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PALAVRADADIRETORIA = |

A elaboracao deste material representa a concretizacao de um projeto idealizado
pela Diretoria do CRF-SP com o intuito de oferecer informacdes sobre as varias areas
de atuacao do farmacéutico, em linguagem acessivel e com diagramagao moderna.

As Cartilhas sao desenvolvidas por profissionais que atuam nas respectivas areas
abrangidas pelas Comissdes Assessoras do Conselho Regional de Farmdcia do Estado
de Sdo Paulo (CRF-SP), a saber: Acupuntura, Andlises Clinicas e Toxicoldgicas, Dis-
tribuicdo e Transporte, Educacdo Farmacéutica, Farmacia, Farmacia Clinica, Farmacia
Estética, Farméacia Hospitalar, Homeopatia, Industria, Pesquisa Clinica, Plantas Medicinais
e Fitoterapicos, Regulacdo e Mercado, Residuos e Gestao Ambiental e Salde Publica.

Nessas Cartilhas sdo apresentadas:

As areas de atuagao;

O papel e as atribuicdes dos profissionais farmacéuticos que nelas atuam;
As atividades que podem ser desenvolvidas;

As Boas Praticas;

O histérico da respectiva Comissao Assessora.

* & 6 o o

Cada exemplar traz relagdes das principais normas que regulamentam o segmento
abordado e de sites Uteis para o exercicio profissional. Se as Cartilhas forem colocadas
juntas, podemos dizer que temos um roteiro geral e detalhado de praticamente todo
o ambito farmacéutico.

Por conta disso, tais publicacdes sao ferramentas de orientacdo indispensavel para
toda a categoria farmacéutica, tanto para aqueles que estao iniciando sua vida profis-
sional, como para quem decide mudar de area.

Aqui lhes apresentamos a segunda edicao da Cartilha da area de Farméacia Hospitalar.

Boa leitural
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APRESENTACAO

‘O farmacéutico € o profissional que melhores condicées relne para
orientar o paciente sobre o uso correto dos medicamentos, esclarecendo
duvidas e favorecendo a adesdo e sucesso do tratamento prescrito”.

RECH, 1996; CARLINI, 1996

A Comissao Assessora de Farmacia Hospitalar do CRF-SP busca, por meio desta
Cartilha, apresentar a amplitude de atividades que podem ser desenvolvidas pelo farma-
céutico dentro de um hospital ou servico de saide. Nosso objetivo é o de apresentar
aos colegas que chegam, ou aos ja atuantes na area hospitalar, quao importante é a
atitude de exercer com dominio, perseveranca e conhecimento sua profissao.

Esta Cartilha foi publicada pela primeira vez em 2006 e revisada em 2010. Devido
a0 seu sucesso, cujo alcance nao se restringiu aos profissionais e estudantes do Esta-
do de Sao Paulo, o CRF-SP tomou a iniciativa de inscrever este rico material técnico
na Agéncia Brasileira do ISBN — International Standard Book Number —, vinculada a
Fundagdo Biblioteca Nacional, no ano de 2013. O ISBN é um sistema internacional
que identifica numericamente cada livro segundo tftulo, autor, palis e editora, o que faz
dele uma publicacdo Unica no universo literario. Esperamos que a Cartilha de Farmacia
Hospitalar contribua para o fortalecimento da categoria nesse segmento.
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1 INTRODUCAO

Nos hospitais modernos, podem ser encontrados equipamentos sofisticados e
complexos procedimentos cirdirgicos, sem contar os recursos de informatica, que vém
conquistando cada vez mais espaco. Ao lado de toda essa tecnologia, o medicamento
permanece como um dos insumos mais importantes, representando um poderoso
instrumento capaz de curar, remediar e prevenir doencas.

O medicamento, no entanto, ndo pode ser considerado sindbnimo de salide, pois sua
efetividade s6 € garantida quando usado de forma racional. Para maximizar os beneficios
e minimizar os riscos, € incontestavel a necessidade de um profissional responsavel por
todo o ciclo do medicamento dentro do hospital, desde sua selecao, negociacao com
fornecedores, armazenamento, controles, até a dispensacdo e o uso pelo paciente.
O reconhecimento da importancia do uso racional do medicamento faz com que a
farmdcia hospitalar seja cada vez mais valorizada.

O mercado de trabalho neste segmento encontra-se em franca expansao por uma
série de razdes, dentre as quais a necessidade de adequagao as normas legais, busca
por selos de certificagdao e, principalmente, porque os gestores dos hospitais publicos
e privados entendem os beneficios de incluir o farmacéutico como parte integrante da
equipe de profissionais da salde.

Nas proximas paginas, sera apresentado um breve panorama da atuacao do farma-
céutico hospitalar, descrevendo as principais atividades que podem ser desenvolvidas
nessa area. O grau de complexidade de suas atribuicbes dependera ndo sé das exi-
géncias da instituicdo, como também do interesse e competéncia demonstrados pelo
profissional, que devera estar atento as possibilidades de contribuir com a equipe de
salide, corresponsabilizando-se pela recuperagao da salde e melhora da qualidade de
vida dos pacientes atendidos.

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA HOSPITALAR
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2 HISTORICO

A profissao farmacéutica pode ser considerada uma das mais antigas e fascinantes,
tendo como principio fundamental a melhoria da qualidade de vida da populagao.
O farmacéutico deve nortear-se pela ética, ao se apresentar como essencial para a
sociedade, pois € a garantia do fornecimento de toda informacao voltada ao uso dos
medicamentos.

Na Idade Média, a medicina e a farmdcia desenvolviam-se, de forma paralela, sob
a responsabilidade de religiosos dos conventos, nas boticas e nos hortos de plantas
medicinais.

No século XIX, a botica denominou-se farmacia e assumiu grande importancia nos
hospitais. Além da guarda e da dispensacdo, o farmacéutico hospitalar era responsavel
pela manipulacao de, praticamente, todos os medicamentos entao disponiveis.

A partir de 1920, com a expansao da indUstria farmacéutica, ocorreu uma desca-
racterizacao das funcdes do farmacéutico e as farmacias hospitalares converteram-se
num canal de distribuicao de medicamentos produzidos pelas indUstrias.

Nos Estados Unidos, o perfodo entre 1920 e 1940 foi marcado por um inicio de
reorganizacao, em que ocorreu, principalmente, o estabelecimento de padroes para
a prética farmacéutica.

Neste contexto surgiu, nos EUA, a farmadcia clinica, ramo da farméacia hospitalar que
tem como meta principal o uso racional dos medicamentos. O farmacéutico, além de

suas atribuicdes relacionadas aos medicamentos, passa a ter atividades clinicas voltadas
para o paciente (ANTUNES, 2008).
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Em 1950, no Brasil, os servicos de farmacia hospitalar, representados pelas Santas
Casas de Misericérdia e hospitais-escola, passaram a se desenvolver e a se modernizar.
O farmacéutico Dr. José Sylvio Cimino, diretor do Servico de Farméacia do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, destacou-se muito
nesta fase, sendo, inclusive, autor da primeira publicacao a respeito da farméacia hospitalar
no pafs, ja em 1973, intitulada “Iniciagdo a Farmacia Hospitalar”. Somente em 1979
foi criado o primeiro servico de farmdcia clinica brasileiro, no Hospital das Clinicas do
Rio Grande do Norte, hoje Hospital Universitario Onofre Lopes (DANTAS, 201 ).

Em 1973, aLein®5.991 estabeleceu que toda farmacia (inclusive a farmacia hospi-
talar) deve ser assistida por farmacéutico responsavel técnico.

