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Introducao

Nos hospitais e em outros servigos de salde a assisténcia farmacéutica é parte
integrante e essencial dos processos de atengdo a sadde em todos o0s niveis de
complexidade. Através das caracteristicas das agdes desenvolvidas e dos perfis dos
usuarios atendidos, torna-se primordial que as atividades da unidade de farmacia sejam
executadas de forma que garanta efetividade e seguranca no processo de utilizagao dos
medicamentos ou outros produtos para a salde.

A assisténcia farmacéutica nos hospitais brasileiros tem evoluido muito nas
Ultimas décadas. Apesar dessa evolugdo, ainda € comum encontrarmos situacdes
extremas, ou seja, muitas instituicdes que dispdem de um Unico farmacéutico que
realiza geralmente apenas atividades burocraticas e administrativas, enquanto poucos
servicos estdo estruturados para realizar assisténcia farmacéutica de qualidade,
incluindo as atividades clinicas e atencdo farmacéutica. O Diagnostico da Farmacia
Hospitalar no Brasil, realizado em 2004, detectou uma baixa adequacéo aos indicadores
propostos, situacédo considerada grave, pois, eram itens classificados na legislacdo
vigente como indispensaveis ou necessarios, bem como padrdes minimos de qualidade
apontados na literatura nacional e internacional.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana (CRF-PR) foi criado pela
Resolucdo n°® 02, de 05 de julho de 1961 do Conselho Federal de Farmacia, como
decorréncia da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960 e 9.120, de 26 de outubro de
1995 e possui personalidade juridica de direito publico, autonomia administrativa e
financeira, destinando-se a zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da
disciplina da classe dos que exercem atividades profissionais farmacéuticas, na area de
sua jurisdicdo. Entre suas competéncias esta a fiscalizacéo do exercicio das atividades
profissionais farmacéuticas.

Até 2008 a fiscalizagdo em Farmécia Hospitalar consistia na verificagdo de
auséncia e presenca do profissional farmacéutico visto que durante esse periodo o
objetivo principal do CRF-PR era inserir o farmacéutico nas institui¢cdes hospitalares
mesmo diante da Portaria GM/MSno 316, de 26 de agosto de 1977.

Com a publicagéo da Deliberagéo do CRF-PR n° 717 de 28/02/2008 que dispbe
sobre a carga horaria e assisténcia farmacéutica em estabelecimentos hospitalares e
similares, o CRF-PR deu um passo importante exigindo carga horaria de assisténcia
farmacéutica conforme o numero de leitos e complexidade dos procedimentos
atendidos na instituicdo. Com a presenca do profissional farmacéutico dentro dos
hospitais, surge umanova etapa: garantir amelhoria continua da qualidade da assis-
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téncia farmacéutica prestada. Com esse objetivo, a Comissao de Farmacia Hospitalar do
CRF-PR elaborou a Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional em Farmécia Hospitalar
(FVEP), um instrumento de fiscalizagdo baseado em indicadores dos processos basicos da
assisténcia farmacéutica.

AFVEP estéa disponivel na webpage do CRF-PR e também pode ser utilizada pelos
farmacéuticos hospitalares como um instrumento de auditoria interna para a
autoavaliacao dos servigos farmacéuticos prestados. A Comissao de Farmacia Hospitalar
recomenda que todo farmacéutico aplique anualmente a FVEP na sua Farmacia Hospitalar
para a elaboracéo e implementacgdo de planos de melhoria e, dessa forma poderemos
atingir as metas propostas. Como foram atribuidos indices de criticidade aos indicadores
presentes na FVEP de acordo com a seguranca do paciente, recomenda-se prioridade para
implantacéo dos critérios com maior risco ao paciente. Dessa forma, conseguiremos
melhorar continuamente a assisténcia farmacéutica nos hospitais do Parana.

Sabemos que nem todos 0S processos necessarios para uma assisténcia
farmacéutica plena estdo contemplados nesse instrumento, entretanto, a FVEP sera
revisada e atualizada conforme as Farmacias Hospitalares forem atingindo os indicadores
bésicos do ciclo de assisténcia.

A Comissdo de Farmacia Hospitalar recomenda que os farmacéuticos se
preparem para receber a fiscalizacdo, mantendo os indicadores atualizados e de facil
acesso. Para subsidiar os profissionais farmacéuticos de informacdes praticas e objetivas
necessarias para adequar os processos farmacéuticos aos requisitos da FVEP da farmacia
hospitalar a Comissdo de Farméacia Hospitalar do CRF-PR elaborou o GUIA DE
ORIENTAGCAO DA FICHA DE VERIFICAGAO DO EXERCICIO PROFISSIONAL EM FARMACIA
HOSPITALAR.

Esse Guia serd entregue aos profissionais farmacéuticos ao assumir
responsabilidade técnica em Farmacia Hospitalar. Esta organizado em capitulos, onde
cada um destes aborda um tépico do ciclo da assisténcia farmacéutica, como: Selegao;
Aquisicdo; Transporte e Recebimento; Armazenamento; Fracionamento de
medicamentos de uso oral; Dispensacéo; Medicamentos da Portaria 344/98; Informacéo e
Custos. Cada tépico contém informacdes tedricas e praticas que contemplam: objetivo,
metodologia com informagdes bésicas para implementacéo dos itens especificados em
cada tépico da FVEP.

O Guia de orientagdo da FVEP especifica os principais pontos que serdo
abordados durante a fiscalizagdo do exercicio profissional além de ser mais um
instrumento que contribui para a melhoria continua da qualidade da assisténcia
farmacéutica nas farmacias hospitalares do estado do Parana.

Heloisa Arruda Gomm Barreto
Comissdo de Farméacia Hospitalar
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CAPITULO

SELECAO

Maria Luiza D. Favero



1. SELECAO

Maria Luiza D. Favero

OBJETIVO:.

- Assegurar uma terapéutica racional e de baixo custo;

- Promover o uso racional de medicamentos e assegurar o acesso aos farmacos
seguros, efetivos e com qualidade;

- Possibilitar maior eficiéncia ao Ciclo de Assisténcia Farmacéutica ao reduzir
o numero de produtos farmacéuticos que serdo adquiridos, armazenados e
distribuidos;

- Escolher, dentre o que existe disponivel no mercado, o que atendera com
eficiéncia e seguranca as necessidades de uma dada populacédo tendo como base as
doengas prevalentes, garantindo terapéuticas medicamentosas racionais, acesso as
mesmas e proporcionando ganhos econdmicos;

- Padronizar condutas terapéuticas com base em evidéncias cientificas;

- Desenvolver mecanismos de gestdo de risco que assegurem um aumento da
seguranca e eficiéncia do plano terapéutico;

- Racionalizar os gastos com saude, otimizando os recursos disponiveis ao
restringir o uso de medicamentos ineficazes e desnecessarios;

- Propiciar condigdes para o desenvolvimento da farmacovigilancia.

Os beneficios da racionalizacdo se expressam em sofrimentos evitados, na
reducdo do tempo de acdo da doenca e no periodo de hospitalizagdo, com
repercusses econdmicas para as institui¢des e a sociedade.

METODOLOGIA:

A selecdo de medicamentos é um processo continuo, multidisciplinar e
participativo que pretende assegurar a populacdo o acesso aos farmacos mais
necessarios a um determinado nivel de assisténcia, assegurando eficacia, seguranca,
qualidade e custo, e impulsionar o uso racional dos mesmos. Este processo deve
corresponder a uma estratégia sanitaria global.

— Guia de Orientagédo do Exercicio Profissional em Farmécia Hospitalar



COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA

De acordo com o Ministério da Satde, a Comissdo de Farmacia e Terapéutica
(CFT) pode ser definida como a instancia colegiada, de carater consultivo e
deliberativo, que tem por finalidade assessorar o administrador e a equipe de saude
em assuntos referentes a medicamentos, selecionando os medicamentos da
instituicdo e elaborando o Formulario ou Guia Farmacoterapéutico. Ela deve ser
constituida por meio de um instrumento legal, para legitimar o processo, através de
Portaria ou medida equivalente, envolvendo profissionais de saide. A sua composi¢cdo
deve levar em consideragdo a complexidade dos servigos a serem cobertos, assim
como seu carater funcional.

Sao suas atribuicdes:

- Estabelecer normas e procedimentos relacionados a selegéo, a distribuicéo,
aproducdo, a utilizacéo e a administracéo de farmacos e produtos para a saude;

- Padronizar, promover e avaliar o uso seguro e racional dos medicamentos no
hospital;

- Redigir o guia farmacoterapéutico ou formulario farmacéutico;

- Avaliar periodicamente o arsenal terapéutico disponivel, promovendo
inclusdes ou exclusbes segundo critérios de eficacia, eficiéncia clinica e custo;

- Disciplinar a a¢éo dos representantes da industria farmacéutica dentro do
hospital;

Normatizar procedimentos farmacoclinicos que se relacionam com a

terapéutica medicamentosa;

- Fazer estudos e/ou revisdes bibliograficas sobre medicamentos;

- Elaborar programas de notificagdo e acompanhamento de reacdes adversas.

As comissdes de farmacia e terapéutica devem possuir uma estrutura basica
que deve garantir um carater multidisciplinar e dindmico ao processo de selegdo de
medicamentos. Devem ser compostas de um médico presidente, médicos
representantes das diversas clinicas de acordo com a caracteristica do hospital,
farmacéutico e representantes da enfermagem. O farmacéutico é o secretario da
comissdo. Seus membros ndo devem ser escolhidos em funcdo de critérios de
hierarquia, mas sim de motivagéo e experiéncia na area terapéutica e farmacologia.
Para otimizar os trabalhos a comissdo deve elaborar um regimento, definir as pautas
das reunides e documentar as agoes e deliberagoes.
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ETAPAS DA SELECAO

Na implantagdo de um processo de selecdo é recomendavel seguir as
seguintes etapas:

- Conscientizagao da equipe de saude;

- Designacdo da Comissdo de Farmécia e Terapéutica pelo diretor clinico;

- Levantamento do perfil nosoldgico;

- Analise do nivel assistencial e da infra-estrutura de tratamento existente no
hospital;

- Definicdo dos critérios de selegdo a serem adotados;

- Selegdo de medicamentos e produtos para a saude, definindo a estratégia
de desenvolvimento do formulario e os métodos a serem empregados;

- Edic&o e divulgacdo do Guia Farmacoterapéutico;

- Atualizacgéo periddica do Guia Farmacoterapéutico.

CRITERIOS DE SELECAO

Os seguintes critérios devem ser empregados no processo de selecdo de
medicamentos:

- Selecionar medicamentos com niveis elevados de evidéncia sobre seguranca
e eficaciaclinica;

- Eleger medicamentos de menor toxicidade relativa e maior comodidade
posoldgica;

Padronizar, resguardando a qualidade, medicamentos cujo custo do
tratamento/dia e o custo da duracéo idénea do tratamento sejam menores;

- Evitar ainclusdo de associacdes fixas;

Escolher, sempre que possivel,dentre medicamentos de mesma agao
farmacoldgica, de um representante de cada categoria quimica ou com caracteristica
farmacocinética diferente, ou que possua caracteristicas farmacoldgicas que
representem vantagem no uso terapéutico;

- Priorizar formas farmacéuticas que proporcionem maior possibilidade de
fracionamento e adequacéo a faixa etéria;

- Realizar a selecéo de antimicrobianos em conjunto com a Comissao/Servico
de Controle de Infec¢éo Hospitalar;

Padronizar medicamentos pelo nome do principio ativo adotando a
denominacdo comum brasileira-DCB;
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- Revisdo periddica do guia, de preferéncia anualmente, com critérios de
incluséo e exclusdo bem definidos;

- Inclusdo da relacéo de farmacos de uso restrito para emergéncias, em casos
gue envolvam risco de vida.

