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APRESENTACAO

Os Padrdes Minimos para Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude da
Sbrafh é referencial que assume papel central na promocdo da seguranca,
da eficiéncia e da qualidade da gestao e do cuidado em saude. Em face
dos progressos cientificos, da evolucao das tecnologias, das exigéncias
regulatérias e das necessidades latentes e crescentes pela adog¢do das
melhores praticas profissionais, no complexo ecossistema da salde, esta
publicagdo é motivada pela necessidade de integra¢do de servicos e busca
dos resultados que realmente importam, na perspectiva do paciente.

Este documento, que desde sua primeira edicdo, descreve as bases
técnicas, estruturais e funcionais, além das atribuicSes essenciais dos
servicos, consolida nesta 4% edicdo a necessidade de reforcar questdes
essenciais relacionadas ao contexto da crescente complexidade do
cuidado, integrada a um modelo que promova a vida e a dignidade
humana, principios basilares fundamentais.

E preciso pensar nos servicos farmacéuticos na perspectiva da
prevencdo, da promocdo da saude e da gestdo eficiente dos recursos
assistenciais e para alcancar esse objetivo, estruturas minimas devem
ser garantidas. Este corresponde ao objetivo maior desta publicacao,
apresentar, essencialmente, parametros norteadores para assegurar,
minimamente, as condi¢des de seguranca e qualidade necessarias
ao paciente. Portanto, é preciso destacar que esta publicacdo ndo se
prop8e a representar um referencial para definicdo de padrfes de
exceléncia. Para estes casos, a Sbrafh orienta a adocdo de referenciais
de certificadoras e acreditadoras nacionais e internacionais.

Ainda é fundamental destacar que a Sbrafh recomenda a utilizagao
do Guia de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude, em
sua 2?2 edicdo, como um recurso facilitador de apoio técnico e cientifico
as Farmacias hospitalares e de demais servicos de saude, reforcando o
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papel pioneiro e o estimulo constante da Sbrafh na busca das melhores
praticas centradas na seguranca e na qualidade da assisténcia prestada.

Historicamente, observamos que a primeira edi¢cdo dos Padrdes
Minimos para Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude foi publicada pela
SBRAFH em 1997, na presidéncia do Dr Mario Borges Rosa. Ja a segunda
edicdo, publicada no ano de 2007, esteve sob a coordenag¢ado da Dra. Maria
Rita Carvalho Garbi Novaes e do Dr. Marco Aurélio Schramm Ribeiro. Na
sequéncia, a terceira edicdo, publicada em 2017, foi coordenada pela Dra.
Maely Pecanha Favero Retto e pelo Dr. Mario Jorge Sobreira da Silva. A
quartaedicdo, em 2025, sob a coordenacao do Dr. Ranieri Carvalho Camuzi,
Dr. Tacio Mendonca de Lima e da Dra. Maely Pecanha Favero Retto, vem
para confirmar o compromisso da Sbrafh com a salde e o bem-estar das
pessoas, tendo contado com a participagdo de farmacéuticos de todos o
pais, por meio de consulta publica, assim como nas edi¢des anteriores, e
indo mais além, realizando um trabalho integrado, desenvolvido e revisado
por especialistas ao longo de meses de trabalho intenso. Um esforco
colaborativo, com dedicacdo e empenho alinhados aos valores da Sbrafh.
Os elementos centrais do documento foram organizados no seguinte
formato, visando apresentar padrdes minimos, de acordo com a estrutura
de cada estabelecimento de saude:

° Gestdo;

* Desenvolvimento de infraestrutura;

* Logistica Farmacéutica;

* Farmacotécnica Hospitalar;

® Farmacia Clinica e Cuidado Farmacéutico;

° Farmacovigilancia e Seguranca do Paciente;

* Informacbes sobre medicamentos e produtos para saude;

* Educacdo permanente, ensino e pesquisa.

Desejamos que esta publicacdo seja adotada como ferramenta de
transformacao e compromisso com a salde e o bem-estar das pessoas

e que possa entregar valor e beneficio real aos pacientes, profissionais e
sistema de saude.

Valéria Santos Bezerra

Farmacéutica, Diretora Geral de Projetos Especiais da Secretaria
Estadual de Saude de Pernambuco e Diretora Técnica da Sbrafh.
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BASES ORIENTADORAS

s

A farmacia hospitalar € a unidade clinico-assistencial, técnica
e administrativa, dirigida exclusivamente por farmacéutico, onde se
processam as atividades relacionadas a assisténcia farmacéutica,
compondo a estrutura organizacional do hospital e integrada
funcionalmente com as demais unidades administrativas e de
atendimento ao paciente.

A farmacia dos demais servicos de saude (unidades basicas de
saude, servicos de atendimento domiciliar, clinicas especializadas,
estabelecimentos veterindrios, entre outros) deve observar estes
padrdes minimos no que couber.

Na farmacia a provisdo de produtos e servicos deve ser
compreendida como meio, sendo a finalidade maxima do exercicio
de sua prdxis o resultado da assisténcia prestada aos pacientes. Seu
objetivo é garantir medicamentos seguros e necessarios, quando estes
sdo requeridos, visando sempre a efetividade da farmacoterapia e a
terapéutica geral, voltando-se também para o ensino e a pesquisa,
propiciando assim um vasto campo de aprimoramento profissional.

No campo de atuagdo clinica, o foco deve estar no cuidado e no
atendimento das necessidades do paciente, dafamilia e da comunidade.
O medicamento e os produtos para a saude devem ser compreendidos
como tecnologias essenciais, estando o farmacéutico envolvido em
todas as fases da farmacoterapia.

No campo gerencial, o foco deve estar em praticas que
promovam processos seguros e eficientes, orientados pelos conceitos
de qualidade, valorizacdo de pessoas e gestao integrada. Essas praticas
precisam estar alinhadas as normas e legisla¢es vigentes e contemplar
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o desenvolvimento institucional sustentdvel, considerando de forma
equilibrada as dimensdes social, ambiental e econémica.

O farmacéutico tem, portanto, importantes fung¢des clinicas,
gerenciaiseconsultivas.Aassisténciafarmacéuticadeveserdesenvolvida
de forma integrada as demais atividades da instituicdo, com base
nos principios da multidisciplinaridade, da interdisciplinaridade e da
transdisciplinaridade.

