de contaminagéo do medicamento, reduzir 0s erros
de administracdo e uma maior economia;

e Garantir a identificagdo do medicamento reembalado (nome gené-
rico, dose, lote, prazo de validade);

* Proteger o medicamento reembalado dos agentes ambientais;

e Assegurar que o medicamento reembalado pode ser utilizado com
seguranca, rapidez e comodidade.

4.5.1. Estrutura Fisica

o Area minima de 20 m?

4.5.2. Equipamento

e E necessdria a existéncia de equipamentos de reembalagem de
medicamentos que garantam condi¢cdes de seguranga e permitam a
identificacao correcta do medicamento reembalado;
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e Os servigos farmacéuticos com distribuicdo unidose e/ou individual,
Com Ou sem prescricao on-line, deverdo optar pelo Equipamento
Automatizado de Reembalagem de Formas Orais Sélidas de
Medicamentos (tipo ATC/FDS).

4.5.3. Instalagcbes Técnicas Especiais

a) AVAC

— Tratamento ... .. VC a 4 tubos

— ExtracGao® .......cccooiviiiiiii, geral da farmécia
— Humidificag@0.........cceeevriiniiecins n&o

— Sobrepressao/Subpresséo ........... equilibrio

— A NOVO™ .o 256m®/h.p

— Condigcbes de ambiente... .. 25° C no Veréo; 20° C no Inverno
— Nivel de ruido .......coccveeeiiiiiiiieceen, 40dB (A), na velocidade média

Notas: * Sistema de extracgédo sujos/limpos, separados
** A UTAN a utilizar devera ter filtragem final de EU7

4.5.4. Recursos Humanos

Devera haver como minimo:

e 1 Farmacéutico que pode ser em tempo parcial, TP, responsavel pela
seccao

e 1 TDT que pode ser em tempo parcial, TP

e 1 AAM

4.5.5. Normas e Procedimentos

e A area de reembalagem de medicamentos deve ter como responsa-
vel um farmacéutico;

e A guantidade de medicamentos a reembalar devera ser inferior ao
consumo de 6 meses;

e O prazo de validade do medicamento reembalado tem de ter em
conta o0 prazo de validade inicial desse medicamento;

e (Cada linha de reembalagem de um medicamento devera estar per-
feitamente separada das outras;

¢ Da identificagdo do medicamento reembalado deve constar obriga-
toriamente, em cada embalagem:

e Nome genérico;
e Dosagem;
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e Prazo de validade;
e | ote de fabrico.
e Desejavelmente, deve ainda constar:

e Nome comercial;
e | ote de reembalagem;
e (Cobdigo de barras.

4.6. PREPARACAO DE AGUA '

As instalagdes para o tratamento da agua devem ser projectadas, cons-
truidas e mantidas de modo a produzirem agua de qualidade adequada.

4.6.1. Estruturas Fisicas

Sala separada com cerca de 6 m?

4.6.2. Equipamento

Desionizador;

Destilador;

Tanque de armazenagem ( cerca de 100-300 litros);

Instrumentos apropriados para informacao sobre temperatura, con-
dutividade e pH.

4.6.3. Instalagdes Técnicas Especiais

a) AVAC

— Tratamento .....covvvveviiiiiiceen VC a 4 tubos

— ExtracGao™.........cccceiiiiiiiiiiiis geral da farmacia

— HumidificaG&o...........oooeevvvvvvivinins nao

— Sobrepressao/Subpresséo ........... equilibrio

— ArNOVO™ ..o 25 mé/h.p

— Condicbes de ambiente................ 25° C no Verao; 20° C no Inverno
— Nivel de ruido .......cccceeeviiiiiieeei, 40dB (A), na velocidade média

Notas: * Sistema de extracgao sujos/limpos, separados
** A UTAN a utilizar deverao ter filtragem final de EU7

" S6 em hospitais onde se justificar a sua preparacgéo, pela dimensao e volume de agua des-
tilada necessario.
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b) Aguas e esgotos
Alimentacao dos equipamentos
c) Instalagdes eléctricas
Circuitos especificos para alimentagéo de equipamentos.

4.6.4. Recursos Humanos

e Farmacéutico, responsavel pela area de producéo.
e 1 TDT que pode ser em tempo parcial, TP.

4.6.5. Normas e Procedimentos

e Devera ser desmineralizada ou destilada;

e Deve ser preparada na quantidade necessaria para nao ser armaze-
nada;

e Tem de haver procedimentos escritos sobre o plano de controlo
periddico da agua segundo a Farmacopeia Portuguesa € de manu-
tencdo dos equipamentos.

