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Introducao

No ambiente hospitalar, o manuseio adequado de medicamentos, germicidas e correlatos é uma area de responsabilidade
critica. A correta armazenagem, conservacao e dispensacao desses produtos nao s6 garante a eficacia terapéutica e a
seguranca dos pacientes, mas também contribui para a otimizacao de recursos e a conformidade com as rigorosas normas
regulatorias.

Este material visa fornecer um guia abrangente sobre as melhores praticas e os requisitos essenciais para a gestao desses
insumos vitais. Abordaremos desde os conceitos fundamentais até as aplicacoes praticas e os aspectos legislativos,

capacitando os profissionais a manterem um padrao de exceléncia em suas atividades diarias.
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Introducao a Farmacia Hospitalar

A farmacia hospitalar representa um pilar fundamental nos cuidados de salude prestados em ambiente hospitalar. Trata-se de
uma unidade clinica, administrativa e econémica, dirigida por farmacéutico, hierarquicamente subordinada a direcao do
hospital e integrada funcionalmente com as demais unidades de assisténcia ao paciente. A histéria da farmacia hospitalar em
Portugal remonta ao século Xlll, com a criacdo das primeiras boticas nos hospitais monasticos. No entanto, foi apenas no
século XX que a farmdacia hospitalar se consolidou como uma especialidade farmacéutica essencial, acompanhando o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico da medicina e da farmacologia. Na atualidade, a farmacia hospitalar assume um papel
gue transcende a simples aquisicao, armazenamento e dispensacao de medicamentos. O seu objetivo primordial é garantir o
uso racional e seguro dos medicamentos, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida dos pacientes e para a eficiéncia

do sistema de saude.

Missao Visao Valores

Garantir aqualidade, eficaciae Ser reconhecida como unidade de Responsabilidade, compromisso,
seguranca dos medicamentos exceléncia na gestao clinica do ética, transparéncia, humanizacao e
utilizados no hospital, promovendo medicamento, integrada com a inovacao no cuidado farmacéutico.
o seu uso racional. equipa multidisciplinar de saude.

Esta disciplina oferece uma visao integrada sobre os aspetos técnicos e cientificos relacionados com o armazenamento,
conservacao e dispensacao de medicamentos, germicidas e correlatos no contexto hospitalar. Serao abordados conceitos
fundamentais, metodologias de trabalho, requisitos legais e técnicos, bem como as competéncias necessarias para o exercicio
profissional nesta area. A evolucao da farmacia hospitalar tem sido marcada por uma crescente integracao com as equipas
clinicas, transitando de um modelo focado na logistica para um paradigma centrado no doente e nos resultados terapéuticos.
Esta transformacao exige dos farmacéuticos hospitalares conhecimentos sélidos, atualizacdo constante e capacidade de

adaptacao as novas tecnologias e praticas assistenciais.



A Farmacia Hospitalar: Conceitos e Definicoes

A farmacia hospitalar é definida como uma unidade clinico-assistencial, técnica e administrativa, onde se processam as
atividades relacionadas com os medicamentos e produtos farmacéuticos, destinada a apoiar as acdes de assisténcia que
demandam intervencao farmacéutica no ciclo da assisténcia a saude. Esta definicao, proposta pela Sociedade Portuguesa de
Farmacia Hospitalar (SPFH), enfatiza o carater integrado e multifacetado desta area da farmacia. De acordo com o Manual de
Farmacia Hospitalar do INFARMED, a farmacia hospitalar é "o servico que, nos hospitais, assegura a terapéutica
medicamentosa aos doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos, integra as equipas de cuidados de saude e
promove acoes de investigacao cientifica e de ensino".

"A farmacia hospitalar tem como principal funcao a gestao do medicamento em todas as suas vertentes, desde a sua

selecao, aquisicao, armazenamento, preparacao, distribuicao, até a informacao e monitorizacao da sua utilizacdo."

fm & -
Enquadramento Ambito Finalidade
Unidade integrada no sistema de Gestao do circuito do medicamento e Assegurar a qualidade, segurancae
saude hospitalar, com autonomia produtos farmacéuticos desde a eficacia da terapéutica
técnica e cientifica selecao até a administracao medicamentosa

A farmacia hospitalar, enquanto servico clinico, deve estar orientada para as necessidades do doente, promovendo a utilizacao
segura, eficaz e econdmica dos medicamentos e produtos farmacéuticos. Assim, tem por missao garantir a disponibilidade do
medicamento correto, na dose certa, para o doente certo, assegurando a qualidade da assisténcia prestada ao utente através
do uso racional dos medicamentos. E importante destacar que a farmacia hospitalar nio se limita a ser um centro de dispensa
de medicamentos, mas assume-se como um servico integrado nos cuidados de saude, trabalhando em estreita colaboracao
com as equipas médicas e de enfermagem, participando ativamente nas decisdes terapéuticas e na monitorizacao dos
resultados clinicos. A evolucao da farmacia hospitalar tem acompanhado o desenvolvimento da assisténcia em saude,
adotando progressivamente um modelo orientado para os cuidados farmacéuticos, onde o farmacéutico assume um papel
interventivo junto do doente e da equipa assistencial, contribuindo com o seu conhecimento especifico para a otimizacao da
terapéutica medicamentosa.



Estrutura e Organizacao da Farmacia Hospitalar

A farmacia hospitalar deve possuir uma estrutura fisica, organizacional e funcional que permita o desenvolvimento das suas
atividades com eficiéncia e seguranca. A sua organizacao varia conforme a dimensao e a complexidade do hospital, mas

existem requisitos minimos que devem ser observados.

Estrutura Fisica

A érea fisica da farmacia hospitalar deve ser planeada, organizada e construida ou adaptada com a finalidade de assegurar
condicoes para o correto armazenamento, conservacao e dispensacao de medicamentos, bem como para o conforto e a
seguranca dos funcionarios. De acordo com as recomendacoes do INFARMED, a farmacia hospitalar deve dispor das seguintes
areas:

Area Funcao Requisitos Especificos

Rececao Verificacao e registo de encomendas Acesso direto ao exterior,

proximidade com o armazém

Armazenamento Conservacao de medicamentos e Controlo de temperatura e
produtos farmacéuticos humidade, protecao da luz, sistemas

de seguranca

Manipulacao Preparacao de medicamentos Camaras de fluxo laminar, sistemas

de tratamento de ar

Distribuicao Dispensa de medicamentos Proximidade com os sistemas de

transporte interno

Informacao Gestdo de informacdao sobre Acesso a fontes de informacao,
medicamentos biblioteca técnica
Administracao Gestao e coordenacao Equipamentos informaticos,
arquivos

## Estrutura Organizacional A farmacia hospitalar deve possuir uma estrutura organizacional claramente definida, com linhas
de autoridade e responsabilidade bem estabelecidas. O organograma tipico inclui:

Direcao Técnica

1 Farmacéutico diretor técnico responsavel pela gestao global

Areas Funcionais

2 Gestao, Aquisicao, Armazenamento, Producao, Distribuicao,
Informacao
Equipa Técnica
3 Farmacéuticos, técnicos de farmacia, assistentes

operacionais, administrativos

A estrutura organizacional deve contemplar a definicao clara de funcoes e responsabilidades para cada membro da equipa,
bem como os fluxos de trabalho e os procedimentos operacionais padrao para cada atividade desenvolvida pela farmacia
hospitalar. A farmacia hospitalar deve ainda estar integrada nos sistemas de informacao do hospital, com acesso aos dados

clinicos dos doentes e aos sistemas de gestao logistica, permitindo uma atuacdao coordenada com os demais servicos
hospitalares.



Funcoes da Farmacia Hospitalar

As funcoes da farmacia hospitalar sao vastas e englobam desde aspetos técnico-cientificos até questdes administrativas e
logisticas. Segundo o Manual de Farmacia Hospitalar do INFARMED e as diretrizes da Sociedade Portuguesa de Farmacia

Hospitalar, as principais funcoes da farmacia hospitalar incluem:

Selecao Aquisicao
Definir os medicamentos a incluir no Planear e executar a compra de
formulario do hospital, com base em medicamentos, garantindo a
critérios de eficacia, seguranca, disponibilidade e as melhores condicoes
qualidade e custo. o v técnicas e econdmicas.
“ ©
Informacao Armazenamento
Fornecer informacao atualizada @ Garantir condicoes adequadas de
sobre medicamentos a equipa de conservacao, controlo de stocks e
saude e aos doentes. - gestao de prazos de validade.
-8 B
Distribuicao Producao
Dispensar medicamentos de forma Preparar formulacoes especificas nao
segura, eficiente e econémica aos disponiveis comercialmente, garantindo
diversos servicos clinicos e aos doentes. qualidade e seguranca.

Para além destas funcoes essenciais, a farmacia hospitalar moderna tem expandido o seu papel, desenvolvendo atividades que

sublinham a sua evolucao para um modelo de pratica centrado no doente. Estas incluem:

1. Farmacia Clinica: Integracao do farmacéutico nas equipas multidisciplinares, participando ativamente na tomada de
decisOes terapéuticas, na avaliacao da resposta ao tratamento e na prevencao de problemas relacionados com

medicamentos.

2. Farmacocinética Clinica: Monitorizacao dos niveis séricos de farmacos com margem terapéutica estreita e proposta de

ajustes posolégicos para otimizacao da terapéutica.

3. Nutricao Parentérica: Preparacao de misturas nutritivas para administracado endovenosa, adaptadas as necessidades

especificas de cada doente.

4. Farmacovigilancia: Detecao, avaliacao e prevencao de reacoes adversas a medicamentos, contribuindo significativamente

para a seguranca da sua utilizacao.

5. Ensaios Clinicos: Gestao dos medicamentos experimentais, assegurando o cumprimento dos protocolos e a qualidade dos

dados recolhidos.

6. Comissoes Técnicas: Participacao em comissoes hospitalares, como a Comissao de Farmdacia e Terapéutica, para a

definicao da politica de medicamentos na instituicao.

Todas estas funcdes devem ser desenvolvidas de forma integrada, com um forte enfoque na qualidade, seguranca e eficiéncia
dos cuidados prestados ao doente, contribuindo para a racionalizacao dos recursos e para a melhoria continua dos servicos de
saude.



O Farmacéutico na Farmacia Hospitalar

O farmacéutico hospitalar, com a sua formacao académica e especializada, assume a responsabilidade técnica pela farmacia
hospitalar, sendo um pilar essencial para o seu funcionamento eficaz. As suas competéncias abrangem toda a gestao do

medicamento, desde a selecdo a monitorizacao da sua utilizacao.

Perfil Profissional

O farmacéutico hospitalar deve possuir sélidos conhecimentos técnicos e cientificos, bem como competéncias de gestao,
lideranca e comunicacao. O seu perfil ideal inclui:

Competéncias Técnico-Cientificas Competéncias Comportamentais

e Conhecimento aprofundado de farmacologia e e (Capacidade de trabalho em equipa multidisciplinar
terapéutica e Excelentes aptiddes de comunicacio e relacionamento

e Dominio das técnicas de manipulacao e controlo de interpessoal
qualidade e Elevado sentido de responsabilidade e ética profissional

e (Capacidade de analise critica da literatura cientifica e Capacidade de adaptacio e resposta a situacées

e Compreensao dos processos fisiopatologicos imprevistas

e Conhecimento dos métodos de diagndstico e e Disponibilidade para aprendizagem continua e
monitorizacao desenvolvimento profissional

Responsabilidades e Funcoes

As responsabilidades do farmacéutico hospitalar sdao diversas e, embora possam variar consoante o contexto de cada
instituicao, geralmente englobam:

Gestao Técnica Gestao Clinica

Coordenacao das atividades da farmacia hospitalar, Promocao do uso racional de medicamentos,

incluindo a elaboracao e implementacao de participacao em visitas médicas, analise e validacao de
procedimentos operacionais padrao e a supervisao da prescricoes, e monitorizacao da terapéutica do doente.

equipa técnica.

Gestao Logistica Formacao e Investigacao

Planeamento da aquisicao de medicamentos, controlo Desenvolvimento de acoes de formacao para a equipa de
de stocks, monitorizacao do consumo e avaliacao saude, orientacao de estagios académicos e participacao
rigorosa de fornecedores. ativa em projetos de investigacao cientifica.

Evolucao do Papel do Farmacéutico Hospitalar

O papel do farmacéutico hospitalar tem experienciado uma evolucao significativa nas ultimas décadas. Tradicionalmente
focado em aspetos logisticos, a sua intervencao transita agora para uma abordagem predominantemente clinica e centrada no
doente. Esta mudanca é impulsionada pelo reconhecimento crescente do valor que o conhecimento farmacéutico agrega a
qualidade dos cuidados de saude. Atualmente, o farmacéutico hospitalar € um elemento fundamental nas equipas
multidisciplinares. Colabora ativamente com médicos, enfermeiros e outros profissionais de saude na definicao,
implementacao e monitorizacao dos planos terapéuticos. A sua atuacao contribui decisivamente para a otimizacao dos
resultados clinicos, a reducao de erros de medicacao e a utilizacao eficiente dos recursos disponiveis.



Legislacao e Regulamentacao da Farmacia
Hospitalar em Portugal

A farmacia hospitalar em Portugal opera sob um rigoroso enquadramento legal e regulamentar, que define os requisitos para o
seu funcionamento e as responsabilidades dos profissionais. Este arcabouco normativo visa assegurar a qualidade, seguranca

e eficacia dos servicos prestados.

Principais Diplomas Legais

Legislacao Geral Regulamentacao Especifica

e Decreto-Lein® 44 204, de 2 de fevereirode 1962 - e Portarian’594/2004, de 2 de junho - Boas praticas a
Regulamento geral da Farmacia Hospitalar observar na preparacao de medicamentos manipulados

e |ein®95/2019,de 4 de setembro - Lei de Bases da e Despachon’ 18/91,de 12 de agosto - Normas de
Saude prescricao e distribuicdo de medicamentos

e Decreto-Lein’® 176/2006, de 30 de agosto - Estatuto do e Despachon? 1083/2004, de 1 de dezembro -
Medicamento Regulamenta as comissdes de farmacia e terapéutica

e Decreto-Lein®288/2001, de 10 de novembro - Estatuto e Portarian’ 981/98, de 8 de junho - Execucao das

da Ordem dos Farmacéuticos medidas de controlo de estupefacientes e psicotrépicos

Organismos Reguladores e Supervisores

INFARMED

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P,, é responsavel pela regulacao e supervisao do setor do
medicamento e produtos de saide em Portugal.

Ordem dos Farmacéuticos

Esta associacdo publica profissional representa e regulamenta a atividade farmacéutica em Portugal, assegurando o

cumprimento das normas éticas e deontoldgicas.

Ministério da Saude

Orgio da administracdo central responsavel pela definicdo da politica nacional de saude e pela supervisdo do Servico
Nacional de Saude (SNS).

Normas e Recomendacoes

Além da legislacdo e regulamentacao oficial, a pratica da farmacia hospitalar é orientada por normas e recomendacoes
emitidas por organismos profissionais e cientificos. Embora ndao possuam carater vinculativo, estas diretrizes sao referéncias

cruciais para a exceléncia na area:

1. Manual de Farmacia Hospitalar: Publicado pelo INFARMED, este manual estabelece diretrizes essenciais para o

funcionamento das farmacias hospitalares em Portugal.

2. Boas Praticas de Farmacia Hospitalar: Documento elaborado pela Ordem dos Farmacéuticos, que define os padroes de

qualidade para os servicos farmacéuticos hospitalares.

3. Normas da Sociedade Portuguesa de Farmacia Hospitalar (SPFH): Conjunto de recomendacdes técnicas e cientificas para

diversas areas da farmacia hospitalar.

4. Normas ISO: Particularmente a ISO 9001 (Sistemas de Gestao da Qualidade) e a ISO 14001 (Sistemas de Gestao
Ambiental), crescentemente adotadas pelas farmacias hospitalares como ferramentas de melhoria continua.

O conhecimento e o rigoroso cumprimento deste enquadramento legal e regulamentar sdao fundamentais para o exercicio
profissional do farmacéutico hospitalar, garantindo a qualidade e a seguranca dos servicos prestados, bem como a protecao

dos direitos dos doentes.



Boas Praticas de Armazenamento de
Medicamentos

O armazenamento adequado de medicamentos é fundamental para garantir a manutencao da sua qualidade, eficacia e
seguranca. As boas praticas de armazenamento englobam um conjunto de procedimentos e condicdes que visam assegurar a

conservacao adequada dos produtos farmacéuticos, desde a sua rececao até a sua dispensa ou administracao.

Principios Gerais

Espaco Fisico Adequado

As areas destinadas ao armazenamento devem ser planeadas para facilitar o fluxo de materiais e pessoas, garantindo

condicoes ambientais apropriadas e seguranca.

Controlo Ambiental

Temperatura, humidade, luminosidade e ventilacdo devem ser controladas e monitorizadas de acordo com as

especificacoes dos produtos armazenados.

Organizacao e Identificacao

Os medicamentos devem ser armazenados de forma organizada, claramente identificados e dispostos de modo a
permitir a rotacao de stocks (FEFO - First Expired, First Out).