A SBRAFH recomenda que os farmacéuticos atuantes na farmacia
hospitalar e demais servicos de saude sejam especialistas, mediante:

a) Prova de titulo emitido pela SBRAFH;

b) Certificado de Residéncia uni ou multiprofissional, desenvolvi-
da no ambito hospitalar ou do servi¢o de saude;

c) Certificado de curso de pés-graduacao Lato Sensu reconheci-
do pelo MEC na area da Farmacia Hospitalar ou areas afins
relativas as atividades desempenhadas nos servicos de saude.

Os farmacéuticos que exercem atividades especializadas, tais
como oncologia, farmacia clinica e farmacia clinica intensiva, devem
obter o devido Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) quando
disponivel, ou registro equivalente e oficialmente reconhecido. Vale
lembrar que, para fins de Titulo de Especialista pela SBRAFH, a titulacao
em farmacia hospitalar é pré-requisito para a titulacdo em farmacia
clinica.
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ATRIBUICOES ESSENCIAIS
DA FARMACIA HOSPITALAR

° Gestao;

* Desenvolvimento de infraestrutura;

* Logistica Farmacéutica;

® Farmacotécnica Hospitalar;

® Farmacia Clinica e Cuidado Farmacéutico;

* Farmacovigilancia e Seguranca do Paciente;

* Informagdes sobre medicamentos e produtos para saude;

* Educag¢do permanente, ensino e pesquisa.

3.1. GESTAO

A Farmacia Hospitalar é caracterizada como uma unidade clinica e
administrativa devendo ser contemplada no organograma institucional, com
gestdo autbnoma e independente, preservando os interesses da instituicao.

A direcdo técnica da Farmacia do Servico de Saude, de
responsabilidade exclusiva de Farmacéutico, regularmente inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, deve estar focada em prestar assisténcia
farmacéutica conforme a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica -
PNAF (Resolu¢do CNS N° 338/2004), a Politica Nacional de Medicamentos
(incorporada na Portaria de Consolidacdo N°2/2017) e demais normativas.
Para isso, desenvolvera uma estrutura organizacional que permita:
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O estabelecimento da sua missao, dos seus valores e da sua
visdo de futuro;

Insercdo explicita de critérios Ambientais, Sociais e de
Governanca (ESG) na formulacdo da missdo e da visdo,
alinhando-se as praticas globais de gestdo hospitalar;

A definicdo do organograma da farmacia, inserido no
organograma institucional;

O estabelecimento de uma politica de melhoria continua
da qualidade que se desdobre em planos estratégicos que
atendam ao propdsito institucional;

A formulagdo, implementagdo e acompanhamento do
planejamento estratégico para o cumprimento de sua missao;

O estabelecimento de critérios (indicadores) para a avaliacao
do desempenho do servico;

O acompanhamento e o monitoramento da implementagao e
das ac¢des estabelecidas;

A elaboracdo e a revisdo continua das rotinas operacionais e
dos processos de trabalho.

Ogerenciamentodosriscosinerentesasatividadesqueenvolvam
a terapia medicamentosa na instituicdo, estabelecendo acdes
continuas de planejamento, organizacdo e controle destes
riscos desde a aquisicao até o uso dos medicamentos;

A elaboracdo e atualizacdo do plano de contingéncia para
situaces emergenciais, ressaltando-se que o Servigo de Farmacia
deve estar incluso no plano de contingéncia do estabelecimento;

O provimento do corpo funcional capacitado, dimensionado
adequadamente as necessidades do servico, considerando o
porte e a complexidade do hospital;

A garantia da assisténcia farmacéutica em periodo integral de
funcionamento da instituicdo;

O estabelecimento das atribui¢cbes e responsabilidades do
corpo funcional;

12
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A promocdo de capacitacdo e treinamentos necessarios e da
educacdo permanente da equipe, bem como o estimulo a
educagdo continuada para o adequado desenvolvimento de
conhecimento, habilidades e atitudes (competéncias);

A criacdo e a realizacdo de um cronograma sistematico de
acompanhamento e avaliacao de desempenho da equipe;

A participacdo do farmacéutico em todas as etapas do
planejamento da aquisicdo de medicamentos, gases
medicinais e, quando possivel, outros produtos de uso
assistencial, desde a definicdo das demandas até os requisitos
técnico-sanitarios e cientificos para garantia da qualidade dos
produtos a serem adquiridos, armazenados e distribuidos ou
dispensados;

O acompanhamento do desempenho financeiro/or¢amentario;

A realizacdo de estudos clinicos-assistenciais e gerenciais,
principalmente com foco no uso de dados e na geragdo de
evidéncias de mundo real;

Aplicacdo de ferramentas de processamento de dados para
andlise de indicadores de qualidade para apoio a tomada de
decisao;

A participacdo em comissdes e nucleos interdisciplinares
responsaveis pela formula¢ao de politicas e procedimentos
relacionados a assisténcia farmacéutica, tais como: Nucleo
de Seguranca do Paciente, Comissdao de Farmacia e
Terapéutica, Comissao de Controle de Infec¢ao Relacionada
a Assisténcia a Saude e/ou Programa de Gerenciamento
de Antimicrobianos, Equipe Multiprofissional de Terapia
Nutricional, dentre outras.

A participagdo ativa na formulagdo e atualizacdo de protocolos
clinicos.
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3.2. DESENVOLVIMENTO DE INFRAESTRUTURA

Entendido como a garantia da base material e estrutural
necessarias a atuacdo eficiente do farmacéutico no servico e ao
cumprimento de sua missdo e de acordo com a legislagdo e as normas
sanitdria, trabalhista e profissional, inclui, entre outros:

* A disponibilidade de equipamentos e instalacSes adequadas
e compativeis com o perfil e a necessidade da assisténcia
farmacéutica implementada;

°* A manutencao preventiva e corretiva de instalacbes fisicas,
equipamentos e mobiliarios;

° A realizacdo de calibracdo periddica de equipamentos e
instrumentos de medi¢ao com registro;

° Aimplanta¢do e a manutencao de sistemas de arquivo;

* Adisponibilidade de recursos tecnolégicos atualizados para a
gestdo da informacgdo e comunicacado;

° Adocado de sistemas com interoperabilidade para integracao
com prontudrios eletrénicos e outras areas hospitalares;

° Insercao de recursos tecnolégicos para rastreabilidade de
medicamentos e insumos criticos;

°* A disponibilidade de salas para pratica de atividades
farmacéuticas, respeitando suas necessidades técnicas;

* Consideragdo de critérios de sustentabilidade na escolha de
materiais e tecnologias empregadas;

* Adisponibilidade de estrutura fisica adequada e compativel com o
perfile anecessidade daassisténciafarmacéuticaimplantada: areas
minimas necessarias; areas especificas quanto a manipulacao,
fracionamento, reembalagem, reenvase e unitarizacdo de doses;

