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A. MANUAL DA QUALIDADE

Nota Prévia:

O Manual de Boas Praticas em Farmdcia Hospitalar (MBP-FH) enquadra-se num projeto global
de boas praticas em Farmacia Hospitalar (FH). Numa primeira fase serdo abordados os aspetos
operacionais, estando prevista a publicacdo futura de orientacdes sobre a vertente clinica e

académica da FH.

A.1. Introdugdo

O objetivo do MBP-FH é fornecer uma descricdo dos processos pelos quais os Farmacéuticos
Hospitalares podem melhorar o acesso aos cuidados de saude, a promogdo da salude e o uso
de medicamentos e produtos de saude em beneficio dos utentes. O elemento fundamental é o
compromisso da profissdo farmacéutica nacional para promover a exceléncia na pratica
profissional para o beneficio das pessoas que serve.

As Boas Praticas em Farmacia Hospitalar (BPFH) vertidas no MBP-FH sdo aquelas que
respondem as necessidades de quem utiliza a FH para fornecer o cuidado 6timo e baseado em
evidéncias. Para apoiar essas praticas, é fundamental estabelecer um quadro nacional de
normas e diretrizes de qualidade.

O MBP-FH inclui padrées que normalmente excedem ou complementam os estabelecidos pela
Legislagdo Nacional. Ademais, a legislacdo raramente oferece instrucGes exatas sobre como
devem ser oferecidos os servicos para atender os requisitos. Portanto, a Ordem dos
Farmacéuticos (OF) assume o papel de definir as regras para os padrdes necessarios de BPFH,
evidenciando aspetos de gestdo da qualidade.

Também se reconhece que no desenvolvimento de padrées nacionais de BPFH, se deve prestar
atencdo tanto as necessidades dos utentes dos servicos de saude, como a capacidade do
Servico Nacional de Saude (SNS) para prestar esses servicos. De salientar que este MBP-FH
deve ser aplicavel, ndo sé as Instituices do SNS, mas também aos prestadores privados e
sociais de cuidados de saude.

A medida que os medicamentos e produtos de satde e as necessidades mudam, os padrdes

devem reconhecer as mudangas dos cendrios de prdticas e oferecer orientagdo no
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desenvolvimento destes servicos, sem afetar negativamente a natureza evolutiva da pratica.
As normas referidas no MBP-FH devem ser gradualmente encaradas como um nivel minimo de
qgualidade para o exercicio da prdtica farmacéutica, abaixo do qual a atividade ndao pode em
absoluto ser considerada “pratica farmacéutica” e como tal deve ser evitada.

Ao estabelecer padrdes minimos de BPFH a OF enfatiza a importancia de definir as funcdes a
serem desempenhadas pelos Farmacéuticos Hospitalares e também as que devem ser
desempenhadas pelos outros profissionais que exercem a sua atividade na FH.

Todas as farmdcias hospitalares nacionais devem adaptar essas fungdes e tarefas de acordo
com os seus proprios requisitos.

As atividades descritas no MBP-FH, presumem a existéncia de indicadores/objetivos que
monitorizem o desempenho dos processos. Esses indicadores/objetivos sdo a base para uma
I6gica de melhoria continua da qualidade. O MBP-FH em alguns casos disponibiliza exemplos
de indicadores/objetivos, os quais devem ser considerados e valorizados segundo as
prioridades reais de cada FH.

Este MBP-FH pretende ser um compromisso visivel, por parte da O F, de melhorar a seguranca
de todos os utentes, contribuindo assim para a uniformizagao e aumento da eficiéncia, eficacia
e seguranga dos medicamentos, prevenindo erros de medicagdo, conduzindo desta forma a

uma melhoria dos cuidados prestados.

A.2. Ambito
Este primeiro volume do MBP-FH aborda um conjunto de processos indispensdveis ao
adequado funcionamento de uma FH, comuns a todas as dreas, e que serdo genericamente
designados como processos de suporte. Concretamente, os processos de suporte sdo:
e  Gestdo documental e de informacao;
e  (Gestdo de recursos humanos;
e  Gestdo de Infraestruturas, de Material de Consumo e do Ambiente de Trabalho;
e |nstrumentos de Gestdo de um Processo de Melhoria Continua da Qualidade;

e  Gestdo do Risco.
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A.3. Apresentagao de uma Farmacia Hospitalar
A FH é um servico de saude, que compreende todas as atividades inerentes a selecao,
preparacdo, armazenamento, manipula¢do e distribuicio de medicamentos e produtos de
saude, assim como o aconselhamento aos utentes e aos outros profissionais de saude sobre o
uso seguro, eficaz e eficiente de medicamentos e produtos de saude.
A FH é uma drea de especialidade reconhecida pela OF e parte integrante dos cuidados
prestados aos utentes numa instituicao de saude.
Os farmacéuticos hospitalares prestam servicos aos utentes e aos profissionais de saude nos
hospitais e na sociedade, tendo como missao:
- Integrar a gestdo dos medicamentos e produtos de saude nos hospitais,
compreendendo os processos de selecdo, aquisicao, prescricdo e administracao, bem
como outros relevantes, com o objetivo de otimizar a contribuicdo dos
medicamentos e produtos de satde para os resultados desejados em saude;
- Aumentar a seguranca e qualidade de todos os processos relacionados com os
medicamentos e produtos de saude;
- Assegurar o respeito pelos “7 Certos”: doente certo, medicamento certo, dose
certa, via de administracdo certa, tempo de administra¢do certo, com a informacao

certa e a documentacao certa.

O manual da qualidade elaborado para cada FH, devera incluir:
. Uma breve nota sobre a evolugdo do servigo
Referéncia aos aspetos mais relevantes da histéria do servico enquadradas num ciclo
de melhoria da qualidade.
. O espacgo fisico ocupado pela FH dentro da instituicdo
Localizagdo face aos servigos clinicos, eventualmente planta com identificagdo das
areas onde se desenvolvem as atividades descritas no MBP-FH.
° A sua integracdo na estrutura hierarquica da instituicao
Localiza¢do da FH no organograma do hospital. Considera-se adequado que a FH se
insira como servigco de apoio clinico ou de prestacao de cuidados.

) Os recursos humanos afetos a FH
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Numero de colaboradores por grupo profissional e grau/nivel de especializacdo, que
deve ser adequado a missdo da FH.

. O organograma com a estrutura funcional e/ou hierarquica da FH

. Descricdo sumaria das dareas e respetivos processos de atividade (a

desenvolver nos respetivos capitulos do MBP-FH).

A.4. Sistema de Gestao da Qualidade

Face a responsabilidade e natureza criticas dos servicos e produtos fornecidos pela FH,
considera-se indispensdvel que a sua atividade seja enquadrada por um Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ).

Este sistema deve ser baseado numa légica de melhoria continua e de focalizagdo no cliente, a
saber, utentes do hospital e outros profissionais de saude.

O SGQ pressupde igualmente um planeamento e monitorizacdo de atividades/processos,
assim como uma avaliacdo e qualificacdo de fornecedores externos e internos.

O conceito de melhoria continua pode concretizar-se através de um ciclo de planeamento,
execucdo, verificacdo e atuagao: “Plan-Do-Check-Act” (PDCA) que pode ser aplicada a todos os
processos.

O PDCA, ciclo de melhoria continua: Planear — Executar — Verificar — Atuar, pode ser descrito
resumidamente da seguinte forma:

e  Plan (planear): estabelecer os objetivos e 0s processos necessarios para
apresentar resultados de acordo com os requisitos do cliente e as politicas da
organizacdo. Um exemplo disto mesmo pode ser o planeamento da
implementacdo de um modelo de distribuicdo de medicamentos para um
servico de internamento (dose individual didria, armarios automatizados, etc.).

e Do (executar): implementar os processos. Seguindo o exemplo acima,
implementar o plano definido e iniciar o modelo de distribuicdo adotado.

e Check (verificar): monitorizar e medir processos e produtos em comparagdo com
politicas, objetivos e requisitos para o produto e reportar os resultados. Ainda
no mesmo exemplo dos pontos anteriores, no planeamento devem ser definidos

os indicadores de medida adequados, por exemplo na distribuicdo individual
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diaria a quantidade de reverténcias pode ser um indicador, no caso do armario

automatizado pode ser a frequéncia de reposicdes.

Act (atuar): empreender agd
dos processos. Concluindo o
elevada de reverténcias, uma

a preparagdo dos carros pa

es para melhorar continuamente o desempenho
exemplo, supondo que existe uma percentagem
opg¢do seria mudar o momento em que se conclui

ra esse servico, ou analisar com os médicos a

possibilidade de disciplinar a hora das prescricdes. No caso do armario a medida

pode passar pelo aumento das existéncias de alguns artigos cuja reposicdo se

mostrou demasiado frequente.

Um exemplo grafico deste ciclo é exemplificado na figura abaixo:

/‘

- Redefinir objetivos e
identificar/estabelecer
processos relacionados
- Necessidades de RH e
de infraestruturas

- Planear formacdo

PLANEAR

N

- Implementar processos
- Acompanhar
indicadores

- Compilar dados e
informacao

IMPLEMENTAR

- Identificar oportunidades
de melhoria

- Implementar as
melhorias

ATUAR

- Verificar resultados
- Analisar dados de
desempenho

- Avaliar desvios

VERIFICAR

Este ciclo baseia-se nos oito principios da qualidade, que podem ser resumidos do seguinte

modo:

° Focalizacdo no cliente: as

consequentemente, deverao

organizacbes dependem dos seus clientes e,

compreender as suas necessidades, atuais e
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futuras, satisfazer os seus requisitos e atuar de modo a exceder as suas
expectativas.

e Lideranca: os lideres estabelecem unidade no propdsito e na orientagdo da
Organizac¢do. Deverdo criar e manter o ambiente interno que permita o pleno
envolvimento e motivacdo das pessoas para se atingirem os objetivos da
Organizacao.

e Envolvimento e motivacdo das pessoas: as pessoas, em todos os niveis, sdo a

esséncia de uma Organizacdo e o seu pleno comprometimento permite que as
suas aptidGes sejam utilizadas em beneficio da Organizacao.

e  Abordagem por processos: um resultado desejado é atingido de forma mais

eficiente quando as atividades e os recursos associados sdo geridos como um
processo.

e Abordagem da gestdo como um sistema: identificar, compreender e gerir

processos inter-relacionados como um sistema, contribui para que a
Organizacdo atinja os seus objetivos com eficdcia e eficiéncia.

e Melhoria continua: a melhoria continua do desempenho global de uma

Organizagdo devera ser um objetivo permanente dessa Organizagao.

e Abordagem a tomada de decisdo baseada em factos: as decisbGes eficazes sdo

baseadas na andlise de dados e de informacdes.

o  Relacdes mutuamente benéficas com fornecedores: uma Organizagdo e os seus

fornecedores sdo interdependentes e uma relagdo de beneficio mdtuo potencia

a aptiddo de ambas as partes para criar valor.

A.4.a. Politica da Qualidade
A Politica da Qualidade da FH deve assentar nos seguintes pilares (para os quais se ddo
exemplos abaixo) e deve estar devidamente enquadrada pela politica da qualidade, missao e

visdo da instituicdo em que se insere:
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i. Missao
Contribuir, no ambito da FH, para que o uso dos medicamentos e produtos de saude permita
obter os melhores resultados em saude com qualidade, seguranca, eficdcia, e uso eficiente dos
recursos disponiveis.
Adicionar valor ao processo farmacoterapéutico contribuindo ainda para:
e A melhoria dos sistemas de trabalho e da seguranca dos profissionais;

e Adocéncia e ainvestigacdo

iii. Visao
Cada FH deve definir os seus objetivos estratégicos a médio prazo, por exemplo a 3 anos.
Um exemplo de “visdo estratégica” é a que se descreve em seguida:
“O farmacéutico hospitalar deve ser a referéncia obrigatdria de todas as atividades ligadas ao
medicamento e produtos de saude no hospital, com énfase na lideranca da gestdo da

terapéutica.”

iiii. Valores
e Doente em primeiro lugar;
e  Trabalho em equipa;
e Qualidade, Eficiéncia e Transparéncia;
e Dedicagao;
e Bom ambiente de trabalho;

e Inovagdo, Melhoria e Ambigdo.

iv. Politica
Sugerem-se alguns aspetos que poderao ser adaptados a realidade de cada FH para a definigao
da sua politica de qualidade:
e Desenvolver uma cultura assente no principio “doente em primeiro lugar”,
através da maximizacdao da seguranga e eficdcia terapéutica, tanto quanto o
permitam os conhecimentos e avangos tecnoldgicos e cientificos, assim como os

recursos disponiveis.