5. CONTROLO DE MEDICAMENTOS

O controlo analitico deve ser feito sobre as matérias-primas, o material
de embalagem e de fecho e nos medicamentos e produtos de saude,
depois da sua preparacao.

5.1. ESTRUTURA FISICA

e O laboratério de controlo de medicamentos deve possuir uma area
adequada & quantidade de andlises a efectuar (area minima 10 m?);

¢ Paredes lisas e facilmente lavaveis;

e Chaming;

e | ocal para lavagem de material.
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5.2. EQUIPAMENTO

¢ O equipamento deve ser mantido limpo, seco e protegido e regular-
mente calibrado.

Potenciometro digital (sensibilidade de 0.001 unidades de pH),
Equipamento de determinacdo de pontos de fuséo,

Equipamento de determinacao de pontos de ebulicéo,

Balancga analitica e electronica com dupla escala (sensivel 0.1mg e
0.01mg),

Espectofotémetro de absorgéo UV e visivel,

Refractémetro,

Condutivimetro,

Microscoépio optico,

Osmometro,

Viscosimetro,

Estufa de secagem e Estufa de secagem com vacuo,
Polarimetro,

Hotte com sistema de exaustao de gases,

Mufla,

Agitador mecanico,

Bancadas de apoio anti-vibratérias.

5.3. INSTALACOES TECNICAS ESPECIAIS

a) AVAC

— Tratamento ........ccceeeiiiiiiiiiiiiis VC a 4 tubos

— EXtraccao®.......cccoovviiiiiiin especifica da sala

— Humidificagao........ccovcvvevriieeninenn nao

— Sobrepresséo/Subpresséao ........... equilibrio

— ArnoVO™ ..o 25 m3/h.p

— Condigbes de ambiente................ 25° C no Verdo; 20° C no Inverno
— Nivel de ruido 40dB (A), na velocidade média

Notas: * Sistemas de extracg¢ao sujos/limpos, separados
** A UTAN a utilizar dever&o ter filtragem final de EU9, com ventilador de velocidade variavel.

b) Aguas e esgotos

Lavatério de lavagem de maos

— Tina de lavagem
c) Instalagbes eléctricas

Alimentagcado dos equipamentos.
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5.4. RECURSOS HUMANOS

Devera haver como minimo:

e 1 Farmacéutico
e 17TDT
e 1 AAM

5.5. NORMAS E PROCEDIMENTOS

e Deve haver normas escritas sobre os procedimentos e calibragcao de
todo o equipamento e os registos devidamente arquivados;

e As matérias-primas, material de embalagem e de fecho devem ser
mantidas em quarentena enquanto se procede a sua analise. Se os
Servigos Farmacéuticos Hospitalares ndo dispuserem de um labora-
torio que possa fazer a andlise das matérias primas, deve ser desen-
volvido um sistema de garantia de qualidade que deve incluir:

e Aquisicao de matérias primas de origem conhecida de reconhe-
cida qualidade.

e Exigéncia de certificados de analise dos produtos fornecidos pelo
fornecedor, atestando a sua qualidade.

e Matérias primas com prazo de validade fornecido pelo fornecedor.

e A andlise das matérias-primas, incluindo a agua, far-se-a segundo as
monografias e exigéncias da Farmacopeia Portuguesa;

e Formagao adequada do pessoal, incluindo pessoal de limpeza e
manutengao;

e FElaboragéo e arquivamento de registos de todos os procedimentos
efectuados.

6. DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS

A distribuicédo de medicamentos tem como objectivo:

e Garantir o cumprimento da prescrigao;

e Racionalizar a distribuicao dos medicamentos;

e Garantir a administragéo correcta do medicamento;

e Diminuir os erros relacionados com a medicagéo (administracao de
medicamentos nao prescritos, troca da via de administracéo, erros
de doses, etc.);
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e Monitorizar a terapéutica;

e Reduzir o tempo de enfermaria dedicado as tarefas administrativas e
manipulagdo dos medicamentos;

e Racionalizar os custos com a terapéutica.

O Despacho Conjunto dos Gabinetes dos Secretarios de Estado
Adjunto do Ministro da Saude e da Saude, de 30 de Dezembro de 1991,
publicado no Diéario da Republica n.° 32, 22 série de 28 de Janeiro de 1992,
torna em imperativo legal o sistema de Distribuicdo Individual Diaria em
Dose Unitaria, (sendo que nem sempre este sistema sera aplicavel, devendo
entao aplicar-se o sistema de distribuicdo que melhor garanta os objectivos
de eficacia e seguranca).