Além disso, vale destacar que a Assisténcia Farmacéutica é parte integrante do
direito a salde, assegurado pela Constituicio Federal (1988) e reafirmado pela Lei
Organica de Saude (Lei n® 8.080/90) e pela Politica Nacional de Assisténcia Farma-
céutica (Resolucdo CNS n® 338/04). Em relagdo aos hospitais publicos, em 2002,
a Portaria n® GM/MS 1.017, publicada pelo Ministério da Salde, torna explicita a
obrigatoriedade da presenca de farmacéutico responsavel técnico inscrito no CRF
para o funcionamento das farmacias hospitalares e/ou dispensério de medicamentos
integrantes do Sisterna Unico de Satde.

Para além das exigéncias legais, € preciso considerar também o perfil do farmacéu-
tico, profissional da salide altamente capacitado para desafios que o aguardam na area
hospitalar. O medicamento possui inquestionavel valor terapéutico no contexto da
salde, além de significativo impacto no orcamento das instituicoes, sejam elas publicas
ou privadas. Diante das estatisticas de salde, também ndao podem ser ignorados os
prejuizos que o uso irracional de medicamentos pode proporcionar (prejuizos nao
s6 de ordem financeira, mas, sobretudo, o 6nus acarretado para a qualidade de vida
dos pacientes). Em suma, o farmacéutico vem conquistando cada vez mais espaco no
contexto hospitalar.

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA HOSPITALAR
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3 ACOMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA
HOSPITALAR

A Comissao Assessora de Farmacia Hospitalar do CRF-SP iniciou seus trabalhos
em 20 de maio de 1998 e reline, entre seus membros, desde iniciantes na categoria
hospitalar até profissionais de expressao no segmento.

A Comissao de Farmacia Hospitalar tem como principal objetivo assessorar a
diretoria do CRF-SP em assuntos que exijam conhecimentos especificos, pela dis-
cussao dos temas propostos e emissdo de pareceres. Além disso, funciona como
espaco para que os farmacéuticos que atuam na area possam expor e debater
questdes de interesse comum e trocar informacdes, bem como propor acoes e
politicas ao CRF-SE visando a valorizacao e capacitacdo do farmacéutico hospitalar.

A participagao nas reunides é aberta aos farmacéuticos atuantes na area hospitalar,
mediante confirmacdo prévia de presenca junto a Secretaria dos Colaboradores.
Uma vez que o farmacéutico manifeste interesse em inscrever-se como integrante
da Comissao, seu nome deve ser aprovado e homologado em Reunido Plenaria
do CRF-SP

Coordenador, vice-coordenadores e membros da Comissao de Farmacia Hos-
pitalar participam dos trabalhos de forma voluntaria e nao remunerada.

A Comissao de Farméacia Hospitalar também tem desenvolvido atividades em
conjunto com o Departamento de Fiscalizacdo do CRF-SP visando capacitar os
fiscais para efetuar inspecao técnica adequada nas farmacias hospitalares e propor-
cionar orientacdo aos profissionais da area. Além disso, a Comissao tem elaborado
e encaminhado propostas para normatizacdo da area de Farméacia Hospitalar junto
aos oérgaos competentes.
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4 A FARMACIA HOSPITALAR

De acordo com o Conselho Federal de Farmacia (CFF), Farmacia Hospitalar e ou-
tros servicos de salde definem-se como “unidade clinica, administrativa e econémica,
dirigida por farmacéutico, ligada hierarquicamente a direcao do hospital ou servico de
salde e integrada funcionalmente com as demais unidades administrativas e de assis-
téncia ao paciente”.

Neste contexto, a farméacia hospitalar deve desenvolver atividades clinicas e relacionadas
a gestdo. Afarmécia é um setor do hospital que demanda elevados valores orcamentarios
e, por isso, o farmacéutico hospitalar deve assumir atividades gerenciais para contribuir
com a eficiéncia administrativa e, consequentemente, com a reducdo dos custos.

Por outro lado, a farmdcia hospitalar também tem o objetivo de contribuir no
processo de cuidado a salde, por meio da prestacao de assisténcia ao paciente com
qualidade, que vise ao uso seguro e racional de medicamentos, conforme preconiza
a Politica Nacional de Medicamentos, regulamentada pela Portaria n°® 3.916/98, do
Ministério da Saude.

As atividades desenvolvidas pela farmacia hospitalar podem ser observadas sob o
ponto de vista da organizagao sistémica da Assisténcia Farmacéutica. Segundo a Reso-
lucdo n® 338/04, do Conselho Nacional de Salde, Assisténcia Farmacéutica é:

(...) um conjunto de agbes voltadas a promocdo, protecdo e recuperacdo da
satde, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial
e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o de-
senvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua sele¢do,
programacdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos pro-
dutos e servicos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da
obtencdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacéo.

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA HOSPITALAR H15
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A Assisténcia Farmacéutica, no contexto hospitalar, engloba atividades relacionadas
a logistica, manipulacao, controle de qualidade, atencao farmacéutica e farméacia clinica,
conforme representado na Figura . Além disso, existem atividades intersetoriais, que
requerem interacao com outros setores do hospital.

Figura 1 - Esquema da Assisténcia Farmacéutica no Ambito Hospitalar.

Assisténcia Farmacéutica

Farmacia Hospitalar

Logistica

. Manipulacao
Farmacéutica pulag

Controle de
Qualidade

Farmacia
Clinica

Atencao
Farmacéutica
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Afim de estabelecer alguns parametros para as atividades hospitalares, a Sociedade
Brasileira de Farmacia Hospitalar (SBRAFH) publicou os Padrées Minimos para a Farmdcia
Hospitalar e Servicos de Saude.

Um dos itens abordados sao os recursos humanos na farmacia hospitalar. De acordo
com este documento, a unidade de farmacia hospitalar, para proporcionar o desen-
volvimento de processos seguros e sem sobrecarga ocupacional, deve contar com
farmacéuticos e auxiliares em nimero adequado para a realizacao das suas atividades.
O nlmero minimo de farmacéuticos recomendado dependera das atividades desen-
volvidas, da complexidade do cuidado e do grau de informatizacdo e mecanizacao da
unidade.

Os farmacéuticos hospitalares deverao buscar continuamente melhorias nas condi-
¢oes técnicas e de trabalho, de forma a alcancar, além dos parametros recomendados
como “padrdes minimos”, processos mais refinados e um ambiente mais seguro para
O paciente.

Recentemente, em 2010, o Ministério da Satde publicou a Portaria n® 4.283, que
estabeleceu diretrizes relacionadas e estratégias, objetivando organizar, fortalecer e
aprimorar as acdes da assisténcia farmacéutica em hospitais, tendo como eixos es-
truturantes a seguranga e a promocao do uso racional de medicamentos e de outras
tecnologias em salde.

Esta Portaria reconhece como areas de atuacao da Farmacia Hospitalar: a gestao, a
distribuicdo e a dispensacao de medicamentos e produtos para a salde, a manipulagao
e a unitarizacdo de medicamentos, bem como o cuidado ao paciente, a informacao
sobre medicamentos e outras tecnologias em salde e, inclusive, as atividades de ensino
e pesquisa e educacao continuada. Além disso, a farmdcia hospitalar deve contar com

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA HOSPITALAR
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farmacéuticos e auxiliares, necessarios ao pleno desenvolvimento de suas atividades,
considerando a complexidade do hospital, os servicos ofertados, o grau de informati-

zacao e mecanizacao, o horario de funcionamento e a seguranca para o trabalhador
€ Usuarios.
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S O PROFISSIONAL (PERFIL E ATRIBUICOES)

Em 1997, a Organizacao Mundial da Satde (OMS) publicou um documento denomi-
nado The role of the pharmacist in the health care system (“O papel do farmacéutico no
sistema de atencao a salide”) em que se destacaram sete qualidades que o farmacéutico
deve apresentar. Foi, entao, chamado de farmacéutico sete estrelas.