Na Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional (FVEP), foram elencados
como indicadores do processo de selecdo de medicamentos e produtos p/ salde os
seguintes topicos:

1.1. Existe uma Comissao de Farmacia e Terapéutica?

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica € um 6rgdo de assessoria da diregao
clinica nos assuntos relacionados a medicamentos e terapéutica e para isto, deve ser
constituida por meio de um instrumento legal, para legitimar o processo, através de
Portaria ou medida equivalente, envolvendo profissionais de saude. Deve programar
suas reunides definindo a pauta, data, local e horario com antecedéncia. Devem ser
elaboradas atas de todas as reunides, as quais serdo devidamente arquivadas, devendo
contemplar: presentes/ausentes; temas pendentes para resolucdo; novos temas a
tratar; problemas detectados e suas possiveis causas; decisdes e recomendacGes;
temas para a proxima reunido; local, data e assinatura dos presentes. Deve-se
documentar e arquivar todas as atividades desenvolvidas, em especial aquelas
referentes a selecdo, com as devidas justificativas para cada decisdo tomada - de
inclusdo e excluséo.

1.2. Existe umarelagdo de medicamentos padronizados?

a. N° total de medicamentos padronizados:

b. Qual adata da tGltima atualizacéo?

Arelacédo de medicamentos padronizados € uma publicagdo que traz a relagdo
atualizada dos medicamentos selecionados para uso no hospital e informagdes
essenciais sobre estes medicamentos. E de extrema importancia de que o hospital
desenvolva um Guia Farmacoterapéutico, que deve ser um instrumento
complementar a relacdo de medicamentos selecionados, sendo extremamente
importante por disponibilizar as informacdes basicas e fundamentais sobre cada um
dos medicamentos constantes, orientando e subsidiando os prescritores na definicéo
critica do tratamento mais adequado para cada paciente, contribuindo para o uso mais
criterioso e racional dos medicamentos.

Nao existe um formato Unico para o Guia Farmacoterapéutico, mas
recomenda-se que seja visualmente agradavel e facil de ler, com carater profissional,
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com edi¢cdo em tamanho de bolso e econdmico, com reedigdo recomendavel anual ou
no maximo a cada dois anos, para ajusta-lo as possiveis alteragdes na padronizacéo de
medicamentos, assim como as atualizacdes bibliograficas. E aconselhavel que este
guia esteja disponivel em versdo on-line com suporte para dispor na rede de intranet
do hospital, para ser acessada em qualquer terminal em sua versdo atualizada.

1.3. Existe formulério especifico para as solicitagfes de incluséo/exclusdo

de produtos pelo Corpo Clinico na relagdo de medicamentos padronizados?

Aiinclusé@o/excluséo de novos farmacos deve ser documentada através de um
formulario especifico, que serd encaminhado para analise da Comissao de Farmécia e
Terapéutica. Neste formulario devem-se incluir informagdes sobre: propriedades
farmacoldgicas, indicacOes terapéuticas, formas de dosificacdo, farmacocinética,
toxicidade e efeitos adversos, precaucdes especiais, dados comparativos com outros
farmacos, incluindo custos, justificativa para incluséo/exclusédo, recomendacdes e
bibliografias. O formulario de inclusdo/exclusdo de medicamentos na padronizacéo,
bem como o fluxograma do processo, devem ser divulgados no Guia
Farmacoterapéutico, de modo bem claro.

1.4. Existe formulario especifico para as solicitagdes de medicamentos

N&o Padronizados pelo Corpo Clinico?

E recomendéavel a existéncia de um formulario especifico para a solicitacdo
de aquisicdo de medicamentos ndo padronizados na instituicdo, contendo questdes
gue devem ser avaliadas pelo farmacéutico e equipe médica na proposta de aquisicao
de medicamentos ndo padronizados. Entre as informag¢es minimas que devem ser
registradas neste formulério, pode-se citar: dados do paciente, nome genérico e
comercial, fabricante, principios ativos, apresentacdo, justificativa para seu uso
terapéutico, tempo estimado de tratamento, quem solicita, data e assinatura.

Deve-se definir com a Diretoria Técnica ou Clinica do hospital a forma de
trabalho como: andlise do farmacéutico para proposta de substituicdo do
medicamento ndo padronizado por um disponivel no Guia, analise por um médico ou
equipe para autorizacdo de compra ou substituicdo do medicamento, forma de
contato e abordagem com o médico solicitante, tempo de aquisicéo e dispensacéo do
medicamento e controle de custos.
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1.5. Existe relatério demonstrando a representatividade das aquisigdes de
medicamentos N&o Padronizados em relagéo aos Padronizados?

A utilizacéo do indicador das aquisi¢c6es de medicamentos Ndo Padronizados
em relacéo aos Padronizados fornece informacdes sobre as necessidades terapéuticas
ndo cobertas pelo formulario, limitagbes de disponibilidade, grau de conhecimento,
utilizacéo e descumprimento do formulario, eficiéncia dos sistemas de informacgéo e
divulgacéo e controle de qualidade dos servicos de farmécia.

1.6. Existe relatério manual ou informatizado indicando os medicamentos

padronizados ndo movimentados nos Ultimos seis meses.

A meta da Comissdo de Farmacia e Terapéutica deve ser estimular niveis
econbémicos de despesas com medicamentos, evitando gastos que resultam na
elevacdo desnecessaria do custo do tratamento. O indicador medicamentos
padronizados ndo movimentados nos ultimos seis meses pode ser utilizado como um
parametro para a avaliacdo da real necessidade da padronizacdo dos medicamentos
constantes no Guia Farmacoterapéutico e a necessidade de manté-los padronizados.

A preocupagdo com o uso racional de medicamentos no segmento hospitalar
vem aumentando gradativamente ao longo dos anos. A racionalizacdo de
medicamentos traz diversos beneficios, tais como a redugdo de tempo de
hospitalizag¢éo e a diminuicdo dos gastos nas instituicdes hospitalares.

Nos hospitais a politica do uso racional de medicamentos deve ser
implementada pela comisséo de farmécia e terapéutica (CFT), que devera elaborar e
manter sempre atualizada uma selegdo destes produtos, refletindo seus critérios
terapéuticos.

Por meio desta selecdo obter-se-4 a padronizacdo de medicamentos. O
processo de selecdo de medicamentos deve cumprir o objetivo de assegurar uma
terapéutica racional e de baixo custo. A divulgagéo e o respeito a esta padronizagao
devem ser incentivados pela equipe de farmacia hospitalar, assim como se deve
desenvolver, com muita intensidade e continuidade, um processo de informagéo e
conscientizagdo dos profissionais de saude do hospital, induzindo a uma reflexdo
criticasobre a escolha e a utilizagdo dos farmacos.
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2. AQUISICAO

Mara Rubia Keller Sartori

OBJETIVO:.

- Suprir reais necessidades do hospital de acordo com o perfil epidemioldgico
e enfermidades prevalentes.

- Proporcionar ganhos terapéuticos e econdmicos.

- Selecionar fornecedores que atendam os critérios exigidos pela institui¢éo
hospitalar e legislacéo vigente.

METODOLOGIA:

Na cadeia logistica de abastecimento a aquisicdo de medicamentos é ponto
fundamental na atividade de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica. Utilizando-se a
ferramenta da Qualidade dos 5 “W” e 2 “H” a aquisi¢cdo de medicamentos deve levar em
conta:

1- Quem vai comprar - Who (capacitacdo e treinamento da equipe, pois a
definicdo de um fluxo operacional para o processo de compras, com atribuicBes e
responsabilidades agiliza o processo)

2- 0 que e quais itens comprar - What/ Which

A Comissao de Farmacia Terapéutica, responsavel pela politica de medicamentos
nainstituicéo, estabelece apadronizagao dos medicamentos, produtos para saide e outros
insumos. Para a realizacdo de aquisicdo desses produtos o Servico de Farmacia Hospitalar
devera elaborar um manual de especificacdes técnicas desses produtos para auxiliar na
qualidade dos produtos que sdo adquiridos. Além da definicdo de quais itens comprar, a
Comissdo de Farmacia Terapéutica também devera definir os critérios de qualidade para
esses produtos como por exemplo os laudos de equivaléncia farmacéutica e
biodisponibilidade dos medicamentos padronizados, além de outros critérios que julgarem
necessarios.

O controle de estoques dos produtos selecionados define o préximo passo de
guando desencadear o processo da compra prevenindo possiveis rupturas de estoque. Para
isso recomenda-se:

- estabelecer controles de seguranca;

- estudo da demanda;

- variagdes sazonais.

No recebimento destes produtos verificar documentacéo do produto:

- Se atende as especificacdes técnicas estabelecidas;
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- Laudo de Controle de qualidade dos lotes recebidos;

- Rotulagem: nome do produto, n°lote, validade, responsavel técnico;

- Conferéncia das quantidades solicitadas (ordem de compra) e lotes com a
Nota Fiscal.

3- Quando comprar- When (ponto de compra para reposi¢do de estoques
seguindo planejamentos e estratégias com avaliagéo criteriosa da curvas ABC e Curvas
XYZ);

Curva ABC:

A Curva ABC é um sistema de classificacdo de produtos pela ordem de custo,
sendo “A” os de maior custo e menor quantidade (representados por cerca de 5% dos
produtos), “B” os de custo intermediario (representados por cerca de 15% dos
produtos) e “C” os de menor custo e maior quantidade (representados por 80%) dos
produtos. A Curva ABC pode ser utilizada para estoque ou consumo, sendo uma
ferramenta fundamental para a gestdo dos insumos farmacéuticos. Maiores
informagdes podem ser encontradas no capitulo de Custos.

CurvaxYZ:

A Curva XYZ, também conhecida como sistema VEN, classifica os produtos
segundo a prioridade técnica, sendo “V” ou “X” os medicamentos cuja falta pode
prejudicar a realizagdo de processos vitais (medicamentos imprescindiveis para a
realizacdo de um procedimento ou terapia e que ndo possuem substitutos ou
equivalentes); “E” ou “Y” sdo os medicamentos essenciais cuja falta pode provocar
alteragcdo momentéanea no processo de rotina, podendo paralisar ou reduzir algumas
atividades e, em alguns casos, possuem substitutos ou equivalentes; “N”” ou “Z” sdo 0s
medicamentos necessarios mas que ndo sdo imprescindiveis para a realizacdo de um
procedimento ou terapia e que geralmente possuem substitutos ou equivalentes.

A combinacdo dos sistemas ABC e XYZ pode ser bastante atil para uma
programacdo mais ajustada e pode nos auxiliar na tomada de decisdo em relacdo a
prioridade.