Temos de distinguir:

e A distribuicdo a Doentes em regime de internamento:

e Sistema de Reposicéo de Stocks Nivelados
e Sistema de Distribuicdo em Dose Unitéaria e/ou Individual

e A distribuicdo a Doentes em regime de ambulatorio;
e A dispensa de medicamentos e dispositivos médicos ao publico;
e A dispensa de medicamentos sujeitos a legislacéo restritiva, como:

e Estupefacientes e Psicotrépicos
e Hemoderivados

6.1. DISTRIBUICAO A DOENTES INTERNADOS

6.1.1. Estrutura Fisica

e | ocalizado de modo a ter acesso facil aos servigos clinicos € a um
fluxo normal com a area de preparagao de medicamentos em dose
individual;

e Espago amplo, com areas de 60 m? a 90m?;

o Areas de entrega de requisicdes e de validagdo dessas requisicdes,
separadas da area de aviamento;

¢ Area de limpeza dos carrinhos de unidose, situada antes da area de
trabalho;

e Portas de tamanho adequado aos carros de dose unitaria;

e Boa iluminacéo e ventilacao;

e Temperatura e humidade controladas.
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6.1.2. Equipamento

e (Cassetes de dose unitaria,

e Carros transportadores dos médulos de dose unitaria,

e Bancadas e estantes de apoio a distribuicdo de medicamentos,
e Cadeiras adaptadas a altura das bancadas,

¢ Frigorificos com sistema de alarme e controle de temperatura,
e Carros para distribuicdo de injectaveis de grande volume,

e Carros para transporte de citotoxicos,

e Carros de reposi¢éo de stocks por niveis,

e Secretarias e cadeiras,

e Terminais de computador,

e Bancadas de trabalho,

e Telefones.

6.1.3. Instalagcbes Técnicas Especiais

Desinfeccdo e Parque de Carros

a) AVAC
Extraccéo especifica da zona
b) Aguas e Esgotos
Ralo no pavimento e pistola de lavagem de carros

Sala de Distribuicdo

a) AVAC

— Tratamento ......ooevvviiiiieiiiiiiiee s VC a 4 tubos

— ExtracGao®.......cccooviiiiiii, especifica da zona

— HumidificaG&o.........cecoeeiviiiiiiiiiins nao

— Sobrepressao/Subpresséo ........... equilibrio

= ArNOVO™ ..o 25 m*/h.p

— Condicbes de ambiente................ 25° C no Verdo; 20° C no Inverno
— Nivel de ruido .......ccccveeiiiiiiieenes 40dB (A), na velocidade média

Notas: * Sistemas de extracgao sujos/limpos, separados
** A UTAN a utilizar devera ter filtragem final de EU7

6.1.4. Recursos Humanos

e A distribuicdo de medicamentos é sempre da responsabilidade de
um farmacéutico hospitalar, que terda de validar toda a prescricéo
médica’;
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e Em qualquer periodo de funcionamento deste servico tera de estar
sempre presente um farmacéutico;

e O numero de farmacéuticos, técnicos e auxiliares depende do
nimero de camas do hospital, do tipo de distribuicdo de medica-
mentos utilizado e da existéncia ou ndo de equipamentos semi-auto-
maticos de reembalagem e distribuicdo de medicamentos;

e Deve haver pelo menos:

e 2 Farmacéuticos" % (distribuicao a doentes internados, a doentes
ambulatérios e medicamentos com legislacdo especial como
estupefacientes, eritropoietinas e hemoderivados).

e 2TDT

e 2 AAM

6.1.5. Normas e Procedimentos

¢ A distribuicao de medicamentos é a actividade dos servigos farma-
céuticos com mais visibilidade e onde mais vezes se estabelece o
contacto destes servicos com 0s servigos clinicos do hospital;

e Deve existir um manual de procedimentos para a distribuicao de
medicamentos;

¢ |ntegrado no sistema de informacao e gestdo dos SF, deve proceder-
se a um registo individualizado da medicagcdo que cada doente
recebe enquanto estiver internado ou da medicacgéo fornecida pelo
hospital na distribuicdo ambulatéria, com o objectivo de monitorizar
a terapéutica medicamentosa do doente. O registo farmacoterapéu-
tico devera mencionar o diagndéstico, doencas croénicas existentes e
alergias;

e A dispensa de medicamentos s sera efectuada perante a apresen-
tacdo de uma prescricdo médica que pode ser informatizada ou
manual, onde pelo menos constem 0s seguintes elementos:

¢ |dentificagdo do doente

e Data da prescrigcéo

¢ Designacdo do medicamento por DCI e indicagéo de dose, forma
farmacéutica e via de administragéo

¢ |dentificacdo do médico prescritor

" Decreto-Lei n.° 288/2001 de 10 de Novembro.