* Areas especificas para segregacdo de produtos vencidos,
avariados e em quarentena;

* Area especifica no estoque para guarda de medicamentos
sujeitos a controle especial, dotado de trancas;
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* InstalagBes elétricas, logicas, telefbnicas e hidrossanitarias
compativeis com a necessidade do servigo;

* Priorizagdo de infraestrutura com acessibilidade universal, em
conformidade com normas de acessibilidade;

* Disponibilidade de mobilidrio em quantidade proporcional a
necessidade da assisténcia;

* Mobilidrios ergonomicamente compativeis a cada atividade a
ser executada no ambito da farmacia;

* Mobilidrios desprovidos de porosidades, ranhuras e fendas
tendo superficies resistente a acdo de saneantes;

* Layout de arquitetura, mobilidrios e equipamentos adequados
a necessidade e viabilidade de fluxos internos de assisténcia;

® Armarios com trancas e/ou sistemas de controle de acesso
para armazenamento de medicamentos sujeitos a controle
especial na area de dispensacdo ou distribuicdo;

* Armarios corta-fogo para inflamaveis;

° Infraestrutura tecnoldgica: computadores, impressoras,
softwares, hardwares, sistemas informatizados de
dispensacdo, maquinario para fracionamento de doses,
sistemas informatizados de manipulagao e outros.

3.3. LOGISTICA FARMACEUTICA

A farmacia deve estar diretamente envolvida nas atividades de
planejamento e aquisi¢do, e responsabilizar-se pelas atividades de
armazenamento, distribuicdo, dispensacdo e controle de todos os
medicamentos, podendo também incluir outros produtos para a saude,
conforme a organizag¢do da instituicdo.

As politicas e os procedimentos que regulam essas atividades
como parte integrante da logistica farmacéutica devem ser estabelecidas
com a participagdo direta da alta gestdo, da equipe multiprofissional e
das comissdes existentes, considerando:
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Implementar um sistema racional de recebimento,
armazenamento, distribuicdo e dispensac¢do, garantindo
processos que promovam rastreabilidade e maior seguranca
para o paciente e para os profissionais;

Utilizar dados e sistemas integrados que permitam a analise de
consumo, perfil epidemiolégico, capacidade para o adequado
levantamento das necessidades de aquisicao;

Considerar o panorama do mercado farmacéutico e da
legislacao vigente, a especificacdo técnica dos medicamentos
e outros produtos para saude, a qualificacdo e o desempenho
de fornecedores, as necessidades internas do estabelecimento
de saude, a disponibilidade orcamentaria, dentre outros;

Garantir as condi¢cdes adequadas para o armazenamento de
acordo com as boas praticas, por meio de auditorias periddicas,
visando a seguranca do paciente e dos profissionais, a
conformidade regulatéria e a integridade dos medicamentos;

Utilizar tecnologias de automacao para otimizar os resultados
da logistica farmacéutica;

Assegurar o sistema de distribuicdo de medicamentos de
forma segura e eficiente, no tempo adequado ao paciente;

Garantir as condi¢des adequadas (como identificacdo,
embalagem, temperatura, acondicionamento e umidade)
relacionadas a distribuicao e ao transporte dos medicamentos
e outros produtos para saude, com especial aten¢ao para os
termol3beis e fotossensiveis;

Adotar protocolos e recursos especiais e diferenciados
para organizacao, identificagdo e distribuicdo de produtos
que representem maior risco a seguranca do paciente, tais
como 0s medicamentos de alta vigilancia (MAV), conforme
recomendacdes do Instituto para Praticas Seguras no Uso
de Medicamentos (ISMP-Brasil) e outras organiza¢des de
seguranga;

Evitar estoques descentralizados (nos setores assistenciais,
carros/maletas de urgéncia etc.). Quando necessarios,
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recomenda-se adotar lotes ou cotas em quantidades minimas
de medicamentos e outros produtos para salde com prazo de
validade superior a 90 dias;

® Realizar a auditoria periédica (pelo menos mensal) dos
estoques descentralizados, com foco na supervisdo da
quantidade, da validade e das condi¢des de armazenamento
dos medicamentos e demais produtos para saude,

°* Manter atualizada a lista padronizada de cotas ou Kits,
colaborar com a elaborag¢do dos protocolos de utilizagdo dos
medicamentos e atender a reposi¢do dos estoques conforme
solicitacdo da equipe médica ou de enfermagem;

® Realizar a andlise técnica das prescricdes pelo farmacéutico
antes da distribuicdo ou dispensacdo dos medicamentos,
sanando as duvidas com o prescritor, registrando as
intervencBes e decisdes tomadas. A andlise deve ocorrer
também, quando possivel, em situa¢des de emergéncia ou
falha do sistema;

* Realizar a analise técnica das prescri¢des quanto a presenca
da assinatura e identificacao do prescritor, legibilidade, nome
do medicamento, apresentacdo, dose, posologia, duplicidade,
instrucdes de preparo, tempo e velocidade de infusdo,
adaptacGes de formas farmacéuticas e aprazamento;

® Priorizar a avaliacdo farmacéutica das prescricdes, que
contenham antimicrobianos e medicamentos de alta vigilancia,
quando houver necessidade de estabelecer critérios de
priorizacdo;

®* Recomendar a utilizacdo de sistemas informatizados de
prescricdo com suporte para alertas de seguranca, interacao
medicamentosa, que induzam a uma prescri¢cao correta. Para
as institui¢des que utilizam o apoio de inteligéncia artificial (1A),
como suporte na avaliacdo das prescri¢gdes, garantir que seja
validada, evitando novo potencial de erro;

* Direcionar esfor¢os para garantir o acesso aos medicamentos
e outras tecnologias, considerando que o desabastecimento é
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fator de risco para a qualidade do cuidado e desfechos clinicos
e financeiros satisfatorios;

Investir na automacao de processos logisticos para maior
controle e eficiéncia, e na adogdo de indicadores logisticos, tais
como giro de estoque, nivel de servico, taxa ou indice de perda
por validade, para acompanhamento continuo da qualidade.