Seguranca

Medidas de seguranca devem ser implementadas para prevenir furtos, desvios e acesso nao autorizado, especialmente

para medicamentos controlados.

Requisitos Técnicos para Areas de Armazenamento

As areas de armazenamento de medicamentos devem cumprir requisitos técnicos especificos, de acordo com o tipo de

produtos a armazenar:

Tipo de Area

Area Geral

Requisitos Especificos

Temperatura entre 15°C e 25°C,
humidade relativa entre 40% e 60%,

Aplicacao

Medicamentos com armazenamento

a temperatura ambiente

protecao daluz solar direta

Area de Refrigeracio Temperatura entre 2°C e 8°C, Vacinas, insulinas, alguns biolégicos,

sistemas de alarme, backup de certos antibidticos

energia

-15°C,

sistemas de alarme, backup de

Area de Congelacio Temperatura inferior a Plasma fresco congelado, alguns

medicamentos especificos

energia

Area de Medicamentos Controlados Acesso restrito, fechaduras de Estupefacientes, psicotropicos,
seguranca, sistemas de benzodiazepinas
monitorizacao

Area de Inflamaveis Ventilacdo adequada, instalacoes Alcool, éter, outros solventes
elétricas anti-deflagrantes, inflamaveis

extintores especificos

Procedimentos para Armazenamento

O armazenamento de medicamentos deve seguir procedimentos bem definidos, que incluem:

1. Rececao e conferéncia: Verificacdao da conformidade da encomenda com a nota de entrega, inspecao visual dos produtos, e
verificacao dos prazos de validade e lotes.

2. Registo de entrada: Documentacao da entrada dos produtos no stock, com informacoes sobre quantidade, lote, validade e
fornecedor.

3. Armazenamento propriamente dito: Colocacao dos produtos nos locais designados, respeitando as condicoes especificas

de conservacao.

4. Monitorizacao continua: Verificacao regular da temperatura e humidade, inspecao visual dos produtos, e controlo dos
prazos de validade.

5. Rotacao de stocks: Implementacao do principio FEFO (First Expired, First Out), garantindo que os produtos com validade

mais curta sejam utilizados primeiro.

6. Gestao de nao conformidades: Procedimentos para lidar com produtos danificados, com desvios de qualidade ou com
prazos de validade expirados.

O cumprimento rigoroso das boas praticas de armazenamento é essencial para garantir a qualidade, eficacia e seguranca dos

medicamentos, contribuindo para a prevencao de erros e para a otimizacao dos recursos disponiveis.



Condicoes Especiais de Armazenamento e
Conservacao

Determinados medicamentos e produtos farmacéuticos exigem condicdes especiais de armazenamento e conservacao devido
as suas caracteristicas fisico-quimicas particulares. O incumprimento destas condicées pode comprometer gravemente a
estabilidade, eficacia e seguranca dos produtos, representando riscos significativos para os doentes.

Medicamentos Termolabeis

Refrigeracao (2°C a 8°C)

Exemplos incluem vacinas, insulinas, eritropoietinas, interferdes, alguns antibioticos e determinados colirios.

Congelacao (abaixo de -15°C)

Aplicavel a plasma fresco congelado, algumas vacinas liofilizadas e determinados reagentes para diagnostico.

Os medicamentos termolabeis devem ser armazenados em equipamentos especificos, como frigorificos e congeladores, que

possuam as seguintes caracteristicas essenciais:

e Sistema de monitorizacao continua da temperatura
e Alarmes paradesvios de temperatura

e Sistemas de backup de energia

e Mapeamento térmico validado

e Capacidade adequada ao volume de produtos a armazenar

A cadeia de frio deve ser rigorosamente mantida durante todo o circuito do medicamento, desde a sua rececao até a
administracdo ao doente. Para tal, devem ser utilizados contentores térmicos qualificados durante o transporte interno e
devem existir procedimentos claros para situacées de avaria dos equipamentos de refrigeracao, garantindo a integridade dos
produtos.

Medicamentos Fotossensiveis

Caracteristicas Condicoes de Armazenamento

Os medicamentos fotossensiveis degradam-se quando ¢ Manter na embalagem original, geralmente opaca ou
expostos a luz, especialmente a radiacao ultravioleta. Esta ambar

degradacao pode levar a perda de poténcia, a formacao de e Armazenar em armarios fechados, protegidos da luz
produtos potencialmente tdxicos e a alteracbes nas suas direta

propriedades fisico-quimicas. . C e
e Evitar exposicao ajanelas ou iluminacao intensa

Exemplos notaveis incluem cloropromazina, furosemida, e Utilizar embalagens secundarias protetoras (papel
nitroprussiato de sodio, riboflavina, diazepam injetavel, a|um|'nio’sacosopacos) guando necessario

anfotericina B, dacarbazina e doxorrubicina. e Manipular em dreas com iluminaco controlada

Medicamentos Higroscopicos

Os medicamentos higroscopicos absorvem facilmente a humidade do ambiente, o que pode afetar negativamente a sua
estabilidade. Estes produtos devem ser armazenados em locais com humidade controlada (idealmente entre 40% e 60%) e

mantidos nas suas embalagens originais, que devem estar hermeticamente fechadas.

Exemplos incluem pés para injecao nao reconstituidos, comprimidos efervescentes e certos medicamentos contendo sais de

litio.

Gases Medicinais

Requisitos de Armazenamento Identificacao e Rastreabilidade

e Area especifica, separada de outros produtos e Cilindros claramente identificados por cores
e Ventilacdo adequada padronizadas

e Protecio contra temperaturas extremas * Registode lote, validade e fornecedor

o Austnd dle e e corlus s ree e Verificacao regular de fugas e integridade das

proximidades valvulas

e Cilindros fixados verticalmente, com protecao * Procedimentos especificos para manipulagao e
contra quedas transporte

e Separacdo entre cilindros cheios e vazios * Testesde qualidade, quando aplicavel

Medicamentos Controlados (Estupefacientes e Psicotropicos)

Devido ao seu potencial de abuso e ao seu valor no mercado ilicito, os medicamentos controlados requerem condicoes

especiais de seguranca durante o armazenamento. Estas incluem:

Armazém ou armario de acesso restrito, equipado com fechadura de seguranca
Registo detalhado de todas as operacoes (entradas, saidas, devolucoes)
Contagens regulares para verificacao rigorosa do stock

Documentacao especifica em conformidade com a legislacao em vigor

A

Procedimentos claros para notificacao de discrepancias ou suspeitas de desvio

A implementacao destas condicoes especiais de armazenamento e conservacao deve ser complementada por procedimentos
operacionais padrdao (POP) bem definidos e por formacdo adequada dos profissionais envolvidos, garantindo assim a

qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.



Gestao de Stocks e Controlo de Prazos de
Validade

A gestao de stocks na farmacia hospitalar € um processo crucial para assegurar a disponibilidade continua dos medicamentos
necessarios. Paralelamente, visa otimizar a utilizacao de recursos financeiros e espaco de armazenamento. Uma gestao
eficiente de stocks busca equilibrar dois objetivos aparentemente opostos: evitar ruturas de stock e minimizar o capital

imobilizado em produtos.

Principios da Gestao de Stocks

Planeamento

Analise de consumos histéricos e previsao rigorosa das necessidades futuras.

Aquisicao

Compra de medicamentos nas quantidades e nos momentos mais adequados.

Rececao

Verificacdo minuciosa da conformidade dos produtos recebidos.

Armazenamento

Conservacao dos produtos de acordo com as especificacoes de cada um.

Distribuicao

Disponibilizacdo dos medicamentos aos servicos clinicos ou doentes.

Monitorizacao

Controlo constante dos niveis de stock e ajuste das politicas de aquisicao.

Indicadores e Parametros de Gestao

A gestao de stocks recorre a diversos indicadores e parametros que auxiliam na definicao de politicas de aprovisionamento

eficientes:

Parametro Definicao Utilizacao

Stock Médio Quantidade média de produto em Avaliacao do capital imobilizado.
armazém num determinado periodo.

Ponto de Encomenda Nivel de stock que automaticamente Automatizacao do processo de
desencadeia uma nova encomenda. compra.

Stock de Seguranca Quantidade minima para prevenir Garantia da continuidade do
ruturas em situacoes imprevistas. fornecimento.

Taxa de Rotacao Numero de vezes que o stock é Avaliacao da eficiéncia da gestao.
renovado num determinado periodo.

Taxa de Rutura Percentagem de solicitacées nao Avaliacao da qualidade do servico.

satisfeitas por falta de stock.

Métodos de Gestao de Stocks

Diversos métodos podem ser empregados para a gestao de stocks na farmacia hospitalar, cada um com as suas vantagens e
limitacoes:

1. Método do Consumo Histérico: Baseia-se na anélise dos consumos passados para prever necessidades futuras. E simples,
mas pouco adaptavel a variacoes subitas da procura.

2. Método do Ponto de Encomenda: Define um nivel de stock que, ao ser atingido, desencadeia automaticamente uma nova

encomenda. E eficiente para produtos com consumo regular.

3. Meétodo Just-in-Time: Procura minimizar os stocks, coordenando as entregas com as necessidades. Requer uma excelente

coordenacao com os fornecedores.

4. Analise ABC: Classifica os produtos em trés categorias (A, B, C) segundo o seu valor e consumo, permitindo a definicao de

politicas de gestao diferenciadas para cada grupo.

Controlo de Prazos de Validade

O controlo rigoroso dos prazos de validade é fundamental para garantir a qualidade e seguranca dos medicamentos. Este

controlo deve ser sistematico e pode ser realizado através das seguintes etapas:

Registo na Rececao

O+

= Documentacao do prazo de validade de cada lote no momento da entrada em stock.
- Verificacao Periodica

(O Inspecao regular dos stocks para identificar produtos proximos do fim da validade.
o0 Acoes Preventivas

>

Sinalizacao de produtos com validade préxima e recolocacao em locais de uso prioritario.

Remocao

Q

Retirada dos produtos expirados do circuito de utilizacao e encaminhamento para destruicao adequada.

A implementacao de sistemas informaticos com alertas automaticos para produtos a expirar tem-se revelado uma ferramenta
valiosa para a gestdao dos prazos de validade, permitindo uma atuacao preventiva e reduzindo o desperdicio associado a
medicamentos expirados. A gestao eficiente de stocks e o controlo rigoroso dos prazos de validade sao pilares para garantir a

qualidade da assisténcia farmacéutica, contribuindo para a seguranca do doente e para a otimizacao dos recursos disponiveis.



Sistemas Informatizados de Gestao na Farmacia
Hospitalar

Os sistemas informatizados de gestao sao ferramentas indispensaveis na farmacia hospitalar moderna, permitindo a
integracao de processos, a rastreabilidade de produtos e a disponibilizacdo de informacao em tempo real. Estes sistemas

contribuem significativamente para a seguranca, eficiéncia e qualidade dos servicos farmacéuticos.

Funcionalidades dos Sistemas Informatizados

—_—)

Gestao de Stocks e Aprovisionamento Prescricao Eletrénica

e Controlo de entradas e saidas e Reducaode erros de transcricao
e Gestaode lotes e prazos de validade e Alertas deinteracoes e contraindicacoes
e Alertas de stock minimo e Suporte a decisao clinica

¢ Andlise de consumos e previsoes e Padronizacao de prescricoes

e Geracao automatica de encomendas e Acesso ao histérico do doente
Distribuicao de Medicamentos Producao Farmacéutica

e Validacao farmacéutica e Formulacdes e protocolos

e Preparacao de doses unitarias e Controlo de matérias-primas

e Controlo de dispensacoes e Rastreabilidade de lotes

e Rastreabilidade até ao doente e Documentacao de preparacoes
e Gestaode devolucoes e Controlo de qualidade

Beneficios da Informatizacao

A implementacao de sistemas informatizados na farmacia hospitalar proporciona diversos beneficios:

Beneficios para a Seguranca do Doente Beneficios para a Gestao

e Reducao de erros de medicacao e Otimizacao de stocks

e Detecao precoce de interacoes medicamentosas ¢ Reducao de desperdicios

e Alertas paraalergias e contraindicacdes e Melhoria da eficiéncia operacional

e Rastreabilidade completa dos medicamentos e Disponibilidade de indicadores em tempo real
e Padronizacao de procedimentos e Suporte atomada de decisao

e Melhoria dacomunicacio entre profissionais e Conformidade com requisitos regulamentares

Integracao com Outros Sistemas Hospitalares

Para maximizar os beneficios, os sistemas de gestao da farmacia hospitalar devem estar integrados com outros sistemas
hospitalares:

Processo Clinico Eletronico

Acesso a informacoes clinicas Sistemas Laboratoriais

relevantes para a validacao &B Acesso aresultados de andlises
farmacéutica e integracao da clinicas para monitorizacao
informacao sobre medicamentos no terapéutica e ajuste de doses.

processo do doente.

Sistemas de Automacao Sistemas de Gestao
Comunicacao com dispensadores Kﬁ é Administrativa
automadticos, armdrios eletronicos e Integracao com sistemas de
sistemas robotizados para contabilidade, compras e faturacao
otimizacao de processos. para uma gestao financeira eficiente.

Desafios e Consideracoes

Apesar dos beneficios, aimplementacao de sistemas informatizados apresenta desafios que devem ser considerados:

Investimento inicial elevado em hardware, software e formacao.
Resisténcia a mudanca por parte dos utilizadores.

Necessidade de adaptacao dos processos de trabalho.
Dependéncia tecnolégica e vulnerabilidade a falhas de sistema.

Questoes de seguranca e confidencialidade dos dados.

o U A O DM B

Manutencao e atualizacao regulares do sistema.

A selecao e implementacao de um sistema informatizado deve ser precedida de uma analise cuidadosa das necessidades
especificas da farmacia hospitalar, envolvendo todas as partes interessadas no processo. O sucesso depende ndo apenas da

qualidade do sistema escolhido, mas também da adequada gestao da mudanca e da formacao continua dos utilizadores.



Boas Praticas de Distribuicao de Medicamentos
em Hospitais

A distribuicao de medicamentos é uma atividade central na farmacia hospitalar, responsavel por disponibilizar o medicamento
correto, na quantidade e qualidade adequadas, a cada doente do hospital, garantindo o cumprimento da prescricao médica.

Este processo deve assegurar a seguranca, eficacia, rapidez e controlo da terapéutica medicamentosa.

Objetivos da Distribuicao de Medicamentos

Clinicos Logisticos Assistenciais
e Garantir ocumprimento da e Reduzir o tempo dedicado a e Aumentar asegurancado
prescricao manipulacao de medicamentos doente
¢ Diminuir os erros de medicacao e Otimizar a gestao de stocks nas e |Integrar ainformacao sobre o
e Racionalizar a terapéutica enfermarias medicamento
e Monitorizar a utilizacio de e Racionalizar os custos com a e Permitir uma maior
e feaiEmiiee terapéutica disponibilidade do enfermeiro
e Permitir arastreabilidade do para cuidados diretos
medicamento e Fortalecer o papel do

farmacéutico na equipa

assistencial

Sistemas de Distribuicao de Medicamentos

Os sistemas de distribuicao de medicamentos em hospitais podem ser classificados em:

Sistema de Distribuicao Tradicional ou 1
Coletivo

Baseia-se na existéncia de stocks nos servicos

clinicos, repostos periodicamente mediante 2 ety e Distribuigéo por Reposigéo

requisicdo. E o sistema mais antigo, atualmente e Ervala Nl e

considerado obsoleto por ndo garantir a seguranca
s, Consiste na reposicao periédica de um stock fixo

previamente definido para cada servico clinico.

* Vantagens: Simplicidade, baixo custo inicial Pode ser efetuada por contagem manual ou através

e Desvantagens: Auséncia de intervencao de sistemas automatizados (Pyxis, Omnicell, etc.).

farmacéutica, baixa rastreabilidade, stocks

L e Vantagens: Controlo de stocks mais eficiente,
elevados, maior risco de erros

possibilidade de automatizacao

e Desvantagens: Limitada intervencao
Sistemade DiStribUigéo Individualizada 3 farmacéutica, rastreabilidade incompleta
Medicacao dispensada por doente para um periodo
determinado (geralmente 24 horas), com base na
prescricaio médica. Constitui uma evolucao

importante, mas ainda nao permite a maxima

seguranca.

e Vantagens: Validacdo farmacéutica, menor 4 Sistema de Distribuicao por Dose
acumulac3do de stocks, maior controlo Unitaria (SDDU)

e Desvantagens: Necessidade de transcricao da Considerado o sistema mais seguro e eficiente.
prescricao, possibilidade de erros na Baseia-se na dispensacao da medicacao por doente,
preparacao em doses unitarias, para um periodo de 24 horas,

apos validacao farmacéutica da prescricao
eletronica.

e Vantagens: Maxima intervencao farmacéutica,
reducao de erros, rastreabilidade completa,
otimizacao de recursos

e Desvantagens: Maior investimento inicial,

necessidade de recursos humanos qualificados

Etapas do Processo de Distribuicao por Dose Unitaria

O Sistema de Distribuicdo por Dose Unitaria (SDDU), atualmente considerado o padrio-ouro na distribuicdo de

medicamentos em hospitais, compreende as seguintes etapas:

1. Prescricao médica eletrénica: Efetuada pelo médico no sistema informatico, contendo informacao completa sobre o
doente e o tratamento prescrito.