10
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e  Gerir e melhorar, continuamente, os processos do servico e a eficicia do sistema
de gestdo da qualidade, como forma de assegurar a melhor capacidade,
qualidade e segurancga na assisténcia aos utentes.

e Assegurar a permanente qualificacdo e atualizacdo técnica e cientifica dos
profissionais do servico e contribuir para a formacdo de farmacéuticos e de
outros profissionais, em particular através da colaboragdo entre as institui¢cdes
profissionais e de ensino adequadas.

e  Assegurar a permanente disponibilidade dos medicamentos e outros produtos
de saude para os utentes, através da melhoria dos processos internos de gestao,
e do desenvolvimento, em conjunto os servicos relevantes da instituicdo, de

relagdes com os fornecedores externos e internos da FH.

A.4.b. Aspetos Operacionais do SGQ,
A abordagem por processos em termos da gestdo da FH reflete uma focalizacdo nas
necessidades dos clientes (utentes e profissionais de saude), com o objetivo de transformar os
seus requisitos em satisfacdo e, com isso, contribuir para a qualidade dos servigos prestados
pela Instituicao.
O Diretor da FH deve assumir um compromisso com a Politica da Qualidade e nomear um
farmacéutico hospitalar como Gestor da Qualidade (GQ), o qual serd responsavel pela
implementacdo e dinamizacdo do SGQ. Este elemento deve ser o elo de ligagdo com as
estruturas responsaveis pela politica da qualidade da instituicdo em que se insere. O GQ
podera gerir todos os processos do SGQ, ou poderdo existir gestores por processo, consoante
as especificidades de cada FH.
O GQ assegura a implementacdo e melhoria continua dos processos, assim como a recolha de
indicadores e controlo dos objetivos, que permitam uma monitorizacdo constante, com vista a
identificacdo de oportunidades de melhoria, corregao de eventuais ndo conformidades e ag¢bes
preventivas.
O GQ, em conjunto com o Diretor da FH deve planear e acompanhar o funcionamento do SGQ

da FH, incluindo os seguintes passos:

11
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e Definicdo de objetivos da qualidade mensuraveis decorrentes da Politica da
Qualidade e desempenho dos processos, avaliado através dos indicadores
estabelecidos. Os objetivos sdo definidos nas reuniGes de acompanhamento
(revisdo do SGQ anual), sendo incluidos no Plano de Atividades;

e  Elaboracdo, com periodicidade anual, de um plano e de um relatério de

atividades.

A responsabilidade, autoridade e comunicacdo necessarias ao SGQ da FH encontram-se
descritas, em termos funcionais e operacionais, nos procedimentos e nos documentos
descritivos dos processos, ao longo do MBP-FH.

O acompanhamento e revisdo ao SGQ, efetuada pela Direcdo da FH deve ser efetuado de
acordo com os critérios estabelecidos no MBP-FH. As conclusGes que sejam consideradas

relevantes para divulgacdo geral, sdo divulgadas, conforme adequado, na FH ou no Hospital.

A.4.c. Estrutura Documental do SGQ
Os documentos que suportam o sistema de qualidade implementado na FH sdo:
e  Manual da Qualidade / Regulamento da FH;
e  Procedimentos;
e Normas de funcionamento;

e Impressos Codificados.

Estes documentos, que sdo da responsabilidade do Diretor da FH, estdo homologados pela
gestdo de topo e publicados em meio apropriado para consulta. S3o alvo de atualizagao
sempre que tal se justifigue. A estrutura documental pode esquematizar-se através, por
exemplo de uma piramide documental, ou seja, uma hierarquia de documentos como se
exemplifica:
e manual da qualidade: aspetos gerais e identificagdo dos processos e seu
relacionamento;

e procedimentos: descricdo detalhada dos processos, quem faz o qué e como;

12
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e normas de funcionamento: descricdo detalhada de passos especificos dentro de
um determinado processo (também podem ser denominadas "instrucdes de
trabalho");

e impressos codificados: formularios preenchidos com informacdo variavel (por
exemplo, uma tabela de compatibilidades) ou para preencher quando indicado
no processo ou norma de funcionamento (por exemplo registar nao

conformidade de um fornecedor). Podem ser em papel ou eletrdnicos.

A.5. Medicao, Anadlise e Melhoria

A.5.a. Satisfacao do Cliente
Uma das atividades de monitorizagdo e medicdo dirige-se a satisfacdo dos clientes (utentes,
profissionais de salde, instituicdes). Esta monitorizacdo é efetuada através da realizacdo anual
de questiondrios de avaliacdo de satisfacdo aplicados aos clientes da FH e registo de ndo
conformidades e oportunidades de melhoria. O GQ da FH é responsavel por recolher esta
informacdo e disponibilizd-la aos érgdos competentes de cada Instituicdo (Diretor da FH,

Conselho de Administragdo, Etc.).

A.5.b. Auditorias internas
As auditorias internas sdo uma ferramenta da monitorizacdo e medicdo dos processos, cuja

implementagdo se recomenda.

A.5.c. Nao Conformidades, Agoes Corretivas e Preventivas
O controlo sobre as ndo conformidades relacionadas com falhas no servico prestado, assim

como reclamagoes apresentadas, é um aspeto fundamental para a gestdo dos processos.

A.6. Gestao do Risco em Farmacia Hospitalar
Considerando "Risco" como sendo a “Probabilidade de ocorréncia de um evento e as suas
consequéncias”, define-se a "Gestdo do Risco" como o “Processo através do qual as

organizagdes lidam com o risco associado a sua atividade” e tem como objetivo acrescentar

13
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valor a todas as atividades da organizacdo, aumentando a probabilidade de sucesso e
diminuindo a probabilidade de fracasso.

E uma funcdo chave nos Hospitais, e por ineréncia, na FH. Muitos dos efeitos, erros e falhas
podem ser evitados e muitos custos, mortalidade e morbilidade resultam de erros e
deficiéncias que conduzem a uma incorreta/ma utilizacdo dos medicamentos e produtos de

saude.

14
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B. INSTRUMENTOS DE GESTAO DE UM PROCESSO DE MELHORIA CONTINUA DA
QUALIDADE

B.1. Introducao
Um SQG tem como finalidade assegurar o planeamento e implementacdo dos processos de
monitoriza¢do, medicdo, andlise e melhoria.
A FH deve planear o modo como monitoriza, mede, analisa e melhora os seus processos.
Pretende-se assegurar a medida em que as atividades planeadas foram realizadas e foram
conseguidos os resultados planeados.
A FH deve aplicar as metodologias e técnicas estatisticas adequadas a cada processo, e ter o
conhecimento adequada das mesmas. Estas metodologias podem incluir técnicas como:

e  Controlo estatistico do processo;

e  Métodos de amostragem;

e  Técnicas de resolucdo de problemas.

A FH deve ser capaz de demonstrar a eficacia das medigOes e a analise dos dados efetuados

como instrumentos do processo de melhoria continua.

B.2. Objetivo

Descrever os Instrumentos de Gestdo de um Processo de Melhoria Continua da Qualidade.

B.3. Ambito

Este procedimento aplica-se a todos os processos da FH.

B.4. Terminologia e Abreviaturas

Manual da Qualidade (MAQ) — Documento que apresenta a FH e o seu Sistema de Gestdo da
Qualidade.
Procedimento (ou Processo) (PRO) — Documento descrevendo a maneira de realizar uma

atividade.

15



Capitulo I: Processos de Suporte

MBPFH-Cap1-R1| P16 /75 Data: 21-02-2018

Instrucdo (ou Norma de Execugdo) (INS) — Documento que detalha algumas etapas criticas
dum procedimento.
Formulario (ou Impresso Codificado) (FOR) — Documento com campos pré-impressos onde

sdo preenchidos os dados e as informagdes.

B.5. Descrigao do Procedimento

B.5.a. Satisfagdo do Cliente
Tem como finalidade garantir que a FH monitoriza a informagao relativa a satisfacdo do
cliente.
A FH focada no cliente deve ter consciéncia da percecao do cliente em relagdo a qualidade do
servico prestado. E importante ressalvar que esta percecdo nio pode prevalecer sobre os
requisitos técnicos e éticos subjacentes ao ato farmacéutico e ao cumprimento das normas
legais.
Esta percecdo permite avaliar os resultados ou tendéncias desfavoraveis, e se adequado,
desencadear acGes corretivas numa perspetiva de melhoria continua.
A realizagao de inquéritos de satisfacdo dos clientes é o modo mais frequente para obter este
tipo de informagao, embora ndo seja Unico nem obrigatério. Pode também incluir dados do

cliente quanto a qualidade do produto entregue, elogios e reclamagdes.

B.5.a.i. Impacto/Oportunidade:

A avaliacdo da satisfacdo do cliente é o teste final a eficacia do SGQ. Pode ser a base de
comparagdes do desempenho interno com outros servicos da Instituicdo, ou externo, por
exemplo com outras FH, permitindo o uso de técnicas de benchmarking.

E também importante salientar que o termo “cliente”, n3o se refere exclusivamente ao cliente
contratual. Pode incluir tanto os clientes internos (servigos clinicos, médicos, enfermeiros e
outros profissionais) e externos (utentes).

N3o é realista nem expectavel a obtencdo de 100% de satisfacdo de clientes, nem a aferi¢do da

satisfacdo de todos os clientes.
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A informacdo obtida deve ser utilizada para propor e implementar medidas no sentido de

alterar ou melhorar a situagao.

B.5.b. Auditorias
Tém como finalidade garantir que os processos definidos estdo em conformidade com o que
foi planeado, com os requisitos estabelecidos pela FH, estdo implementados e mantidos com
eficacia.
A frequéncia das auditorias deve ter em conta o estado e a importancia dos processos e das
areas a serem auditadas, bem como os resultados das auditorias anteriores. E expectavel que a
frequéncia e amostragem das auditorias as atividades com maior incidéncia de nao
conformidades sejam superiores a frequéncia das auditorias relativas a atividades com um
bom desempenho.
Sendo as auditorias um fator chave no ciclo PDCA para a melhoria continua da qualidade, a FH
deve recorrer a pessoal competente e utilizar metodologias claramente definidas que se
constituam como uma efetiva ferramenta de melhoria e suporte a gestao.
As auditorias internas devem ser objetivas e realizadas por pessoas independentes face a
atividade que esta a ser auditada.
Os requisitos para planear e conduzir auditorias devem ser definidos, o que implica que a FH
(ou a Instituicdo) determine e assegure as competéncias necessdrias para os seus auditores. (1)
Deve existir um Programa de auditorias internas, estabelecendo os objetivos, periodo de

tempo definido, critérios, ambito, frequéncia, métodos e recursos.

B.5.b.i. Impacto/Oportunidade:
As auditorias permitem identificar a necessidade de corrigir as ndo conformidades. Cabe a FH
avaliar a necessidade de verificar se é apropriado ou ndo tomar acdes corretivas para todas as

ndo conformidades detetadas em auditoria.
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B.5.c. Monitorizagdao e Medi¢do dos Processos/Produtos
Tém como finalidade assegurar que os processos estdo aptos a produzir produtos (por
exemplo, medicamentos manipulados ou preparados) ou servigos (por exemplo de distribuicdo
ou dispensa de medicamentos) adequados, de modo a atingir os resultados planeados.
A monitorizacdo e, onde aplicavel, a medicdo dos processos, correspondem a fase da
verificacdo (“check”) do ciclo PDCA.
De modo a assegurar que o produto cumpre os requisitos, a FH deve definir e aplicar métodos
adequados para monitorizar e, onde apropriado, medir caracteristicas do processo.
Os métodos variam em fungdo de diferentes fatores e podem incluir:
e  Observagbes diretas dos processos e das suas saidas; (por exemplo, resultados
da conferéncia da preparacdo de dose unitaria);
e  MedicGes periddicas dos parametros dos processos; (por exemplo, pH de um
manipulado liquido);
e Verificacbes de processo, ensaios ou inspec¢des: (por exemplo, uma ndo
conformidade resultante de uma inspecao);
e  RevisOes do cumprimento da pratica estipulada (analise de uma divergéncia, por
exemplo no tempo de preparagao de citotdxicos);
e Controlo da capacidade do processo. (por exemplo, estudo do nimero de
atendimentos que o servico de ambulatdrio permite no horario estabelecido e

com os recursos disponiveis).