Este profissional sete estrelas deve ser:

Prestador de servicos farmacéuticos em uma equipe de salde;
Capaz de tomar decisbes;

Comunicador;

Lider;

Gerente;

Atualizado permanentemente e

Educador.

® 6 6 6 O o o

O farmacéutico que deseja atuar em instituicdes hospitalares e de salide deve possuir
conhecimentos basicos de administracao, habilidade para coordenacao e lideranca, e
uso das ferramentas da qualidade total, incluindo competéncias para implantacao da
Farmacia Clinica, bem como para a atuagao em programas de assisténcia e atencao
farmacéutica.

Estes pré-requisitos podem se estender a outras instituicoes de servicos de salde,
como atendimento pré-hospitalar; postos de salide, ambulatérios, centros de diagndstico

e/ou medicina nuclear, equipes de visita domiciliar (home care) e congéneres.

O farmacéutico hospitalar é o profissional responsavel pela orientacdo de pacientes
internados e ambulatoriais, visando sempre a eficacia terapéutica, racionalizacao dos
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custos e uso racional dos medicamentos, promovendo o ensino e a pesquisa, além de
propiciar um vasto campo de aprimoramento profissional. Também atua na gestao dos
estoques e logistica farmacéutica, tendo o medicamento como insumo mais importante.
Representa a Farmacia nas mais variadas comissoes hospitalares, sendo uma referéncia
em tudo o que cerca o medicamento.

As atribuicdes do farmacéutico hospitalar no Brasil sao definidas pela Resolucao CFF
n® 568/12, que regulamenta o exercicio profissional nos servicos de atendimento pré-
hospitalar, na farmdcia hospitalar e em outros servicos de salde, de natureza publica
ou privada no Brasil.

Para fins didaticos, as principais atribuicdes do farmacéutico foram agrupadas em
cinco grandes areas (Figura 2):

Atividades logisticas;

Atividades de manipulacdo/producio;
Atividades focadas no paciente;
Controle de qualidade;

Atividades intersetoriais.

L R R R IR 4
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Figura 2 — Atividades do Farmacéutico Hospitalar.

Atividades
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Manipulacdo/
Producdo

Controle de
Qualidade

Farmacéutico
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o7 Focadas no
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Paciente

5.1 Atividades Logisticas

O farmacéutico é o responsavel legal por todo o fluxo do medicamento
dentro da unidade hospitalar. As atividades de logistica hospitalar englobam o
planejamento, implementacao e controle eficiente, ao correto custo, do flu-
X0 e armazenagem de materiais médico-hospitalares, medicamentos e outros
materiais. Além disso, inclui também a elaboracdo de normas e controles que
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garantam a sistematica da distribuicio e a qualificacdo de fornecedores (CRF-
SP 2010).

A logistica farmacéutica € essencial para o perfeito funcionamento da unidade
hospitalar, de modo a poder preservar a vida e/ou restaurar a salilde dos pacientes
com &tima qualidade, custo baixo e retorno satisfatério para a instituicao.

l. Dispensacao

Adispensacdo ¢ a principal atividade logistica da farmacia hospitalar, sendo definida
como o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a
um paciente, geralmente como resposta a apresentacao de uma receita elaborada
por um profissional autorizado (BRASIL, 2001). A dispensacdo deve ser realizada
nas quantidades e especificacdes solicitadas, de forma segura e no prazo requerido,
promovendo o uso adequado e correto de medicamentos e correlatos.

Os procedimentos devem ser realizados em fluxos organizacionais racionais,
buscando minimizar a ocorréncia de erros. Desta forma, quanto maior a eficiéncia
e a eficacia do sistema de distribuicao de medicamentos, maiores as chances de
sucesso dos tratamentos e profilaxias instaurados. Em outras palavras, a dispensacao
deve garantir o “3C": fazer com que o medicamento certo chegue ao paciente
certo, no momento certo.

Os principais sistemas de dispensacao de medicamentos sao (BRASIL, 1994):
¢ Dose coletiva: Afarmécia repassa os medicamentos em suas embalagens originais

mediante requisicdo, que é feita em nome da unidade solicitante. Nesse sistema,
guem mais executa as atividades de dispensacdo farmacéutica € o pessoal de en-
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fermagem, que acaba gastando grande parte do seu tempo nesta atividade, em
detrimento das atividades de cuidado com o paciente. Dentre as vantagens deste
sistema, podem-se destacar a rapida disponibilidade de medicamentos na unidade
assistencial, minima taxa de devolucdo a farméacia, baixa necessidade de recursos
humanos e reduzido investimento inicial, além de minima espera na execucao das
prescricdes. Por outro lado, ocorre um alto custo de estocagem, grande perda,
devido a problemas com o controle de estoque, aumento da incidéncia de erros e
contaminacdes, maior facilidade para desvios, além de dificuldade no acompanha-
mento da farmacoterapia pelo farmacéutico.

¢ Dose individualizada: Pode ser realizado de maneira indireta, pela qual a farmacia
recebe a transcricdo da prescricao realizada pela enfermagem; ou de maneira dire-
ta, por copia da prescricdo médica realizada pela farmacia. Os medicamentos sao
fornecidos em nome do paciente, em doses individualizadas. Este tipo de sistema
possibilita uma maior integragao do farmacéutico com a equipe de salde, um controle
mais efetivo sobre os medicamentos, reducdo do tempo do pessoal da enfermagem
com atividades relacionadas a medicamentos, possibilidade de reducao de erros de
medicacio e diminuicdo dos subestoques. Com relacdo as desvantagens, o sistema
leva a um aumento das necessidades de recursos humanos e estruturais da farmacia
hospitalar, além de um incremento das atividades da farmacia, com consequente
necessidade de plantao.

¢ Dose unitaria: A prescricdo ou cépia € enviada a farmdcia e os medicamentos sao
dispensados prontos para a administracdo, em embalagens unitarias, organizados
de acordo com o hordrio de administragao e identificados para cada paciente. Este
sistema leva a um aumento das necessidades de recursos humanos e estruturais
da farmacia hospitalar, incremento das atividades da farmdcia e exige a aquisicao de
materiais e equipamentos especializados. O sistema de dose unitaria permite que
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o farmacéutico prepare a folha de dispensacao e o perfil farmacoterapéutico do
paciente, o que possibilita um maior controle da terapia € minimiza drasticamente
problemas relacionados a medicamentos e erros de medicacao. Além disso, os es-
toques das unidades assistenciais sao reduzidos ao minimo, ha uma otimizacao das
devolugdes a farmacia, aumento do tempo pessoal da enfermagem para realizacao
de outras atividades, aumento da seguranca do médico e possibilidade de integracao
efetiva do farmacéutico com a equipe de salide, aprimorando a qualidade assistencial.