2. Validacao farmacéutica: Analise critica da prescricao pelo farmacéutico, verificando a adequacao da terapéutica, doses,
vias de administracao, interacdes, contraindicacoes, etc.

3. Preparacao da medicacao: Preparacao das doses unitarias para cada doente, geralmente com recurso a gavetas
individualizadas identificadas com os dados do doente.

4. Distribuicao: Transporte da medicacao para os servicos clinicos, em horarios predefinidos.

5. Administracao: Administracao da medicacao ao doente pela equipa de enfermagem, com verificacao prévia da

conformidade com a prescricao.

6. Gestao de devolucgoes: Recolha e processamento da medicacao ndo administrada, para reintegracao no stock quando
aplicavel.

A implementacao de boas praticas de distribuicao de medicamentos é fundamental para garantir a seguranca e a qualidade da

assisténcia farmacéutica hospitalar, constituindo um dos pilares da utilizacao racional dos medicamentos e da prevencao de
erros de medicacao.



Dispensacao Segura

Medicamentos

e Rastreabilidade de

A dispensacao segura de medicamentos € um processo crucial para assegurar que o farmaco certo chegue ao paciente correto,

na dose e forma farmacéutica adequadas, administrado pela via e no momento apropriados. A rastreabilidade, por outro lado,

permite acompanhar todo o ciclo de vida do medicamento, desde a sua fabricacdo até a administracao final ao paciente,

facilitando a rapida identificacao de lotes para recolhas ou investigacoes de eventuais problemas.

Principios da Dispensacao Segura

Identificacdo Inequivoca

1 Utilizar pelo menos dois identificadores para confirmar a identidade do doente (home completo, nimero de

processo, data de nascimento). Os medicamentos devem estar claramente identificados com DCI, dose, forma

farmacéutica e via de administracao.

Validacao Farmacéutica

2 Analise critica da prescricao pelo farmacéutico, verificando a adequacao terapéutica, doses, interacoes, alergias e

contraindicacdées. Nenhum medicamento deve ser dispensado sem validacao prévia, exceto em situacdes de

emergéncia devidamente protocoladas.

Dupla Verificacao

3 Implementar sistemas de dupla verificacido para medicamentos de alto risco, como quimioterapicos, heparina,

insulina e eletrolitos concentrados. Esta verificacdo pode ser realizada por dois profissionais ou por um

profissional e um sistema automatizado.

Informacao ao Doente

4 Fornecer informacao clara e compreensivel ao doente sobre a sua medicacao, incluindo modo de administracao,

precaucoes e potenciais efeitos adversos, promovendo a adesao a terapéutica e o uso seguro.

Estratégias para Promover a Dispensacao Segura

Estratégias Organizacionais Estratégias Tecnolégicas

e Elaboracao e implementacao de procedimentos ¢ Implementacao de prescricao eletrénica com suporte a
normalizados de trabalho decisao clinica

e Formacao continua dos profissionais e Utilizacao de sistemas de cédigo de barras para

Criacdo de um ambiente de trabalho adequado verificacao na dispensacao

(iluminacao, espaco, auséncia de interrupcoes) e Adocaode armarios automatizados de dispensacao
Estabelecimento de indicadores de qualidade e e Uso de tecnologia de radiofrequéncia (RFID) para
monitorizacao regular rastreamento

Desenvolvimento de uma cultura de seguranca nao ¢ Implementacao de sistemas robotizados de preparacao
punitiva e dispensacao

Medicamentos de Alto Risco

Os medicamentos de alto risco sdo aqueles que possuem um risco aumentado de causar danos significativos aos doentes

qguando utilizados incorretamente. Estes medicamentos requerem protocolos especiais de dispensacao:

Medicamentos Look-alike, Sound-alike (LASA)

Medicamentos com nomes ou embalagens semelhantes, que podem ser confundidos. Estratégias incluem
armazenamento separado, utilizacdo de letras maiusculas para destacar diferencas (TALLman lettering) e alertas visuais

nas embalagens.

Medicamentos Potencialmente Perigosos

Incluem anticoagulantes, insulina, opioides, bloqueadores neuromusculares, quimioterapicos, entre outros. Requerem
protocolos especificos, dupla verificacao e formacao especial dos profissionais.

Solucoes Concentradas de Eletrdlitos

Como cloreto de potassio a 15% e cloreto de sddio hipertéonico. Devem ser armazenadas separadamente, com

identificacao diferenciada e dispensadas apenas mediante solicitacao especifica para preparacao de solucoes diluidas.

Rastreabilidade de Medicamentos

Arastreabilidade é essencial para a seguranca e qualidade dos medicamentos, permitindo:

LA I A

Identificacao rapida de lotes em caso de alertas de qualidade ou recolhas
Investigacao de incidentes relacionados com medicamentos

Prevencao de contrafacao e desvio de medicamentos

Gestao eficiente de stocks e controlo de prazos de validade

Documentacao completa do circuito do medicamento

Rececao

Armazenamento

Preparacao

Dispensacao

Administracao

0 40 80

1
120

O grafico acima representa o nivel de rastreabilidade tipicamente alcancado em cada etapa do circuito do medicamento

(valores em percentagem). Observa-se que a rastreabilidade tende a diminuir nas etapas finais do processo, particularmente

na administracdo, o que indica a necessidade de reforcar os mecanismos de registo nesta fase. A implementacao de

tecnologias como cddigos de barras bidimensionais (Datamatrix) e RFID tem contribuido significativamente para melhorar a

rastreabilidade dos medicamentos, permitindo o registo automatico de informacdes como lote, validade, fabricante e

movimentacdes ao longo da cadeia de abastecimento.



Protocolos de Dispensacao para Medicamentos
Especiais

A dispensacao de certos grupos de medicamentos exige protocolos especificos, dadas as suas caracteristicas particulares, os
requisitos legais e os potenciais riscos associados. Estes protocolos visam assegurar a seguranca do doente, o uso racional dos

medicamentos e o cumprimento rigoroso da legislacao em vigor.

Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos

Enquadramento Legal

Em Portugal, a gestao destes medicamentos é regulada pelo Decreto-Lei n° 15/93 e pelo Decreto Regulamentar n?°

61/94, que estabelecem o regime juridico relativo ao trafico e consumo de estupefacientes e psicotropicos.

Circuito Especifico

e Armazenamento em local de acesso restrito e seguro, com fechadura.

e Prescricdo em modelo oficial (Modelo n? 1509 da INCM) ou equivalente eletroénico.

e Registo de todas as movimentacoes em livro préprio ou sistema informatico validado.
e Documentacao dos profissionais envolvidos em cada fase.

e Balancos periddicos para verificacao do stock.

Documentacao e Arquivo

As requisicoes e registos devem ser arquivados por um periodo minimo de cinco anos, organizados por medicamento e

data, ficando disponiveis para inspecao pelas autoridades competentes.

Medicamentos Hemoderivados

Os medicamentos derivados do plasma humano (como albumina, imunoglobulinas e fatores de coagulacdo) estao sujeitos a

controlo especial devido ao potencial risco de transmissao de agentes infeciosos.

Etapa Procedimento Responsavel

Prescricao Uso do modelo oficial (Modelo n? Médico
1804 da INCM), com identificacdo do
doente, justificacdo clinica e

posologia.

Validacao Verificacdo da conformidade da Farmacéutico
prescricao e registo no Quadro C do
modelo.

Dispensacao Registo do lote, laboratério, nimero Farmacéutico
do CAUL (Certificado de Autorizacao
de Utilizacdo de Lote) e quantidade
dispensada.

Administracao Registo no Quadro D do modelo Enfermeiro
(data, hora, quantidade, Ilote,

laboratério, assinatura).

Arquivo Via 1 no processo do doente, Via 2 na Farmacéutico/Arquivista
farmacia por um periodo minimo de

50 anos.

Medicamentos de Alto Custo e Uso Restrito

Critérios de Utilizacao

Q C C e . N o . . .
(7)) Definicao clara das indicacoes terapéuticas e dos critérios de inclusdo/exclusdio de doentes, geralmente

estabelecidos pela Comissao de Farmacia e Terapéutica.

Justificacao

Preenchimento de formulario especifico pelo médico prescritor, justificando a necessidade do medicamento e

demonstrando o cumprimento dos critérios estabelecidos pelo doente.

Autorizacao

& Andlise e aprovacdo da justificacdo por entidade competente (Diretor Clinico, Comissdo de Farmdacia e

Terapéutica, etc.) antes da disponibilizacdo do medicamento.

Monitorizacao

Bel

Acompanhamento regular da resposta terapéutica e documentacido dos resultados clinicos, com reavaliacao

periddica da necessidade de continuacao do tratamento.

Medicamentos em Ensaios Clinicos

Os medicamentos experimentais utilizados em ensaios clinicos seguem um circuito especifico, gerido por um farmacéutico

designado para o efeito:

1. Rececao: Verificacao da conformidade da remessa com a documentacao, inspecao visual das embalagens e registo das

condicoes de transporte.
2. Armazenamento: Em area segregada, com condicoes de temperatura e humidade monitorizadas e acesso restrito.

3. Dispensacao: Mediante prescricao especifica do investigador, com confirmacao da elegibilidade do participante e alocacao

de acordo com o protocolo do estudo.

4. Contabilizacao: Registo detalhado de todas as unidades recebidas, dispensadas, devolvidas pelos participantes e
destruidas.

5. Devolucao/Destruicao: No final do estudo, devolucao ao promotor ou destruicao local, com documentacao apropriada.

A implementacao de protocolos especificos para a dispensacido de medicamentos especiais é essencial para garantir a
seguranca, rastreabilidade e conformidade legal, contribuindo para a qualidade da assisténcia farmacéutica e para a protecao

dos doentes.



Sistemas Automatizados de Dispensacao

Os sistemas automatizados de dispensacdo (SAD) representam um avanco tecnolégico crucial na farmacia hospitalar,
concebidos para otimizar a seguranca, eficiéncia e controlo do processo de distribuicio de medicamentos. Estes sistemas
integram tecnologias como robética, cédigos de barras e software especializado para automatizar diversas etapas do circuito
do medicamento.

Tipos de Sistemas Automatizados

Armarios Automatizados
Descentralizados

Dispensadores eletrénicos
localizados nos servicos clinicos,
gue armazenam e controlam o
acesso aos medicamentos, como

Pyxis, Omnicell e Kardex.

e Acesso controlado por
identificacao biométrica ou
senha

e |ntegracdaocom a prescricao

Sistemas Robotizados
Centralizados

Robots instalados na farmacia
central paraarmazenamento e
preparacao automatica de doses
unitarias, como Rowa, Consis e
Pillpick.

e Armazenamento de elevado
volume de medicamentos

e Preparacdo automaticade

doses unitarias

Sistemas de Preparacao
Automatizada

Equipamentos especificos para a
preparacao de determinados tipos
de medicamentos, incluindo
APOTECAchemo, CytoCare e
iv.STATION.

e Preparacao de citotoxicos em
ambiente estéril
e Composicao de nutricao

parentérica

eletronica e Verificacio por codigo de e Preparacio de seringas e bolsas
e Controlo de stocks em tempo barras e Controlo gravimétrico de
real e Otimizacdodo espacoe precisio

e Rastreabilidade completa dos controlo de validades

movimentos

Beneficios da Automatizacao

A implementacao de sistemas automatizados de dispensacao proporciona multiplos beneficios:

Beneficios para a Seguranca Beneficios para a Eficiéncia

e Reducio de erros de medicacio (selecdo, dose, horario) e Otimizacao do tempo dos profissionais
e Verificacao por cédigo de barras e Reducao de stocks periféricos

e Acesso restrito a medicamentos controlados ¢ Diminuicao de desperdicios

e Alertas parainteracoes e alergias e Controlo automatico de validades

e Rastreabilidade completa até ao doente ¢ Disponibilidade 24 horas por dia

e Reducdo dacontaminacao cruzada na preparacao e Gestaointegradadainformacao

B Rastreabilidade Gestao de
informacao

B Segurancado B Eficiéncia B Controlo de custos

doente operacional

O grafico acima ilustra a importancia relativa dos principais fatores considerados na decisdo de implementar sistemas

automatizados de dispensacao, de acordo com um inquérito realizado junto de diretores de farmacia hospitalar.

Implementacao de Sistemas Automatizados

A implementacao bem-sucedida de sistemas automatizados requer um planeamento cuidadoso e uma abordagem sistematica:

Andlise de Necessidades

Q

Identificacdo dos pontos criticos do processo atual e definicdo dos objetivos da automatizacao.

Selecao do Sistema

R Avaliacao das opcodes disponiveis no mercado, considerando funcionalidades, escalabilidade, integracao e
relacao custo-beneficio.

Preparacao da Infraestrutura

Adequacao do espaco fisico, instalacoes elétricas, redes de comunicacao e sistemas informaticos.

Formacao da Equipa

Capacitacao dos profissionais para a operacao e manutencao do sistema, bem como gestao da mudanca.

Implementacao Faseada

&

Introducao gradual do sistema, comecando por areas piloto, com monitorizacao constante e ajustes necessarios.

Desafios e Limitacoes

Apesar dos beneficios, a automatizacao apresenta desafios que devem ser considerados:

1. Investimento inicial elevado: Custos significativos em equipamentos, software e infraestrutura.

2. Dependéncia tecnoldgica: Vulnerabilidade a falhas do sistema e necessidade de integracdo com os sistemas de informacao
existentes.

3. Resisténcia a mudanca: Por parte dos profissionais, exigindo uma gestao de mudanca eficaz.
4. Manutencao e suporte: Necessidade de manutencao regular e suporte técnico especializado.

5. Adaptacao de processos: Adequacao dos processos de trabalho as caracteristicas do novo sistema.

A automatizacido da dispensacao representa uma tendéncia irreversivel na evolucao da farmacia hospitalar, contribuindo
significativamente para a melhoria da qualidade e seguranca da assisténcia farmacéutica. Contudo, é fundamental reconhecer
gue a tecnologia deve ser um complemento, e nao um substituto, para o conhecimento e a intervencao do farmacéutico no
cuidado ao doente.



Armazenamento e Dispensacao de Germicidas e
Antissépticos

Conceitos e Classificacao

Antissépticos Desinfetantes

Substancias aplicadas em tecidos vivos (pele, mucosas) com Substancias aplicadas em superficies ou materiais
o objetivo de reduzir ou inibir o crescimento microbiano. inanimados para destruir microrganismos. Exemplos
Exemplos incluem d&lcool etilico a 70%, clorohexidina, incluem hipoclorito de sédio, glutaraldeido, perdxido de

iodopovidona e triclosan.

hidrogénio e compostos de amdnio quaternario.

Classificacao por Nivel de Acao

Alto Nivel

Destroem todos os microrganismos, incluindo esporos bacterianos. Exemplos:

glutaraldeido, peréxido de hidrogénio, acido peracético.

Nivel Intermédio

Eliminam bactérias vegetativas, micobactérias, a maioria dos virus e

fungos, mas nao necessariamente esporos. Exemplos: alcoois,

iodoforos, fendis.

Baixo Nivel

Eliminam a maioria das bactérias vegetativas, alguns

fungos e virus, mas nao micobactérias ou esporos.

Exemplos: compostos de amodnio quaternario, cloretos.

O armazenamento adequado de germicidas e antissépticos é essencial para manter a sua estabilidade e eficacia:

Condicoes Ambientais

e Temperatura controlada
(geralmente entre 15°Ce
25°C)

e Protecao contraluzsolar
direta

e Humidade relativa entre 40%
e 60%

¢ Ventilacao adequada,
especialmente para produtos

volateis

Organizacao do Espaco

e Separacao fisicade

medicamentos e alimentos

e Armazenamentoem

prateleiras de facil limpeza

e Distancia adequadado solo,
paredes e teto

e Produtos inflamaveis em areas
especificas com seguranca

reforcada

Rotulagem e ldentificacao

A rotulagem adequada é crucial para o uso seguro de germicidas e antissépticos:

Informacao Obrigatoria

Denominacao do produto

Composicao e concentracao

Data de preparacao/abertura

Prazo de validade

Condicoes de conservacao

Precaucodes e adverténcias

Modo de utilizacao

Importancia

Seguranca

Identificacao inequivoca

Acesso controlado,
especialmente para produtos
toxicos

Instalacoes elétricas
adequadas e protegidas

Equipamentos de protecao
individual (EPI) disponiveis
Kits de derramamento e fichas

de seguranca acessiveis

Avaliacao da adequacao ao uso pretendido

Controlo do periodo de utilizacao

Garantia da estabilidade e eficacia

Manutencao da estabilidade

Prevencao de acidentes e uso incorreto

Garantia da eficacia e seguranca

Dispensacao e Utilizacao Racional

A dispensacao de germicidas e antissépticos deve seguir protocolos especificos que garantam a sua utilizacao adequada:

Selecao

8x Escolha do produto adequado ao uso pretendido, considerando o espectro de acdo, tempo de contacto
necessario e compatibilidade com os materiais.
Preparacao

©

A Diluicdo conforme as recomendacodes do fabricante, utilizando agua de qualidade adequada e recipientes limpos
€ Secos.
Aplicacao

Utilizacao de técnicas adequadas, respeitando o tempo de contacto necessario e as precaucoes de seguranca.