3.4. FARMACOTECNICA HOSPITALAR

O preparo, o fracionamento e a reembalagem dos medicamentos
deverdo ser realizados em condi¢cdes ambientais, tecnoldgicas e de
recursos humanos adequadas ao grau de complexidade da manipulacao
proposta, sob responsabilidade do farmacéutico, conforme as
regulamentagdes técnicas e sanitarias vigentes, considerando que:

Os parametros minimos para a manipula¢do de medicamentos
na Farmacotécnica Hospitalar devem obedecer aos requisitos
de boas praticas de manipulacdo dispostos na Resolucdo RDC
ANVISA n° 67/2007, em especial nos anexos |, IV e VI, no que
couber;

Os referidos anexos descrevem a infraestrutura e os processos
necessarios para a manipula¢cdo e a unitarizacdo da maior
parte dos medicamentos, considerando desde as solucbes
estéreis até as solugdes extemporaneas, com instrucdes
quanto ao reenvase e a redefinicdo da validade, na perspectiva
de necessidades comuns da Farmacia Hospitalar.

O fracionamento e a unitarizagdo de medicamentos sdo
procedimentos que devem estar sob responsabilidade e
supervisao de farmacéutico habilitado;

A utilizacdo de solucbes parenterais que ndo necessitem ser
unitarizadas, ou seja, cuja apresentacao sera utilizada conforme
recomendacdo do fabricante, deve atender aos requisitos de
boas praticas dispostos na Resolu¢dao RDC ANVISA n° 45/2003,
a qual preconiza que é de responsabilidade do farmacéutico
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estabelecer os procedimentos escritos para o preparo das
solucBes parenterais, e que ha responsabilidade conjunta quando
0 preparo é operacionalizado por profissionais da enfermagem;

* E necessério enfatizar que qualquer modificacdo na forma
farmacéutica de um medicamento, ou sua utilizagao por via
diversa para a qual foi fabricado e aprovado (uso off label),
deve ser evitada, buscando-se alternativas com o prescritor. Se
necessaria, o farmacéutico responsavel técnico habilitado para
a atividade devera ser consultado uma vez que a manipulacao
de medicamentos é atividade privativa do farmacéutico e
informagdes adicionais podem ser necessarias para garantir
que isso seja realizado de forma segura e com a maior precisao
possivel;

°* Para a manipulacdo de medicamentos antineoplasicos e
outros medicamentos perigosos, tanto injetaveis quanto orais,
em ambientes de assisténcia a saude, conforme a lista NIOSH
(2024), deverao ser observadas as legislacdes e normatizacdes
vigentes, tais como as Resolu¢bes RDC ANVISA n° 50/2002 e
RE ANVISA n° 09/2003, que estabelecem, respectivamente,
padrbes de ambiente e de qualidade do ar interior em
ambientes climatizados de uso publico e coletivo; as Resolucdes
RDC ANVISA n°® 220/2004 e RDC ANVISA n° 67/2007 (anexos
IV e V), e a Instrugdo Normativa ANVISA/DC n° 35/2019, que
estabelece as boas praticas de fabricacdo de medicamentos
estéreis;

°* O farmacéutico responsavel pela manipulacdo de
medicamentos antineopldsicos e outros medicamentos
perigosos deve consultar as orientacbes das vigilancias
sanitarias locais, bem como as recomendacbes de boas
praticas de preparo publicadas pela Sociedade Brasileira de
Farmacéuticos em Oncologia (SOBRAFO), sendo essa atividade
privativa dos Farmacéuticos especialistas em Oncologia,
conforme a Resolu¢do CFF N° 640/2017;

* O farmacéutico é responsavel técnico pela manipulacdo da
Nutricdo Parenteral, conforme prescri¢do médica e atendendo
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aos requisitos dispostos na Portaria GM/MS N.° 272/1998 e
na Resolug¢do CFF N° 292/1996, bem como suas atualiza¢bes
e recomendacdes da Brazilian Society of Parenteral and Enteral
Nutrition (BRASPEN);

® Quanto aos equipamentos requeridos para o controle ambiental
de produtos estéreis e aos projetos basicos para estruturacao de
salas limpas, a serem conduzidos na perspectiva multidisciplinar
envolvendo principalmente profissionais das areas de engenharia
(infraestrutura e clinica) e arquitetura, o farmacéutico deve
assegurar o atendimento também as orientacfes da Sociedade
Brasileira de Controle de Contaminacao (SBCC);

* O farmacéutico deve participar ativamente na elaboracdo
dos termos para contratacdo de servicos terceirizados para
preparo de medicamentos, nutricdo parenteral e demais
produtos para a saude (quando couber a farmacia), bem
como acompanhar a operacionalizacao conforme as cladusulas
contratuais, as normas técnicas e as legislacdes vigentes;

° O farmacéutico deve ser o responsavel pelo recebimento e pela
conferéncia dos medicamentos e demais produtos manipulados
por servicos terceirizados quanto aos parametros de qualidade.

3.5. FARMACIA CLINICA E CUIDADO
FARMACEUTICO

A farmacia clinica e o cuidado farmacéutico desempenham papel
central na seguranca, na efetividade e na qualidade do tratamento
em todos os niveis e servi¢os de saude, seja na promog¢do, prevencao,
protecdo ou recuperagdo da saude. Em um cendrio de crescente
complexidade terapéutica, a atuacao do farmacéutico clinico se torna
importante. O cuidado prestado pelo farmacéutico se concretiza para
0 paciente na provisao de servicos clinicos voltados ao uso seguro e
racional de medicamentos e aos melhores resultados em saude. Este
profissional contribui para otimizacao da farmacoterapia, colaborando
com equipes multiprofissionais para identificar, prevenir e resolver
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problemas relacionados a medicamentos, garantindo um cuidado
centrado no paciente e promovendo melhores desfechos clinicos e
qualidade de vida.

Aintegracdo do cuidado farmacéutico em diferentes niveis de atengdo
a saude reforca a importancia da pratica baseada em evidéncias, aliada ao
olhar humanizado, como pilares para a melhoria continua dos servicos de
saude. Desta forma, sdo a¢des e atividades do farmacéutico clinico:

® Atuar com os principios éticos e em plena conformidade com a
legislacao e as normatiza¢des vigentes;

* Identificar e priorizar as demandas dos pacientes de forma
criteriosa, desenvolvendo estratégias que otimizem e qualifiquem
o atendimento, de modo a solucionar as suas necessidades, de
acordo com as especificidades de cada unidade;

* Atender a demanda ambulatorial de forma eficiente;

° Assegurar a comunicacdo clara, acessivel e adaptada ao nivel
de compreensdo do paciente, além de praticar uma escuta
ativa e fornecer respostas empaticas;

® Garantir a comunicacao interprofissional continua e dialogada,
promovendo a integra¢do e boa relacdo com a equipe. Quando
escrita, utilizar preferencialmente ferramentas padronizadas
como o SBAR (Situagdo, Antecedentes, Avaliacdo e Recomendacao)
ou SOAP (Subjetivo, Objetivo, Avaliacdo e Plano);

