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Resumo

Introducao

Consideram-se Cuidados Continuados Integrados, os cuidados de convalescenca, recuperacao,
manutencdo e reintegracdo de doentes crdnicos e/ou pessoas em situa¢des de dependéncia. A
Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI) é constituida por institui¢cGes, quer
publicas quer privadas, que prestam cuidados de salde e de apoio social a pessoas dependentes.

Nas Unidades da RNCCI, com internamento, a gestdo da medicacdo é da responsabilidade da
instituicdo. Nestas unidades de saude sdo adquiridos, armazenados, distribuidos e administrados
medicamentos, que constituem uma das principais ferramentas terapéuticas, para o tratamento
da doenca e para a recuperacdo ou manutencdo da saude. Nestas UCCI existem vdrias etapas no
circuito do medicamento, entre 0o momento da prescrigdo pelo médico e o da sua administragao.

Verificou-se que, a regulamentacdo oficial, as normas e as orientac¢des, sobre a correta gestdo de

medicamentos em unidades com internamento da RNCCI, é escassa e dispersa.

Objetivo

Definir qual o papel a desempenhar pelo Farmacéutico nas Unidades de Cuidados Continuados
Integrados.
Elaborar uma proposta de Manual de Boas Praticas de Farmacia para Unidades de Cuidados

Continuados Integrados.

Método

Realizou-se uma revisdo da literatura, por forma a dar resposta aos objetivos propostos utilizando
as bases de dados PubMed e Google Scholar. Os descritores selecionados foram “farmacéutico”,
“medicamento”, “farmacia’”’, “cuidados farmacéuticos”, “cuidados continuados’”, “cuidados
integrados”’, “cuidados intermédios”, “cuidados de longa duragao”, “cuidados de média duragao”.
Foram igualmente consultadas outras fontes tais como o Didrio da Republica Eletrénico (DRE), a
Direcdo Geral de Saude (DGS), a Administracdo Central de Sistemas de Saude (ACSS), a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED) e a Ordem dos Farmacéuticos
(OF).

Consideraram-se como critérios de inclusdo: ser artigo adequado ao tema; ser texto completo e
encontrar-se publicado num dos seguintes idiomas portugués, inglés, francés ou espanhol.

Importa referir que ndo se delimitou a data de publicacdo, por forma a garantir uma amostra o

mais completa possivel. Posteriormente a pesquisa e recolha do material, efetuou-se a analise das



referéncias bibliograficas de todos os artigos identificados, por forma a identificar publicacGes
adicionais com interesse para o tema e a evitar repeticoes.

Consideraram-se excluidos todos os documentos que ndo cumpriram os critérios de inclusdo
acima identificados.

Com base nos documentos encontrados foi efetuada a revisdo proposta nos objetivos e elaborada
uma proposta de Manual de Boas Praticas de Farmdcia para as Unidades de Cuidados

Continuados Integrados.

Resultados

A primeira amostra foi composta por 82 037 documentos (PubMed=36 978; Google
Académico=10 029; DRE= 17 674; INFARMED=16 900; DGS + ACSS = 440; OF=16). Apds terem sido
eliminados os duplicados e aplicados os critérios de exclusdo, foram incluidos neste trabalho 107
documentos.

Estes documentos proporcionaram uma visao geral sobre a atuac¢do do farmacéutico em unidades
semelhantes as Unidades de Cuidados Continuados Integrados portuguesas, em alguns paises da
Europa (Espanha, Franca e Reino Unido) e nos Estados Unidos da América.

Permitiram, igualmente, a discussdo sobre a necessidade de um farmacéutico como responsavel
pelos Servigos Farmacéuticos das Unidades de Cuidados Continuados Integrados.

Com base nestas reflexdes, foi possivel elaborar a Proposta de Manual de Boas Praticas de

Farmacia para Unidades de Cuidados Continuados Integrados.

Conclusoes

Verificou-se que em Espanha, Franga, Reino Unido e nos Estados Unidos da América a mais valia
das competéncias dos farmacéuticos em unidades com caracteristicas semelhantes as Unidades
de Cuidados Continuados Integrados é muito reconhecida na literatura ainda que a sua presenca
e o seu trabalho real estejam muito aquém das suas potencialidades.

Em Portugal, existem 345 Unidades de Cuidados Continuados Integrados. Destas, 169 ndo tém um
diretor técnico farmacéutico, 94 tém um diretor técnico farmacéutico em exclusividade e 82 tém
um diretor técnico partilhado com outras unidades. Apesar de n3do ser mencionada a
obrigatoriedade de um diretor técnico farmacéutico na legislacdo sobre as Unidades de Cuidados
Continuados Integrados, as funcbGes de selecdo, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo de
medicamentos sdo atos farmacéuticos, que se encontram legislados em Portugal e que sé podem
ser realizados sob a responsabilidade de um farmacéutico.

Pode-se, assim, concluir que deveria existir a obrigatoriedade de um farmacéutico nas Unidades

de Cuidados Continuados Integrados com internamento, uma vez que todos os dias sdo



prescritos, selecionados, adquiridos, armazenados, distribuidos e administrados medicamentos

nestas unidades.
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Farmacéutico; servico farmacéutico; cuidados continuados; medicamentos.






Abstract

Background

Integrated Continuous Care is characterized as the convalescence, recovery, maintenance and
reintegration care of chronically ill patients and/or people in situations of dependency. The
National Network for Continuous Integrated Care (RNCCI) consists of institutions, both public and
private, providing health care and social support to dependent people.

In the RNCCI units, with inpatient facilities, the institution is responsible for the management of
the medication. In these health units, medicines are acquired, stored, distributed and
administered, which constitutes one of the main therapeutic tools, for the treatment of the
disease and for the recovery or maintenance of health. In these units, there are several stages in
the drug circuit, between the prescription made by the physician and the administration of the
medicine.

It was found that the official regulations, standards and guidelines, with the correct management

of medicines, in units with internment of the RNCCI, are scarce and dispersed.

Aim
Define the role played by the pharmacist in integrated continuous care units.

Formulate a proposal for a Good Pharmacy Practice Manual designed for Integrated Continuous

Care Units.

Methods

A literature review was carried out to respond to the proposed aims. It was done using databases
“PubMed” and “Google Scholar”. The Portuguese search keywords were “farmacéutico”,
“medicamento”, “farmacia’, “cuidados farmacéuticos”, “cuidados continuados’”, “cuidados
integrados”’, “cuidados intermédios”, “cuidados de longa duracdo”, “cuidados de média duragao”.
The search also included sources like the Portuguese legislation published in “Diario da Republica
Eletrénico — DRE”, documents made available by the Portuguese Health Authority (Direcdo Geral
de Saude - DGS), the Portuguese Health System Administration (Administracdo Central de
Sistemas de Saude — ACSS), the Portuguese Drug Authority (Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I.P. — INFARMED) and the Pharmaceutical Society (Ordem dos

Farmacéuticos).



The criteria for document acceptance were: suitability to the subject and being able to provide a
full text. Search records were performed only in these languages: Portuguese, English, French and
Spanish. No limitations were set to the publication year, in order to obtain the biggest document
sample, fulfilling the criteria mentioned.

All documents gathered were thoroughly analysed to identify possible additional documents with
relevance to the theme and to avoid any information duplicates.

Based on the documents found, a literature review was performed and a “Good Pharmacy

I”

Practice Manual” was designed for Integrated Continuous Care Units was written and

systematized.

Results

From the first sample there were 82 037 documents (PubMed = 36 978; Google scholar = 10 029;
DRE =17 674; INFARMED = 16 900; DGS + ACSS = 440; OF = 16). After disregarding duplicates and
applied exclusion criteria, only 107 documents were included in this work.

These documents provided an overview of the of the pharmacist professional performance, on
units like the Portuguese Integrated Continuous Care Units and compared with some countries in
Europe and in the United States of America.

Also discussed was the need for a pharmacist to be the head of the pharmaceutical services of the
Integrated Continuous Care Units.

Based on these reflections, it was possible to elaborate the proposal of Good Pharmacy Practice

Manual for Integrated Continuous Care Units.

Conclusion

Spain, France, United Kingdom and the United States of America have the highest value of
competences of pharmacists in units with similar characteristics as the Integrated Continuous
Care Units and are widely recognized in the literature, even though their presence and their
actual work is still very minimal according to their potentialities.

In Portugal, there are 345 Integrated Continuous Care Units. From these, 169 do not have a
pharmaceutical technical director, 94 have a pharmaceutical technical director in exclusivity and
82 have a technical director shared with other units.

Although the obligation of a pharmaceutical technical director is not mentioned in the legislation
of the Integrated Continuous Care Units, the roles of selection, acquisition, storage and
distribution of medicinal products are pharmaceutical acts, which are legislated in Portugal and

which can only be carried out under the responsibility of a pharmacist.



It can therefore be concluded that there should be a mandatory requirement of a pharmacist in
the Integrated Continuing Care Units with inpatient facilities, since medication is prescribed,

selected, acquired, stored, distributed and administered in these units every day.

Keywords

Pharmacist; Pharmaceutical service; Continued care; Long Term Care; Integrated Care; Medicines.






Introducao

A sociedade portuguesa, assim como a sociedade ocidental, estd a sofrer de um progressivo e
sustentado envelhecimento da sua populagdo. Associado a este envelhecimento estd o aumento
das doencas crdnicas, sendo consensual que as pessoas mais idosas padecem de um maior
numero de doencas crénicas em simultaneo. Quer o envelhecimento quer as doencgas crdnicas
pressupdem uma maior dependéncia e um maior consumo de recursos de salde e sociais
(Alldred, Kennedy, Hughes, Chen, & Miller, 2016; Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo
Jorge - Boletim Epidemioldgico Observagdes, 2015; Santana et al., 2017).

A designacdo de “Cuidados continuados integrados” reflete a preocupag¢do em melhorar a
experiéncia do utente/doente, no sentido de evitar a fragmentacdo de cuidados, permitindo um
cuidado continuo, uma melhor coordenagdo e com isto uma maior eficiéncia e rentabilizacdo dos
sistemas de saude disponiveis. Na maioria dos casos, os utentes das Unidades de Cuidados
Continuados sdo idosos dependentes e com multipatologias. A salde destes utentes depende do
acesso a medicamentos que cumpram critérios de eficacia, qualidade, seguranca e de
acessibilidade (Alldred et al., 2016; Cooper et al., 2015; Santana et al.,2017).

Os Farmacéuticos sdo os profissionais de saude, que pela sua formacdo especifica, altamente
especializada, tém competéncia para atuarem todas as fases do circuito do medicamento, desde a
sua producdo até ao momento em que é tomado pelo doente. Estdo igualmente capacitados para
continuar a acompanhar o processo farmacoterapéutico, ao fazer o acompanhamento da
terapéutica medicamentosa, aferindo a sua adequacdo e eficacia e controlando a existéncia de
efeitos adversos (INFARMED, 2019).

Quando um Farmacéutico exerce a sua profissdo podemos esperar uma intervengao em salde
centrada no doente, uma colaboracdo na tomada de decisdo para adequar as medidas
terapéuticas e os medicamentos a cada doente e uma utilizacdo mais segura, mais eficaz e mais
econdmica desses mesmos medicamentos (Pinto, 2017). Além disso, também tém competéncia
para exercerem a sua atividade em diferentes areas, desde a farmacia comunitaria e farmdcia
hospitalar, onde podemos incluir as Unidades de Cuidados Continuados Integrados, entre outras.
De modo geral, nos paises da Organizacdo para a Cooperagao e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE), os cuidados conjuntos de saude e sociais sdo chamados de “Long Term Care” (LTC), o que
significa, exatamente, cuidados de longa duracdo. Segundo a Organizagdo Mundial de Saude
(OMS), os LTC destinam-se a pessoas cuja capacidade de autocuidado se encontra diminuida ou
ausente, a longo prazo, sendo necessario o auxilio de cuidadores formais ou informais, nos quais

se incluem os profissionais de saude, de a¢do social e outros.



Em Portugal, de acordo com o Guia Pratico da Rede Nacional de Cuidados Continuados
Integrados, podemos considerar que a RNCCI, constituida por instituicdes, quer publicas quer
privadas, que prestam cuidados de salde e de apoio social a pessoas dependentes, assumem este
papel, prestando estes cuidados e apoio quer no domicilio do doente quer em instituicbes
devidamente equipadas e autorizadas para esta finalidade, integradas na RNCCI (Instituto da
Seguranca Social IP, 2017).

No domicilio, a gestdao dos medicamentos é feita pelo préprio, pela sua familia ou pelo cuidador
informal. Nas Unidades da RNCCI, com internamento, essa gestdo é da responsabilidade da
instituicdo (Instituto da Seguranca Social IP, 2017). E sobre a gestdo dos medicamentos nestas
instituicdes que este trabalho se vai focar.

Nas Unidades de Saude da RNCCI sdo adquiridos, armazenados, distribuidos e administrados
medicamentos, que constituem uma das principais ferramentas terapéuticas, para o tratamento
da doenca e para a recuperagdo ou manutencdo da saude (ACSS - Unidade de Missdo para os
Cuidados Continuados Integrados, 2009). A qualidade e a seguranca na utilizacdo destes
medicamentos podem ser afetadas por falta de procedimentos adequados de selecdo, aquisicao,
armazenamento, validacdo e distribuicdo.

Verificou-se que a regulamentacdo oficial, as normas e as orientacGes, sobre a correta gestdo de
medicamentos em unidades com internamento da RNCCI sdo escassas e dispersas.

A motivacdo para a realizacdo deste trabalho surge da observacdo pessoal de uma gestdo
“desorganizada” e muitas vezes “insuficiente”, em termos farmacéuticos, nestas unidades e da

vontade de colaborar com outros profissionais de salde para a melhoria destes servigos.
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Objetivos

Objetivo Geral

Definir o papel do Farmacéutico e a necessidade da sua integracdo nas UCCI.

Elaborar uma proposta de Manual de Boas Praticas de Farmdacia para UCCI.

Objetivos Especificos

Averiguar se nas unidades semelhantes as UCCI de outros paises trabalham farmacéuticos e
quais as fungbes que desempenham.
Fazer uma revisdo e andlise da legislacio portuguesa, no que concerne ao
papel/competéncias do farmacéutico nas UCCl com internamento, por forma a avaliar se a
inclusdo do Farmacéutico nestas instituicdes é necessaria e se se justifica.
Definir a intervengdo do farmacéutico em cada etapa do circuito do medicamento nas
Unidades de Cuidados Continuados, com base em:

o Circulares normativas e informativas da Direcdo Geral de Saude;

o Informagdes da ACSS - Administra¢do Central de Sistemas de Saude;

o Normas do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de

Saude, I. P;

o Estatutos da Ordem dos Farmacéuticos.
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Método

Realizacdo de uma revisdo da literatura, por forma a dar resposta aos objetivos propostos.
Utilizando as bases de dados PubMed e Google Scholar e usando os descritores “farmacéutico”,
“medicamento”, “farmacia’, “cuidados farmacéuticos”, “cuidados continuados’”’, “cuidados
integrados”, “cuidados intermédios”, “cuidados de longa duragdo”, “cuidados de média duragdo”.
Foram igualmente consultadas outras fontes tais como o Didrio da Republica Eletrénico (DRE), a
Direcdo Geral de Saude (DGS), a Administracdo Central de Sistemas de Saude (ACSS), a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED) e a Ordem dos Farmacéuticos
(OF).

Consideraram-se como critérios de inclusdo: ser artigo adequado ao tema; ser texto completo e
encontrar-se publicado num dos seguintes idiomas portugués, inglés, francés ou espanhol.
Importa referir que ndo se delimitou a data de publicacdo, por forma a garantir uma amostra o
mais completa possivel. Posteriormente a pesquisa e recolha do material, efetuou-se a analise das
referéncias bibliograficas de todos os artigos identificados, por forma a identificar publicagbes
adicionais com interesse para o tema e a evitar repeticdes.

Consideraram-se excluidos todos os documentos que ndo cumpriram os critérios de inclusdo
acima identificados.

Os documentos encontrados foram usados para a revisdo proposta nos objetivos e para elaborar

a proposta do Manual de Boas Praticas de Farmdcia para os Servicos Farmacéuticos das UCCI,

parte integrante deste trabalho.
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Resultados

Foram identificados, no total da pesquisa, 82 037 documentos (PubMed=36 978; Google
Académico=10 029; DRE= 17 674; INFARMED=16 900; DGS + ACSS= 440; OF=16).

Apds terem sido eliminados os duplicados e aplicados os critérios de inclusdo, conseguimos incluir

neste trabalho 107 documentos, figura 1.

PubMed Google Acad. DRE INFARMED DGS +ACSS OF
36978 10029 17 674 16 900 440 ab

Apos exclusdo dos duplicados
3524 resultados

exclusdo’ com base no
resumo

Aplicando critérios de 1

Foram incluidos
133 resultados

Aplicando critérios de
L exclusdo’ apds andlise do

texto integral

Numero total de resultados
107

Normas Artigos e

Legislacdo ONicttaRes e Manuais LR
13 resultados SR

26 resultados Recomendacdes 45 resultados

23 resultados

Figura 1 — Resultados da pesquisa inicial, resultados apds a aplicagdo dos sucessivos critérios de exclusdo
e o resultado final, quanto aos documentos incluidos no estudo

Os resultados obtidos foram organizados por data de publicagdo e sintetizados nas tabelas

seguintes. Na tabela 1, encontram-se os documentos que regulamentam os cuidados continuados

e medicamentos, com interesse para o presente trabalho.
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Tabela 1 - Legislagao sobre Cuidados Continuados e sobre medicamentos. Sao apresentados os resumos
focando os pontos relevantes para este trabalho

Legislacao

Portaria n.2 17/2019, de 15 de janeiro,
dos Ministérios das Finangas e da
Administracdo Publica, do Trabalho e

da Solidariedade Social e da Saude.

Estabelece os precos para o ano de 2019 a receber pelas
UCCI por medicamentos, pela realizagdo de exames
auxiliares de diagndstico e por apdsitos e material de

penso para o tratamento de Ulceras de pressao.

Portaria n.2 249/2018, de 6 de
Setembro, dos Ministérios do
Trabalho, Solidariedade e Seguranca

Social e Saude.

Altera a Portaria n.2 174/2014, de 10 de setembro sobre

as condicOes de instalagdo e funcionamento das UCCI.

Despacho n.2 10286/2017, de 27 de
novembro, do Gabinete do Secretario

de Estado Adjunto e da Saude.

Determina que devem ser registados todos os atos de

requisicdo  clinica, distribuicdo aos servicos e

administracdo aos doentes de todos os medicamentos

derivados do plasma humano.

Portaria n.2 50/2017, de 2 de
fevereiro, dos Ministérios do Trabalho,
Solidariedade e Seguranca Social e

Saude.

Altera a Portaria n.2 174/2014, de 10 de setembro, mas

ndo introduz alteragdes relacionadas com os

medicamentos.

Lei n2. 131/2015, de 4 de setembro,

da Assembleia da Republica.

Alteracdo ao Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos.
Define pormenorizadamente ato farmacéutico e quem o

pode praticar.

Despacho n.2 5613/2015, de 05 de
mar¢o, do Gabinete do Secretario de

Estado Adjunto do Ministro da Saude.

Define a Estratégia Nacional para a Qualidade em Saude

2015-2020.

Despacho n2 1400-A/2015, de 10 de

fevereiro, do Ministério da Saude.

Criacdo do Plano Nacional para a Seguranca do Doente.
Neste plano o Objetivo Estratégico n.2 4 é aumentar a

seguranca na utilizacdo de medicamentos.

Portaria n.2 174/2014, de 10 de
setembro, dos Ministérios das
Financgas, da Saude e da Solidariedade,

Emprego e Seguranca Social.

Define as condigdes necessdrias para a instalacdo e
funcionamento das unidades com internamento da

RNCCI.

Lei n.2 30/2013, de 8 de maio, da

Assembleia da Republica.

Lei de Bases da Economia Social. Redefinicdo de IPSS.
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Legislagdo (continuagao)

Portaria n.2 290/2012, de 24 de

setembro, do Ministério da Saude.

Determina o regime juridico para a abertura,

funcionamento ou modificacdo das unidades privadas de

saude.

Lei n.2 52/2012, de 5 de setembro, da

Assembleia da Republica.

Lei de Bases dos Cuidados Paliativos. Cria a Rede

Nacional de Cuidados Paliativos.

Deliberagdo n.2 09/CD/2010, de 20 de
janeiro, do INFARMED.

Concede a Unido das Misericdrdias Portuguesas um
regime de excecdo que estabelece as condicbes

necessarias para a aquisicao direta de medicamentos.

Despacho n.2 14223/2009, de 24 de
junho, do Gabinete da Ministra da

Saude.

Estratégia Nacional para a Qualidade em Saude. Adota

como prioridade estratégica a seguranga do doente.

Portaria n.2 578/2009, de 1 de junho,

do Ministério da Saude.

Promove altera¢des ao Programa Modelar.

Portaria n.2 376/2008, de 23 de maio,

do Ministério da Saude.

Programa Modelar. Define os requisitos obrigatérios que
as instalagdes das diferentes tipologias de UCCI tém de
cumprir para terem acesso ao Programa Modular.
Coloca a zona de armazenagem e prepara¢ao de

medicagao no posto de Enfermagem.

Deliberagdo n.2 56/CD/2008, de 21 de
fevereiro, do INFARMED.

Aprova o regulamento dos gases medicinais previsto no

n.2 4 do artigo 149.2 do Decreto-Lei n.2 176/2006.

Portaria n.2 189/2008, de 19 de
fevereiro, dos Ministérios das Finangas
e da Administracdo Publica, do
Trabalho e da Solidariedade Social e

da Saude.

Estabelece os pregos a receber pelas UCCI por
medicamentos, pela realizacdo de exames auxiliares de
diagnodstico e por apdsitos e material de penso para o

tratamento de Ulceras de pressao.

Portaria n.2 1087-A/2007, de 5 de
setembro, dos Ministérios das
Financas e da Administragado Publica,
do Trabalho e da Solidariedade Social

e da Saude.

Legisla genericamente as condi¢bes de instalagdo e
funcionamento das diferentes tipologias das UCCI com

internamento.

Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de

agosto, do Ministério da Saude.

Estatuto do medicamento, define o regime juridico dos

medicamentos de uso humano.
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Legislagdo (continuagao)

Decreto-Lei n.2 101/2006, de 6 de Criacdo da Rede Nacional de Cuidados Continuados. E
junho, do Ministério do Trabalho e referido que nas unidades com internamento sdo

Solidariedade Social e do Ministério da assegurados a prescri¢cdo e administracdo de farmacos.

Saude.

Arrété du 12 mai 2006, publicado no Esta portaria define regras para as unidades de cuidados
JORF n.2 121 du 25 mai 2006. de longa duragao.

Ley 16/2003, de 28 de mayo. Regula os diferentes niveis de apoio, que sdo definidos

por cada comunidade auténoma de Espanha, mas que
em todos os casos devem incluir cuidados de longa
duracdo, cuidados de convalescenca e cuidados de
reabilitacdo em doentes com perda funcional
recuperavel. A continuidade de servicos é assegurada

pelos servicos de saude e pelos servigos sociais.

Despacho Conjunto n.2 1051/2000, de  Registo de medicamentos derivados de plasma.
14 de setembro, dos Ministérios da

Defesa Nacional e da Saude.

Decreto-Lei n.2 161/96, de 4 de Regulamento do exercicio profissional do Enfermeiro. As
setembro, do Ministério da Saude. intervencdes dos Enfermeiros sdo distintas e nao

sobreponiveis as consagradas no ato farmacéutico.

Decreto Regulamentar n.2 61/94, de 22 Regula a legislagdo de combate a droga, explicita os
de janeiro, do Ministério da Justica procedimentos a adotar pelos farmacéuticos para o

controlo de estupefacientes e psicotrépicos

Decreto-Lei n.2 119/83, de 25 de Estatuto das Instituicdes Particulares de Solidariedade
fevereiro, da Secretaria de Estado da Social, com a definicao de IPSS.

Seguranca Social.

Na tabela 2 encontram-se os documentos - normas, orientagdes e recomendacbes que regulam e
orientam sobre:

1. aspetos gerais e arquitetura;

2. o armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos;

3. procedimentos de atuagdo quanto aos critérios de suporte basico de vida;
4. medicamentos a utilizar no controlo da dor;
5

. entre outros.
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Tabela 2 - Normas, DeliberagGes, Orientacdes e Recomendagdes Técnicas, disponiveis nos sites oficiais da
Diregao Geral de Saude, da Administragao Central do Sistema de Saude, IP., do Instituto da Seguranga
Social, IP., da Organizagdo Mundial de Saude

Normas, Orientacdes e Recomendagoes

OrientagGes Técnicas sobre
controlo da dor, 2019, Direcao-

Geral da Saude.

OrientagGes sobre o controlo da dor em diferentes

situagdes, incluindo orientacdes sobre utilizacdo de

medicamentos opidides fortes na dor ndo oncolégica.

Orientacdes Técnicas - Programa
Nacional de Controlo da Dor,

2019, da DGS.

Diretrizes sobre o controlo avaliacdo da dor em criancas,
controlo da dor crénica em pessoas idosas e sobre a dor

como 52 sinal vital.

Circular Informativa N.2 162/CD/
100.20.200 de 28/11/2018, do
INFARMED.

Informacdo sobre a aquisi¢do direta de medicamentos para
estabelecimentos e servicos de saude privados, instituicdes
de solidariedade social sem fins lucrativos, fabricantes e

distribuidores por grosso.

Circular informativa n.2
21/2017/DRS-ACSS, de
05/09/2017, da ACSS.

Informacgdes sobre os pregos a pagar pelos medicamentos,
sendo os medicamentos pagos por doente/dia e ndo

podendo existir outro tipo de comparticipacgao.

Medication Without Harm:
WHO's Third Global Patient Safety
Challenge, 2017, da OMS.

A Organizacdo Mundial de Salde estabelece com 32 Meta
Global para a Seguranga do Doente, que os medicamentos
nao facam mal, isto é, se os medicamentos ndo melhorarem
o estado de saude do doente pelo menos que ndo o piorem

A 12 Meta Global é “Clean Care is Safer Care” e a 22 é “Safe

Surgery Saves Lives”.

Norma n.2 018/2016, de
30/12/2016, da DGS.

Reconciliagdo da medicagdo — Recomenda que a

reconciliagdio da medicagdo seja feita por profissionais

qualificados e detentores de formacao especifica.

Orientagdo n.2 014/2015, de
17/12/2015, da DGS.

Processo de gestdao da medicagdo — Fornece indicagdes as
instituicdes prestadoras de cuidados de saude para que
promovam o desenvolvimento de praticas seguras no

processo de gestdao da medicagao.

Norma n.2 020/2014, de
14/12/2014, da DGS atualizada a
14/12/2015.

Medicamentos LASA — Medicamentos com ortografia,

fonética ou aspeto semelhantes.

Norma n.2 014/2015, de
06/08/2015, da DGS.

Medicamentos de alerta maximo — Medicamentos que
possuem um risco aumentado de provocar dano significativo
ao doente em consequéncia de falhas no seu processo de

utilizagao.
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Normas, Orientagdes e Recomendacgdes (continuagdo)

Circular informativa n.2
16/2013/DRS-RNCCI, de
16/10/2013, da ACSS.

Procedimentos de atuacdo quanto aos critérios de suporte
basico de vida e equipamentos de emergéncia médica ou
desfibrilhador automatico em Unidade de Cuidados

Continuados Integrados.

WHQO's cancer pain ladder for
adults, 2013, da Organizagao
Mundial de Saude.

Define os medicamentos a utilizar no controlo da dor de

adultos com cancro, com base na “escada” de analgésicos.

Nota informativa n.2 3 UMCCI,

margo 2012.

Utilizacdo de desfibrilhacdo automatica externa — Aquisicao
de competéncias em Suporte Bdsico de Vida — Desfibrilhacao

Automatica Externa, em programas de formacdo

devidamente certificados para o efeito.

Nota informativa n.2 1 UMCCI,

margo 2012.

Informa que a gentamicina nao se encontra disponivel para
venda em Farmdcia Comunitaria, pelo que ndo deve ser
considerada no Prontuario da Rede Nacional de Cuidados

Continuados Integrados — RNCCI.

Orientacdo n.2 008/2011, de
28/03/2011, da DGS.

Organizacdo do material de emergéncia nos servigos e

unidades de saude.

Recomendagdes para a melhoria
continua -Manual do Prestador —

RNCCI, agosto 2011, da UMCCI.

Sao abordados problemas relacionados com medicamentos
no idoso e sdo dadas orientagGes para o armazenamento de
medicamentos,

produtos farmacéuticos e dispositivos

médicos.

Manual do Prestador da RNCClI,
UMCCI, 2011.

Recomendagdes para a melhoria continua na RNCCL.

Sécurité Social L’Assurance

Maladie, 2010.

Norma orientadora sobre os cuidados a prestar numa

EHPAD.

Prontudrio RNCCI, UMCCI, 2010.

Recomendagdes para a utilizagdo de farmacos na RNCCI.

Orientagdes para o
armazenamento de
medicamentos, produtos
farmacéuticos e dispositivos
médicos, 2009, da UMCCI.

Sdo dadas orientacbes para o armazenamento de

medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos

médicos, mas sem referir que este processo deve estar sob a

responsabilidade de um Farmacéutico.

Circular informativa n.2
09/DSCS/DPCD/ DSQC de
24/03/2008.

Orienta¢Oes técnicas para utilizagdo de medicamentos

opidides fortes na dor crdnica ndo oncoldgica.
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Normas, Orientagdes e Recomendagoes (continuagdo)

Circular Informativa n.2 Utilizagdo dos medicamentos opidides fortes na dor crénica
09/DSCS/DPCD /DSQC de ndo oncoldgica.

24/03/2008, da DGS.

Circulaire DHOS/02/F2 Referencial para a organizacao de cuidados de longa duracao
/DGAS/DSS/CNSA, 2007. em Franca.

Recomendacgdes sobre instalagdbes Recomendagdes sobre aspetos gerais e arquitetura, onde
para Cuidados Continuados, da sdo referidos os niveis médios de iluminagdo nas salas de
Direcdo-Geral das Instalagdes e trabalho clinico e de enfermagem e farmdcia.

Equipamentos em Saude, 2006. Todos os gabinetes e postos de trabalho devem estar

equipados com pelo menos uma tomada de telefone e uma
de ligacdo a internet.
Define condi¢cbes de armazenamento de gases medicinais.
Define o posto de Enfermagem como o local onde se
prepara a medicagdo.
Refere que deve existir um compartimento para a Farmacia,

mas nao define qual a area util minima.

Na tabela 3 sdo apresentados os principais manuais técnicos, com notas resumo sobre o seu
conteldo e que sdo uma orienta¢do fundamental para a elaboragdo da proposta de Manual de

Boas Praticas de Farmdcia para Unidades de Cuidados Continuados.

Tabela 3 — Manuais Técnicos da Ordem dos Farmacéuticos, do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P., do Ministério da Saude e da EMA — European Medecines Agency

Manuais Técnicos

Manual de Boas Praticas de Manual elaborado na perspetiva de gestdo da qualidade,
Farmacia Hospitalar, da Ordem tendo foco no processo de melhora continua, na gestao de
dos Farmacéuticos. infraestruturas, materiais de consumo e ambiente de

trabalho, na gestdo de recursos humanos e na gestdao do

risco.