2 Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 45/96 de 3 de
Setembro.

8 Despacho Conjunto n.° 1051/2000 de 14 de Setembro, dos Ministérios da Defesa Nacional
e da Saude.
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Deve haver um registo de incidentes reportados em relagdo aos
medicamentos distribuidos, nomeadamente de reaccdes adversas,
incompatibilidades, devolugdes, etc.

Distribuicao de Medicamentos em Dose Individual Unitaria e
Unidose

A distribuicdo de medicamentos em sistema de dose unitéria surge
como um imperativo de:

aumentar a seguranga no circuito do medicamento;

conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes;

diminuir os riscos de interacgdes;

racionalizar melhor a terapéutica;

0s enfermeiros dedicarem mais tempo aos cuidados dos doentes e
menos Nos aspectos de gestao relacionados com os medicamentos;
atribuir mais correctamente os custos;

reducéo dos desperdicios.

Para que este sistema seja aplicado é necessario que haja uma distri-
buicdo didria de medicamentos, em dose individual unitéria, para um
periodo de 24 horas.

A prescricao da medicacao feita em suporte de papel ou on-line é vali-
dada pelo farmacéutico, e s6 depois, devem ser preparados os medica-
mentos a distribuir.

O processo de preparacdo dos medicamentos a distribuir pode ser
totalmente manual ou com o apoio de diverso equipamento semi-automa-
tico. Sempre que possivel, essa preparacdo devera ser apoiado com equi-
pamentos semi-automaticos, pois torna-se assim possivel:

reduzir 0s erros;

reduzir o tempo destinado a esta tarefa;

melhorar a qualidade do trabalho executado;

racionalizar os diversos stocks nas unidades de distribuicéo.

Os equipamentos mais utilizados séo do tipo Kardex.

O equipamento de reembalagem tipo ATC/FDS também pode servir de
apoio ao processo de distribuicdo, se nos Servicos Farmacéuticos existir
um sistema de prescricao on-line que, apdés validacao da prescricéo feita
pelo farmacéutico, tenha ligagbes com o sistema do equipamento, emitindo
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assim directamente ordens de reembalagem para 0s respectivos servicos
clinicos.

Se o0s servigos farmacéuticos ndo laborarem de forma continua, 24
horas/24 horas como é desejavel, aos fins de semana terao de ser distri-
buidos medicamentos para 48 ou 72 horas.

CIRCUITO DE DISTRIBUICAO

Prescricao médica,
electrénica ou em papel

»| Prescrigao em papel,

A enviada a farmacia
pelo enfermeiro/a \ Prescrigoes
validadas pelo
far éuti
Avaliagéo do doente /
pelo médico, com o Prescrigio on-line l
apoio do farmacéutico enviada directamente
clinico a farmécia
Distribuicdo dos
medicamentos pela
Registo das g individuai
Administracao

da medicagao
ao doente, pela
enfermeira

A

Envio ao servigco . Validagéo pelo FH
de internamento -

Distribuicao de Medicamentos por Reposicao de Stocks

Neste sistema de distribuicdo de medicamentos, ha reposicdo de
stocks nivelados de medicamentos previamente definidos pelos farmacéu-
ticos, enfermeiros e médicos dos respectivos servicos clinicos.

A reposicao dos stocks é feita de acordo com a periodicidade previa-
mente definida.

O pedido dos medicamentos para reposicédo dos stocks nivelados, é
feito pelo enfermeiro do servigo, € validado pelo farmacéutico e depois
aviado por um técnico de diagndstico e terapéutica.
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Antes da medicagao ser enviada para o servico, devera ser conferida
por amostragem, por um farmacéutico.

6.2. DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS A DOENTES EM
REGIME AMBULATORIO

A evolugdo da tecnologia do medicamento permitiu que um numero
significativo de doentes possa fazer os seus tratamentos em regime de
ambulatério, com entre outras, as seguintes vantagens:

— redug@o dos custos relacionados com o internamento hospitalar;

— redugéo dos riscos inerentes a um internamento (p.e. infecgbes
nosocomiais);

— a possibilidade do doente continuar o tratamento no seu ambiente
familiar.

A distribuicdo de medicamentos a doentes em regime ambulatério,
pelos Servicos Farmacéuticos Hospitalares, resulta da necessidade de
haver um maior controlo e vigilancia em determinadas terapéuticas, em
consequéncia de efeitos secundarios graves, necessidade de assegurar a
adesao dos doentes a terapéutica e também pelo facto de a comparticipa-
¢éo de certos medicamentos s6 ser a 100% se forem dispensados pelos
Servicos Farmacéuticos Hospitalares.