* Conhecer as metas terapéuticas, analisar as necessidades em
saude do paciente, por meio de anamnese farmacéutica detalhada
e/ou informacdes provenientes de outras fontes relevantes, como
prontuarios, exames e demais informacgdes clinicas adicionais;

° Analisar a prescricdo de medicamentos quanto a: indicagao,
adequac¢do da dose e necessidade de ajustes, adesdo ao
tratamento e prevencdo de eventos adversos, incluindo o
manejo de potenciais intera¢des medicamentosas e o uso de
medicamentos de alta vigilancia;

® Elaborar a lista precisa de todos os medicamentos em uso
pelo paciente, desde a admissdo até a alta hospitalar, a
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fim de identificar e solucionar quaisquer discrepancias,
principalmente as ndo intencionais, relacionadas a
farmacoterapia, assegurando a transferéncia de informacdo
completa (reconciliacdo medicamentosa);

Realizar a andlise estruturada e critica sobre os medicamentos
utilizados pelos pacientes, a fim de identificar, resolver e prevenir
problemasrelacionados a medicamentos, garantindo a seguranca
e a efetividade do tratamento (revisao da farmacoterapia);

Acompanhar os pacientes, levando em consideracdo as
condicBes de saude, os fatores de risco e o tratamento, com o
objetivo de garantir desfechos positivos na saude e promover
uma gestdo eficiente do tratamento;

Realizar intervencdo(8es) farmacéutica(s), quando necessario,
por meio de comunicacado institucional formalizada, com base
nas necessidades do paciente, considerando a seguranca, a
efetividade, o custo e a conveniéncia;

Realizar, quando necessario e em conformidade com a legislacao
ou norma vigente, a prescricao de medicamentos e demais
produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensag¢do exija ou
ndo a prescricdo meédica, desde que estejam condicionados a
um diagndstico prévio e previstos em programas, protocolos,
diretrizes ou normas técnicas, desde que aprovados pelo
Ministério da Saude ou internamente pela instituicdo;

Solicitar, quando necessario e em conformidade com a legislacdo
ou norma vigente ou com diretrizes institucionais, pedidos de
exames laboratoriais para monitoramento da farmacoterapia;

Fomentar a implementacdo da monitorizacdo terapéutica
para a mensuracdo e interpretacdo dos niveis séricos de
medicamentos, como aminoglicosideos, imunossupressores
e vancomicina, com objetivo de otimizar a efetividade e a
seguranca do tratamento;

Registrar todas as intervencdes e as decisdes tomadas, garantindo
a documentag¢do adequada e a continuidade do cuidado;

Avaliar, de forma continua, os resultados das intervencdes
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realizadas, monitorando seu impacto no cuidado;

® Utilizar, quando disponiveis, como recurso de apoio a
decisdo, ferramentas de IA para identificar padrdes e propor
potenciais melhorias na terapia, assegurando que seu uso seja
fundamentado na qualidade das informac&es, na legitimidade
de sua aplicacao e na preservacao da privacidade dos dados;

* Elaborar relatérios periddicos para analise de indicadores de
qualidade associados ao cuidado farmacéutico;

* Incentivar a incorporacdo de painéis interativos (dashboards)
para monitoramento e avaliacdo dos indicadores de qualidade
em tempo real;

° Participar e contribuir de maneira proativa nas visitas e
reunides clinicas, colaborando com a equipe interprofissional
na avaliacao e na tomada de decisdo;

® Considerar a utilizacao da telefarmacia como estratégia para
ampliar o acesso e melhorar a qualidade dos servicos providos
por farmacéuticos, especialmente em cenarios caracterizados
por barreiras geograficas, logisticas ou limitac8es de recursos.

3.6. FARMACOVIGILANCIA E SEGURANCA DO
PACIENTE

A farmacovigilancia é a ciéncia relacionada com as atividades de
deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao de eventos adversos ou
quaisquer outros problemas potenciais associados aos medicamentos.
J& a seguranca do paciente envolve um conjunto de ac8es e estratégias
voltadas para a prevencdo e reducao de danos durante a assisténcia
a saude, visando minimizar riscos desnecessarios, garantir uma
assisténcia segura e promover a satisfagdo de pacientes e profissionais
de saude.

O farmacéutico desempenha um papel fundamental nesses
processos, atuando ativamente na identificacdo, na prevencdo e na gestao
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de riscos associados ao uso de medicamentos. Sua atuagdo envolve:

Detectar, avaliar e notificar os eventos adversos a
medicamentos aos érgdos sanitarios competentes;

Monitorar os pacientes que apresentem evento adverso, auxiliando
a equipe interprofissional no manejo efetivo dessas situacoes;

Investigar, sempre que possivel, e registrar as suspeitas de
reacdes adversas aos medicamentos (RAM), classificando-as
quanto a gravidade e a causalidade, conforme as orientacdes
da Organizacdo Mundial de Salude e Anvisa.

Ampliar a andlise para abranger potenciais interacfes
medicamentosas que possam contribuir para desencadear RAM;

Implementar medidas preventivas que evitem ou minimizem
os erros de medicacao;

Participar da elaboracao de formularios e fichas de notificacao
de eventos adversos a medicamentos, incluindo casos de
inefetividade terapéutica.

Adotar, quando possivel, sistemas informatizados para o
registro e notificacdo de eventos adversos, integrados aos
prontuarios eletrénicos;

Integrar a farmacovigilancia com programas de gestdo de riscos
hospitalares para maior efetividade na prevencdo de incidentes;

Colaborar ativamente com equipes de vigilancia sanitaria na
analise de notificacdes e disseminacao de alertas;

Participar do Nucleo de Seguranca do Paciente;

Implementar o protocolo de Seguranga na Prescricao, Uso
e Administracdo de Medicamentos alinhado as diretrizes do
Programa Nacional de Seguranca do Paciente;

Propor revisbes de protocolos institucionais com base nas
notificagdes e analises de farmacovigilancia e do Nucleo de
Seguranca do Paciente;

Sensibilizar e capacitar os profissionais de saude para a
importancia da Farmacovigilancia e Seguranca do Paciente;
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Estabelecer indicadores para monitorar a efetividade das
notificacdes de eventos adversos, promovendo a melhoria dos
processos institucionais com base nos resultados obtidos.