Manual Hospitalar Boas Praticas Os gases medicinais sdo, na sua maioria, medicamentos ou
de Gestdo de Gases Medicinais, dispositivos médicos, disponibilizados sob a forma de gas,
da APEQ e Responsible Care, com em cilindros, ou sob a forma criogénica, em reservatdrios
a colaboracdo cientifica da Ordem apropriados.

dos Farmacéuticos e da

Associa¢do Portuguesa de

Engineering Hospitalar.
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Manuais Técnicos

Guia Pratico — Rede Nacional de
Cuidados Continuados Integrados,

Instituto da Seguranca Social I. P.

Manual com informagdes praticas sobre a RNCCI, o que é a
RNCCI, a quem se destina, condicGes de acesso, diferencas

entre as tipologias de cuidados, custos.

Good practice guide on risk
minimisation and prevention of

medication errors, da EMA.

Manual de Boas Praticas para minimizar e prevenir erros

com medicagao.

Manual de Preparacgao de
Citotoxicos, Ordem dos

Farmacéuticos.

Nas UCCI ndo se preparam citotdxicos, apenas sdo
administrados os que sdo enviados pelo hospital para um

doente especifico.

Normas Conjuntas FIP/OMS para

as Boas Praticas de Farmacia.

Diretrizes para a Qualidade dos Servigos Farmacéuticos

elaboradas pela FIP — International Pharmaceutical

Federation e pela OMS — Organizacdo Mundial de Saude e

editadas pela Ordem dos Farmacéuticos.

Manual de Material de Penso com

Os materiais de penso com ac¢do terapéutica encontram-se

Ordem dos Farmacéuticos.

Agdo Terapéutica, Ordem dos classificados como medicamentos e estdo sob a
Farmacéuticos. responsabilidade dos Servigos Farmacéuticos.
Manual de Gases Medicinais, da Manual orientador da intervencdo dos Servicos

Farmacéuticos na area dos gases medicinais. Passaram a ser
considerados como medicamentos em 2006, passaram a

estar a responsabilidade dos Servigos Farmacéuticos.

Farmacopeia Portuguesa,

INFARMED.

Documento oficial que define e estabelece as normas e
requisitos técnicos a que devem obedecer as matérias-
primas, substancias de uso farmacéutico, métodos analiticos

e farmacos usados em Portugal.

Programa do medicamento

hospitalar, Ministério da Saude.

OrientagGes sobre boas praticas na area do medicamento
hospitalar, do circuito integrado do plano terapéutico e das

comissdes de farmacia e terapéutica.

Manual de Farmdcia Hospitalar,

do Ministério da Saude.

Manual elaborado pelo Conselho Executivo do Plano de
Reestrutura¢do da Farmacia Hospitalar, por recomendagao
do Ministro da Saude. Encontra-se acessivel no site do

INFARMED.

Manual de Nutri¢do Artificial,

Ordem dos Farmacéuticos.

Manual com orientag¢des sobre nutricdo artificial.

1998 Boas Praticas de Farmacia
Hospitalar, da Ordem dos

Farmacéuticos.

Documento de referéncia incontornavel para a instalagdo e

funcionamento de um Servigo Farmacéutico Hospitalar.
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Na tabela 4 apresentam-se os artigos cientificos e as paginas Web que basearam a comparagao do

trabalho dos farmacéuticos nas unidades de cuidados continuados integrados portuguesas e nas

unidades de saude com fun¢bes semelhantes de Espanha, Franca; Reino Unido e Estados Unidos

da América.

Tabela 4 - Paginas Web e Artigos

Paginas Web e Artigos

Pagina Web Medline Plus.

Descricao de Nursing Homes nos Estados Unidos da América.

Pagina Web do Ministére des

Solidarités et de la Santé.

Descricdo das Unidades francesas de internamento

medicalizadas para pessoas idosas — EHPAD e USLD.

Pagina Web do Ministére des

Solidarités et de la Santé.

Caracterizagdo das unidades de longa duragao — USLD em

Franga.

Pagina Web do INFARMED.

Listagem das entidades com autorizacdo de aquisicdo de

medicamentos.

Pagina Web do Hépital du Lude.

Descricdo dos servicos prestados no ambito da ULSD.

Pagina Web do Centre Hospitalier

de Chalons-en-Champagne.

Descreve o funcionamento da sua farmacia interna e como

se relaciona com os servicos que prestam os cuidados.

Pagina Web da Seguranga Social.

Descricao da RNCCI.

Pagina Web da Organizacao
Mundial de Saude, Uppsala

Monitoring Center.

Indicagbes para uma utilizagdo mais segura dos

medicamentos. Refor¢a a necessidade de farmacovigilancia

em todas as tipologias de cuidados de saude.

Pagina Web da Organizagao
Mundial de Saude.

Escada de dor para aplicar em doentes oncoldgicos adultos.

Pagina Web da Fédération de

I’'Hospitalization Privée.

Define Soins de Suite et de Réadaptation (SSR), a sua missao

e a organiza¢ao dos cuidados.

Pagina Web da Agence Régionale

de Santé Auvergne-Rhoéne-Alpes.

Descricao do circuito do medicamento em EPHAD.

Steel, L., Eglington, J.

O farmacéutico como parceiro na gestdo do medicamento

em doentes com patologias cardiacas.

Pagina Web do INFARMED.

Formularios e minutas para pedidos de licenciamento para

aquisicdo direta de medicamentos.

Pagina Web da ACSS.

Listagem das Unidades da RNCCI de dezembro de 2018.

Pagina Web da ACSS.

Respostas da RNCCI de dezembro de 2018.

Kane, C. M., Mulvey, M. R,,
Wright, S., Craigs, C., Wright, J.M.,
Bennett, M. I.

Revisdo sistematica e meta-analise sobre a utilizagdo
combinada de opidides e antidepressivos ou antiepiléticos

no tratamento da dor oncoldgica.
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Pagina Paginas Web e Artigos

Duarte, N. C., Barbosa, C. R,,
Tavares, M. G., Dias, L. P., Souza,

R. N., Moriel, P.

Descricdo sobre a contribuicdo efetiva da intervengao do

farmacéutico clinico para a seguranc¢a do doente oncolégico.

Coordenacao Nacional da
Estratégia Nacional do
Medicamento e dos Produtos de

Saude.

Relatério sobre a utilizagdo de benzodiazepinas na

ansiedade e insdnia.

Santana, R., Marques, A. P.,
Lopes, S., Boto, P., et al.

Andlise da influéncia das caracteristicas dos prestadores e

dos utentes no consumo de recursos nas UCC.

Pinto, S. F.

Reforca a importancia do farmacéutico clinico na

reconciliacdo da terapéutica medicamentosa

O’Brien, T., Christrup, L. L.,
Drewes, A. M., Fallon, M. T.,
Kress, H. G., et al.

Posicdo da Federagdo Europeia para a Dor sobre a utilizagdo

adequada de opidides no tratamento da dor crénica.

Mestres, C., Agusti, A.,
Hernandez, M., Puerta, L.,

Llagostera, B.

Descricdo sobre a intervencdo dos farmacéuticos num

programa com diferentes niveis de cuidados geriatricos.

Donaldson, L., Kelley, E., Dhingra-
Kumar, N., 2017.

A importancia da utilizagdo segura dos medicamentos. A
Terceira Meta Global para a Seguranga do Doente da

Organizagdo Mundial de Saude.

Deswert, Y., 2017.

O papel do farmacéutico de oficina no fornecimento de

medicamentos as EHPAD.

Alcade, M., Crespo, B.,
Hernandez, H., 2017.

Implementagdo de um modelo de cuidados farmacéuticos

em centros sécio sanitarios com semelhangas com as UCCI.

Reidt, S., Sibicky, S., Yarabinec, A.

Aborda o incremento no papel do farmacéutico na prestagao
de cuidados ao utente em unidades de cuidados de

transicao.

Lutz, F., 2016.

Resultados de auditoria a farmacias internas, com o objetivo

de tornar o circuito do medicamento mais seguro.

Barlas, S., 2016.

Proposta de alteragdo de praticas relacionadas com a

medicagao na alta do doente.

Alldred, D., Kennedy, M., Hughes,
C., Chen, T., Miller, P., 2016.

Revisdo sistematica das intervengdes para otimizar a
prescricdio efetuada a pessoas idosas em unidades de

cuidados.
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Paginas Web e Artigos (continuagdo)

Millar, A., Hughes, C. M., Ryan, C.

Estudo qualitativo sobre a gestdo dos medicamentos em

unidades de cuidados intermédios da Irlanda do Norte.

INSA - Boletim Epidemioldgico

Observacoes.

Resumo sobre a acdo Europeia conjunta para a prevencgao
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Discussao

O caso Espanhol

Em 2003, o governo espanhol define a prestacao de “atencion sociosanitaria” como o conjunto de
cuidados prestados a doentes, geralmente crdnicos, que pelas suas caracteristicas especiais
podem beneficiar de cuidados simultdneos e sinérgicos dos servicos de saude e sociais, com o
objetivo de aumentar a sua autonomia, diminuir as suas limitagcdes ou sofrimentos e facilitar a sua
reinsercdo social. Os diferentes niveis de apoio sdo definidos por cada comunidade auténoma,
mas em todos os casos deve incluir cuidados de longa duracdo, cuidados de convalescenca e
cuidados de reabilitacdo em doentes com perda funcional recuperdvel. A continuidade de servicos
é assegurada pelos servicos de salde e sociais através de uma adequada coordenacgdo entre as
Administracdes Publicas correspondentes (Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud, 2003).

Em 2004, o Servicio de Salud de Castilla la Mancha solicitou aos Servicos Farmacéuticos dos
Hospitais que implementassem um modelo de assisténcia farmacéutica nos centros
sociosanitarios publicos, baseado no desenvolvimento de programas de Atencion Farmacéutica
Especializada. Este programa baseou-se na criagdo de um armazém de medicamentos nos centros
sociosanitarios, dependentes dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares e sob a responsabilidade
de um Farmacéutico especialista em Farmacia Hospitalar.

Durante os primeiros anos de implementacdo deste projeto, as atividades centraram-se
principalmente na organizagdao dos armazéns, na gestao, na dispensa e na informagdo sobre os
medicamentos, com o objetivo de diminuir os gastos e garantir a correta preparagdo e
administracdo dos medicamentos. Numa segunda fase do projeto, conseguiu-se a integracao do
farmacéutico na equipa interdisciplinar que cuida dos doentes, potenciando a utilizacdo racional
dos medicamentos e trabalhando na adequacgdo e otimizagdo dos tratamentos (Alcade, Crespo, &
Hernandez, 2017).

Também na Galiza se desenvolveram programas de coordenacdo entre os diferentes niveis
assistenciais, focados numa assisténcia continua do doente, com mecanismos de coordenagdo
farmacoterapéutico, com resultados positivos quer para o doente quer para os sistemas
sanitarios, ao garantir-se a continuidade e a qualidade dos cuidados.

Esta coordenacdo estd a ser implementada fundamentalmente a trés niveis, nos cuidados
especializados, nos cuidados primdrios e nos centros sociosanitarios.

Nos cuidados especializados, os farmacéuticos ja executam tarefas incorporados nas consultas

externas do hospital, com uma atuac¢do orientada para a harmoniza¢do da terapéutica prescrita
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em diferentes servicos hospitalares e suas implicagdes nos cuidados primarios (Division de
Farmacia e Produtos Sanitarios, SERGAS, & Xunta de Galicia, 2001).

Nos cuidados primadrios, mediante a criacdo de Comissdes Mistas de Farmdcia e Terapéutica de
Cuidados Primarios, compostas por profissionais de salde de cuidados especializados e de
cuidados primarios, sdo estabelecidos protocolos farmacoterapéuticos consensuais, favorecendo
deste modo a continuidade farmacoldgica do doente (Divisién de Farmacia e Produtos Sanitarios
etal., 2001).

Na atencion sociosanitdria foram implementados cuidados farmacéuticos individualizados aos
doentes que usufruem da assisténcia destes centros, sob a responsabilidade de Farmacéuticos
especialistas em Farmdcia Hospitalar e vinculados ao hospital de referéncia. A coordenacdo entre
os profissionais farmacéuticos dos cuidados especializados, dos cuidados primarios e da atencion
sociosanitdria vai permitir obter uma histéria farmacoterapéutica Unica para o doente,
independentemente do nivel assistencial onde estd a ser assistido (Division de Farmacia e
Produtos Sanitarios et al., 2001).

Os farmacéuticos estdo gradualmente a integrar as equipas multidisciplinares que prestam
cuidados continuados integrados. O desenvolvimento de cuidados farmacéuticos tem permitido
aos farmacéuticos prestarem cuidados relacionados com os medicamentos com o objetivo de
melhorar a qualidade de vida dos doentes. No entanto, estes cuidados sdo principalmente
prestados em hospitais de agudos, pois estes possuem um maior nimero de farmacéuticos nas
suas equipas (Mestres, Agusti, Hernandez, Puerta, & Llagostera, 2017).

Nas unidades de atencion sociosanitdria ainda existe um longo caminho a percorrer até que o
farmacéutico faca parte das equipas, apesar de estar absolutamente comprovada a importancia
do seu trabalho na revisdo da terapéutica e ao evitar a medicac¢ao inapropriada em especial nos
idosos (Mestres et al., 2017).

Esta é a realidade Espanhola, com pequenas variacbes entre as diferentes comunidades

autonomas.
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O caso Franceés

Em Franga, existem distintos tipos de unidades, que diferem pelo grau de dependéncia dos seus
doentes e consequentemente pelo nivel de cuidados médicos que dispensam. Distinguem-se dois
grandes grupos, as unidades médico-sociais — “Etablissements médicosociaux” com uma vertente
social muito marcada e as unidades de salde que se encontram muito frequentemente ligadas a
um servico hospitalar e nas quais a vertente de “cuidados de saude” é de grande relevo.

As unidades médico-sociais — “Etablissements médicosociaux” sao uma entidade juridica publica
ou privada, que beneficia de fundos publicos para cumprir uma missdo de servico publico, de
acordo com o descrito no “Code de I’Action Sociale et des Familles” (CASF) e incluem as
“Ftablissement d'hébergement pour personnes dgées — Maisons de retraite nom medicalisées”
(EHPA), as “Etablissement d'hébergement pour personnes dgées dependentes — Maisons de
retraite médicalisées pour personnes dgées dépendantes” (EHPAD), os “foyers-logements”, as
“petites unités de vie et les Maisons d’Accueil Rurale pour Personnes Agées” (MARPA) e
“L’hébergement temporaire”. Apenas as EHPAD incluem a gestdo dos medicamentos nos seus
servicos, pelo que apenas se detalha esta tipologia. Os servicos prestados nas unidades de
cuidados de saude incluem a gestdo da medicacdo e estas unidades podem ser de dois tipos:
servicos de cuidados de reeducacdo - “services de soins et de rééducations” (SSR) e unidades de
cuidados de longa duracdo - “unités de soins de longue durée” (USLD) (Meunier, 2013).

As EHPAD sdo residéncias que estdo doentes e encontram-se reservadas a pessoas idosas
dependentes. Propdem um acompanhamento médico muito mais presente do que nos outros
tipos de unidades médico-sociais, o que as aproxima das unidades de salude. Apesar deste
acompanhamento, estas unidades sdo consideradas como o domicilio do doente e ele é livre de
escolher quer o seu médico assistente quer o seu farmacéutico (Ministére des Solidarités et de la
Santé, 2019a, 2019b).

Os “services de soins et de rééduations” (SSR) sdao unidades onde se prestam cuidados apds
hospitalizagao, com o objetivo de promover o regresso ao domicilio, de reduzir a dependéncia e
favorecer a reinsercdo social e profissional do doente. Aqui os beneficidrios sdo internados por
um periodo maximo de 3 meses.

As “unités de soins de longue durée” (USLD) destinam-se a cidaddos que perderam
completamente a sua autonomia na vida, que necessitam uma vigilancia médica constante e de
tratamentos médicos de manutencdo (Fédération de I'Hospitalization Privée, 2019).

As EHPAD podem adquirir e dispensar medicamentos para seus doentes por um PUI (Farmacia
para Uso Interno) ou por uma farmacia comunitaria (Deswert, 2017).

Para fornecer medicamentos as EHPAD sem farmacia para uso interno, os farmacéuticos
comunitdrios assinam um contrato com estas unidades, em que se encontram explicitas as
condi¢Bes necessarias para garantir a qualidade e a seguranca da dispensa farmacéutica, assim

29



como a correta utilizacdo dos medicamentos. Nestas unidades deve existir um formulario de
medicamentos adaptado as necessidades dos seus doentes, este formulario deve ser elaborado
pelo médico coordenador em colaboracdo com os médicos que assistem os doentes e com o
farmacéutico responsdvel pela gestdao da PUl ou com o farmacéutico residente da farmacia
comunitdria que fornece a unidade (CPAM Maine-et-Loire, 2011; Sécurité Social L’Assurance
Maladie, 2010).

A lei HPST (Hépital, Patient, Santé, Territoire — Hospital, Doente, Saude, Territério), de 2009,
define novas missGes para os farmacéuticos. No seu artigo 382 define a missao do farmacéutico
comunitdrio e introduz a funcdo de farmacéutico de referéncia de uma EHPAD. O farmacéutico,
enquanto responsavel pela dispensa de medicamentos, controla um segmento chave do circuito
de medicamentos nas EHPAD. Sendo o contexto de vida e os doentes muito diferentes, também a
dispensa de medicamentos para as EHPAD é muito diferente daquela que é praticada em
ambulatério (Agence Régionale de Santé Auvergne-Rhone-Alpes, 2017; Ministére de la Santé et
des Sports, 2011).

Esta nova funcdo é de grande mais-valia para a seguranca do doente da EHPAD, pois inclui o
farmacéutico no sistema de cuidados e reconhece-o como especialista do medicamento. Deste
modo, o farmacéutico ajuda a prevenir os riscos relacionados com medicamentos e a diminuir,
também, os custos relacionados com as hospitalizagbes por erros da medicagdo (Agence
Régionale de Santé Auvergne-Rhone-Alpes, 2017).

Os servigcos SSR acolhem, na maioria dos casos, os doentes que necessitam de acompanhamento
médico apds uma importante intervengcdo médica ou cirurgica. Estes servi¢os sdo estruturas
especializadas que intervém igualmente apds um acidente que origina dificuldades motoras,
dificuldades estas que podem ser reduzidas ou eliminadas. Uma entidade autorizada a prestar
servigcos de SSR assegura cuidados médicos, curativos e paliativos, assegura também a reeducagao
e a readaptacao fisica, as acOes de prevencdo e educacgdo terapéutica e ainda a preparacgdo e
acompanhamento da reinsercdo familiar, social e escolar ou profissional (Fédération de
I’'Hospitalization Privée, 2019).

Em Franca, o setor dos SSR tem tido uma evolucdo em continuidade, respondendo as
necessidades dos doentes crdnicos, dos doentes que necessitam de recuperagdo e as do
envelhecimento da populagdo. Esta tipologia de cuidados é, também, cada vez mais procurada
pois permite a reducdo do tempo de internamento hospitalar. O SSR é considerado uma tipologia
estratégica na oferta de cuidados de acordo com as necessidades dos doentes, situando-se entre
os cuidados de curta duragdo e de retorno ao domicilio, os “soins de coute durée et retour a
domicilie” e as unidades de cuidados de longa duracdo, as “unités de soins de longue durée” —

USLD (Fédération de I'Hospitalization Privée, 2019).
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Pode, entdo, considerar-se que as SSR sdo os cuidados de ligacdo entre os cuidados hospitalares
(e de curta duracdo) e os cuidados de longa duragao (USLD), assegurando deste modo a fluidez e a
continuidade dos cuidados prestados.

Os SSR incluem na sua tipologia unidades polivalentes e unidades especializadas (Fédération de

I’'Hospitalization Privée, 2019).

' Unidades de Adultos

' Unidades Polivalentes

' Unidades Pediatricas

Aparelho locomotor

' SSR '
Sistema Nervoso

ISistema cardiovascular

' Sistema digestivo

: ) Sistema metabdlico e
idades Especializad ‘ ' o T

Sistema respiratorio

Doencas onco-
hematolégicas

Queimados

Doentes com
mportamentos aditivo

' Idosos dependentes
polimedicados

Figura 2 — Organizacdo dos SSR. As unidades polivalentes dividem-se em unidades de adultos e unidades
de pediatria. Existem unidades especializadas para o tratamento de doengas do aparelho locomotor, do
sistema nervoso, do sistema cardiovascular, do sistema digestivo, de doengas metabdlicas e enddcrinas,
doencas respiratorias, de doengas onco-hematoldgicas, unidades para queimados, unidades para doentes
com comportamentos aditivos e unidades para pessoas idosas com polipatologias dependentes ou em
risco de dependéncia
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As USLD sdo unidades que acolhem e cuidam de pessoas com uma patologia organica crénica ou
polipatologias, quer esta se encontre ativa a longo prazo ou seja suscetivel a episédios repetidos
de descompensacdo e que podem levar ou agravar a perda de autonomia (Arrété du 12 mai 2006
relatif au référentiel destiné a la réalisation de coupes transversales dans les unités de soins de
longue durée, 2006).
Estas unidades respondem as necessidades de pessoas que precisam de cuidados médicos e
cuidados técnicos relevantes, isto é, respondem as necessidades dos idosos com polipatologias
em fase de descompensacdo, a doentes com situagdes oncoldgicas, doentes com esclerose lateral
amiotrdfica, a pessoas com menos de 60 anos com sequelas de politraumatismos ou que sofrem
de doengas neurodegenerativas e a outras situagcdes que necessitam de cuidados médicos
especializados.
As USLD tém por missdo:

e Assegurar cuidados de higiene didria, cuidados médicos e técnicos, cuidados sociais;

e Prevenir o aparecimento de dependéncia ou o seu agravamento, mantendo as

capacidades ainda remanescentes;
e Elaborar um projeto de vida individual para cada doente, dentro das possibilidades da sua
gualidade de vida;

e Assegurar o acompanhamento das familias e das pessoas préximas.
(Circulaire DHOS/02/F2/DGAS/DSS/CNSA no 2007-193 du 10 mai 2007 relative d la mise en oeuvre
de I'article 46 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2006 modifiée concernant les
unités de soins de longue durée, 2007).
Como ja referido anteriormente, as SSR e as USLD sdo unidades de salde maioritariamente
dependentes de uma unidade hospitalar, assim é a farmacia de uso interno no hospital a que
pertencem que lhes fornece a medicacdo e que faz toda a sua gestdo, desde a validacdo da
prescricdo até a dispensa dos medicamentos (Lutz, 2016; «Pharmacie a Usage Intérieur — Centre

Hospitalier de Chalons-en-Champagne», 2019; «Service USLD - Le Lude», 2019).
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O caso do Reino Unido

Os sistemas de saude de todo o mundo encontram-se perante uma mudanga demografica global
sem precedentes, com o triplicar do nimero de pessoas idosas até ao ano de 2050. Circunstancia
gue origina uma enorme pressao sobre os servicos de agudos, o que levou a criagdo de um novo
modelo de cuidados intermédios pelo National Health Service (NHS) do Reino Unido (Millar,
Hughes, Passmore, & Ryan, 2014).

A experiéncia internacional sugere que a integra¢do de cuidados primarios com os cuidados
intermédios é vital para disponibilizar cuidados mais efetivos e mais eficientes. A integragdo é um
principio organizador, que visa melhorar os cuidados prestados aos doentes através de uma maior
e melhor coordenacdo. Obter cuidados integrados requer que os envolvidos com o planeamento,
financiamento e fornecimento do servico, possuam uma visdo partilhada e que utilizem uma
combinacdo de processos e mecanismos centrados na perspetiva do doente/doente (Huang,
Meller, Kishi, & Kathol, 2011).

O foco nos cuidados integrados reflete a preocupacdao do NHS com a organizacao dos cuidados
através dos trés setores dos servicos de saude (primario, intermédio e hospitalar). A separacao,
em termos de organizacdo, dos cuidados de saude e dos cuidados sociais tem sido mais uma
causa para a fragmentacdo dos servigcos para muitos cidadaos (Huang et al., 2011).

No Reino Unido, os cuidados intermédios sdo definidos como “uma variedade de cuidados
integrados, com o objetivo de prevenir as admissdes hospitalares desnecessdrias, promover mais
rapidamente a recupera¢do da doenga, apoiar a incapacidade tempordria e maximizar a
independéncia da pessoa” (Millar, Hughes, & Ryan, 2015). Destinam-se a doentes que nao
necessitam dos servicos de um hospital, mas que precisam de mais cuidados do que aqueles que
podem ser prestados pelas equipas de cuidados primarios. Tém como objetivo permitir a alta
hospitalar mais rapida, prevenir admissdes hospitalares desnecessarias e reduzir os cuidados
domiciliarios a longo prazo, promovendo a otimizagdo funcional do doente (Millar et al., 2014).
Uma componente fundamental dos cuidados intermédios é o envolvimento da equipa
multidisciplinar na satisfacdo dos cuidados a prestar ao doente. Apesar do reconhecimento de
gue as competéncias do farmacéutico podiam ser Uteis nos cuidados intermédios, estes
profissionais ndo se encontram incluidos no nucleo central da equipa multidisciplinar. Deste
modo, a missdo e as fungbes dos farmacéuticos nos cuidados intermédios ndo se encontram bem
definidas e muito menos se encontram avaliadas (Millar et al., 2015).

Os cuidados intermédios sdo cuidados menos intensos, onde a gestdao dos medicamentos é uma
parte muito importante dos cuidados prestados e onde existe a oportunidade para o profissional

de saude rever e otimizar a terapia do doente (Millar et al., 2014).
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Em 2002, a Royal Pharmaceutical Society of Great Britain publicou um guia para farmacéuticos,
realcando as fun¢bes que o farmacéutico podia exercer dentro dos cuidados intermédios. Estas
funcgdes incluiam a seguranca no uso dos medicamentos, a otimizacdo na utilizacdo dos mesmos e
a promogao de cuidados centrados no doente. Hd um conjunto de evidéncias que suportam a
importancia dos farmacéuticos na melhoria da farmacoterapia, principalmente dos idosos, muitas
vezes fazendo parte de equipas multidisciplinares, em unidades de saude semelhantes as
unidades de cuidados continuados (Millar et al., 2014).

Apesar do exposto, a auséncia de mengles significativas na literatura quanto as fungdes
realmente exercidas pelo farmacéutico nos cuidados intermédios, no Reino Unido, parece

legitimo poder concluir que a presenga do farmacéutico neste nivel de cuidados é diminuta.
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O caso dos Estados Unidos da América

Nos Estados Unidos da América as unidades que mais se aproximam das unidades de cuidados
continuados portuguesas sdo as “Nursing facilities”. As “Nursing facilities” sdo instituicdes onde
sdo prestados cuidados permanentes de enfermagem a pessoas que ndo conseguem cuidar de si
proprias em suas casas. Estas instituicdes sdo o destino habitual para doentes, com alta
hospitalar, mas que ainda ndo se encontram suficientemente recuperados para voltar para casa
(Medline Plus, 2019; Reidt, Sibicky, & Yarabinec, 2016).

Aqui, os cuidados prestados encontram-se diferenciados em “long term care” (LTC) — cuidados
prestados a doentes que vivem permanentemente nas “nursing facilities”, e em “transitional care
units” (TCU) — onde se prestam cuidados a doentes com vista ao seu regresso a casa e a sua
comunidade (Reidt et al., 2016).

Embora os lares de idosos continuem a ser os mais numerosos, os LTC sdo prestados em outras
tipologias, cada uma com caracteristicas particulares, onde se incluem o apoio domiciliario, as
unidades de cuidados paliativos, as unidades de reabilitacdo, os centros psiquiatricos e as
unidades especiais para o tratamento de doencas subagudas ou de doencas especificas (por ex.:
para o tratamento da doenca de Alzheimer) (McCarthy & Schafemeyer, 2007; Nicole & Rouse,
2010; Simonson, 1997).

As farmdcias das unidades LTC podem ser farmdcias internas da unidade ou farmacias
comunitdrias contratadas (Carroll, Rupp, & Holdford, 2014).

As farmacias internas apenas prestam servico e cedem medicacdo aos doentes da unidade,
estando vedadas ao publico em geral. S3o0 mais semelhantes com as farmacias hospitalares do
qgue com as farmacias comunitarias. Existem aproximadamente 1200 farmacias internas nos
Estados Unidos, que podem ser farmdcias independentes ou pertencer a uma grande cadeia de
farmdcias (Carroll et al., 2014).

As farmdcias comunitdrias com um contrato com a unidade LTC prestam servico e vendem
medicamentos a populacdo em geral e aos doentes da unidade LTC. O servico prestado pela
farmacia inclui os servicos habituais de uma farmdcia comunitaria: encomendas, armazenamento,
rotulagem e dispensa da medicacdo; revisdo da terapéutica e aconselhamento ao doente.
Acrescentando, os servicos especificos para a unidade LTC: tais como embalagens especiais de
uso unitario, adequadas as prescricdes dos doentes ou com tamanho adequado para caber no
carro da medicacdo; servico de entrega de medicamentos nas instalagdes da unidade, vérias vezes
por dia e todos os dias; servico de entrega de medicamentos de emergéncia 24h por dia;
formagao adequada aos profissionais da unidade LTC que trabalham com os medicamentos

(Carroll et al., 2014).
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Nas unidades com um contrato com uma farmacia, que lhes fornece os medicamentos e |hes
atribui um farmacéutico, o farmacéutico tem duas fungbes distintas: a funcdo de dispensa e
gestdo do medicamento ou a funcdo de revisdo e de validacdo da terapéutica (Nicole & Rouse,
2010).

A revisdo da terapéutica medicamentosa, nestas unidades, é efetuada por um “farmacéutico
consultor”, que revé a medicacdo prescrita de todos os doentes, pelo menos uma vez por més,
cumprindo um regulamento federal, de 1974. Esta regra estendeu-se as unidades de cuidados
intermédios em 1987 (Nicole & Rouse, 2010).

Em 1990, com a nova legislacdo sobre medicamentos psicoativos, os farmacéuticos passaram a
ser responsaveis pela utilizacdo adequada destes medicamentos, mas também a assegurar que os
regimes de administracdo de medicamentos se encontram otimizados, eliminando-se doses e
duracdes de tratamento excessivas, medicamentos duplicados, administracdo de medicamentos
sem indicacdo terapéutica ou manutencdao da administracdo apds a detecgdo de efeitos adversos
de medicamentos. Alguns anos depois, em 1999, foram introduzidos os Critérios de Beers nas
regras da terapéutica medicamentosa nas “nursing facilities”, como forma de evitar a prescricao
de medicac¢do inapropriada ou potencialmente inapropriada em idosos (Nicole & Rouse, 2010).

O farmacéutico consultor tem sido gradualmente reconhecido e institucionalmente considerado
como especialista da terapéutica medicamentosa e como membro de pleno direito da equipa
multidisciplinar. Na maioria dos Estados, ndo é necessaria uma especializacdo ou treino adicional
para exercer a funcdo de farmacéutico consultor, embora em alguns estados se exijam mais
formacgao especifica (Reidt et al., 2016).

Ao ndo limitar a sua atuagdo a revisdo terapéutica mensal obrigatdria, o farmacéutico consultor
promoveu, em pouco tempo, progressos nas suas tarefas. Este profissional recolhe, avalia e
transmite informagdes sobre os medicamentos, onde se incluem potenciais beneficios, eficacia
comprovada e redugdo de potenciais efeitos adversos (Reidt et al., 2016).