O melhor sistema de dispensacao dependera das necessidades do hospital, bem
como dos recursos disponiveis. Vale destacar que, na préatica, muitos hospitais adotam
sistemas mistos de dispensacdo. Ou seja, dependendo da situagcdo, pode ser mais
vantajoso adotar um ou outro sistema. Por exemplo: solucoes parenterais de grande
volume podem ser fornecidas pelo sistema coletivo por uma questao logistica (facilidade
de transporte e armazenamento), enquanto os medicamentos orais sdo fornecidos em
dose unitaria (prontos para uso) e os medicamentos injetaveis sao entregues em dose
individualizada, pela inexisténcia de uma sala limpa que garanta condicoes assépticas
de fracionamento das doses.

Il. Gases Medicinais

Segundo a Resolugao CFF n® 470/08, o farmacéutico deve garantir a seguranca e
a eficacia dos gases e misturas de uso terapéutico e para fins diagndsticos, prezando
pelo transporte, armazenamento e uso dos gases, inclusive orientando cuidadores e
pacientes sobre o uso dos mesmos.
lll. Gerenciamento de Residuos

O principal objetivo é minimizar a producdo de residuos e proporcionar seu enca-

minhamento seguro, visando a protecao dos trabalhadores e a preservacao da salde
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publica, dos recursos naturais e do meio ambiente. Segundo a Resolucado RDC Anvisa
n® 306/2004, o gerenciamento de residuos deve abranger todas as etapas de plane-
jamento dos recursos fisicos, dos recursos materiais e da capacitagdo dos recursos
humanos envolvidos no manejo dos residuos. O hospital deve elaborar um Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde (PGRSS), com base nas caracterfs-
ticas dos residuos gerados e na classificacio dos mesmos, estabelecendo as diretrizes
de manejo dos residuos. Além disso, o PGRSS deve ser compativel com as normas
locais relativas a coleta, transporte e disposicao final dos residuos gerados nos servigos
de salde, estabelecidas pelos érgaos locais responsaveis por tais etapas.

IV. Farmacoeconomia

Andlise e comparacdo de custos e consequéncias das terapias medicamentosas aos
pacientes, sistemas de salde e sociedade, com o objetivo de identificar produtos e
servicos farmacéuticos cujas caracteristicas possam conciliar as necessidades terapéu-
ticas com as possibilidades de custeio. Propde o trabalho integrado nas areas clinica e
administrativa.

5.2. Atividades de Manipulacao/Producao

O objetivo da manipulacdo de férmulas magistrais, oficinais e parenterais é pro-
porcionar medicamentos com seguranca e qualidade, adaptados a necessidade da
populacdo atendida, além de desenvolver férmulas de medicamentos e produtos de
interesse estratégico ou mesmo econémico. Possibilita o fracionamento e diluicao dos
medicamentos elaborados pela indUstria farmacéutica, a fim de racionalizar sua utiliza-
cao e distribuicdo, e ainda preparar ou diluir germicidas necessarios para realizacao de
antissepsia, limpeza, desinfeccao e esterilizacio.
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A manipulagao de farmacos, por exigéncia ética e juridica, deve seguir os principios
das Boas Praticas de Manipulacao em Farmacia, conforme a RDC Anvisa n® 67/2007.
Segundo esta resolucao, para realizar atividades de manipulacao, a farmacia deve dispor
de areas para as atividades administrativas, de armazenamento, controle de qualidade
e dispensacao e salas exclusivas para a pesagem e para a manipulacdo propriamente
dita. Muitas vezes, para hospitais de pequeno porte, ndo € viavel manter um servico
de manipulagdo, sendo permitida a contratacdo de terceiros (neste caso, a empresa
contratada devera atender aos requisitos da resolucio).

No caso da manipulagao de produtos com maior toxicidade e consequente risco
ocupacional e ambiental elevado, faz-se necessaria a observacao de aspectos especificos:

I. Antibioticos, Hormonios e Citostaticos

A RDC Anvisa n® 67/07 determina que, para a manipulacdo destas classes tera-
péuticas, as farmacias devem possuir salas exclusivas para cada classe, contendo uma
antecamara, com sistemas de ar independentes e de eficiéncia comprovada. Estas
salas devem possuir pressao negativa em relacdo as areas adjacentes, para evitar
contaminacao cruzada e proteger o manipulador e o meio ambiente.

Em adicao a estes parametros, a manipulacao de medicamentos citostaticos para
terapia antineoplasica (TA) deve seguir os requisitos minimos determinados pela
RDC Anvisa n® 220/04. Dentre esses requisitos, destacam-se: necessidade de area
destinada a paramentacao; cabine de seguranca bioldgica da Classe Il B2, conforme
a RDC Anvisa n® 50/02; sala exclusiva para a preparacdo de medicamentos para
TA com area minima de 5 m? por cabine de seguranca bioldgica; area de armaze-
namento exclusiva para medicamentos da TA.
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Il. Radiofarmacia

A radiofarmacia € o ramo da ciéncia farmacéutica que se ocupa da pesquisa e
desenvolvimento, producdo, controle de qualidade, garantia da qualidade e demais
aspectos relacionados aos radiofarmacos. Visando a protecao da salide dos pacientes,
dos profissionais envolvidos e do publico em geral, os Servicos de Medicina Nuclear

devem atender aos requisitos e parametros de instalacao e funcionamento estabelecidos
pela RDC Anvisa n® 38/08.

A Resolucdo CFF n® 486/08 dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico na area
de radiofarmacia. O farmacéutico é responsavel pela aquisicdo e controle de insumos,
preparacio e fracionamento de doses, marcacdo com radioisétopos de gerador ou
precursores, marcacao de células sanguineas e controle de qualidade em ambiente
hospitalar.

As areas onde sao manipulados materiais radioativos devem ser projetadas levando
em consideracao os aspectos relacionados a radioprotecao, condicdes de limpeza e
esterilidade. Os requisitos minimos para a manipulacdo de radiofarmacos sdo estabe-
lecidos pela RDC Anvisa n® 63/09.

Nutricao Parenteral

Apesar de ndo apresentar riscos ocupacionais e ambientais, a manipulagao de
nutricdo parenteral exige condicdes especificas e controladas, principalmente pela
necessidade de esterilidade, apirogenicidade e auséncia de particulas. Para isso,
devem ser observados os aspectos destacados pela Portaria MS/SNVS n© 272/98,
que determina o Regulamento Técnico para a Terapia de Nutricdo Parenteral.
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O farmacéutico € o responsavel pela avaliacdo da prescricao, manipulagao, controle
de qualidade, conservagao e transporte da nutricao parenteral.

Observagao: Em algumas instituicdes de porte extra, pode ser interessante man-
ter um servico de producao em nivel industrial. Nesses casos, a produgao e o
controle de qualidade de medicamentos e saneantes em Hospitais e Servicos de
Salde deverdo cumprir com todas as exigéncias legais vigentes para a indUstria
farmacéutica. Afarmécia hospitalar de escala produtiva industrial geralmente objetiva
atender a demanda da instituicdo frente aos medicamentos 6rfaos. O controle de
qualidade, por sua vez, visa garantir a seguranca e eficacia do seu uso.

5.3 Atividades Focadas no Paciente
I. Farmacia Clinica

Segundo o Comité de Farmadcia Clinica da Associacdo Americana de Farmacéuticos
Hospitalares, esta area pode ser definida como:

A ciéncia da satide cuja responsabilidade é assegurar, mediante aplicacdo de conhe-
cimentos e funcées, que o uso do medicamento seja seguro e apropriado, necessi-
tando, portanto, de educacdo especializada e interpretacdo de dados, motivacdo
pelo paciente e interacdo multiprofissional.