4-0Onde comprar, ou seja, de qual o fornecedor- Where

Selecéo e qualificagio de fornecedor. Ter um Cadastro de Fornecedores que
permita selecionar aqueles com as melhores condi¢des de atender as necessidades de
entrega, com preco competitivo e qualidade assegurada. Os fornecedores
selecionados devem atender todos os requisitos legais de documentagdo e
autorizacdes de fabricagao e comercializacdo. Verificar se ha disponibilidade de mais
de um fornecedor. Verificar documentacéo do fabricante/ distribuidor:

Guia de Orientagédo do Exercicio Profissional em Farmacia Hospitalar



- Cadastro de Fornecedor (endereco);

- Autorizacdo de funcionamento emitida pelaAnvisa;

- Licenca Sanitéria atualizada;

- Autorizacéo de comercializagao (Distribuidoras);

- Registro da Empresa e do Produto no Ministério da Saude;
- Visita Técnica;

- Certificado Regularidade- responsabilidade técnica;

- Certificado Boas Praticas de Fabricacéo;

- Certificado Boas Praticas de Armazenamento;

- CNPJ;

- Inscricéo Estadual.

Avaliacdo de desempenho do fabricante/ distribuidor

- Prazos de entrega;

- Condigdes de transporte;

- Registrar as ndo conformidades no momento da entrega.

5- Quanto comprar e quanto custam - How many/ How much (estabelecer uma
programacdo e avaliar relagdo de custo beneficio, avaliar melhores prazos de entrega e de
pagamento). Negociacdes de pregos dos medicamentos tendem a reduzir conforme o volume da
compra efetuada. A opgdo por contratos de compra com volume maior, com prazo determinado e
entregas parceladas costumam apresentar vantagens como regularidade no abastecimento, reducéo
dos estoques e nos custos de armazenamento, garantia de medicamentos com prazos de validade
favoraveis e execucgdo financeira planejada e gradual.

6- Como comprar - How (Como é realizado e qual a modalidade escolhida para o processo
da aquisicdo). As compras podem ser feitas por meio de licitacdo, dispensa de licitagdo ou
inexigibilidade de licitagdo. Sempre que possivel, elas deverdo ser processadas com os laboratdrios
oficiais ou por meio do sistema de registro de precos. No setor privado utiliza-se a cotacdo de precos,
leildo eletronico, ndo devendo esquecer que as compras também podem acontecer em regime de
urgéncia (para atender casos esporadicos e especificos). Seja qual for a escolha do setor publico ou
privado, o processo da compra devera atender a critérios técnicos e legais.

Na Assistencia farmacéutica a gestéo eficiente do processo de aquisicdo de medicamentos,
necessita de pessoal qualificado e estrutura minima adequada melhorando a resolutividade dos
problemas do dia a dia e na racionaliza¢do dos procedimentos de compra com impacto positivo na
cobertura assistencial . Para evitar-se rupturas no estoque e as consequéncias de um
desabastecimento de medicamentos, materiais e/ou insumos farmacéuticos, deve-se prever no
processo de aquisicdo algumas agoes direcionadas a realizar uma avaliacéo critica da situacéo e do
impacto do desabastecimento na institui¢éo, tracando estratégias que minimizem este impacto que
pode levar ao comprometimento da seguranca do processo assistencial e aumentar a probabilidade de
erros de medicacdo e elevagao dos custos financeiros.

Nesta analise situacional, deve-se levantar causas internas e/ou externas que possam levar
a um desabastecimento, a perspectiva e o tempo do fabricante regularizar a produgdo e a
disponibilizacdo dos produtos no mercado. Importante estratégia, € sempre que possivel identificar
fornecedores alternativos no nivel regional ou nacional para evitar uma ruptura brusca do estoque dos
medicamentos. Os possiveis fornecedores devem ser contatados, cadastrados e verificar a
disponibilidade de fornecimento do medicamento, prazo de entrega e precos.
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CRITERIOS PARA QUALIFICACAO DE FORNECEDORES

1) Qualitativos

- Prazo de entrega

- Conformidade com pedido
- Cancelamentos

2) Quantitativos

- Condi¢Bes de entrega de produtos ou servigos
- Condicdes de segurancga

- Nivel de satisfacéo

- Relacionamento

O MONITORAMENTO DE FORNECEDORES DEVE VERIFICAR:

- Aderéncia total do fornecedor ao servigo e segurancga especificados pelo
hospital contratante;

- Grau de qualificagéo do fornecedor apés a homologacéao inicial;

- Critérios objetivos de classificacdo (estipular conceitos ou notas quando
atende os itens da qualificagao);

- Reavaliagao do relacionamento comercial, buscando melhoria continua;

- Transformar acdes corretivas em preventivas.

O monitoramento, acompanhamento e a avaliagdo dos processos sao
fundamentais para aprimorar a gestao, detectar possiveis falhas no processo, corrigir
e principalmente prevenir falhas no processo de compra.

AFichade Verificagdo do Exercicio Profissional do CRF-PR, no item
2- AQUISICAQ especifica:

2.1. Documentacéo do produto:

2.1.1. Copia autenticada do Diario Oficial da Unido (DOU) com registro do
produto naAnvisa (atualizado).

2.1.2. Laudo de controle de qualidade do medicamento para cada lote.

2.2. Documentagao do fabricante:
2.2.1. Autorizacgdo de funcionamento daAnvisa.
2.2.2. Licencasanitaria atualizada anualmente.
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2.2.3. Certificado de Boas Praticas emitido pela Anvisa (por linha de
producao).

2.3. Documentacéo do distribuidor:

2.3.1. Autorizacdo de funcionamento daAnvisa.

2.3.2. Licencasanitéaria atualizada anualmente.

2.3.3. Autorizacéo do fabricante para comercializagédo (exclusivo para os
medicamentos).

2.3.4. Certidado de regularidade do CRF.

E importante ressaltar a necessidade de avaliagdo dos documentos acima
citados pelo farmacéutico e a manutencéo desses documentos atualizados, pois, como
responsavel técnico da Farmécia Hospitalar € uma forma de garantir a qualidade dos
produtos que estao sendo utilizados nessa institui¢éo.
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3. TRANSPORTE E RECEBIMENTO

Sandra Dacol

OBJETIVO:
O objetivo do setor de recebimento é verificar se os produtos recebidos

cumprem os requisitos estipulados nos documentos de compra quanto a quantidade, a
qualidade, as condic¢es de entrega, prazo e condi¢fes de transporte.

METODOLOGIA:

A recepcdo compreende a verificagdo dos aspectos administrativos e
requisitos técnicos dos produtos entregues, e ainda, a elaboragdo dos informes de
ingresso. Para o recebimento dos produtos deve haver area especifica, onde é feita a
conferéncia para verificar se os produtos recebidos cumprem os requisitos estipulados
nos documentos de compra quanto as quantidades recebidas, por unidade,
embalagem, lote e validade.

Devem existir instru¢Bes por escrito, descrevendo com detalhes o
recebimento, a identificacdo e o manuseio dos medicamentos. Elas devem indicar
adequadamente os métodos de estocagem e definir os procedimentos.

Sao orientacdes gerais para o recebimento:

- Os produtos que sdo registrados devem possuir impresso em seu rotulo o
numero de registro emitido pela ANVISA/MS;

- Os produtos notificados, saneantes domissanitarios, devem conter impresso
no rotulo, os dizeres: “Produto Notificado naANVISA/MS™’;

- Os produtos para saude dispensados de registro devem constar em sua
embalagem os dizeres: “ Declarado Isento de Registro pelo Ministério da Saude”.

- Na embalagem dos medicamentos genéricos deve constar “Medicamento
Genérico” dentro da tarjaamarela, e aindaa referéncia “ Lein®9.787/99”.

- Os medicamentos fornecidos por empresas vencedoras de licitagdes devem
apresentar em suas embalagens secundarias e/ou primarios a expresséao “PROIBIDO A
VENDANO COMERCIO”.

Aavaliacdo do desempenho deve ser feita por fornecedor a cada entrega, na
qual deveréo ser analisadas as condicdes de entrega, validade, quantidade e qualidade
do produto, temperatura, condi¢fes de transporte e apresentagao do entregador.
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A Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional do CRF-PR, no item 3,
especifica os itens minimos a serem cumpridos para possibilitar um processo de
Transporte e Recebimento adequado:

3.1. NGmero de produtos devolvidos por NAO CONFORMIDADE (NC).

N&o conformidade significa ndo atendimento a um requisito.

a) Existe registro do percentual indicando NC de recebimento?

Registro € um documento que apresenta resultados obtidos ou fornece
evidéncias de atividades realizadas.

b) Existe registro do percentual indicando NC de recebimento por
fornecedor?

As devolugBes de medicamentos devem ser justificadas e documentadas,
relacionando nome, lote e validade, assinadas pelo responsavel pela devolugéo e pelo
recebedor.

3.2. Existe registro dos produtos devolvidos por apresentarem NC no
recebimento:

a) Quanto a documentacao do produto (NF, registro, laudo)?

b) Integridade (altera¢gbes na embalagem ou no produto)?

c) Item ndo solicitado ou de fornecedor ndo cadastrado?

d) Item danificado devido ou durante o transporte?

Neste ato, o material entregue é comparado com o pedido e a nota fiscal e as
condicBes de transporte verificadas. S&80 necessarios recursos de comunicagao
eficientes, equipamentos para transporte dos produtos e instrucdes de trabalho.

No ato do recebimento, cada entrada deve ser examinada quanto a sua documentagao
e fisicamente inspecionada para se verificar suas condi¢des, rotulagem, tipo e
quantidade.

Se for o caso de recebimento de um produto com mais de um lote de
fabricacéo, ele deve ser subdividido em quantos lotes forem necessarios e estocados
dessa forma.

Condicdes de transporte: veiculos apropriados higienizados, com sistema de
manutencdo e controle de temperatura, umidade adequada ao tipo de produto
transportado, sem contato com outros produtos incompativeis com o transporte de
medicamentos e produtos para saude.
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O quadro abaixo mostra um exemplo de Registro de Recebimento de
Medicamento, na qual sdo analisadas as condi¢des de entrega, validade, quantidade e
qualidade do produto, temperatura e condi¢des de transporte .

Formulario de Avaliacdo de Recebimento de Medicamentos

Fornecedor:
Produto:

Nota fiscal: Numero do empenho:
Transportadora:

1- Condicdo de entrega
O Integridade

[ Identificacdo

O Temperatura

] outros:

2- Divergéncias na nota fiscal
Valor

Numero do empenho
Local de entrega

OoooOono

Outros:

3 - [ Entrega sem laudo técnico

4- Embalagem sem identificacdo
[0 Nome do produto

[J Numero de unidades

[ Lote

[ Validade

(] Fabricante

] Fornecedor

5 - [ Embalagem diferente da identificagio

6 - [ Material em desacordo com edital
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7- Quantidade de material diferente da identificada
[0 Na embalagem

O Nota Fiscal

8- Atraso na entrega

Observacéo:

Recebido:
Confirmado: Data: / [/

3.3. Existe estatistica relacionando os tipos de NC ocorridas?
Exemplo de Planilha para tabulagdo das ndo conformidades no recebimento
de medicamentos (veja tabela na pagina 24).

3.4. Existe registro e analise de dados das diversas categorias de NC

ocorridas (tipo de produto, fornecedor, marca, tipo de NC)?

Os produtos em desacordo com as especificagfes devem ter a ocorréncia
notificada, o fato informado ao fornecedor e a Nota Fiscal bloqueada até a solugédo do
problema.

Todas as ocorréncias identificadas devem ser registradas, datadas, assinadas
e langadas preferencialmente na ficha de monitorizagéo e avaliagédo do fornecedor.