Os resultados da aplicacdo destes métodos devem ser analisados, de modo a monitorizar se os
processos sdo eficazes. Sempre que estes ndo atinjam os resultados planeados, a FH deve
avaliar a necessidade de efetuar correcbes, independentemente do impacto direto na

conformidade dos requisitos do produto ou servigo.

B.5.c.i. Impacto/ Oportunidade:
A FH deve reconhecer que os processos de monitorizagdo e medicdo ndo sdo os Unicos
processos importantes do SGQ. Se os restantes processos, tais como o controlo documental, as

auditorias internas e outros ndo apresentam um desempenho que permita alcangar os

18



Capitulo I: Processos de Suporte

MBPFH-Cap1-R1| P19 /75 Data: 21-02-2018

resultados planeados, também serdo necessdrias corre¢cdes para os mesmos, de forma a

melhorar o SGQ como um todo.

B.5.d. Controlo de Produto Nao Conforme
Tem como finalidade assegurar que sdo tomadas a¢des, para que produtos ndo conformes nao
sigam o processo normal, nem possam ser inadvertidamente dispensados aos utentes. Define-
se produto ndo conforme como: “ndo satisfacdo de um requisito”.
Caso a ndo conformidade seja detetada apds entrega do produto ao cliente, que no caso dos
servicos ocorre em simultdneo com a atividade de “inspecdo final” do mesmo, devem ser
tomadas ac¢Oes apropriadas a gravidade e aos riscos da situacdo. Estas acdes podem variar
desde o “ndo implementar qualquer medida” até a “recolha extensiva do produto”.
Todos os produtos ndao conformes devem estar identificados e controlados de forma
apropriada. E importante assegurar que, em todos os casos, o produto n3o conforme foi
apropriadamente detetado e segregado, até ser tomada uma decisdo sobre o destino a dar-
Ihe.
Deve existir um procedimento documentado relativo ao tratamento a dar aos produtos ndo
conformes. Além disso, espera-se que todo o pessoal envolvido esteja consciente das
implicacOes dos produtos ndo conformes e saiba quais as suas responsabilidades e niveis de

autoridade para lidar com estes casos.

B.5.e. Analise de Dados
Tem como finalidade assegurar que a FH transforma os dados em informagdo apropriada a
tomada de decisdo, identificacdao de tendéncias e oportunidades de melhoria.
A FH deve ndo s6 determinar, recolher e analisar a informacdo sobre os seus processos, mas
também analisar estes dados a fim de identificar tendéncias e oportunidades de melhoria,
incluindo agdes preventivas. Nao existe qualquer vantagem em recolher grandes quantidades

de dados se os mesmos nao forem analisados para deles retirar valor acrescentado.
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B.5.f. Melhoria Continua
Tem como finalidade promover uma filosofia de melhoria continua dentro da FH e aumentar a
sua capacidade para cumprir os requisitos. Pode definir-se melhoria continua como uma
atividade constante de melhorar os processos para incrementar a sua capacidade de satisfazer
os requisitos dos produtos/servicos.
O estabelecimento de objetivos e a identificacdo de oportunidades de melhoria sdo processos
continuos que utilizam as constatagdes e conclusGes das auditorias, a andlise de dados, ou
outros meios, levando geralmente a tomada de ag¢Bes corretivas ou preventivas.
Consequentemente, a melhoria continua ndo pode ser baseada apenas em problemas
identificados, devendo também contemplar as possibilidades de aperfeicoar resultados do
sistema, processos e produtos, bem como a antecipacdo das necessidades e expectativas do
cliente. Entre outras, identificam-se as seguintes formas genéricas de potenciar a melhoria:

e Analisar as causas de ndo conformidades de processo, produto ou sistema e
implementar a¢Oes corretivas para evitar a sua repeticdo;

e Analisar tendéncias dos processos e produtos/servicos, bem como os fatores
que possam influenciar o funcionamento da FH, tais como saida de
colaboradores, criacdo de centros hospitalares, ou aquisicGes centralizadas,
iniciando a¢Oes preventivas para evitar situagdes ndo conformes;

e  Colocar sistematicamente a pergunta: “Haverd uma maneira melhor de fazer

isto?”.

B.5.g. A¢Oes Corretivas
Tém como finalidade assegurar que a FH analisa as causas das ndo conformidades ocorridas e
gue toma agdes para evitar a sua repeticao.
A implementacao de agdes corretivas pressupde uma adequada identificagdo das causas mais
profundas do problema.
As causas possiveis enquadram-se geralmente numa das seguintes categorias bdsicas de erro:
e Na&o foram seguidas as praticas, instru¢des de trabalho, planos previamente

estabelecidos;
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e Os procedimentos, instrucdes de trabalho ou planos sdo inadequados ou

inexistentes.

As acOes corretivas devem ser registadas e devem ser definidos os prazos e responsabilidades
pela sua implementacdo e monitorizacdo. Esta monitorizacao deve contemplar a metodologia
seguida para avaliar se as mesmas foram ou nao eficazes.

Todos os colaboradores envolvidos na implementacdo, controlo e revisdo das a¢des corretivas
devem demonstrar conhecimento e estarem comprometidos com essas atividades. A
descentralizacdo destas atividades assume particular importancia em FH de grande dimensao

ou com multiplos locais de atividade.

B.5.h. A¢Oes Preventivas
Tém como finalidade assegurar que a FH atua preventivamente, aplica metodologias
adequadas a identificacdo de potenciais ndo conformidades e desencadeia a¢bes que evitem a
ocorréncia das mesmas. Por exemplo, se é conhecido que podem existir varios utentes com o
mesmo nome num servico de internamento, a FH deve tomar medidas para evitar que as
terapéuticas sejam trocadas.
Sublinha-se a diferenga existente entre uma agdo corretiva e preventiva. Quando ja ocorreu
uma ndo conformidade, qualquer agdao tomada para evitar a sua repeti¢do é por definicao uma
acao corretiva. A verdadeira agao preventiva comeca frequentemente na analise e criagdo dos
processos. O importante é que a FH implemente a¢Ges e que estas sejam eficazes.
A eficdcia de uma acdo preventiva é avaliada quando ocorre (ou ndo) o problema que se
pretendeu evitar com a sua implementacdo, caso se verifiquem as condi¢Ges para a ocorréncia
do mesmo.
Todos os colaboradores envolvidos na implementacdo, controlo e revisdao das a¢des corretivas
devem demonstrar conhecimento e estar comprometidos com essas atividades. A
descentralizacdo destas atividades assume particular importancia em FH de grande dimensdo

ou com multiplos locais de atividade.
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C. GESTAO DE INFRAESTRUTURAS, MATERIAL DE CONSUMO E AMBIENTE DE
TRABALHO NA FARMACIA HOSPITALAR

C.1. Objetivo

Assegurar a correta operacionalidade e controlo das infraestruturas, incluindo equipamentos
de monitorizacdao e medicdo, controlar os requisitos de ambiente de trabalho identificados
como relevantes para a atividade e assegurar o aprovisionamento e acondicionamento

adequados de material de consumo clinico, administrativo e hoteleiro.

C.2. Ambito

InstalacGes, equipamentos e material de consumo da FH.

C.3. Terminologia e Abreviaturas

MC — Material de Consumo.

AO — Assistentes Operacionais.

TDT - Técnico de Diagndstico e Terapéutica.

Calibragdo — operacdo que avalia valor gerado por um instrumento face a um padrdo de
referéncia.

EMM - Equipamentos de medi¢cao e monitorizagao: sao instrumentos usados para medicdes,
gue geram uma grandeza face a um valor de referéncia.

EMA - Erro Maximo Aceitdvel.

GIE - servigo responsdvel pela Gestdo de Instalagdes e Equipamentos da Instituicdo.

GQ - Gestor da Qualidade.

FH — Farmdcia Hospitalar.
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C.4. Descrigao do Procedimento

C.4.a. InstalagOes
As instala¢des da FH encontram-se definidas em planta, no servico responsavel pela Gestao de
Instalacdes e Equipamentos (GIE) da Instituicdo, acessiveis com pedido prévio. E aconselhével
gue exista uma copia da planta na FH.
Alteracbes relevantes em termos de infraestruturas sdo planeadas pelo Diretor da FH e
inscritas no plano de atividades, submetido a gestao de topo da Instituicdo.
Pequenas intervencdes nas infraestruturas ou intervengdes corretivas na area da manutencgao
das estruturas devem ser alvo de procedimento escrito especifico de cada FH, que identifique
circuitos e responsdveis (i.e., quais os elementos autorizados internamente a elaborar o
pedido, e quais os elementos que o devem avaliar, se adequado, e ainda quais os
circuitos/documentos necessarios a desencadear e documentar o processo).
Sempre que ocorra uma anomalia que precise de intervencdo externa a FH e seja passivel de
alterar a qualidade do produto final, deve o colaborador que detetou a anomalia registar em
documento apropriado para referéncia futura e acdo corretiva, e informar o elemento
designado (por exemplo, GQ ou Diretor da FH) para execugdo e seguimento de eventual agdo

corretiva a desencadear.

C.4.b. Equipamentos

C.4.b.i. Aquisicao e Instalagcao de Equipamentos
As necessidades de equipamento podem ser identificadas por qualquer colaborador do
servi¢o, e encaminhadas internamente de acordo com procedimento escrito especifico de
cada FH, que identifique circuitos e responsdveis (i.e., quais os elementos autorizados
internamente a elaborar o pedido, e quais os elementos que o devem avaliar, se adequado, e
ainda quais os circuitos/documentos necessarios a desencadear e documentar o processo).
De acordo com as normas em vigor em cada instituicdo, o investimento em novo equipamento

podera ser incluido no plano de atividades, a submeter a gestdo de topo.
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Todos os equipamentos existentes na FH devem ser devidamente inventariados pelo servico

da Instituicao responsdvel pelo patrimdnio.

C.4.b.ii. Manutengao de Equipamentos
A FH deve informar o GIE sobre quais os equipamentos criticos para a atividade do servico (i.e.,
protecdo do produto e protecdo dos colaboradores). Exemplos destes equipamentos sao:

e Instrumentos de medicdo para preparacdo de medicamentos (balancgas, pH,
entre outros);

e  Equipamentos para armazenamento em rede de frio;

e  Equipamentos de tratamento de ar (temperatura, humidade e pressao);

e Equipamentos de monitorizacdo de pardmetros ambientais (temperatura,
humidade e pressao);

e Equipamentos de preparacdo e dispensa de medicamentos (reembalagem,
sistemas automatizados para distribuicdo de medicamentos, misturadoras,
equipamentos de producdo de dgua para preparacoes farmacéuticas, autoclave,
camaras de fluxo laminar, isoladores, entre outros);

e  Sistemas de armazenamento, distribuicdo e medicdo de gases medicinais.

A GIE deve elaborar e atualizar anualmente, em colaboragdo com a FH, o plano de
manuteng¢do onde estdao contemplados todos os equipamentos acima mencionados.

Os relatérios de manutengdo sao enviados pelas entidades responsaveis pela manutengdo ao
GIE.

O GIE é responsavel pela analise dos relatérios e respetivas a¢des corretivas, se adequado.

Os relatérios atualizados e sua analise tém que ser acessiveis a FH. Sugere-se o uso de sistemas
informaticos (por exemplo, pasta partilhada na rede da instituicdo ou site reservado na
intranet).