As “transitional care units of nursing facilities” (TCU) sdo unidades que promovem a reabilitacdo
dos doentes para que estes possam regressar a suas casas e que por vezes sdo designados por
“Short-stay units”, “Short-term rehabilitaition units” ou “subacute rehabilitation units” (Reidt et
al., 2016). Nos Estados Unidos, a importancia das fungGes dos farmacéuticos nas TCU encontra-se
amplamente reconhecida na literatura, no entanto, uma reconciliagdo da terapéutica mensal,
como se encontra consagrado na lei, parece ser muito insuficiente para a administragdo segura de
medicacdo ao doente (Barlas, 2016).

Os responsaveis pelos Servigos Medicare e Medicaid (CMS) estdo a elaborar dois regulamentos
separados, mas paralelos, que promovem mudancas nas orientagdes politicas de alta hospitalar e
nos estabelecimentos de cuidados de longa duracdo (LTC). Em ambos os casos, hd um foco na

reconciliagdo da terapéutica medicamentosa. A proposta para as unidades LTC institui mudangas
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significativas nas responsabilidades do farmacéutico e envolve também os doentes destas

unidades (Barlas, 2016).
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O caso Portugués

A Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI) foi criada pelo Decreto-Lei n.2
101/2006, de 6 junho, no ambito dos Ministérios do Trabalho e Solidariedade Social e Ministério
da Saude (Decreto-Lei n.° 101/2006, de 6 de junho, dos Ministérios do Trabalho e Seguranca
Social e do Ministério da Saude, 2006). Em 2012, os Cuidados Paliativos autonomizaram-se face
aos Cuidados Continuados e foi criada a Rede Nacional de Cuidados Paliativos, pela Lei n.2
52/2012, de 5 de setembro (Lei n.° 52/2012, de 5 de setembro, da Assembleia da Republica,
2012).

A missdo dos Cuidados Continuados Integrados é prestar cuidados de saude e apoio social a
pessoas em situacdo de dependéncia, independentemente da sua idade, de modo a ajudar a
pessoa a recuperar ou a manter a sua autonomia e a maximizar a sua qualidade de vida.

A Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI) é constituida por instituicGes, quer
publicas quer privadas, que prestam cuidados de saude e de apoio social a pessoas dependentes
(Figura 2). As instituicdes privadas prestam cuidados continuados ao abrigo de contratos
celebrados com o Estado e encontram-se distribuidas por instituicdes com diferentes naturezas

juridicas.

IPSS;
unidades 110;
32%

Particular ou privado;
63 unidades;
18%

Figura 2 — Numero de UCCI privadas por natureza juridica
SCM - Santa Casa da Misericordia; IPSS — Instituicdo Particular de Solidariedade Social
Fonte: ACSS, dados de dezembro de 2018

A RNCCI compreende unidades de ambulatdrio, equipas hospitalares de cuidados continuados de
saude e de apoio social, equipas domiciliarias de cuidados continuados de saude e de apoio social
e unidades com internamento (Seguranca Social, 2019).

Consideram-se unidades de salde com internamento, as que possuam condi¢des que permitam a
permanéncia de doentes cuja admissdo e alta n3o é possivel ho mesmo dia (Portaria n.°
290/2012, de 24 de setembro, do Ministério da Saude, 2012). As unidades de internamento da
RNCCI podem ser de diferentes tipologias: UC — Unidades de Convalescen¢a, UMDR — Unidades de
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Média Duracdo e Reabilitacdo e ULDM — Unidades de Longa Duragdo e Manuteng¢do, como

apresentado, esquematicamente, na tabela 4.

Tabela 5 — Descri¢ao das Unidades de Satide com internamento da RNCCI

30 dias entre 30 e 90 dias mais de 90 dias seguidos
ou

menos de 90 dias (maximo 90

dias por ano) quando ha

necessidade de descanso do
principal cuidador.

Pessoas que tiveram | Pessoas que perderam | Pessoas com doengas ou
internamento hospitalar, por | temporariamente a sua | processos  cronicos, com
uma situagdo de doenga subita | autonomia, mas que tem | dependéncia e graus de

ou por agravamento duma
doencga ou deficiéncia crénica.
S3o reservadas a pessoas que
jd ndo precisam de cuidados
hospitalares, mas que ainda
necessitam de cuidados de

salde que, pela sua
frequéncia, complexidade ou
duragdo, ndo podem ser

prestados no domicilio.

potencial para a recuperar e
que necessitem de cuidados de
saude, apoio

reabilitacdo que,

social e
pela sua
frequéncia ou duragdo, ndo
conseguem ser prestados no

domicilio.

complexidade diversos e que
ndo possuam condi¢cBes para
serem cuidadas no local onde
residem.

o Cuidados médicos
permanentes;

o Cuidados de enfermagem
permanentes;

e Exames complementares de
diagnéstico, laboratoriais e
radioldgicos;

o Prescri¢do e administragao
de medicamentos;

o Cuidados de fisioterapia;

e Apoio psicoldgico e social;

e Higiene, conforto e
alimentagao;

e Convivio e lazer

e Cuidados médicos diarios;

o Cuidados de enfermagem
permanentes;

o Cuidados de fisioterapia e de
terapia ocupacional;

o Prescri¢dao e administragao
de medicamentos;

® Apoio psicossocial;

e Higiene, conforto e
alimentagéo;

e Convivio e lazer

o Atividades de manutengdo e
de estimulagéo;

o Cuidados de enfermagem
permanentes;

e Cuidados médicos;

e Prescri¢dao e administragdao
de medicamentos;

e Apoio psicossocial;

o Controlo fisiatrico periddico;

o Cuidados de fisioterapia e de
terapia ocupacional;

e Animagao sociocultural;

e Higiene, conforto e
alimentagdo;

e Apoio no desempenho das
atividades da vida diaria

43 UCcCl

120 Uccl

182 UCCI

935 camas

2674 camas

4794 camas

Fonte: (ACSS — Administracdo Central do Sistema de Saude, 2019b, 2019a; Seguranga Social, 2019)




Analisada a informacdo, pode-se afirmar que nas Unidades de Saide com internamento da RNCCI
sdo adquiridos, armazenados, prescritos, distribuidos e administrados medicamentos.

Nas UCCI com internamento, a qualidade dos medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos, que por elas sdo adquiridos, armazenados, distribuidos e administrados
pode ser posta em causa por falta de procedimentos adequados (ACSS — Unidade de Missdo para
os Cuidados Continuados Integrados, 2009).

Os medicamentos sdo a principal ferramenta terapéutica para o tratamento da doenca e para a
manutencdo ou recuperacdo da saude. No entanto, todos os medicamentos tém também um lado
mau, uma vez que sao substancias quimicas poderosas que podem causar, igualmente, danos ou
mesmo levar a morte. Atualmente, sdo cada vez maiores as preocupag¢des com as consequéncias
dos erros da terapéutica e com as possiveis reagdes adversas dos medicamentos (RAM)
(Despacho n.° 1400-A/2015, de 10 de fevereiro, do Ministério da Saude, 2015; Organizacdo
Mundial de Saude, 2018).

Desde ha muito tempo, que varios estudos realizados revelaram que a presenca do Farmacéutico
nas equipas clinicas permite reduzir o erro com a medicacdao e melhoram significativamente os
resultados obtidos com a terapéutica (Duarte et al., 2018; Leape et al., 1995; Steel & Eglington,
2018).

O Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes 2015-2020 deve ser assumido por cada entidade
prestadora de cuidados de saude e adaptado a realidade da organizagdo. Este plano tem como
objetivos estratégicos, entre outros, aumentar a seguranca da utilizacdo da medicacdo, assegurar
a pratica sistemdtica quer de notificagdo das rea¢des adversas a medicamentos (RAM) e quer da
andlise e prevencdo de incidentes com medicamentos (Despacho n.° 1400-A/2015, de 10 de
fevereiro, do Ministério da Saude, 2015).

A realidade das UCCI caracteriza-se por seguir e apoiar doentes com terapéuticas muitas vezes de
alto risco e pela existéncia de varias etapas entre o momento da prescricdo pelo médico e o da
administracdo do medicamento (Santana et al., 2017).

No “Manual do Prestador — Recomendagdes para a melhoria continua”, publicado em 2011, pela
Unidade de Missdao para os Cuidados Continuados Integrados — UMCCI s3ao dadas orientagdes
guanto a estrutura de recursos humanos, para Unidades com 30 camas, ndo sendo considerado o
farmacéutico no quadro dos perfis profissionais. No entanto, os erros com a medica¢do sdo
considerados, nesse documento, como indicadores de resultados negativos (ACSS — Unidade de
Missdo para os Cuidados Continuados Integrados, 2011).

Em 2014, é publicada a Portaria n.2 174/2014 que estabelece as condi¢des de instalagdo e
funcionamento a que devem obedecer as Unidades de Cuidados Continuados Integrados com
internamento e que definem, no seu anexo |, que os medicamentos devem estar armazenado e
serem manipulados no posto de enfermagem, ainda que nada seja referenciado sobre as

condi¢Bes de armazenagem.
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Esta portaria obriga, igualmente, a existéncia de gases medicinais. Os gases medicinais sdo
medicamentos e por este motivo necessitam de uma autorizacdo de aquisicdo de medicamentos
do INFARMED, que sé é concedida se existir na Unidade um farmacéutico responsavel.

E igualmente referido que deve existir um frigorifico de modelo laboratorial préprio para a
conservacdo de medicamentos, com registador de temperatura e de alarme, mas nao faz
referéncia ao controlo permanente da temperatura com um aparelho de registo automatico
calibrado. Na listagem de recursos humanos recomendada ndo consta o Farmacéutico (Portaria
n.° 174/2014, de 10 setembro, dos Ministérios das Financas, da Salde e da Solidariedade,
Emprego e Seguranca Social, 2014).

Na segunda alteragdo a Portaria 174/2014, de 10 de setembro, efetuada em 2017, a listagem de
recursos humanos recomendada para as UCClI mantém-se a mesma, nao incluindo nela o
farmacéutico (Portaria n.° 50/2017, de 2 de fevereiro, dos Ministérios do Trabalho, Solidariedade
e Seguranca Social e Saude, 2017).

Esta portaria sofre, novamente, pequenas alteragées em 2018, nomeadamente no que se refere
aos gases medicinais, legislando que podem ser referenciados doentes que necessitem de
oxigenoterapia ou de ventilac3do assistida ndo invasiva (Portaria n.° 249/2018, de 6 de setembro,
dos Ministérios do Trabalho, Solidariedade e Seguranca Social e Saude, 2018).

Atualmente, em Portugal, existem 373 UCCI, com internamento, e destas apenas 176 possuem
um farmacéutico responsavel pelo Servico Farmacéutico. Destas ultimas, 82 possuem um
Farmacéutico partilhado (Figura 3) ao abrigo do regime excecional concedido pelo INFARMED a
Unido das Misericérdias Portuguesas (Deliberacdo n.° 09/CD/2010 do INFARMED, 2010), podendo
um farmacéutico dar a direcdo técnica farmacéutica a UCCls de varias Santas Casas da

Misericordia.

Com|
farmaceutico
94 UCCL; 27% Sem

farmacéutico;
169 UCCI; 49%

Com farmacéutico
UMP (partilhado);
82 UCCI; 24%

Figura 3 — Farmacéuticos nas Unidades de Cuidados Continuados Integrados
UCCI - Unidade de Cuidados Continuados Integrados; UMP — Unido das Misericérdias Portuguesas
Fontes: ACSS, INFARMED, UMP
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Do que foi a minha experiéncia pessoal, durante o exercicio de fun¢des de farmacéutica ao
servico da Unido das Misericérdias Portuguesas, em 15 Santas Casas da Misericérdia, posso
afirmar que nas UCCI, que ndo possuem um farmacéutico responsavel, a gestdo de medicamentos
é habitualmente realizada por enfermeiros, nas que possuem um farmacéutico responsavel
partilhado (como é o caso das UCCI incluidas no projeto dos Farmacéuticos da UMP) a maioria das
tarefas sdo delegadas em enfermeiros e auditadas durante a visita mensal do farmacéutico.

Verifica-se, no entanto, que de acordo com Regulamento do Exercicio Profissional do Enfermeiro
as intervencgdes dos Enfermeiros sdo distintas e ndo sobreponiveis ao ato farmacéutico (Decreto-
Lei n.° 161/96, de 4 de setembro, do Ministério da Saude, 1996). De acordo com o artigo 742, n21
do Decreto-Lei n.2 131/2015, de 4 de setembro, da Assembleia da Republica, o ato farmacéutico
é da exclusiva competéncia e responsabilidade dos Farmacéuticos. Da natureza do ato
farmacéutico destacam-se a “preparacdo, controlo, selecdo, aquisicdo, armazenamento e
dispensa de medicamentos de uso humano.. e de dispositivos médicos em .. Servicos
Farmacéuticos de quaisquer entidades publicas ou privadas” (Lei n.° 131/2015, de 4 de setembro,

da Assembleia da Republica, 2015).

Atendo ao exposto, os Farmacéuticos tém de ocupar um lugar definido nas UCCI, com uma
missdo, com responsabilidades e com funcdes bem definidas, que apenas podem ser praticadas

por Farmacéuticos.

Abertura de novas Unidades

Iniciou-se esta investigacdo pelas condigdes a cumprir, no que se refere aos medicamentos e a sua
gestdo, para que uma nova Unidade de Cuidados Continuados Integrados possa iniciar a sua
atividade.
Para aderirem a RNCCI, as entidades privadas ou IPSS tém de formalizar o pedido de adesdo junto
da Administracdo Regional de Saude, IP. (ARS), preenchendo o respetivo formulario de
candidatura. Se os critérios para a ades3dao se encontrarem cumpridos é emitido um parecer
favoravel para a abertura de uma nova UCCI (ACSS — Unidade de Missdo para os Cuidados
Continuados Integrados, 2011).
O Decreto-Lei n.2 101/2006, de 6 junho, que cria a Rede Nacional de Cuidados Continuados
Integrados, refere no seu artigo 412 que:
“As condigbes e requisitos de construgdo e seguranga das instalagées e das pessoas
relativas a acessos, circulagdes, instalagbes técnicas e equipamentos e tratamento de
residuos das unidades da rede, bem como os relativos a construcdo de raiz e a

remodelagdo e adaptagdo dos edificios sdo objeto de regulamentagdo por portaria do(s)
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ministro(s) em razdo da matéria” (Decreto-Lei n.° 101/2006, de 6 de junho, dos

Ministérios do Trabalho e Seguranca Social e do Ministério da Saude, 2006).

Também em 2006, a Direcdo Geral de Instalacdes e Equipamentos em Saude elaborou e publicou
as Recomendacgdes sobre a Instalacdo de Cuidados Continuados. Neste documento é referido a
existéncia de uma farmacia, com um compartimento dedicado, nas instalagdes da Unidade, sem,
no entanto, especificar dreas das salas e equipamentos. Em relacdo as condi¢cdes ambientais é
indicado que devem ser semelhantes as do gabinete médico e de enfermagem (ACSS — Direcdo
Geral das InstalagOes e Equipamentos do Ministério da Saude, 2006).
Em 2008 é estabelecido o Programa Modelar, para atribuicdo de apoios financeiros do Estado,
através das ARS, a pessoas coletivas privadas sem fins lucrativos, para a abertura de novas UCCI
ou para a requalificacdo de Unidades ja existentes. Neste programa sdo definidas zonas de
trabalho para as diferentes tipologias de Unidades com internamento. Em todas as tipologias,
apenas é referido que no posto de enfermagem, com area minima de 12 m?, deve existir uma
zona para o armazenamento e para a preparagao de medicamentos, sem qualquer referéncia
para as condicdes obrigatdrias de armazenamento de medicamentos em seguranca (Portaria n.°
376/2008, de 23 de Maio, do Ministério da Saude, 2008; Portaria n.° 578/2009, de 01 de Junho,
do Ministério da Saude, 2009).
A Portaria n.2 290/2012, de 24 setembro, tem por objeto estabelecer os requisitos minimos
relativos a organizacdo e funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas para o
exercicio de atividade das unidades privadas, sem especificar a sua tipologia, que tenham por
objeto a presta¢do de servigos de saude e que disponham de internamento. Esta portaria refere
gue as unidades devem dispor da colaboracdo de um Farmacéutico, responsdavel pelo servico de
farmacia assim como pela conservacao, identificacdo e distribuicdo dos medicamentos.
Também o servico de farmacia das UCCI deve ser organizado, adaptado e regido de acordo com o
Regulamento dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares (Portaria n.° 290/2012, de 24 de setembro,
do Ministério da Saude, 2012).
Como ja foi referido, apenas 8% das UCCI pertencem a entidades privadas, as restantes 92%
pertencem a Santas Casas da Misericérdia ou a IPSS.
Para as Entidades Privadas ndo existe qualquer duvida de que necessitam de ter nos seus quadros
um farmacéutico responsavel pelo Servico Farmacéutico, mas para as Entidades do Setor Social
esta obrigatoriedade é dubia (Portaria n.° 290/2012, de 24 de setembro, do Ministério da Saude,
2012).
O atual regime juridico das IPSS consta do Decreto-Lei n.2 119/83, de 25 de fevereiro, que,
entretanto, sofreu varias altera¢des, das quais se destaca a reformulacdo da definicdo de IPSS na
Lei n.230/2013, de 8 de maio. Define-se IPSS como:

“pessoa coletiva, sem finalidade lucrativa, constituida exclusivamente por iniciativa de

particulares, com o propdsito de dar expressdo organizada ao dever moral de justica e
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solidariedade, contribuindo para a efetiva¢do dos direitos sociais dos cidaddos, desde que
néo seja administrada pelo Estado ou por outro organismo publico” (Decreto-Lei n°
119/83, de 25 de fevereiro, da Secretaria de Estado da Seguranca Social, 1983; Lei n.°

30/2013, de 8 de maio, da Assembleia da Republica, 2013).

Apesar de, frequentemente, ser colocada em causa a obrigatoriedade da direcdo técnica
farmacéutica nas UCCI, estas tém de ter um farmacéutico como responsdvel pelos seus Servicos

Farmacéuticos.

Aquisicio de Medicamentos

Os valores a pagar, pelos apoios social e de cuidados de saude, as UCCI com
internamento, da Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados, foram fixados pela
Portaria n.2 1087-A/2007, de 5 de setembro, dos Ministérios da Saude e das Financas e
da Administracdo Publica, do Trabalho e da Solidariedade (Portaria n.° 1087-A/2007, de
05 de setembro de 2007, dos Ministérios das Financas e da Administracdao Publica, do
Trabalho e da Solidariedade Social e da Saude, 2007).

Os precos compreendem todos os servicos contratualizados. Esta Portaria foi modificada
no ano seguinte, pela Portaria 189/2008, de 19 de fevereiro, que definiu que os encargos
globais com medicamentos, realizacdo de exames auxiliares de diagndstico e apdsitos e
material de penso para o tratamento de Ulceras de pressdo, nas Unidades com
internamento da RNCCI, sdo pagos por dia de internamento e por doente de acordo com
uma tabela diferenciada para cada tipologia de cuidados, tendo estes valores sido
atualizados regularmente (ACSS — Administracdo Central do Sistema de Saude, 2017;
Portaria n.° 17/2019, de 15 de janeiro, dos Ministérios das Financgas, Trabalho,
Solidariedade e Seguranca Social e Saude, 2019; Portaria n.° 189/2008, de 19 de
fevereiro, dos Ministérios das Financas e da Administracdo Publica, do Trabalho e da

Solidariedade Social e da Saude, 2008).
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Na tabela 6, sdo apresentados os valores da ultima atualiza¢ao.

Tabela 6 — Anexo lll da Portaria n.° 17/2019 de 15 de janeiro, dos Ministérios das Financas, Trabalho,
Solidariedade e Seguranga Social e Satide, 2019

Tipologia de unidade de internamento da RNCCI  Valor global para suportar os encargos com medicamentos,
realizacdo de exames auxiliares de diagndstico e apdsitos e
material de penso para tratamento de ulceras de pressdo
encargos com cuidados de saude (doente/dia).

Valor diario a pagar por doente

1 — Unidade de convalescenga 15,52 €
2 — Unidade de cuidados paliativos 15,52 €
3 — Unidade de média duragdo e reabilitacdo 12,42 €
4 — Unidade de longa duragdo e manutengao 10,34 €

Em 2010, a Unidade de Missdao para os Cuidados Continuados Integrados — UMCCI,
publicou uma recomendacdo para a utilizacdo de farmacos, sob a forma de um
Prontudrio de medicamentos a utilizar na RNCCI| organizado como se de um Vade-
mécum® se tratasse (ACSS — Unidade de Missdo para os Cuidados Continuados
Integrados, 2010).

Em 2012, a UMCCI divulgou um esclarecimento sobre o referido Prontudrio de
Medicamentos em que informa que a gentamicina ndo se encontra disponivel para venda em
Farmacia Comunitdria, pelo que ndo deve ser considerada no Prontuario da RNCCI. De acordo
com este esclarecimento, poder-se-ia concluir que as UCCI podem adquirir os medicamentos que
administram a Farmacias Comunitarias. (ACSS — Unidade de Missdo para os Cuidados Continuados
Integrados, 2010). No entanto, como iremos demostrar, a venda de medicamentos pelas
farmacias comunitarias as UCCI é ilegal.

Os estabelecimentos e servicos de saude publicos ou privados e/ou instituicbes de
solidariedade social sem fins lucrativos, onde se incluem os da RNCCI, que disponham de
servico médico e farmacéutico, bem como de regime de internamentos, podem ser
autorizados pelo INFARMED, I.P., a aquisicdo direta de medicamentos aos fabricantes,
importadores ou distribuidores por grosso, conforme disposto no n.2 1, alinea d) do
artigo 79.2 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto — Estatuto do Medicamento,
desde que os medicamentos adquiridos se destinem ao consumo pelos doentes
internados (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, do Ministério da Saude, 2006).
S3o requisitos para obter esta autorizacdo a apresentacdo de um requerimento de

pedido de autorizacdao de aquisicao direta de medicamentos assinado pelos membros

' Vade-mécum: denominagdo utilizada para qualquer livro de referéncia, de uso muito frequente e que
instrui o leitor a fazer determinadas tarefas. O Vade-mécum de medicamentos é uma lista de todos os tipos
de farmacos, organizados de acordo com a sua classificagdo farmacoterapéutica e pode ser usado por
farmacéuticos, médicos, dentistas, e outros profissionais ligados a drea da saude.
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dos orgdos sociais que vinculam a entidade, com os seguintes complementos
comprovativos: fotocépia do Regulamento Interno da Entidade; Licenca de
Funcionamento emitida pela Entidade Reguladora da Saude (ERS), para o exercicio da
atividade ou declaracdao emitida pela Entidade Reguladora da Saldde (ERS) a comprovar a
correta instrucdo e estado do processo para a emissdao da respetiva Licenca; Planta das
instalagbes com a respetiva memodria descritiva e identificagdo da zona de
armazenamento dos medicamentos e dos Servicos Farmacéuticos da entidade; Termo de
responsabilidade do responsdvel pelo Servico Farmacéutico; comprovativo de inscricao
na Ordem dos Farmacéuticos do responsavel pelo Servico Farmacéutico (INFARMED —
Circular Informativa, 2016; INFARMED, 2018).

De acordo com o disposto no artigo 79.2 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, a
venda de medicamentos para revenda constitui uma atividade de distribuicdo por grosso
de medicamentos, e, consequentemente, carece de autorizacdo do INFARMED, nos
termos do disposto no artigo 94.2, n.2 1, do referido diploma (Decreto-Lei n.o 176/2006,
de 30 de agosto, do Ministério da Saude, 2006).

Entende-se por distribuicdo por grosso a atividade de abastecimento, posse,
armazenagem ou fornecimento de medicamentos destinados a transformacao, revenda
ou utilizacdo em servicos médicos, unidades de saude e farmacias, excluindo o
fornecimento ao publico (Decreto-Lei n.o 176/2006, de 30 de agosto, do Ministério da
Saude, 2006).

As farmacias comunitdrias e os locais de venda de medicamentos nao sujeitos a receita
médica (MNSRM) sdo os Unicos que podem dispensar medicamentos ao publico, sendo
esta dispensa entendida como a venda a retalho de medicamentos (Decreto-Lei n.o
176/2006, de 30 de agosto, do Ministério da Saude, 2006). Nesse sentido, as farmacias,
pelo facto de ndo disporem da autorizacdo do INFARMED prevista no artigo 94.2, n.2 1,
do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, ndo podem efetuar a venda de
medicamentos para revenda (Decreto-Lei n.o 176/2006, de 30 de agosto, do Ministério
da Saude, 2006).

Assim, estd interdita a venda de medicamentos pela Farmacia Comunitaria e pelos locais
de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) as Unidades com
internamento da RNCCI e da RNCP, uma vez que a venda de medicamentos pelas
farmacias comunitdrias e locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica
a entidades que recebem dinheiro pelos medicamentos que compram, como é o caso
das Unidades de Cuidados Continuados, é entendida como se tratasse de uma atividade
de revenda.

Em sintese, as Unidades s6 podem adquirir medicamentos a fabricantes ou distribuidores

de medicamentos e para o fazerem necessitam de ter um Farmacéutico responsavel.
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Armazenamento de medicamentos

O correto armazenamento e conservacao dos medicamentos é um fator critico para garantir a sua
qualidade, eficdcia e seguranca, pelo que é indispensavel a implementacdo de procedimentos que
assegurem essa conservacdo (Despacho n.° 1400-A/2015, de 10 de fevereiro, do Ministério da
Saude, 2015).

As condi¢Ges necessdrias para o armazenamento de medicamentos encontram-se definidas ha
muito tempo, quer nas Boas Praticas de Farmacia Hospitalar, quer no Manual da Farmacia
Hospitalar. Devem ser garantidas as condi¢cdes de espaco, luz, temperatura e humidade e de
seguranca dos medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos (Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, do Ministério da Justica, 1994; Ministério da Saude,
2005; Ordem dos Farmacéuticos, 1999).

Em marco de 2007, foi elaborado o Programa do Medicamento Hospitalar, pelo Ministério da
Salde, que reforca que o Farmacéutico deve ser incluido na equipa multidisciplinar aportando os
seus conhecimentos de farmacodinamia, farmacocinética, interacbes e na monitorizacdo da
adesdo e dos resultados da terapéutica (Programa do medicamento hospitalar — Ministério da
Saude, 2007).

Em 2009, a Unidade de Missao para os Cuidados Continuados, refere nas suas Orienta¢des para o
Armazenamento de Medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, ser essencial
um bom planeamento da drea de armazenamento, tendo em atencdo a necessidade de o acesso
aos medicamentos ser restrito e com necessidade de limpeza adequada (ACSS — Unidade de
Missdo para os Cuidados Continuados Integrados, 2009). Neste documento, também, se refere
que as instalagdes devem ser dotadas de ventilagdo, protegidas da luz solar direta e ter
iluminacdo adequada; que a temperatura deve ser inferior a 252C e humidade inferior a 60%,
sendo obrigatdrio o controlo destes dois parametros por um termohigrémetro calibrado (ACSS -
Unidade de Missdo para os Cuidados Continuados Integrados, 2009).

Os medicamentos devem ser armazenados em prateleiras ou gavetas, nunca em contacto com o
chdo, por forma a haver circulagdo de ar entre eles, por ordem alfabética da Denominagdo
Comum Internacional (DCl), vulgarmente designado por nome genérico ou por principio ativo, da
dosagem mais baixa para a mais alta e atendo a regra de que o que tem prazo de validade mais
curto deve estar colocado a frente, para que seja o primeiro a ser utilizado (ACSS — Unidade de
Missdo para os Cuidados Continuados Integrados, 2009; Ordem dos Farmacéuticos, 2017).
Existem medicamentos com um risco aumentado de provocar danos significativos no doente se
existirem falhas no seu processo de utilizagdo. Estes medicamentos sdo denominados como
medicamentos de alerta maximo, de alta vigilancia ou de alto risco (Dire¢do-Geral da Saude,
2015b). O seu perigo pode dever-se a diferentes causas, sendo as mais comuns, a estreita

margem terapéutica, a gravidade dos potenciais efeitos adversos ou por troca de um
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medicamento por outro com nome fonético ou escrito semelhante (medicamentos LASA®)
regulamentados por Despacho do Ministério da Saude (Despacho n.° 1400-A/2015, de 10 de
fevereiro, do Ministério da Saude, 2015; Direcdo-Geral da Saude, 2015a).

Para os medicamentos de alerta maximo tém de ser implementadas estratégias que permitam
prevenir possiveis danos para o doente, como por exemplo, a colocacdo de um sinal de perigo nos
medicamentos de margem terapéutica estreita ou a identificacdo com a alteracdo do grafismo no
nome do medicamento utilizando o método de insercdo de letras mailsculas e cores ou em
negrito (Despacho n.° 1400-A/2015, de 10 de fevereiro, do Ministério da Saude, 2015; Direcdo-
Geral da Saude, 2015a).

Alguns medicamentos necessitam de ser armazenados refrigerados a temperaturas entre os 2° e
os 8°C, pelo que é necessario possuir um frigorifico. Este frigorifico tem de ter um sistema de
controlo e registo de temperatura maxima e minima, com alarme permanentemente ativado para
avisar sempre que ocorra um desvio da temperatura para valores andmalos (ACSS — Unidade de
Missdo para os Cuidados Continuados Integrados, 2009; Ministério da Saude, 2005).

O armazenamento de medicamentos, sujeitos a legislacdo especial, devido as suas
especificidades, sera referido mais adiante.

O cumprimento destas regras nao obriga a presenca de um farmacéutico, mas sdo os

Farmacéuticos que as conhecem, que tém o dever de as implementar e de as cumprir

Identificacdo, reembalagem e fracionamento de

medicamentos

Em qualquer processo de gestdo de medicacdo é necessdrio adotar praticas seguras, sendo
fundamental promover uma identifica¢do e rotulagem, clara e legivel, do medicamento ao longo
do processo, desde a aquisicdo a sua administragdo. A correta identificagdo do medicamento em
todas as embalagens, primdria e secunddria, permite implementar o procedimento de dupla
verificagdo para garantir que o doente toma realmente o medicamento que lhe foi prescrito
(Direcdo-Geral da Saude, 2015c).

Nas Unidades de Cuidados Continuados Integrados utilizam-se medicamentos cujas embalagens,
quer primaria quer secundaria, ndo sao adequadas para a Distribui¢do Individual Didria em Dose

Unitdria. Assim, é necessario proceder a sua reembalagem.

2 . 'y S, ~ .
Os medicamentos com aspeto e/ou nome ortografico e/ou fonético semelhante, sdo designados na

literatura internacional por medicamentos LASA (Look-Alike, Sound-Alike)
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Também, muitas vezes as dosagens prescritas ndo tém equivaléncia na dosagem comercializada
pelos fabricantes, pelo que é necessario proceder ao fracionamento dos medicamentos e a
posterior reembalagem.

Sendo estes procedimentos delicados e que podem por em causa a qualidade do medicamento,

devem, na opinido da autora, ser sempre efetuados sob supervisdo de um farmacéutico.

Prazos de validade e inutilizaciao ou devolucao de

medicamentos

Os prazos de validade dos medicamentos devem estar sempre devidamente verificados e
controlados (ACSS — Unidade de Missdo para os Cuidados Continuados Integrados, 2009; Ordem
dos Farmacéuticos, 2018).

Deve existir um procedimento escrito e organizado para a verificacdo dos prazos de validade.