Todo o procedimento realizado e providéncias tomadas, referente as
ocorréncias, devem ser por escrito e as copias arquivadas, para apuragdo de
responsabilidades.
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Medicamento

Data de
N° do Data d énci . . em
entrega | Fornecedor! atada | No Nota L Divergéncia da = Embalagem
Empenho pi Ocoréncia) i | Transportadora Condigdes da Entrega Nota Fiscal ._._.mwaﬂwMo Embalagem sem identificacdo Divergente Desacordo
Empenho do Contetido nMB_
Edital
Integridade | |dentificacéo | Temperatura| Valor Local Nomedo | nede | Lote| validad
de Produto | Unidade
entrega

Figura 1 - Planilha para tabulagdo das ndo-conformidades no recebimento de medicamentos
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4. ARMAZENAMENTO

Izelandia Veroneze

OBJETIVO:
Garantir as caracteristicas fisico-quimicas e microbiolégicas dos produtos

durante o periodo de estocagem, evitando possiveis perdas por desvio de qualidade
ou por vencimento.

METODOLOGIA:

A armazenagem adequada de medicamentos e produtos para a salde é uma
das etapas do processo de assisténcia farmacéutica. O armazenamento racional
contribui para a salde financeira da instituicdo e a seguranca ao paciente, este
pressupde: dimensionamento da area fisica; infra-estrutura (area fisica,
equipamentos e recursos humanos) e processos.

No Brasil, o dimensionamento da area fisica é regulamentado pela RDC n° 50,
de 21/02/2002 da ANVISA, que prevé 0,6m2 para cada leito hospitalar. No
dimensionamento da area fisica devem estar previstas areas distintas de acordo com
os produtos disponibilizados pela farmacia a instituigao.

A Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional do CRF-PR, no item 4,
especifica os itens minimos a serem cumpridos para possibilitar um processo de
armazenagem adequado:

4.1. Existe rotina de armazenamento para:

a) Medicamentos em geral? Recomenda-se armazenar em espacos
delimitados/identificados de acordo com as caracteristicas farmacoldgicas
(contrastes radioldgicos, citotdxicos, solugdes parenterais, etc)

b) Medicamentos sujeitos a controle especial? Os entorpecentes e
psicotropicos devem ser armazenados em areas de acesso restrito como armarios com
chave ou sala trancada, conforme defini¢cbes da Portaria n®344/98.

¢) Medicamentos para ensaios clinicos? Geralmente sdo armazenados em
areas de acesso restrito, aos pesquisadores envolvidos na pesquisa, como armarios
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e salas trancadas. Devem sempre seguir o especificado nos protocolos de pesquisa.

d) Quarentena? E a area destinada para a separacéo de produtos rejeitados,
vencidos, recolhidos ou devolvidos.

e) Amostra gratis? A armazenagem na Farmécia deve ser delimitada e
identificada de forma a permitir uma Dispensacdo adequada. Deve seguir o
especificado na Resolucdo ANVISANC 60/2009.

f) Termossensiveis? Devem ser armazenados em camaras-frias ou
refrigeradores.

g) Inflamaveis? o ideal é ter a area para produtos inflamaveis localizada fora
do prédio principal para evitar riscos de explosao. O ambiente deve ser ventilado e ter
protecédo contraincéndios.

E interessante que sejam previstas ainda as seguintes areas: Area de
armazenagem para materiais de embalagem e envase, quando o Hospital realiza
atividades de manipulac&o e/ou fracionamento; Area de artigos médicos hospitalares;
Area de saneantes; Area de Separacio e Conferéncia: local para conferéncia do
material antes de ser entregue as unidades solicitantes; Area de Expedicéo: local de
onde sdo enviados, para reposic¢éo ativa, ou entregues os materiais solicitados.

As rotinas ou procedimentos operacionais padréo (POP's) devem responder as
seguintes questBes: O que fazer (titulo)? Porque fazer (objetivo)? Quem vai fazer
(responsavel)? Quando vai fazer (frequéncia)? Como vai fazer (detalhar as tarefas)?
Onde vai fazer (local)?

Os POP's devem ser objetivos, claros e de facil compreensdo de forma a
facilitar o desempenho adequado das equipes de trabalho.

Os responsaveis pelas areas de armazenamento devem elaborar o manual de
normas e procedimentos, que deve contemplar todas as atividades do processo de
estocagem tendo por base a Legislacdo Vigente. Toda equipe de trabalho deve ser
treinada, mantendo disponivel o registro do treinamento.

O cumprimento das boas praticas é responsabilidade de toda equipe e cabe
ao Farmacéutico a supervisdo das atividades e a orientagdo da equipe.

4.2. Existe identificacdo (enderecamento ou codificacdo) para o
armazenamento dos medicamentos?

Os medicamentos devem ser facilmente identificaveis e localizaveis pela
denominacdo comum brasileira (DCB) ou internacional (DCI), devem possuir ainda,
lote e data de validade.
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Existem diversas formas de organizacdo, como por exemplo: por categoria
farmacéutica ou terapéutica; por indicagdo clinica; por ordem alfabética de nome
genérico ou nome comercial, por apresentacdo farmacéutica, por enderegamento ou
codigo de localizagao.

De forma geral, recomenda-se organizar os medicamentos primeiramente
pela forma farmacéutica e em seguida pela ordem alfabética de nome genérico.
Lembrando que, mesmo dentro das areas proprias de armazenagem, algumas
categorias farmacéuticas requerem areas especificas: controlados em area restrita e
citostaticos em local com menor possibilidade de acidentes. O enderecamento pode
ser fixo ou moével. O enderegcamento mével requer um sistema informatizado para
facilitar a localizagao dos itens, ja que podem mudar de localizacéo de acordo com as
necessidades de espago fisico.

4.3. No local de armazenamento existe:

a) Auséncia de incidéncia de luz solar direta? Tem por objetivo manter as
caracteristicas fisico-quimicas dos produtos.

b) Auséncia de mofo/bolor nas paredes, piso ou teto? Tem por objetivo
evitar a penetragdo de umidade e possiveis alterac¢des fisico-quimicas nos produtos.

c) Ventilacdo adequada? Tem por objetivo manter a temperatura do
ambiente uniforme.

d) Local limpo e organizado? Tem por objetivo garantir seguranca nas
atividades de rotina.

e) O cumprimento do empilhamento maximo sugerido pelo fabricante?
Tem por objetivo garantir a integridade dos produtos.

f) Os medicamentos estdo armazenados sob pallets, longe das paredes e
tetos? Tem por objetivo permitir a reposi¢cdo ou a retirada de produtos do estoque,
assim como, uma circulagéo adequada de ar e a limpeza do ambiente.

g) Existem telas nas janelas? Protegem contra a entrada de pragas, insetos e
roedores.

4.4. Existe registro diario de no minimo duas vezes ao dia:

a) Umidade do ambiente de armazenamento? Aumidade deve ser inferior a
70%, se necessario, recomenda-se o uso de desumidificadores de ar. O controle da
umidade é realizado através de higrometros e deve ser monitorada, no minimo, duas
vezes ao dia. O formulario de registro de umidade deve estar previsto no POP
especifico e conter espago para data de verificacéo, periodo (manhé ou tarde), valor

Guia de Orientacao do Exercicio Profissional em Farmécia Hospitalar




de umidade e responsavel pela verificagao e registro. O higrometro deve ser calibrado
periodicamente por empresa autorizada.

b) Temperatura, utilizando termémetro de maxima, minima e atual, para
os locais abaixo?

-Ambiente (15a30°C).

- Refrigeradores (2a 8°C).

O controle de temperatura também deve ser monitorado, no minimo duas
vezes ao dia, através de termbmetros de méximas e minimas, preferentemente
digitais e calibrados anualmente. Os termémetros devem estar dispostos nos locais
onde ha maior variagao de temperatura. O registro de temperatura de refrigeradores
e cameras frias deve ocorrer nos momentos de maior pico de trabalho, quando estes
sdo abertos com maior freqiiéncia, favorecendo a entrada de ar quente e conseqiiente
problemas em se manter as temperaturas dentro dos valores especificados.

O sensor/sonda do termdmetro deve ser posicionado dentro de um frasco
com um liquido de dificil contaminacgéo (ex: glicerina), com objetivo de simular as
condicBes de temperatura encontrada no interior dos frascos de medicamentos, de
modo a medir a temperatura correta dos produtos estocados e ndo apenas o ar frio que
circula no interior do refrigerador. A distribuicdo dos medicamentos no seu interior
deve permitir a circulagdo de ar e consequiente distribui¢éo por igual da temperatura.

A temperatura ambiente deve ser medida nos horarios de extremos de
temperatura, para verificar se mesmo nestes momentos a temperatura esta sendo
mantida dentro do especificado.

Para cada medicdo recomenda-se registrar a temperatura atual, a
temperatura maxima e a temperatura minima. A identificacdo de valores de
temperatura e umidade fora do especificado devem levar a a¢bes para corregdo do
problema, que devem estar previstas em POP especifico.

O armazenamento de medicamentos deve seguir sempre as orientagdes do
fabricante, quanto a temperatura e umidade. Quando néo existir a condi¢ado ideal, por
exemplo, medicamentos que devem ser armazenados entre 8° e 15°C, consultar o
fabricante sobre a possibilidade de armazenar entre 2° e 8° C.

As camaras frias sdo utilizadas para armazenar grandes volumes de
medicamentos. Para certificar-se que estdo mantendo a temperatura deve-se fazer
um mapeamento da temperatura para verificar a distribuicdo do ar frio no seu interior
em duas situacdes: cdmara vazia e cheia. Como regra geral procurar ndo armazenar
medicamentos muito préximos a porta (entrada de ar quente) e muito préximosda >>
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unidade de resfriamento (temperaturas mais frias). Atualmente existem sistemas de
controle de temperatura a distancia que permitem evitar perdas de medicamentos em
situacdes de pane nos equipamentos.

Os equipamentos devem estar ligados a um sistema suplementar de energia
elétrica (geradores) para garantir o seu funcionamento mesmo em eventuais quedas
de energiaelétrica.

O formulério de registro de temperatura deve estar previsto em POP
especifico e conter espaco para identificacdo do equipamento, data de registro,
periodo (manhd ou tarde), temperatura maxima, temperatura atual, temperatura
minima e responsavel pela verificagao e registro.

4.5. Existe registro de limpeza destes equipamentos (no minimo uma ao
més)?

Os refrigeradores e freezers devem ser de uso exclusivo para medicamentos e
limpos regularmente. Quando n&do possuirem o sistema (frost free) devem ser
descongelados regularmente para remocéo do gelo e manutencgé&o das condic¢des ideais
de temperatura.

Recomenda-se a limpeza destes equipamentos no minimo uma vez por més,
devendo ser feito o registro em planilha especifica prevista em POP. Na planilha deve
estar previsto espaco para a identificacdo do equipamento, a data de limpeza e o
responsavel pala limpeza.

4.6. Existe procedimento para o armazenamento dos medicamentos

durante este periodo e até que o equipamento atinja a temperatura minima?

Deve estar previsto em POP especifico como serd o armazenamento dos
medicamentos termolabeis durante os periodos de limpeza de equipamentos,
devendo ser prevista a disponibilidade de refrigerador extra e/ou caixas térmicas.