Para que essa distribuicdo seja feita em condi¢cdes apropriadas e
alcance os objectivos desejados, € necessario que seja efectuada por far-
maceéuticos hospitalares, apoiados por um sistema informatico e em insta-
lacdes reservadas (para que a informacdo ao doente se possa fazer de
modo confidencial)'?. Estas instalagcdes devem ter acesso exterior aos ser-
vigos farmacéuticos, sendo de preferéncia em local acessivel aos doentes e
perto das consultas que esses doentes frequentam. A sala de trabalho tem
de ter as condigbes adequadas para conservagao e dispensa de medica-
mentos.

Se ndo houver sistema informatico, o controlo da medicagéo e o perfil
farmacoterapéutico dos doentes far-se-a manualmente, em fichas indivi-
duais.

O programa informatico deve permitir obter informagéo sobre:

" Decreto-Lei n.° 288/2001, de 10 de Novembro
2 Boas Praticas da Farmacia Hospitalar
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e Medicamentos dispensados
e Doentes

* Diagnostico

e Reaccdes adversas

e Custos.

A confidencialidade dos dados deve ser devidamente assegurada.

Juntamente com a medicagao, devera ser fornecido aos doentes folhe-
tos com informacao técnica adequada a sua utilizagéo correcta e a impor-
tancia da adesao terapéutica.

O horério de funcionamento deste servico devera ser estabelecido de
acordo com o director dos servicos farmacéuticos, servigos prescritores e
necessidades dos doentes.

6.2.1. Estrutura fisica

e | ocal separado da restante area da farmécia, com uma sala de tra-
balho, sala de espera e sala/armario de armazenamento dos medi-
camentos a fornecer;

e Acesso exterior aos servigos farmacéuticos;

e Preferencialmente perto das consultas e/ou entrada do hospital.

6.2.2. Equipamento

e Computador;

* Armarios;

e Secretaria e cadeiras;
e Mesa.

6.2.3. Instalacdes Técnicas Especiais

e |dénticas as da distribuicao de medicamentos a doentes internados.

58 Capitulo 111
Gestdo de Medicamentos, Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos



6.2.4. Recursos Humanos

e A distribuicdo de medicamentos a doentes em regime ambulatério
devera ser efectuada no minimo, por um farmacéutico com formagéo
adequada %3,

6.2.5. Normas e Procedimentos

e A dispensa ao publico, de medicamentos que nao sejam de uso
exclusivo hospitalar é regulada pelo Regulamento Geral da Farmécia
Hospitalar, Decreto-Lei n.° 44 204 de 2 de Fevereiro de 1962 e
Decreto-Lei n.° 206/2000, de 1 de Setembro que estabelece que nao
€ permitida as farmécias ou servicos hospitalares vender medica-
mentos ao publico, excepto:

a. Quando na localidade nao exista farmacia particular;

b. Quando, em situagdo de emergéncia individual ou colectiva, se
apure nao haver no mercado local os medicamentos necessarios;

¢. Quando as farmécias pertencam a Santas Casas da Misericordia
que ja possuam alvara de venda ao publico.

e No caso da alinea b. é importante as farméacias hospitalares terem
prova da inexisténcia do medicamento, confirmada por carimbo da
farmacia.

¢ O preco de venda dos medicamentos nestes casos néo esté regula-
mentado. Assim as farmacias hospitalares devem cobrar aos doen-
tes 0 preco de custo desse medicamento.

7. MEDICAMENTOS SUJEITOS A LEGISLACAO RESTRITIVA

Estes medicamentos estdo sujeitos a legislacdo especial (Decreto-Lei
n.° 15/93 de 22 de Janeiro, que estabelece o “Regime juridico do trafico e
consumo de estupefacientes e psicotropicos”, Lei n.° 45/96 de 22 de
Janeiro, que altera o Decreto-Lei n.° 15/93, o Decreto Regulamentar

" Decreto-Lei n.° 288/2001, de 10 de Novembro
2 Boas Praticas da Farmécia Hospitalar
® Normas Internacionais.
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n.° 61/94 de 3 de Setembro e a Portaria n.° 981/98 de 8 de Junho sobre
“Execucdo das medidas de controlo de estupefacientes e psicotrépicos”).

Os estupefacientes terdo de ser armazenados num armario metalico
com fechadura, dotado de prateleiras para permitir uma organizagéo e
segregacao desses medicamentos.