Os medicamentos que se encontrem alterados ou que oferecam duvidas quanto a seu estado de
gualidade ou conservacdao, devem ser registados e devolvidos ao fornecedor ou sujeitos a
destruicdo. Este procedimento devera ser executado mensalmente e devera incluir o abate no
stock informatico das quantidades inutilizadas ou devolvidas.

De acordo com as Boas Prdticas em Farmadacia Hospitalar, esta é uma responsabilidade dos
Servigos Farmacéuticos, o que refor¢a a necessidade de um farmacéutico na UCCI (Ordem dos

Farmacéuticos, 2018).

Medicamentos sujeitos a legislacao especial

Alguns medicamentos sdo sujeitos a legislacdo especial e neles se incluem os Estupefacientes, os
Psicotropicos, os Medicamentos Derivados do Sangue Humano e os Medicamentos em Ensaios

Clinicos.

Estupefacientes e psicotropicos

Mesmo com muitas adverténcias e recomendacgdes a utilizacdo de medicamentos psicotrépicos,
em especial os do grupo das Benzodiazepinas, em Portugal tem-se mantido elevado e muito
superior a de outros paises. As indica¢des terapéuticas que fundamentam a maior prescri¢do de
Benzodiazepinas sdo as perturbacbes de sono e a insdnia (Coordenacdo Nacional da Estratégia
Nacional do Medicamento e dos Produtos de Saude, 2017).

Os medicamentos estupefacientes estdo indicados no tratamento da dor moderada a forte
(Direcdo-Geral da Saude, 2008, 2019). As regras para a sua correta administragdo no controlo da
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dor encontram-se descritas em varias Normas e Orientacdes Técnicas da Direcdo-Geral da Saude
e sdo definidas e aprovadas pela Organizacdo Mundial de Saude («Organizacdo Mundial de
Saude| WHQO’s cancer pain ladder for adults», 2013). Estes medicamentos sdo muitas vezes
utilizados em associacdo com anticonvulsivantes e outros medicamentos psicotrépicos (Kane et
al., 2018).

A utilizagdo de estupefacientes na dor crénica ndao-oncolégica tem vindo a aumentar com a
demonstracdo da sua eficdcia em ensaios clinicos e em revisGes bibliograficas da literatura
(Cheung et al., 2014; O’Brien et al., 2017). No entanto, também existe evidéncia e largo consenso
sobre as consequéncias da utilizacdo, quer de medicamentos psicotrépicos quer de
medicamentos estupefacientes, para a salde da pessoa pelos elevados riscos de dependéncia. A
questdo mais delicada relativamente ao uso destes medicamentos, estupefacientes e
psicotrépicos, é que causam adicdo’® ou dependéncia a quem os toma e sdo desejaveis pelos
“traficantes de droga”, representando um elevado valor monetario no mercado ilicito.

As exigéncias internacionais e comunitarias para o controlo do mercado licito de medicamentos
estupefacientes e psicotrépicos tém sido cada vez mais marcantes e prementes, pelo que foi
elaborado um Decreto Regulamentar para definir os procedimentos a seguir (Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, do Ministério da Justica, 1994).

O INFARMED concede autorizacdo de aquisicao de medicamentos estupefacientes e psicotrépicos
a estabelecimentos e servicos de saude publicos, privados e de solidariedade social que o
solicitem, apds analise do requerimento assinado pelos membros do drgdo social que vinculam a
entidade. Este requerimento tem de ser acompanhado dos Registos Criminais de todos os
membros do Conselho de Administracdo ou do (s) gerente(s) da sociedade, onde conste o fim a
que se destina “MERCADO LICITO DE ESTUPEFACIENTES/SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS”, de
fotocdpia do Regulamento Interno da Entidade, da planta das instalagdes com a respetiva
memoria descritiva e identificacdo da zona de armazenamento dos medicamentos. Dos Servigos
Farmacéuticos, é necessario o termo de responsabilidade do(a) Farmacéutico(a) Responsavel,
comprovativo de inscricdo na Ordem dos Farmacéuticos do responsavel pelo servigo farmacéutico
e do Registo Criminal do Farmacéutico(a) Responsavel, onde conste no fim a que se destina
“MERCADO LICITO DE ESTUPEFACIENTES/SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS”.

Todas as aquisi¢des, a industria farmacéutica ou aos distribuidores, deste tipo de medicamentos,

pressupdem o preenchimento pelo Farmacéutico Responsavel de um impresso de requisicdo

3 .~ / L . . . . . . . A .

Adicdo é “um disturbio biopsicossocial que consiste no uso compulsivo de um medicamento ou substancia
de uso ilicito e na preocupacdo permanente em obté-la, com deterioracdo da saude fisica, mental e social
do individuo. Caracteriza-se pela perda de autocontrolo, estando toda a atividade do individuo centrada na

obtengdo e utilizagdo da substancia”. (Diregcao-Geral da Saude, 2008)
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Anexo VIl (que pode ser em papel — Modelo 1506 da Imprensa Nacional Casa da Moeda, ou
informatico — em programa autorizado pelo INFARMED).

Todas as administracdes de estupefacientes e psicotrépicos tém de ser registadas, igualmente, ou
em impresso préprio — Anexo X — Modelo 1509 da Imprensa Nacional Casa da Moeda, ou
informaticamente no referido programa autorizado.

Compete, também, ao Farmacéutico o preenchimento do Anexo IV — Modelo 1503 da Imprensa
Nacional da Casa da Moeda, ou modelo informatico, onde sdo registados todos os movimentos de
entrada e de saida de medicamentos estupefacientes e psicotrépicos. A fotocdpia deste anexo
tem de ser enviada para o INFARMED trimestralmente.

Estes medicamentos tém de ser armazenados em cofre, com acesso restrito e controlado, de
modo a evitar a sua perda ou subtracdo e cumprindo igualmente com as regras definidas para os
restantes medicamentos (Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, do Ministério da

Justica, 1994).

Medicamentos derivados do plasma humano

Os medicamentos derivados do plasma humano sdo considerados um grupo particular e
diferenciado dentro das especialidades farmacéuticas. De acordo com a Organiza¢dao Mundial de
Saude (OMS), estes medicamentos sdo constituidos por proteinas plasmaticas de interesse
terapéutico que ndo se conseguem sintetizar industrialmente e que sé se obtém a partir de
plasma de dadores humanos sdos. Esta organizacdo considera como medicamentos essenciais
guatro hemoderivados: a albumina (utilizada no choque volémico, didlise hepatica, no tratamento
de grandes queimados e em terapéutica intensiva), as imunoglobulinas poliespecificas (usadas em
doentes com HIV, doengas autoimunes) fatores de coagulagdo VIII e IX (Mitzner et al., 2000;
Ordem dos Farmacéuticos, 2013).

O Despacho Conjunto n.2 1051/2000, de 14 de setembro, determinou a obrigatoriedade de
identificar e registar todos os medicamentos hemoderivados prescritos e cedidos em meio
hospitalar, em impresso préprio para o efeito, para permitir a investigacdo da eventual relagdo de
causalidade entre a administracdo terapéutica daqueles medicamentos e a dete¢do de doenca
infeciosa transmissivel pelo sangue (Despacho Conjunto n.° 1051/2000, de 14 de setembro, dos
Ministérios da Defesa Nacional e da Saude, 2000; Despacho n.° 10286/2017, de 27 de novembro,
do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Salde, 2017).

A quando da rece¢do de hemoderivados, a sua verificagdo exige a conferéncia dos respetivos
boletins de analise e dos certificados de aprova¢do emitidos pelo INFARMED, que devem ficar
arquivados (por ordem de entrada) junto com a respetiva fatura em um dossier especifico para
esse efeito (Ordem dos Farmacéuticos, 2013, 2018).

Todas as especificagbes destes medicamentos, sujeitos a legislacdo especial, pressupdem a

existéncia de um servigo farmacéutico e de um farmacéutico responsavel.
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Distribuicao diaria dos medicamentos em dose unitaria

Os Farmacéuticos sao os responsaveis por uma correta distribuicdo dos medicamentos de forma a
garantir que estes cheguem ao doente de forma segura, rapida e eficaz. A distribuicdo de
medicamentos tem como objetivos o cumprimento e a validacdo da prescricdo médica, a
monitorizacdo da terapéutica, a eliminacdo de erros relacionados com a medicagao,
racionalizacdo da distribuicdo dos medicamentos e o cumprimento dos aspetos legais aplicados a
alguns medicamentos (Programa do medicamento hospitalar — Ministério da Saude, 2007).

A distribuicdo de medicamentos deve ter circuitos préprios para que chegue ao doente certo, o
medicamento certo, na dose certa, na via de administra¢do certa e no horario certo, dando desta
forma resposta ao Terceiro Desafio Global da Seguranca do Doente da OMS (Donaldson, Kelley, &
Dhingra-Kumar, 2017).

Segundo as Boas Prdticas em Farmacia Hospitalar, a distribuicdo de medicamentos pode ser
realizada de varias formas, mas a doentes internados deve ser efetuada recorrendo ao Sistema de
Distribui¢do Individual Diaria em Dose Unitaria — DIDDU (Ordem dos Farmacéuticos, 1999).

Neste sistema de distribuicdo, os medicamentos sdo dispensados diariamente, em dose individual
unitdria, para um periodo de 24h. Encontra-se pressuposto que cada dose unitaria embalada (seja
ela um comprimido, uma capsula, um supositorio, uma ampola, ou outro) esteja completamente
identificada com: nome DCI (Denominacdo Comum Internacional) do principio ativo, dosagem,
lote e validade, pois s6 deste modo é possivel confirmar, no momento da administracdo, se o
medicamento que o enfermeiro vai administrar ao doente corresponde ao que foi realmente
prescrito pelo médico.

Este Sistema de Distribuicdo Individual Didria em Dose Unitaria é o sistema que garante uma
maior segurancga e eficiéncia, permitindo o acompanhamento farmacoterapéutico do doente e
diminuindo os erros associados a medicacdo (Programa do medicamento hospitalar — Ministério
da Saude, 2007).

Ja em 30 de janeiro de 1991, por despacho conjunto dos Gabinetes do Secretdrios de Estado
Adjunto do Ministro da Saude e do Secretdrios de Estado do Ministro da Saude, publicado no
Diario da Republica n.2 23 — 22 série de 28 janeiro de 1992, converte em imperativo legal, o
sistema de distribuicdo individual didria em dose unitdria, que ja havia demonstrado ser o método
mais seguro e eficaz (Ordem dos Farmacéuticos, 2018).

Deste modo, é também possivel, fazer a rastreabilidade e proceder a recolha do medicamento,
quer no caso de existir um alerta do INFARMED para a retirada do lote ou se um doente
apresentar uma reac¢do adversa ao medicamento, permitindo reportar essa rea¢do de forma
completa as entidades competentes (EMA, 2015).

Pode ser utilizado também um Sistema de Reposicao de Stocks Nivelados nos casos de medicagdo

utilizada de acordo com protocolo, como por exemplo, medicac¢do utilizada para diminuir a febre.
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A distribuicdo de medicamentos sujeitos a legislacdo especial (estupefacientes, psicotrépicos,
benzodiazepinas, hemoderivados ou medicamentos em ensaios clinicos) tem obrigatoriamente de
seguir circuitos proprios pois estdo segregados dos restantes medicamentos.

Todos estes procedimentos devem estar sob a responsabilidade de um Farmacéutico.

Farmacia Clinica, Farmacocinética e Farmacovigilancia

Na Estratégia Nacional para a Qualidade em Saude foi considerada como prioridade a melhoria da
cultura de seguranca dos doentes nas instituicdes prestadoras de cuidados de salde (Despacho
n.° 14223/2009, de 24 de junho, do Gabinete da Ministra da Saude, 2009; Despacho n.°
5613/2015, de 5 de marco, do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude,
2015).

A Farmacia Clinica é o conjunto de atividades farmacéuticas, centradas no doente/doente,
exercidas com o objetivo de otimizar a terapéutica farmacolégica. A implementacdao da Farmacia
Clinica pressupGe a inclusdo do Farmacéutico na equipa multidisciplinar, com os seus
conhecimentos de interacdes medicamentosas, farmacocinética e farmacodinamia, no
acompanhamento dos servicos clinicos, junto do doente e dos outros profissionais (Programa do
medicamento hospitalar — Ministério da Saude, 2007).

Como ja foi referido, a missdao fundamental do farmacéutico é garantir a seguranca do
medicamento e para garantir esta seguranga é necessario cumprir com procedimentos de forma a
evitar, prevenir ou corrigir incidentes relacionados com o seu uso.

A reconciliagdo da medicagdo é o processo que permite manter a lista de medica¢do de cada
doente atualizada, em cada estrutura de saude onde ele se encontra e onde sdo tidas em
consideragdo outras informagdes importantes, como por exemplo, se o doente ja teve alguma
reacdo adversa a um medicamento e a qual ou se possui alguma alergia conhecida. A
reconciliagdo da medicacdao deve ser realizada sempre que hd alteragdao na medicagdao com o
objetivo de evitar omissGes, duplicacdes ou doses inadequadas (Dire¢do-Geral da Saude, 2016).
Como parte fundamental da utilizagdo de medicamentos encontra-se a monitorizagdao do
tratamento para verificar a sua real efetividade e a ocorréncia de reagdes adversas (Ordem dos
Farmacéuticos, 2012b).

A farmacovigilancia tem como objetivo identificar os riscos associados ao uso dos medicamentos,
caracteriza-los e propor a¢des que permitam preveni-los ou minimiza-los. A Agéncia Europeia do
Medicamento tem elaborado uma lista de medicamentos que se encontram sujeitos a
monitoriza¢do adicional. Atualmente, os doentes sdo considerados como uma grande fonte de
notificacdo de reagdes adversas, mas na maioria das vezes necessitam de ajuda, que deve ser
prestada pelo farmacéutico. Pode-se, entdo, dizer que a farmacovigilancia monitoriza e avalia,

permanentemente a relagdo beneficio-risco dos medicamentos utilizados (EMA, 2015).
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Gases medicinais

E condic3o obrigatéria para a abertura de uma nova UCCI a apresentagdo da certificagio do
cumprimento da Diretiva CE/93/42 para os gases medicinais e respetiva declaracdo de registo no
INFARMED, que ateste a conformidade da instalacdo da Rede de Gases Medicinais (Ordem dos
Farmacéuticos, 2017).

Os gases medicinais sdo uma area de intervencao para os Farmacéuticos relativamente nova, pois
até 2006 estes ndo eram classificados como medicamentos. Atualmente estdo incluidos nas
Farmacopeias e existem, sobre eles, inUmeras regras a cumprir (INFARMED — Intituto Nacional da
Farmdcia e do Medicamento, 2008).

O Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, 2006,
veio definir, no artigo 1499, como gases medicinais, todos os gases que se incluam na nogdo de
medicamento ou dispositivo médico (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, do Ministério da
Salde, 2006; Ordem dos Farmacéuticos, 2012a, 2017).

Por definicdo, um medicamento é, toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada
como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doengas em seres humanos (Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, do Ministério da Saude, 2006).

Assim, consideram-se gases medicinais, os gases ou misturas de gases destinados a entrar em
contato direto com o organismo humano, com fun¢des de medicamento, em terapias de inalagado,
anestesia, diagndstico in vivo ou para transportar drgdos, tecidos ou células destinadas a
transplantes sempre que permanecam em contato com eles (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, do Ministério da Saude, 2006).

Sao exemplos de gases medicinais, utilizados frequentemente em Unidade de Cuidados
Continuados, o Oxigénio (02) e o Ar Medicinal.

O ja referido Estatuto do Medicamento e o resultante Regulamento dos Gases Medicinais vieram
legislar sobre os gases medicinais, enquanto medicamento, padronizando o seu fabrico,
acondicionamento, dire¢cdo técnica, transporte, distribuicdo, comercializacdo, fornecimento e
entrega domicilidria (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, do Ministério da Saude, 2006;
Deliberag¢do n.’ 56/CD/2008 do INFARMED — Regulamento dos Gases Medicinais, 2008).

Os gases medicinais sdo medicamentos disponibilizados sob a forma de gds, em cilindro e muitas
vezes conduzidos através de sistemas de canalizagdo, as denominadas redes de distribuicdo de
gases medicinais, que transportam os gases medicinais até as tomadas que se encontram junto as
camas dos doentes. A classificacdo da rede de distribuicdo de gases medicinais como um
dispositivo médico esta de acordo com o Anexo IX regra 11 do Decreto-Lei n.2 145/2009, que

transpds para a legislagdo nacional as Diretivas Comunitérias 93/42/CEE e 2007/47/CE.
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Deste modo, as empresas que comercializam gases medicinais s6 os podem ceder/vender estes
gases perante a apresentacdo da Autorizagdo de Aquisicio de Medicamentos, que como ja foi

referido sé é concedida se existir um Farmacéutico responsdvel pela Unidade onde se utilizam.
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Conclusoes

No que diz respeito aos medicamentos, a principal diferenca, entre o trabalho de um
Farmacéutico e de outro profissional ndao farmacéutico, é garantia de qualidade de trabalho do
primeiro, uma vez que este possui os conhecimentos a sua correta e legal utilizacao.

Apds a pesquisa sobre as unidades de cuidados a que fazemos referéncia de Espanha, Franga,
Reino Unido e Estados Unidos da América, com caracteristicas semelhantes as UCCI, verificou-se
gue apesar de existir muita literatura que sustenta a enorme mais-valia do farmacéutico nestas
unidades, a sua presenca e o seu trabalho estdo ainda muito aquém das suas potencialidades.

Em Portugal, a legislacdo sobre a abertura de UCCI, com internamento, ndo contempla
explicitamente a existéncia de um Servico Farmacéutico nem de um Farmacéutico Responsavel.
No entanto, nestas Unidades todos os dias sdo prescritos, selecionados, adquiridos, armazenados,
distribuidos e administrados medicamentos. Se a prescricdio de um medicamento é um ato
médico e a sua administracdo um ato médico ou de enfermagem, as restantes fungdes (selecdo,
aquisicdo, armazenamento e distribuicdo de medicamentos) sdo atos farmacéuticos que todos os
dias precisam de ser realizados nestas Unidades e como desejavel por profissionais qualificados.

A aquisicdo de medicamentos pelas UCCI deve ser considerada uma aquisicdo por grosso, pois as
Unidades compram os medicamentos e depois recebem do Estado um valor didrio, por doente
internado, para essa mesma medicacdo. Deste modo, encontra-se vedada a venda de
medicamentos, as UCCI, pelas Farmacias Comunitarias e pelos locais de venda de medicamentos
nao sujeitos a receita médica (pois s6 podem vender ao consumidor final — venda a retalho). A
aquisicdo de medicamentos tem de ser feita a empresas com autoriza¢ao de venda por grosso de
medicamentos — laboratdrios da industria farmacéutica e distribuidores de medicamentos. Esta
aquisicdo é permitida por autorizacdo do INFARMED, apds pedido efetuado pela UCCI, em que
constam varios documentos obrigatérios, incluindo os referentes ao Diretor Técnico
Farmacéutico.

O armazenamento de medicamentos é um aspeto muito “maltratado”, quer na legislagdo, quer
nas normas e regulamentos especificos das UCCI. Se por um lado, podemos dizer que um
medicamento pode salvar uma vida, por outro também podemos dizer que a pode tirar, se ndo
for o medicamento adequado ou se ndo estiver em boas condigdes. Com esta afirmacdo
pretende-se realcar a importancia de um correto armazenamento. Quer na legislacdo, quer nos
regulamentos encontrados, é considerado que basta um espago no gabinete de enfermagem para
armazenar os medicamentos. Como foi demonstrado ao longo deste trabalho, os medicamentos,
para se manterem em boas condi¢Ges de seguranca para poderem ser administrados, tém
condi¢bes de armazenamento muito definidas e estritas. O farmacéutico é o profissional que
conhece todas estas especificidades e o Unico que deve ser responsavel por as fazer cumprir nas

UCCI.
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E frequente, nas Unidades de Cuidados Continuados Integrados, ser prescrito um medicamento
numa dosagem que nao se encontra comercializada. Nestas situacdes, é necessario fracionar a
forma farmacéutica e reembala-la. S3o os Farmacéuticos, que receberam formacao universitaria
sobre o assunto, quem conhece as normas a cumprir e quem deve ser responsavel por as fazer
cumprir. O mesmo acontece no caso dos medicamentos que sé possuem uma apresenta¢do
multidose e que necessitam de cuidados especiais.

Em Portugal, comeca a existir uma grande preocupag¢do com o consumo excessivo de
benzodiazepinas e também alguma preocupacdo com a adequagdo da administracdo de
estupefacientes. Estes medicamentos, estupefacientes e psicotrdpicos, tém um elevado potencial
de criar dependéncia, pelo que devem ser sujeitos a um rigoroso controlo e registo. Grande parte
deste controlo e registos sdo da responsabilidade dos Farmacéuticos.

Nas Unidades de Cuidados Continuados Integrados, com internamento, sdo administrados gases
medicinais aos doentes que deles necessitam. Para adquirem legalmente estes gases medicinais,

estas Unidades tém de ter um Farmacéutico como responsavel pelos Servicos Farmacéuticos.

Como conclusdo final, para que existisse, pelo menos, um farmacéutico em cada Unidade de
Cuidados Continuados Integrados, deveria bastar cumprir a legislacdo que define o ato
farmacéutico, pois em todas as Unidades sdo, todos os dias, realizadas operac¢des que sdo atos

farmacéuticos e que se incluem nas fung¢des do farmacéutico, profissional de sadde qualificado.
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1. Introducao

O Sistema de Qualidade da Ordem dos Farmacéuticos (SQOF) é numa estrutura
documental organizativa onde as Boas Praticas de cada area de atividade
representam as regras existentes para a elaboracdo de Procedimentos Operativos
Normalizados e de Normas de Orientacgao Clinica.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define as boas praticas farmacéuticas como
aquelas que respondem as necessidades dos doentes que utilizam os servigos
farmacéuticos, onde lhes é oferecido um tratamento otimizado e baseado em
evidéncias técnicas e cientificas da profissao.

Este projeto de manual foi elaborado para apoiar e implementar essas praticas, e
esta estruturado para responder as exigéncias profissionais dos Farmacéuticos que
trabalham nas Unidades de Cuidados Continuados Integrados - UCCI, estabelecendo
orientacdes farmacéuticas adaptadas a estas.

A Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI) foi criada em 2006,
com a missao de prestar cuidados de saude e de apoio social, de forma continuada e
integrada, as pessoas que independentemente da sua idade se encontrem em
situacdo de dependéncia.

A RNCCI é constituida por um conjunto de instituicdes, publicas ou privadas, que prestam
cuidados continuados de saude e de apoio social a pessoas em situacao de dependéncia,
tanto na sua casa como em instalagdes préprias.

A RNCClI inclui:

Unidades de internamento, que podem ser de:
o Cuidados continuados de convalescenga;
o Cuidados continuados de média duragdo e reabilitagao;
o Cuidados continuados de longa duracdo e manutencgao.
Unidades de ambulatério.
Equipas hospitalares de cuidados continuados de salde e de apoio social.

Equipas domicilidrias de cuidados continuados de salde e de apoio social.

Com a criacdo da Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados, surgem novas
valéncias de cuidados que ndo se enquadram nos cuidados hospitalares, mas que
também ndo sdo Estruturas Residenciais Para ldosos (ERPI).
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Estas novas valéncias de cuidados sdao unidades de saude, com internamento, mas que
ndao sao hospitais para tratar doencas agudas, pelo que as Boas Praticas Hospitalares
necessitam ser adaptadas a realidade destas Unidades.

A elaborac¢dao deste Projeto de Manual teve como objetivo definir “Boas Praticas de
Farmdcia para Unidades de Cuidados Continuados” com o fim melhorar a seguranga
com o uso doa medicamentos dos doentes internados nas Unidades de Cuidados
Continuados Integrados, contribuir para a uniformizacdo de procedimentos e praticas
farmacéuticas e aumentar a eficdcia e seguranca dos medicamentos, prevenindo
erros de medicag¢do e melhorando os cuidados prestados.

As Boas Praticas de Farmdcia para Unidades de Cuidados Continuados Integrados devem
ser transversais a todas as atividades realizadas na UCCI relacionadas com o circuito do
medicamento: selegdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo, farmacotecnia,
informacao e farmacia clinica e devem assegurar a satisfacdo das exigéncias dos doentes
e da UCCI.
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2. Definicdo, competéncias e organizacao dos Servicos
Farmacéuticos nas UCCI

Os Servicos Farmacéuticos da UCCI (SF-UCC) devem ser o departamento responsavel pelo
conjunto de todos os atos farmacéuticos realizados na UCCI. S3o o servico que, nas UCCI,
assegura a terapéutica medicamentosa aos doentes, a qualidade, seguranca e eficacia das
terapéuticas, integrando as equipas multidisciplinares para a melhoria dos cuidados
prestados.

Sdo dotados de autonomia técnica e cientifica e sujeitos as normativas e diretivas gerais
dos érgaos administrativos da UCCI, perante os quais respondem pelos resultados do seu
exercicio.

A direcdo técnica dos Servigcos Farmacéuticos da UCCI é obrigatoriamente assegurada por
um farmacéutico, se possivel com especialidade em Farmacia Hospitalar.

2.1 Responsabilidades

Os SF-UCC sdo responsaveis por garantir aos doentes os medicamentos, os produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos de melhor qualidade e aos mais baixos custos.

Sao responsabilidades dos SF-UCC a selegdo, a aquisicdo, o armazenamento e a
distribuicdo de medicamentos e de dispositivos médicos, assim como, o
acompanhamento apds a administracdo e a farmacovigilancia.

A requisicao, registo de movimentos de substancias controladas no Anexo IV — Modelo
INCM 1503 — Registo de movimento de entradas e saidas de substancias e suas
preparacdes compreendidas nas tabelas |, Il, e IV anexas ao Decreto-Lei n.2 15/93, de 22
de janeiro, com retificacdo de 20 de fevereiro ou do seu equivalente informatico,
dispensa, quebra e reposicdo de stocks sdo da responsabilidade do Diretor dos SF da UCC,
assim como a conferéncia dos registos e das existéncias (ver Modelo 10).

Trimestralmente, é necessario enviar, ao INFARMED, uma cdépia do Anexo IV, com a
evidéncia de todos os movimentos realizados.

E da responsabilidade do farmacéutico o preenchimento do anexo VIl — Modelo INCM
1506 — Requisicdo de substancias e suas preparacées compreendidas nas tabelas |, I, lll e
IV, com excec¢do da II-A, anexas ao Decreto-Lei n.2 15/93, de 22 de janeiro, com
retificacdo de 20 de fevereiro ou do seu equivalente informatico (ver Modelo 11).

A responsabilidade pelo preenchimento dos registos de administracdo, pertence ao
Enfermeiro que que efetivamente desempenhou a tarefa e que preenche o Anexos X —
Modelo INCM 1509 — Requisicao de substancias e suas preparagdes compreendidas nas
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tabelas |, II, lll e IV, com excecdo da lI-A, anexas ao Decreto-Lei n.215/93, de 22 de janeiro
com retificacdo de 20 de fevereiro, a utilizar nas entidades prestadoras de cuidados de
salde publicas ou privadas ou do seu equivalente informatico (ver Modelo 12). Estes
anexos X deverdo ser validados pelo Diretor Clinico, através da assinatura no respetivo
campo.

A versdao informatica destes anexos para registo e controlo de movimentos de
medicamentos estupefacientes e psicotrdpicos carece de autorizacdo do INFARMED para
ser utilizada.

2.2 Funcoes

2.2.1 Farmacéutico

Os farmacéuticos da UCCI prestam servicos aos doentes e aos profissionais de saude
tendo como missao:

— Integrar a gestdo dos medicamentos e produtos de saiude na UCCI, onde se
incluem os processos de sele¢do, aquisicdo, prescricao e administragao, assim
como outros relevantes, com o objetivo de otimizar a contribuicdo dos
medicamentos e produtos de saude para obter os resultados desejados com a
medicacao.

— Aumentar a seguranca e qualidade de todos os processos relacionados com os
medicamentos e produtos de saude.

— Assegurar o respeito pelos designados “7 Certos”, ou seja: doente certo,
medicamento certo, dose certa, via de administracdo certa, tempo de
administragdo certo, com a informagao certa e a documentagado certa.

— Participar nas Comissdes Técnicas de analise do uso de medicamentos,
dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos. Deve fazer parte da
Comissdo de Farmacia e Terapéutica da UCCI e colaborar na elaboracdo de um
formulario de medicamentos a utilizar na UCCI (FM-UCCI).

— Integrar a CCl — Comissdo Controlo de Infecdo e o grupo/comissdo de Tratamento
de Feridas. E func3do do farmacéutico selecionar o “material de penso” com agéo
terapéutica mais adequada e caso se justifique propor alternativas.

E aos farmacéuticos que compete a gestdo de stocks e a previsdo de consumos, a sele¢do
e aquisicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, mesmo
guando se trata de medicamentos de uso esporadico ou de baixo consumo.

Os farmacéuticos supervisionam a rececao de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos. Controlam as condi¢cdes de armazenamento e os registos de prazos
de validade de todos os produtos existentes nos SF-UCCI.

4
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Os farmacéuticos controlam toda a documentacgao técnica obrigatdria (estupefacientes,
psicotropicos, derivados do plasma e outros).

Os farmacéuticos verificam a identificacdo, fracionamento e reembalagem de
medicamentos. Também a preparagao dos carros com a medica¢do para a distribuicdo
individual diaria em dose unitaria deve ser verificada pelo farmacéutico.

Antes de autorizar a preparagdao do carrinho com a medicagao para a distribui¢ao
individual didria em dose unitaria, o farmacéutico deve validar as prescricdes médicas.

O farmacéutico deve colaborar com os médicos e os enfermeiros na elaboragao de
protocolos de atuagdo nos casos que a equipa clinica entenda serem necessarios.

E o farmacéutico que informa e forma os restantes profissionais da equipa
multidisciplinar sobre a correta utilizacdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos.

2.2.2 Técnico Auxiliar de farmacia

O técnico auxiliar de farmacia deve trabalhar sempre sob a orientacdo e supervisao do
farmacéutico.

E funcdo do técnico de farmacia receber e conferir as encomendas de medicamentos,
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos.

Verificagao e registo dos prazos de validade de todos os medicamentos existentes nos SF-
UCCI.

Compete ao técnico de farmacia verificar e registar, duas vezes por dia, a temperatura e
humidade ambiente dos SF-UCCI e do frigorifico, nos casos em que ndao sao monitorizados
continuamente.

O técnico auxiliar de farmacia pode preparar os medicamentos em dose unitdria perfeita
(DUP1) identificando a dose unitaria corretamente, procedendo ao fracionamento das
formas sdélidas e a sua reembalagem, ou apenas a sua reembalagem quando as formas
solidas sao fornecidas pelo fabricante em embalagens multidose.

Compete ao técnico de farmdcia a preparacao do carrinho com a DIDDU, apds a validacdo
das prescri¢des pelo farmacéutico.

! DUP — Dose Unitaria Perfeita — Medicamento unitério identificado por principio ativo (DCI) com

denominagdo comum internacional, dosagem, lote e validade
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3. Planificagcdo dos servigos

3.1 Consideracdes gerais

Para planear e instalar um Servico Farmacéutico — SF-UCC, numa Unidade de Cuidados
Continuados Integrados, deve sempre atender-se as caracteristicas particulares da
Unidade, ao numero de camas e a tipologia da UCCI (convalescenga, média duragdo e
reabilitacdao ou longa duragdao e manutencao).

3.2 Recursos Humanos

Os recursos humanos adequados, quer pela sua formacgdo, quer pelo seu nimero, sao
essenciais para um bom funcionamento dos SF.