3.7. INFORMACOES SOBRE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS PARA A SAUDE

A farmacia é responsavel por fornecer informac8es técnico-
cientificas confidveis sobre eficacia, seguranca, qualidade e custos dos
medicamentos e produtos para a saude para equipes de saude e de
gestdo, pesquisadores, estudantes, pacientes, familiares, cuidadores e
sociedade. Para tanto, devem estar disponiveis, fontes adequadas de
informacgdes primarias, secundarias e terciarias, isentas e atualizadas,
possibilitando a equipe da farmacia acesso a referéncias idéneas
sobre: farmacoterapia, farmacotécnica, controle de qualidade, custos
e legislagdo entre outros. Para isso, é necessario:

Dispor minimamente de acesso a internet e aos centros oficiais
de informagdes toxicoldgicas e de medicamentos e produtos
para a saude;

Analisar e utilizar informag¢des fundamentadas nas melhores
evidéncias cientificas disponiveis;

Prestar suporte técnico-cientifico aos servicos assistenciais
e a gestdo para apoio a tomada de decisdao, bem como as
comissdes interprofissionais;

Prover informacdes ativas, por meio da elaboragao de guias,
boletins e educacdo permanente, entre outros recursos;

Estimular a integracdo e a divulgacdo das informacdes
geradas pela farmacia, por exemplo com painéis interativos
(dashboards) ou outros recursos;

Sistematizar o registro e a documentagdo das informacdes
cientificas e orienta¢Bes prestadas;

Adotar e divulgar indicadores de producao;
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* Dar suporte para o cadastro de medicamentos e produtos
para a salde nos sistemas de informac8es da instituicao;

® Contribuir para o processo de treinamento e educacdao
permanente, conforme diretrizes nacionais e internacionais.

3.8. EDUCACAO PERMANENTE, ENSINO E
PESQUISA

A farmacia deve promover, participar e apoiar a¢es de educacgao
permanente, ensino, pesquisa e extensao nas suas diversas atividades
administrativas, técnicas e clinicas, com a participacao de farmacéuticos,
demais profissionais e estudantes. Essas a¢bes devem estar alinhadas
aos objetivos e aos recursos humanos, estruturais e financeiros do
servico e do sistema de saude, gerando informagdes e conhecimentos
que contribuam para a melhoria da organizacao dos servicos, das
praticas assistenciais e dos processos de utilizagdo de medicamentos
e outros produtos para a salude. E importante frisar que todas as
atividades devem seguir as recomendacdes das diretrizes curriculares
para o ensino de gradua¢do em Farmacia, bem como as orientacdes dos
Conselhos Profissionais, da SBRAFH e de demais associa¢fes de classe.
Entre as estratégias relevantes, destacam-se:

* A necessidade de formagdo, capacitacao e qualificagdo dos
recursos humanos em carater continuo, permanente e
sistematico, com qualidade e devidamente documentadas, de
forma a possibilitar a avaliacdo do impacto das a¢des sobre as
atividades de assisténcia farmacéutica;

® Assegurar atividades e processos de ensino e pesquisa
relacionados a programas de graduacgdo, capacitagdo técnico-
profissional, treinamentos em servigo, visitas técnicas, estagios
curriculares e extracurriculares, pos-graduacao lato e stricto
sensu, inclusive as residéncias em area da saude;

° Garantir acdes de preceptoria e tutoria com capacitacao
especifica para o desenvolvimento de habilidades e

26 Padrdes Minimos para Farmacia Hospitalar e Servicos de Satde - 4° Edicdo



competéncias de assisténcia farmacéutica;

Promover atividades e processos voltados para a capacitagao
da equipe do servico, garantindo a atualizacdo da equipe
técnica no estado da arte e da legislagdo vigente;

Promover e estimular a participacdo dos trabalhadores em
estratégias de educacdo continuada (cursos, eventos, dentre
outros);

Promover acdes de educagdo permanente em saude, utilizando
estratégias inovadoras de ensino-aprendizagem, como a
problematiza¢do baseada em exemplos do préprio servigo,
que estimulem a participacao de toda a equipe de farmacia e
favorecam a integragdo com a equipe interprofissional;

Fomentar atividades e produtos de educacdao em saude,
voltados para a populagdo usuaria;

Fomentar parcerias com instituicdes de ensino superior em
acbes de extensdo universitaria colaborando na integracao
ensino-servico-comunidade;

Desenvolver quaisquer outras atividades de ensino, educacgao
permanente e pesquisa que contribuam para a melhoria da
qualidade da assisténcia farmacéutica;

Apoiar pesquisas inseridas em seu ambito de atuacgao, visando
a producdo de informacdes que subsidiem a inovagdo, o
aprimoramento das praticas, o uso racional de medicamentos
e produtos para saude no ambiente pré-hospitalar, hospitalar,
domiciliar, e demais servicos de salde, sua estrutura e
organizacdo, contribuindo assim com a melhoria da qualidade
da assisténcia prestada aos pacientes;

Participar ativamente da Comissdo de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos.
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PARAMETROS MINIMOS
PARA O FUNCIONAMENTO
DE FARMACIA HOSPITALAR
E DE SERVICOS DE SAUDE

4.1. PARAMETROS MiNIMOS PARA AMBIENTES

A Farmacia Hospitalar deve estar localizada em area que facilite o
recebimento, o transporte interno, o armazenamento e a distribuicao dos
medicamentos e demais produtos para a salde, bem como a provisao
de servicos a pacientes e as unidades hospitalares, devendo contar com
0S recursos materiais e estruturais ja mencionados neste documento.

Para o funcionamento de uma unidade de Farmacia Hospitalar
devem existir, no minimo, os seguintes ambientes:

* Area administrativa;

* Areas de recebimento, armazenamento e distribuicao;
* Area de fracionamento;

* Area de dispensacdo (quando houver dispensacéo);

* Area para atendimento farmacéutico (quando a farmécia
oferecer atendimento diretamente a paciente, familia e
comunidade).

Havendo outros tipos de atividades (manipulacdo magistral e
oficinal, manipulacdo de desinfetantes, unitarizacdo, producao de Kkits,
manipulacdo de antineoplasicos, nutricdo parenteral e de outras misturas
intravenosas; manipulacdo de radiofarmacos, controle de qualidade,
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servico de informacdo e outras), deverao existir ambientes especificos para
cada uma destas atividades, atendendo as legislagdes e normatiza¢des
vigentes, bem como as recomendag¢des do Guia de Boas Praticas em
Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude e das respectivas sociedades
cientificas pertinentes, tais como ANFARMAG, SOBRAFO e outras.

Recomenda-se que a equipe de gestao da farmacia conte
com ambiente privativo e suporte administrativo. A instituicdo deve
disponibilizar infraestrutura para repouso, alimentacdo e guarda de
pertences pessoais dos farmacéuticos e demais trabalhadores da
farmacia.