Monitorizacao

.-

Verificacao regular da eficacia através de controlo microbiolégico e ajuste dos protocolos quando necessario.

Precaucoes e Problemas Comuns

No armazenamento e utilizacao de germicidas e antissépticos, devem ser consideradas as seguintes precaucoes:

1. Incompatibilidades quimicas: Evitar misturas de produtos diferentes que possam resultar em reacoes quimicas perigosas

(ex.: hipoclorito de sédio + 4cidos — libertacdo de cloro gasoso).

2. Degradacao: Alguns produtos perdem eficacia rapidamente apés diluicdo ou exposicdo ao ar (ex.: hipoclorito de sédio,

solucdes de glutaraldeido).

3. Contaminacao: Risco de contaminacao microbiana de solucdes inadequadamente conservadas ou manipuladas.

4. Toxicidade: Potencial para efeitos adversos em profissionais e doentes, especialmente com uso prolongado ou

inadequado.

5. Resisténcia microbiana: Possibilidade de desenvolvimento de resisténcia com uso inadequado ou concentracoes

suboétimas.

A gestdo adequada de germicidas e antissépticos é fundamental para garantir a sua eficacia na prevencao e controlo de

infecoes, contribuindo para a seguranca dos doentes e profissionais em ambiente hospitalar.



Armazenamento e Dispensacao de Correlatos ou
Dispositivos Médicos

Os correlatos, também conhecidos como dispositivos médicos, constituem um grupo heterogéneo de produtos essenciais na

prestacao de cuidados de saude. A sua gestao adequada é fundamental para garantir a disponibilidade, qualidade e seguranca.

Definicao e Classificacao de Dispositivos Médicos

De acordo com o INFARMED, um dispositivo médico é "qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou
artigo utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo
médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou
metabdlicos".

Classe lll

Alto risco: dispositivos implantaveis, de suporte vital ou que apresentam riscos

1 potenciais significativos. Exemplos: valvulas cardiacas, stents coronarios, proteses
articulares.
Classe llb
2 Médio-alto risco: dispositivos ndo invasivos de uso prolongado ou

invasivos de uso temporario. Exemplos: equipamentos de monitorizacao
de sinais vitais, ventiladores, bombas de infusao.

Classe lla

Médio-baixo risco: dispositivos invasivos de uso transitério ou nao

3 invasivos com funcao de medir, diagnosticar ou tratar. Exemplos:
seringas, cateteres urinarios, equipamentos de diagndéstico nao
criticos.

Classe l

Baixo risco: dispositivos nao invasivos que nao interagem
4 diretamente com o paciente ou o fazem de forma passiva.
Exemplos: pensos simples, instrumentos cirdrgicos

reutilizaveis, camas hospitalares.

O armazenamento adequado de dispositivos médicos deve considerar as suas caracteristicas especificas:

Requisitos de Armazenamento

Condicoes Ambientais Organizacao do Espaco

e Temperatura controlada conforme especificacoes do e Separacao por categorias e classes de risco
fabricante e Produtos estéreis em areas especificas

e Humidade relativa apropriada (geralmente entre 40% e « Disposicdo que permita o principio FEFO (First Expired,
60%) First Out)

* Protecao contraluz solar direta e Armazenamento a uma distancia adequada do solo,

e Ambiente limpo e livre de poeiras paredes e teto

e Protecao contra pragas ¢ Sinalizacao clara e identificacdo dos locais de

armazenamento

Consideracoes Especiais para Dispositivos Especificos

A diversidade de dispositivos médicos implica que alguns podem requerer condicdes de armazenamento e manipulacao muito
especificas, como a manutencao da cadeia de frio para reagentes sensiveis ou a protecao contra danos fisicos para
equipamentos delicados. A atencao a estas particularidades é crucial para preservar a integridade e funcionalidade dos

produtos.

Gestao de Stocks e Dispensacao

A gestao eficiente de dispositivos médicos envolve as seguintes etapas:

Selecao e Padronizacao

Estabelecimento de critérios técnicos para a inclusao de dispositivos no formulario do hospital, considerando a eficacia,

seguranca, facilidade de uso e custo-efetividade.

Aquisicao
Processo de compra baseado em especificacdes técnicas precisas, considerando a certificacdo dos produtos (marcacao

CE), areputacao do fabricante e as condicoes comerciais.

Rececao e Verificacao

Inspecao dos produtos recebidos quanto a conformidade com o pedido, integridade das embalagens, prazos de validade,

presenca de certificados e documentacao técnica.

Dispensacao e Rastreabilidade

Sistema que permita o registo de cada dispositivo dispensado, identificando o destinatario (servico ou doente), a data, o
lote e, quando aplicavel, o nimero de série.

Aspetos Regulamentares

Regulamento Ambito Impacto na Gestao

Regulamento (UE) 2017/745 Dispositivos médicos gerais Requisitos mais rigorosos de
avaliacao, vigilancia p6s-

comercializacdo e rastreabilidade

Regulamento (UE) 2017/745 Dispositivos médicos gerais Requisitos mais rigorosos de
avaliacao, vigilancia pés-

comercializacao e rastreabilidade

Regulamento (UE) 2017/746 Dispositivos médicos para Reclassificacao de muitos
diagndstico in vitro dispositivos para categorias de maior

risco, exigindo maior controlo

Sistema UDI (Unique Device Identificacdo Unica de dispositivos Necessidade de adaptar sistemas
Identification) para registar e rastrear dispositivos

pelo cédigo UDI

Base de dados EUDAMED Registo central europeu Obrigacao de notificar incidentes e
consultar informacoes sobre

vigilancia

A gestdo adequada de dispositivos médicos na farmacia hospitalar requer uma abordagem sistematica e multidisciplinar,
considerando nao apenas os aspetos logisticos, mas também as implicacoes clinicas, financeiras e regulamentares. O
farmacéutico hospitalar desempenha um papel fundamental neste processo, contribuindo com o seu conhecimento técnico

para a selecao, aquisicao, armazenamento e dispensacao segura destes produtos.



Farmacovigilancia: Conceitos e Importancia

A farmacovigilancia é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como "a ciéncia e as atividades relacionadas com a
detecdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados com
medicamentos". Constitui uma componente essencial dos sistemas de saude, contribuindo para a utilizacao segura e racional

dos medicamentos.

Contexto Historico e Evolucao

Décadade 1960 1

A tragédia da talidomida, que causou milhares de
casos de focomelia em recém-nascidos cujas maes
utilizaram o medicamento durante a gravidez, 2 1968
evidenciou a necessidade de sistemas de

monitorizacio da seguranca dos medicamentos A OMS estabelece o Programa Internacional de

apGs a sua comercializacio. Monitorizacdo de Medicamentos, com o objetivo
de centralizar dados sobre reacoes adversas a

medicamentos (RAM) a nivel mundial.

Década de 1990 3
Desenvolvimento de sistemas nacionais de
farmacovigilancia em diversos paises. Em Portugal,

o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) foi 4 2001

iad 1992. oo ' igilanci
criado em Criacdo da rede europeia de farmacovigilancia

(EudraVigilance), permitindo a partilha de
Atualidade 5 informacdo entre os estados-membros da Unido

. . . . Europeia.
Ampliacdo do conceito para incluir ndo apenas

reacoes adversas, mas todos os problemas
relacionados com medicamentos, incluindo erros
de medicacdo, falta de eficacia, uso off-label,
interacoes, contrafracao, etc.

Conceitos Fundamentais

Reacao Adversa a Medicamentos (RAM) Sinal de Seguranca

Qualquer resposta nociva e nao intencional a um Informacao que sugere uma possivel relacao causal entre
medicamento, que ocorre com doses normalmente um evento adverso e um medicamento, sendo esta relacao
utilizadas no ser humano para profilaxia, diagnéstico ou previamente desconhecida ou incompletamente
tratamento de doencas, ou para modificacdo de funcao documentada.

fisiologica.

Farmacovigilancia Passiva

Farmacovigilancia Ativa
Recolha de notificacbes espontaneas de suspeitas de

Procura sistematica e proativa de informacoes sobre reacoes adversas, reportadas por profissionais de saulde,
seguranca de medicamentos, através de estudos doentes ou industria farmacéutica.

observacionais, revisao de registos clinicos, inquéritos, etc.

Importancia da Farmacovigilancia

Protecao da Saude Publica

Identifica riscos desconhecidos durante os ensaios clinicos, permitindo a implementacao de medidas que minimizem esses
riscos, como atualizacdes da informacao do medicamento, restricbes de uso ou, em casos extremos, suspensao da

comercializacao.

Melhoria da Relacao Beneficio-Risco

Contribui para a otimizacao do uso de medicamentos, identificando subgrupos de doentes com maior risco de reacoes

adversas ou que possam beneficiar de ajustes posolégicos.

Suporte a Decisao Clinica

Fornece informacao atualizada sobre a seguranca dos medicamentos, auxiliando os profissionais de saude na tomada de

decisoes terapéuticas e no aconselhamento aos doentes.

Impacto Econdmico

A prevencao de reacoes adversas a medicamentos reduz custos associados a hospitalizacdes, prolongamento de

internamentos e tratamentos adicionais necessarios para gerir as consequéncias dessas reacoes.

Limitacoes dos Ensaios Clinicos

Os ensaios clinicos pré-comercializacdo, apesar de essenciais para estabelecer a eficicia e seguranca iniciais dos

medicamentos, apresentam limitacdes que tornam a farmacovigilancia indispensavel:

Numero limitado de...
Duracao curta

Exclusao de populacoes...
Condicoes controladas

Pouca representatividade

0 30 60 90

O gréfico acima ilustra as principais limitacoes dos ensaios clinicos pré-comercializacao e o seu impacto relativo na capacidade
de detetar problemas de seguranca, evidenciando a necessidade da monitorizacao continua apds a introducao dos
medicamentos no mercado. A farmacovigilancia constitui, assim, uma extensao natural e necessaria do processo de
desenvolvimento de medicamentos, permitindo a detecao de reacdes adversas raras, tardias ou que ocorrem em populacoes

nao estudadas nos ensaios clinicos, contribuindo para a utilizacao cada vez mais segura e eficaz dos medicamentos.



O Sistema Nacional de Farmacovigilancia em
Portugal

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), estabelecido em 1992, tem como missao primordial monitorizar a seguranca
dos medicamentos comercializados em Portugal, através da detecao, avaliacao e prevencao de reacoes adversas. Atualmente,
o SNF é coordenado pelo INFARMED, |.P. - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, e encontra-se

plenamente integrado tanto no sistema europeu de farmacovigilancia como no Programa Internacional de Monitorizacao de
Medicamentos da OMS.

Estrutura e Organizacao

INFARMED

@ Responsavel pela coordenacido nacional, avaliacido de sinais de seguranca, implementacao de medidas

regulamentares e comunicacao com entidades europeias e internacionais.

Unidades Regionais

o]
q.@ Desempenham um papel crucial na recolha e processamento de notificacoes, na sensibilizacao e
formacao dos profissionais de saude, e na investigacao local de casos.

Titulares de AIM

@ Incumbidos da monitorizacdo continua da seguranca dos seus medicamentos,

notificacao de reacoes adversas e elaboracao de relatorios periédicos de seguranca.

Profissionais de Saude

@) Participam ativamente através da notificacao de suspeitas de reacoes
adversas, sensibilizacido dos doentes e colaboracdo em estudos de

farmacovigilancia.

Doentes/Utentes

@) Contribuem com a notificacdo direta de suspeitas de
reacoes adversas, enriquecendo e complementando a

informacao providenciada pelos profissionais de saude.

Processo de Notificacao

Identificacao

g@ Reconhecimento de uma potencial reacdo adversa a um medicamento por parte de um profissional de saude,
doente ou cuidador.

Notificacao

8® Preenchimento do formulario de notificacdo (disponivel online, em papel ou por telefone) com os detalhes

essenciais sobre o doente, o medicamento suspeito e a reacao observada.

Processamento

@8 Rececao, validacao e codificacdo da notificacao pela Unidade Regional ou pelo INFARMED, culminando na
atribuicao de um grau de probabilidade de causalidade.

Analise

|£}A Avaliacao aprofundada dos dados agregados para identificacdo de novos sinais de seguranca, incluindo analises
estatisticas e revisao da literatura cientifica.

Acao

Implementacdo de medidas regulamentares quando justificadas, tais como a atualizacdo do Resumo das

%

Caracteristicas do Medicamento (RCM)/Folheto Informativo (Fl), restricdes de uso ou, em situacoes extremas, a

suspensao da comercializacao.

Critérios de Notificacao

Reacoes de Notificacao Prioritaria Informacao Minima Indispensavel

e Todas as suspeitas de reacdes adversas graves, mesmo ¢ |dentificacdo do notificador (home e contacto).

as ja conhecidas. e Dados demograficos do doente (iniciais, idade, sexo).

e Todas as suspeitas de reacoes adversas desconhecidas  Detalhes do medicamento suspeito (nome, dose, via de

(ndo descritas anteriormente). administracdo, duracio do tratamento).

e Todas as suspeitas de reacoes adversas a medicamentos

novos (com menos de 5 anos no mercado).

Suspeitas de aumento na frequéncia de reacoes

Descricdo pormenorizada da reacao adversa (sintomas,

data de inicio, evolucao).

Histoéria clinica relevante do doente, se disponivel.

adversas ja documentadas. L . L
e Medicacao concomitante, quando aplicavel.

e Problemas de qualidade do medicamento que possam

comprometer a seguranca.

e Suspeitas de ineficacia, particularmente em

medicamentos de importanciacritica.

Resultados e Impacto
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O grafico acima demonstra a evolucdao do nimero de notificacdes recebidas pelo SNF nos ultimos anos, com uma clara
distincdo entre as contribuicdes de profissionais de salde e utentes. E notavel um crescimento consistente, com um aumento
mais acentuado nas notificacoes provenientes dos utentes, o que reflete o sucesso das campanhas de sensibilizacdo e a
simplificacdo dos mecanismos de notificacdo. A intensa atividade do SNF tem-se traduzido na implementacao de diversas

medidas eficazes de minimizacao de risco, nomeadamente:

e Atualizacoes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e do Folheto Informativo (FI).

¢ Emissao de Comunicacoes Diretas a Profissionais de Saide (DHPC - Direct Healthcare Professional Communications).
* Implementacao de programas especificos de prevencao da gravidez para medicamentos com risco teratogénico.

e Aplicacdo de restricoes na prescricao e dispensa de medicamentos considerados de alto risco.

e Suspensao ou revogacao da Autorizacao de Introducao no Mercado em situacdes de relacao beneficio-risco desfavoravel.

Estas intervencoes tém contribuido de forma significativa para a utilizacdo mais segura dos medicamentos em Portugal,
consolidando o valor do SNF como um pilar essencial da saude publica.



Farmacovigilancia na Farmacia Hospitalar

A farmacia hospitalar desempenha um papel crucial no sistema de farmacovigilancia, dada a sua posicao estratégica no fluxo
do medicamento e a sua proximidade com os profissionais de saude e os doentes. A implementacdo de programas de
farmacovigilancia ativa no ambiente hospitalar contribui significativamente para a seguranca da terapéutica medicamentosa.

Responsabilidades do Farmacéutico Hospitalar em

Farmacovigilancia

Detecao e Notificacao
¢ |dentificacao de suspeitas de reacoes adversas
durante a validacao farmacéutica.

¢ Monitorizacao de paradmetros clinicos e
laboratoriais indicativos de possiveis reacoes

adversas.

e Notificacdo de casos suspeitos ao Sistema Nacional
de Farmacovigilancia.

e Acompanhamento da evolucao dos casos
notificados.

Analise e Prevencao

e Revisdo sistematica das prescricoes para

identificacao de potenciais problemas.

e Desenvolvimento de protocolos para prevencao de

reacoes adversas previsiveis.

e Implementacao de sistemas de alertas informaticos

para interacoes medicamentosas.

e Participacado em comissoes hospitalares

relacionadas com a seguranca do medicamento.

Informacao e Formacao
e Sensibilizacao da equipa de salde para a
importancia da farmacovigilancia.

e Divulgacao de alertas e informacoes de seguranca

emitidos pelas autoridades.

e Formacao sobreidentificacao e gestao de reacdes

adversas.

e Elaboracao de materiais informativos sobre

medicamentos de alto risco.

Gestao de Risco

e Colaboracao naimplementacao de medidas de

minimizacao de risco.

e Monitorizacao do cumprimento dos programas de

prevencao da gravidez.

e Participacdao em auditorias de seguranca do

medicamento.

e Avaliacao do impacto das medidas implementadas.

Metodologias de Farmacovigilancia Ativa no Hospital

Monitorizacao Intensiva

Acompanhamento sistematico de doentes em tratamento

com medicamentos especificos (novos, de margem
terapéutica estreita, ou alta toxicidade), com recolha

proativa de dados sobre possiveis reacoes adversas.