As “Boas Praticas de Farmacia Hospitalar” definem o nimero minimo de recursos
humanos (farmacéuticos, técnicos de diagndstico e terapéutica, administrativos e
auxiliares de acdao médica) indispensdvel ao correto funcionamento dos SF (Ordem dos
Farmacéuticos, 1999). Tendo em consideracdo este rdcio e o nimero de camas da UCCI,
considera-se que o numero minimo de recursos humanos dos SF é de dois farmacéuticos
e um técnico auxiliar de farmdcia.

3.3 Instalag®es dos servigos farmacéuticos

As instalagbes dos servicos farmacéuticos — SF-UCCI devem encontrar-se definidas na
planta das instala¢cGes da UCCI.

3.3.1 Acesso as instalacdes dos SF

As instalagdes dos SF-UCCI tém de ter acesso restrito e controlado. Tém de ter fechadura
exterior que permita o encerramento e se existirem janelas, estas tém de estar
devidamente protegidas contra a intrusdo de pessoas e animais.

Tem de estar definido onde se encontra a chave e quem é responsavel por ela no hordrio
em que os SF-UCCI ndo se encontram a laborar. Quando é necessario utilizar a chave, é
obrigatério fazer o registo da sua utilizacdo, registando data, hordrio e motivo da
utilizacdo (Ver Modelo 1).
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3.3.2 Condigdes de funcionamento

A drea dos SF-UCCI tem de ser dotada de ventilagdo, com protecdao da luz solar,
temperatura e humidade controladas (temperatura inferior a 25°C e humidade inferior a
60%).

Tem de existir um sistema de AVAC? para regular a temperatura e humidade.

E recomendavel o registo automatico da temperatura e da humidade em todo os SF-UCC,
com um sistema de sondas adequado que permita um facil acesso ao histérico, para
permitir a andlise ao longo do tempo.

No caso de auséncia de registo automatico, este devera ser efetuado manualmente em
impressos préprios, recorrendo a um termohigrémetro calibrado, pelo menos duas vezes
por dia, sendo uma das medicdes entre as 13h e as 16h. Apresenta-se em anexo o
Modelo 5 para este registo.

Todos os registos de temperatura e humidade devem ficar arquivados para posterior
consulta, se necessario.

Os colaboradores devem participar ativamente na manuten¢dao da temperatura e
humidade, ndo desligando o ar condicionado, mantendo as portas de acesso fechadas e
com a porta do frigorifico aberta apenas quando estritamente necessario.

3.3.3 Organizacdo e identificacao do espaco

Os medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos tém de ser
armazenados numa area propria e exclusiva, ndo podendo ser armazenados em conjunto
com outro tipo de produtos.

As instalacdes devem estar organizadas de modo a possibilitar a segregacdo, delimitacao
e identificacdo de todas e de cada uma das areas existentes nomeadamente, das areas de
rececdo, conferéncia, armazenamento, preparacdo de encomendas, expedicdo,
devolugdes e recolhas ou de produtos rejeitados.

Nenhum produto deverd estar em contato direto com o chdo, de modo a prevenir
deterioracdo dos farmacos ou das suas embalagens, no caso de ocorréncia de inundacao
ou infiltracao.

> AVAC ¢ a subespecialidade da Engenharia Mecanica que trata do Aquecimento, Ventilagio e Ar
Condicionado
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As bancadas e armarios devem ser constituidos por estrutura metdlica e componentes em
material resistente a humidade, produtos de lavagem e desinfe¢do, ao choque e sem
arestas agressivas.

O pavimento deve ser regular, de material ndo escorregadio e deve ser mantido
desimpedido.

Deve existir um lavatério para lavagem de maos.
Toda a drea dos SF-UCC deve estar organizada por forma a permitir uma facil limpeza.
Os SF-UCC devem estar divididos nas seguintes areas:

e Area de recegido e conferéncia de encomendas
Esta drea deve ter dimensdes suficientes para a adequada recegao e conferéncia das
encomendas. Deve possuir uma bancada de trabalho e acesso ao sistema informatico.

e Armazém de medicamentos em embalagens secundarias
Os medicamentos na sua embalagem secundaria, devem estar arrumados, em
estantes ou armarios.

e Zona de armazenagem de dispositivos médicos

Os dispositivos médicos devem ser obrigatoriamente armazenados nas condicées
especificadas pelo fabricante, em locais préprios e distintos dos destinados a outras
mercadorias.

e Zona de reembalagem e de preparag¢ao para DIDDU

As operacdoes de preparacdo, acondicionamento, rotulagem e controlo deverdao
efetuar-se num espaco adequado, dedicado a estas operacdes e que deve dispor de
uma bancada de trabalho. Esta drea deverd ter tamanho suficiente para evitar riscos
de contaminacdo durante as operacdes de preparacao.

e Armazém de medicag¢ao preparada para DIDDU

A medicacdo preparada para DIDDU deve estar armazenada em moddulos com
gavetas, com identificacdo exterior do seu conteudo: principio ativo, dosagem, forma
farmacéutica.

e Zona de armazenamento de medicamentos especiais de receita médica restrita
(ex.: Eritropoietinas, Antiretrovirais, Citostaticos)

Estes medicamentos devem ser armazenados segregados da restante medicacdo da

UCC, em armario especifico e seguro.
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No caso de existirem medicamentos citostaticos em apresentacgao liquida, deve existir
um “Kit de emergéncia”? em local seguro e assinalado.

e Zona de preparagao para a DIDDU

Tal como na drea de armazenamento de medicamentos, também o espaco destinado
as atividades de DIDDU deve ter boa iluminacdo, ventilacdo e dispor de um sistema de
controlo de temperatura (<25°C) e de humidade (<60%).

e Frigorifico

Os frigorificos utilizados no armazenamento de medicamentos tém de ter marcagao
CE, n.2 de série e garantia do fabricante. O manual de utilizacdo do equipamento deve
estar guardado nos SF-UCC, em local de facil acesso.

A capacidade mdaxima do frigorifico devera ser verificada no manual de utilizagdao do
equipamento e devidamente respeitada.

e Arca congeladora

Ndo é habitual que nas UCCI existam medicamentos que necessitem de congelacao,
pelo que sé se recomenda a aquisicdo deste equipamento nos casos especificos em
gue se verifique a sua exigéncia.

As arcas congeladoras utilizadas no armazenamento de medicamentos tém de ter
marcacao CE, n.2 de série e garantia do fabricante. O manual de utilizacdo do
equipamento deve estar guardado nos SF-UCC, em local de facil acesso.

A capacidade maxima devera ser verificada no manual de utilizacdo do equipamento e
devidamente respeitada.

e Cofre

E obrigatdria a existéncia de um cofre, com fechadura de seguranca, para armazenar
farmacos estupefacientes e psicotrépicos. O cofre deve ter dimensdao adequada e
prateleiras para permitir o correto armazenamento dos medicamentos.

e Injetaveis de grande volume
Para armazenar injetaveis de grande volume devem existir paletes de material
apropriado (por exemplo: de poliestireno expandido).

e Produtos Inflamaveis

No caso de a quantidade de produtos inflamaveis ser superior a 20 litros, é necessario
armazena-los num local separado do restante armazém, numa drea com uma
dimensao dependente da quantidade e da diversidade dos inflamaveis a armazenar.

A constituicdo deste “kit de emergéncia” vem descrito no “Manual de Preparacdo de Citotdxicos” do
Conselho do Colégio de Especialidade da Farmacia Hospitalar, da Ordem dos Farmacéuticos
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Neste espa¢o sdao necessarios um detetor de fumos e um chuveiro de deflagracao
automatica, de acordo com a legislagdo vigente. Toda a instalagao elétrica deve ser do
tipo antideflagrante.

Se a quantidade de produtos inflamaveis for inferior a 20 litros, podem ser
armazenados no armazém de medicamentos, cumprindo as regras gerais dos
medicamentos.

e Zona de secretariado

Deve localizar-se numa zona de facil acesso, dentro dos SF-UCC e dispor de
computador com acesso a internet e telefone. E nesta zona que deve ser feito o
arquivo dos documentos dos SF-UCC, desde procedimentos internos, notas de
encomenda, faturas, registos de fracionamento e reembalagem, registos de
estupefacientes e psicotrépicos e outros registos com interesse para o funcionamento
dos SF-UCC.

e Gases medicinais
Os gases medicinais tém obrigatoriamente de estar armazenados numa area prépria,
separada do restante armazém de medicamentos.

11
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3.3.4 Localizagao

Os SF-UCC devem encontrar-se localizados em local de facil acesso, para a comunicagdo
externa (rececdo de encomendas) e para a comunicacdo interna (distribuicdo dos
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médico).

3.3.5 Planta Tipo

A planta apresentada é meramente indicativa, devendo ser adaptada em func¢do do
espaco disponivel. Pretende-se que as instala¢cdes estejam organizadas de forma a que
ndo exista contaminacdo cruzada e que o fluxo dos medicamentos desde a rececdo até a
administracdo seja, num sentido figurativo, “sempre em frente”.

Zona de rece¢do de medicamentos
R e dispositivos médicos ! Zona de Preparagdo da DIDDU
Gases
Medicinais
Armazém grandes
volumes
Zona de
i | farmacotecnia ,
i Armazém de
Zona de
Ly} e, medicamentos DUP
secretariado Zonade
preparados para a DIDDU
devolugdes e
{1 rejeitados
Armazém de dispositivos
médicos
Armazém
de 2 : Armazém de medicamentos em embalagem secundaria
inflaméveis ) | Med.
Frigorifico | Cofre Receita
; | Restrita

Figura 1 — Planta tipo dos SF-UCCI.
Os espagos a tracejado devem encontrar-se delimitados, podendo estar ou néo divididos por
paredes fisicas. Os espagos delimitados com trago continuo tém de estar separados por paredes
fisicas. DUP — Dose Unitdria Perfeita. DIDDU — Distribuigdo Individual em dose unitdria. Med.
Receita Restrita — Medicamentos especiais de receita médica restrita (ex.: Eritropoietinas,
Antiretrovirais, Citostdticos)
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3.3.6 Circuitos

O circuito do medicamento dentro dos SF-UCC deve ser organizado de forma a otimizar o
espaco disponivel e a evitar todo o tipo de contaminacao cruzada.

Selegdoe
Aquisigdo

Prescrigéo

Rececdoe Médica

Conferéncia

Validacéo da
Prescrigédo

Armazenamento
em frigorifico

Armazenamento
em embalagem
secundaria

Armazenamento
em DUP
Preparacao
em DUP

Armazenamento Armazenamento

em cofre em DUP
no cofre

Armazenamento
de dispositivos
médicos

Administragao
da Medicacao

Distribui¢do

Armazenamento
de gases
medicinais

A 4

Armazenamento
de inflamaveis

A

. Sob a responsabilidade do Farmacéutico
G Sob a responsabilidade do Médico

D Sob a responsabilidade do Enfermeiro

Figura 2 — Circuito do medicamento na UCCI.
DUP - Dose Unitdria Perfeita (forma farmacéutica identificada com DCl — denomina¢do comum
internacional, dosagem, lote e validade)

3.3.7 Limpeza das instala¢bes dos SF-UCCI

O risco de infegdo nas diferentes areas da UCCI esta relacionado com a especificidade da
atividade exercida em cada uma.
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Cada area da UCCI devera ser identificada e classificada como: area critica, semicritica ou
nado-critica, de acordo com a Tabela 1. Também os SF-UCCI sdo classificados com base
nesta Tabela 1.

Tabela 1 - Classificagdo das dreas dos SF-UCCI de acordo com o risco de infecdo.

Sdo todas aquelas que sdo utilizadas por doentes
Carros de pensos

Geral e onde se realizam procedimentos de risco .
. Carros de medicagao
reduzido.
Semicritica
o Sdo aquelas onde se armazena residuos . .
Especifica . . s Ndo Aplicavel
hospitalares com risco bioldgico.
N3o-Critica Correspondem aquelas onde ndo se realizam procedimentos de | Servigos administrativos

risco. Farmdcia

Adaptado de Manual de Procedimentos de Higienizagdo e Limpeza em Controlo de Infeg¢do, ARS Centro,

2010

A higienizacdo consiste em trés processos: limpeza, desinfecdo e esterilizacdo.
Dependendo do resultado que se pretende, pode ser efetuada apenas a limpeza, ou
limpeza seguida de desinfecdo, ou limpeza seguida de esterilizacao.

Neste ponto, é importante definir e separar os trés conceitos (Manual de Procedimentos
de Higienizacdo e Limpeza em Controlo de Infecdo, ARS Centro, 2010):

e Limpar: processo de remoc¢ao de sujidade, através de acdo mecanica, que inclui a
remocao de microrganismos e matéria organica a fim de evitar o desenvolvimento
bacteriano. Utiliza 4gua e detergentes.

e Desinfecdo: processo que visa a destruicdo da totalidade ou da maior parte dos
microrganismos patogénicos. Utiliza desinfetantes e antisséticos.

e Esterilizacdo: processo através do qual se realiza a destruicdo total de
microrganismos, incluindo esporos bacterianos. Utiliza calor himido, calor seco,
radia¢des ionizantes, 6xido de etileno, formaldeido.

A escolha dos produtos a utilizar no processo de higienizacdao dos SF-UCCI deve seguir as
orientacdes da Comissdao de Controlo de Infecdo da UCCI, devendo sempre ser dada
preferéncia a produtos com baixa toxicidade para os profissionais que os manipulam e ter
em consideracdo a compatibilidade com as superficies a limpar. Também é importante
gue a embalagem do produto de limpeza se encontre adaptada as exigéncias do
utilizador, permitindo uma correta dosagem e diluicdo do produto.
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Sao critérios de selegao dos produtos a utilizar:

e O tipo de procedimento: limpeza e/ou desinfegao;
e O tipo de superficie: equipamento, material clinico ou pavimento;
e O material da superficie: metalico ou ndo metalico.

Tabela 2 — Produtos que podem ser utilizados na higienizagéo dos SF-UCCI.

Agentes sequestrantes e excipientes g.b.p. 100%

e dispositivos médicos

Detergente Neutro, Biodegraddvel, a base de Detergente . - Diluido em agua de acordo
. . Limpeza de superficies . ~
tensioativos anidnicos com as instrugdes
Enzima protéase, . . . ,
- P il Limpeza de equipamento | Diluido em agua de acordo
Tensioativos ndo idnico, Detergente

com as instrugdes

Hipoclorito de sédio a 1%

Desinfetante

Superficies ndo metalicas

J& preparado

Solugdo de Amdnio Quaternario

Desinfetante

Superficies metalicas e
ndo metalicas

J& preparado

Trocloseno de Sédio

Desinfetante

Superficies ndo metalicas
e derramamento de
sangue

Preparar a solugdo de
acordo com as instrugdes e
segundo a concentragdo de

cloro pretendida

Glutaraldeido 2% ou Ortoftaldeido 0.55%

Desinfetante

Superficies metélicas
ndo metalicas e
dispositivos médicos

Preparar a solugdo de
acordo com as instrugdes
do fabricante

Solugdo Antissética de Base Alcodlica

Antisséptico e
Desinfetante

Descontaminacgdo de
superficies metdlicas e
equipamentos
previamente lavados

J& preparado

Alcool a 70°

Antisséptico e
Desinfetante

Descontaminacgdo de
superficies metdlicas e
equipamentos
previamente lavados

J& preparado

Adaptado de Manual de Procedimentos de Higienizagdo e Limpeza em Controlo de Infegdo, ARS Centro,

2010

A periodicidade com que se executam os procedimentos de higienizacdo deverdo ser
adequados as situacdes requeridas, tendo como objetivo a adequada higienizacao dos SF-

UCCI.
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Tabela 3 — Frequéncia da higienizagdo de acordo com a classificagéio da drea quanto ao risco de infecdo

Geral Bi-diario Semanal Quando necessario Mensal/ Bimensal

Semicritica
Especifica Ap6s remogado dos contentores/sacos Mensal/ Bimensal Quando necessario
N&o-Critica Geral Diario Semanal Quando necessario Mensal/ Semestral

Adaptado de Manual de Procedimentos de Higienizagdo e Limpeza em Controlo de Infe¢do, ARS Centro,
2010

*Deve efetuar-se uma limpeza imediata apds a ocorréncia de um derrame de fluidos e/ou derrame de
medicamentos

Neste manual sdo definidas as frequéncias indicativas dos vdrios procedimentos de
higienizagdo a realizar nos SF-UCCI: diariamente, semanalmente ou outra.

Tabela 4 — Higienizagdo dos SF-UCCI

Janela Limpeza Definido por CCI** Mensal
Parede Limpeza Definido por CCI** Semestral
3 Porta Limpeza Definido por CCI** Mensal
0
E' Teto Aspiragdo e Limpeza Definido por CCI** Semestral
©
'é Manipulo da Porta Limpeza e Desinfegdo Definido por CCI** Diario
Chao Limpeza Definido por CCI** Diario
Ar Condicionado/ Ventoinha/ Aspiragdo e Limpeza Definido por CCI** Semanal
Aquecedor
Armério  e/ou Interior/Superior Limpeza Definido por CCI** Mensal
Prateleiras Exterior/Inferior Limpeza Definido por CCI** Semestral
Gavetas de Medicagdo Limpeza Definido por CCI** Semestral
Cofre Limpeza Definido por CCI** Semestral
ni k%
Frigorifico Limpeza e/ou Desinfegdo Defl.nldo por CCI™ e Mensal
fabricante
Carro de DIDDU Limpeza e Desinfegdo Definido por CCI** Semanal
2 Gavetas de DIDDU Limpeza e Desinfegdo Definido por CCI** Diario
[
o
© . . =
L P |
3 Caixote Lixo Comum efou Papeldo Esvaziar/ Limpeza Definido por CCI** Diario/ Semanal
e/ou Embalagens
Lixo tipo IV Recolher - Sempre que necessario
Limpeza Definido por CCI** Diario/ A cada utilizagdo
Bancada
Desinfeg¢do Alcool 702 A cada utilizagdo
Bisturi, almofariz efou 4&rea de | Limpeza Definido por CCI** Diario/ A cada utilizagdo
fracionamento - - P e
Desinfecdo Alcool 702 A cada utilizagdo

**Comissdo de Controlo de Infecdo

16




Boas Praticas de Farmdcia

para Unidades de Cuidados Continuados Integrados

Os trabalhadores, que efetuam a higienizacdao, devem realizar registo do horario das
limpezas efetuadas em impresso préoprio (ver Modelo 2), devendo este ser arquivado em
capa prépria, para analise no final do més.

3.3.8 Controlo e detecdo de incéndios

As instalagdes dos SF-UCC devem dispor de um sistema automatico de dete¢do de
incéndio e alarme.

Deve existir uma saida de emergéncia. A instalagdo de detetores automaticos deve ser
complementada com botoneiras de alarme manual, localizadas nos caminhos de
evacuacao e junto as saidas das instalacoes.

Deve existir extintor adequado aos produtos existentes nas instalagdes dos SF-UCC e deve
ser visivel a sinalética de seguranca.

3.3.9 Controlo de pragas

Devem ser adotadas precaugdes especiais contra os agentes infestantes, sendo
recomendado a contratacdo de empresa especializada no controlo de pragas e
devidamente autorizada para o efeito. Deve existir um contrato escrito que defina as
obrigacOes das partes envolvidas no processo.
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4. Gestao de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos

As UCCI, com internamento, asseguram servicos de prescricdo e administracdo de
medicamentos aos seus doentes. A gestdo nos SF-UCC tém diferentes fases, comecando
na selecdo e aquisicdo de medicamentos, passando pela armazenagem, pela distribuicao,
pela administracdo do medicamento ao doente e terminando no seguimento terapéutico
do doente, por forma a verificar a eficacia do tratamento e a auséncia de reagdes
adversas.

Considera-se gestdo de medicamentos, pelos SF, os procedimentos realizados com o
objetivo de garantir o bom uso e a dispensa adequada dos medicamentos em perfeitas
condi¢des aos doentes da UCCI.

A gestdo de stocks, quer de medicamentos, quer de produtos farmacéuticos, quer de
dispositivos médicos, deve ser realizada informaticamente, com atualizacdo automatica
das mesmas.

4.1 Inventario

E obrigatdrio realizar o inventério de todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos anualmente, para o fecho das contas a 31 de dezembro.

No entanto, recomenda-se a realiza¢do trimestral de uma contagem das existéncias reais
de modo a verificar se os stocks informaticos estao de acordo com os stocks reais.

Trimestralmente, é, também, obrigatério enviar os consumos de medicamentos para o
INFARMED.

4.2 Comissdo de Farmacia e Terapéutica — CFT

A CFT é uma comissdao especializada, responsavel pela definicdo e monitorizacdo da
politica do medicamento na Unidade de Cuidados Continuados Integrados, tendo como
funcdes:

e Elaborar e atualizar o Formulario de Medicamentos da UCCI (FM-UCCI);
e Elaborar protocolos de utilizagdo de medicamentos;

e Monitorizar a utilizacdo dos medicamentos;

e Elaborar programas de formacdo para enfermeiros e médicos.
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A CFT deve ter uma composicao paritaria, entre médicos e farmacéuticos.

O Formuldrio de Medicamentos da UCCI (FM-UCCI) deve conter os todos os
medicamentos a prescrever e administrar na UCCI, sendo elaborado com base na
demonstragdo atualizadas da evidéncia cientifica, em critérios clinicos, em critérios de
qualidade e em critérios econédmicos. E importante na garantia da qualidade, no controlo
de custos e na monitorizacao do plano terapéutico.

A CFT tem, também, um papel estratégico na monitorizagdo sistematica do consumo de
medicamentos na UCCI, na verificacdo da adesdo aos protocolos clinicos definidos e na
anadlise da validacdo da prescricdo (Ministério da Saude, 2007).

4.3 Selecdo e aquisicao

A grande diversidade na oferta de medicamentos, com elevada complexidade
farmacoldgica, com diferentes custos e vantagens terapéuticas, obriga ao
desenvolvimento e implementacdo de regras para a selecdo dos medicamentos que a
UCCI ira utilizar.

Para uma correta selecdo dos medicamentos a adquirir, deve ser elaborado o Formulario
de Medicamentos da UCCI (FM-UCCI), pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica da UCCI,
fundamentado em critérios baseados nas necessidades terapéuticas dos doentes e em
critérios farmaco-econdmicos.

Este FM-UCCI permite designar o medicamento por uma Unica referéncia interna, que
deverad incluir apenas a DCI, a dosagem e a forma farmacéutica, independente da marca
comercial ou do laboratério de origem.

Importa que estas UCCl possam dispor de medicamentos para consumo e utilizacdo
interna. Assim, as UCC devem possuir autorizagdo de aquisi¢cdo direta de medicamentos, a
laboratérios da industria farmacéutica ou a distribuidores por grosso de medicamentos,
concedida pelo INFARMED. Devem possuir igualmente autorizacdo para aquisicao de
medicamentos estupefacientes e psicotropicos constantes nas tabelas I, Il e IV do
Decreto-Lei n215/93, de 22 de janeiro.

Apds a concessdo da autorizacdo de aquisicdo direta de medicamentos, podem ser
adquiridos medicamentos que possuam AIM — Autorizacdo de introducdo no mercado,
isto é, que possuam autorizacdo de comercializacgdo em Portugal. Estes medicamentos
devem ser sempre adquiridos a entidades com autorizacdo para venda por grosso de
medicamentos.

Os medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos a adquirir sdo
selecionados obrigatoriamente por um farmacéutico, atendendo ao FM-UCCI, as
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exigéncias dos doentes e ao menor custo. Os seus fornecedores devem ser selecionados,
aprovados e avaliados de acordo com a sua capacidade para cumprir os requisitos
impostos pelos SF-UCC.

O pedido de cotagdo e de condigdes comerciais (prazos e condi¢des de entrega, prazo de
pagamento, valor minimo na nota de encomenda, condicdes de devolugdo) dos
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos deve ser feito
anualmente, ou sempre que as condi¢cdoes de mercado o justifiguem.

4.3.1 Frequéncia das aquisicoes

A periodicidade das encomendas programadas deve ser definida pela UCC, devendo ser
feita a ponderacdo de custos, pois uma encomenda maior podera ter um maior desconto,
mas adquirir produtos que ndo serdo consumidos no imediato implica dinheiro retido.
Habitualmente, as encomendas programadas tém uma periodicidade mensal.

No entanto, existem exce¢cbes em que ¢é necessario efetuar encomendas nao
programadas, com sdo os casos de alteracbes ndo previsiveis dos consumos ou a
admissdo de novos doentes com medicagdes diferentes.

4.3.2 Registo das aquisicOes

A nota de encomenda deve identificar inequivocamente a UCCI (nome, morada, contato
telefénico e NICP) e o fornecedor (nome, morada, contato para envio da encomenda e
NICP) para o qual a encomenda vai ser efetuada, deve ser numerada sequencialmente
por ordem cronoldgica, deve identificar os medicamentos a adquirir (DCI, dosagem,
forma farmacéutica e via de administracdo) e suas respetivas quantidades. Deve
igualmente identificar o responsavel pela encomenda.

Por vezes, pode ser vantajoso, que na nota de encomenda constem as condi¢des de
fornecimento acordadas, prazo e condi¢cdes de entrega, prazo de pagamento, valor
minimo na nota de encomenda e condi¢des de devolucao.

Todas as notas de encomendas devem ser registadas, numeradas e arquivadas por ordem
sequencial. O arquivo das notas de encomenda pode ser em formato fisico e/ou formato
digital. Deve existir uma cépia de seguranca deste arquivo (Ver Modelo 3).

4.3.3 Requisicdo de medicamentos estupefaciente e psicotropicos

A requisicdo de medicamentos Estupefacientes e Psicotrépicos deve ser efetuada
exclusivamente por um farmacéutico, preferencialmente o diretor técnico dos SF-UCC.
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Esta requisicao deve ser composta por uma nota de encomenda a qual se associa o Anexo
VIl — Requisicdo para aquisicdo de medicamentos estupefacientes e psicotrépicos,
devidamente preenchido, original e duplicado. O Anexo VIl devera ser preenchido com
uma numerag¢ao sequencial atribuida na UCCI e com o numero da nota de encomenda
correspondente (ver Modelo 9).

A requisicdo é, entdo, enviada a empresa fornecedora e aguarda-se pela entrega da
encomenda.

4.4 Rececao de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos

Os medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos devem ser
encaminhados para os SF assim que sdo entregues na UCC.

Na equipa dos SF-UCC deve estar definido quem faz a recegdo e conferéncia dos
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos recebidos. Durante o ato
de conferéncia, este profissional deverd garantir a conformidade dos produtos e
quantidades encomendadas, com os produtos entregues na UCC. Devera, igualmente,
verificar os prazos de validade e proceder em conformidade com as praticas
farmacéuticas deste processo.

4.4.1 Rececdo de medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Como com todos os outros medicamentos, devera ser assegurada a conformidade dos
medicamentos fornecidos com os requisitados.

Os medicamentos estupefacientes e psicotrdpicos devem chegar a UCC acompanhados
do original do Anexo VII — Requisi¢ao para aquisicao de medicamentos estupefacientes e
psicotrépicos, onde devera constar a assinatura do Diretor Técnico da empresa
fornecedora, ou do seu legal substituto. O duplicado permanecerd na posse do
fornecedor (Ver Modelo 9).

Logo apds a conferéncia estes medicamentos devem ser guardados no cofre.

Para efeitos de controlo e registo geral, todos os movimentos de entrada, saida e quebra
de medicamentos estupefacientes e psicotréopicos deverdo ser obrigatoriamente
registados no Anexo IV, da Portaria n.2 981/98, de 8 de junho. Este Anexo IV pode ter um
formato de livro (Modelo INCM 1503 1503 — Registo de movimento de entradas e saidas
de substancias e suas preparacdes compreendidas nas tabelas I, Il, e IV anexas ao
Decreto-Lei n.2 15/93, de 22 de janeiro, com retificacdo de 20 de fevereiro) ou ter um
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formato informatico, que carece de autorizagdo do INFARMED para poder ser utilizado
(Ver Modelo 10).

4.5 Armazenamento de medicamentos, de produtos
farmacéuticos e de dispositivos médicos

Entende-se por armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos, o conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que envolvem as
atividades de depdsito de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos,
monitorizagao e controlo de existéncias dos mesmos e sendo efetuado de forma a
garantir as condicdes necessarias de espaco fisico, de condicdes ambientais e de
seguranc¢a dos mesmos.

Devem existir as condi¢cdes necessarias para o armazenamento de modo a garantir a sua
correta conservacgao.

Na zona de armazenamento a temperatura deve ser inferior a 25°C, a humidade inferior a
60% e deve existir uma prote¢ao da luz solar direta (Ver Modelo 5).

Devem ser desenvolvidas estratégias de diferenciacdo no armazenamento dos seguintes
medicamentos:

e Medicamentos com embalagens de aparéncia semelhante;

e Medicamentos com a mesma substancia ativa e dosagens diferentes;
e Medicamentos fotossensiveis;

e Medicamentos de “alto risco”.

Medicamentos com a mesma DCl e dosagens diferentes devem estar identificados de
modo a evitar qualquer confusdo ou troca. Do mesmo modo, todos os “medicamentos de
alto risco®” ou os “medicamentos LASA®”, devem ter sinalética especifica e/ou alteragdes
de grafismo, aplicando o método de insercio de maiusculas.®

Para cada DCl/dosagem, os medicamentos tém de estar armazenados de acordo com o
seu prazo de validade. Os medicamentos com prazo de validade mais curto devem ser
utilizados em primeiro lugar, pelo que devem estar armazenados obedecendo em
primeiro lugar a regra de rotacdo adequada de stocks — FEFO (First Expired First Out —

* S30 medicamentos cujo erro na utilizagdo estd associado a uma elevada percentagem de erros de
medicacdo, o que inclui qualquer medicamento que quando administrado incorretamente possui uma
grande probabilidade de causar efeitos adversos graves e até a morte.

> S50 medicamentos com ortografia e/ou fonética e/ou aspeto semelhante que podem ser confundidos uns
com os outros, originando troca de medicamentos.

® Ver Norma DGS 020/2014, de 30 de dezembro.
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primeiro a expirar, primeiro a sair) e em segundo lugar a regra — FIFO (First In First Out —
primeiro a entrar, primeiro a sair).

4.5.1 Armazenamento em embalagem secundaria

Os medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos devem estar
arrumados em estantes ou armarios, por ordem alfabética da DClI e
dosagem/concentracgdo (da mais pequena para a maior).

4.5.2 Armazenamento em embalagem DUP’

Todo o stock de medicamentos em embalagem DUP, preparado para a Distribuicao
Individual Diaria em Dose Unitdria, devera estar armazenado em mddulos de gavetas
identificadas com: DCI, dosagem e forma farmacéutica, que contém medicamentos
unitarios identificados com: DCI, dosagem, forma farmacéutica, lote e prazo de validade.

Em cada gaveta apenas pode existir um lote em uso. A reposicdao e administragao de um
novo lote pressupde um registo referente ao lote em uso.

4.5.3 Armazenamento de medicamentos que necessitam de refrigeracao

Devem ser armazenados em frigorifico adequado para a utilizagdo com medicamentos,
com temperatura interna entre 2°C e 8°C. Este equipamento deve dispor de um alarme
permanentemente ativado para avisar sempre que ocorra uma alteragdo anormal da
temperatura® (Ver Modelo 6).