Il. Atencao Farmacéutica

Segundo o Consenso Brasileiro de Atengao Farmacéutica (OPAS, 2002), a Atencao
Farmacéutica pode ser definida da seguinte forma:
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E um modelo de prética farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia
Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades,
compromissos e corresponsabilidades na prevencdo de doencas, promocdo e recu-
peragdo da satde, de forma integrada a equipe de satde. Ea interagdo direta do
farmacéutico com o usudrio, visando a uma farmacoterapia racional e a obtencéo
de resultados definidos e mensurdveis, voltados para a melhoria da qualidade de
vida. Esta interacdo também deve envolver as concepcoes dos seus sujeitos, res-
peitadas as suas especificidades biopsicossociais, sob a ética da integralidade das
acoes de saude.

As atividades de Atencdo Farmacéutica incluem (OPAS, 2002):

Educacao em salde (incluindo promocao do uso racional de medicamentos);
Orientacao farmacéutica;

Dispensacao;

Atendimento Farmacéutico;

Acompanhamento/seguimento farmacoterapéutico;

Registro sistematico das atividades, mensuracao e avaliacao dos resultados.

® & 6 0 o o

lll. Assisténcia Domiciliar (Home Care)

O Servico de Atencao Domiciliar (SAD) é responsavel pelo gerenciamento e opera-
cionalizagao da assisténcia domiciliar, devendo elaborar um plano de atencao domiciliar
que contemple prescricdo da assisténcia clinico-terapéutica e psicossocial para o paciente,
além de requisitos de infraestrutura do domicilio, necessidade de recursos humanos,
materiais, medicamentos, equipamentos e atendimento de retaguarda. O SAD deve
atender ao regulamento técnico de funcionamento estabelecido pela RDC n® | | /06.
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As atribuicdes do farmacéutico na Assisténcia Domiciliar sao regulamentadas pela
Resolucao n® 386/02 do CFF Neste servico, o farmacéutico presta orientacoes quan-
to ao uso, indicacdes, interacdes (medicamentosas e alimentares), efeitos colaterais,
medicamentos via sondas (enterais e nasoenterais), guarda, administracdo e descarte
de medicamentos para a equipe multidisciplinar, para o paciente e seus familiares. Além
disso, o farmacéutico gerencia o armazenamento de forma a garantir que o medica-
mento e os produtos para a salide cheguem ao domicilio do paciente de forma segura
e com qualidade.

IV. Erros de Medicacao

O erro de medicacdo ¢ qualquer erro em qualquer dos processos do sistema de
utilizacdo de medicamentos. Pode assumir dimensdes clinicamente significativas e impor
custos relevantes ao sistema de salde.

Os erros de medicagao podem ser classificados em:

¢ Erros de prescricao: erro de decisao ou de redacao, nao intencional, que pode
reduzir a probabilidade de o tratamento ser efetivo ou aumentar o risco de lesao
no paciente;

¢ Erros de dispensacao: sao os erros mais relacionados com as atividades da farmacia
hospitalar. Englobam os erros de contelido (medicamento errado ou com desvio de
qualidade; concentragao ou forma farmacéutica errada; dispensagao de medicamento
prescrito sem horario, quantidade, concentracao ou forma farmacéutica), rotulagem
(erros de grafia ou tamanho de letras que impedem a leitura correta) e documenta-
cao (auséncia ou registro incorreto da dispensacdo de medicamentos controlados,
sem data ou assinatura do prescritor, entre outros) (ANACLETO, 2010);

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA HOSPITALAR



¢ Erros de administracao: qualquer desvio no preparo e administracao de me-
dicamentos mediante prescricao médica, ndo observancia das recomendagdes ou
guias do hospital ou das instrugdes técnicas do fabricante do produto.

Para evitar os erros de medicacdo, ha medidas preventivas, como: adesao dos pro-
fissionais a polfticas e procedimentos que visem a seguranga, participacao do paciente
em seu tratamento, uso de tecnologias e ambientes que minimizem a possibilidade de
erro, acesso a informacao e suporte administrativo que assegure adequado contingente

de profissionais, viabilizando um némero apropriado de atendimentos por profissional
(BRASIL, 2005).

5.4 Controle de qualidade

Toda instituicdo hospitalar, dada a sua missao essencial em favor da preservagdo da
vida do ser humano, deve preocupar-se com a melhoria permanente da qualidade de
sua gestao e assisténcia, de tal forma que consiga uma integracao harmaonica das areas
meédica, tecnoldgica, administrativa, econdmica, assistencial e, quando houver, das areas
de docéncia e pesquisa.

Muitos hospitais tém procurado por uma acreditagao nao s6 como forma de intro-
duzir a cultura de qualidade na instituicao, como também para oferecer um diferencial
no atendimento aos clientes/usudrios. Este item serd abordado com mais profundidade
no item “6 QUALIDADE E CERTIFICACOES’.

Nesse contexto, o Servico de Farmdcia Hospitalar deve ter como meta a maxima
efetividade, procurando satisfazer tanto os clientes externos (pacientes) quanto os
internos (médicos, enfermeiros e demais profissionais da satde).
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5.5 Atividades Intersetoriais

O ambiente hospitalar € extremamente complexo, demandando a agao conjunta de
profissionais com diferentes formagdes para atingir seu objetivo maior, que é melhorar
a salde dos pacientes atendidos. Nesse sentido, destacamos as principais atividades
em que o farmacéutico hospitalar pode oferecer sua contribuicio:

l. Programas de Capacitacao de Ensino

Toda farmécia hospitalar deve possuir programa de capacitacao e educagao perma-
nente para os colaboradores. O ensino ocorre pela realizacdo de estagios curriculares
dos alunos do curso superior de farmdacia ou especializacdio em farméacia hospitalar,
palestras e cursos para equipe multidisciplinar, pacientes e publico externo, entre outras
atividades. Além das atividades educativas voltadas aos colaboradores internos, o farma-
céutico também podera participar de processos de educacao continuada envolvendo
outros departamentos do hospital, fomentando a prescricio e administracdo racional
de medicamentos.

Il. Pesquisa em seres humanos

Toda pesquisa visa trazer respostas para alguma pergunta e contribuir para o de-
senvolvimento do conhecimento cientifico, empregando métodos reconhecidos de
observacio e inferéncia.

Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico sdo termos utilizados para denominar
um processo de investigacao cientffica envolvendo testes de novos produtos ou proce-
dimentos em seres humanos. Qualquer investigacdo em seres humanos, objetivando
descobrir ou verificar os efeitos farmacodinamicos, farmacoldgicos, clinicos e/ou outros
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efeitos de produto(s) e/ou identificar reagdes adversas ao(s) produto(s) em investigacio
com o objetivo de averiguar sua seguranca e/ou eficacia, deve ser acompanhada por
um farmacéutico.

IlIl. Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia é a ciéncia das atividades relativas a deteccao, avaliacao, com-
preensdo e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis problemas
relacionados a medicamentos. Para execucdo das acdes de farmacovigilancia, faz-se
necessaria a coleta de informacdes junto aos profissionais diretamente envolvidos com
o medicamento no ambiente hospitalar (OMS, 2005).