Onde exista dispensacao de medicamentos e demais produtos
para a saude, é recomendavel que haja uma area especifica para esta
finalidade. Quando houver atendimento farmacéutico diretamente
a paciente, familia ou comunidade, o local deve ser reservado,
assegurando privacidade e confidencialidade.

Os medicamentos e produtos para saude vencidos, interditados,
com desvio de qualidade e avariados devem ser segregados conforme
determinado pelas legisla¢des e normas vigentes. Devem-se cumprir as
determinac8es para seguranca emitidas pelos érgdos responsaveis, em
especial da ANVISA, davigilancia sanitaria local e do Corpo de Bombeiros.

Quadro 1. Parametros minimos para ambientes em farmacia
hospitalar e de outros servicos de saude.

_ Pardmetro minimo para ambiente

Recepcdo e inspecdo B

Imunobioldgicos: freezer/refrigerador expositor,
camara fria (uso exclusivo) §

Termolabeis: freezer/refrigerador expositor,
camara fria (uso exclusivo) § 4 8

Ndo termolabeis - Temperatura Ambiente §
Area com acesso restrito (medicamentos
controlados) §

Area para itens segregados §

Central de
Abastecimento
Farmacéutico

Area de distribuigdo Condizente com a area de armazenagem. § 22 6
Sala de chefia B
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Area administrativa

Parametro minimo para ambiente

Sala de reuniao

Farmacia Satélite

[l

Central de Misturas
Intravenosas - CMIV
(Manipulagao de
Nutricdo Parenteral ou
Citotéxicos ou outras
misturas intravenosas)

Devem possuir no minimo os ambientes:

Sala de manipulagdo, sala de limpeza e
higieniza¢do dos produtos e antecamara (vestiario
de barreira). A sala de manipulacao devera ter no
minimo 5 m?/ capela de fluxo laminar ou cabine
de seguranca biolégica, desde que assegurada a
limpeza, a manutencdo e as operag¢des segundo
as boas préticas. § #@ X ¥ ©0O®

Farmacotécnica
(Manipulagao
Magistral e Oficinal)

Lavagem de utensilios e materiais
Manipulagdo sélidos

Manipula¢do semissolidos e liquidos
Controle de qualidade

b= 86 & 2K

Sala de diluicao de
germicidas

ié & & 2

Sanitarios e vestiarios

01 para cada sexo
1 bacia sanitaria e 1 lavatério para cada 10
funcionarios &

Depésito de Material 01
de Limpeza - DML
Copa 01

Farmacia Ambulatorial
(gerenciamento,
dispensacdo e controle
de estoque)

ol

Orientacao
farmacéutica (paciente
ambulatorial)

Sala de atendimento §

Fracionamento ou
Unitarizacdo

3

Producado de kits

=3

Farmacovigilancia

=%

Informacao sobre
medicamentos

(=3
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Legenda:

¢ Deve ter iluminacdo de emergéncia.

§ Controle de temperatura e umidade.

=2 Devem existir tomadas ligadas ao gerador em nuimero igual ao de freezer/
refrigerador expositor, camara fria;

6 Deve possuir destilador ou osmose reversa.
& Deve possuir exaustdo.
£ Deve possuir esgoto quimico.

#r Os ambientes devem ser protegidos contra a entrada de aves, animais, insetos,
roedores e poeiras.

% Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas, sem
rachaduras, resistentes aos saneantes, que nao desprendam particulas e serem facilmente
lavaveis. Os ralos devem ser sifonados e fechados. Os tetos rebaixados devem ser selados
para evitar contaminagdo proveniente de espago acima dos mesmos.

O As tubula¢Bes devem ser embutidas nas paredes nas areas de manipulacdo e limpeza
e higienizagdo. Nas dreas de manipulacdo, limpeza e higienizacdo é vedada a existéncia
de ralos. As instalagdes de dgua potavel devem ser construidas de materiais adequados e
impermedveis, para evitar infiltracdo e facilitar a limpeza e inspecdo periddicas. A entrada
na drea de manipulagdo deve ser feita exclusivamente através de antecamara (vestiario de
barreira). Os vestidrios devem ser sob a forma de camaras fechadas, preferencialmente
com dois ambientes para mudanca de roupa. As portas das camaras devem possuir um
sistema de travas e de alerta visual e/ou auditivo para evitar a sua abertura simultanea.

¥ Lavatérios devem possuir torneiras ou comandos do tipo que dispensem o contato das
mados para o fechamento da agua.

(© Deverd existir sala exclusiva para preparac¢do de medicamentos para terapia citotdxica
dotada de cabine de seguranca biolégica, Classe Il B2.

® Cantos das paredes arredondados.

NOTAS:

A. Os sanitérios ndo devem ter comunica¢do direta com as areas de manipulagdo e
armazenamento;

B. As salas de descanso e refeitério devem ser separadas dos demais ambientes.

C. Manipulagdo de Nutricdo Parenteral (Portaria 272/1998/MS republicada em 1999): A sala

destinada a manipulacdo de NP deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros de ar
para retencdo de particulas e microrganismos, garantindo os graus recomendados (area
limpa grau A ou B - classe 100 ou sob fluxo laminar em area grau C - classe 10.000) e possuir
pressdo positiva; A entrada na drea de manipulacdo deve ser feita exclusivamente através
de antecamara (vestiario de barreira). Todas as superficies da area de manipulacdo devem
ser revestidas de material resistente aos agentes sanitizantes, serem lisas e impermeaveis,
possuindo cantos arredondados. Os vestiarios devem ser sob a forma de camaras fechadas,
preferencialmente com dois ambientes para mudanca de roupa. Devem ser ventilados,
com ar filtrado com pressao inferior a da area de manipulagdo e superior a area externa.
As portas das camaras devem possuir um sistema de travas e de alerta visual e/ou auditivo
para evitar a sua abertura simultanea. Lavatérios devem possuir torneiras ou comandos do
tipo que dispensem o contato das maos para o fechamento da dgua. Junto ao lavatério deve
existir provisdo de sabdo liquido ou antisséptico e recurso para secagem das maos. A area
de armazenamento deve ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada
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das diversas categorias de produtos farmacéuticos, correlatos e materiais de embalagem.
Quando sdo exigidas condi¢des especiais de armazenamento, quanto a temperatura e
umidade, tais condi¢cbes devem ser providenciadas e monitoradas sistematicamente,
mantendo-se os seus registros. Deve ser providenciada area segregada para estocagem de
produtos farmacéuticos, correlatos, materiais de embalagem e NP reprovados, recolhidos
ou devolvidos (quarentena).