4.7. Existe relatério indicando as perdas por validade e deteriora¢édo?

A validade dos produtos deve ser monitorada, evitando perdas por validade
ou uso indevido. Para isso, utiliza-se o sistema “primeiro que expira primeiro que sai”.
Recomenda-se sistema de alerta para os medicamentos proximos ao vencimento. Este
pode ser através de identificacdo visual com a colocagao de etiquetas coloridas, como
por exemplo: etiqueta vermelha vence em 30 dias, etiqueta amarela vence em 60 dias
e etiqueta verde vence em 90 dias ou alerta no sistema informatizado.
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Afrequéncia do monitoramento deve estar prevista em POP especifico e deve
garantir que todos os produtos em uso estdo dentro do prazo de validade. E
recomendavel que exista uma rotina mensal para verificar a validade dos itens em
estoque. Os itens vencidos devem ser retirados do estoque e descartados conforme
Resolugao RDC ANVISANn® 306/2004.

O monitoramento de perdas por validade pode indicar diminuicdo de
consumo de determinado item, falhas no processo de armazenamento (nao foi seguido
0 sistema “primeiro que expira primeiro que sai”’) ou falhas no planejamento de
compras. Adiminui¢do de consumo deve ser analisada junto a Comissédo de Farmécia e
Terapéutica e/ou Equipe Médica. As falhas no processo de armazenagem devem ser
corrigidas junto a equipe de armazenamento, através de treinamentos e as falhas no
planejamento de compras devem ser analisado-corrigidas pelos responsaveis pelas
compras, tendo por base os dados de consumo do item.

A area de armazenagem € visada para desvios e furtos, por isso a area deve
ser de acesso restrito, com controle de entradas e saidas e armazenamento de
produtos mais visados em locais trancados.
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5. FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTO DE USO ORAL

Ligia Lustosa do Valle

OBJETIVO:
Separar 0s medicamentos nas menores unidades de dispensagéo,

identificando-os corretamente, para serem distribuidos por dose individual ou
unitéria, dentro da instituicéo hospitalar, garantindo sua rastreabilidade.

METODOLOGIA:

A distribuicdo de medicamentos dentro do hospital é uma das principais
atividades da Farmacia Hospitalar. Comprovadamente o Sistema de Distribuicéo por
Dose Unitéaria é o que mais apresenta vantagens, oferecendo melhores condigdes para
um adequado seguimento da terapia medicamentosa do paciente. Varios estudos
demonstraram que este sistema é mais seguro para o paciente e mais econdmico para
ainstituicdo. Para trabalhar com dose unitaria precisamos fracionar os medicamentos
que sdo fornecidos pela industria em diversas apresentacdes, separando-os de sua
embalagem original e reembalando-os individualmente, de modo que possam ser
dispensados segundo a prescri¢ao médica.

Alguns itens retirados das Boas Praticas de Fabricacdo devem ser observados
no Fracionamento:

- Funcionarios treinados, usando paramentacéo adequada (uniformes limpos,
touca, mascara, luvas).

- InstalagBes em area separada, com iluminagao, ventilacdo e temperatura
adequadas. Deve estar fora da corrente principal de atividades da farmécia para
limitar o fluxo de pessoas.

- Equipamentos de tamanho adequado, localizados de forma a facilitar o
procedimento e permitir a limpeza e manutencéo.

- Embalagens diferenciadas para cada tipo de produto a ser reembalado, com
caracteristicas fisicas que protejam a droga.

- Etiquetas confeccionadas em quantidade de acordo com o que se vai
fracionar, desprezando-se as sobras.

O item 5 da Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional, trata do
fracionamento de medicamentos de uso oral e evidencia suas principais acdes:
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5.1 Existem rotinas escritas para o procedimento, com atualizagdo anual,
indicando:

a) Paramentacdo necessaria?

b) Local?

c¢) Condi¢Bes ambientais necessarias?

d)Tipo de material utilizado para acondicionamento do produto, de acordo
com caracteristicas do produto (sélido, liquido, higroscopico, etc)?

e)Descricdo da técnica de fracionamento?

Todas as etapas do fracionamento devem estar descritas em rotinas escritas,
atualizadas anualmente, em conformidade com a Resolugdo MS/ANVISA n° 67/2007,
ficando disponiveis para consulta dos funcionarios. Todos os aspectos do
fracionamento devem estar detalhados e qualquer mudanga no procedimento deve ser
comunicada por escrito.

5.2 Registro do treinamento para os funcionarios do setor?
O treinamento de funcionéarios deve acontecer periodicamente, com registro
constando data, assunto tratado e assinatura do funcionario.

5.3 Existe calculo do prazo de validade ap6s fracionamento conforme
recomendado pelo ED.A. e U.S.R? (devendo ser 25% sob o periodo compreendido
entre a data de fracionamento e a validade do fabricante, ndo ultrapassando 6 meses -
exclusivo para os medicamentos cujo invélucro primario é alterado).

A data de validade dada pelo fabricante foi determinada para a droga na
embalagem original e ndo pode ser aplicada ao produto que foi reembalado em outras
condicBes. Portanto se ao fracionar um medicamento, este for retirado de sua
embalagem original, é necessario calcular uma nova data de validade, levando-se em
conta a natureza da droga embalada, as caracteristicas da embalagem e as condi¢des
de armazenamento. Neste caso, é aceito e recomendado utilizar o calculo
regularizado pelo FDA, para determinar a validade que sera colocada na etiqueta de
um medicamento fracionado: a validade ndo deve ser superior a 25% do tempo
compreendido entre a data de fracionamento e a data de validade do fabricante. Este
tempo ndo deve ser maior que 6 meses.

5.4 Existe um Livro de Registro contendo, no minimo, as seguintes
informagdes:
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a) Data, nome comercial, nome genérico, fabricante (fornecedor), data de
validade do fabricante, lote, nUmero de unidades fracionadas, data de validade da
farmécia, nome do funcionario que realizou o procedimento, visto do farmacéutico
responsavel e amostra de etiqueta emitida?

b) Existe controle e registro das sobras de etiquetas?

O controle sobre o nimero de etiquetas confeccionadas, utilizadas e
descartadas é importante, ajudando a evitar erros.

A Farmacia deve manter um Livro de Registro com todas estas informacdes,
de maneira a identificar e rastrear cada procedimento e possibilitando retomar com o
funcionario que o executou, caso haja algum dado incorreto. Este registro pode ser
manual ou informatizado.

5.5 A etiqueta de identificagdo do medicamento fracionado dispde das

seguintes informagdes:

a) nome genérico, nome comercial (opcional), forma farmacéutica,
concentracao, lote, validade?

A RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, no seu Anexo VI, estabelece os
“requisitos de Boas Praticas para Preparo de Dose Unitaria e Unitarizacédo de Dose de
Medicamento, realizada exclusivamente em farmacia privativa de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica com a finalidade de ajustar
as necessidades terapéuticas do paciente e racionalizar o uso dos medicamentos.”
Segundo aRDC 67 o registro deve conter no minimo as seguintes informacdes:

a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas. No caso de fitoterapicos,
nomenclatura botanica (género e espécie);

b) Data da submissdo do medicamento ao preparo de doses unitarias ou a
unitarizacdo de doses (dd/mm/aaaa);

¢) Nome comercial do medicamento ou genérico e nome do fabricante;

d) Numero do lote e data de validade original (més/ano);

e) Codigo, numero ou outra forma de identificacédo criada pelo servigo de
salde (nuUmero sequliencial correspondente a escrituracdo do medicamento no Livro de
Registro de Receituario) e data de validade apds a submissdo do medicamento ao
preparo de doses unitérias ou a unitarizagao de doses;

f) Forma farmacéutica, concentracdo da substancia ativa por unidade
posoldgica e quantidade de unidades, antes e ap6s a submissdo do medicamento ao
preparo de doses unitarias ou a unitarizacéo de doses;
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g) ldentificacdo do profissional que efetuou a atividade de preparagdo de
doses unitarias ou a unitarizacao de doses do medicamento;

h) Tipo de operacédo realizada na preparacdo de doses unitarias ou a
unitarizacéo de doses (transformacé@o/adequacao, subdivisdo da forma farmacéutica
ou fracionamento em servigos de saude).

Essa mesma Resolucé@o descreve em seu item 3.12 as informacgdes minimas
necessarias que deverdo constar na rotulagem para garantir a rastreabilidade do
medicamento que sdo:

a) DCB ou, nasua falta, DCI, em letras minusculas, ou nomenclatura botanica
(género e espécie), no caso de fitoterapicos;

b) Concentracéo da substancia ativa por unidade posolégica, com excecgéo de
medicamentos com mais de quatro farmacos;

c) Data de validade apds submissao do produto ao preparo de dose unitaria ou
aunitarizagao de doses (més/ano);

d) Nome do farmacéutico responsavel pela atividade de preparacao de dose
unitaria ou unitarizada ou respectivo CRF;

e) Viade administracéo, quando restritiva;

f) Numero, codigo ou outra forma de identificagdo que garanta a
rastreabilidade do produto submetido a preparacéo de dose unitaria ou unitarizada e
dos procedimentos realizados.

A correta identificagdo do medicamento fracionado traz seguranga ao
profissional da enfermagem e garante a rastreabilidade até a administragdo ao
paciente.

O farmacéutico deve conferir as etapas do procedimento, antes de
encaminhar os produtos fracionados para a area de dispensacao de medicamentos.
Todos os cuidados tomados no setor de fracionamento da Farmacia Hospitalar se
refletem na qualidade do servigo prestado.
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6. DISPENSACAO

Marina Gimenes

OBJETIVO:.

- Garantir o cumprimento da prescricao;

- Racionalizar a distribuicdo dos medicamentos;

- Garantir aadministracéo correta do medicamento;

- Diminuir os erros relacionados com a medicacdo (administracdo de
medicamentos ndo prescritos, troca da via de administracéo, erros de doses, etc.).

- Monitorizar a terapéutica;

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

- Racionalizar os custos com a terapéutica.

METODOLOGIA:

A dispensacdo de medicamentos é uma atividade técnico cientifica de
orientacgdo ao paciente de importancia para a observancia ao tratamento e, portanto,
eficaz quando bem administrada, devendo ser exclusivamente de profissional
tecnicamente habilitado. A implantacdo de um sistema racional de dispensacdo de
medicamentos e de outros produtos para a saude deve ser priorizada pelo
estabelecimento de saude e pelo farmacéutico, de forma a buscar processos que
garantam a seguranca do paciente, a orientagdo necessaria ao uso racional do
medicamento, sendo recomendada pela Portaria 4283/2010, a adogdo do sistema
individual ou unitario de dispensacdo. Dependendo das caracteristicas e objetivos do
estabelecimento de salde a dispensagao também podera ser descentralizada, através
das farmécias satélites. Estas poderdo estar localizadas em Blocos cirdrgicos,
Unidades de Terapia Intensiva, outras unidades de assisténcia ao paciente como
Pronto Atendimento e Pronto Socorro.

E a atividade dos servigos farmacéuticos com mais visibilidade e onde mais se
estabelece o contato com os servigos clinicos do hospital.

A Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional do CRF-PR, no item 6,
caracteriza o sistema utilizado pelo estabelecimento avaliando:
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6.1. Qual o sistema de dispensagéo utilizado no hospital?

Coletivo.

Individualizado.

Unitario.

Misto - Individualizado e Unitario.

Misto - Coletivo e Individualizado.

O farmacéutico deve considerar como caracteristicas para um sistema
adequado a racionalidade, eficiéncia, economia e, sobretudo se oferece seguranca ao
paciente. A dispensacdo de medicamentos s6 deverd ser efetuada perante a
apresentacdo de uma prescricdio médica que pode ser preferencialmente
informatizada, manual com copia original, fotocopia, carbonada, digitalizada, onde
devem constar, no minimo, os seguintes elementos:

- Identificacdo do paciente

- Registro hospitalar

- Leito e unidade de internacéo

- Data da prescri¢éo

- Designagao do medicamento preferencialmente por Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) ou nome de registro e indicacdo de dose, forma farmacéutica,
intervalo de dose e via de administracéo.