IV. Tecnovigilancia

Trata-se do acompanhamento do uso de produtos para salde e equipamentos
medico-hospitalares quanto a sua eficacia, adequacao, uso e seguranca. Entre as com-
peténcias da tecnovigilancia, incluem-se:

¢ Monitorar, agregar e analisar as notificacdes de queixas técnicas e ocorréncia de
eventos adversos com suspeita de envolvimento de equipamentos, produtos de
diagndsticos de uso in vitro e produtos para a salde em estabelecimentos sujeitos
a vigilancia sanitaria;

¢ Fomentar estudos epidemioldgicos que envolvam equipamentos, produtos para
diagndsticos de uso in vitro e produtos para a salde;

¢ |dentificar os equipamentos, produtos para diagndsticos de uso in vitro e produtos
para a salde tecnologicamente obsoletos.
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V. Hemovigilancia

A Hemouvigilancia esta inserida nas areas estratégicas de atuacao da Anvisa e do Mi-
nistério da Salde, pois envolve risco sanitario com a ocorréncia potencial de incidentes
transfusionais. A Portaria MS/GM n® 72| /89 estabelece normas técnicas em hemoterapia
para a realizagdo da coleta, processamento e transfusao de sangue, componentes e
hemoderivados.

O farmacéutico esta apto a assumir e executar o processamento de sangue, suas
sorologias e exames pré-transfusionais, bem como executar atividades relacionadas
ao processamento semi-industrial e industrial de sangue, hemoderivados e correlatos.
Nesta area, o farmacéutico contribui para o controle e eficiéncia da cadeia transfusional,
por meio da garantia de rastreabilidade e do registro documental, que sao os pilares
deste processo, os quais devem ser contemplados em um sistema de qualidade total.

VI. Centro de Informacoes de Medicamentos (CIM)

Tem como funcgdo essencial a selecao e sistematizacao de informagdes atualizadas
sobre medicamentos, de maneira a responder a demandas dos membros da equipe
de salde e da comunidade, visando promover o uso racional.

O farmacéutico atuante no CIM pode receber uma consulta ou solicitacdo particular
e fornecer as informagdes sobre medicamentos frente a avaliacdo do caso clinico. As
informacdes também podem ser transmitidas de maneira ativa, pela qual o farmacéutico
identifica necessidades e elabora métodos para fornecé-las, como, por exemplo, por meio
de estudos de utilizacdo de medicamentos, subsidios a CFT, redacao de boletins informativos
e guias farmacoterapéuticos. Somado a isso, o CIM pode realizar trabalhos de educacao
e atualizacdo do corpo de funcionarios e programas de farmacovigilancia (BRASIL, 1994).
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VII. Participacao nas Comissoes Hospitalares

a. Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT)

Diante da imensa oferta de medicamentos no mercado, cabe a CFT sele-

cionar os medicamentos que melhor atendam as necessidades terapéuticas dos
pacientes que utilizam aquele hospital. As atribuicdes desta comissao incluem:

*

Participar na elaboracio da politica de medicamentos da instituicao, incluindo selecao
e dispensacao de medicamentos;

Estipular critérios para obtencao de medicamentos que nao constem na padroni-
Zagao;

Participar na elaboragdo de protocolos de tratamento elaborados por diferentes
servicos clinicos;

Investigar a utilizagao de medicamentos na instituicao;

¢ Avaliar Interacdes de Medicamentos dos pontos de vista farmacodinamico e far-

macocinético;

¢ Avaliar incompatibilidades fisico-quimicas entre os componentes utilizados;

Participar ativamente da educagao permanente dirigida a equipe de salide e assessorar
todas as atividades relacionadas a promogao do uso racional.

b. Comissao de Licitacao e Parecer Técnico

Nos &rgaos publicos, as compras de materiais e medicamentos devem obedecer

a Lei Federal n® 8.666/93. Nos processos licitatérios, o farmacéutico hospitalar pode:

*
*

Elaborar editais de compras e especificacdo técnica;
Participar de licitacdes e aquisicoes por meio de avaliagdo técnica;

¢ Colaborar de forma decisiva na qualificacdo de fornecedores.
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Os farmacéuticos que atuam como servidores publicos federais, estaduais ou
municipais, envolvidos de alguma forma com a utilizacao de dinheiro publico, devem
conhecer profundamente esta Lei, pois o descumprimento pode acarretar pena de
detencdo e multa.

c. Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH)

Em 1998, foi publicada a Portaria GM/MS n® 2.616, pela qual o farmacéutico é
considerado parte fundamental na prevencio e controle das infeccdes hospitalares. E
obrigatdria a participacdo de um profissional de nivel superior representante do servico
de farmécia do hospital na CCIH, normatizada por esta Portaria.

As principais atribuicbes desta comissao sio:

¢ Participar da elaboracao do guia de utilizacao de antimicrobianos e do manual de
germicidas;

¢ Observar os indicadores de controle de infeccdo e sensibilidade dos antimicrobianos,
consumo e taxa de letalidade;
Monitorar as prescricdes de antimicrobianos;

¢ Verificar a ocorréncia de resisténcia microbiana e estabelecer rotina de dispensagao
de antimicrobianos;

¢ Monitorar as prescricdes de antimicrobianos;

¢ Auxiliar no controle de custos;
Elaborar relatérios de consumo.

d. Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Com base na Resolucdo CNS n® 196/1966, o farmacéutico pode ser membro

do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e emitir parecer ético sobre os projetos
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de pesquisa. Para realizar uma boa avaliagao, deve manter-se atualizado quanto as
normas nacionais e internacionais relativas a €tica em pesquisa, buscando conheci-
mento e aprimoramento continuo sobre ensaios clinicos e legislacao relacionada.

Embora a legislacdo vigente ndo determine quais profissionais devem compor o
CEP a participacao do farmacéutico nesses Comités contribui sobremaneira para
a avaliac@o dos projetos de pesquisa, principalmente quando estes envolvem a
utilizacdo de novos medicamentos.

e. Comissao de Terapia Nutricional
Suas competéncias principais sio:

Preparar as nutricbes parenterais;

Garantir a qualidade das nutricoes enterais;

Auxiliar na avaliagao do estado nutricional do paciente e;
Desenvolver e aplicar plano terapéutico nutricional.

* & o o
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. Comissao de Terapia Antineoplasica

Esta Comissao deve envolver médicos, enfermeiros e farmacéuticos ligados ao
tratamento de pacientes com cancer. Nesse contexto, compete ao farmacéutico:

¢ Preparar os quimioterapicos;

¢ Atuar no suporte e farmacoterapia;

¢ Participar do processo de qualificacdo de fornecedores;
¢ Garantir a qualidade das preparacoes.
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8. Comissao de Avaliacao de Tecnologias

Compete a esta Comissao monitorar e acompanhar o desenvolvimento tecnoldgico
dos produtos para salde, equipamentos e medicamentos.

h. Comissao de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide

Seu objetivo é zelar pelo adequado gerenciamento dos residuos resultantes das
atividades técnicas desenvolvidas nos servicos de atendimento pré-hospitalares, na
farmacia hospitalar e em outros servicos da salde, atendendo as normas sanitarias e
de salde ocupacional.

i. Comissao de Educacao Permanente
Suas atribuicoes incluem:

¢ Exercer atividades de ensino, por meio de programas educacionais e de formagao,
contribuindo para o desenvolvimento de recursos humanos;

¢ Promover acdes de educagao para o uso racional de medicamentos, produtos para
salide e saneantes, aos membros da equipe de salde;
Oferecer informacdes educativas aos profissionais da salde do hospital;
Orientar e acompanhar, diretamente, os auxiliares na realizagao de atividades nos
servicos de farmdcia hospitalar, treinando-os e capacitando-os para as suas respectivas
atividades;

¢ Avrticular parcerias interinstitucionais, académicas e comunitarias.
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j- Comissao de Gerenciamento de Riscos Hospitalares
Tem como objetivo desenvolver acdes de gerenciamento de riscos hospitalares,

como deteccdo de reacdes adversas a medicamentos; queixas técnicas; problemas
com produtos para salde, saneantes, kits diagndsticos e equipamentos.
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6 QUALIDADEE CERTIFICACOES

A acreditacdo € um sistema de avaliacdao e certificacdo da qualidade de servicos de
salide, voluntario, periddico e reservado, por meio de padrdes previamente aceitos.
Os padroes podem ser minimos ou mais elaborados e exigentes, definindo diferentes
niveis de satisfacdo e qualificacdo. Objetiva estimular o desenvolvimento de uma cultura
de melhoria continua da qualidade na assisténcia médico-hospitalar e na protecdo a
salde da populagdo (RODRIGUES; TUMA, 2010).