Analise de Sinais de Alerta

Identificacado de "gatilhos" nos registos clinicos ou nos
sistemas informaticos que possam indicar a ocorréncia de
uma reacao adversa, como a prescricio de antidotos,
alteracoes laboratoriais significativas ou a suspensao
abrupta de medicamentos.

Revisao de Prescricoes

Andlise sistematica das prescricoes para identificacao de

potenciais problemas relacionados com medicamentos,

incluindo doses inadequadas, interacoes relevantes,
contraindicacoes e duplicacoes terapéuticas.

Rondas Clinicas

Participacdo do farmacéutico nas visitas médicas,
permitindo a discussdo em equipa dos esquemas

terapéuticos e a identificacdo precoce de problemas

relacionados com medicamentos.

Medicamentos que Requerem Monitorizacao Especial

Medicamentos de Alto Risco

Anticoagulantes, insulinas, opioides, citotoxicos,
imunossupressores, eletroélitos concentrados e agentes
bloqueadores neuromusculares.

Medicamentos de Margem Terapéutica
Estreita

Digoxina, litio, vancomicina, aminoglicosideos,
carbamazepina, fenitoina, varfarina, ciclosporina e

tacrolimus.

Medicamentos Novos

Introduzidos no mercado ha menos de 5 anos, para os
quais o perfil de seguranca a longo prazo ainda nao esta
completamente estabelecido.

Medicamentos Sujeitos a Monitorizacao
Adicional

Identificados pelo triangulo preto invertido (W) nos
materiais informativos, indicando a necessidade de

vigilancia intensificada.

Integracao com o Programa de Seguranca do Doente

A farmacovigilancia na farmacia hospitalar deve estar integrada com o programa mais amplo de seguranca do doente, que

abrange outras dimensoes da qualidade e seguranca dos cuidados de saude:

01 02

03

Cultura de Seguranca

Promocao de um ambiente ndo punitivo
gue encoraje a notificacao de incidentes
e a aprendizagem com os erros,
focando-se na melhoria dos sistemas e

Sistemas de Notificacao

Implementacao de mecanismos simples
e acessiveis para a notificacao de
incidentes relacionados com
medicamentos, incluindo reacoes

Analise de Causas Raiz

Investigacao sistematica dos incidentes
graves para identificar os fatores
contribuintes e as causas subjacentes,
permitindo o desenvolvimento de

nao na culpabilizacao individual. adversas, erros de medicacao e quase- estratégias de prevencao eficazes.

falhas.

04 05

Monitorizacao de Indicadores Melhoria Continua

Acompanhamento regular de métricas relacionadas com a Implementacao de ciclos de melhoria baseados na analise dos

seguranca do medicamento, como taxas de reacoes adversas, dados recolhidos, com avaliacao do impacto das medidas
erros de medicacao, intervencoes farmacéuticas e adesdo aos adotadas e ajustes conforme necessario.

protocolos de seguranca.

A implementacao de programas robustos de farmacovigilancia na farmacia hospitalar contribui significativamente para a
seguranca e a qualidade dos cuidados prestados. Permite a detecao precoce de problemas relacionados com medicamentos e a
implementacao de medidas preventivas eficazes. O farmacéutico hospitalar, com a sua formacao especializada e o seu papel

central no circuito do medicamento, esta numa posicao privilegiada para liderar e coordenar estas iniciativas.



Prevencao e Gestao de Reacoes Adversas a
Medicamentos

As Reacoes Adversas a Medicamentos (RAM) representam uma causa significativa de morbilidade e mortalidade, sendo
responsaveis por cerca de 5-10% das admissoes hospitalares. A sua prevencao e gestao adequada sao uma responsabilidade

partilhada por todos os profissionais de satide, com especial relevancia para o farmacéutico hospitalar.

Classificacao das Reacoes Adversas

Tipo A (Aumentadas)

Reacodes previsiveis, dose-dependentes e relacionadas com a acao farmacolégica do medicamento. Caracterizam-se por
alta incidéncia e baixa gravidade. Exemplos: bradicardia com beta-bloqueadores, hemorragia com anticoagulantes,

hipoglicemia com insulina.

Tipo B (Bizarras)

Reacdes imprevisiveis, ndo dose-dependentes, geralmente de base imunoldgica ou genética. Apresentam baixa

incidéncia, mas sao potencialmente graves. Exemplos: anafilaxia, sindrome de Stevens-Johnson, agranulocitose.

Tipo C (Cronicas)

Associadas a tratamentos prolongados, incluindo lesdes adaptativas e fendmenos de dependéncia. Exemplos: sindrome
de abstinéncia, nefropatia analgésica, discinesia tardia.

Tipo D (Diferidas)

Manifestam-se apds um periodo de laténcia, por vezes anos apds o tratamento. Exemplos: carcinogénese, teratogénese,

leucemia induzida por alquilantes.

Tipo E (End of use)

Ocorrem apés a suspensao do medicamento. Exemplos: sindrome de abstinéncia a opioides, insdénia de rebound com
benzodiazepinas, crise adrenal apds suspensao abrupta de corticosteroides.

Tipo F (Failure)

Falha terapéutica inesperada, que pode ser devida a interacdes, resisténcia, qualidade do produto ou adesao inadequada.

Exemplo: falha contracetiva por inducao enzimatica.

Fatores de Risco para Reacoes Adversas

Fatores Relacionados com o Doente Fatores Relacionados com o Medicamento

e |dade extrema (idosos, criancas) e Dose e duracao do tratamento

¢ Sexo (algumas reacoes sdo mais comuns em homens ou ¢ Viade administracao (intravenosa > oral)
mulheres) e Margem terapéutica estreita

e Polimorfismos genéticos (variantes de enzimas e Polimedicacio e interacdes

metabolizadoras) . .
e Formulacdo e excipientes

e Comorbilidades (insuficiéncia renal ou hepatica) . .. i
e Propriedades fisico-quimicas
e Antecedentes de reacoes alérgicas

e Gravidez e amamentacao

Estratégias de Prevencao

A prevencao de reacoes adversas a medicamentos deve ser uma prioridade na pratica clinica, envolvendo diversas estratégias:

Avaliacao Individual do Risco

Consideracao cuidadosa dos fatores de risco especificos do doente antes da prescricao, incluindo idade, funcao renal

e hepatica, comorbilidades, medicacao concomitante e histérico de alergias.

Selecao Racional da Terapéutica

Escolha do medicamento mais adequado ao perfil do doente, considerando ndo apenas a eficacia, mas também o

perfil de seguranca e a facilidade de utilizacao.

Ajuste Posolodgico

Personalizacdo da dose de acordo com as caracteristicas do doente (peso, idade, funcio renal e hepatica),

especialmente para medicamentos de margem terapéutica estreita.

Monitorizacao Terapéutica

Acompanhamento regular dos parametros clinicos e laboratoriais relevantes para a detecao precoce de
sinais de toxicidade ou ineficacia.

Educacao do Doente

Informacao clara sobre o medicamento, incluindo forma de administracao, efeitos esperados, possiveis efeitos

adversos e medidas a tomar em caso de suspeita de reacao adversa.

Intervencoes Farmacéuticas na Prevencao de RAM

Validacao Farmacéutica

Andlise critica das prescricoes para identificacdo de potenciais problemas, incluindo doses inadequadas, interacoes,

duplicacdes e contraindicacoes.

Consulta Farmacéutica

Avaliacao do perfil farmacoterapéutico completo do doente, identificacdo de medicamentos de alto risco e desenvolvimento

de planos de monitorizacao.

Monitorizacao Farmacocinética

Determinacao de niveis séricos de farmacos de margem terapéutica estreita e ajuste posoldgico para manter as concentracoes
dentro dajanela terapéutica.

Educaciao do Doente

Fornecimento de informacao verbal e escrita sobre a medicacao, incluindo instrucoes especificas sobre como reconhecer e

gerir possiveis reacoes adversas.

Colaboracao Multidisciplinar

Participacdo em equipas de cuidados para discussao de casos complexos e desenvolvimento de protocolos de prevencao de
RAM.

Abordagem as Reacoes Adversas Instaladas

Quando uma reacao adversa ocorre, a sua gestao adequada é essencial para minimizar consequéncias:

1. Reconhecimento precoce: Identificacao dos sinais e sintomas que podem indicar uma reacao adversa, com particular

atencao para manifestacoes graves como rash cutaneo extenso, angioedema, dispneia ou alteracées hemodinamicas.

2. Avaliacao da causalidade: Determinacao da probabilidade de a reacao estar relacionada com o medicamento,
considerando a relacao temporal, o perfil farmacolégico, reacdes anteriores semelhantes e a possibilidade de explicacoes

alternativas.
3. Decisao terapéutica:
o Manutencdo do medicamento com monitorizacido intensificada (para reacoes ligeiras e transitorias).
o Reducio da dose (para reacoes dose-dependentes).
o Suspensao do medicamento (para reacdes graves ou potencialmente graves).
o Tratamento sintomatico da reacao (anti-histaminicos, corticosteroides, epinefrina, etc.).

4. Documentacao: Registo detalhado da reacao no processo clinico do doente, incluindo medicamento suspeito,

manifestacoes clinicas, tempo de inicio, evolucao e medidas tomadas.

5. Notificacao: Comunicacao da suspeita de reacao adversa ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia, contribuindo para o

conhecimento coletivo sobre a seguranca dos medicamentos.

6. Seguimento: Monitorizacao da evolucao da reacao e avaliacao da necessidade de terapéutica alternativa para a condicao
de base do doente.

7. Prevencao futura: Alertas no processo clinico do doente, cartdo de alerta para o doente e educacao sobre como evitar a

reexposicao ao medicamento causador.

A prevencao e gestao adequada de reacoes adversas a medicamentos representa um componente essencial da qualidade e
seguranca dos cuidados de saude, com impacto significativo nos resultados clinicos, na qualidade de vida dos doentes e na
eficiéncia do sistema de saude.



Interacoes Medicamentosas e o Papel da
Farmacia Hospitalar

As interacoes medicamentosas representam um problema especifico relacionado com medicamentos, que ocorre quando o
efeito de um farmaco é alterado pela presenca de outro farmaco, alimento, suplemento ou condicao fisiologica. A farmacia
hospitalar desempenha um papel crucial na identificacao, prevencao e gestao destas interacoes, contribuindo para a seguranca
e eficacia da terapéutica.

Tipos de Interacoes Medicamentosas

Interacoes Farmacocinéticas

Afetam os processos de absorcao, distribuicado, metabolismo ou excrecao do farmaco, alterando a sua concentracao no
organismo.

e Absorcao: alteracdo do pH gastrico, formacao de complexos ou modificacao da motilidade intestinal.
e Distribuicao: competicao por proteinas plasmaticas ou alteracoes da barreira hematoencefalica.
e Metabolismo: inducdo ou inibicado enzimatica, principalmente do sistema citocromo P450.

e Excrecao: alteracao dafiltracdo glomerular, secrecao ou reabsorcao tubular.

Interacoes Farmacodinamicas

Ocorrem ao nivel dos mecanismos de acao dos farmacos, resultando em efeitos sinérgicos, aditivos, potenciadores ou

antagonistas.

¢ Sinergismo: efeito combinado maior que a soma dos efeitos individuais.
e Adicao: efeito combinado igual a soma dos efeitos individuais.
e Potenciacao: aumento do efeito de um farmaco pela presenca de outro.

¢ Antagonismo: reducao do efeito de um farmaco pela presenca de outro.

Incompatibilidades Fisico-Quimicas

Reacdes que ocorrem in vitro, antes da administracao do medicamento, resultando em alteracdes visiveis ou invisiveis.

e Precipitacao: formacao de particulas sélidas em solucao.
e Turvacao: diminuicao da transparéncia da solucao.
e Alteracao da cor: mudanca na coloracao original.

e Degradacao quimica: reducao do teor de principio ativo.

Fatores de Risco para Interacoes Clinicamente Relevantes

Fatores Relacionados com o Doente Fatores Relacionados com o Medicamento

e |dade avancada (alteracodes fisiolégicas, multiplas e Margem terapéutica estreita (pequenas alteracoes na

comorbilidades). concentracdo tém impacto significativo).

¢ Polimedicacido (aumenta exponencialmente o risco de e Altaligacdo as proteinas plasmaticas (>90%).

interacdes). e Metabolismo por enzimas frequentemente envolvidas

e Insuficiéncia renal ou hepatica (afeta o metabolismo e a

excrecao).

Variabilidade genética (polimorfismos das enzimas

em interacoes (CYP3A4, CYP2Dé).
Propriedades indutoras ou inibidoras enzimaticas.

Semelhanca estrutural com outros farmacos.

metabolizadoras).

e Estado nutricional (afeta as proteinas plasmaticas e o

metabolismo).

Medicamentos Frequentemente Envolvidos em Interacoes
Relevantes

Anticoagulantes

Varfarina, heparinas, DOACs (apixabano, rivaroxabano, dabigatrano) — Risco de hemorragia ou trombose com
numerosos farmacos que afetam a hemostase ou o metabolismo.

Antimicrobianos

@9 Macrélidos (claritromicina, eritromicina), fluoroquinolonas, antifingicos azélicos — Potentes inibidores

enzimaticos que afetam o metabolismo de multiplos farmacos.

Cardiovasculares

Q% Antiarritmicos (amiodarona), estatinas, bloqueadores dos canais de calcio — Substratos ou moduladores de
enzimas metabolizadoras, com risco de toxicidade ou perda de eficacia.

Psicotropicos

é,% Antidepressivos (ISRS, ATC), antipsicoticos, anticonvulsivantes — Interacbes complexas que afetam multiplos

sistemas enzimaticos e recetores.

Imunossupressores

Ciclosporina, tacrolimus, sirolimus — Possuem margem terapéutica estreita e metabolismo via CYP3A4, sendo
altamente suscetiveis a interacoes.

Estratégias para Prevencao e Gestao de Interacoes

A farmacia hospitalar pode implementar diversas estratégias para minimizar o impacto das interacées medicamentosas:

01

Identificacao Sistematica

Utilizacao de bases de dados eletrdnicas e sistemas de suporte a decisao clinica integrados com a prescricao eletronica, que
alertam para potenciais interacdes no momento da prescricao ou validacao farmacéutica.

02

Avaliacao da Relevancia Clinica

Andlise critica das interacoes identificadas, considerando a sua gravidade potencial, a evidéncia disponivel, os fatores de risco

especificos do doente e o contexto clinico global.

03

Intervencao Farmacéutica

Comunicacao com o prescritor para discutir alternativas terapéuticas, ajustes posoldgicos, separacao temporal das

administracoes ou implementacao de monitorizacao especifica.

04

Monitorizacao

Acompanhamento dos doentes com interacdes inevitaveis, através de parametros clinicos, laboratoriais ou niveis séricos de

farmacos, para a detecao precoce de problemas.

05

Educacao

Formacao continua dos profissionais de saude sobre interacoes frequentes ou recentemente identificadas, e informacao aos

doentes sobre interacoes relevantes, incluindo com alimentos, alcool e produtos de ervanaria.

Sistemas de Classificacao de Interacoes

Sistema Categorias Aplicacao

Micromedex (DRUG-REAX) Contraindicada, Maior, Moderada, Baseada na gravidade e

Menor, Desconhecida documentacao disponivel, com
recomendacoes especificas para a

gestao.

X (Evitar), D (Considerar

modificacao), C (Monitorizar), B

Lexi-Interact Considera a gravidade e a qualidade
da evidéncia, com recomendacoes de

(Sem acdo), A (Sem interacao) intervencao.

Drug Interaction Facts 1 (Maior), 2 (Moderada), 3 (Menor), 4 Classifica tanto a gravidade como a

(Nao determinada), 5 (Improvavel) documentacéo (1-5), com

recomendacoes de gestao.

Medscape Contraindicada, Séria, Significativa, Sistema simples focado na potencial

Menor gravidade clinica.

A prevencao e gestao de interacoes medicamentosas representam um aspeto fundamental da assisténcia farmacéutica
hospitalar, contribuindo significativamente para a seguranca e eficacia da terapéutica. O farmacéutico hospitalar, com o seu
conhecimento especializado em farmacologia e terapéutica, estd numa posicao privilegiada para liderar estas iniciativas,

trabalhando em estreita colaboracdao com a equipa multidisciplinar.



Conservacao de Medicamentos em Situacoes
Especiais

Certas situacoes requerem consideracoes especiais para a conservacao adequada de medicamentos, seja devido a condicdes
ambientais extremas, limitacdes de infraestrutura ou circunstancias operacionais especificas. A manutencao da qualidade,

eficacia e seguranca dos medicamentos nestas situacoes representa um desafio que exige conhecimentos técnicos e
planeamento cuidadoso.