- Identificacdo do médico prescritor e assinatura.

- Para minimizar erros € importante evitar a transcricdo médica. Em casos
necessarios é recomendada a solicitagdo da prescricdo médica original para a
conferéncia do farmacéutico.

As principais caracteristicas de cada sistema de distribuic¢éo séo:

Coletivo:

A principal caracteristica sdo estoques nos setores assistenciais, onde a
farmécia fornece medicamentos e produtos de satide em suas embalagens originais
atendendo ao solicitado pelo pessoal de enfermagem, ou segundo o estoque minimo e
maximo para cada unidade solicitante, feito em nome da unidade e ndo de pacientes.

E um sistema mais caracterizado como distribuicéo do que de dispensac&o,
pois a farméacia apenas transfere os produtos para unidades que formam subestoques. A
farmacia se torna um mero distribuidor de medicamentos, ndo tendo contato com a
prescricdo médica, o que impede o acompanhamento da farmacoterapia. Outras
desvantagens deste sistema estdo nas dificuldades no controle logistico dos estoques,
com altos custos de estocagem, maior probabilidade de erros de administracéo de
medicamentos, perdas por caducidade e ou ma armazenagem e desvios, entre outros.

Guia de Orientagédo do Exercicio Profissional em Farmacia Hospitalar



Individualizado

Existe a necessidade de um investimento inicial em infra-estrutura e recursos
humanos, com necessidade de plantdo da Farmacia para atendimento das demandas,
mas reduz os custos com medicamentos, reduz o tempo da enfermagem quanto as
atividades com medicamentos e permite aumento da integracdo do farmacéutico com
a equipe assistencial. O fornecimento de medicamentos individualizados por
pacientes, ndo determina, em larga escala, a diminui¢cdo do tempo de preparo de
doses, erros de administracdo, perdas por deterioracdo, desvios e outros, mas
assegura maior qualidade da farmacoterapia pela participacdo efetiva do
farmacéutico no processo do medicamento.

Pode ser feito de duas formas, direta ou indireta, de acordo com o documento
de solicitagéo:

Indireta: neste caso, a farmacia recebe as solicitagdes de medicamentos por
meio de uma transcrigao de prescricdo médica feita pela enfermagem (requisicéo - em
nome do paciente). Podem ocorrer erros de transcri¢cdo, prescrigdes adulteradas e
outros.

Direta: a farmécia recebe as solicitacdes de medicamentos através de uma
copia da prescricdo médica, com a possibilidade do contato com a prescricédo e,
conseqiientemente, possivel intervencéo farmacéutica minimizando os erros citados
anteriormente.

Quanto a forma de dispensacgao:

Os medicamentos podem ser dispensados em um Unico compartimento,
podendo ser um saco plastico, caixas individualizadas e identificadas com a unidade de
internacéo, o nimero de leito, nome do paciente, contendo todos os medicamentos de
forma desordenada para um periodo de 24 horas ou menos (turnos de enfermagem).

Os medicamentos sdo fornecidos em embalagens, dispostos segundo o horario
de administracdo constante na prescricdo médica, individualizados e identificados
para cada paciente para 24 horas ou menos (turnos de enfermagem). Sua distribuicéo
pode ser feita em embalagem plastica, com separacdes obtidas por termo solda ou em
escaninhos adaptéaveis a carros de medicamentos.

Dose Unitéaria

Os elementos principais que distinguem o sistema de dispensacéo por dose
unitaria dos tradicionais sdo medicamentos contidos em doses unitarias, dispostos
conforme o horario de administragdo e prontos a serem administrados segundo a
prescricdo médica, individualizados e identificados para cada paciente. E o sistema
que permite maior contato do farmacéutico com a prescrigao e com toda equipe ~ >>
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multiprofissional e, também, pelo controle que proporciona a farmécia, no que se refere
ao uso de medicamentos. Neste sistema ocorre o melhor controle e racionaliza¢é@o na
utilizagdo de medicamentos através da monitorizacdo terapéutica. Contudo, para esta
implantacéo, faz-se necessario, pelo menos inicialmente, um investimento financeiro em
infra-estrutura e equipamentos de acordo com as legislaces especificas, além de uma
adequagdo do quadro de colaboradores da farmacia atendendo as necessidades das
atividades a serem implantadas. Uma das areas necessarias para a efetivacdo deste
sistema é a Farmacotécnica, de medicamentos orais e de injetaveis, pois 0s
medicamentos sao dispensados apds o preparo para administracdo (por exemplo: 0s
liquidos orais separados em recipientes proprios, nas doses precisas e prontas para serem
administrados). O preparo de doses unitarias e unitarizagcdo de doses de medicamentos
compreendem o fracionamento, a subdivisao e a transformacao de formas farmacéuticas.
Contribui para a reducgéo de custos, devendo ser garantida a rastreabilidade, por meio de
procedimentos definidos e registro. Deve existir plano de prevencéo de trocas ou misturas
de medicamentos em atendimento a legislacéo vigente.

6.2. As prescri¢es sdo avaliadas e vistadas pelo farmacéutico antes da
dispensacéo?

De 1a10%

De 11 a30%

De 31 a60%

De 61 a100%

No contexto da seguranca, é necessaria a avaliagdo farmacéutica das
prescricdes. Quando ndo for possivel a avaliagdo de 100% das prescricdes deve-se
priorizar aquelas que contenham antimicrobianos e medicamentos potencialmente
perigosos, observando a concentragdo, viabilidade, compatibilidade fisico-quimica e
farmacoldégica dos componentes, dose, dosagem, forma farmacéutica, via e horéarios de
administracdo, devendo ser realizada antes do inicio da dispensagéo e manipulagao.

Com base nos dados da prescrigdo, devem ser registrados os calculos necessarios
ao atendimento da mesma, ou a manipulagédo da formulagdo prescrita, observando a
aplicacao dos fatores de conversao, correcdo e equivaléncia, quando aplicavel, sendo
apostos e assinado pelo farmacéutico.

6.3. Existe registro das intervencdes efetuadas pelo farmacéutico nas
prescricdes?
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O farmacéutico deve avaliar as prescricdes e realizar intervencdes relevantes
para a conduta no manejo da farmacoterapia, com tomada de deciséo junto com a
equipe multiprofissional, assinando as anotagfes apostas.

6.4. Existe conferéncia dos medicamentos dispensados?

Uma das causas de reducdo de erros de dispensacdo de medicamentos € a
conferéncia do medicamento pela farméacia e equipe de enfermagem, devendo desta
forma ser uma das etapas a ser cumprida antes da entrega dos medicamentos para a
enfermagem.

6.5. Existe um registro do numero de erros identificados durante a

conferéncia das seguintes etapas do processo do medicamento:

a) Prescrigao pelo médico?

b) Preparacéo/dispensacao pela farmécia?

¢) Administragao pela enfermagem?

Uma das etapas para a garantia da qualidade nos sistemas de dispensacgéo de
medicamentos envolve o registro, monitoramento e avaliagao dos erros encontrados
nas varias etapas do processo. A qualidade deve estar assegurada desde a leitura e
interpretacédo das prescricdes médicas e termina na disponibilidade do medicamento
para o paciente ou seu retorno ao estoque, que sdo comentados nos itens abaixo. Os
profissionais envolvidos devem ter compreensdo de que, ao fazer parte de um sistema
como o de medicacdo, constituido de componentes que se interagem e se inter-
relacionam, suas agdes podem interferir no comportamento do conjunto como um
todo. Qualquer agdo de uma parte, necessariamente, pode afetar as acdes dos outros
profissionais e, consequentemente, no cuidado do paciente. O profissional deve
conhecer o seu papel na corrente de agdes necessarias a medicagdo de um paciente,
para que desenvolva seu papel com seguranga, consciéncia, responsabilidade e
eficiéncia.
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7. DEVOLUGAO

Marina Gimenes

7.1. Existe registro dos itens dispensados que sdo devolvidos (avaliacéo
mensal deste indicador/registrar tltimos 3 meses)

7.2. Existe uma avaliacdo pelo farmacéutico das devolugbes de
medicamentos que podem interferir no perfil farmacoterapéutico do paciente (ex.:
antibiotico)?

Os itens acima referem-se as devolugdes de medicamentos dispensados a
pacientes. E uma pratica comum nas instituicdes, em especial para pacientes em alta,
Obitos e transferéncias, mas que podem comprometer pacientes ainda internados.
Essas devolucdes de medicamentos ndo administrados retornam a Farmacia sem
registros de pacientes e justificativas. Geralmente em sistemas de dispensagdo para
24 horas, é dificil estabelecer qual o horario ndo administrado pela enfermagem, o que
pode ser facilmente reconhecido quando o sistema é realizado por turno de
enfermagem. As devolucdes devem ser avaliadas e quando medicamentos ndo sdo
administrados o farmacéutico deve avaliar o comprometimento para o estado do
paciente. Exemplo os antimicrobianos, medicamentos para controle da pressdo
arterial, coagulacéo entre outros.

7.3. Existe um registro de Nao Conformidades (NC) das devolugdes?

7.4. Existe um encaminhamento para as NC identificadas e registradas?

Os indicadores de conformidades das devolugdes e devidos encaminhamentos
devem ser elaborados com o objetivo de treinamentos, evitar perdas e melhorar o
processo.

Vale lembrar ainda que é necesséria a adogao de providéncias que coloquem a
disposicdo das unidades de internagdo medicamentos de urgéncias. Deve-se elaborar
uma listagem com quantidades maximas e minimas de medicamentos selecionados e
cabe a Farmacia o controle das validades destes produtos, bem como a manutencéo
dos estoques ap0s solicitacdo pela enfermagem.

Guia de Orientagédo do Exercicio Profissional em Farmacia Hospitalar



REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Saude. Coordenacédo de Controle de Infec¢do Hospitalar. Guia
Béasico para a Farmacia Hospitalar. --Brasilia 1994. 174 p.

BRASIL. PORTARIA N° 4.283, de 30 de dezembro de 2010.Aprova as diretrizes e
estratégias para organizagdo, fortalecimento e aprimoramento das acGes e servigos
de farmacia no ambito dos hospitais. Diario Oficial da Unido de 31 de dezembro de
2010.

GOMES, M.J.V.M; REIS, A.M.M. Ciéncias farmacéuticas: uma abordagem em
farmécia hospitalar. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2003.

SILVA, A.E.B.C. Analise do sistema de medicagdo de um hospital universitario do

estado de Goias. [dissertacdo]. Ribeirdo Preto (SP): Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto/USP; 2003.

Guia de Orientacao do Exercicio Profissional em Farmécia Hospitalar




CAPITULO

MEDICAMENTOS SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL - PORTARIA 344/98

Kelly Cristiane Gusso Braga



8. MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL -
PORTARIA 344/98

Kelly Cristiane Gusso Braga

OBJETIVO.

Garantir a guarda e o controle de medicamentos pertencentes as listas da
Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas atualizagdes.

METODOLOGIA:

A armazenagem dos medicamentos sob controle especial pertencentes a
Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas atualizagbes devem ser em local com acesso restrito
exclusivo para este fim e/ou fechado com chave ou outro dispositivo que ofereca
seguranca, sob a responsabilidade do farmacéutico. Medicamentos que necessitam de
refrigeracdo devem também permanecer em local fechado com chave.