As principais vantagens da acreditacao sao:

Seguranca para os pacientes e profissionais;
Qualidade da assisténcia;

Construcdo de equipe multidisciplinar;

Util instrumento de gerenciamento;

O caminho para a melhoria continua;
Credibilidade junto a populacao;
Gerenciamento por indicadores.

® 6 6 6 o o o

A acreditacdo é uma acdo coordenada por uma organizacdo ou agéncia nao go-
vernamental encarregada do desenvolvimento e implantacao da sua metodologia. Em
nivel nacional, tém-se a Organizacdo Nacional de Acreditacao (ONA), o Programa de
Controle da Qualidade Hospitalar (CQH) e o Prémio Nacional de Gestdo em Salde
(PNGS). Existem acreditacdes internacionais e estrangeiras, como: Joint Commission
International — JCl (internacional), Canadian Council on Health Services Accreditation —
CCHSA (canadense) e National Integrated Accreditation for Healthcare Organizations —
NIAHO (norueguesa).
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Nos hospitais que almejam ser acreditados, a farmacia hospitalar deve implementar
estratégias que garantam o acesso aos medicamentos com efetividade e seguranca
comprovadas, a0 menor custo possivel.

Alguns requisitos em relagao a farmacia hospitalar sao:

¢ Responsabilidade profissional: responsavel técnico e equipe comprovadamente
habilitados;

¢ Selecdo de medicamentos: existéncia e atuacdo da Comissao de Farmaécia e Tera-
péutica;

¢ Recebimento: area fisica apropriada, segundo a legislacdo e roteiro de inspecao dos
produtos recebidos;
Programacao de produtos: estabelecimento de politica de estoque;
Aquisicao de produtos: adogao de critérios preestabelecidos para a selecao, quali-
ficacdo e contratacao de fornecedores;

¢ Armazenamento: boas praticas de armazenamento devem ser observadas em to-
das as unidades em que existirem medicamentos, nao se restringindo somente as
farmacias e almoxarifados;

¢ Distribuicao: caracterizagao do sistema de distribuigao;
Farmacia clinica/Atencao farmacéutica: avaliacao técnica da prescricao médica antes
da dispensacdo, intervencao farmacéutica, participagao em equipe multidisciplinar;

¢ Participacao em equipe multidisciplinar para estruturacao de plano terapéutico e
desenvolvimento de sistematica de farmacovigilancia passiva e ativa;
Manipulacdo: atendimento a legislacdo especifica;
Sistema de informacao: padronizacao de dados, existéncia de Centro de Informacdes
sobre Medicamentos, com bibliografia minima e rastreabilidade da informacédo e dos
produtos;

¢ Recursos humanos: organograma atualizado e descricao dos cargos;
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¢ Pesquisa e ensino: definicao de plano de educacao e capacitagao, desenvolvimento
de pesquisa clinica;

¢ Gerenciamento de riscos: ado¢ao de mecanismo de monitoramento de erros e
erros potenciais nos principais processos de uso de medicamentos.

Complementarmente a essas acoes, a utilizacao de indicadores € fundamental para

consolidar e monitorar o cumprimento das exigéncias para acreditacdo hospitalar, além
de ser uma importante ferramenta para auxiliar na gestao da unidade.
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7.1 Leis

¢ Lei n°® 5.991/1973 — Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

¢ Lei n®8.666/1993 — Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicio Federal,
institui normas para licitacdes e contratos da Administracao Publica e da outras pro-
vidéncias;

¢ Lei n° 13.021/2014 — Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacio das atividades
farmacéuticas.

7.2 Portarias

¢ Portaria MS/GM n°® 721/1989 — Aprova Normas Técnicas em Hemoterapia
para a Coleta, Processamento e Transfusdo de Sangue, Componentes e Derivados;

¢ Portaria MS/SVS n° 272/1998 — Aprova o Regulamento Técnico para fixar os
requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricao Parenteral;

¢ Portaria MS/SVS n° 344/1998 — Aprova o Regulamento Técnico sobre subs-
tancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

¢ Portaria MS/GM n° 2.616/1998 — Expede, na forma dos anexos I, II, llI, VeV,
diretrizes e normas para a prevencao e o controle das infecgdes hospitalares, tais
como: herpes simples, toxoplasmose, rubéola, citomegalovirose, sffilis, aids;

¢ Portaria MS/GM n® 3.916/1998 — Aprova a Politica Nacional de Medicamentos,
cuja integra consta no anexo desta portaria;

¢ Portaria MS/SAS n° 1.017/2002 — Estabelece que as farmacias hospitalares
e/ou dispensarios de medicamentos existentes nos hospitais integrantes do SUS
deverdo funcionar obrigatoriamente, sob a responsabilidade técnica de profissional
farmacéutico devidamente inscrito no respectivo Conselho Regional de Farmécia;
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Portaria MS/MTE n° 485/2005 — Aprova a Norma Regulamentadora (NR) n°®
32 (Seguranca e Saude no Trabalho em Estabelecimentos de Salde);

Portaria MS/GM n° 4.283/2010 — Aprova as diretrizes e estratégias para organi-
zagao, fortalecimento e aprimoramento das acoes e servicos de farmacia no ambito
dos hospitais;

Portaria MS/GM n° 529/2013 — Institui o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente (PNSP);

Portaria MS/GM n° 3.390/2013 — Institui a Politica Nacional de Atencao Hos-
pitalar (PNHOSP) no d4mbito do Sisterna Unico de Satde (SUS), estabelecendo-se
as diretrizes para a organizacdo do componente hospitalar da Rede de Atencdo a
Saude (RAS);

Portaria MS/GM n° 3.410/2013 — Estabelece as diretrizes para a contratualizagao
de hospitais no ambito do Sistena Unico de Satide (SUS), em consonancia com a
Polftica Nacional de Atencao Hospitalar (PNHOSP).