1. Eritropoietinas

A legislacdo em vigor nomeadamente os Despachos n.° 3/91 de 8 de
Fevereiro alterado pelo Despacho n.° 11 619/2003 de 22 de Maio, e n.°
10/96 de 16 de Maio, (Acesso a Hormona Eritropoietina para os doentes
insuficientes renais crénicos) e n.° 9 825/98 de13 de Maio (Acesso ao medi-
camento Eritropoietina Humana Recombinante), regulam a prescricao, dis-
tribuicdo e a comparticipacéo desse medicamento aos doentes renais cro-
nicos, tanto internados como a fazer didlise em centros extra hospitalares.

2. Medicamentos derivados de plasma

Sé&o regulados pelo Despacho do Ministro da Saude n.° 5/95 de 25 de
Janeiro (Aquisicao de Produtos derivados do Plasma Humano).

Devem ser efectuados registos obrigatérios previstos no Despacho
Conjunto n.° 1051/2000, de 14 de Setembro, 2.2 série, dos Ministérios da
Defesa Nacional e da Saude, com registo do lote e prazos de validade em
suporte proprio.

Todos os boletins analiticos e certificados de aprovagéo emitidos pelo
INFARMED, e que séo exigidos em todas as aquisi¢cdes, séo arquivados de
acordo com a legislacao.

3. Medicamentos em ensaios clinicos

O Farmacéutico Hospitalar, além das funcgdes inerentes a membro da
Comissao de Etica do hospital, é o responsavel pelo armazenamento e dis-
pensa dos medicamentos experimentais, de acordo com a Lei n.° 46/2004,
de 19 de Agosto, que transpde para a ordem juridica nacional, a Directiva
Europeia sobre Ensaios Clinicos, Directiva n.° 2001/20/CE.
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8. INFORMAGAO DE MEDICAMENTOS

A informagédo de medicamentos é uma actividade farmacéutica impor-
tante que desde sempre tem sido dispensada aos doentes.

No entanto, a crescente complexidade e numero de novos medicamen-
tos requer a criacdo de um centro de informacao de medicamentos (CIM), nos
Servicos Farmacéuticos Hospitalares, que compilam e tratam a informagéao
cientifica sobre medicamentos e a transmitem a outros profissionais de saude.

E importante que esta seccdo esteja equipada com:

— Computador, impressora e acesso a Internet;

— Fotocopiadora;

— Equipamento audiovisual;

— Telefone, fax e correio electrénico;

— Manuais (Martindale, Farmacopeia, etc.);

— Reuvistas profissionais farmacéuticas e médicas;

— Fontes de informacao como o MEDLINE, IDIS, MICROMEDEX).

E ainda importante, que esta func&o seja assegurada por farmacéuticos
hospitalares com formacao especifica que inclua:

e Principios legais e éticos que regem a sua profisséo;

e (O farmacéutico hospitalar deve estar familiarizado com o dever de con-
fidencialidade dos dados ndo s6 dos doentes, mas os relacionados
com os produtores do medicamento e de quem consulta o centro.

A informacao dada, pode ser activa ou passiva.

A informagé&o passiva consta de respostas a questdes colocadas pelos
profissionais de salde, sendo a informagao activa realizada por iniciativa do
CIM, tal como realizagdo de seminarios, elaboracéo de folhetos informativos
(para o doente), etc.

A colaboragao com as Comissbes Especializadas do hospital é uma das
tarefas fundamentais do CIM.

Deve haver um manual de procedimentos do CIM.
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9. FARMACOVIGILANCIA, FARMACOCINETICA E FARMACIA
CLINICA

S&o fungdes da farmécia hospitalar cada vez mais desenvolvidas e fun-
damentais para uma boa utilizagdo do medicamento.

Necessitam de farmacéuticos hospitalares altamente especializados,
apoiados por suportes técnicos e informaticos que lhes permitam corres-
ponder as solicitacdes dos servigos clinicos.

Farmacovigilancia

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia foi criado em
1992, pelo Despacho Normativo n.° 107/92, de 27 de Junho, sendo actual-
mente regulamentado pelo Decreto-Lei n.° 242/2002 de 5 de Novembro.

O Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED), é a
entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacéo e aplicagdo do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Todos os profissionais de saude, incluindo os farmacéuticos hospitala-
res, integram a estrutura do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, tendo
a obrigagdo de enviar informacéo sobre reac¢des adversas que ocorram
com 0 uso de medicamentos.

Assim os hospitais constituem unidades de farmacovigilancia, sendo de
primordial importancia pela inovagéo e agressividade de muitos dos farma-
Cos usados nesses hospitais.

Deve haver recolha e registo adequado de qualquer accdo adversa
grave ou nao esperada a um medicamento e as notificagbes (modelo em
anexo) enviadas rapidamente para o Servigo Nacional de Farmacovigilancia.

Devem ser também efectuadas acgdes de formagao sobre farmacovigi-
lancia.