Conservacao em Situacoes de Emergéncia

Falhas de Energia Desastres Naturais Avarias de Equipamentos

e Sistemas de backup ¢ Plano de contingéncia e Manutencao preventiva
(geradores, UPS) com ativacao especifico para diferentes regular dos equipamentos
automatica tipos de desastres criticos

e Monitorizacao continuada e Stock desegurancade e Redundanciade sistemas para
temperatura durante a falha medicamentos essenciais em equipamentos essenciais

e Procedimentos especificos local protegido e Contratos de manutencdo com
para priorizacao de e Acordos de cooperacao com tempos de resposta garantidos
medicamentos criticos outras instituicoes para apoio e Equipamentos alternativos

e Planode transferéncia para mutuo identificados e disponiveis
unidades funcionantes se » Kits de emergéncia preé- e Procedimentos claros para
necessario preparados com reportar e gerir avarias

e Registo detalhado do evento medicamentos prioritarios
para avaliacao posterior do e Protocolos de avaliacao rapida
impacto daintegridade dos

medicamentos apds o evento

## Transporte de Medicamentos O transporte de medicamentos, tanto interno (dentro do hospital) como externo (entre
instituicoes), requer cuidados especificos para manter as condicoes de conservacao:

Transporte Interno Transporte Externo

e Utilizacao de carros de transporte adequados, com e Embalagens qualificadas para manter a temperatura
protecao contra luz e impactos durante o tempo previsto

e Separacao de medicamentos por requisitos de e Monitorizacao da temperatura durante o transporte
temperatura (data loggers)

e Sistemas dedicados para medicamentos controlados ¢ Selecao de transportadores com experiéncia em

e Contentores térmicos validados para medicamentos produtos farmacéuticos
termolabeis e Documentacao completa, incluindo requisitos de

e Rotas e hordrios definidos para otimizacio do processo conservacao

e Formacao especifica do pessoal envolvido no transporte * Seguro especifico para produtos de alto valor

¢ Planos de contingéncia para atrasos ou problemas

durante o transporte

## Medicamentos em Unidades Méveis As unidades mdveis de saide, como ambulancias, helicépteros médicos ou unidades

de assisténcia domicilidria, apresentam desafios especificos para a conservacao de medicamentos:

Ambulancias e Veiculos de Emergéncia
Expostos a variacoes extremas de temperatura, vibracoes e condicoes operacionais desafiantes.

e Compartimentos isotérmicos com controlo de temperatura
e Monitorizacao regular das condicdes ambientais

e Rotacao frequente de stocks

e Kits de emergéncia pré-preparados e selados

e Verificacoes sistematicas antes e apds cada utilizacao

Helicopteros e Aeronaves Médicas

Sujeitos a alteracoes de pressao, temperatura e humidade, além de vibracoes intensas.
¢ Contentores pressurizados para medicamentos sensiveis a pressao

e Sistemas de acondicionamento resistentes a vibracoes

e Protecao contraradiacao solar direta

¢ Consideracao do efeito da altitude nas propriedades dos medicamentos

e Validacao especifica das condicoes de transporte aéreo

Unidades de Assisténcia Domiciliaria

Desafios relacionados com o transporte e a conservacao em ambientes ndo controlados.
e Malas térmicas portateis com elementos refrigerantes validados

e |nstrucdes claras para doentes sobre conservacao domiciliaria

e Preferéncia por formulacoes mais estaveis quando possivel

¢ Sistemas de monitorizacdo remota para terapéuticas criticas

e Visitas regulares para verificacao das condicoes de conservacao
## Conservacao em Climas Extremos

Climas Quentes

Temperaturas elevadas aceleram reacoes de degradacao e podem alterar propriedades fisicas de formas
farmacéuticas.

ﬁ e Sistemas de ar condicionado redundantes
e Monitorizacao continua com alertas para desvios
e Armazenamento afastado de fontes de calor e luz solar

e Consideracao de formulacdes mais estaveis ao calor

Climas Frios
Temperaturas muito baixas podem causar congelamento de solucdes aquosas e alteracdes na estabilidade.

CO e Sistemas de aquecimento com controlo preciso
e Protecao contra congelamento para produtos sensiveis
¢ |solamento térmico adequado de areas de armazenamento

e Procedimentos para aclimatacao gradual apos transporte no frio

Alta Humidade

Humidade elevada pode afetar a integridade de embalagens, acelerar a degradacao e favorecer o crescimento
microbiano.

fle

Sistemas de desumidificacdo em areas criticas

Embalagens com protecao adicional contra humidade

Monitorizacao regular dos niveis de humidade

¢ Armazenamento preferencialmente em recipientes herméticos

## Planos de Contingéncia para Conservacao de Medicamentos O desenvolvimento de planos de contingéncia é essencial para

garantir a conservacao adequada de medicamentos em situacoes imprevistas:

Analise de Risco

Identificacao sistematica de potenciais ameacas a conservacao adequada, avaliacdo da sua probabilidade e impacto, e
priorizacao para desenvolvimento de estratégias de mitigacao.

Desenvolvimento de Protocolos

Elaboracdo de procedimentos detalhados para cada cenério identificado, incluindo responsabilidades, acoes
imediatas, escalamento e documentacao necessaria.

Recursos e Equipamentos

Identificacao e disponibilizacao dos recursos necessarios, como geradores de emergéncia, contentores térmicos,

data loggers, acordos com fornecedores para entregas de emergéncia.

Formacao e Simulacoes

Capacitacao regular dos profissionais envolvidos e realizacao de exercicios de simulacao para testar a eficacia

dos protocolos e identificar oportunidades de melhoria.

Revisao e Atualizacao

Avaliacao periddica dos planos com base na experiéncia adquirida, em novos riscos identificados e em alteracoes
nos medicamentos ou infraestruturas disponiveis.

A conservacao de medicamentos em situacdes especiais requer uma abordagem sistematica e proativa, com foco na
prevencao de problemas e na preparacao para resposta rapida e eficaz quando necessario. O farmacéutico hospitalar
desempenha um papel fundamental neste processo, aplicando o seu conhecimento técnico para desenvolver solucoes que

garantam a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos mesmo nas circunstancias mais desafiantes.



Aspetos Regulamentares da Dispensa de
Medicamentos em Ambiente Hospitalar

A dispensa de medicamentos em ambiente hospitalar é regida por um quadro regulamentar especifico, essencial para
assegurar a seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos fornecidos aos doentes. O farmacéutico hospitalar tem como

responsabilidade primordial o cumprimento rigoroso desses requisitos legais e normativos.

Quadro Legal em Portugal

Legislacao Geral Legislacao Especifica para Normas e Orientacoes

e Decreto-Lein®44 204, de 2 de Dispensa

fevereirode 1962 - °

e Manual de Farmacia

Despachon® 18/91,de 12 de Hospitalar do INFARMED

Regulamento Geral da agosto - Normas de prescricao .

Boas Praticas de Farmacia
e dispensa de medicamentos

Portarian?® 981/98,de 8 de

junho - Execucao das medidas .

Farmacia Hospitalar

e Decreto-Lein® 176/2006, de o
30 de agosto - Estatuto do

Medicamento

e Lein®95/2019,de4de

setembro - Lei de Bases da psicotropicos .
Despacho n’® 1083/2004, de 1
de dezembro - Regulamenta as

Hospitalar da Ordem dos

Farmacéuticos

Normas da Direcao-Geral da

de controlo de Saude relativas ao uso de

estupefacientes e medicamentos

Orientacdes da Sociedade
Salde y Portuguesa de Farmécia
e Decreto-Lein’288/2001, de

10 de novembro - Estatuto da

Hospitalar
comissoes de farmacia e

terapéutica

e Despachon’ 13382/2012,de

12 de outubro - Dispensa em

Ordem dos Farmacéuticos

farmacia hospitalar de
medicamentos prescritos em

ambulatério

Requisitos para Dispensa de Medicamentos Especiais

Categoria Requisitos Legais Documentacao Responsavel
Estupefacientes e Prescricito em modelo Modelo n°? 1509 da INCM Farmacéutico inscrito na
Psicotropicos proprio ou eletroénico ou equivalente eletrénico; Ordem

equivalente; registo de livro de registos;

todas as movimentacoes; documentacao de

armazenamento seguro. balancos periddicos.

Hemoderivados Registo de lote, CAUL e Modelo n? 1804 da INCM Farmacéutico (dispensa),

rastreabilidade até ao (Via 1 - processo clinico, Médico (prescricao),
doente; arquivo da Via 2 - farmacia) Enfermeiro
documentacdo por 50 (administracao)
anos.
Medicamentos de Autorizacdo prévia do Formuldrio de  AUE; Diretor Clinico
Autorizacao Especial INFARMED (AUE); relatério clinico; (autorizacao), Médico
justificacao clinica; justificacao da (prescricao), Farmacéutico
consentimento informado impossibilidade de (aquisicao e dispensa)

Medicamentos de Ensaios

Clinicos

(quando aplicavel).

Circuito segregado
especifico; procedimentos

detalhados;

alternativas terapéuticas.

Dossier do ensaio;

registos de  rececao,

Farmacéutico responsavel

pelo ensaio clinico

dispensa, devolucao e

rastreabilidade completa. destruicao;  formularios

especificos do estudo.

Requisitos para Dispensa em Ambulatorio Hospitalar

A dispensa de medicamentos em regime de ambulatério hospitalar esta sujeita a regulamentacao especifica:

Patologias Regulamentadas

A dispensa de medicamentos para certas patologias é regulada por diplomas especificos, que definem as condicoes de
acesso, prescricao e dispensa.

e HIV/SIDA (Despacho n? 280/96)

e Esclerose multipla (Despachon? 11728/2004)
e Hepatite C (Portarian? 158/2014)

¢ Oncologia (Despachon’ 13382/2012)

e Artrite reumatoide (Despacho n® 18419/2010)

Medicamentos de Uso Exclusivo Hospitalar

Medicamentos cuja utilizacdo é restrita ao ambiente hospitalar devido a caracteristicas especificas de seguranca,

monitorizacao ou custo.

¢ I|dentificados com asigla "H" na classificacao.

e Dispensa exclusiva em farmacia hospitalar.

e Prescricao por médicos de especialidades especificas.

e Monitorizacao regular de parametros de eficacia e seguranca.

Medicamentos Sujeitos a Monitorizacao Adicional

Medicamentos assinalados com um tridangulo preto invertido (¥), que exigem vigilancia especial por serem recentes no
mercado ou por questdes de seguranca identificadas.

e Informacao especifica ao doente sobre a monitorizacao.
e Registo detalhado da dispensa e seguimento.
¢ Notificacao de todas as suspeitas de reacdes adversas.

e Consultas farmacéuticas regulares para monitorizacao.

Procedimentos para Garantir a Conformidade Regulamentar

01

Documentacao e Padroes

Desenvolvimento e implementacdo de procedimentos operacionais padrdao (POP) que integrem os requisitos legais e
normativos aplicaveis a cada tipo de medicamento e processo de dispensa.

02

Formacao e Qualificacao

Capacitacao continua dos profissionais envolvidos na dispensa, com foco nos requisitos regulamentares, responsabilidades

legais e procedimentos especificos para cada categoria de medicamentos.

03

Sistemas de Controlo

Implementacao de mecanismos de verificacao e validacao para assegurar o cumprimento dos requisitos antes, durante e apos

adispensa, incluindo dupla verificacao para medicamentos criticos.

04

Auditorias e Monitorizacao

Realizacao de auditorias internas periddicas para verificar a conformidade, identificar oportunidades de melhoria e corrigir

desvios. Monitorizacao continua através de indicadores especificos.

05

Gestao de Nao Conformidades

Estabelecimento de processos para identificacao, registo, investigacao e correcao de nao conformidades relacionadas com

requisitos regulamentares, incluindo notificacdo as autoridades (quando aplicavel).

Responsabilidades do Farmacéutico Hospitalar

Responsabilidade Técnica

O farmacéutico é legalmente responsavel por assegurar que a dispensa de medicamentos cumpre todos os requisitos
aplicaveis, abrangendo a validacao da prescricao, a verificacido da conformidade do medicamento e a documentacao
adequada.

Responsabilidade Profissional

Como profissional de saude regulado pelo Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos e pelo Cédigo Deontolégico, o

farmacéutico tem o dever de exercer a sua atividade com rigor técnico, ética e responsabilidade.

Responsabilidade Civil

O farmacéutico pode ser civilmente responsabilizado por danos resultantes de erros ou negligéncia na dispensa de

medicamentos, estando sujeito a indemnizar os lesados pelos prejuizos causados.

Responsabilidade Disciplinar

O incumprimento dos deveres profissionais pode levar a procedimentos disciplinares pela entidade empregadora e/ou

pela Ordem dos Farmacéuticos, com sancoes que podem incluir a suspensao do exercicio da profissao.

O cumprimento dos aspetos regulamentares na dispensa de medicamentos nao deve ser encarado apenas como uma
obrigacao legal, mas sim como um pilar essencial da qualidade e seguranca da assisténcia farmacéutica. A implementacao de
sistemas robustos que garantam a conformidade contribui para a protecao dos doentes, para a credibilidade da instituicao e

para a valorizacao do papel do farmacéutico hospitalar como guardiao do uso seguro e racional dos medicamentos.



Gestao da Qualidade na Conservacao e
Dispensacao de Medicamentos

A implementacao de sistemas de gestao da qualidade na conservacao e dispensacao de medicamentos é fundamental para
garantir a seguranca, eficacia e rastreabilidade em todo o circuito do medicamento. Estes sistemas permitem a padronizacao

de processos, a prevencao de erros e a melhoria continua dos servicos farmacéuticos hospitalares.

Principios da Gestao da Qualidade Aplicados a Farmacia
Hospitalar

Foco no Doente

g% Compreensao das necessidades e expectativas dos doentes e dos profissionais de

salde, colocando-os no centro de todas as decisoes e processos.

Lideranca

@g Estabelecimento de uma visao clara, definicio de objetivos desafiantes e
criacdo de um ambiente que promova o envolvimento de todos na melhoria da

qgualidade.

Envolvimento das Pessoas

Valorizacdo e desenvolvimento das competéncias dos profissionais,
promovendo a sua participacao ativa na identificacdo de problemas e na

implementacao de solucoes.

Abordagem por Processos

% Gestao das atividades como processos interligados, compreendendo
as suas interacoes e otimizando-os para obter resultados

consistentes e previsiveis.

Melhoria Continua

Hﬁ Adocao de uma cultura de aprendizagem e inovacao, com
avaliacdo sistematica do desempenho e implementacdo de

melhorias incrementais e disruptivas.

Tomada de Decisao Baseada em Evidéncias

(Q Utilizacao de dados, informacdes e conhecimentos para
fundamentar decisoes, equilibrando anélise factual com
experiéncia e intuicao.

## Normas e Modelos de Qualidade Aplicaveis

Normas ISO Modelos Especificos para Saude

e SO 9001:2015 - Sistema de Gestio da Qualidade, ¢ Joint Commission International (JCI) - Padrdes
fornece um quadro para melhorar a satisfacao do cliente internacionais para acreditacao de hospitais, incluindo
e a qualidade dos produtos e servicos requisitos especificos para farmacia

e |SO 31000:2018 - Gestao do Risco, oferece principios e ¢ Modelo ACSA - Agencia de Calidad Sanitaria de
diretrizes para gerir qualquer tipo de risco de forma Andalucia, adotado em Portugal para acreditacao de
eficaz unidades de saude

e 1SO 19011:2018 - Diretrizes para auditoria de sistemas

de gestao, fornece orientacao sobre a auditoria de requisitos especificos para o contexto portugués

Normas da Direcao-Geral da Satide - Padroes e

sistemas de gestao

## Ferramentas da Qualidade para Conservacao e Dispensacao

Mapeamento de Processos

Documentacao visual dos fluxos de trabalho, identificando entradas, saidas, responsabilidades e pontos de controlo.

Permite uma visao clara da sequéncia de atividades e das suas interdependéncias.

e Fluxogramas detalhados para cada processo critico
e Matrizes de responsabilidade (RACI)

e Andlise de valor agregado para eliminar etapas desnecessarias

Analise de Riscos

Identificacao sistematica dos potenciais modos de falha, avaliacdo da sua gravidade, probabilidade e detetabilidade, e
implementacao de medidas preventivas.

e FMEA (Failure Mode and Effects Analysis)
e HFMEA (Healthcare Failure Mode and Effects Analysis)

e Matrizderisco para priorizacao

Procedimentos Operacionais Padrao (POP)

Documentos que descrevem de forma detalhada e padronizada como executar atividades especificas, garantindo

consisténcia e qualidade.

e Estruturaclara com objetivo, ambito, responsabilidades
e Descricao passo a passo com pontos criticos destacados

e Revisao e atualizacao periddicas

Indicadores de Qualidade

Métricas quantitativas que permitem avaliar o desempenho dos processos, identificar tendéncias e verificar o impacto

das melhorias implementadas.