O acesso restrito aos medicamentos deve acontecer em todos os locais 0s
guais estes se encontrem sejam no armazenamento central, farmacias satélites ou
equipamentos de dispensacéo automatizados.

Afarmécia deve elaborar ferramentas para o controle de estoque efetivo. O
controle de estoque pode ser realizado por meio de sistema informatizado ou similar,
de maneira que permita a consulta da quantidade de medicamentos estocados a
qualquer momento, bem como a disposi¢cdo de armazenamento que se consiga
localizar o medicamento de maneira fécil e rapida. O estoque deve ser monitorado por
meio de inventarios periddicos para garantir o acompanhamento das entradas e saidas
de cada medicamento.

No ambiente hospitalar, para os pacientes internados, para prescri¢do dos
medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes),
"A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindicas para uso sistémico) e "C3"
(imunossupressoras), ndo é exigido a Notificacdo de Receita, sendo a dispensacao
destes medicamentos realizada perante receita ou prescricao diaria de medicamento
subscrita em papel privativo (prescricdo médica). Os medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial)
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e "C5" (anabolizantes) poderao ser aviados ou dispensados a pacientes internados ou
em regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento,
subscrita por profissional em exercicio no mesmo. A prescri¢do devera ser carimbada
sinalizando a entrega do medicamento, € importante que o carimbo contenha o
horario de entrega dos medicamentos para controle do servigo de enfermagem.

Para pacientes em atendimento ambulatorial a prescri¢do devera acontecer
em Receita de Controle Especial em duas 2 (vias) e/ou em Receita acompanhada com a

Notificagdo de Receita especifica.

ESCRITURACAO

O farmacéutico deve realizar escrituracé@o de toda a movimentacao realizada
com medicamentos sujeitos a controle especial constantes na Portaria SVS/MS n°
344/98.

O registro no livro obedecera a ordem sequencial e cronolégica de estoque,
entradas (por aquisicdo ou producdo), saidas (por vendas, processamento,
beneficiamento, uso) e perdas.

A escrituragdo pode ser através de sistema informatizado. O programa deve
fazer parte do sistema dotado de recursos, tais como op¢Bes de consulta, emisséo de
relatérios, producdo de copia de seguranca e restauracdo de dados. Todos os dados
devem estar disponiveis para consultas a qualquer momento. Quando o farmacéutico
optar pela escrituracdo em sistema informatizado é importante a apresentacéo inicial
desse programa para a Vigilancia Sanitaria de suaregido.

Os Livros de Receitudrio deverdo conter Termos de Abertura e de
Encerramento, lavrados pela Autoridade Sanitéaria local. Cada pagina do Livro destina-
se a escrituragdo de uma so substancia ou medicamento, devendo ser efetuado o
registro através da denominacéo genérica (DCB), combinado com o nome comercial. A
escrituracdo de todas as operacdes relacionadas com substancias constantes nas listas
da Portaria SVS/MS n° 344/98 e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que
as contenham, sera feita de modo legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser
atualizada minimamente semanalmente.

Os Livros, Balangos e demais documentos comprovantes de movimentacao de
estoque, deverdo ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo
o qual poderéao ser destruidos.

BALANCETES
Afarmacia hospitalar deve apresentar balanco trimestral de Medicamentos
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Psicoativos e Outros sujeitos a controle Especial - BMPO a Autoridade Sanitéria local
até os dias 15 dos meses de abril, julho, outubro e janeiro. Aentrega do balanco anual
deve ocorrer até o dia 31 de janeiro do ano subsequiente.

Quando da entrega do BMPO, deve estar de posse do Certificado de
Regularidade para Substancias e Medicamentos Psicotropicos Entorpecentes e Outros
Sujeitos a Controle Especial que recebera o carimbo e visto no campo do trimestre ou
do ano correspondente.

AMOSTRA GRATIS DE MEDICAMENTOS COSNTANTES NAS LISTAS DA

PORTARIA SVS/MS N° 344/98 E SUAS ATUALIZACOES

A farmacia deve estabelecer critérios de recebimento e dispensacao de
amostras gratis prescritas por médicos da instituicdo de acordo com a RDC 60/09. As
amostras gratis de medicamentos constantes das listas “C1” (outras substancias
sujeitas a controle especial) e "C4" (anti-retrovirais) deverdo estar acompanhadas do
comprovante de distribuicdo emitido pelo fabricante e assinado pelo médico que
recebeu as amostras gratis. A farméacia devera dar entrada em Livro de Registro da
guantidade recebida e arquivar o comprovante pelo periodo de 2 (dois)anos.

MALETA DE EMERGENCIA

Se o servico possuir maleta de emergéncia nesta podera ficar armazenado até
3 (trés) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de
medicamentos psicotrépicos, para aplicagdo em caso de emergéncia. A reposicao das
ampolas se fard com a Notificagdo de Receita devidamente preenchida com o nome e
enderego completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento,
carimbo e assinatura do prescritor.

FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO PROFISSIONAL

A Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional do CRF-PR, no item 8,
especifica os itens minimos referentes aos Medicamentos da Portaria SVS/MS n°
344/98:

8.1.Possui medicamentos controlados da Portaria 344/98 SVS/MS?

8.2. Existem medicamentos controlados armazenados em outros locais?
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a) Posto de enfermagem?

b) UTI?

c) Farmacia Satélite?

Os medicamentos podem estar dispostos em maletas de emergéncias ou carrinhos
de emergéncias, com dispositivo de seguranga. O farmacéutico deve ter o controle de todos
os locais onde se tem guarda de medicamento psicotrépico, assim como possuir registro de
rastreabilidade dos lotes e das quantidades de medicamentos armazenados nos dispositivos
de emergéncias.

8.3. Os medicamentos da Portaria 344/98 (estoque principal) estédo
devidamente acondicionados em armario resistente e com chave e/ou sala

fechada?
O acesso a sala deve ser restrito. A chave do armario ou da sala deve ficar sob a
responsabilidade do farmacéutico.

8.4. Os medicamentos controlados estdo acondicionados de forma

organizada?

Um ambiente organizado com endere¢camento dos medicamentos e identificacdo
eficiente, cuidados de sinalizagdo e disposicdo dos medicamentos com embalagens
parecidas em prateleiras separadas, reduzem erros de dispensacdo de medicamentos.

8.5. O certificado de regularidade de medicamentos sujeitos a controle

especial esta devidamente atualizado?
A farmacia deve manter o certificado de regularidade de medicamentos sempre
atualizado com o carimbo da entrega dos Balancetes do trimestre que terminou.

8.6. Os registros dos medicamentos estdo atualizados?

A escrituragdo de medicamentos deve ser realizada pelo menos a cada sete dias,
mantendo os registros sempre atualizados. Para os medicamentos que ainda ndo foram
escriturados devem permanecer disponiveis as notas fiscais de entrada ou as prescrigdes e
receitas de saida de medicamento de maneira a se ter uma contagem exata com 0s
medicamentos do estoque fisico.

A Farmécia deve manter Normativas e Procedimentos Escritos de todas as
atividades referentes aos medicamentos controlados. Todas as atividades referentes aos
medicamentos controlados sao realizadas sob a supervisao do farmacéutico.
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9. INFORMACOES

Heloisa Arruda Gomm Barreto

OBJETIVO:

Ainformagdo em saude deve ser entendida como um redutor de incertezas levando a um
planejamento responsavel e a execucdes de agbes necessarias para a implementacdo de uma
assisténcia farmacéutica de qualidade.

Segundo a Politica Nacional de Medicamentos, para assegurar o seu uso racional, é
fundamental o papel da informacéo sobre medicamentos e a educacéo permanente dos profissionais
de saude, do paciente e da comunidade.

Informacdes sobre medicamentos atuais, imparciais e baseadas em evidéncias cientificas
sdo tdo importantes quanto os proprios medicamentos, pois influenciam positivamente na sua
prescricao, dispensagao e administracdo, bem como na adesao do tratamento por parte do usuario.
Paraisso, as Farmacias Hospitalares devem dispor de um Centro de Informagdes sobre Medicamentos
(CIM) ou um Servigo de Informacdes sobre Medicamentos (SIM) que realizem esta atividade de forma
sistematizada.

Conforme a Portaria GM/MS n° 4.283 de 30 /12/2010, que aprova as diretrizes e
estratégias para organizacao, fortalecimento e aprimoramento das acdes e servicos de Farmacia no
ambito de hospitais, a informacgao sobre medicamentos e outras tecnologias em salde, a pesquisa e
a educacao permanente fazem parte das diretrizes para assegurar o acesso da populacéo a servicos
farmacéuticos de qualidade em hospitais.

METODOLOGIA:

A Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar (SBRAFH) reconhece dentre as atribui¢es
essenciais da Farmacia Hospitalar a informagdes sobre medicamentos e produtos para a salude, o
ensino, a educacdo permanente e a pesquisa. O ensino pode ser definido como instrucéo,
transmissao de conhecimento e orientagdo no sentido de modificar o comportamento da pessoa
humana. Os programas de educacédo em salde vém passando por muitas mudancas em relacéo a
concepcdes e conceitos e, portanto, hoje ja se observa diferenciacdes entre Educagao Continuada
e Educagdo Permanente em salde. Nesse contexto, a educagdo continuada pode ser definida como
0 conjunto de experiéncias que se seguem a formagdo inicial e que permitem ao trabalhador
manter, melhorar ou aumentar a sua competéncia para que ela seja compativel com o
desenvolvimento de suas responsabilidades. O Ministério da Saude na portaria MS/GM n° 1.996 de
20/08/2007, considera que no processo de Educagdo Permanente em Saude, o aprender e ensinar
devem se incorporar ao cotidiano das organizagGes e ao trabalho, tendo como objetivos a
transformacao das praticas profissionais e da propria organizagéo do trabalho, sendo estruturados a
partir da problematizagéo do processo de trabalho, onde a atualizagéo técnico-cientifica € um dos
aspectos da transformagcao das praticas.

m Guia de Orientacao do Exercicio Profissional em Farmécia Hospitalar




Farmacovigilancia:

Segundo a Organizacéo Mundial de Saide (OMS) a Farmacovigilancia compreende a ciéncia
e as atividades relacionadas a deteccédo, avaliacdo, compreenséo e prevengao dos eventos adversos
ou qualguer problema relacionado com os farmacos (incluindo erros de medicacéo, reacoes adversas

a medicamentos, queixas técnicas e falhas terapéuticas). No monitoramento do uso do
medicamento os profissionais de salde dever&o realizar atividades de Farmacovigilancia de forma a
contribuir com a seguranca do paciente. O Servico de Farmacia Hospitalar deve participar
ativamente desse processo que contribui para a Selecéo de Medicamentos, Selegéo e qualifica¢éo de
Fornecedores e seguranca e qualidade assistencial. As agdes de Farmacovigilancia poderdo ser
realizadas através de notificagdes voluntarias e/ou através de busca ativa. A Resolucédo do Conselho
Federal de Farméacia no 492/08 que regulamenta o exercicio profissional nos servigos de
atendimento pré-hospitalar, na farmécia hospitalar e em outros estabelecimentos de satde publico
ou privado descreve essa atividade como atribui¢ao do farmacéutico.