Os manuais de instru¢des de todos os equipamentos devem ser de acesso facil e imediato para

a FH.
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C.4.b.iii. Controlo Metrolégico de Equipamentos de Monitorizagdo e
Medigao
Alguns equipamentos, por serem usados como instrumentos de medida, estdo sujeitos a
calibracdo face a um padrao de referéncia, com periodicidade estabelecida caso a caso
(habitualmente anual, que pode ser aumentada com base na gestdo de risco).
Este tipo de operacao é feito por entidades acreditadas pelo Sistema Portugués da Qualidade
(SPQ), no ambito das grandezas dos equipamentos.
Apods a calibracdo e/ou verificacdo, a FH, através de elemento designado e com formacgdo
adequada (por exemplo na area de metrologia), faz a analise/aceitacdo e, quando aplicavel, a
definicdo de restricbes/correcdes ao equipamento.

A aceitacdo dos relatérios devera verificar a seguinte condicado:

|Erro| + |Incerteza| < EMA

O EMA encontra-se definido por equipamento, na folha de aprovacdo para cada certificado de
calibragdo. Também ai sera registada eventual acdo desencadeada na sequéncia da analise dos
certificados.

Os equipamentos calibrados, ou verificados, e aceites sdo identificados, sugerindo-se a
colocagdo da etiqueta da entidade calibradora e uma etiqueta verde. No caso de haver
restricbes, sugere-se a aplicagdo de uma etiqueta de cor amarela para equipamento com
restricdes de uso (por exemplo, frigorifico com uma prateleira ndo conforme) ou vermelha
para equipamento ndo conforme.

Deve ser evidente quando o equipamento ndo esta a funcionar corretamente ou a aguardar

reparacao, por exemplo com etiqueta a dizer “Equipamento a aguardar manutencao”.

C.4.b.iv. Inutilizagdao ou transferéncia de Equipamentos

Para os equipamentos inutilizados ou transferidos a FH deve seguir o procedimento em vigor

na Instituicdo, no sentido de que o mesmo seja retirado do inventario da FH.
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C.4.c. Ambiente de Trabalho
Independentemente de a limpeza das instalagcdes ser realizada por entidade interna ou
externa a FH, alguns aspetos criticos devem ser assegurados:
e todo o pessoal envolvido deve ter formacdo adequada e documentada;
e para as areas criticas (por exemplo, preparacdo de medicamentos estéreis,
preparacdo de medicamentos manipulados, reembalagem), o pessoal
envolvido deve ter formacdo adequada e documentada bem como reciclagem

periddica, com avaliacdo da eficdcia.

Devem existir instrugdes escritas sobre os seguintes aspetos:
e  Hordario e frequéncia de limpeza de acordo com as rotinas da FH;
e  Metodologia de limpeza utilizada nas dreas criticas, incluindo produtos de
limpeza especificos;

e Registos de limpeza.

C.4.d. Monitorizacdo de temperaturas, humidades e pressoes
Recomenda-se o registo automatico de temperaturas e humidades em toda a FH, por um
sistema de sondas adequado, com facil acesso ao histérico, para analise e documentagdo do
perfil de condi¢Ges ao longo do tempo.
Sugere-se uma periodicidade de registo ndo inferior a 15 minutos.
Deve ser definido o tempo de resposta para acionar o sistema de alarme para evitar a “fadiga
de alarme”. Para as areas criticas, o sistema de alarme deve ser desencadeado na FH e no
servigo responsavel pela seguranga da Institui¢cdo ou no servigo responsavel pelas Instalagdes e
Equipamento.
No caso de falha do sistema de monitorizagdo e registo, assim que identificado, sera feito
registo manual em impressos adequados.
Devem ser definidos em cada FH quais os elementos responsdveis pela verificagdo periddica
destes parametros. Sugere-se uma periodicidade didria para uma analise imediata, e uma
periodicidade mensal para analise de tendéncias. A verificacdo deve ser documentada em

registo adequado.
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Devem os colaboradores participar ativamente na manutencao das temperaturas: ambiente <
252C e frigorificos entre 2 e 82C (por exemplo, ndo desligando o ar condicionado, mantendo as

cortinas de ar ligadas e a porta do frigorifico pouco tempo aberta).

C.4.e. Material de Consumo Clinico, Administrativo e Hoteleiro

A FH deve designar os responsaveis pela gestdo deste tipo de material.
Deve existir, para cada tipo de material, um plano de aprovisionamento de acordo com as
necessidades e com niveis de existéncias, articulados com o servico responsavel em cada
Instituicdo por estes artigos.
Para o material envolvido na execucdo dos procedimentos criticos da FH, devem ser definidos
critérios técnicos objetivos que deverdo ser tidos em consideracdo nos processos de aquisicao.
A titulo de exemplo citam-se alguns artigos relevantes:

e  Seringas (precisdo, escalas, conexdes);

e  Mascaras, luvas e batas descartaveis (materiais, esterilidade, permeabilidade);

e  Material de vidro para farmacotecnia.

C.4.f. Fardamento ndo descartavel
O fardamento deve ser adequado a tarefa a desempenhar por cada colaborador (preparacao
de medicamentos, distribuicdo, entre outros).
A mudancga de fardamento deve ter uma periodicidade minima semanal, reduzida para diaria
nas areas consideradas criticas, por exemplo na produ¢do, prepara¢ao e reembalagem de

medicamentos, ou sempre que apresente sinais de sujidade ou degradagao.
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D. GESTAO DE RECURSOS HUMANOS

D.1. Objetivo
Estabelecer as responsabilidades e os niveis de autoridade, assegurar a integracdo e formacao

continua dos colaboradores da FH.

D.2. Ambito

Profissionais que desempenham fun¢bes na FH.

D.3. Terminologia e Abreviaturas
FH- Farmdcia Hospitalar.
GRH - Servico do hospital responsavel pela gestdo de recursos humanos.

DS - Diretor de Servico.

D.4. Descri¢ao do Procedimento

D.4.a. Gestao de Pessoal
D.4.a.i. Responsabilidade e Qualificagdes

As fungBes inerentes as tarefas desempenhadas na FH estdo definidas num formulario “Ficha
de Descricao de fungdes” que estabelece as responsabilidades, qualificacdes e dependéncia
hierarquica de cada colaborador. Estas fichas devem existir para todos os grupos profissionais
e estabelecer de forma inequivoca as tarefas de cada grupo profissional (ver exemplo no anexo
1).

As fichas de descricdo de fungdes devem ser assinadas pelos colaboradores que lhe sdo

inerentes e aprovadas pelo DS.

D.4.a.ii. Marcagao de Férias
A marcacdo de férias deve ser feita segundo as normas em vigor na Instituicdo. No entanto

para assegurar os servicos, deve ser assegurada a presen¢a de um numero minimo de
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colaboradores em cada sector, definido e autorizado pelo DS. Para garantia da adequada

execucdo dos servicos, os planos de férias devem ser aprovados pelo DS.

D.4.a.iii. Escalas de Servigo
A aprovagdo das escalas de servico é da responsabilidade do DS, sendo as escalas

disponibilizadas num quadro de avisos de facil acesso e/ou em meios informaticos.

D.4.b. Gestao da Formagao

D.4.b.i. Plano de Integracao
A apresentacdo do novo colaborador ao servico e a sua integracdo em cada sector deve ser
efetuada por elemento(s) designado (s) para tal pelo DS.
O Plano de integracdo dos colaboradores, tem como finalidade uniformizar procedimentos de
aprendizagem na integracao dos funciondrios em todos os sectores de atividade. O plano é
entregue ao colaborador e deve ser devolvido devidamente preenchido, para documentar a
integragdo do novo elemento.
A integracdo deve ser feita sempre que um novo funcionario entra na FH, e quando em
rotacdo, em sector onde o colaborador nunca tenha exercido fungdes.

Um exemplo de um plano de integragdo consta no anexo 2.

D.4.b.ii. Formagao Geral
A FH determina as necessidades formativas dos seus colaboradores tendo em conta
parametros como:

e  Objetivos e necessidades do servico;

e  Oferta formativa disponivel.
Na andlise das necessidades deve atender-se aos objetivos da FH, a existéncia de novas

metodologias de trabalho, novos procedimentos, necessidades de aperfeicoamento

técnico/cientifico, e a necessidade de atualizagdo de conhecimentos.
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A FH deve elaborar um Plano de formagdo, atualizado periodicamente (sugere-se uma base
minima anual).

Para formacdo externa ao servi¢co, cada colaborador deve entregar cépia do certificado da
formacdo ou outro comprovativo de presenca na mesma; as cépias sdao arquivadas junto a
ficha do colaborador. O colaborador deve elaborar um relatério da formacdo que efetuou, o

qual podera ser divulgado/apresentado ao servico, se aplicavel.
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E. GESTAO DO RISCO

E.1. Introdugao
Define-se Risco como sendo a “Probabilidade de ocorréncia de um evento e as suas
consequéncias”. Sabe-se também que a Gestdo do Risco é o “Processo através do qual as
organizagdes lidam com o risco associado a sua atividade” e tem como objetivo acrescentar
valor a todas as atividades da organizacdo, aumentando a probabilidade de sucesso e
diminuindo a probabilidade de fracasso.
O presente processo aborda aspetos relevantes relacionados com a gestdo do risco em 3
vertentes distintas, a saber:

e  Colaboradores;

e Infraestruturas e equipamentos;

e  Medicamentos e produtos de saude.

Quando apropriado, deve ser considerado em articulagdo com outros processos relacionados
(por exemplo, gestdo de pessoal, gestdo de infraestruturas) ou com outros manuais
especializados da OF (por exemplo manual de preparagdo de citotoxicos, manual de gases
medicinais).

Devera ser nomeado um gestor de risco da FH, que serd o elo de ligacdo com as outras
estruturas da instituicdo, e que devera ter a seu cargo o acolhimento nesta matéria dos novos

colaboradores.

E.2. Colaboradores

E.2.a. Controlo e Vigilancia

A Instituicdo e a FH devem adotar procedimentos para monitoriza¢cdo e controlo da saude dos

colaboradores da FH.
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E.2.a.i. Consulta Médica e Avaliagao de Aptidao

Os colaboradores da FH devem ser submetidos a uma consulta médica, no ambito da medicina
do trabalho. O servico competente do hospital para a drea de saude ocupacional (SOC) é
responsavel pela vigilancia da saude dos colaboradores, sendo suportado pelos exames de
salde adequados para avaliar e comprovar a aptidao fisica e psiquica do colaborador para o
exercicio da sua atividade, bem como a repercussdo desta e das condicGes em que é prestada
na saude do mesmo.

O SOC deve assegurar a atualizacdo permanente da ficha de aptiddo do trabalhador. No caso

de inaptidao, deverd indicar que funcées o trabalhador poderd desempenhar na FH.

E.2.b. Acidentes de Trabalho
O colaborador sinistrado, devera participar a ocorréncia ao servico competente da instituicao,
com conhecimento do Diretor da FH, e de acordo com os procedimentos em vigor na

instituicao.

E.2.c. Riscos Psicossociais
Sugere-se a implementagdao de um Programa de Avaliagdo de Riscos Psicossociais com o
objetivo de criar um ambiente de trabalho positivo e uma atmosfera no local de trabalho
benéficos para a saude, motivacdo e participa¢do de todos os colaboradores, aumentando
também deste modo a eficiéncia e a seguranga no trabalho. Tal pode contribuir para a redugao
do absentismo e das dificuldades interpessoais e profissionais, com reflexos previsiveis no
incremento e manutencdo das condices de trabalho que assegurem a saude e bem-estar dos

trabalhadores, bem como a sua integridade fisica e mental.

E.2.d. Controlo de Acessos
A FH devera ter acesso condicionado, de preferéncia com cartdes eletrdnicos, que permitam o
livre-transito apenas aos colaboradores internos, devidamente autorizados e identificados.
Pretende-se restringir o acesso a pessoas estranhas ao servico e assim salvaguardar a

seguranca fisica e material dos colaboradores e dos medicamentos. Deverdo também existir
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camaras de videovigilancia que abranjam os acessos. Sugere-se também a possibilidade de
videovigilancia nas areas operacionais criticas, conforme legislacao aplicavel.
Sempre que um colaborador cesse funcdes, a Direcao da FH devera comunicar esta situacao ao

servico competente para a seguranca das instalacoes.