Farmacocinética

A farmacocinética clinica € um ramo da farmacia hospitalar, cujo objec-
tivo primordial € uma correcta administracdo de farmacos resultante da
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medicéo de niveis séricos desse farmaco, o que se traduz por um controlo
terapéutico individualizado.

A monitorizagdo de concentragdes farmacoldgicas séricas permite a
equipa clinica, administrar a dose certa necessaria de um determinado far-
maco sem o perigo de sobredosagem ou subdosagem, perigo esse que em
certas classes de medicamentos se torna de grande relevancia, como é o
caso de medicamentos de indice terapéutico pequeno ou com variabilidade
do comportamento cinético.

A maior parte dos servigos farmacéuticos hospitalares, onde este ser-
vico esta implementado, faz as medicdes dos niveis séricos dos medica-
mentos nos laboratérios do hospital (ou tém acordos com faculdades de
farmécia) , sendo depois os resultados dessas andlises, interpretados pela
farmacéutica hospitalar especialista neste campo.

Farmacia Clinica

A farmacia clinica € um conceito que transforma a farmacia hospitalar de
fabricante e dispensador de medicamentos, para uma intervencéo farma-
céutica baseada no doente e na melhor maneira de Ihe dispensar os cuida-
dos farmacéuticos com 0s menores riscos possiveis.

Para isso, o farmacéutico hospitalar tem de fazer parte da equipa clinica,
acompanhando directamente 0 doente nos servigcos, prestando apoio con-
tinuo aos médicos e enfermeiros desse servigo.

Os estudos feitos em diversos paises demonstram os nimeros impres-
sionantes de morbilidade e mortalidade atribuida directamente a medica-
mentos, NUmeros esses que se reduzem drasticamente com a existéncia de
farmacéuticos clinicos nos servigos.

E necessario haver farmacéuticos especializados e disponiveis para este
servigo, assim como suporte técnico adequado.

O ratio aconselhado para a farmécia clinica é de um farmacéutico por
servigo de internamento ou por 60 camas.

E necessario também assegurar um local de trabalho para esse profis-
sional nesses servicos, que pode ser partilhado com outros profissionais,
para facilitar uma presenca efectiva do farmacéutico clinico nesses locais.
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10. QUALIDADE

Qualidade em saude € o conjunto de propriedades e qualidades de um
servico de saude, que confere a aptidao para satisfazer adequadamente as
necessidades implicitas e explicitas dos doentes.

A Qualidade nédo é mais do que fazer as coisas certas, na altura certa,
para as pessoas certas e a primeira vez, ou seja, em sentido lato, as nor-
mas e procedimentos, descritos neste manual, nas diferentes areas funcio-
nais de actuagéo dos servicos farmacéuticos, constituindo o sustentaculo
de um sistema de qualidade, na medida em estes procedimentos podem
ser transformados em critérios e padrdes internacionalmente aceites, tor-
nando-se assim um instrumento que podera ser aferido por qualquer dos
sistemas de gestao da qualidade que adiante se enunciam.

Um sistema de Garantia da Qualidade tem como base, a existéncia de
procedimentos padronizados. Os procedimentos devem ser escritos,
(escrever o que se faz, fazer o que se escreve), documentados e regular-
mente revistos e actualizados, para todas as actividades desenvolvidas
pelos servigos farmacéuticos e que foram referidas ao longo deste manual.
De salientar, o papel relevante da seguranca e proteccao do pessoal, medi-
camentos, instalagdes e equipamentos, ou seja, a gestao do erro e de
outros riscos. Para uma correcta gestdo do risco, torna-se imprescindivel
implementar planos de seguranca para proteger, a qualquer altura e em
qualquer circunstancia, as estruturas fisicas e o pessoal afecto ao servico
farmacéutico.

Acreditacao/ Certificacdo de hospitais/servicos hospitalares

Os sistemas de Gestao da Qualidade, a partir de critérios e padroes
definidos, promovem a validagao dos procedimentos, impulsionam as dife-
rentes fases do ciclo da qualidade desenvolvendo a melhoria continua da
qualidade, com objectivos e metodologias diferentes.