¢ |ndicadores de estrutura, processo e resultado
e Dashboards para visualizacao e analise

e Andlise comparativa (benchmarking)

## Indicadores de Qualidade na Conservacao e Dispensacao

Area Indicador Formula Meta
Conservacao Taxa de desvios de N.° de desvios / Total de <1%
temperatura medicdes x 100
Perda por expiracao de Valor de medicamentos <0,5%
validade expirados / Valor total do
stock x 100
Tempo médio de resolucao Soma dos tempos de <24h
de desvios resolucao / N° de desvios
Dispensacao Taxa de erros de N.° de erros / Total de <0,1%
dispensacao dispensacoes x 100
Taxa de nao N.?> de ndo conformidades < 2%
conformidades na / Total de prescricoes
validacao validadas x 100
Taxa de intervencoes N.° de intervencoes >80%
farmacéuticas aceites aceites / Total de

intervencoes x 100

## Ciclo de Melhoria Continua (PDCA) Aplicado a Farmacia Hospitalar

== Planear (Plan)

Identificacdo de oportunidades de melhoria, estabelecimento de objetivos claros, definicdo de indicadores e
desenvolvimento de planos de acao.

e Andlise de dados e identificacao de problemas
e Estabelecimento de objetivos SMART

e Definicao de recursos necessarios

@ Executar (Do)

Implementacao das acoes planeadas, com formacao adequada dos envolvidos e recolha de dados para avaliacao

posterior.
e Comunicacao clara a todos os envolvidos

e Formacao especifica quando necessario

e Registo detalhado das acoes realizadas

Z¥ Verificar (Check)

Monitorizacao dos resultados obtidos, comparacao com os objetivos estabelecidos e andlise de desvios ou problemas.

e Analise dos indicadores definidos
e Comparacao com as metas estabelecidas

¢ |dentificacao de efeitos ndo previstos

% Agir (Act)

Implementacao de acbdes corretivas para os problemas identificados, padronizacdao das melhorias bem-sucedidas e
planeamento de novos ciclos.

e Ajustes aos processos conforme necessario
e Padronizacao das melhorias bem-sucedidas

e Comunicacao dos resultados e aprendizagens

## Auditorias da Qualidade As auditorias sdo uma ferramenta essencial para verificar a conformidade com os requisitos

estabelecidos e identificar oportunidades de melhoria:
o s

Planeamento Execucao

Definicao do ambito, objetivos, critérios, equipa auditora e Recolha de evidéncias através de observacao direta,
cronograma da auditoria, com comunicacdo prévia as entrevistas e andlise documental, com registro sistematico

areas envolvidas. das constatacoes.

Relatorio Seguimento

Documentacdo das constatacoes, classificadas como Desenvolvimento e implementacao de planos de acao para
conformidades, nao conformidades ou oportunidades de as nao conformidades e oportunidades de melhoria, com

melhoria, com fundamentacao clara. verificacao posterior da eficacia.

A implementacao de sistemas robustos de gestdo da qualidade na conservacao e dispensacao de medicamentos contribui
significativamente para a seguranca do doente, para a eficiéncia operacional e para a satisfacao dos profissionais envolvidos.
Estes sistemas permitem nao apenas garantir a conformidade com requisitos legais e normativos, mas também promover uma
cultura de exceléncia e melhoria continua nos servicos farmacéuticos hospitalares.



Tendéncias e Inovacoes em Armazenamento e
Dispensacao de Medicamentos

O armazenamento e a dispensacao de medicamentos estdao em constante evolucao, impulsionados por avancos tecnoldégicos,
novos paradigmas nos cuidados de saude e crescentes exigéncias de seguranca e eficiéncia. A compreensao destas tendéncias
e inovacgoes é crucial para os farmacéuticos hospitalares que desejam manter os seus servicos na vanguarda da pratica
profissional.

Automacao e Robotizacao

Sistemas Robotizados de Armazenamento

Robo6s que automatizam o armazenamento, a selecdo e a dispensacao de medicamentos, resultando na reducao de erros,

otimizacao do espaco e melhoria da eficiéncia operacional.

¢ Sistemas horizontais (e.g., Rowa, Consis) ideais para grandes volumes.
e Sistemas verticais (e.g., Kardex, Apostore) para espacos limitados.
¢ Integracdo com sistemas de informacao para gestao em tempo real.

e Verificacao por cédigo de barras ou RFID para minimizacao de erros.

Dispensadores Automaticos Descentralizados

Armarios eletrénicos localizados nas unidades clinicas que controlam o acesso aos medicamentos, rastreiam a sua

utilizacao e reduzem o tempo dedicado a gestao de stocks.

e Acesso biométrico ou por codigo para seguranca reforcada.
e Gavetas ou compartimentos especificos para cada medicamento.
e Alertas para stocks minimos e prazos de validade.

e Integracdaocom a prescricao eletronica para validacao em tempo real.

Robos para Preparacao de Medicamentos

Sistemas automatizados para a preparacao de formas farmacéuticas especificas, como citotoéxicos, nutricado parentérica

ou doses unitarias, aumentando a precisao e a seguranca.

e Preparacaoem ambiente controlado com verificacao gravimétrica.
e Reducao da exposicao dos profissionais a medicamentos perigosos.
e Padronizacao dos processos para maior consisténcia.

e Documentacao automatica para rastreabilidade completa.
## Tecnologias Digitais e Internet das Coisas (loT)

Monitorizacao Remota em Tempo Real

Sensores conectados que monitorizam continuamente parametros criticos como temperatura, humidade e movimento,

enviando alertas em caso de desvios e permitindo uma intervencao imediata.

Etiquetas RFID e Rastreabilidade

Utilizacao de identificacdo por radiofrequéncia para rastrear medicamentos ao longo de todo o circuito, desde o

fabricante até ao doente, melhorando a seguranca e facilitando as recolhas de produtos.

Blockchain para Autenticidade

Tecnologia de registo distribuido que cria um histérico imutavel e verificavel de cada transacao, combatendo a falsificacao
e garantindo a integridade da cadeia de abastecimento.

Big Data e Analise de Dados

Analise de grandes volumes de dados para identificar padroes, prever necessidades, otimizar stocks e apoiar decisoes

baseadas em evidéncias sobre a utilizacao de medicamentos.

## Inovacoes em Embalagens e Conservacao

Embalagens Inteligentes Novos Materiais e Tecnologias
Incorporacao de tecnologias que monitorizam condicdes Desenvolvimento de materiais inovadores que melhoram a
ambientais, detetam adulteracdes ou rastreiam a utilizacao conservacao, reduzem o impacto ambiental e aumentam a
do medicamento. seguranca.
e |ndicadores de temperatura (Time-Temperature e Materiais com propriedades antimicrobianas.

Indicators - TTI). e Polimeros biodegradaveis de alta performance.

* Sensores de humidade com mudanca de cor. e Sistemas de barreira passiva para controlo de
e Etiquetas NFC para acesso a informacoes digitais. temperatura.
e Sistemas de monitorizacao de adesao a terapéutica. ¢ Tecnologias de selagem avancadas para inviolabilidade.

## Integracao de Sistemas e Interoperabilidade

01

Prescricao Eletronica Integrada

Sistemas que permitem a prescricao eletrénica com suporte a decisao clinica, validacao farmacéutica em tempo real e

comunicacao direta com os sistemas de dispensacao.

02

Registo Eletronico de Administracao

Verificacdo eletrénica no momento da administracao (a beira do leito), utilizando cédigos de barras ou RFID para confirmar os
"5 Certos" e documentar automaticamente a administracao.

03

Integracao com Processos Clinicos

Conexao bidirecional com o processo clinico eletrénico, permitindo acesso a informacdes relevantes para a validacao

farmacéutica e o registo automatico das intervencoes.

04

Sistemas de Gestao Integrada

Plataformas que integram todos os aspetos da gestido do medicamento, desde a aquisicdo até a administracdo, com

dashboards em tempo real para monitorizacao e tomada de decisao estratégica.

## Modelos Inovadores de Prestacao de Servicos

Telemedicina e Telefarmacia

Prestacao de cuidados farmacéuticos a distancia, utilizando tecnologias de comunicacdo para consultas,
monitorizacao, educacao e acompanhamento de doentes, especialmente em areas remotas ou para utentes com

mobilidade reduzida.

Dispensacao ao Domicilio

N\

L0J Entrega de medicamentos diretamente na residéncia dos doentes, com sistemas de verificacao de identidade,
manutencao das condicoes de conservacao durante o transporte e monitorizacao remota da adesao.
Monitorizacao Remota de Doentes

o

=8 Utilizacao de dispositivos conectados para monitorizacdo de pardmetros clinicos e adesao a terapéutica,
permitindo intervencao precoce e ajuste terapéutico sem necessidade de deslocacao fisica ao hospital.

Medicina Personalizada
Q . A e s e e e . . . - A . .
Adaptacao da terapéutica as caracteristicas individuais do doente, incluindo perfil genético, preferéncias e estilo

de vida, com preparacao de medicamentos personalizados utilizando tecnologias como a impressao 3D.

## Sustentabilidade e Responsabilidade Ambiental

Reducao do Desperdicio

Implementacao de estratégias para minimizar o desperdicio de medicamentos, incluindo dispensacao personalizada,

reembalagem em doses unitarias e otimizacao da gestao de stocks.

Eficiéncia Energética

Utilizacao de equipamentos e sistemas com baixo consumo energético, aproveitamento de energias renovaveis e

implementacao de praticas de conservacao de energia nas instalacoes da farmacia.

Materiais Sustentaveis

Preferéncia por embalagens e materiais biodegradaveis, reciclaveis ou de origem sustentavel, reduzindo a pegada

ecoldgica das operacoes farmacéuticas.

Gestao Responsavel de Residuos

Implementacdao de sistemas avancados para a separacao, tratamento e eliminacao segura de residuos

farmacéuticos, minimizando o impacto ambiental e os riscos para a saude publica.

As tendéncias e inovacdes em armazenamento e dispensacao de medicamentos oferecem oportunidades significativas para
melhorar a seguranca, a eficiéncia e a qualidade dos servicos farmacéuticos hospitalares. No entanto, a sua implementacao
bem-sucedida exige ndao apenas investimento em tecnologia, mas também a adaptacao dos processos de trabalho, formacao
continua dos profissionais e uma cultura organizacional aberta a inovacao e a melhoria continua. O farmacéutico hospitalar
deve assumir um papel proativo na avaliacao, selecdo e implementacao destas inovacoes, garantindo que contribuem
efetivamente para a missao fundamental da farmacia hospitalar: assegurar a utilizacdo segura, eficaz e racional dos
medicamentos.



Desafios Atuais e Futuros na Gestao de
Medicamentos Hospitalares

A gestdao de medicamentos em ambiente hospitalar enfrenta desafios crescentes, resultantes de multiplos fatores como a
evolucao tecnoldgica, as mudancas demograficas, as pressdes econdmicas e as crescentes expectativas quanto a qualidade e
seguranca dos cuidados. Compreender e antecipar estes desafios é essencial para o desenvolvimento de estratégias eficazes
gue garantam a sustentabilidade e a exceléncia dos servicos farmacéuticos hospitalares.

Desafios Econdmicos e Financeiros

Medicamentos de Alto Custo

O aumento do numero de medicamentos inovadores com precos elevados, particularmente em dreas como a oncologia,

doencas raras e terapias bioldgicas, representa um desafio significativo para a sustentabilidade financeira dos hospitais.

¢ |mpacto nos orcamentos hospitalares
e Necessidade de critérios rigorosos para selecao e utilizacao

e Tensao entre acesso a inovacao e constrangimentos financeiros

Pressao para Reducao de Custos

As restricoes orcamentais e a necessidade de otimizacao dos recursos disponiveis exigem que os servicos farmacéuticos

encontrem formas de reduzir custos sem comprometer a qualidade e a seguranca.

e Centralizacao de compras e negociacoes
e Andlise de custo-efetividade nas decisdes

¢ Implementacao de modelos de risco partilhado

Investimento em Tecnologia

A necessidade de investir em sistemas de automacao, informacao e novas tecnologias representa um desafio financeiro

significativo, exigindo uma avaliacao cuidadosa do retorno do investimento.

e Custos iniciais elevados vs. beneficios a longo prazo
e Manutencao e atualizacao continuas

¢ Formacao e adaptacao dos recursos humanos
## Desafios Clinicos e Terapéuticos

Complexidade Terapéutica

O aumento da complexidade dos regimes terapéuticos, com combinacoes de multiplos medicamentos, protocolos

especificos e esquemas personalizados, exige conhecimentos avancados e sistemas sofisticados de suporte a decisao.

Polimedicacao

O envelhecimento da populacdo e o aumento da prevaléncia de doencas crénicas resultam em doentes polimedicados,

com maior risco de interacoes, efeitos adversos e problemas de adesao a terapéutica.

Resisténcia Antimicrobiana

A crescente resisténcia aos antibioticos representa uma ameaca global que exige uma gestdo cuidadosa destes

medicamentos, com programas de stewardship e monitorizacdo do uso apropriado.

Terapias Avancadas

A emergéncia de terapias avancadas, como medicamentos de terapia genética e celular, apresenta desafios Unicos em

termos de armazenamento, preparacao, dispensacao e monitorizacao.

## Desafios Operacionais e Logisticos

Gestao da Cadeia de Abastecimento

Garantir a disponibilidade continua dos medicamentos
necessarios, evitando ruturas de stock e minimizando o
capital imobilizado, representa um desafio logistico
significativo.

e Disrupcoes na cadeia global de fornecimento

¢ Medicamentos com dificuldades de acesso

e Necessidade de stocks de seguranca vs. otimizacao de

recursos

e Gestao de prazos de validade para minimizar

desperdicio

## Desafios Tecnoldgicos e Informacionais

Integracao de Sistemas

A necessidade de integrar multiplos sistemas de
informacdo (prescricdo, dispensacdo, administracao,
processo clinico) para garantir a fluidez da informacéo e

evitar erros de transcricao ou comunicacao.

Adaptacao a Inovacao

A rapida evolucao tecnolégica exige uma capacidade
constante de adaptacao, avaliacdo e implementacao de
novas solucoes, com os desafios associados a gestao da

mudanca e a formacao continua.

## Desafios Regulamentares e de Qualidade

01

Recursos Humanos

A escassez de profissionais qualificados, especialmente em
areas especializadas, e a necessidade de formacao continua
para acompanhar a evolucdao do conhecimento e da

tecnologia.

e Dificuldade em recrutar e reter talentos

¢ Necessidade de competéncias avancadas e

especializadas
e Burnout e fadiga devido a pressoes crescentes

e Equilibrio entre tarefas técnicas e clinicas

Protecao de Dados

O cumprimento dos requisitos de seguranca e
privacidade dos dados, como o Regulamento Geral de
Protecdo de Dados (RGPD), enquanto se mantém a
acessibilidade da informacdo necessdria para a

prestacao de cuidados.

Sobrecarga de Informacao

O volume crescente de informacao cientifica e clinica
representa um desafio para os profissionais, que
necessitam de ferramentas eficazes para filtrar, analisar

e aplicar conhecimentos relevantes na pratica diaria.

Evolucao Normativa

O ambiente regulamentar esta em constante evolucao, com requisitos cada vez mais exigentes em termos de qualidade,

seguranca e rastreabilidade, exigindo atualizacdo continua e adaptacao dos processos.

02

Implementacao de Normas

A transposicido dos requisitos regulamentares para a pratica diaria, com o desenvolvimento e implementacdo de

procedimentos, controlos e documentacao que garantam a conformidade e a qualidade.

03

Gestao de Risco

A identificacdo proativa de riscos potenciais e a implementacdo de medidas preventivas, equilibrando a necessidade de

seguranca com a fluidez operacional e a eficiéncia dos processos.

04

Monitorizacao e Melhoria

O estabelecimento de sistemas robustos de monitorizacao da qualidade, com indicadores relevantes, analise de dados e ciclos

de melhoria continua, exigindo recursos e uma cultura organizacional apropriada.

## Estratégias para Enfrentar os Desafios Futuros

Colaboracao Interprofissional

% Fortalecimento da integracao do farmacéutico nas equipas multidisciplinares, com participacao ativa nas decisoes

terapéuticas e na definicao de politicas institucionais relacionadas com medicamentos.

Automacao e Digitalizacao

%\ Investimento em tecnologias que automatizem tarefas repetitivas e de baixo valor acrescentado, libertando os

farmacéuticos para atividades clinicas e de maior impacto na qualidade dos cuidados.

Especializacao e Formacao Avancada

@)

ffﬂo‘ Desenvolvimento de competéncias especializadas em areas como farmacogenética, farmacoeconomia, terapias
avancadas e sistemas de informacao, através de formacao pés-graduada e continua.
Foco no Doente

%’ Reorientacao dos servicos farmacéuticos para um modelo centrado no doente, com énfase na personalizacao da
terapéutica, na educacao do doente e na monitorizacao de resultados clinicos.
Cuidados Baseados em Valor

+
@ Adocao de modelos que avaliem o valor real dos medicamentos e intervencdes farmacéuticas, considerando nao

apenas os custos diretos, mas também os resultados clinicos e a qualidade de vida dos doentes.

Os desafios atuais e futuros na gestido de medicamentos hospitalares sdao complexos e multifacetados, exigindo uma
abordagem integrada e proativa. O farmacéutico hospitalar, com a sua formacao especializada e o seu papel central no circuito
do medicamento, esta numa posicao privilegiada para liderar a resposta a estes desafios, contribuindo para a evolucao dos

servicos farmacéuticos e para a melhoria continua da qualidade dos cuidados prestados aos doentes.