E.2.e. Controlo de Substincias/Materiais Perigosos e Residuos Perigosos
A FH deve garantir um correto controlo, manuseamento e armazenamento de materiais e

preparagdes perigosas.

E.2.e.i. Identificacdo e Caracterizacdo dos Materiais Perigosos

De acordo com a legislagdo em vigor as substancias e preparagdes sdo classificadas em
categorias a qual estd associada a respectiva simbologia.

Todos os materiais perigosos utilizados na FH deverdo ter uma “Ficha de Dados de Seguranga”
fornecida pelo fabricante/fornecedor, devendo esta ser redigida em lingua portuguesa e de
acordo com a legislagdo em vigor. A utilizacdo de novos materiais perigosos ou a sua
substituicdo por outros deve ser de imediato actualizada na respetiva listagem de materiais
perigosos em uso na FH. Esta classificagao e caracterizagao inclui as adverténcias de perigo e as
recomendagdes de prudéncia, bem como os equipamentos de protec¢do individual associados

ao manuseamento de cada material.

E.2.e.ii. Rotulagem de Materiais e Preparagoes Perigosas

Todas as embalagens dos materiais perigosos devem ostentar de forma clara as informacoes
referidas na legislagdo em vigor.

No acto de recepg¢ado dos materiais e substancias perigosas é obrigatdrio verificar a informacao
do rétulo e proceder aos registos das ndo conformidades. Os produtos que ndo cumpram com
a legislacdo em matéria de rotulagem devem ser devolvidos ao fornecedor.

Sempre que a rotulagem de origem se danificar ou que a substancia seja transvazada para
outra embalagem a mesma deve ser alvo de rotulagem, através da utilizagdo de um novo
rotulo, o qual deverd ter os seguintes itens: nome do produto, concentragao, validade do

recipiente de origem, lote, fornecedor/fabricante, data da preparacdo e responséavel pela
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rotulagem. Este rotulo deverd ser usado sempre que existe transferéncia do produto da
embalagem original para outra, ou quando o rotulo original fique danificado. O rétulo deve ser
colocado no frasco antes de se colocar o material para evitar erros. Ndao devem ser usadas
abreviaturas nos rétulos.

Para medicamentos ou substancias com caracteristicas particulares (por exemplo citotoxicos,
gases medicinais, nutricdo parentérica, matérias primas para manipulados) deve referenciar-se
aos manuais especificos publicados pela OF, quando aplicdvel ou aos procedimentos em vigor

em cada FH.

E.2.e.iii. Manuseamento de Materiais e Substancias Perigosas
O manuseamento de materiais perigosos, deve obedecer aos seguintes procedimentos:
e  Obrigatoriedade do uso de Equipamento de Protec¢do Individual (E.P.l.),
adequado a substancia a manipular —Lista de Substancias Perigosas;
e  Leitura do rétulo, previamente ao manuseamento dos materiais;
e  Proceder ao manuseamento dos materiais em locais bem ventilados;
e lavar regualrmente as mdos e as dareas corporais expostas aos materiais

perigosos.

E.2.e.iv. Armazenamento de Materiais e Substancias Perigosas
As fichas de dados de seguranga do fornecedor tém que estar acessiveis a todos os
colaboradores.
Devem ser respeitadas as instru¢cbes de armazenamento indicadas na ficha de dados de
seguranca do fornecedor e nos procedimentos operativos do Servico de Farmacia, bem como a
tabela de incompatibilidades quimicas. Em caso de derrame ou exposicdo durante as
operagdes de armazenamento devem ser cumpridos os procedimentos em vigor em cada FH.
No local de armazenagem deve existir um “kit” para contencdo de derrames (para exemplo de
constituicdo deste “kit” refere-se ao manual de preparacdo de citotdxicos da OF).
N3do é permitido o armazenamento de produtos com a embalagem danificada, sendo ainda
proibido transferir produtos e efetuar operagdes de mistura no local de armazenamento. As

embalagens e contentores com capacidade superior a 5 litros devem estar armazenados a
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menos de 60 cm do chdo. Os materiais perigosos ndo podem estar expostos a luz direta do sol
ou a fontes de calor. Os compostos corrosivos devem estar em contentores capazes de conter

as fugas caso existam.

E.2.e.v. Identificagao dos Residuos Perigosos
A identificacdo, processo de triagem, recolha, armazenagem e tratamento e eliminacdo de
residuos, deve encontrar-se descrito em procedimento - Gestdo de Residuos Hospitalares em

vigor na Instituicado.

E.2.e.vi. Procedimento em caso de exposicao ou derrame de materiais
biolégicos
Em caso de derrame de liquidos bioldgicos devem ser adotados os procedimentos de limpeza

preconizados pela entidade competente do Hospital.

E.2.f. Formagdo dos Colaboradores
A formagado dos colaboradores que manuseiam ou que possam vir a estar expostos a materiais
e produtos perigosos devera ser obrigatdria, conforme procedimentos em vigor.
Em sede de formacdo para gestdo do risco na FH, deve ser dado énfase a instrucbes
particulares de seguranca, conforme abaixo exemplificado, as quais devem ser afixadas em
local bem visivel como complemento da formacao inicial:
e N3&o fumar;
e N3o comer nem beber;
e  Manter o espago permanentemente limpo e arrumado, assegurando também as
suas condic¢des de ventilagdo;
e  Rotular imediatamente qualquer reagente ou solu¢dao preparada com nome do
reagente/preparagdo, nome da pessoa que preparou e data;
e Limpar imediatamente qualquer derramamento. Em caso de duvida sobre a
toxicidade e forma de eliminac¢do, consulte o seu superior antes de efectuar a
remogao;

e  Tomar cuidado se aquecer um recipiente de vidro com chama directa;
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Se acender o bico de Bunsen verificar e eliminar os seguintes problemas:
- Dobras no tubo de gas;
- Ajustes inadequados entre o tubo de gas e suas conexdes;
- Existéncia de inflamaveis ao redor;
- Apagar a chama imediatamente apds o término do servico.
e  Remover frascos de inflamaveis das proximidades do local onde serdo usados
equipamentos eléctricos;
e Comunicar imediatamente a ocorréncia de qualquer situacdo de emergéncia. A
eficiéncia do combate a mesma depende da rapidez do alarme;
e N&o usar nunca agua sobre a instalagdo elétrica mesmo se a corrente estiver
desligada; utilizar extintores de P6 Quimico;
e Manter a porta do local de armazenagem de produtos inflamaveis
permanentemente fechada;
e  Manter os caminhos de evacuacdo e saidas de emergéncia desobstruidos;
e Manter o equipamento de alarme e extingdo de incéndios desobstruido
(extintores, carretéis, botoneiras de alarme);
e Vigiar o estado de conservacdo dos equipamentos de seguranga (extintores,

iluminagcdo de emergéncia, etc.).

E.2.g. Colaboradores com comportamentos que indiciam consumo de Alcool em
excesso e de substancias estupefacientes ou psicotrépicas
Face aos riscos inerentes a atividade farmacéutica, que podem ter impacto na qualidade e
seguranca do medicamento e dos colaboradores, o Diretor da FH deve sinalizar ao SOC os
colaboradores que apresentem sinais persistentes de abuso deste tipo de substancia, para

eventuais medidas de controlo e tratamento.

E.3. InstalagOes e Equipamentos
As instalacOes e equipamentos, sem prejuizo dos aspetos definidos no processo especifico,
devem ser alvo de um conjunto de requisitos na perspetiva da gestao do risco, os quais se

descrevem abaixo.
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E.3.a. Plano de auditoria Interna

O objetivo da implementag¢do de um Plano de auditoria das Instala¢des da FH é a possibilidade
de atuar no sentido de reduzir riscos evidentes, com a finalidade de proporcionar uma
instalagdo fisica segura aos colaboradores.
E pressuposto que a Instituicdo defina um plano de auditoria anual das instalagdes. No caso de
este ndo existir, deve a FH, em colaboracdo com o servico competente do Hospital, definir um
plano interno, conduzido por colaboradores externos / internos (esta equipa pode ser
constituida por elementos do SIE e elementos do SOC e colaboradores da FH e ainda de outros
servicos relevantes da Instituicdo). O objetivo é verificar as condicbes de seguranca das
instalacGes e as condicGes de protecdo a proporcionar aos colaboradores.
Devera ser elaborado um Relatério da Auditoria — Documento que relne os resultados da
Auditoria Interna realizada, com indicacdo de medidas corretivas a implementar para as
situagdes disfuncionais detetadas. Este relatério deve ser comunicado ao Diretor da FH, para
implementac¢do das medidas preventivas e corretivas aceites.
Os parametros a ter em consideracdo devem ser:

e Organizacdo no local de trabalho;

e Llimpeza no local de trabalho;

e Controlo e avaliagdo da iluminacao;

e  Controlo e avaliagdo do tratamento de ar;

e Controlo e avaliagdo dos riscos de incéndio e explosao;

e  Controlo e avaliacdo de substancias quimicas / materiais perigosos;

e  Controlo avaliagao do ruido;

e  Controlo e avaliagdo dos riscos biolégicos;

e Controlo e avaliagdo das instalagdes elétricas;

e Controlo e avaliagdo da estrutura fisica / mecanica;

e  Controlo do sistema de anti-intrusao;

e  Controlo e avaliagdo dos equipamentos de frio.
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Para a avaliacdo destes parametros devem ser elaboradas listas de verificagdo: no sentido de
facilitar a auditoria e elaboracdo do respetivo relatério. Em anexo, da-se um exemplo das

respetivas listas de verificagao.

E.4. Medicamentos e Produtos de Saude
A Gestdo do Risco do Medicamento é hoje parte integrante do desenvolvimento de cada nova
entidade terapéutica. E uma funcdo chave nos Hospitais e fundamental para todos os
profissionais de salde, uma vez que muitos dos efeitos, erros e falhas podem ser evitados e
muitos custos, mortalidade e morbilidade resultam de erros e deficiéncias e mau uso da
medicacao.
As Autoridades de Saude tém publicado legislacdo, orientacdes e normas diversas, enfatizando
a importancia da gestdo do risco ndo apenas na obtencdo da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado, mas também durante todo o ciclo de vida do medicamento ou do produto de saude.
Desta forma, é essencial dispor de ferramentas e processos que permitam detetar e avaliar
informacdo acerca dos riscos associados a utilizacdo de medicamentos e produtos de saude.
Apresentam-se como principais causas dos efeitos adversos, erros e falhas os seguintes
aspetos:

e  Planeamento pouco consistente;

e  Supervisdo e acompanhamento insuficiente e profissionais sem competéncias

adequadas;
° Auséncias de sistemas de Gestdo da Qualidade e Seguranca e Procedimentos

inadequados.

Alguns conceitos e principios chave para a gestdo do risco dos medicamentos sdo:
e Inclusdo da seguranga do doente como fator prioritario nas politicas de melhoria
da qualidade e na formacdo dos profissionais;
e  Criacdo de uma cultura de aprendizagem pelo erro fundamentada numa cultura
de seguranca em todos os niveis de cuidados;
. Implementacdo e andlise de um sistema de notificacdo de eventos adversos

voluntario e confidencial.
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e Introducdo de rotinas de gestdo do risco, numa ldgica proactiva e preventiva,

tendo sempre em consideracdo reclamagbes e sugestdes dos utentes e

profissionais. Alguns exemplos sdo:

- Identificacdo correta dos utentes;

- Melhorar a eficacia da comunicacdo;

- Melhorar a seguranca da medicacdo de alto risco.

. Otimizacdo das novas tecnologias (automatiza¢do e informatizacdao enquanto

ferramentas de combate ao erro de medicacgdo).