Existem varios sistemas de Gestéo da Qualidade de que s&o exemplos,
o0 modelo de certificagdo de processos e servicos (ISO 9002/2000), os
modelos de acreditacdo do Health Quality System (King's Fund) e da Joint
Comission International, 0 modelo canadense, o prémio de exceléncia da
European Foundation for Quality Management (EFQM), o prémio Demming,
Baldridge, etc.
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11. ANEXOS

ANEXO |

SERVICOS FARMACEUTICOS HOSPITALARES

AFECTACAO DE RECURSOS HUMANOS POR AREA DE
ACTIVIDADE

(Hospital com lotacéo de 500 camas)*

AREAS RECURSOS HUMANOS

Selecgdo e aquisicdo de medicamentos 1(TP) 1
Recepcéo de medicamentos e produtos de salde 1(TP) 1 1
Armazenagem de medicamentos e produtos de salide

em geral 1(TP) 1 1
Preparacéo de medicamentos “Férmula padronizada” 1(TP) 1(TP) 1(TP)
Preparacéo de solucdes estéreis 1(TP) 1(TP) 1(TP)
Preparacéo de citostaticos 1(TP) 1(TP) 1(TP)
Reembalagem de medicamentos** 1(TP) 1
Preparacéo desinfectantes** 1(TP) 1(TP)
Controlo de medicamentos 1(TP) 1 1
Distribuicdo de medicamentos a doentes internados 2 2 2
Distribuicdo de medicamentos a doentes em ambulatério 1
Informag&o de medicamentos 1 1
Farmécia clinica sc
Farmacocinética 1(TP)
Farmacovigilancia 1(TP)
Ensaios clinicos 1(TP)
N.° minimo de recursos humanos aconselhado 10 8 3] 8

Nota:

* Hospital com sistema automético de distribuicdo de medicamentos

** O responsavel é sempre um farmacéutico

(TP) = Tempo parcial, podendo responder pela execugdo de outras actividades
SC - Servico clinico até 60 camas
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ANEXO Il ) )
LISTA DA LEGISLACAO APLICAVEL

Aprova o Plano da Farmacia Hospitalar, procedendo a revisao do Plano aprovado
pela Resolu¢do de Conselho de Ministros n.° 105/2000, de 11 de Agosto.
Resolucao de Conselho de Ministros n.° 128/2002, de 25 de Setembro

Transpde para a ordem juridica nacional a Directiva Europeia sobre Ensaios Clinicos,
Directiva n.° 2001/20/CE.
Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto

Regulamento geral da Farmacia Hospitalar.
Decreto-Lei n.° 44 204, de 2 de Fevereiro de 1962

Dispensa de medicamentos pela farmacia hospitalar por razées objectivas.
Decreto-Lei n.° 206/2000, de 1 de Setembro

Regime juridico do trafico e consumo de estupefacientes.
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro e sua alteracao pela Lei n.° 45/96, de
3 Setembro

Regulamenta o Decreto-lei n.° 15/93.
Decreto — Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro

Regulamento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
Decreto-Lei n.° 242/2002, de 5 de Novembro

Regime juridico a que devem obedecer a preparacéo e a dispensa de medicamentos
manipulados.
Decreto-Lei n.° 95/2004 de 22 de Abril

Distribuicdo de Medicamentos Hospitalares.
Portarias e Despachos de “Acesso aos medicamentos unicamente de distri-
buicao hospitalar ou com comparticipacao a 100 % no hospital”.

Armazenamento de Produtos Inflamaveis.
Portaria n.° 53/71 de 3 de Fevereiro

Guia para o bom fabrico de medicamentos.
Portaria n.° 42/92, de 23 de Janeiro

Aprova as boas praticas a observar na preparagéo de medicamentos manipulados
em farmacia de oficina e hospitalar.
Portaria n.° 594/2004 de 2 de Junho

Distribuicdo de medicamentos hospitalares em sistema unidose.

Despacho Conjunto dos Gabinetes dos Secretarios de Estado, Adjunto do
Ministro da Satide e da Saude, de 30 de Dezembro de 1991
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Aquisicéo de produtos derivados do plasma humano.
Despacho da Ministra da Saude n.° 5/95, de 25 de Janeiro

Registo de medicamentos derivados do plasma humano.

Despacho Conjunto n.° 1 051/2000, de 14 de Setembro, dos Ministérios da
Defesa Nacional e da Saude
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ANEXO IV

GLOSSARIO

AAM Auxiliar de Accdo Médica

ATC Anatomical Therapeutical Chemical

AVAC  Aquecimento, Ventilagdo e Ar Condicionado

dB Decibéis

DCl Denominacéo Comum Internacional

EU Designagdo EUROVENT (Associagdo Europeia de Fabricante de Ar
Condicionado)

FHNM  Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos

IGIF Instituto de Gestao Informatica e Financeira da Saude

MIV Misturas Intravenosas

Ren/h.  Renovagdes por hora

TDT Técnico de Diagnéstico e Terapéutica

TP Tempo parcial

UTA Unidade de Tratamento de Ar
UTAN Unidade de Tratamento de Ar Novo
UPS Uninterrupted Power System

VC Ventiloconvector
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