Manual de Procedimentos:

Procedimentos sdo descricdes detalhadas e sequenciais de atividades, que tornam
possivel a execucdo de servigos, de acordo com as normas e padroes estabelecidos. Podem ser
conhecidos como POP (procedimentos operacionais padrédo) e devem ser descritos de forma que

respondam as seguintes perguntas:

* O que fazer (titulo)

* Quemdeve fazer (responsavel)

= Quando deve fazer (frequéncia)

= Por que fazer (objetivo)

* Onde fazer (local)

= Como fazer (detalhar as tarefas)

Os principais objetivos dos POPs sdo: padronizar a execugdo das tarefas, fornecer
confiabilidade ao processo e auxiliar na consolidagéo do treinamento de novos funciondrios por ser
um instrumento de consulta. Para isso, os procedimentos devem ser atualizados (no minimo uma vez
ao ano) e deverdo estar disponiveis no local de trabalho para consulta.

A Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional (FVEP) no item 9, especifica os itens
minimos referentes a Informagao:

9.1. Educacédo Continuada: Avaliar o registro dos Gltimos 12 meses

a) Existe registro de treinamento visando a reviséo ou atualizagao do corpo funcional
e/ou estagiarios?

b) Existe registro de participagdo em treinamento da equipe de satide?

c) Existe registro da participagao do farmacéutico em grupos de pacientes?

d) Existe registro de elaboracéo de programas educativos?
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As atividades de educacao e treinamento nas Farmacias Hospitalares sdo consideradas
como um dos requisitos minimos de qualidade para um bom desempenho destes servigos.

O Servico de Farmacia devera dispor de um Programa de Educagao Continuada ou de
Educacéo Permanente com abrangéncia aos colaboradores do setor, outros profissionais da satde
(Enfermeiros, Técnicos de Enfermagem, Médicos, Auxiliares, e todos os profissionais cujos
processos fazem interface com a Farmacia) e pacientes. Os treinamentos deverdo estar
devidamente registrados e € recomendavel que sejam posteriormente avaliados em relacéo ao
cumprimento dos objetivos.

No registro de treinamento devera constar, no minimo, a data, assunto abordado,
carga horaria, nome do ministrante, nome e assinatura dos participantes.

9.2. Programas de Farmacovigilancia:

a) Existe registro de identificacdo de reacdes adversas aos medicamentos (RAM),
monitorando problemas relativos a terapéutica e os encaminhamentos efetuados?

b) Ndo Conformidades com os medicamentos e encaminhamento efetuado?

Um Programa de Farmacovigilancia deve possuir fluxograma das notificacdes e
procedimentos operacionais que deverao incluir o acompanhamento e conclusao das notificacdes
visando a melhoria dos processos.

9.3. Manual de Procedimentos:

Existe um manual detalhando as rotinas de trabalho, atualizado e disponivel para a
equipe de trabalho?

Os funcionarios manuseiam essas rotinas de forma habitual, demonstrando
conhecimento de seu contetido?

Os POPs devem descrever como as atividades devem ser realizadas na pratica diaria,
para isso, devem estar sempre atualizados, disponiveis para consulta no local de trabalho e os
funcionarios devem mostrar familiaridade com seu contetido e manuseio.

Guia de Orientacao do Exercicio Profissional em Farmécia Hospitalar




REFERENCIAS
SOCIEDADE BRASILEIRA DE FARMACIA HOSPITALAR . Guia de Boas Praticas em
Farmécia Hospitalar e Servigos de Salde - Sbrafh. Sdo Paulo: Atelié Vide e Verso,

2009.

. Padrbes Minimos para Farmacia

Hospitalar e Servicos de Saude; 12 revisdo, 2008.

MASSAROLLI, A.; SAUPE, R. Distingdo conceitual: Educagdo permanente e Educagéo
continuada no processo de trabalho em salude. Projeto de Pesquisa disponivel em:
<http://goo.gl/wlGGj>. Acesso em: 10 out. 2011.

ESTADO DE SANTA CATARINA. Secretéria de Salde. Sistema de Informagdo em Saude.
Disponivel em: < http://goo.gl/xplLh >. Acesso em: 25 marc. 2012.

BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998 Diario Oficial
da Unido de 10 novembro de 1998.

. Ministério da Saude. Portaria n® 4.283 de 30 de dezembro de 2010. Diario
Oficial da Uniéo de 31 de dezembro de 2010.

. Ministério da Saude. Portaria n°® 1.996 de 20 de agosto de 2007. Diario Oficial
da Unido de 22 de agosto de 2007.

GOMES, M.J.V.M ; REIS, A.M.M. Ciéncias Farmacéuticas: uma abordagem em
farmécia hospitalar. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2003.

Guia de Orientagédo do Exercicio Profissional em Farmacia Hospitalar



CAPITULO

g

CUSTOS



10. CUSTOS

Maria Luiza D. Favero

OBJETIVO:
Prover os medicamentos e/ou os produtos para a salde no momento em que

sdo requeridos, na quantidade necessaria, com qualidade assegurada, ao menor custo
possivel.

METODOLOGIA:

De acordo com a OMS, h& o uso racional de medicamentos quando:

- pacientes recebem medicamentos apropriados para suas condicdes clinicas,

- em doses adequadas as suas necessidades individuais,

- por um periodo adequado,

-eao menor custo parasi e paracomunidade.

Os medicamentos e produtos para saude possuem um grande impacto nos
orcamentos dos hospitais e sua participacéo nas despesas com satide vem subindo de
forma progressiva nos Ultimos anos. Para o entendimento desta questdo, alguns
conceitos devem ser explicitados:

Custos sdo os recursos gastos associados a prestacdo de servigos ou
fabricagdo do produto, esséncia da empresa em questao.

Preco é o valor monetario que um consumidor é solicitado a pagar pelo bem
ou servico, podendo este, ser subsidiado ou modificado por estratégias de mercado.

Gasto é o dispéndio financeiro realizado, o desembolso.

Investimentos sdo os gastos visando um usufruto futuro (por exemplo,
comprade equipamentos para prestagao dos servigos ou fabricagcdo do produto).

Na area hospitalar ou de servigo, custos sdo todos os fatores associados a
prestacdo de um servigo, ou seja, no servigo de tratar o paciente entrardo no custo
insumos, salarios, encargos e beneficios dos profissionais envolvidos no procedimento
(médicos, enfermeiros, técnicos), energia elétrica que ilumina o espago, depreciacao
dos equipamentos utilizados e tudo o que esta associado ao procedimento.

CATEGORIAS DE CUSTOS: na literatura, tradicionalmente, os custos a
serem avaliados sdo divididos em custos diretos, indiretos, intangiveis, fixos e
variaveis. Esta classificagdo permite a construgao do custo total de um produto,
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programa ou servico.

- Custos diretos: sdo aqueles diretamente relacionados as intervencgdes, que
implicam dispéndios imediatos, de identificagdo objetiva, correspondendo aos custos
médico (sanitario) ou ndo médico (ndo sanitario). Os primeiros estdo relacionados a
intervencdo (medicamentos, exames complementares, consultas médicas,
tratamento de efeitos adversos, hospitalizagao, cirurgia, etc) enquanto que os custos
nao médicos sdo decorrentes da intervencdo, sem envolver servigos médicos, incluem
o transporte do paciente até a Unidade de Saude, alimentagdo, residéncia
temporaria, dentre outros. Quando conseguimos uma forma objetiva de associar os
custos aos objetos de custeio classificamos este custo como direto, sendo de facil
apropriacéo.

- Custos indiretos: referem-se as alteracdes na capacidade produtiva do
individuo ante o processo de adoecimento ou mortalidade precoce, nédo se
restringindo apenas ao paciente, mas também ao acompanhante. Eles traduzem,
fundamentalmente, o absenteismo e suas implicagdes em termos de profundidade,
salarios e pagamentos de beneficios. A inclusdo dos custos indiretos amplia a
perspectiva de analise, que passa a refletir a perspectiva da sociedade, permitindo a
avaliagdo dos impactos da introducdo de uma intervencgao. Ao contrario dos custos
diretos, os custos indiretos séo de discutiveis apropriagdes.

- Custos intangiveis: correspondem a dor e ao sofrimento dos pacientes. Sua
valorizagdo é subjetiva, dificultando sua mensuracao e, por isso na maioria das vezes,
ndo sdo incluidos no levantamento global dos custos .

- Custos fixos e variaveis: os custos fixos sé sao definidos se forem definidas
a capacidade a que eles estdo relacionados. Para determinada capacidade, alguns
custos variam e outros ndo. Quer dizer, se definirmos a capacidade de 100 leitos para
um hospital, os custos de enfermeiro serdo fixos, porque serdo pagos tendo ou ndo
pacientes. Ja materiais e medicamentos serdo custos variaveis, ja que o seu gasto esta
diretamente relacionado a quantidade de pacientes que estéo utilizando os leitos em
questéo.

Na Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional (FVEP), foram elencados
como indicadores do processo de levantamento de custos de medicamentos o0s
seguintes topicos:

10.1. Levantamento de custos de medicamentos

a)Existem relatérios mensais com dados de consumo X custos de
medicamentos (curvaABC)?
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A classificagdo ABC, também conhecida como classificacdo de Pareto, visa
identificar os produtos de acordo com sua importancia financeira, sendo uma
ferramenta orientadora para o gestor, podendo gerir de forma otimizada e adequada
cada item segundo a sua representatividade no capital investido. Nesta classificacao,
0s medicamentos sdo separados em trés classes de itens. Os itens da Classe “A”
representam a menor quantidade de itens com o maior custo financeiro, que devem
ser gerenciados com atencéo especial;

Os itens da Classe “B” representam os itens com valor intermediario de
guantidade e de custo financeiro;

Ositens da Classe “C” representam o grupo de maior quantidade de itens com

o menor custo financeiro, que podem justificar menor atencdo no momento do
gerenciamento.
Através da analise desta Classificagdo ABC, deve se estabelecer prioridades para a
programacdo de aquisicdo e controle dos estoques, observando a quantidade
consumida de um determinado produto e o seu custo em relac@o aos demais itens para
um periodo.

b)Existem relatorios que avaliem os custos relativos as compras, estoques
e consumos dos medicamentos por classe terapéutica?

A mesma analise feita acima, pode ser desenvolvida dentro de uma classe
terapéutica, evidenciando-se assim quais itens ocupam o maior custo financeiro
dentro daquela classe terapéutica, facilitando o desenvolvimento de atividades de
controle.

10.2. Emrelagao aos inventarios:

a) Qual sua periodicidade?

b) Qual a acuracia (precisao) obtida no altimo inventario? %

O inventario fisico € uma forma de controle periddico de estoque, efetuada
por meio da contagem fisica dos produtos em estoque. Os dados encontrados com o
inventario fisico devem conferir com os dados descritos nas fichas de prateleira e/ou
do sistema informatizado. As discrepancias porventura encontradas entre o estoque
fisico, ficha de prateleira ou controle informatizado devem ser objeto de investigacéo
e elaboragao de relatorio de correcéo.

A acuracia obtida no inventario mostra o nivel de precisdo em os registros
manuais ou informatizados coincidem com o estoque fisico armazenado na farmacia
hospitalar.

Os medicamentos comprometem de 5 a 20% dos orcamentos dos hospitais.
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Embora, aparentemente, o peso das despesas com medicamentos ndo seja tao alto,
este é um instrumento crucial para a assisténcia ao paciente e sua participagdo nas
despesas com saude vem subindo de forma progressiva nos ultimos anos. O
farmacéutico hospitalar, como administrador de materiais, deve estar
constantemente acompanhando o or¢camento e o0s custos envolvidos com esses
produtos.
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