E.5. Medidas de Minimizagao de Risco

As medidas de minimizacdo de risco podem ser categorizadas em dois tipos principais: aquelas

em que a reducdo do risco é alcancada através da disseminacdo de informacdo e acdes

educativas, e aquelas em que se pretende criar mecanismos de controlo de acesso ao

medicamento e produto de saude. A tabela abaixo sintetiza as medidas mencionadas.

Tabela 1 — Medidas de Minimizagdo de Risco por Categoria

Categoria

Medida de minimizagao de

risco

Descri¢ao

Medidas
informativas ou

educativas

Medidas educativas de Rotina

Informacdo contida no RCM, Fl e embalagem do

medicamento.

Medidas educativas adicionais

Materiais educacionais adicionais.

Controlo do acesso
ao medicamento e

produtos de saude

Controlo da dispensa

Controlo do fornecimento ao nivel da FH,

através do envolvimento do Farmacéutico.

Controlo da prescri¢ao

Controlo da validade e nimero maximo de

unidades permitidas por prescricdo médica.

Consentimento Informado e
atividades direcionadas para o

utente

Assinatura de um consentimento por parte do
utente, que assume que teve conhecimento dos
riscos inerentes a utilizacdo do medicamento, a
semelhanca do procedimento corrente ao nivel

dos Ensaios Clinicos.
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Limitacdo do fornecimento do medicamento a
um grupo restrito de utentes que aceitem

Programas de Acesso Restrito
participar num programa de vigilancia

Especifico.

Utilizados para registo de resultados de exames
ou resposta a terapéutica, baseados no utente,
Registos de utentes de forma a verificar se as condi¢des de

utilizacdo e recomendacdes escritas ao nivel do

RCM do medicamento estdo a ser cumpridas.

E.5.a. Medidas Informativas ou Educativas
Incluem o fornecimento de informacdo a profissionais de salide e/ou utentes acerca dos riscos
inerentes a utilizacdo do medicamento e produto de saude, assim como as medidas que
deverdo ser tomadas de forma a reduzir esses riscos. Este fornecimento de informacdo pode
ser de “rotina”, como seja a informagdo contida no RCM, Fl e na prépria embalagem do
medicamento e produto de salde, ou “adicional” a estes documentos.
A informagdo de “rotina”, conforme referida acima, baseia-se nos documentos oficiais do
medicamento e produto de salde e na correta divulgacdo e andlise dos mesmos.
No que diz respeito a informagdo “adicional”, esta resulta da necessidade de alertar e
informar, de uma forma mais especifica e direcionada, os profissionais de saude e os utentes,
acerca dos riscos de um determinado medicamento e produto de saude.
Os materiais educacionais tém como objetivos:
e  Aumentar a consciencializagdo sobre os riscos especificos dos medicamentos e
produtos de saude;
e  Permitir a detegdo precoce e a prevengao da ocorréncia de reagbes adversas;
e  Melhorar a compreensdo sobre as medidas que permitam reduzir a frequéncia e
a gravidade de reacbes adversas/incidentes aos medicamentos e produtos de
saude;

e  Fornecer informacdo aos profissionais de salide e aos utentes.
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Dao-se os seguintes exemplos dos meios envolvidos:
e  Materiais de educacdo médica (guias de prescricdo, folhetos, brochuras de
seguranca, monografias, dossiers com informacao de seguranca compilada, etc.)
e  Materiais educacionais para utentes (instrucGes sobre a correta utilizacdo e
toma do medicamento, guias posolégicos, folhetos de recomendacgdes de
seguranca, cartGes de alerta, etc.)
e  Cartas de Comunicacao Direta com Profissionais de Saude;

e  Programas de treino (sessdes formativas a profissionais de saude, etc.).

E.5.b. Medidas baseadas no controlo do acesso ao medicamento e produtos de

saude
O controlo das condi¢cdes em que o medicamento é disponibilizado é uma das medidas
apontadas como eficaz na reducdo dos riscos associados ao uso do medicamento e produtos
de saude, nomeadamente reduzindo a possibilidade de situacdes de uso inadequado. A
reducdao do risco através de medidas baseadas no controlo do acesso ao medicamento e
produtos de salde é assim conseguida quer através da restricdo da prescricdo ou da dispensa,
quer através do controlo das condicdes em que o doente tem acesso ao medicamento e

produtos de saude.

E.5.b.i. Controlo da dispensa
O controlo da dispensa ao nivel da Farmacia Hospitalar é uma medida adicional de
minimizagdo de risco. Este tipo de a¢do pressupde o envolvimento do Farmacéutico Hospitalar,
que tera que ser bem informado acerca dos riscos associados a utilizagdo do medicamento, e
terd a funcdo de educar e fornecer informagdo aos utentes, com o objetivo aumentar a
protecdo destes relativamente aos riscos identificados ou potenciais. (por exemplo, os
derivados do sangue ou do plasma devido aos requisitos de rastreabilidade). A racionalizagdo

das quantidades a dispensar também é Gtil no controlo do acesso.
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E.5.b.ii. Controlo da prescricao
A minimizacdo do risco pode também ser conseguida através da limitacdo ou diminuicdo da
validade da prescricdo (por exemplo, limitando a prescricdo ao resultado de determinado
exame de diagndstico). O controlo ao nivel da prescricao pode também ser efetuado de outras
formas, nomeadamente limitando o nimero de unidades que é permitido prescrever ou
dispensar, para que o doente tenha que efetuar nova consulta médica ou farmacéutica e ser

sujeito a monitorizagdo/vigilancia adicional.

E.5.b.iii. Consentimento Informado e aspetos relacionados com o doente
A possibilidade de utilizagdgo de uma medida de minimizagdo de risco baseada no
envolvimento e coresponsabilizacdo do doente/cuidador é um mecanismo adicional de gestdo

do risco.

E.5.b.iv. Programas de Acesso Restrito
Em situacdes em que o risco associado ao medicamento é alto, pode ser necessario restringir o
acesso ao medicamento para os utentes que autorizem participar num programa de vigilancia

especifico (exemplo: programa de acesso a talidomida).

E.5.b.v. Registos de utentes
As bases de dados de registos de utentes sdo muitas vezes indicadas como medida adicional
de minimizagdo de risco. Servem muitas vezes o propdsito de registo de determinados
parametros analiticos, que permitem verificar se o medicamento esta a ser utilizado de acordo

com as recomendagdes aprovadas (e constantes no seu RCM).

E.6. Farmacovigilancia

O sistema de gestdo de risco compreende um conjunto de atividades e intervengdes de
farmacovigilancia destinadas a identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar os riscos
relacionados com os medicamentos, incluindo a avaliacdo da eficacia dessas intervencgdes. Este

sistema deve abranger todos os produtos geridos por cada FH.
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A legislagdo em vigor determina a existéncia de uma lista de medicamentos sujeitos a
monitorizacdo adicional, sob a responsabilidade da Agéncia Europeia do Medicamento.
A regulamentagdo Europeia em matéria de farmacovigilancia dd um papel interventivo aos
utentes e profissionais. Os utentes sdo assumidamente considerados como fonte de
notificacdo de reacdes adversas e incidentes adversos, e a FH deverd facilitar essa mesma
comunicacao por parte dos utentes e profissionais, fornecendo-lhes informacao e ajudando na
notificacdo.
A farmacovigilancia surge da necessidade de vigilancia pds-comercializagdo dos medicamentos
e produtos de saude e da avaliagdo permanente da relacdo beneficio - risco (B/R) em
condi¢Bes normais de utilizagdo. Assim, podemos ter:
e A Farmacovigilancia reativa, baseada na notificacdo espontanea e na sua
capacidade de detecdo de sinais, avaliacdo e acdo com base numa reavaliacdo
do (B/R);
e A Farmacovigilancia proactiva, que identifica dreas de incerteza importantes e
aciona as medidas necessdrias para a minimizacao dessas incertezas, levando a
uma avaliagdo da necessidade de atividades de minimizagdo do risco e, caso
necessario acionando um plano de minimiza¢do do risco, como referido ja

referido.

E.7. Recomendagodes Praticas
A FH deve considerar, entre outros, os seguintes principios e orientagdes:

e |dentificar, conhecer e desenvolver estratégias de diferenciacdio no
armazenamento na farmacia e servicos clinicos dos seguintes medicamentos,
existentes na Instituicdo e armazenar separados dos restantes farmacos em
armario fechado nos servicos de urgéncia/emergéncia ou outros servicos
definidos na Instituicdo:

e medicamentos com embalagens de aspeto semelhante;
e medicamentos com a mesma substancia ativa e dosagens diferentes;

e medicamentos fotossensiveis.
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e medicamentos de alerta, considerando-se o0s electrdlitos
concentrados, cuja utilizagdo exige prévia diluicao; de alto risco, ou seja,
medicamentos cuja dispensa administracdo tem que ser ainda mais
controlada (porque tém margem terapéutica estreita, porque sdo
legalmente controlados, etc); e os medicamentos com nome e/ou
aspeto semelhantes (Look alike sound alike — LASA).

Utilizar rétulos adicionais:  “uso externo”, “conservar no frio”, “diluicéo

obrigatdria”, entre outros;

N3do permitir a reembalagem conjunta de medicamentos diferentes;

Identificar as doses parciais nos injetaveis;

Assegurar a disponibilidade de um farmacéutico 24 horas por dia (em regime
presencial ou de prevencdo consoante as caracteristicas da Instituicdo);
Promover auditorias internas as areas da medicacdo nos servicos clinicos
(exemplo no anexo 15), incluindo prazos de validade e respetivas quantidades;
Promover auditorias internas as diferentes areas da farmdcia com o objetivo de
monitorizar os processos implementados tendo como pressuposto “como
poderia fazer melhor?”;

Implementar a validagdo por farmacéuticos das prescricdes médicas eletrdnicas
e da correta distribuicdo dos medicamentos;

Implementar um controlo nos servigos clinicos da medicagdao trazida do
domicilio para o hospital;

Permitir a prescricdo verbal apenas em situacdes de emergéncia/urgéncia e a
titulo excecional, e na impossibilidade da prescrigao escrita;

Promover a dupla validacdo nas diferentes etapas criticas do circuito do
medicamento;

Enviar a medicac¢do para os servicos clinicos em dispositivos fechados;

Identificar as gavetas da dose unitdria com etiquetas impressas da aplicagao
informdtica com trés itens que identifiquem o doente (por exemplo, nome do
doente, n2 de processo, servico clinico - o nimero da cama ndo deve ser

elemento de identificacdo, mas apenas um dado auxiliar);
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Implementar um controlo periédico nos carros de emergéncia;

Disponibilizar para toda a instituicao informagdo relevante sobre a estabilidade
dos medicamentos injetaveis apds abertura/reconstituicdo, assim como sobre
medicamentos e produtos de salde multidose, pomadas, antisséticos e
desinfetantes;

Dinamizar o registo de erros de medicacao;

Promover a utilizagcdo de etiquetas informdaticas na prepara¢do e administracdo
de medicamentos e produtos de saude nos servicos clinicos;

Promover a reconciliagdo da medicagao trazida do domicilio para o hospital e
aquando a alta do doente;

Fornecer folhetos informativos aos utentes de ambulatdrio, quando relevante
para reforcar a informacao verbal;

Implementar sinalética adequada nas embalagens dos manipulados,
medicamentos de alto risco e outros considerados relevantes (por exemplo,
grau de perigosidade, via de administracdo, riscos inerentes a matérias primas,
entre outros);

Implementar a consulta farmacéutica a utentes de ambulatdrio;

Dinamizar a farmacovigilancia tendo como prioridade os farmacos com alerta de

risco identificado pelas agéncias regulamentares.
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ANEXOS

Anexo 1 | Ficha de Descri¢gdo de Fungodes

DESIGNACAO DA FUNCAO

Farmacéutico Hospitalar

Nota: a denominacdo utilizada é funcional e ndo reflete eventuais enquadramentos laborais definidos na lei, uma vez que o pessoal de fun¢Ges idénticas,
em quase todas as categorias, tem enquadramentos laborais diversos (funcdo publica, contratos individuais de trabalho, etc.)