Caso se verifigue uma alteracdo dos valores da temperatura para fora do intervalo de
valores permitidos, os medicamentos contidos no frigorifico deverao ser imediatamente
colocados em quarentena e transferidos para outo equipamento de back-up com a
sinalética de “Quarentena”. O responsavel pela manutencdo devera ser contatado assim
como os laboratérios fornecedores desses medicamentos, cujas recomendac¢des deverao
ser seguidas e referenciadas.

Os medicamentos em uso devem estar segregados dos restantes, numa prateleira
devidamente identificada (Medicamentos em uso).

’ DUP - Dose Unitaria Perfeita — Medicamento unitério identificado por principio ativo (DCI) com

denominagao comum internacional, dosagem, lote e validade.
8 . .r . .

Por exemplo, no caso da porta do frigorifico ser mantida aberta demasiado tempo para repor stocks ou
verificar validades.
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Os frigorificos utilizados no armazenamento de medicamentos sé podem armazenar
medicamentos e nunca armazenar outro tipo de produtos.

4.5.4 Armazenamento de medicamentos que necessitam de congelacado

No caso de existirem na UCCI medicamentos que necessitem de congelagdo, estes devem
ser armazenados em arca congeladora adequado para a utilizagdo com medicamentos,
com temperatura interna entre -2°C e -10°C. Este equipamento deve dispor de um alarme
permanentemente ativado para avisar sempre que ocorra uma alteragdo anormal da
temperatura’.

Caso se verifigue uma alteracdo dos valores da temperatura para fora do intervalo de
valores permitidos, os medicamentos contidos na arca congeladora deverdo ser
imediatamente colocados em quarentena e transferidos para outo equipamento de back-
up com a sinalética de “Quarentena”. O responsavel pela manutencdo devera ser
contatado assim como os laboratdrios fornecedores desses medicamentos, cujas
recomendacdes deverdo ser seguidas apos essa referenciagao.

Os medicamentos em uso devem estar segregados dos restantes, numa prateleira
devidamente identificada (Medicamentos em uso).

As arcas congeladoras utilizadas no armazenamento de medicamentos sé podem
armazenar medicamentos e nunca armazenar outro tipo de produtos.

4.5.5 Armazenamento de medicamentos fotossensiveis

Os medicamentos fotossensiveis devem ser protegidos da luz e mantidos na sua
embalagem original.

4.5.6 Armazenamento de produtos inflamaveis

De acordo com o artigo n233, da Portaria n.2 53/71 de 3 de fevereiro dos Ministérios da
Economia, das Corporacdes e Previdéncia Social e da Saude e Assisténcia, se a quantidade
total de produtos inflamaveis (alcool, éter e outras solugdes alcodlicas classificadas como
inflamdveis) exceder os 20 litros, os mesmos deverdo ser armazenados em local préprio e
isolado e atendendo a todos os requisitos obrigatérios descritos nesta legislacao.

9 . .
Por exemplo, no caso da porta da arca congeladora ser mantida aberta demasiado tempo para repor
stocks ou verificar validades.
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Nos casos em que a quantidade total armazenada nao exceda os 20 litros, estes produtos
farmacéuticos devem ser armazenados junto da restante medica¢do, atendendo as
normas gerais ja anteriormente descritas.

4.5.7 Armazenamento de gases medicinais

Area separada do restante armazém dos SF-UCC, com acesso restrito e reservado a
pessoal autorizado. A sua localizagdo deve permitir facil acesso aos veiculos de
abastecimento e ao pessoal autorizado.

Deve ter dimensdo suficiente para permitir a rotacdo se stocks (cumprindo as regras
FIFO/FEFO) e com portas com dimensdes que permitam a entrada e saida dos cilindros de
contensdo dos gases. A iluminacdo deve ser do tipo antideflagrante e os interruptores
devem estar colocados no exterior da instalagao.

A zona de armazenamento deve encontrar-se sempre limpa, seca, ventilada e livre de
materiais combustiveis, sendo obrigatdria a auséncia de materiais inflamaveis, oxidantes,
fontes de calor ou de ignicdao. Devem encontrar-se disponiveis agentes extintores
compativeis com os gases armazenados. A temperatura ambiente no espaco de
armazenamento deve estar compreendida entre 10°C e 40°C (as condi¢cdes de
temperatura ndo sdao tao criticas como para os restantes medicamentos, sendo que a
maior preocupacdo diz respeito as condi¢bes de seguranca e ndo a qualidade do
produto).

Deve existir separacdao entre os diferentes tipos de gases, com zonas separadas e
identificadas com o tipo de gas, perigos especificos e medidas de seguranca
recomendadas. Os cilindros de contensdo cheios e vazios devem estar separados.

Devem ser armazenados em locais equipados com material apropriados a sua
manutencdo vertical, exceto se existirem recomendacdes especificas do fabricante em
sentido contrario. Devem estar implementadas condi¢cdes antichoque e antiqueda.

4.5.8 Armazenamento de estupefacientes e psicotrépicos

As substancias controladas tém de ser armazenadas em local individualizado (cofre fixo),
com fechadura de seguranca.

O cofre tem de permitir a arrumacao dos medicamentos de forma correta, rotulados e
separando as embalagens secundarias das embalagens preparadas para a DIDDU e
separando também DCI diferentes e dosagens diferentes.
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4.5.9 Armazenamento de medicamentos especiais de receita médica
restrita (ex.: Eritropoietinas, Antiretrovirais, Citostaticos)

Estes medicamentos sdo, habitualmente, fornecidos pelos hospitais e destinam-se a um
doente em particular, pelo que devem ser armazenados segregados da restante
medicacdo da UCC e rotulados com a identificacdo do doente a quem serdo
administrados.

4.6 Farmacotecnia (Fracionamento, reembalagem e identificacao
de medicamentos)

Nas UCCI nao se produzem medicamentos. No entanto, por vezes é preciso manipula-los.
Estes procedimentos de farmacotecnia visam assegurar que o medicamento pode ser
utilizado com segurancga, rapidez e comodidade.

Frequentemente sdo prescritos medicamentos em dosagens inferiores as que se
encontram comercializadas e na maioria dos casos os medicamentos sao acondicionados
na sua embalagem primaria sem que permitam que apds a sua individualiza¢do se
obtenha uma Dose Unitdria Perfeita - DUP.

A DUP permite reduzir os riscos de contaminacdo do medicamento, reduzir os erros de
administracdo e reduzir custos financeiros. Ter em aten¢dao que as formas orais solidas sé
deverdo ser desblisteradas junto ao doente e no momento da administracao, de forma a
garantir a sua correta identificacdo e rastreabilidade ao longo de todo o circuito.

No caso de se tratarem de comprimidos é possivel o seu fracionamento e posterior
reembalagem. Estdo automaticamente excluidas formas de libertacdo controlada ou
prolongada, libertacdo modificada, com revestimento especial.

Os procedimentos de fracionamento, reembalagem e identificacdo tém de estar definidos
por escrito, por forma a garantir que os padrdes de qualidade, higiene e desinfecao sao
cumpridos e verificados.

A execucdo destes procedimentos pode ser delegada num técnico, mas é
obrigatoriamente supervisionado e validado por um farmacéutico. Paralelamente, deve
ser feito o registo dos procedimentos, onde se incluem:

e Data do procedimento;
e Assinatura de quem efetuou o procedimento;
e Assinatura de quem validou o procedimento;

27



Boas Praticas de Farmdcia

para Unidades de Cuidados Continuados Integrados

e Dados relativos ao medicamento original:

o DCI

o Dosagem
o Lote

o Validade

o N.2de unidades utilizadas
e Dados relativos ao medicamento reembalado ou fracionado e reembalado:
o Dosagem aproximada
o Novo lote
o Nova validade
o N.2 de unidades produzidas

4.6.1 Identificacdo de medicamentos

Existem comercializados medicamentos em DUP e que apresentam, em termos de
seguranca, todas as informacbes exigiveis, no entanto, a maioria encontra-se
comercializada sem esta informacdo individualizada. Nestes é necessario proceder a
inscricdo unitdria dos parametros obrigatérios, nomeadamente DCIl, dosagem, lote e
prazo de validade.

4.6.2 Reembalagem

Este procedimento, que implica que o medicamento seja retirado do seu
acondicionamento primadrio, aplica-se em trés situacdes:

1. Formas orais sdlidas cuja identificacdo no proprio blister ndo é possivel, por
exemplo por uma questdo de dimensao;

2. Formas orais comercializadas em frasco (multidose);

3. Formas orais sujeitas a fracionamento.

A reembalagem pressupde o acondicionamento unitario, em material adequado para
reembalagem de medicamentos, sendo atribuido um novo lote de reembalagem,
diferente do lote original atribuido pelo Titular da AIM.

A validade a inscrever sera de 6 meses (isto é, acrescentar 6 meses ao més em que se
procede a reembalagem) ou de 25% da validade original, devendo optar-se pela que for
mais curta, exceto se existir outra informacao disponibilizada pelo Titular de AIM.

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

O SF-UCCI ndo possui laboratdrio de controlo da qualidade pelo que ndo pode atestar que
a qualidade dos materiais de reembalagem corresponde as especificacGes exigidas.
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O material de reembalagem deve ser compativel com o medicamento que necessita de
reembalagem, proteger o medicamento da luz e da humidade, prevenir a contaminagao
incluindo a microbioldgica, ser adequado quer em tamanho quer em constituicdo do
medicamento a reembalar e cumprir com as exigéncias oficiais para a reembalagem de
medicamentos.

Deste modo, a aquisicdo do material de reembalagem deve ser feita a um fornecedor de
reconhecida qualidade, com um bom curriculo de fornecimentos e deve, igualmente, ser
exigido o certificado de andlise que atesta a qualidade do material.

Sendo a reembalagem um processo que pode colocar em causa a qualidade do
medicamento, este processo deve ser efetuado por um farmacéutico ou quando efetuado
por um técnico, supervisionado/validado por um farmacéutico. E necessdrio efetuar o
registo da reembalagem (ver 3.12.5. Exemplo de folha de registo de reembalagem e
fracionamento) indicando:

e Principio ativo — DCI do medicamento

e Dosagem inicial

e Dosagem apods reembalagem

e Prazo de validade inicial

e Prazo de validade depois da reembalagem

e Data

e Assinatura de quem reembalou e/ou fracionou

e Assinatura do farmacéutico que validou a reembalagem e/ou o fracionamento.

4.6.3 Fracionamento

O fracionamento do comprimido, quando se pode efetuar, deverd pressupor posterior
reembalagem e identificacdo de cada fracdo com os dados: DCI, dosagem aproximada,
novo lote e novo prazo de validade. O novo lote e o novo prazo de validade sao
estabelecidos de acordo com as regras ja descritas para a reembalagem.

O fracionamento deve ser efetuado com um instrumento de corte adequado, que deve
ser desinfetado com alcool a 70°, antes e depois do fracionamento, e sobre uma
superficie lisa, que deve ser desinfetada de igual forma.

Caso sejam fracionados véarios medicamentos na mesma ocasido, devem sé-lo em
momentos diferentes. A superficie utilizada e o instrumento de corte devem ser limpos e
desinfetados entre cada medicamento.

O registo do fracionamento deverda ser efetuado na mesma folha de registo de
reembalagem (Ver Modelo 7).

29



Boas Praticas de Farmdcia

para Unidades de Cuidados Continuados Integrados

4.6.4 Medicamentos fotossensiveis

No caso de medicamentos fotossensiveis serem retirados da sua embalagem original,
aquando da preparacao para a Dose Unitaria, deve esta ocorrer sob luz UV e devem estes
medicamentos ser acondicionados de forma a garantir a sua estabilidade, recorrendo a
material préprio para reembalagem de medicamentos resistente a luz solar.

4.7 Reconciliacdo da terapéutica e validacao da prescricao médica

Atualmente, pretende-se que exista uma continuidade transversal na prestacdo de
cuidados, que pressupde que ndo exista perda de informacdo do doente durante a
transicdo de cuidados. Apesar deste objetivo existir, sabe-se que na transicdo de
cuidados, quer entre diferentes instituicdes quer dentro da mesma instituicao, o risco de
incidentes relacionados com medicamentos aumenta.

A reconciliacdo da terapéutica é o processo que permite manter atualizada a lista dos
medicamentos de cada doente e onde constam também outras informag¢des importantes,
como por exemplo as rea¢Ges adversas a medicamentos (RAM) e alergias que o doente ja
experienciou. Difere do processo anterior de revisdao da medica¢dao pela integragao de
outra informacdo, nomeadamente lista dos medicamentos entregue pelo doente ou pelo
cuidador, os proprios medicamentos entregues na UCCI pelo doente ou cuidador,
informacgao disponivel nos sistemas informaticos e informagao sobre medicamentos nao
sujeitos a receita médica, produtos naturais e suplementos alimentares que o doente
possa estar a tomar.

Este processo permite evitar discrepancias entre a medicacdo habitual do doente e a
medicagdo instituida em cada momento de transicao de cuidados, nomeadamente:
omissdes, duplicacdes ou doses inadequadas, reduzindo significativamente os incidentes
relacionados com medicamentos provocados por informac¢do incompleta ou insuficiente.

A reconciliacdo da terapéutica deve ocorrer sempre que existam altera¢des na medicac¢ao
e sempre que ha transicdo de cuidados intra/inter instituicdes.

A validacdo da prescricdo médica é um ato farmacéutico que deve ocorrer antes de se
proceder a distribuicdo dos medicamentos no carrinho da medicacao.

Ao validar a prescricdo, o farmacéutico deve verificar os seguintes aspetos:

e 0O medicamento encontra-se prescrito para uma doenca diagnosticada
e O doente ndo é alérgico ao principio ativo

e A dose é adequada

e O horario da toma é correto

30



Boas Praticas de Farmdcia

para Unidades de Cuidados Continuados Integrados

e A forma farmacéutica é adequada para o doente em causa (por exemplo: ter em
atencdo os que ndo conseguem ou tém dificuldade em deglutir)

e N3do existem interacbes entre os medicamentos a administrar. Se existirem
verificar se a administracdao conjunta é mais benéfica do que prejudicial, avaliar
esta situacdo em colaboragdo com o médico prescritor.

Sé apds a validagdo da terapéutica, os medicamentos podem ser distribuidos e
administrados aos doentes.

O farmacéutico devera validar a prescricdo médica de gases medicinais atendendo as
indicacdes aprovadas, a posologia, ao fluxo adequado e a duragdo do tratamento.

4.8 Distribuicao de medicamentos

4.8.1 Distribuicao Individual Didria em Dose Unitaria

A distribuicdo de medicamentos deve ser efetuada diariamente, em dose unitaria
individual, para um periodo de 24 horas, salvo raras exce¢des, como é o caso da
preparacdo para o fim-de-semana ou feriados. E uma regra de seguranca registar o lote
de todos os medicamentos administrados a cada doente. Garantir o registo dos lotes
utilizados.

A DIDDU deve ser efetuada no mdédulo de gavetas/carro de DIDDU existente para o efeito
na UCCI.

Deve existir uma gaveta por doente, dividida tendo em conta as horas de administracao
da medicacdo definidas na prescricdo de medicamentos. As gavetas da dose unitdria dos
modulos de gavetas/carros de medicacdo devem estar sempre rotuladas, com etiquetas
impressas com trés itens que identifiquem o doente (por exemplo, nome do doente, data
de nascimento, n.2 de processo — o numero da cama nao deve ser utilizado para
identificar o doente, é apenas um dado auxiliar).

Enviar a medicacdo para o internamento em dispositivos fechados. Os carros da
medicacdo tém de estar sempre fechados e nunca podem ser deixados abertos nos
corredores.

Antes do inicio da preparacao da DIDDU é necessario verificar se se encontra medicacao
nas gavetas individuais (por ndo ter sido administrada por algum motivo). No caso de
existir alguma medicacdo, esta devera ser retirada antes de se iniciar a preparacdo. No
caso da embalagem se encontrar intata, pode ser reintegrada no stock de medicamentos
preparados para DIDDU, tendo em atencdo o seu lote e se ndo pertencer ao lote em uso
deverad ser registada a identificacdo do doente a quem foi administrado.
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Também, antes do inicio da preparagdao, serd necessdrio confirmar que todas as
prescri¢cdes se encontram atualizadas.

O responsavel pela DIDDU deve entdo colocar os medicamentos no médulo de
gavetas/carrinho medicagdo de acordo com o definido na prescricdio médica — primeira
verificacdo. Devem ser registadas todas as preparacées de DIDDU, com a respetiva
assinatura de quem executou o procedimento (Ver Modelo 8).

Os medicamentos distribuidos sé devem ser desblisterados, no momento da
administragdo, pelo enfermeiro. Neste ponto, deve ser efetuada uma segunda
confirmacdo da medicagao que foi preparada com a medicacdo que se encontra transcrita
na Folha Terapéutica da Enfermagem (dupla verificacdo), de forma a minimizar os erros
de medicacdo decorrentes do processo de distribuicao.

4.8.2 Medicamentos multidose

Os medicamentos que se apresentam em multidose (por exemplo: em frasco ou em
bisnaga), quando se prepara a distribuicdo, deverdo ser identificados com o nome e n? de
processo do doente ao qual se destinam, sendo colocados em local previamente definido
para o efeito. Deve ainda ser inscrita, obrigatoriamente, a data de abertura e sempre que
possivel, a data limite para sua utilizagdo.

Na gaveta do doente, no horario da toma, deve ser colocada uma sinalética a lembrar a
toma de um medicamento multidose (ver Modelo 14).

4.8.3 Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotrdpicos, por imposicdo legal, ndo podem ser
colocados antecipadamente na gaveta do mddulo de gavetas/carro de medicagdo. Assim,
deve ser colocada na gaveta, no momento da preparagdo, uma sinalética, definida pela
UCC (ver Modelo 14), que alerte para o fato de existirem medicamentos a serem
administrados que se encontram no cofre. Alguns carros de medica¢dao possuem um cofre
incorporado, onde podem ser guardados os medicamentos estupefacientes e
psicotrépicos que irdo ser administrados durante essas 24 horas.

4.8.4 Medicamentos termossensiveis

Existem medicamentos que se degradam a temperaturas superiores a 82C e que por isso
necessitam de ser armazenados no frigorifico até ao momento da administracdo. O
procedimento a ter com estes medicamentos é semelhante ao dos medicamentos
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estupefacientes e psicotrépicos, colocando na gaveta uma sinalética que alerte para a
administracdo de medicamentos que se encontram no frigorifico (ver Modelo 14).

No caso de medicamentos que necessitem de armazenamento em frigorifico, quando se
prepara a DIDDU, deve identificar-se o medicamento a ser administrado com o nome e n?
do processo do doente, e coloca-lo no frigorifico, no local definido para “medicamentos
em uso”.

4.8.5 Distribuicdo por sistema de reposicao de stocks nivelados

Este sistema de reposicdo deve ser utilizado apenas para medicagdo utilizada sob
protocolo, ou seja, apenas para medicamentos que ndo se encontram prescritos mas que
devem ser utilizados em caso de necessidade, de acordo com o protocolo escrito para a
situacdo e validado pelo diretor clinico da UCCI (por exemplo: protocolo para: baixar a
febre, alteracdes de glicemia, controlo da dor, diarreia, prisdo de ventre e outros).

A utilizacdo desta medicacdo deve ser registada, com a informacdo do doente a quem foi
administrada, o motivo pelo qual foi administrada com referéncia ao protocolo utilizado e
identificagdo completa do medicamento administrado — principio ativo por DCI, dosagem,
forma farmacéutica, lote e validade.

Este stock de medicamentos de apoio aos protocolos estd habitualmente a guarda da
Enfermagem. A sua reposi¢ao deve ter em aten¢ao para que ndao aconteca mistura de
lotes e que seja sempre possivel rastrear os medicamentos administrados.

4.8.6 Distribuicao de gases medicinais

Os gases medicinais sdo medicamentos especiais cujo circuito na UCClI n3o passa
fisicamente pelos SF-UCC, uma vez que sao conduzidos desde a zona de armazenamento
de gases medicinais, através de um sistema de rede de distribuicdo até a cabeceira do
doente, no momento da administragao.

Nas UCCI utilizam-se principalmente o ar medicinal e o oxigénio medicinal, que sao
transportados desde a zona de armazenamento de gases medicinais até as cabeceiras das
camas dos doentes, através de um circuito fechado, constituido por canalizacbes de
cobre, reguladores de pressdo e caudalimetros. Este sistema de rede de distribuicdo pode
estender-se por grandes distancias e ter um elevado nimero de pontos de consumo, em
unidades terminais a cada cabeceira de cama do doente.

Nas UCCI, as redes de distribuicdo dispdem de dois sistemas: o sistema de distribuicdo de
gases medicinais comprimidos e o sistema de vacuo medicinal. O primeiro permite a
administracdo de ar comprimido, oxigénio ou didéxido de carbono através de mascaras ou
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de outros dispositivos médicos ativos. O segundo destina-se a fornecer um fluxo de
pressdo negativa que permite a aspiracdo/remocao dos fluidos corporais dos doentes.

4.9 Gestao de residuos

A UCCI deve garantir uma organiza¢do e uma gestao global de residuos hospitalares, nos
termos da legislagao em vigor.

Devem estar disponiveis contentores adequados a natureza dos residuos gerados.

4.9.1 Inutilizacdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos

O Decreto-Lei n.2 178/2006, de 5 de setembro, do Ministério do Ambiente, do
Ordenamento do Territério e do Desenvolvimento Regional, regula a gestdao de residuos,
incluindo os hospitalares e especificamente os medicamentos.

Os medicamentos a aguardar inutilizacdo devem encontrar-se segregados dos restantes,
em darea prépria e devidamente identificados com a indicacdo “Medicamentos para
INUTILIZAR”.

Caso existam produtos inflamaveis para eliminar deve ser contactada a empresa de
gestdao de residuos. Os SF-UCCI devem proceder de acordo com as instrugdes fornecidas
pela empresa.

Os frascos de soro/injetaveis de grande volume ndo contaminados por medicamentos
e/ou residuos biolégicos podem ser eliminados para os recipientes de Residuos Grupo Il —
residuos hospitalares ndo perigosos, que ndo estdo sujeitos a tratamentos especificos e
gue podem ser equiparados a residuos urbanos. Se estiverem contaminados com
residuos biolégicos ou medicamentos deverdo ser desperdicados com os residuos do
Grupo Il (risco bioldgico) ou Grupo IV (medicamentos).

Cada UCCI deve ter um plano adequado a sua dimensdo, estrutura e a quantidade de
residuos produzidos. O circuito deve ser definido segundo critérios de operacionalidade e
de menor risco para doentes, trabalhadores e publico em geral.

Apbds a inutilizacdo de medicamentos, produtos farmacéuticos ou de dispositivos médicos
deve efetuar-se a atualizacdo das quantidades em stock.
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4.9.2 Inutilizacdo e quebra de estupefacientes e psicotropicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotrépicos tem um regulamento préprio, o
Decreto-Lei 25/93, de 22 de janeiro, do Ministério da Justica, mas este ndo abrange
especificamente a questdo da inutilizacdo e destruicdo destes medicamentos.

Deste modo, esta eliminacdo devera ser efetuada de acordo com os enquadramentos
legais previstos para os residuos hospitalares, cumprindo as orienta¢cdes do Decreto-Lei
n.2 178/2006, de 5 de setembro, do Ministério do Ambiente, do Ordenamento do
Territorio e do Desenvolvimento Regional, mas, ndo dispensando, no entanto, os registos
obrigatorios pelo Decreto-Lei 25/93, de 22 de janeiro, do Ministério da Justica (Ver
Modelo 10).

No documento de quebra de estupefacientes e psicotrépicos, deve ficar registado a
identificacdo do medicamento (DCl, dosagem, lote e validade), a quantidade inutilizada, o
motivo da inutilizacdo, data e assinatura do farmacéutico que procedeu a inutilizagdo (Ver
Modelo 13).

Deverad ser igualmente registado o abate informatico das existéncias no cofre.

4.10 Gestao da documentacdo

Deve existir um conjunto de procedimentos escritos que descrevam as varias operacoes
suscetiveis de afetar a qualidade, seguranca ou o desempenho dos medicamentos, dos
produtos farmacéuticos e dos dispositivos médicos.

4.10.1 Verificacdo de prazos de validade

Os prazos de validade devem ser devidamente verificados e controlados todos os meses e
preferencialmente com o registo de forma informatica. Deve existir um procedimento
escrito e implementado para o controlo dos prazos de validade dos medicamentos,
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos.

A medicac¢ao cujo prazo de validade vai expirar nesse més deve ser retirada de todos os
stocks, colocada num local préprio e devidamente identificada. Deve ser feita a analise do
procedimento a seguir — inutilizacdo de medicamentos ou devolucdo ao fornecedor.

No ambito do controlo de stocks, devem ser realizados todos os débitos destes produtos.

Ndo se deve esquecer a verificacdo dos lotes e as validades do Stock de apoio aos
protocolos terapéuticos, que ndo se encontram nas instalagdes dos SF-UCCI.
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4.10.2 Lotes em uso e rastreabilidade

Na seguranca do doente e sobre a perigosidade dos medicamentos tornam-se
imprescindivel uma correta monitorizacao dos farmacos desde a sua producao, libertacao
do lote, prescricdo e registo da administracdo, sendo de primordial importancia a
identificacdo de todos os doentes aos quais foi administrado um lote de um medicamento
com uma suspeita de problema de fabrico, conservagao ou estabilidade. Relativamente a
administragdo, recomenda-se um controlo minucioso e personalizado por lote (registo
lotes/doente).

A rastreabilidade trata da identificagdo do produto desde as matérias-primas utilizadas,
ao processo de producdo, a distribuicdo no mercado, até o consumo.

Nas UCCI, deve existir capacidade para monitorizar as entregas, a distribuicdo, a dispensa
e a administracdo, mantendo-se o controle sobre o lote e a validade dos medicamentos
em todos estes processos.

Nestas circunstancias, fica implicita a necessidade de os medicamentos serem
controlados por lote e validade, em todos os momentos de sua distribuicao, dentro da
organizacao. Isto é, ter lote e validade identificados e registados em todos os passos do
processo.

Na maioria dos medicamentos a identificacdo completa vem bem visivel na embalagem
secunddria, mas na embalagem primaria ndo se encontram identificados de forma
unitaria. Para se contornar este problema, a solucdo proposta para as UCCI, é a
etiquetagem das embalagens primarias individualizadas, incluindo-se nelas a informagdo
necessaria (principio ativo por DCI, dosagem, lote e validade).

4.10.3 Registo de medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Para o registo de medicamentos estupefacientes e psicotropicos sdo necessarios os
seguintes impressos:

Anexo IV — Modelo INCM 1503 — Registo de movimento de entradas e saidas de
substancias e suas preparacdes compreendidas nas tabelas |, I, e IV anexas ao Decreto-
Lei n.2 15/93, de 22 de janeiro, com retificacdo de 20 de fevereiro (ver Modelo 10).

Anexo VIl — Modelo INCM 1506 — Requisicdo de substancias e suas preparacdes
compreendidas nas tabelas I, II, Il e IV, com excec¢do da II-A, anexas ao Decreto-Lei n.2
15/93, de 22 de janeiro, com retificacdo de 20 de fevereiro, a utilizar pelas entidades
prestadoras de cuidados de saude na aquisicdo destes medicamentos (ver Modelo 9).

Anexo X — Modelo INCM 1509 - Requisicdo de substdncias e suas preparacoes
compreendidas nas tabelas I, II, Il e IV, com excec¢do da II-A, anexas ao Decreto-Lei n.2
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15/93, de 22 de janeiro com retificacdo de 20 de fevereiro, a utilizar nas entidades
prestadoras de cuidados de saude publicas ou privadas (ver Modelo 11).

Estes registos podem ser efetuados em formato manual ou em formato informatico. Os
anexos previstos para o sistema manual de registo e controlo de medicamentos
estupefacientes e psicotrépicos podem ser adquiridos nas lojas da INCM — Instituto
Nacional Casa da Moeda. Os registos em formato informdtico carecem de autorizacao
prévia do INFARMED para poderem ser utilizados.

Os referidos registos ndo devem conter espagcos em branco, entrelinhas, rasuras ou
emendas ndo ressalvadas e deverdo ser elaborados por ordem cronoldgica, com
numeracado sequencial.

No final de cada trimestre, deverd ser enviado ao INFARMED, cdpia de todos os registos
efetuados no Anexo |V, correspondentes aos movimentos de entradas, saidas e quebras
de medicamentos estupefacientes e psicotrépicos, do trimestre em questao.

Diariamente, é recomendavel que os SF-UCCI realizem a conferéncia dos stocks no cofre,
armazenamento secunddrio e armazenamento em DUP, assim como as entradas,
transferéncias e administragdes destes medicamentos (Ver Modelo 12).

Anualmente, no dia 31 de dezembro, deve ser efetuado o inventario com os totais das
existéncias e das utilizacdes ao longo do ano. Registando qualquer diferenca, para mais
ou para menos, relativamente aos correspondentes registos anteriores e a respetiva
justificacdo para o sucedido.

No ambito do Artigo 312 do Decreto-Lei n.2 61/94, de 12 de outubro, todos os registos
devem ser conservados pelo prazo de 3 anos, sem prejuizo do instituido pelo
regulamento arquivistico da UCCI, se forem preconizados prazos superiores.

4.11 Informacao sobre medicamentos

A informacao é o elemento fundamental na tomada de decisao clinica e um fator decisivo
para a correta selecao de medicamentos. Os SF-UCCI devem:

e Implementar um método de recolha, tratamento, analise e avaliacdo critica da
informacao sobre medicamentos;

e Divulgar ativamente informacdo sobre os medicamentos aos profissionais de
saulde, aos doentes e seus familiares;

e Promover a articulagdo com os outros profissionais de salde de forma a ter uma
intervencdo multidisciplinar;

e Responder atempadamente e de forma objetiva as questdes colocadas pelos
outros profissionais de saude, pelos doentes ou pelos seus familiares;
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e Participar e prestar apoio na Comissdao de Farmdcia e Terapéutica, com
informacdo objetiva e atualizada sobre os medicamentos.

4.12 Modelos e formularios de registo

Seguem-se os modelos e formularios de registo desenvolvidos para as indicacdes em que
sdo necessarios, que devem ser adaptados a realidade de cada SF-UCCl e que servem
apenas como modelos orientadores.