Estudo de Caso: Implementacao de um Sistema
de Dispensacao por Dose Unitaria

Este estudo de caso detalha a implementacdo de um Sistema de Dispensacdo por Dose Unitaria (SDDU) num hospital
portugués de médio porte, destacando as etapas, desafios e resultados do processo. O SDDU é amplamente reconhecido como

o método mais seguro e eficiente para a distribuicio de medicamentos em ambiente hospitalar, contribuindo

significativamente para areducao de erros de medicacao e a otimizacao de recursos.

Contexto e Situacao Inicial

Ca

O

racterizacao do Hospital

Hospital distrital com 350 camas

Servicos de Medicina, Cirurgia, Ortopedia, Pediatria,
Obstetricia/Ginecologia, Cardiologia e Cuidados

Intensivos
Cercade 15.000 internamentos anuais

Equipa da farmacia: 8 farmacéuticos e 12 técnicos de

farmacia

bjetivos do Projeto

Sistema de Distribuicao Pré-existente

Sistema misto: tradicional (stocks nos servicos) e

individualizado (sem preparacdo de doses unitarias)

Prescricao em papel com transcricao manual para mapas

de distribuicao

Elevado volume de stocks nos servicos, com controlo
deficiente

Taxa significativa de erros de medicacao (2,5% das
administracoes)

Gastos elevados com medicamentos (desperdicio

estimado em 15%)

Seguranca do Paciente

e Reduzir os erros de medicacao

em, no minimo, 50%

e Implementar dupla verificacao
para medicamentos de alto
risco

e Garantir arastreabilidade

completa do medicamento até

Eficiéncia Operacional

e Reduzir os stocks nos servicos
em 70%

e Diminuir o desperdicio de

medicamentos em 80%

e Otimizar o tempo dos
enfermeiros dedicado a gestao

de medicamentos

Qualidade Assistencial

e Aumentar aintervencao
farmacéutica na validacao das
prescricoes

e Melhorar oacesso a
informacao sobre
medicamentos no ponto de

cuidados

ao paciente

Fases de Implementacao

Fase 1: Planeamento (3 meses)

Criacao de equipa multidisciplinar (farmacia,
enfermagem, medicina, informatica)

Andlise de processos e fluxos de trabalho existentes

Definicao do modelo a implementar e dos requisitos
técnicos

Elaboracao de cronograma detalhado e orcamento

Aprovacao do projeto pela direcao hospitalar

Fase 3: Implementacao Piloto (2 meses)

Selecdo do servico piloto (Medicina Interna, 30

camas)
Inicio da operacao com acompanhamento intensivo
Recolha de dados para avaliacao inicial

Ajustes no sistema com base no feedback dos

utilizadores

Resolucao de problemas identificados

e Contribuir para autilizacao

racional dos medicamentos

Fase 2: Preparacao (4 meses)

Aquisicdo e instalacdo de equipamentos (embaladora,
carros de medicacao)

Implementacao do sistema de prescricao eletrénica

Desenvolvimento de procedimentos operacionais

padrao

Formacao dos profissionais envolvidos (médicos,

farmacéuticos, técnicos, enfermeiros)

Reembalagem de medicamentos em doses unitarias

Fase 4: Expansao Gradual (6 meses)

Alargamento progressivo aos restantes servicos

Adaptacao dos procedimentos as particularidades de

cada servico
Monitorizacao continua e ajustes necessarios
Formacao de novos utilizadores

Integracao com outros sistemas hospitalares

Componentes do Sistema Implementado

Prescricao Eletrénica

Sistema informatico que permite a prescricao direta pelos médicos, com acesso ao histérico do paciente, interacoes

medicamentosas, alergias e apoio a decisao clinica.

&

Validacao Farmacéutica

Andlise das prescricoes por farmacéuticos, verificando adequacao terapéutica, doses, frequéncias, interacoes e

contraindicacdes, com contacto direto com o prescritor quando necessario.

Preparacao de Doses Unitarias

Reembalagem de medicamentos sdlidos orais em embalagens individuais identificadas com nome, dose, lote e validade.

Preparacao de gavetas individualizadas por paciente para 24 horas.

Distribuicao aos Servicos

Transporte das gavetas de medicacao em carros especificos, em horarios pré-definidos, incluindo procedimentos para

medicamentos de ultima hora e devolucodes.

Desafios Encontrados e Solucoes Implementadas

Desafio

Resisténcia a mudanca por parte dos

profissionais

Integracao com sistemas

informaticos existentes

Medicamentos nao disponiveis em

doses unitarias

Picos de trabalho na farmacia em

determinados horarios

Solucao Implementada

Envolvimento precoce das equipas,
formacado intensiva, demonstracao
de beneficios, identificacao de

"campeodes" em cada servico

Desenvolvimento de interfaces
especificas, trabalho conjunto com
departamento de informatica, testes

exaustivos antes da implementacao

Aquisicao de embaladora
automatica, definicao de prioridades
para reembalagem, negociacdo com
fornecedores para doses unitarias de
fabrica

Reorganizacdo dos horarios e
rotinas, distribuicado escalonada por

servicos, reforco da equipa em

horarios criticos

Resultado

Aceitacdo gradual, com 85% dos

profissionais satisfeitos apds 6

meses

Sistema totalmente integrado, com

fluxo continuo de informacao

95% dos medicamentos disponiveis

em doses unitarias apos 1 ano

Distribuicao equilibrada da carga de

trabalho, sem atrasos significativos

Resultados Obtidos

180~

120+

60

O__—

Software e integracoes: 75.000€
Formacao e consultoria: 25.000€
Adaptacao de espacos: 50.000€
Total: 300.000€

Erros Valor dos stocks nos...  Desperdicio de... Intervencoes... Tempo
de de
medicacao enfermagem
(%) na...
B Antes B Depois
Analise Econdmica
Investimento Inicial Poupancas Anuais
Equipamentos (embaladora, carros): 150.000€ e Reducao de desperdicio: 150.000€

e Otimizacao de stocks: 90.000€

¢ Reducao de eventos adversos: 70.000€

e Libertacao de tempo de enfermagem: 120.000€

e Total: 430.000€

A analise econdmica demonstra um retorno do investimento em aproximadamente 8 meses, com beneficios financeiros

significativos a médio e longo prazo, para além dos ganhos intangiveis em seguranca e qualidade assistencial.

Conclusoes e Licoes Aprendidas

Fatores Criticos de Sucesso

¢ Envolvimento e compromisso
da lideranca hospitalar

e Abordagem multidisciplinar e
colaborativa

e Implementacao gradual com

fase piloto

e Formacao intensiva e continua

dos profissionais

e Comunicacao claraeregular

sobre o progresso do projeto

Beneficios Intangiveis

e Maior satisfacao dos
profissionais com o processo de

medicacao

e Melhoriadaculturade

seguranca institucional

e Valorizacao do papel clinico do

farmacéutico

e Maior confianca dos pacientes

no sistema de saude

e Base para futuras melhorias e

inovacoes

Préximos Passos

e |Implementacao de verificacao
por codigo de barras na

administracao

e Integracaocom sistemasde
prescricao eletrénicaem

ambulatério

e Desenvolvimento de
indicadores avancados de

qualidade

e Partilha da experiéncia com

outros hospitais

e Avaliacdo do impacto nos
resultados clinicos dos

pacientes

Este estudo de caso demonstra que a implementacao de um Sistema de Dispensacao por Dose Unitéria, apesar dos desafios e

proativo de todos os profissionais afetados pela mudanca.

do investimento inicial necessario, proporciona beneficios significativos em termos de seguranca, eficiéncia e qualidade

assistencial. O sucesso do projeto depende de um planeamento cuidadoso, de uma abordagem gradual e do envolvimento



Protocolos para Situacoes de Emergéncia no
Armazenamento e Dispensacao

Em situacoes de emergéncia, é fundamental que a farmacia hospitalar disponha de protocolos bem definidos que garantam a

continuidade do acesso a medicamentos essenciais, preservando a sua qualidade e seguranca. Estes protocolos devem

antecipar diversos cendrios de crise e estabelecer procedimentos claros para a resposta imediata e eficaz.

Tipos de Emergéncias e Impactos na Farmacia Hospitalar

Emergéncias Tecnoldgicas

Impacto: Comprometimento da
conservacao de medicamentos

termolabeis,

e Falhas prolongadas de energia ¢ Incéndios

elétrica o

e Avarias em sistemas de

refrigeracao

e Contaminacao quimicaou

Inundacoes

Emergéncias Estruturais

e Danos estruturais no edificio

Emergéncias Externas

e Desastres naturais

(terramotos, tempestades)
e Epidemias e pandemias

e Acidentes de massa

* Colapsode sistemas bioldgica e Ataques terroristas
informaticos
. Impacto: Destruicao ou Impacto: Aumento subito da
: Falhaser.nequamentos contaminacao de stocks, demanda por medicamentos
automatizados inacessibilidade as areas de especificos, dificuldades de acesso

evacuacao.

impossibilidade de

acesso a prescricoes eletrdnicas,

interrupcao

da distribuicao

automatizada.

## Principios Gerais dos Protocolos de Emergéncia

Abordagem All Hazards

Desenvolvimento de protocolos baseados em capacidades de resposta que possam ser aplicados a multiplos tipos de

emergéncias, em vez de planos especificos para cada cenario.

Estrutura de Comando

armazenamento, necessidade de

de

disrupcao

fornecedores,
de

pessoal e
na cadeia

abastecimento.

Definicao clara da cadeia de comando e responsabilidades durante emergéncias, incluindo delegacao de autoridade e

mecanismos de tomada de decisao.

Comunicacao

Estabelecimento de canais de comunicacdo redundantes, listas de contactos atualizadas e procedimentos para

d

isseminacao rapida de informacoes criticas.

Formacao e Simulacoes

Capacitacao regular dos profissionais e realizacao de exercicios praticos para testar os protocolos e familiarizar a equipa

com os procedimentos de emergéncia.

## Protocolo para Falhas de Energia e Sistemas de Refrigeracao

In

Detecao e Alerta

Sistemas de monitorizacao com alarmes remotos para

desvios de temperatura
Notificacao automatica para responsaveis designados
Verificacao imediata da extensao e causa dafalha

Ativacao do protocolo de emergéncia se duracao

prevista > 1 hora

On

Acoes Contingenciais

Transferéncia de medicamentos criticos para

equipamentos funcionalmente

Utilizacao de caixas térmicas com acumuladores de
frio

Identificacdo de refrigeracao alternativa (outros
servicos, hospitais vizinhos)

Estabelecimento de prioridades baseadas na

criticidade dos medicamentos

## Protocolo para Falhas nos Sistemas Informaticos

Procedimentos Imediatos

Resposta Imediata

Ativacao de sistemas de backup (geradores, UPS)

Verificacao do funcionamento dos equipamentos

criticos

Manutencao das portas de frigorificos fechadas para

conservar o frio

Colocacao de termémetros de maxima e minima em
equipamentos afetados

3

Recuperacao

Avaliacdo dos medicamentos expostos a condicoes

inadequadas

Consulta aos fabricantes sobre estabilidade em caso
de duvida

Documentacao completa do incidente e das

temperaturas registadas

Retorno gradual a normalidade com monitorizacao

intensificada

Dispensacao em Contingéncia

1. Notificacao ao departamento de informaticae a 1. Utilizacao de formularios em papel pré-impressos para
lideranca da farmacia prescricao e dispensa
2. Verificacdo da extensao da falha (total ou parcial) 2. Dupla verificacao manual de todas as dispensacdes
3. Ativacao de sistemas redundantes, se disponiveis 3. Acesso aos backups fisicos de informacoes criticas
4. Comunicacio aos servicos clinicos sobre a situacio (perfis farmacoterapéuticos, protocolos)
5. Implementacido de procedimentos manuais temporarios 4. Priorizacao de medicamentos de altoriscoe
tratamentos urgentes
5. Reforco da equipa para compensar areducao da

Documentacao e Rastreabilidade

eficiéncia

Durante a contingéncia, toda a documentacao deve ser feita em papel, com registo detalhado de todos os medicamentos

d

ispensados, incluindo:

Identificacado completa do doente

Medicamento, dosagem, via, frequéncia e duracao

Identificacao do prescritor e do farmacéutico validador

Data e hora da prescricao e da dispensa

Lote do medicamento (para medicamentos criticos)

Recuperacao Pos-Falha

Quando os sistemas sao restaurados, é necessario:

## Protocolo para Emergéncias Externas com Aumento da Demanda

Inserir retrospetivamente todas as prescricoes e dispensas ocorridas durante a falha

Verificar incongruéncias entre o stock fisico e o registado no sistema

Priorizar a atualizacdo de medicamentos controlados e de alto custo

Realizar uma verificacao cruzada para identificar possiveis erros ou omissoes

Documentar o processo completo para auditoria e melhoria futura

Fase de Alerta (Primeiras 2 horas)

Rececao e verificacao do alerta de emergéncia

externa

Convocacao da equipa de emergéncia da

farmacia

Avaliacao rapida dos stocks de medicamentos

criticos

Estabelecimento de comunicacdo como

gabinete de crise do hospital

Preparacao inicial de kits de emergéncia

conforme protocolos

Fase de Sustentacao (12-72 horas)

Monitorizacao continua dos stocks e da
cadéncia de utilizacao

Coordenacao com outros hospitais para
partilha de recursos, se necessario
Implementacao de medidas de racionalizacao,
se aplicavel

Gestao de turnos para prevenir a fadiga da
equipa

Comunicacao regular com alideranca do

hospital sobre a situacao da farmacia

## Kits de Emergéncia e Stocks Estratégicos

Tipo de Kit

Kit de Reanimacao

Conteudo Essencial

Adrenalina, atropina,
amiodarona, bicarbonato
de sédio, lidocaina, soros,
material para

administracao

1

Localizacao

Carros de emergénciaem
todos os servicos clinicos

Fase de Resposta Inicial (2-12 horas)

e Implementacao de horario alargado da

farmacia, se necessario

e Ativacao de acordos de fornecimento de

emergéncia com distribuidores

e Realocacao de recursos humanos para areas

criticas

e Preparacao antecipada de medicamentos mais

utilizados em emergéncias

e Simplificacdo temporaria de procedimentos de

dispensacao, mantendo a seguranca

Fase de Recuperacao (>72 horas)

e Avaliacao do impacto nafarmacia e nos stocks

e Reposicao de medicamentos e materiais

utilizados
e Retorno gradual aos procedimentos normais

e Debriefing com a equipa paraidentificar licoes

aprendidas

e Atualizacao dos protocolos com base na
experiéncia

Verificacao

Mensal com checklist
especifica

Kit de Antidotos Flumazenil, naloxona, Farmacia e Servico de Trimestral com verificacao
carvao ativado, N- Urgéncia de validades
acetilcisteina, soros
antiofidicos, gluconato de
calcio, azul de metileno

Kit de Catastrofe Analgésicos, antibidticos, Farmacia em area de facil Semestral com simulacros
soros, antissépticos, acesso de utilizacao
material de penso,
medicamentos para
suporte basico

Stock Estratégico Medicamentos essenciais Area segregada na Continua com sistema de

com quantidade para 2
semanas acimado

consumo normal

## Coordenacao com Entidades Externas

Fornecedores e Distribuidores

farmacia com rotacao

gestao de stocks

FEFO

Estabelecimento de acordos prévios para fornecimento prioritario em situacoes de emergéncia, incluindo

contactos diretos 24/7, procedimentos simplificados para encomendas urgentes e possibilidade de entregas fora

do horario normal.

Rede de Hospitais

Protocolos de colaboracao com hospitais da regidao para empréstimo mutuo de medicamentos em situacoes

criticas, incluindo listas de medicamentos partilhaveis, procedimentos de transporte e documentacao necessaria.

Autoridades Reguladoras

Conhecimento dos procedimentos especiais permitidos em situacoes de emergéncia (importacdes especiais,

utilizacoes off-label, extensbées de validade) e canais de comunicacdo rapida com o INFARMED para autorizacoes

excecionais.

Protecao Civil

alzs

Integracao nos planos locais de emergéncia, com definicao do papel da farmacia hospitalar, procedimentos para
requisicao de apoio logistico e participacao em exercicios conjuntos de preparacao.

O desenvolvimento e implementacao de protocolos robustos para situacdoes de emergéncia € uma responsabilidade

fundamental da farmacia hospitalar, garantindo a continuidade do acesso a medicamentos essenciais mesmo nas

circunstancias mais adversas. Estes protocolos devem ser periodicamente revistos, testados através de simulacdes e

atualizados com base nas licoes aprendidas em incidentes reais ou em exercicios praticos. A eficacia destes protocolos

depende nao apenas da sua qualidade técnica, mas também da preparacdo e formacdo da equipa da farmacia, da

disponibilidade de recursos adequados e da integracao com os planos de emergéncia mais amplos da instituicao e da regiao.

Um planeamento cuidadoso e uma resposta coordenada sao essenciais para minimizar o impacto das situacdes de emergéncia

na assisténcia farmacéutica e, consequentemente, nos cuidados prestados aos doentes.
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