1. FUNCOES

Pratica de atos farmacéuticos e intervengdo em todos os passos do circuito do medicamento e produtos de salde na FH, de acordo com as suas
competéncias técnicas e fungdes definidas.

2. DESCRIGAO DE FUNGOES NA INSTITUICAO

As responsabilidades descritas sdo comuns a todos os farmacéuticos, e assume-se que todos tém capacidade técnica para as desempenhar.

Intervir no processo de sele¢do, aquisicdo e gestdo de medicamentos, no &mbito da sua area técnica especifica.

Desenvolver e preparar medicamentos manipulados.

Intervir na nutri¢do artificial, parentérica e entérica, no ambito da sua area técnica especifica, incluindo aditivacdo de bolsas para nutricdo parentérica.

Intervir na reconstituicdo de medicamentos injetaveis, no ambito da sua area técnica especifica, incluindo todos os passos inerentes a preparacdo de
antineoplasicos citotéxicos e medicamentos experimentais utilizados em ensaios clinicos.

Assegurar a distribuicdo nao individualizada de medicamentos, assim como a dispensa de medicamentos individualizada, para utentes em internamento e
ambulatério, e incluindo a gestdo do circuito do medicamento experimental.

Desenvolver e fomentar atividades tendentes a otimizacdo da terapéutica medicamentosa.
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Proporcionar informagdo sobre medicamentos
Desenvolver atividades relevantes no ambito da farmacia clinica, incluindo farmacocinética clinica e farmacovigilancia.
Participar nas comissdes técnicas e de selecdo da Instituicdo sempre que nomeado para tal.

Participar no desenvolvimento e implementacdo de sistemas de informacdo na area do medicamento, assim como no desenvolvimento de metodologias de
funcionamento tendentes a uma maior qualidade do servico prestado.

Desenvolver quaisquer outras atividades que, nos termos da legislacdo em vigor, sejam especificas dos farmacéuticos, incluindo dispensa e registo de
medicamentos contendo substancias psicotrépicas ou estupefacientes e de medicamentos contendo derivados do plasma humano.

Desenvolver atividades de coordenacdo de Unidades Funcionais sempre que nomeado para tal.
Gerir escalas de farmacéuticos e outros profissionais do servico sempre que nomeado para tal.
Elaborar estudos de utilizagao de medicamentos nas vertentes farmacéutica, clinica e econémica.

Participar em atividades de investigagdo e ensino, eventualmente em articulagdo com Instituices Académicas.

3. DEPENDENCIA HIERARQUICA

Diretor de Servigo ou outros farmacéuticos designados na FH.

4. FORMAGAO ACADEMICA/QUALIFICACAO

Licenciatura ou Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas ou equivalente, reconhecida pela OF para emissdo de carteira profissional.

5. SUBSTITUICAO EM CASO DE AUSENCIA

Outro Farmacéutico Hospitalar.

Obs: o exemplo refere-se ao farmacéutico hospitalar. Outros cargos exercidos devem ser alvo de fichas de fungdes complementares.
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Anexo 2 | Plano de Integragdo

Colaborador em integragao (Exemplo para Farmacéutico):

Apresentacdo do servigo — InstalacGes e pessoal, por pessoa a designar pelo Diretor de servico
Rubrica: Data:
B RUBRICA
Integracao DURACAO
SECTOR FORMADOR TAREFAS EXECUTADAS Formador
Parcial (IP)/Total (IT) IP/IT
/DATA
Preparagao de medicamentos Farmacéutico do Ver plano de integragdo parcial /global do
% dia /1 més
estéreis incluindo citotdxicos sector sector
Preparagao de Medicamentos
Farmacéutico do Ver plano de integracdo parcial /global do
Nao Estéreis, incluindo % Dia / 15 dias
sector sector
reembalagem
Armazém Farmacéutico do Ver plano de integragdo parcial /global do
% Dia /15 dias
Distribui¢dao por niveis sector sector
Farmacéutico do Ver plano de integracdo parcial /global do
Distribui¢ao Individual Diaria % Dia / 15 dias
sector sector
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Qualidade e Procedimentos

Gestor da Qualidade

% Dia

Intranet

Manual da Qualidade
Centro/Servico de Informacdo
Registo de ocorréncias/
sugestdes

Seguranga

Eliminagdo de residuos

Obs: adaptar a realidade de cada servigo.

IP: Integragdo parcial (para apresentar o sector ao novo colaborador, sem implicar inicio de fungdes no sector).

IT: Integragdo total (para iniciar fungdes no sector).
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Colaborador em integragao:

SECTOR - Preparacgdo de Executa com Sozinho
Assiste
Medicamentos Nao Estéreis (15 dias — acompanhamento Data
Integracao total)
Preparag¢ao de manipulados O O
Controlo de qualidade = =
O O

Reembalagem
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Colaborador em integragao:

Executa com

SECTOR - Preparagao de Medicamentos N3o Estéreis (1/2 Dia — Integragdo parcial) Assiste
acompanhamento
Tipos de manipulados/matérias-primas O Nao Aplicavel
. . . - .. O Nao Aplicavel
Andlise da ficha de manipulado com observagao da técnica
Ndo Aplicavel
Controlo de qualidade = P
O Nao Aplicavel
Boletins de analise
. O Nao Aplicavel
Ficha de dados de segurancga
O Nao Aplicavel

Reembalagem
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Anexo 3 | Lista de Verificagdo: Organiza¢do no local de trabalho

AVALIAGAO

SIM

NAO

N.A.

OBSERVAGCOES / ASPETOS A CORRIGIR

1. O pavimento / degraus é regular, de material ndo escorregadio e é mantido

desimpedido?

2. As vias de circulagdo encontram-se delimitadas e livres de obstaculos?

3. A largura das vias e passagem é suficiente para permitir em simultdneo a circulagdo de

carros de transporte e pessoas sem interferéncias ao nivel da seguranga?

4. Estao devidamente protegidas e sinalizadas toda e qualquer abertura no pavimento?

5. Estdo devidamente protegidas e sinalizadas as plataformas de trabalho elevadas?

6. As dimensdes adotadas por cada posto de trabalho permitem a realizagdo de

movimentos seguros?

7. As escadas estdo equipadas com equipamentos de proteg¢do (corrimdo)?

8. Ailuminagdo dos postos de trabalho, vias de circulagdo e passagens é adequada?

9. Existem objetos suspensos ou colocados em altura, suscetiveis de cair e provocar

danos humanos ou materiais?
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Anexo 4 | Lista de Verificagdo: Limpeza no local de trabalho

AVALIACAO

SIM

NAO

N.A.

OBSERVACOES/ASPETOS
A CORRIGIR

1. A periodicidade da limpeza é cumprida?

2. O espacgo de trabalho mantém-se limpo e com o equipamento necessario para manter a

limpeza?

3. Existe material de limpeza de uso exclusivo para a Unidade de Estéreis?

4. As cabecas das mopas verticais sdo amoviveis dos cabos?

5. Na limpeza sdo utilizadas luvas?

6. Na limpeza é utilizado o método do duplo balde?

7. E utilizado equipamento de protecio individual aquando da realizacdo da limpeza?

8. Os produtos de limpeza estao contidos em embalagem rotulada, com indicagcbes corretas de

precaucdes de uso, composi¢cdao de produtos?
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9. Os produtos de limpeza sdo utilizados de forma correta?

10. Os funcionarios que efetuam a limpeza sdo conhecedores das regras de utilizacdo dos

detergentes e desinfetantes?

11. Os panos utilizados na limpeza sdo lavados ap0ds utilizacao?

12. Os carros de limpeza sdo lavados e desinfetados?

13. Aquando da limpeza dos pavimentos é sinalizado que o piso se encontra molhado?

14. Existe auséncia de pd e sujidade nas superficies e zonas de dificil acesso?
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Anexo 5 | Lista de Verificagdo: Controlo e avaliag¢do da iluminagdo

AVALIAGAO

SIM

NAO

N.A.

OBSERVACOES/ASPETOS A
CORRIGIR

1.Foram realizadas ag¢Bes para avaliar as condi¢Ges de iluminagdo existentes?

2. Os niveis de iluminagdo existentes, a nivel geral e a nivel localizado, sdo os mais

adequados em fungdo das tarefas realizadas?

3. O numero e a poténcia dos sistemas luminosos existentes sdo suficientes?

4. E feita a rapida substituicdo dos focos luminosos que apresentem deficiéncias?

5. Estd prevista a limpeza periddica das lampadas, armaduras, janelas, clarabdias,

superficies de trabalho, paredes e tetos?

6. A posicdo das pessoas no seu posto de trabalho evita que estas trabalhem

sistematicamente de frente para as janelas?

7. Os postos de trabalho estdo dispostos para que se evitem os reflexos nas superficies

de trabalho?
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Anexo 6 | Lista de Verificagdo: Controlo e avaliagdo das condigdes ambientais

OBSERVAGOES/ASPETOS A
CORRIGIR

AVALIAGAO SIM | NAO | N.A.

1. Valor da temperatura ambiente (< 252C).

2. Valor da Humidade Relativa (40 - 60%).

3.Realizam-se trabalhos em ambientes com temperaturas reduzidas/elevadas?

4. Os trabalhadores possuem vestuario de prote¢ao contra o frio?

5. Os locais de trabalho estdo dotados de meios que permitam a renova¢do permanente do ar?

6. As grelhas de insuflacdo/extracdo estdo limpas?

7. Estdo registadas as interveng¢des no AVAC?

8. Os irradiadores estdao em perfeitas condi¢es?

9. Existem infiltra¢cOes de ar por portas e janelas?
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Anexo 7 | Lista de Verificagdo: Inspecdo de protegdo contra incéndio e explosdo

OBSERVACOES/ASPETOS A

AVALIAGCAO SIM | NAO | N.A.
CORRIGIR

1. Os extintores estdo devidamente assinalados e desobstruidos?

2. Os carretéis estdo devidamente assinalados e desobstruidos?

3. As botoneiras estdo devidamente assinaladas e desobstruidas?

4. O selo de inspecdo dos extintores encontra-se dentro da validade?

5. As portas de saida e de saida de emergéncia estdo desimpedidas de forma a

facilitar a evacuagdo?

6. As vias de circulagdo encontram-se delimitadas e livres de obstaculos?

7. 0 armazenamento dos materiais e produtos inflamaveis é realizado em sala

adequada para inflamaveis?

8. Os materiais e produtos inflamaveis estdo separados dos equipamentos que

produzem chama ou calor?

9. Os materiais e produtos inflamaveis encontram-se em recipientes

devidamente rotulados?

10. O chuveiro de emergéncia existente funciona corretamente?
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11. Existe sinalizacdo adequada relativamente as areas onde existe potencial

exposicao a produtos inflamdveis?

12. Na Sala de Inflamaveis existe barra de contencao de liquidos?

N.A. — N&o aplicavel
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Anexo 8 | Lista de Verificagdo: Controlo e avaliagdo de substdancias quimicas / materiais perigosos

5 5 OBSERVACOES/ASPETOS A
AVALIAGAO SIM | NAO | N.A.
CORRIGIR

1 - Os funcionarios utilizam equipamento de protecao individual (luvas, éculos,

mascara, vestuario de protecdo) quando manuseiam produtos perigosos?

2 - Os locais de armazenagem de produtos perigosos encontram-se identificados de

forma clara e completa?

3 - O espaco atribuido a armazenagem é adequado e esta devidamente organizado?

4 - O acesso aos locais de armazenagem esta condicionado?

5 - As Fichas de Dados de Seguranga para cada substancia quimica encontram-se
compiladas, em lingua portuguesa, atualizadas, e disponiveis em locais de facil

acesso e do conhecimento geral?

6- As quantidades armazenadas de cada produto perigoso estdo em conformidade
com as necessidades estipuladas para o servico e permitidas por lei, tendo em conta

a classificacdo dos locais de risco?

7 - Na armazenagem sdo tidas em considerac¢do as incompatibilidades quimicas
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entre as substancias armazenadas?

8 - As substancias quimicas sdo conservadas em recipientes devidamente fechados

guando ndo estdo a ser utilizadas?