7.3 Resolucoes

*

RDC Anvisa n° 48/2000 - Aprova o roteiro de inspecdo do programa de controle
de infeccao hospitalar;

RDC Anvisa n° 50/2002 — Dispde sobre o Regulamento Técnico para planeja-
mento, programacao, elaboracao e avaliacao de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de salde;

RDC Anvisa n°®45/2003 — Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Préticas
de Utilizacdo das Solugdes Parenterais (SP) em Servicos de Salde;

RDC Anvisa n°® 220/2004 — Aprova o Regulamento Técnico de funcionamento
dos Servicos de Terapia Antineoplasica;

RDC Anvisa n® 306/2004 — Dispde sobre o Regulamento Técnico para o ge-
renciamento de residuos dos servicos de salde;
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¢+ RDC Anvisa n° 11/2006 — Dispoe sobre o Regulamento Técnico de Funciona-
mento de Servicos que prestam atengao domiciliar;

¢+ RDC Anvisa n°® 80/2006 — Dispde sobre o fracionamento de medicamentos em
farmacias e drogarias;

¢+ RDC Anvisa n°® 67/2007 — Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Pre-
paracdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias;

¢+ RDC Anvisa n° 38/2008 — Dispde sobre a instalagdo e o funcionamento de
Servicos de Medicina Nuclear “in vivo”;

¢+ RDC Anvisa n°® 09/2009 — Altera o anexo VI da Resolucao RDC n® 45/03, que
dispde sobre o regulamento técnico de Boas Préticas de Utilizacdo de Solugdes
Parenterais em Servico de Saude;

¢+ RDC Anvisa n° 63/2009 — Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Ra-
diofarmacos;

¢+ RDC Anvisa n°® 20/201 | — Dispde sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricao, isoladas ou
em associacao;

+ Resolucao Conama n° 358/2005 — Dispde sobre o tratamento e a disposicao
final dos residuos dos servicos de salde e da outras providéncias;

+ Resolucao CFF n° 279/1996 — Ratifica a competéncia legal do farmacéutico para
atuar profissionalmente e exercer chefias técnicas e direcao de estabelecimentos
hemoterapicos;

¢ Resolucao CFF n°® 292/1996 — Ratifica competéncia legal para o exercicio da
atividade de Nutricao Parenteral e Enteral e revoga a Resolucao 247/93;

¢ Resolucao CFF n°® 354/2000 — Dispdoe sobre a assisténcia farmacéutica em aten-
dimento pré-hospitalar e as urgéncias/emergéncias;

¢ Resolucao CFF n°® 386/2002 — Dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico no
ambito da assisténcia domiciliar em equipes multidisciplinares;

¢ Resolucao CFF n°® 470/2008 — Regula as atividades do farmacéutico em gases e
misturas de uso terapéutico e para fins de diagndstico;
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Resolucao CFF n°® 486/2008 — Dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico na
area de radiofarmacia e da outras providéncias;

Resolucao CFF n°® 549/201 | - Dispde sobre as atribuigdes do farmacéutico no
exercicio da gestao de produtos para a salide, e da outras providéncias;
Resolucao CFF n°® 555/201 | . Regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de
informacdes resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica nos servicos de satde;
Resolucao CFF n° 565/2012 — D4 nova redacdo aos artigos 1°, 2° e 3° da Re-
solucdo CFF n® 288, de 2| de marco de 1996. Dispde sobre a competéncia legal
para o exercicio da manipulacdo de drogas antineoplasicas pelos farmacéuticos;
Resolucao CFF n° 568/2012 — D4 nova redacdo aos artigos 1 ao 6° da Re-
solucdo CFF n® 492, de 26 de novembro de 2008, que regulamenta o exercicio
profissional nos servicos de atendimento pré-hospitalar, na farméacia hospitalar e em
outros servicos de salde, de natureza publica ou privada;

Resolucao CFF n° 585/2013 — Regulamenta as atribuicdes clinicas do farmacéutico
e da outras providéncias;

Resolucao CFF n° 586/2013 — Regula a prescricio farmacéutica e da outras
providéncias;

Resolucao CFF n® 619/2015 — D4 nova redacio aos artigos | © e 2° da Resolucao
CFF n® 449/2006, que dispde sobre as atribuicdes do Farmacéutico na Comissao
de Farmacia e Terapéutica;

Resolucao CFF n° 623/2016 — Da nova redacdo ao artigo |© da Resolugao
CFF n® 565/12, estabelecendo titulagdo minima para a atuagdo do farmacéutico
na oncologia;

Resolucao CFF n°® 624/2016 — Dispoe sobre as atribuicdes do farmacéutico
nas atividades de perfusdo sanguinea, uso de recuperadora de sangue em cirurgias,
oxigenacdo por membrana extracorpdrea (ECMO) e dispositivos de assisténcia
circulatéria;

Resolucao CNS n° 338/2004 — Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

COMISSAO ASSESSORA DE FARMACIA HOSPITALAR



7.4 Para consultar a legislacao atualizada, acesse os sites:

¢ Brasil SUS — www.brasilsus.com.br;

¢ Sistema de Legislacao da Saude (Saude Legis) Saude Legis — portal2.
saude.gov.br/saudelegis/LEG_ NORMA PESQ_ CONSULTA.CFM;

¢ Conselho Federal de Farmacia - http://cff-br.implanta.net.
br/portaltransparencia/#publico/Listas?id=704808bb-4 I da-4658-97d9-
c0978c6334dc.
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10 SITESINTERESSANTES

Orgaos Oficiais:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) — portal.anvisa.gov.br;
Conselho Federal de Farméacia (CFF) — www.cff.org.br;

Conselho Federal de Medicina (CFM) — portal.cfm.org.br;

Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo (CRF-SP) — portal.crfsp.org.br;
Diario Oficial da Unido (DOU) — www.imprensanacional.gov.br;
Federacdo Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar) — www.fenafar.org.br;
Food and Drug Administration (FDA) — www.fda.gov;

Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) — portal.fiocruz.br;

International Pharmaceutical Federation (FIP) — www.fip.nl;

Ordem dos Farmacéuticos — www.ordemfarmaceuticos.pt;

Sindicato dos Farmacéuticos de Sao Paulo (Sinfar) — www.sinfar.org.br.

Associacoes e Entidades:

American Pharmacists Association (Aphanet) — www.aphanet.org;

American Society of Health-System Pharmacists (Ashp) — www.ashp.org;
American Society for Parenteral and Enteral Nutrition (Aspen) — www.clinnutr.org;
Associacao Brasileira de Satde Coletiva (Abrasco) — www.abrasco.org.br;
Associacao Nacional de Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag) — www.anfarmag.com.br;
Associacao Nacional dos Farmacéuticos (ANF) — www.anf.pt;

Instituto Nacional de Farmécia e do Medicamento (Infarmed) — www.infarmed.pt;
International Academy of Compounding Pharmacists (IACP) — www.iacprx.org;
Organizacdo Mundial da Sadde — www.who.int;

Organizacdo Nacional de Acreditagao (ONA) — www.ona.org.br;

Organizagdo Pan-Americana da Salde (Opas) — www.paho.org/bra/;

Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude (Sbrafh) — www.
sbrafh.org.br;
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¢ Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia (Sobrafo) — www.sobrafo.org.br;

¢ Sociedade Brasileira de Farmacologia e Terapéutica Experimental (SBFTE) — www.
sbfte.org.br;

¢ Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) — www.sefh.es/;

¢ United States Pharmacopeia (USP) — www.usp.org.

Pesquisa Clinica e Informacoes sobre Medicamentos:

Biblioteca Virtual em Satde (BVS) — http://brasil.bvs.br/;

DRUG INFONET — www.druginfonet.com;

European Journal of Clinical Pharmacy: Atencidn Farmacéutica — www.farmclin.com;

Farmacia Hospitalar — www.farmaciahospitalar.com;

Health Canada — www.hc-sc.gc.ca/hpb/drugs-dpd/searcheng.html;

Infomed Drug Guide — www.infomed.org/100drugs/index.html;

Medline Plus — Health Topics — medlineplus/healthtopics.html;

Medscape — www.medscape.com;

Ministério da Salde — portalsaude.saude.gov.br;

Parenteral Drug Association (PDA) — www.pda.org;

Portal Salde Baseada em Evidéncias — http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/

o-ministerio/principal/periodicos;

¢ Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) 2014 — http://
portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/20 | 5/julho/30/Rename-20 | 4-v2.pdf;

¢ RxList — www.rxlist.com;

¢+ WHO - Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology — www.whocc.no/

atcddd.
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