Apenas os modelos 7, 8 e 9, referentes ao controlo de estupefacientes e psicotrépicos
ndo podem ser adaptados. Tém de ser adquiridos no INCM — Instituto Nacional Casa da
Moeda ou pode igualmente ser utilizado um programa informatico, que disponibilize a
mesma informacao, apds autorizacdao do INFARMED.
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4.12.1 Registo de acesso aos SF-UCCI, quando o servico farmacéutico se
encontra encerrado

Logo da UCC| egisto de Acesso CC
Data Hora Assinatura Motivo
Elaborado por Revisto por Aprovado por

Modelo 1 - Formuldrio para registo de acesso ao SF-UCCI
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4.12.2 Folha de registo de higienizacdo
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Modelo 2 — Formuldrio para registo de limpeza dos SF-UCCI
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4.12.3 Folha de registo do niumero de notas de encomenda

Logotipo da UCCI Registo de Notas de Encomenda SF-UCCI
N2 de nota . Encomenda
Data de Tipo de Data de
de Fornecedor _ Z completa
Encomenda pedido Fornecimento
encomenda
Elaborado por: Revisto por: Aprovado por:

Modelo 3 — Formuldrio para registo de notas de encomenda

41

Registo xxx




dacia

7

Boas Praticas de Farm

para Unidades de Cuidados Continuados Integrados

4.12.4 Nota de encomenda para os fornecedores
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Modelo 4 — Formuldrio para encomendas a fornecedores
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4.12.5 Registo de temperatura e humidade ambiente nos locais onde
existam medicamentos

Logotipo da UCCI Registo de Temperatura e Humidade Ambiente SF-UCCI

Local: Més/ Ano:

Manhd Tarde

Data Temperatura Humidade : Temperatura Humidade
Assinatura

(=€) (%) (=c) (©4) Assinatura
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Limites
Temperatura | 15 a 25°C
Humidade | <s0%

Elaborado por: Revisto por: Aprovado por:

Registo xxx

Modelo 5 — Formuldrio para registo da temperatura e humidade ambiente em todos os locais onde existam
medicamentos
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4.12.6 Registo da temperatura do frigorifico onde se armazenam
medicamentos

Logotipo da UCCI Registo de Temperatura do Frigorifico SF-ucCd

m

Més/ Ano:

Manh3 Tarde

Data Temperatura
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Elaborado por: Revisto por Aprovado por:

Modelo 6 — Formuldrio para registo manual da temperatura do frigorifico onde se armazenam
medicamentos
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reembalagem e fracionamento de

referente a
medicamentos

4.12.7 Registo
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Modelo 7 — Formuldrio para registo de reembalagem e fracionamento de medicamentos
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4.12.8 Registo de preparacdo do carro de medicagao

Logotipo da UCCI Registo de Preparagao do Carro de Medicagdo SF-UCCI

Més/ Ano:

Data Assinatura Observacdes

w

wW| | N | »n| &

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

Elaborado por: Revisto por: Aprovado por:

Registo xxx

Modelo 8 — Formuldrio para registo da prepara¢do do carro de medicagéo

46



Boas Praticas de Farmdcia

para Unidades de Cuidados Continuados Integrados

4.12.9 Requisicdo de estupefacientes e psicotrépicos

ANEXO VII

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, II, III E IV, COM EXCEPCAO DA II-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM
RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

N.° /

Nota de encomenda N.° /

(Nos termos do art.° 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro)

Requisita-se a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE
N.°de Designacao Forma Dosagem | Pedida | Fornecida
Codigo Farmac.
Carimbo da entidade requisitante D.T. ou Farmac. Responsavel
NedeinscnaO.F. /[ [ [
Data 1
Ass. legivel
Carimbo da entidade fornecedora Director Técnico
Ne°deinscnaO.F. /[ [/ [
Data _ / [/
Ass. legivel

Modelo 9 — Anexo VIl da Portaria n.2 981/98, de 8 de junho para requisicdo de estupefacientes e
psicotrépicosm.

1% Este anexo néo pode ser adaptado e deve ser adquirido no INCM (ou pode ser preenchido em um sistema
informdtico autorizado pelo INFARMED).
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4.12.10 Livro de
psicotrépicos

registo do movimento de estupefacientes e

ANEXO IV

TERMO DE ABERTURA

Este livro pertence
sitaem

concelho de e destina-se
ao registo, nos termos do art.° 32.° do Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de Outubro, do movimento de todas as
entradas e saidas de todas as substincias e suas preparacoes

TERMO DE ENCERRAMENTO

Este livio com 200 pdginas, numeradas e rubricadas foi
destinado ao registo do movimento de entradas e saidas de
substiincias e suas preparagoes compreendidas nas tabelas
LIl e IV, anexas ao Decreto-Lei n.” 15/93, de 22 de Janeiro,
com rectificagdo de 20 de Fevereiro, de harmonia com o
art.® 32.° do Decreto regulamentar n.° 61/94 de 12 de

compreendidas nas tabelas I, I e IV, anexas ao Decreto-Lei Outubro
n.° 15/93, de 22 de Janeiro, com rectificagio de 20 de

Fevereiro.

Contém este livro 200 paginas, numeradas de 1 a 200 e

rubricadas por ’

que também assina o presente termo de abertura que se

autentica com o selo branco em uso no Instituto Nacional de

Farmdcia e do Medicamento.

de 19 Aos, de

ASS) ASS)

REGISTO DE MOVIMENTO DE ENTRADAS E SAIDAS DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS L II, E IV ANEXAS AO DECRETO-LEIN.? 15/93, DE 22 DE JANEIRO,
COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

A EXIST.
DOC. N DE SUBSTQNCIAS NOME NOME E MORADA DO FARM. RESP.OU | AcTUAL
DATA | N° N°e CODIGO ﬁU;\S QUANTIDADES DO DOENTE OU DO SEU LEGAL
Designagio PREPARACOES MEDICO FORNECEDOR SUBSTITUTO BRI
Entradas saidas
) <
s |2|2
g a5
=z & | @
o 2|2
o Q| o

Modelo 10 — Anexo IV ao Decreto-Lei n.2 15/93, de 22 de janeiro, com retificacéo de 20 de fevereirou

! Este anexo néo pode ser adaptado e deve ser adquirido no INCM (ou pode ser preenchido em um sistema
informdtico autorizado pelo INFARMED).
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4.12.11 Registo da administracdo de estupefacientes e psicotrépicos

ANEXO X

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, IT Il E IV, COM EXCEPCAO DA IT-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO N.°

Cédigo
Servicos Farmacéuticos
do SERVICO
SALA
[ Medicamento (D.C.I.) | Forma Farmacéutica | Dosagem [ Cddigo |
Cama/ Quantidade Pedida Enfermeiro que administra o Quantidade
Nome do Doente ‘ 5 Medicamento R Observacgdes
Processo Ou Prescrita - Fornecida
Rubrica Data
Total Total
Assinatura legivel do director de servigo ou Assinatura legivel do director do servi¢o Entregue por (ass. Legivel)
legal substituo farmacéutico ou legal substituto.
N.° Mec. Data fi
Data_ / /  N.Mec. Data / / N.° Mec.
Recebido por (ass. Legivel)
N.° Mec. Data

Modelo 11 — Anexo X da Portaria n.2 981/98 de 8 de junho, com as retificagcées decorrentes da Portaria
1193/99, de 6 de novembro, para o registo de administracées de estupefacientes e psicotro’picosl2

2 Este anexo néo pode ser adaptado e deve ser adquirido no INCM (ou pode ser preenchido em um sistema
informdtico autorizado pelo INFARMED).
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4.12.12 Registo da conferéncia diaria de stocks de estupefacientes e
psicotrépicos

Logotipo da UCCI Registo da conferéncia de Estupefacientes e Psicotropicos SF-UCCI
Medi to (DCI, Dosag Forma Farmacéutica) _
Més/ Ano:
Armazém secundario Armazém em DUP
Data Assinatura
- Conforme .« | Carroda Conforme
Sh Entrada | Reposicdo| 17h Anexo IV Sh Reposicdo meditian 17h e,
1 4 %
2 y
3
S —
4 Dia1
5 - 3s 9h n3o existia alprazolam 0,5 mg comprimidos no armazém secundario e |
existiam 15 comprimidos no armazem em DUP (]
6 - Durante o dia, foram fornecidas 3 caixas de 60 comprimidos, que foram guardadas
7 no cofre do armazém secundério B
- N3o foi feita qualguer transferéncia entre armazéns A
8 - Foram retirados 5 comprimidos do armazém em DUP para o carro de medicagio ||
9 para serem administrados
- 35 17h existiam 180 comprimidos no armazém secundzrio e 10 no armazém em 1
10
DUP t—
11 - As existéncias no armazém secundario est3o de acordo com as inscritas no anexo IV
12 - As existéncias no armazém em DUP estdo de acordo com as inscritas no anexo X
13 | | |
14 Dia2
15 - 35 Sh existiam 120 comprimidos alprazolam 0,5 mg no armazém secundaric e existiam
16 10 comprimidos no armazém em DUP
- Foi feita uma transferénciz de 60 comprimidos do armazém secundario para o
17 armazém em DUP
18 - Foram reti % 5 imi do armazém em DUP para o carro de
2o para serem inistrados
19 - 33 17h existiam 120 comprimidos no armazém secundzric e 64 no armazém em DUP
20 - As existéncias no armazém secundario est3o de acordo com as inscritas no anexo IV
21 - As existéncias no armazém em DUP no estZo de acordo com as inscritas no anexo X (é
preciso saber ¢ que aconteceu ao comprimido em falta!)
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

9h = n.2 de unidades existentes as Sh

17h = n.2 de unidades existentes as 17h

Entrada= n.2 de unidades recebidas do fornecedor (+)

Reposigdo = n.2 de unidades transferidas do armazenamento secundario para o armazenamento em DUP
Carro de medicagd@o = n.2 de unidades dispensadas (fechadas) no carro de medicacdo

Elaborado por: Revisto por: Aprovado por:

Registo xxx

1]
o

Modelo 12 — Formuldrio para conferéncia didria de estupefacientes e psicotropicos
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4.12.13 Declaragao de quebra de medicamentos estupefacientes e de
psicotrépicos

Logotipo da UCCI Quebra de Estupefacientes e Psicotropicos SF-UCCI
Data
Doc. N2

Declaracdo de quebra
Eu, Diretor{a) Técnico(a) do SF-UCCI da UCCI , declaro ter inutilizado - unidade(s), do
medicamento , Lote , e validade
Tal inutilizagdo foi exigida pelo facto do mesmo medicamento ter A

e conter a luz da legislacdo vigente substancias controladas psicotropicas ou estupefacientes.

Ainutilizacdo foi feita por desperdicio para o contentor especial destinado a inutilizagdo de
Residuos Hospitalares Grupo IV, de acordo com legislagde em vigor respeitante & Gest3o de
Residuos Hospitalares.

Mais informo, que tal inutilizacdo foi testemunhada por e , que como tal assinam
abaixo.

Of{A) Diretor(a) Técnico(a)

Testemunha 1

Testemunha 2

Elaborado por: Revisto por: Aprovado por:

Modelo 13 — Formuldrio para declaragéo de quebra de medicamentos estupefacientes e de psicotrépicos
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4.12.14 Sinalética para as gavetas do carro/mdédulo da medicagdo

Colirio

N
Gotas Auriculares

Pomada ou Gel

'+l Xarope ou Solugao OralL

Modelo 14 — Exemplos de sinalética para as gavetas do carro/médulo de medicacéo
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4.12.15 Auditoria aos SF-UCCI

Logotipo da UCCI Formulario para Auditorias SF-UCCI

Instalagdes dos SF-UCCI C [ NC| NA Observagdes

Os SF-UCCI tém as suas instalagbes bem definidas na planta da UCCI

Tém acesso restrito e controlado

Esta protegido da luz solar direta

Existe um sistema de AVAC que permita o controlo da temperatura e
humidade

E feitoo registo, pelo menos, duas vezes por dia da temperatura e da
humidad

Existe material informatico com acesso a internet

Existe telefone com acesso ao exterior

As diferentes areas de armazenamento encontram-se bem separadas

Existe um cofre para armazenar estupefaciente e psicotropicos

As estantes e restante mobiliario sdo adequados a0 armazenamento e
mar 0 de medicamentos

0 pavimento € regular, de material ndo escorregadio e esta mantido
desimpedido

Existe lavatdrio para lavagem de méos

Encontram-se organizados de forma a permitir a facil limpeza

Aquisi¢do de Medicamentos C [ NC| NA Observagoes

Autorizagdo do INFARMED para aquisi¢do de medicamentos

Autorizacdo do INFARMED para aquisi¢do de estupefacientes e psicotropicos

Procedimento adaptado ao SF-UCCI, em formato fisico ou digital

Existe um Formulario de Medicamentos da UCCI

Existe o Anexo VIl para a aguisi¢do de estupefacientes e psicotropicos

Ficha de cliente aberta em fornecedores selecionados

Ficha de cliente aberta em armazenistas selecionados

Existe um Formuldric para Encomendas @ Industrio Farmacéutica e a
Distribuidores

Existe uma Listagem com Contactos € prazos de entrega dos Fornecedores

Registo da "Entrada de Medicamentos" com: DCI, dosagem, forma
farmacéutica, quantidade recebida, lote e prazo de validade

Rececdo de Medicamentos C |NC|NA Observagdes
Procedimento de rececdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos, em formato fisico ou digital
Existe um elemento/pessoa responsavel pela rececio e conferéncia de
medicagdo
0 responsavel pelo ato da recegdo e conferéncia assinou e colocou a data

E efetuado o registo e arquivo cronoldgico das notas de encomenda

E efetuada obedecendo & ordem 12 os medicamentos termossensiveis, 22 0s
medicamentos de controlo obrigatério e finalmente os restantes

0Os estupefacientes e psicotropicos recebidos sdo registados no Anexo IV

Os Anexos VIl s3o arquivados, junto com a nota de encomenda, por ordem

cronoldgica

Na recegdo de gases medicinais € efetuada a troca das garrafas vazias pelas
garrafas cheias fornecidas

Elaborado por: Revisto por: Aprovado por:

Registo xxx

Modelo 15 — Formuldrio para auditoria aos SF-UCCI (instala¢des, aquisi¢do e recegcdo de medicamentos)
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Logetipo da UCCI Formuldrio para Auditorias SF-UCCH

Armazenamento C [ NC | NA | Observacbes

procedimento adaptado ao SF-UCCI, em formato fisico ou digital

Medicamentcs armazenados em area propria destinada ac SF-UCCI

Espago de armazenamento fechado e de acesso restrito

N3o existéncia de produtos em contato direto com o chio

O espago da farmaciz tem condigSes de controlo da tamperatura e humidade
{ar condicionado/desumidificador)

Monitorizagio da temperatura e humidade informaticamentz {data loggar) ou
Registo da temperatura & humidade manualmente duas vezss por dia

O data logger, termometro ou termohigromztro utilizado no registo da
temperatura & da humidade encontra-se calibrado

Identificagdo de medicamentos de alta vigilindia (vermsiho)

Identificac3o de medicamentos com igual principio ativo e diferentss
dosagens {laranja)

Identificacio de medicamentos LASA, com inssrgao de letras maidsculas e
utilizacZo de negrito

Existe um frigorifico nos SF-UCCI

o frigorifico & de uso exclusivo para medicamentos

Monitorizag3e da temperatura do frigorifico informaticaments
{data logger) ou manualmente duas vezes por dia

O alarmz & ativado parz desvios de temparatura (<23C ou »B82C)

Registo das medidas adotadas s T > 25°C ou H > 60% nas
*Observagdes”

Frigorifico

Frigorifico com marcagio CE, n2 de série e garantia do fabricante

Medicamentcs em uso encontram-se segregados da medicacio por
iniciar e identificados com a informaggo “em USO”

Existe um cofre para armazenar estupefacients e psicotropicos

As embalagzns secundarias encontram-s2 separadas das em DUP

Medicamentos armazenados por forma farmaciutica

Medicamentcs armazenados por ordem alfabética do principio
ativo (DCY}

Medicamentos armazenados por ordem crescente de
dosagem/concentracio

Medicamentos armazenados por prazo de validade mais curto e
ordem de chegada a0 SF-UCCI {regra FEFO e FIFQ)

Embalagem secundaria

As existéncias encontram-se registadas no Anexo IV

Exterior das gavetas identificadas com principio ativo {DCY),
dosagem e forma farmacéutica

Cofre

Medicamentos em DUP, unitariameante identificados com principio
ativo {DCY}, dosagem, forma farmacéutica, lote e validade

Cada gaveta apenas tem um medicamento, de um lots & com uma
validade.

Medicamentos armazenados por ordem aifabética do principio
ativo (DCH)

Medicamentos armazenados por ordem crescente de
dosagem/concentracio

Embalagem em DUP

Medicamentos armazenados por prazo de validade mais curto e
ordem de chegadz 30 SF-UCCI {regra FEFO e FIFO)

As existéncias encontram-se conforme o Anexo X

Elaborado por: Revisto por: Aprovado por:

Registo xxx

Modelo 16 — Formuldrio para auditoria aos SF-UCCI (armazenamento)
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Logotipo da UCCI Formulario para Auditorias SF-UCCI

Ar { d0) C | NC | NA | Observacdes

Existe um armazém de medicamentos em embalagem secundaria

Medicamentos armazenados por forma farmacéutica
Medicamentos armazenados por ordem alfabética do principio
ativo (DCI)

Medicamentos armazenados por ordem crescente de
dosagem/concentracdo

Medicamentos armazenados por prazo de validade mais curto e
ordem de chegada ao SF-UCCI (regra FEFO e FIFQ)

Existe um armazém de medicamentos em embalagem DUP

Exterior das gavetas identificadas com principio ativo (DCI),
dosagem e forma farmacéutica

Medicamentos em DUP, unitariamente identificados com principio
ativo (DCI), dosagem, forma farmacéutica, lote e validade

Cada gaveta apenas tem um medicamento, de um lote e com uma

Armazém de
embalagem
secundaria

Medicamentos armazenados por ordem alfabética do principio
ativo (DCI)

Medicamentos armazenados por ordem crescente de
dosagem/concentracdo

Medicamentos armazenados por prazo de validade mais curto e
ordem de chegada ao SF-UCCI (regra FEFO e FIFO)

Medicamentos especiais (receita médica restrita) armazenados em separado e
com identificacdo do nome do utente

Inflamaveis em quantidade > 20 litros armazenados em local proprio e isolado

Armazém de embalagem DUP

Area de armazenamento com acesso restrito

0 espago € coberto, ventilado, protegido da luz solar direta e das
intempéries
0 espaco & desprovido de material inflamavel {papel, cartdo,
gorduras, outros)

Armazenamento das garrafas & vertical, com dispositivos anti
gueda

Local distinto para gases diferentes e situacdes diferentes (cheia,
vazia e quarentena)

Armazenamento de acordo com a regra FEFO/FIFO (first expired —
first out / first in — first out)

Armazém de Gases Medicinais

Prazos de validade C |[NC|NA Observagoes

Procedimento adaptado ao SF-UCCI, em formato fisico ou digital

Existem evidéncias/registos da verificagdo dos prazos de validade

Existe de um elemento/pessoa responsavel pela recegio e conferéncia de
prazos de validade

0 responsavel pela verificagdo dos prazos de validade assinou e colocou a data
no registo

Existe uma zona definida para os medicamentos em quarentena

0Os medicamentos em quarentena estio inequivocamente identificados
Existe evidéncia da medida tomada apds expirar o prazo de validade,
devolugdo ou inutilizagdo

E efetuado o abate informatico dos medicamentos retirados do stock por
prazo de validade expirado

Controlo dos prazos de validade das garrafas de gases medicinais
armazenadas

Elaborado por: Revisto por: Aprovado por:

Registo xxx

Modelo 17 — Formuldrio para auditoria aos SF-UCCI (armazenamento — continuagdo e prazos de validade)
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Logotipo da UCCI Formulario para Auditorias SF-U

Identificagdo, Reembalagem e Fracionamento C [nc|nA Observagbes

procedimento adaptado 3 UCCI, em formato fisico ou digital
A identificagio com stiquetas das formas orais solidas & fzita no verso no
proprio blister
530 reembaladas formas orais solidas fornecidas em frascos multidose e
formas orais solidas fracionadas

Resmbalagem unitaria das formas orais sdlidas € efetuadz em material
proprio, certificado para utifizacio com medicamentos
Cada forma reembalada encontra-se identificada com: DCI, dosagem
| 3proximada, forma de apresentagio, lote & prazo de validade adaptados

No acondicionamento unitario, em material proprio, & atribuido lote de
reembalagem

£ atribuide um novo prazo de validade (reduzida a 6 mesas ou 25% da original)
O fracionamento exclui formas de libertagZo controlada ou prolongada,
libertac3o modificada, revestimento especial, gastro resistente ou outras ndo
aplicaveis

E efetuado o registo sem que se efetua uma reembalagem e/ou um
fracionamento
O registo inclui identificagio do medic original er balado efou

fracionado, quantidade, data e assinatura de gquem reembalou/fracionou

Inutilizagdo de medicamentos C | NC|NA Observagoes

procedimento de inutilizagio de medicamentos, em formato fisico ou digital
Para os estupefacientes & psicotropicos inutilizados existe uma Decloragdo de
Quebro de Estupefocientss e Psicotropicos preenchida e ossinada pelo dirstor
técnico formacéutico e por duss testemunhas

Os estupefacientss e psicotropicos s3o inutilizados para contentor dz
Residuos Grupo IV

Registo da quabra no Anexo IV no item "Quantidades - Saidas - Quebras”

Os residuos do Grupe IV s30 acondicionados em sacos de piastico de cor
vermelha

Os materiais cortantes e perfurantss s3o acondicionados em contentores
imperfuraveis

Existéncia de contentor proprio a natureza & quantidade dos inflamaveis 2
eliminar

Os frascos de soros nZo contaminadas utilizam recipientes de Residucs Grupo
Il

Frascos de soros contaminados com residuos bicldgicos s30 eliminados com
o3 Residuos Grupo 1l

Frascos de soros contaminados com medicamentos s3o liminados com os
Residuos Grupo IV

Medicag3o em geral & todo o material utilizado na manipulzagio s30
eliminados com o5 Residuos Grupe IV

Elaborado por: Revisto por: Aprovado por:

Registo xxx

Modelo 18 — Formuldrio para auditoria aos SF-UCCI (identificagdo, reembalagem, fracionamento de
medicamentos e inutilizagéo de medicamentos)
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CE_LICCS

Logotipo da UCCI Formulario para Auditorias SF-UCC

Limpeza de Equipamentos e Superficies dos SF-UCCI C | NC|NA Observagoes
procedimento de limpeza de equipamentos e superficies dos SF-UCCI, em
formato fisico cu digital
A diluicdo e utilizag3o respeita as recomendagdes do fabricants
0Os produtos 25130 acondicionados nas embalagens de origem, devidamentz
rotuladas
A frequéncia da limpeza das caixas/gavetas da medicaco e estantas fechadas
£ mensal
A limpz2z do bisturi/tzbuleiro de fracionamento & bancadas & feita 3 cadz
utilizacZo, pelo utilizador
A fraquéncia da impeza do ch3o e mobilidrio é diaria

Existe um registo da limpeza de equipamentos & superficies, com data e
assinztura de quem efetuou 3 limpeza.

Rev

Elaborado por: evisto por: Aprovado por:

Modelo 19 — Formuldrio para auditoria aos SF-UCCI (limpeza dos equipamentos e superficies dos SF-UCCI)
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5. Qualidade

A garantia de qualidade farmacéutica € um conjunto de medidas organizadas destinadas
a garantir que o medicamento tem a qualidade necessdria para a utilizagao prevista.

Os SF-UCCI devem fazer parte de uma organiza¢cdo mais vasta de prestacdo de cuidados
de saude, sustentada na competéncia profissional e nas melhores praticas baseadas na
evidéncia cientifica.

As praticas que promovem a seguranca do doente e dos profissionais, em conjunto com a
implementacdao e melhoria dos processos, estabelecendo indicadores de qualidade
relacionados com a utilizacdo racional dos medicamentos, tém como objetivo final a
satisfacdo dos doentes e profissionais, com melhoria da eficacia, efetividade e eficiéncia
dos processos implementados.

5.1 Politica da qualidade

A politica da qualidade dos SF-UCC deve estar enquadrada na politica da qualidade,
missdo e visao da UCCl em que se insere. Deve ser desenvolvida uma cultura centrada no
doente, através da maximizacdo da seguranca e eficacia terapéutica.

No sistema de gestdo da qualidade, os processos do servico e a eficacia devem ser geridos
e melhorados de forma continua, para assegurar a melhor qualidade e seguranc¢a na
prestacdo de cuidados aos doentes.

Deve ser assegurada a qualificacdo dos técnicos dos SF-UCC e a sua atualizagdo técnica e
cientifica.

Igualmente, deve ser assegurada a disponibilidade atempada dos medicamentos e dos
dispositivos médicos, através da melhoria dos processos internos de gestao e das rela¢des
com os fornecedores.

5.1.1 Missao dos SF-UCC

Contribuir para que a utilizacdo dos medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos seja efetuada de forma a obter os melhores resultados em saide com qualidade,
seguranca, eficacia e eficiéncia.
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5.1.2 Visdao dos SF-UCC

Neste ponto devem ser definidos os objetivos estratégicos a médio prazo, habitualmente
a 3 anos.

5.1.3 Valores dos SF-UCC

Devem ser definidos por cada SF-UCC, sendo exemplos:

e O doente em primeiro lugar;

e (Qualidade, eficdcia, eficiéncia e transparéncia dos processos;
e Trabalho em equipa;

e Ambiente de trabalho agradavel;

e Dedicac¢ao dos profissionais;

e Inovacdo e melhoria do servigo farmacéutico.

5.2 Sistema de gestao da qualidade

Os SF-UCC devem implementar um sistema de gestdo da qualidade, inserido no sistema
geral de gestdo da qualidade da UCCI. Este sistema deve ter sempre presente a melhoria
continua e centrar-se no doente.

O funcionamento do sistema de gestdo da qualidade dos SF-UCC necessita da definicdo
de objetivos de qualidade e de desempenho do processo mensuraveis, avaliados através
de indicadores pré-estabelecidos e da elaboracdo anual de um plano de trabalho e de um
relatdrio de atividades.

Os processos de suporte de um sistema de qualidade sdo:

— Gestdo de documentos e de informacao;

— Gestdo de recursos humanos;

— Gestdo de infraestruturas, de materiais de consumo e do ambiente de trabalho;
— Instrumentos de gestao para um processo de melhoria continua da qualidade;
— Gestdo do risco no uso dos medicamentos.

A implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser faseada. A metodologia
seguinte aponta as linhas gerais de atuacdo:
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5.2.1 Diagnostico

Efetuar um diagndstico para:

e Levantamento das praticas farmacéuticas existentes;

e Analise das discrepancias face ao referencial normativo e a legislacdo aplicavel;

e |dentificacdo dos recursos humanos e materiais necessarios a adaptacdo e
reformulacdo das praticas farmacéuticas no sentido de estas darem resposta aos
requisitos aplicaveis.

O diagndstico é o ponto de partida para a implementacdo que a seguir se descreve.

5.2.2 Planeamento das Atividades

Com base nos dados recolhidos durante o diagndstico devera ser elaborado um Plano de
Acdo para a implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, que contemple as
atividades a desenvolver, os responsaveis, os prazos e a descricdo das situagdes.

5.2.3 Sensibilizacao e Formacao

Para colmatar as novas exigéncias de competéncia geradas pelo projeto e para potenciar
a participacdo dos grupos-alvo nos contextos organizacionais, devem ser promovidas
acdes de sensibilizacdo e de formacdo sobre temas especificos relacionados com a
gualidade.

Estas acOes devem ser planeadas e realizadas em diferentes momentos do projeto, de
acordo com os objetivos pedagdgicos e publico — alvo a atingir. Salienta—se ainda que a
formacao deve abranger todos os colaboradores do SF-UCCIL. O Responsavel pela
Qualidade da UCCI deve assegurar a formacdo interna sobre o Manual da Qualidade,
Processos—Chave, de Suporte e restante documentac¢ao integrado no Sistema de Gestao
da Qualidade implementado.

A formacgao interna tem como principal objetivo clarificar aspetos relacionados com o
Sistema de Gestdo da Qualidade junto de todos os colaboradores, esclarecer as duvidas
sobre a documentacao aplicavel a cada colaborador e recolher sugestdes para melhoria.
Exemplos de acdes de formacdo a assegurar:

e Sensibilizagdo para a Seguranca, Higiene e Saude Ocupacional;

e Sensibilizacdo para a Qualidade orientada para os Dirigentes das Organizacoes
Sociais;

e A Aplicacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade NP EN ISO 9000 e ISS;

e Sensibilizacdo para a Higiene e Seguranca Alimentar.
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5.2.4 Estrutura Documental de Suporte ao Sistema de Gestdo da
Qualidade

Com base no diagndstico efetuado, bem como nos referenciais aplicdveis (normas e
legislacdo), deverd ser criada a estrutura que inclui as categorias de documentos de
suporte ao funcionamento do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Deste modo, o SF-UCCI demonstra o seu Sistema de Gestdao da Qualidade, normalizando
os procedimentos para uma prestacdo de servicos mais consistentes.

As fases subsequentes deste trabalho terdo como meta a implementacdo, de auditorias
internas e das acoes corretivas dai decorrentes.

Os documentos que suportam o sistema de gestao da qualidade dos SF-UCC sdo:

— Manual da Qualidade dos SF-UCCI;

— Regulamento interno dos SF-UCCI;

— Procedimentos gerais da institui¢ao e particulares dos SF-UCCI;
— Normas de Funcionamento ou instrucdes de trabalho;

— Impressos codificados.

Estes documentos, que sdao da responsabilidade do Diretor do SF-UCCI, devem estar
homologados pelos responsaveis pela gestdo da UCCI e devem encontrar-se acessiveis
para consulta e formacao.

5.3 Manual da Qualidade
Deve ser elaborado um Manual da Qualidade para o SF-UCCI, que devera incluir:

— Pequeno resumo sobre a evolu¢ao do SF-UCCI, com referéncia aos aspetos mais
importantes da histéria do servico, na perspetiva da melhoria da qualidade do
Servigo;

— Na planta da UCCI deve estar definido o espaco fisico destinado aos SF-UCCI com
as particularidades referidas no ponto 2.3. Instalagdes;

— Considerar a integracdo do SF-UCC na estrutura hierarquica da instituicao;

— Existéncia de recursos humanos afetos aos SF-UCCI, indicando o numero de
colaboradores por grupo funcional e grau/nivel de especializacdo;

— Existéncia de organograma dos SF-UCCI, com a estrutura funcional e hierarquica;

— Descricao detalhada dos procedimentos operacionais dos SF-UCCI;

— Modelos dos impressos nos quais de efetuam os registos exigidos.
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5.4 Medicao, analise e melhoria

Um Sistema de Gestao da Qualidade tem como finalidade assegurar o planeamento e
implementagao dos processos de monitorizagao, medigao, analise e melhoria destes.

O SF-UCCI deve planear a forma como monitoriza, mede, analisa e melhora os seus
processos de funcionamento. Pretende-se, deste modo, verificar em que medida as
atividades planeadas foram realizadas e os resultados planeados foram conseguidos.

O SF-UCCI deve aplicar as metodologias e técnicas estatisticas adequadas a cada
processo, e ter o conhecimento das mesmas. Estas metodologias podem incluir técnicas
como:

e Controlo estatistico do processo;
e Meétodos de amostragem;
e Técnicas de resolucdo de problemas.

O SF-UCCI deve ser capaz de demonstrar a eficacia das medi¢Ges e a andlise dos dados
efetuados como instrumentos do processo de melhoria continua.

5.4.1 Satisfacdo do cliente

Num sistema de gestdo da qualidade é fundamental medir e monitorizar a satisfacdo dos
clientes, que no caso dos SF-UCCI, sdao os doentes, os seus familiares, os profissionais e a
institui¢ao.

Esta monitorizacao deve ser efetuada anualmente através da aplicacdo de questionarios

que avaliem a satisfacdo dos clientes do SF-UCCI e através do registo de nao
conformidades nas auditorias e de oportunidades de melhoria sugeridas pelos inquiridos.

O Diretor Técnico do SF-UCCI é o responsavel por recolher esta informacdo e
disponibiliza-la aos drgaos competentes da Instituicdo.

5.4.2 Auditorias internas

As auditorias internas sdo a ferramenta da monitorizacdo e medicdo dos processos
existentes e cuja implementacdo se recomenda.

Tém como finalidade garantir que os processos definidos estdao conforme com o que foi
planeado, os requisitos estabelecidos pelo SF-UCCI estdao implementados e sdo mantidos
com eficacia.
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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.