9 - Os produtos corrosivos e os recipientes de vidro encontram-se armazenados nas
prateleiras inferiores (de preferéncia abaixo do nivel dos olhos) e as embalagens de

grandes dimensdes encontram-se a menos de 60 centimetros do chdo?

10 - As prateleiras destinadas ao armazenamento sdo estaveis e protegem os

recipientes da queda?

11 - Os recipientes de gds sob pressdo estdo devidamente presos de modo a evitar

quedas?

12 - Todos os recipientes que contém produtos perigosos encontram-se em bom

estado de conservagao?

13 - Todos os recipientes que contém produtos perigosos encontram-se

devidamente rotulados?

14 - Sempre que é efetuado o transvaze de um produto perigoso, o recipiente para

o qual se efetuou o transvaze é devidamente rotulado?

15 - S3o retiradas as substancias fora do prazo de validade e as de embalagens

deterioradas?
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16 - A separacdo dos residuos hospitalares é efetuada de acordo com a legislacdo

em vigor?

17 - Existe afixacdo de sinalizacdo de seguranca para alertar para os riscos presentes
(p. ex. presenca de produtos inflamaveis), proibir comportamentos (p.ex. ndo
fumar, comer, ndo beber ou ndo guardar alimentos em locais onde se localizem
produtos perigosos), identificar as obrigacdes (p. ex. manter afastado de fontes de
calor e de igni¢do) e informar sobre as praticas a adotar (p. ex. informacdo escrita

sobre a correta separacdo dos diversos residuos hospitalares)?

18 - Existem chuveiros e lava-olhos de emergéncia instalados nos locais mais

adequados? E efetuada a verificagdo periédica da sua funcionalidade?

19 - Os funcionarios recebem formagao periddica adequada respeitante ao

armazenamento, manuseamento e eliminagdo de produtos perigosos?

20 - Os funcionarios que manipulam substancias perigosas recebem formacgao para

atuar nas mais diversas situa¢Oes acidentais?
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Anexo 9 | Lista de Verificagdo: Controlo avaliagdo do ruido

AVALIACAO

SIM

NAO

N.A.

OBSERVACOES/
ASPETOS A CORRIGIR

1. O ruido no local provoca habitualmente ou ocasionalmente

incomodo?

2. Ja foi realizada alguma medicdo do ruido?

3. A medic¢do do ruido é realizada com alguma periodicidade?

4. S3o realizados exames médicos especificos a audigdo nos

trabalhadores que estao expostos ao ruido?

5. Sao fornecidos protetores auditivos a todos os trabalhadores

expostos a um nivel superior a 90 dB?

6. Os protetores auditivos sdo devidamente usados pelos

trabalhadores?
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Anexo 10 | Lista de Verificacdao: Controlo e avaliagdo dos riscos bioldgicos/agentes citotdxicos

AVALIACAO

SIM

NAO

N.A.

OBSERVAGOES/ASPETOS A CORRIGIR

1. O trabalho implica a manipulacdo de agentes bioldgicos/citotdxicos ou o

contacto com pessoas ou produtos que possam estar infetados?

2. Existe risco de exposi¢do para gravidas, lactantes e individuos com problemas

de saude em especial?

3. Existem zonas de trabalho diferentes que relinam os requisitos recomendados

na manipula¢do dos diferentes agentes bioldgicos/citotdxicos existentes?

4. Existem meios préprios para a armazenagem dos agentes

bioldgicos/citotdxicos?

5. Existem medidas fisicas de contencdo para prevenir ou conter derrames e fugas

de aerossdis de agentes bioldgicos/citotdxicos?

6. Sdo realizados exames especificos (vigilancia da saude) aos trabalhadores

expostos a agentes bioldgicos/ citotdxicos?

7. Todos os trabalhadores expostos possuem, usam e conhecem as caracteristicas

dos EPI'S necessarios as tarefas que impliquem a exposi¢do a agentes bioldgicos/
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citotoxicos?

8. Existem lava-olhos de emergéncia ou chuveiros de emergéncia?

9. Os lava-olhos de emergéncia ou chuveiros de emergéncia funcionam

corretamente?

10. Existe sinalizacdo adequada de perigo bioldgico/citotdxicos relativamente as

areas e contentores de armazenagem, areas onde os agentes serdo manipulados?
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Anexo 11 | Lista de Verificagdao: Controlo e avaliagdo das instalagdes elétricas

AVALIACAO

SIM

NAO

N.A.

OBSERVACOES/ASPETOS
A CORRIGIR

1. Os quadros elétricos estdo protegidos para que o acesso as zonas em tensdo

seja impedido?

2. As extensdes dos condutores elétricos estdo realizadas de forma adequada e

segura?

3. Em algum local o sistema elétrico esta sujeito a humidade (duches, camaras

frigorificas, lavandarias, intempéries)?

4. As tomadas de corrente e as fichas possuem as prote¢des bdsicas necessarias

para garantir seguranga na sua utilizagao?

5. Os quadros elétricos foram inspecionados e testados?

6. Os equipamentos criticos (frigorificos, Camaras de Fluxo Laminar,
equipamentos automatizados de dispensa e reembalagem, outros) estdo ligados

a tomadas de emergéncia (UPS/Gerador)?
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Anexo 12 | Lista de Verificacdo: Controlo e avaliagdo da estrutura fisica / mecanica

AVALIACAO

SIM

NAO

N.A.

OBSERVACOES/ASPETOS A
MELHORAR

1. As protecGes das quinas das paredes encontram-se em perfeito

estado?

2. As paredes encontram-se danificadas?

3. Os rodapés encontram-se em bom estado?

4. Existem mosaicos partidos?

5. Existem azulejos soltos e/ou partidos?

6. O pavimento encontra-se em bom estado?

7. Faltam aros e tampas de sanitas?

8. Existem fugas de 4gua nas instalacGes sanitarias?

9. Existe loica sanitaria danificada?
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10.

As protecdes de duche estdao em condi¢oes?

11.

Existem fechaduras danificadas?

12.

Existem vidros partidos?

13.

Os estores estdo completos e funcionam?

14.

As portas fecham convenientemente?

15.

As vélvulas de corte de dgua encontram-se em condicbes?

16.

Existe botoneira de emergéncia nas instalagdes sanitarias?
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Anexo 13 | Lista de Verificagdao: Controlo do sistema de anti-intrusdo

AVALIACAO

SIM

NAO

N.A.

OBSERVACOES/ASPETOS A
CORRIGIR

1. Foi estabelecida ligagdo com a o servico responsavel pela seguranca

da instituicdo aquando da abertura da porta de emergéncia?

2. O alarme foi atuado aquando da abertura da porta de emergéncia?

3. Existem regras claras de entrega e levantamento de chaves da FH

junto do servico responsavel pela segurancga da instituicdo?
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Anexo 14 | Lista de Verificagdao: Controlo e avaliacdo dos equipamentos de frio e sistemas automatizados de preparagao e

dispensa de medicamentos

AVALIACAO

SIM

NAO

N.A.

OBSERVACOES/ASPETOS A
CORRIGIR

1. Os frigorificos encontram-se em bom estado de conservacao?

2. As borrachas da porta do frigorifico encontram-se em bom estado de conservagdo?

3. As temperaturas do frigorifico sdo registadas diariamente em impresso préprio ou

sistema automatizado?

4. No registo das temperaturas verificam-se valores fora dos parametros?

5. Os registos anormais foram alvo de tratamento adequado?

6. Existe plano de limpeza dos equipamentos e o seu cumprimento é evidenciado?

7. Existe plano de manutengao periddica dos equipamentos e o seu cumprimento é

evidenciado?

8. Existe um plano de contingéncia em caso de falha de equipamentos criticos?
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Anexo 15 | Lista de Verificagdao: Controlo e avaliacdo dos equipamentos de frio e sistemas automatizados de preparacdo e

dispensa de medicamentos

AUDITORIA AS AREAS DE MEDICAGCAO NOS SERVICOS CLINICOS
Servigo: Data: / /
cp NC | NA*
1 Os medicamentos do servico estdo numa area fechada, limpa, organizada e mantida em segurancga.
N3do hd medicamentos fora de validade, ndo identificados, mal rotulados, partidos, contaminados,
2 deteriorados ou mal armazenados. Apenas a medicag¢do autorizada para o servico esta presente (fazer
conferéncia por amostragem ao stock).
A medicacdo dispensada pela farmacia para os utentes esta devidamente identificada. Ndo existem
3
medicamentos preparados sem rotulagem e identificacdo do doente a quem se destinam.
4 Esta disponivel no servico lista com validade apds abertura de embalagens multidose. Medicamentos em
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embalagens multidose estdo rotulados com data de abertura e validade apés abertura.

5 Os medicamentos estdao bem sinalizados. Os colaboradores conhecem o procedimento interno da sinalética.

. Os colaboradores conhecem o procedimento relativo aos eletrdlitos concentrados e outros medicamentos de
risco.

. Os medicamentos de uso externo estdo separados dos de uso interno. Os medicamentos que necessitam de
condicBes especiais de conservagao estdo devidamente armazenados (ex.: protecdo da luz e temperatura).
Os antissépticos, desinfetantes e outros produtos farmacéuticos estdo devidamente identificados e rotulados,

s com os frascos fechados; tém doseadores se for o caso. As fichas técnicas estao disponiveis.
Existe um termdmetro/sonda em cada frigorifico e esta a funcionar. A temperatura dos frigorificos é

9 controlada e registada diariamente e esta entre 2 e 82C. O frigorifico e congelador estdo limpos e ndo existe
excesso de gelo.

10 Nos frigorificos especificos para medicagdo ndo existem outros produtos ou comida.

1 Os produtos de nutricdo artificial encontram-se armazenados de forma adequada e segregada dos
medicamentos.

12 Os colaboradores descrevem adequadamente o processo de preparacdo e administracdo da terapéutica.

14 Verificar se na prescricdo de medicamentos existem “protocolos/esquemas do servigo”. Os colaboradores

conhecem o protocolo/esquema e a sua aprovacdo é evidenciada.
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15 Existe um processo de verificagdo das alteragGes a terapéutica.

A medicagdo que os utentes trazem do domicilio s6 é administrada se for prescrita pelo médico. Esta nao se
16

encontra junto dos utentes.

A medicagdo que os utentes trazem do domicilio estd devidamente identificada com etiqueta autocolante do
17

doente e armazenada na sala de terapéutica.

Os medicamentos que ndo sdo administrados aos utentes (ex.: altas, suspensos) sdo devolvidos a farmdcia.
18

(confirmar se ndo existe excesso medicamentos)
19 As reac0Oes alérgicas, insuficiéncias renal e hepdtica estdao documentadas.

Os estupefacientes e psicotrépicos estdo armazenados segundo a legislacdo em vigor. Esta documentado o
20

controlo periddico destes medicamentos, incluindo os desperdicios/quebras.

Os hemoderivados ndo administrados no prazo de 24h, e atendendo as condi¢Ges de conservacdo do rétulo,
22

serdo devolvidos a FH

Verificar se existem amostras de medicamentos e produtos de saude no servico, se estdo dentro de validade e
23

guem é responsavel pelo controlo.
24 Os colaboradores conhecem e explicam o procedimento da prescri¢do verbal.
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25 Os colaboradores sabem como notificar rea¢des adversas a medicamentos.

26 Os colaboradores sabem como notificar erros de medicacao.

27 A medicacdo de emergéncia e os antidotos (quando aplicavel) estdo facilmente disponiveis
O carro de emergéncia esta selado; todos os farmacos estdo presentes e podem ser utilizados; é verificado

28 sempre que aberto e efetuado registo. Os prazos de validade sdo controlados de acordo com procedimento
definido e este controlo é documentado.

29 O servigco tem um procedimento para comparar a lista de medicamentos que o doente fazia em casa com a
prescricao elaborada na admissao.

20 O servigo tem um procedimento para comparar a lista de medicamentos que o doente fazia em casa com a
prescricao elaborada aquando a alta do doente.

31 Os colaboradores tém acesso a lista de medicamentos disponiveis na Instituicao.

* C—cumpre; CP — cumpre parcialmente; NC — ndo cumpre; NA — N3o aplicavel
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