Sendo as auditorias um fator chave para a melhoria continua da qualidade, o SF-UCCI
deve ser auditado por um profissional competente e utilizar metodologias claramente
definidas, que se transformem numa ferramenta efetiva de melhoria e suporte a gestao.

Deve existir um Programa de auditorias internas, estabelecendo os objetivos, periodo de
tempo definido, critérios, ambito, frequéncia, métodos e recursos existentes.

5.4.3 Nao conformidades, acOes corretivas e preventivas

O controlo sobre as ndo conformidades relacionadas com falhas no servico prestado,
assim como reclamacgdes apresentadas, sao um aspeto fundamental para a gestdao dos
processos de qualidade da instituicao.

Controlo de produto ndo conforme

O controlo de produto “ndo conforme” tem como finalidade assegurar que sdo tomadas
acOes, para que produtos ndo conformes ndao sigam o processo normal, nem possam ser
inadvertidamente dispensados aos doentes.

Define-se produto “ndo conforme” como: “ndo satisfacdo de um requisito”.

Caso a ndo conformidade seja detetada apds entrega do produto ao cliente, devem ser
tomadas a¢Oes apropriadas a gravidade e aos riscos da situacao.

Todos os produtos “ndo conformes” devem estar identificados e controlados de forma
apropriada. E importante assegurar que, em todos os casos, o produto ndo conforme foi
apropriadamente detetado e segregado, até ser tomada uma decisdo sobre o destino a
dar-lhe.

Deve existir um procedimento documentado relativo ao tratamento a dar aos produtos
ndao conformes. Além disso, espera-se que todos os profissionais envolvidos estejam
conscientes das implicacbes dos produtos ndo conformes e saiba quais as suas
responsabilidades e niveis de autoridade para lidar com estes casos.
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5.5 Instrumentos de gestdao do sistema de gestdo da qualidade

Os SF-UCC devem planear a forma como monitorizam, medem, analisam e melhoram os
seus processos, com o objetivo de saber em que medida as atividades planeadas foram
realizadas e em que medida foram obtidos os resultados planeados. Deste modo, devem-
se aplicar métodos estatisticos em cada etapa e demonstrar a eficacia das medicGes e da

analise dos dados referidos como instrumentos do processo de melhoria continua.

Tabela 5 — Indicadores de qualidade para o SF-UCCI.

Indicadores de
qualidade

Férmulas de determinagdo

Aquisigdo de

medicamentos

N&o programadas

n.2 pedidos urgentes
—————— X100
n.2 total de pedidos

Fora do FM-UCCI

n.2 pedidos ndo incluidos no FM — UCCI «

100
n.2 total de pedidos

n.2 guias de remessa conforme com os medicamentos recebidos

existéncias

Rececdo - x 100
Recegdo de n.2 total de guias de remessa
medicamentos Conformidade com o n.2 guias de remessa conforme com as notas de encomenda 100
X
pedido n.2 total de guias de remessa
& 5 i n.2 de medicamentos armazenados incorretamente 160
onservagao especia - — -
n.2 total de medicamentos de conservacio especial
Conservagdo de vl n.2 de medicamentosfora do prazo de validade 100
alidades X
medicamentos n.2 de medicamentos verificados
o valor econémico dos medicamentos inutilizados
Inutilizagdes s = x 100
valor econémico das aquisicdes
Conformidade das
o ) valor econdmico dos medicamentos consumidos
aquisicdes relativamente — — x 100
valor econémico das aquisicdes
30 consumo
. valor econdémico dos medicamentos consumidos
Rotacdo de stocks — x 100
Gest3o de stocks valor econémico do stock
n.2 de medicamentos prescritos e sem existéncia em stock
Rutura de stocks = - - x 100
n.2 total de medicamentos prescritos
Regularizacdo de n.2 de medicamentos sujeitos a regularizacio de existéncias 100
X

n.2 de medicamentos verificados

Movimentos

administrativos

Custo da regularizagdo

de existéncias

valor econémico dos medicamentos sujeitos a regularizagdo de existéncias 100
X

valor econémicos dos medicamentos consumidos

Registo de saidas

n.2 de movimentos de saida incorretos 100
X

n.2 total de movimentos

Registo de entradas

n.2 de movimentos de entrada incorretos 100
X

n.2 total de movimentos

Adaptado de Boas Prdticas de Farmdcia Hospitalar, 1999, Ordem dos Farmacéuticos
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5.6 Gestao do Risco

Com o objetivo de prevenir erros de medicagao, identificar as suas causas e prevenir a sua
ocorréncia, devem aplicar-se os principios orientadores para garantir a detecdo, registo e
analise desses mesmos erros. Estes principios devem aplicar-se a todas as etapas do
circuito do medicamento: prescricdo, transcri¢cdo, preparacao e administracao.

Todos os erros de medicacao detetados devem ser registados e comunicados. Devem ser
analisados periodicamente, recomenda-se uma periodicidade trimestral para avaliar as
possiveis causas subjacentes a ocorréncia de erros e elaborar o respetivo relatério.

Entende-se por “Erro de medicacdo” qualquer evento evitavel que pode causar dano para
o doente ou levar a um uso inadequado do medicamento. Estes eventos podem
relacionar-se com a pratica profissional, com procedimentos e sistemas inadequados e
incluem-se na prescricdo, na transcricdo, na rotulagem e na nomenclatura, na
composi¢ao, na distribuicdao, na administracao, na monitoriza¢ao e no uso.

Habitualmente, os erros sdo classificados em:

e Errotipo A: quando as circunstancias poderiam causar um erro;
e Errotipo B: quando ocorreu um erro, mas esse erro nao chegou a afetar o doente;
e Errotipo C: quando ocorreu um erro que afetou um doente.

Um potencial erro (near miss) é um erro na prescricdo, dispensa ou administracao que é
detetado e corrigido através da intervengao de outro profissional de salde ou do préprio
doente, antes da administracao do medicamento.

Considera-se que se trata de um erro de prescri¢cdao, nos casos: de sele¢do incorreta do
medicamento (de acordo com as indicagGes, contraindicacdes, alergias conhecidas ou
com a terapéutica medicamentosa jd instituida); de falha na data ou na identificacdo do
médico prescritor; de dosagem, forma farmacéutica, via de administra¢ao, frequéncia ou
duracdo do tratamento inapropriadas ou omissas; de prescricdes ilegiveis, duplicadas ou
doente errado; de prescricdo verbal ndo regularizada manual ou informaticamente.

Chama-se erro de transcricdo/validacdo a incorreta transcricdo/validacdo do
medicamento, da sua dosagem, hordrio, frequéncia, duracdo do tratamento, forma
farmacéutica, via ou doente; a omissdo da transcricdo de um medicamento prescrito e a
incorreta transcricao de uma prescricdo verbal.

Os erros na preparagdo/dispensa devem-se a incorreto armazenamento antes da
dispensa ou a falha na preparacdo ou dispensa de um medicamento.

Os erros de administracdo podem ser por dosagem incorreta (inferior ou superior a
prescrita), omissdo da administracdo, hordrio incorreto, via de administracdo incorreta,
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manipulagao incorreta, medicamento adulterado, incompatibilidade entre medicamentos
ou medicamento ndo prescrito.

5.6.1 Gestdo do risco de medicamentos e dispositivos médicos

A gestdo do risco é o “processo através do qual as organizagdes trabalham com o risco
associado a sua atividade”. Pode-se definir risco como a “probabilidade de ocorréncia de
um evento e as suas consequéncias”.

Deve definir-se o sistema de vigilancia a implementar para garantir a detecdo e a
notificacdo das ReacOes Adversas a Medicamentos/Acontecimentos Adversos que
possam decorrer da utilizacdo dos medicamentos e dispositivos médicos. A sua
notificacdo deve ser efetuada ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF),
assegurando uma gestdo do risco clinico associado ao uso do medicamento e dispositivos
médicos.

Deve existir um procedimento para a monitorizacdo e acompanhamento dos alertas de
seguranca e de qualidade do INFARMED. Estes alertas sdo informacdes que descrevem
problemas de qualidade ou de seguranca de medicamentos de uso humano e/ou de
dispositivos médicos. Consideram-se:

Alertas de seguranca — informac¢Ges ou recomendacdes relacionadas com as precaucdes
gue se devem ter na utilizacdo de um determinado medicamento ou dispositivo médico.

Alerta de qualidade — Informacodes relativas a qualquer suspeita de defeito de qualidade
de medicamentos ou de dispositivos médicos proveniente de reclamacdes, acoes de
inspecdo, anadlises laboratoriais, andlise da notificacio de RAM (Reac¢Oes Adversas a
Medicamentos), da notificacdo de suspeita de defeitos de qualidade pelos profissionais
de salde ou pelos titulares de AIM ou alertas internacionais.

Estes alertas podem originar a recolha do medicamento ou dispositivo médico, do
mercado, por iniciativa das empresas ou por intervencao do INFARMED.

Existem, assim, dois tipos de consequéncias de um alerta de qualidade:

Retirada ou suspensdo do lote — a recolha do mercado diz respeito apenas a um lote ou a
um conjunto de lotes de um medicamento ou dispositivo médico. Os restantes lotes
podem continuar a ser administrados.

Retirada ou suspensdo de produtos — informa sobre um medicamento ou dispositivo
médico que ndo pode ser utilizado, independentemente do seu lote. Nesta categoria
encontram-se as revogacoes ou suspensao da AlM e as interdi¢des de comercializacdo de
dispositivos médicos.
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5.6.2 Medicamentos sujeitos a monitorizacao adicional

A Unido Europeia introduziu um novo regulamento que permite identificar os
medicamentos que estdo a ser monitorizados de forma mais atenta pelas autoridades
reguladoras. Estes medicamentos sdo classificados como estando sujeitos a
«monitorizagao adicional». Esta monitorizagdo ocorre sobre medicamentos novos ou
sobre medicamentos com dados limitados com a sua utilizagdo a longo prazo.

III

A lista atualizada dos medicamentos sob “monitorizacdo adicional” encontra-se
disponivel para consulta no site da EMA — Agéncia Europeia do Medicamento e é revista
mensalmente.

Os medicamentos, sujeitos a monitorizacdo adicional, apresentam um triangulo preto
invertido no Folheto Informativo e no Resumo das Caracteristicas do Medicamento,
juntamente com uma frase curta que explica o significado do triangulo:

' Este medicamento estd sujeito a monitorizagao adicional.

O triangulo preto é utilizado em todos os Estados Membros da UE para identificar os
medicamentos sujeitos a monitorizacao adicional.

5.6.3 Supervisao dos dispositivos médicos

O INFARMED é a autoridade nacional competente na area dos dispositivos médicos, que
assegura que estes satisfazem os requisitos legais, por forma a ndo comprometer a satde
e a seguranca dos doentes conforme o estabelecido nas diretivas europeias relativas a
estes produtos.

Qualquer detecao de anomalia ou de nao conformidade em dispositivos médicos deve ser
registada e notificada ao INFARMED.

5.6.4 Notificacdo de RAM

Para notificar uma reacao adversa basta que exista uma suspeita da sua existéncia,
devendo a informacdo disponivel, logo que possivel, ser enviada ao INFARMED. As
suspeitas de reacdes adversas podem ser notificadas por profissionais de saide como
médicos, farmacéuticos, enfermeiros e até doentes ou familiares.

A informacdo que é recolhida através da notificacdo de reacdes adversas é vital para
garantir a monitorizacao continua eficaz da seguranca dos medicamentos existentes no
mercado para prescricdo, permitindo identificar potenciais reacbes adversas novas,
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quantificar e/ou melhor caracterizar as reagdes adversas previamente identificadas e
implementar medidas que permitam minimizar o risco da sua ocorréncia.

Para submeter uma notificagdo de reacdao adversa, é necessario fornecer a seguinte
informagdo minima:

e Descrigdao da reagdo adversa;

e |dentificacdo do medicamento que tera dado origem a reacdo adversa;
¢ Informacgado sobre a pessoa que sofreu a reagao adversa;

e Contacto do notificador da reagao adversa.

Os dados pessoais fornecidos sdo solicitados para que possa ser possivel contactar o
profissional de saude que submeteu a notificacdo, caso seja necessdrio algum
esclarecimento adicional relativamente a mesma. As informagdes fornecidas serao
mantidas reservadas e confidenciais, e ndo serao partilhadas com entidades externas ao
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

As notificacdes submetidas por profissionais de saude ndo incluem dados pessoais
relativos aos doentes que permitam a sua identificacdo. Contudo, a informacao relativa a
idade e ao sexo do doente é importante para auxiliar a analise dos fatores que podem ser
alguns doentes mais suscetiveis a desenvolver determinadas rea¢Ges adversas.
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6. Glossario

Autorizacao de Introdugao no
Mercado (AIM)

Competéncia

Cuidados
Continuados Integrados

Desinfecdo

Desinfetante

Detergentes

Denominag¢ao Comum
Internacional (DCI)

Discrepancia na medicagao

Autorizagao concedida pelo INFARMED para que um
medicamento possa ser comercializado.

Habilitacdo técnico-profissional comum a vdrias
especialidades e que habilita o profissional ao correto
exercicio da sua atividade.

Conjunto de intervengdes sequenciais de saude e/ou
apoio social, resultante da avaliacdo conjunta,
centrado na recuperacdo global entendida como o
processo terapéutico e de apoio social, ativo e
continuo, que visa promover a autonomia
melhorando a funcionalidade da pessoa em situacao
de dependéncia, através da sua reabilitacdo,
readaptacdo e reinsercao familiar e social.

Visa a destruicdo da totalidade ou da maior parte dos
microrganismos patogénicos; recorre-se a utilizacdo
de desinfetantes e antisséticos.

Agente quimico capaz de, em condi¢des definidas,
destruir os microrganismos nos objetos inanimados
(materiais, equipamentos ou superficies) ou de
reduzi-los para niveis ndo prejudiciais a saude.

S3o substancias tensioativas, sollUveis em 3agua e
dotadas de capacidade de emulsionar gorduras e
manter os residuos em suspensdo, facilitando desta
forma a remocdao da sujidade visivel e matéria
organica das superficies. Sao geralmente utilizados
para a limpeza de pavimentos, equipamentos,
utensilios e superficies de trabalho.

A Denomina¢dao Comum Internacional é o nome
oficial ndo comercial ou genérico de uma substancia
farmacolégica. Foi estabelecido pelo Comité de
Nomenclaturas da Organizacdao Mundial da Saude.

Diferenca entre a medicacao habitual do doente e a
medicacdo instituida em cada momento da transicao
de cuidados, que pode ser intencional ou nao, e que
para a qual ndo se encontra justificacdo num processo
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Dispositivos Médicos

Dose Unitaria Perfeita (DUP)

Formulario

Formulario de Medicamentos da

uccl (FM-UCCI)

Instituicao Prestadora

Instrug¢do de Trabalho

Integracao de Cuidados

Internamento

Limpeza

clinico do doente ou em qualquer outra fonte de
informacdo que possa ser considerada aceitavel.

Os dispositivos médicos sdao destinados, pelo seu
fabricante, a serem utilizados para fins comuns aos
dos medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar
ou tratar uma doenca humana, mas devem atingir os
seus fins através de mecanismos que nao se traduzem
em acoes farmacoldgicas, metabdlicas ou
imunolégicas, sendo por isso distintos dos
medicamentos.

Medicamento unitario identificado por principio ativo
(DCI) com denominagdo comum internacional,
dosagem, lote e validade.

Documento com campos pré-impressos onde sao
preenchidos os dados e as informacgdes.

Documento com a listagem de todos os
medicamentos, com DCl e dosagem que podem ser
prescritos e administrados na UCCI.

Organizag¢ao publica ou privada, com ou sem fins
lucrativos, envolvida diretamente na prestacao de
Cuidados Continuados Integrados.

Documento que detalha uma etapa critica dum
procedimento.

Conjugacdao de intervencgdes de salde e de apoio
social baseadas numa avaliacdo e planeamento de
intervengdo conjuntos.

Conjunto de servicos e/ou cuidados prestados a
pessoas que, apdés serem admitidos numa UCCI,
ocupam uma cama/lugar, com permanéncia de, pelo
menos, 24 horas.

Processo de remocdo de sujidade, através de acdo
mecanica, que inclui a remoc¢do de microrganismos e
matéria organica a fim de evitar o desenvolvimento
bacteriano; recorre-se ao uso de agua e detergentes.
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Manual da Qualidade

Medicamento de alto risco

Medicamento LASA

Multidisciplinariedade

Procedimento

Reconciliagao Terapéutica

Titular de AIM

Unidade de Convalescenga (UC)

Documento que apresenta o SF-UCC e o seu Sistema
de Gestdo da Qualidade.

Sdo medicamentos cujo erro na utilizacdo esta
associado a uma elevada percentagem de erros de
medicacdo, o que inclui qualquer medicamento que
quando administrado incorretamente possui uma
grande probabilidade de causar efeitos adversos
graves e até a morte.

Sdo medicamentos com ortografia e/ou fonética e/ou
aspeto semelhante que podem ser confundidos uns
com os outros, originando troca de medicamentos.

Complementaridade de atuag¢dao entre diferentes
especialidades profissionais.

Documento que descreve a forma de realizar uma
atividade.

Processo de andlise da compatibilidade da medicacado
de um doente, quando em transi¢cao de cuidados e
sempre que ocorrem alteracdes na medicagao, com a
finalidade de evitar discrepancias, tais como
omissdes, duplicagdes ou doses inadequadas,
permitindo promover a adesdo a terapéutica e
contribuir para a prevengdao de incidentes
relacionados com a medicacgao.

E a entidade (pessoal ou coletiva) detentora do
registo desse medicamento.

Unidade de internamento da RNCCI, independente,
integrada num hospital de agudos ou noutra
instituicdo. Articula com um hospital de agudos, para
prestar tratamento e supervisdo clinica, continuada e
intensiva, e para cuidados clinicos de reabilitacdo, na
sequéncia de internamento hospitalar originado por
situacdo clinica aguda, recorréncia ou
descompensag¢do no processo cronico.
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Unidades de Cuidados
Continuados Integrados de
Internamento (UCCI)

Unidade de Média Duragao e
Reabilitagao (UMDR)

Unidade de Longa Duragao e
Manuten¢io (ULDM)

Unidades prestadoras de cuidados de saude e apoio
social, em regime de internamento e que integra a
Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados.

Unidades de internamento da RNCCI, de carater
tempordrio ou permanente, com espaco fisico
proprio, para prestar apoio social e cuidados de saude
de manutengdo a pessoas com doengas ou processos
crénicos, com diferentes niveis de dependéncia e que
ndo rednam condicdes para serem cuidadas no
domicilio.

Unidade de internamento da RNCCI, com espaco fisico
proprio, articulada com o hospital de agudos para a
prestacdo de cuidados clinicos, de reabilitacdo e de
apoio psicossocial, por situacdo clinica decorrente de
recuperagdo de um  processo agudo ou
descompensacdo de processo patoldgico crénico, a
pessoas com perda transitéria de autonomia
potencialmente recuperavel.
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7. Referéncias Bibliograficas
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Documento de referéncia incontorndvel para a instalacdo e funcionamento de um Servico
Farmacéutico Hospitalar.
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INFARMED.
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integrado do plano terapéutico e das comissdes de farmdcia e terapéutica.

Manual de Procedimentos de Higienizacdo e Limpeza em Controlo de Infe¢dao, ARS
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Manual elaborado pelo Grupo da Gestao de Risco Clinico e das Interveng¢des em Saude do
ACES Pinhal Interior Norte 1, com o objetivo de: promover uma boa higienizagao das
instalagcdes das Unidades de Saude, de forma a prevenir e/ou reduzir as IACS; definir
procedimentos e métodos de limpeza e desinfecdo para as Unidades de Saude, de acordo
com a natureza das estruturas e o risco potencial de infecao; definir formas de atuacdo e
escolha de antisséticos e desinfetantes; facilitar a supervisdo da higienizacdo das
instalacGes das Unidades de Saude.

Manual de Gases Medicinais, da Ordem dos Farmacéuticos, 2012

Manual orientador da intervencdo dos Servicos Farmacéuticos na area dos gases
medicinais. Os gases medicinais passaram a ser considerados como medicamentos em
2006 e desde ai passaram a estar sob a responsabilidade dos Servigos Farmacéuticos.

Manual de Material de Penso com A¢ao Terapéutica, Ordem dos Farmacéuticos, 2012
Os materiais de penso com acdo terapéutica encontram-se classificados como
medicamentos e estdo sob a responsabilidade dos Servicos Farmacéuticos. Este manual
foi elaborado para auxiliar os farmacéuticos nas suas fungdes relacionadas com o material
de penso com acgdo terapéutica.
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Normas Conjuntas FIP/OMS para as Boas Praticas de Farmacia, 2012

Diretrizes para a Qualidade dos Servicos Farmacéuticos elaboradas pela FIP —
International Pharmaceutical Federation e pela OMS — Organizacdo Mundial de Saude e
editadas pela Ordem dos Farmacéuticos.

Manual de Preparacao de Citotoxicos, Ordem dos Farmacéuticos, 2013
Nas UCCI ndo se preparam citotoxicos, apenas sdo administrados os que sdo enviados
pelo hospital para um doente especifico.

Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors, da EMA,
2015
Manual de Boas Praticas para minimizar e prevenir erros com medicacao.

Manual Hospitalar Boas Praticas de Gestao de Gases Medicinais, da APEQ e Responsible
Care, com a colabora¢ao cientifica da Ordem dos Farmacéuticos e da Associagdo
Portuguesa de Engineering Hospitalar, 2017

Os gases medicinais sdo, na sua maioria, medicamentos ou dispositivos médicos,
disponibilizados sob a forma de gds, em cilindros, ou sob a forma criogénica, em
reservatérios apropriados.

Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospitalar, da Ordem dos Farmacéuticos, 2018
Manual elaborado na perspetiva de gestdao da qualidade, tendo foco no processo de
melhora continua, na gestdo de infraestruturas, materiais de consumo e ambiente de
trabalho, na gestdo de recursos humanos e na gestao do risco.
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8. Anexos

8.1 Legislacdo aplicavel

Decreto-Lei n.2 119/83, de 25 de fevereiro, da Secretaria de Estado da Segurancga Social
Estatuto das Instituicdes Particulares de Solidariedade Social, com a definicdo de IPSS.

Decreto Regulamentar n.2 61/94, de 22 de janeiro, do Ministério da Justica
Regula a legislacdo de combate a droga e explicita os procedimentos a adotar para o
controlo de estupefacientes e psicotropicos.

Decreto-Lei n.2 161/96, de 4 de setembro, do Ministério da Saude
Regulamento do exercicio profissional do Enfermeiro. As interven¢des dos Enfermeiros
sdo distintas e ndo sobreponiveis as consagradas no ato farmacéutico.

Despacho Conjunto n.2 1051/2000, de 14 de setembro, dos Ministérios da Defesa
Nacional e da Saude
Registo de medicamentos derivados de plasma.

Decreto-Lei n.2 101/2006, de 6 de junho, do Ministério do Trabalho e Solidariedade
Social e do Ministério da Saude

Criagdo da Rede Nacional de Cuidados Continuados. E referido que nas unidades com
internamento s3ao assegurados a prescricao e administracao de farmacos.

Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, do Ministério da Saude
Estatuto do medicamento, define o regime juridico dos medicamentos de uso humano.

Portaria n.2 1087-A/2007, de 5 de setembro, dos Ministérios das Finangas e da
Administragao Publica, do Trabalho e da Solidariedade Social e da Saude

Legisla genericamente as condi¢des de instalacdo e funcionamento das diferentes
tipologias das UCCI com internamento.

Portaria n.2 189/2008, de 19 de fevereiro, dos Ministérios das Financas e da
Administragao Publica, do Trabalho e da Solidariedade Social e da Saude

Estabelece os precos a receber pelas UCCI por medicamentos, pela realizacdo de exames
auxiliares de diagndstico e por apdsitos e material de penso para o tratamento de Ulceras
de pressao.

Deliberagdo n.2 56/CD/2008, de 21 de fevereiro, do INFARMED
Aprova o regulamento dos gases medicinais previsto no n.2 4 do artigo 149.2 do Decreto-
Lei n.2 176/2006.
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Portaria n.2 376/2008, de 23 de maio, do Ministério da Saude

Programa Modelar. Define os requisitos obrigatdrios que as instalacdes das diferentes
tipologias de UCC tém de cumprir para terem acesso ao Programa Modular. Coloca a zona
de armazenagem e preparacao de medicacdo no posto de Enfermagem.

Portaria 578/2009, de 1 de junho, do Ministério da Saude
Promove alteracdes ao Programa Modelar.

Despacho n.2 14223/2009, de 24 de junho, do Gabinete da Ministra da Saude
Estratégia Nacional para a Qualidade em Saude. Adota como prioridade estratégica a
seguranca do doente.

Lei n.2 52/2012, de 5 de setembro, da Assembleia da Republica
Lei de Bases dos Cuidados Paliativos. Cria a Rede Nacional de Cuidados Paliativos.

Portaria n.2 290/2012, de 24 de setembro, do Ministério da Satde
Determina o regime juridico para a abertura, funcionamento ou modificagdo das
unidades privadas de saude.

Lei n.2 30/2013, de 8 de maio, da Assembleia da Republica
Lei de Bases da Economia Social. Redefinicao de IPSS.

Portaria n.2 174/2014, de 10 de setembro, dos Ministérios das Financas, da Saude e da
Solidariedade, Emprego e Seguranga Social

Define as condicOes necessarias para a instalacdo e funcionamento das unidades com
internamento da RNCCI.

Despacho n? 1400-A/2015, de 10 de fevereiro, do Ministério da Satide
Criacdo do Plano Nacional para a Seguranca do Doente.
Objetivo estratégico 4: aumentar a seguranca na utilizacdo de medicamentos.

Despacho n.2 5613/2015, de 05 de margo, do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto
do Ministro da Saude
Define a Estratégia Nacional para a Qualidade em Saude 2015-2020.

Decreto-Lei n2. 131/2015, de 4 de setembro, da Assembleia da Republica
Alteracdo ao Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos. Define ato farmacéutico e quem
pode praticar um ato farmacéutico.

Portaria n.2 50/2017, de 2 de fevereiro, dos Ministérios do Trabalho, Solidariedade e
Seguranga Social e Saude

Altera a Portaria n.2 174/2014, de 10 de setembro, mas ndo introduz alteracGes
relacionadas com os medicamentos.
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Despacho n.2 10286/2017, de 27 de novembro, do Gabinete do Secretario de Estado
Adjunto e da Saude

Determina que devem ser registados todos os atos de requisicao clinica, distribuicdo aos
servicos e administracdo aos doentes de todos os medicamentos derivados do plasma
humano.

Portaria n.2 249/2018, de 6 de Setembro, dos Ministérios do Trabalho, Solidariedade e
Seguranga Social e Saude
Altera a Portaria n.2 174/2014, de 10 de setembro sobre as condi¢bes de instalacdo e
funcionamento das UCCI.

Portaria n.2 17/2019, de 15 de janeiro, dos Ministérios das Financas e da Administragdo
Publica, do Trabalho e da Solidariedade Social e da Satide

Estabelece os pregos para o ano de 2019 a receber pelas UCCI por medicamentos, pela
realizacdao de exames auxiliares de diagndstico e por apdsitos e material de penso para o
tratamento de Ulceras de pressao.
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8.2 Normas, Orientacdes e Recomendacdes

Recomendagdes sobre instalagbes para Cuidados Continuados, da Dire¢ao-Geral das
Instalagdes e Equipamentos em Satide, 2006

Recomendacbes sobre aspetos gerais e arquitetura, onde sao referidos os niveis médios
de iluminagdao nas salas de trabalho clinico e de enfermagem e farmdcia. Todos os
gabinetes e postos de trabalho devem estar equipados com pelo menos uma tomada de
telefone e uma e dados. Define condi¢des de armazenamento de gases medicinais. Define
o posto de Enfermagem como o local onde se prepara a medicagao.

Considera que deve existir um compartimento para a Farmacia, mas ndo define qual a
area util minima.

Circular Informativa n.2 09/DSCS/DPCD/DSQC de 24/03/2008, da DGS
Utilizagcdo dos medicamentos opidides fortes na dor crénica ndao oncoldgica.

Orientagbes para o armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos, 2009, da UMCCI
S3do dadas orientac¢des para o armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos
e dispositivos médicos, mas sem referir que este processo deve estar sob a
responsabilidade de um Farmacéutico.

Orientacdo n.2 008/2011, de 28/03/2011, da DGS
Organizacdo do material de emergéncia nos servicos e unidades de saude.

Recomendagdes para a melhoria continua — Manual do Prestador — RNCCI, agosto 2011,
da UMCCI

Sdo abordados problemas relacionados com medicamentos no idoso e sdo dadas
orientacbes para o armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos.

Nota informativa n.2 1 UMCCI, margo 2012
Informa que a gentamicina n3dao se encontra disponivel para venda em Farmacia
Comunitaria, pelo que nao deve ser considerada no Prontudrio da Rede Nacional de
Cuidados Continuados Integrados — RNCCI.

Nota informativa n.2 3 UMCCI, margo 2012

Utilizacao de desfibrilhagdao automatica externa — Aquisicdao de competéncias em Suporte
Basico de Vida — Desfibrilhacdo Automatica Externa, em programas de formacao
devidamente certificados para o efeito.

WHO's cancer pain ladder for adults, 2013, da Organiza¢ao Mundial de Saude
Define os medicamentos a utilizar no controlo da dor de adultos com cancro, com base na
escada de analgésicos.
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Circular informativa n.2 16/2013/DRS-RNCCI, de 16/10/2013, da ACSS

Procedimentos de atuagdo quanto aos critérios de suporte basico de vida e equipamentos
de emergéncia médica ou desfibrilhador automatico em Unidade de Cuidados
Continuados Integrados.

Norma n.2 014/2015, de 06/08/2015, da DGS
Medicamentos de alerta maximo.

Norma n.2 020/2014, de 14/12/2014, da DGS atualizada a 14/12/2015
Medicamentos LASA — Medicamentos com nome ortografico, fonético ou aspeto
semelhantes.

Orientacdo n.2 014/2015, de 17/12/2015, da DGS
Processo de gestdo da medicagao.

Norma n.2 018/2016, de 30/12/2016, da DGS
Reconciliacdo da medicacdo — recomenda que a reconciliacdo da medicacdo seja feita por
profissionais qualificados e detentores de formacdo especifica.

Medication Without Harm: WHO's Third Global Patient Safety Challenge, 2017, da
Organizagao Mundial de Saude

A Organizacdo Mundial de Saude estabelece com 32 Meta Global para a Seguranca do
Doente, que os medicamentos ndao facam mal, isto é, se os medicamentos nao
melhorarem o estado de saude do doente pelo menos que ndo o piorem.

Circular informativa n.2 21/2017/DRS-ACSS, de 05/09/2017, da ACSS
Informacdes sobre os precos a pagar pelos medicamentos, sendo os medicamentos pagos
por doente/dia e ndo podendo existir outro tipo de comparticipagado.

Relatério de Uppsala, 2018, da Organizagao Mundial de Saude
Reforca a necessidade de farmacovigilancia em todas as tipologias de cuidados de saude.

Orientag¢Oes Técnicas sobre controlo da dor, 2019, Dire¢cdo-Geral da Satde
OrientacGes sobre como controlar a dor em diferentes situagdes, incluindo orientacdes
sobre utilizacdo de medicamentos opidides fortes na dor ndo oncoldgica.
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