D. Manipulagdo de Antineopldsicos (RDC n° 220/2004/ANVISA e RDC n° 67/2007/ANVISA):

A infraestrutura fisica deve atender aos requisitos contidos na RDC/ANVISA n° 50, de
21/02/2002, suas atualizacdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la. Area
destinada a paramentacdo: provida de lavatério para higienizacdo das maos. Sala exclusiva
para preparagdo de medicamentos para Terapia Antineopldsica, com drea minima de 5 (cinco)
m? por cabine de seguranca bioldgica. Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB) Classe Il B2 que
deve ser instalada seguindo as orientagdes contidas na RDC/ANVISA n.°50, de 21/02/2002.
Area de armazenamento exclusiva para estocagem de medicamentos especificos da TA.
Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutencdo preventiva e corretiva, de
acordo com um programa formal, obedecendo as especificacdes do manual do fabricante.

E. Manipulacdao de medicamentos (RDC 67/2007/ANVISA): a) sala de limpeza, higienizagao
e esterilizagdo; b) sala ou local de pesagem; c) sala de manipulagdo e envase exclusiva;
d) area para revisdo; e) area para quarentena, rotulagem e embalagem; F. sala
de paramentacdo especifica (antecamara). Nas salas de pesagem, manipulacdo e
envase, todas as superficies devem ser revestidas de material resistente aos agentes
sanitizantes, lisas e impermeaveis para evitar acimulo de particulas e microrganismos,
possuindo cantos arredondados. As salas de pesagem, manipulacdo e envase devem
ser projetadas de modo a evitar superficies de dificil limpeza e ndo podem ser
usadas portas corredigas. Os tetos rebaixados devem ser completamente vedados
para evitar a contaminacdo proveniente do espago entre o teto original e o teto de
rebaixamento. As tubulac¢8es instaladas nas salas de pesagem, manipulagdo e envase
devem ser embutidas na parede. Na sala de pesagem, e sala de manipulacdo e envase
ndo é permitido o uso de pia e ralo, mesmo sifonados. O acesso as salas de limpeza,
higienizagdo e esterilizagdo; pesagem; manipulacdo e envase deve ser realizado por
meio de antecamara. Sala de limpeza, higienizacdo e esterilizacdo: deve ser separada
e possuir classificacdo 1SO 8 (100.000 particulas/ pé cubico ar). A sala deve ser
contigua a area de manipulagdo e dotada de passagem de dupla porta para a entrada
de material em condi¢do de seguranca. Deve dispor de meios e equipamentos para
limpeza e esterilizagdo dos materiais antes de sua entrada na sala de manipulagdo.
Sala de pesagem: deve possuir Classe ISO 7 (10.000 particulas/ pé cubico de ar) para
garantir baixa contagem microbiana e de particulas. Sala de manipulacao e envase.
Deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros de ar para retencdo de particulas
e microrganismos, garantindo os niveis recomendados - Classe ISO 5 (100 particulas/
pé cubico de ar) ou sob fluxo laminar, Classe ISO 5 (100 particulas/ pé cubico de ar),
em area Classe ISO 7 e possuir pressdo positiva em relacdo as salas adjacentes. Sala de
Paramentacdo (antecamara); deve possuir camaras fechadas, preferencialmente com
dois ambientes (barreira sujo/limpo) para troca de roupa. As portas de acesso a sala
de paramentagdo e salas classificadas devem possuir dispositivos de seguranga que
impecam a abertura simultdnea das mesmas. Deve ser ventilada, com ar filtrado, com
pressdo inferior a da sala de manipulacdo e superior a area externa. O lavatério deve
possuir torneira ou comando que dispense o contato das maos para o fechamento.
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4.2. PARAMETROS MINIMOS PARA
EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

Como apoio as atividades operacionais da Farmacia, de acordo com
0s servigos prestados, deve-se observar o disposto nas legislacbes sanitaria,
ambiental e trabalhista, bem como nas normas de qualidade vigentes.

Todos os equipamentos e utensilios da farmacia devem constar
no plano institucional de manutencdo preventiva e corretiva, bem como
deverdo seguir as normas técnicas e sanitarias, ficando evidenciadas as
suas afericOes, calibragdes e certificacdes, quando aplicavel. Incluem-se
neste quesito os equipamentos para climatizacdo ambiente e transporte.

O farmacéutico devera acompanhar a execu¢do do plano de
manutencdo, seja ele realizado pela prépria instituicdo ou terceirizado,
assim como devera participar nas definicGes para contratacdes que
envolvam equipamentos para atividades farmacéuticas.

Os equipamentos de protecdo coletiva e individual (EPC e EPI)
deverdao seguir o estabelecido nas normas trabalhistas, em especial
no Programa de Prevencdo e Risco de Acidentes (PPRA) e no Programa
Médico de Saude Ocupacional (PCMSO).

O registro da entrega e do uso de EPI devera ser mantido bem
como a sua utilizagdo estimulada.

Afarmacia deve dispor de mobilidrio e equipamentos apropriados
para guarda e acondicionamento dos produtos visando adequadas
condicBes de conservacado e seguranga, bem como do fluxo de trabalho
e da ergonomia.

Os equipamentos de refrigeragdo devem ser ligados a rede
elétrica com suporte de emergéncia (no break ou gerador). Caso esta
infraestrutura ndo esteja prevista, o plano de contingéncia institucional
deverd estabelecer quais providéncias deverdo ser tomadas para
garantir o adequado acondicionamento de maneira provisoria nos
casos de necessidade (pane elétrica ou de equipamentos).

Para equipamentos cujo funcionamento tém alto impacto no
fluxo do servico, recomenda-se que haja equipamentos de reserva ou
plano de contingéncia para o caso de panes breves ou duradouras.
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Afarmacia deve dispor de equipamentos de tecnologia dainformacao
e comunicacdo em numero compativel com o nivel de informatizacdo
adotado na instituicdo e com o volume e a complexidade do servico, os
quais devem ser organizados de modo a garantir a eficiéncia do trabalho.

Quadro 2. Exemplos de normas que se aplicam a ambientes,
equipamentos e utensilios nos servicos de saude.

RDC/ANVISA e Portarias do Ministério da Saude

RDC n° 50/2002 (ANVISA)
Dispde sobre o regulamento técnico para planejamento, programacao,
elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais
de saude. Apresenta requisitos relativos a infraestrutura, manutencao e
equipamentos das unidades de satde.

RDC n° 2/2010 (ANVISA)
Trata de requisitos minimos para funcionamento dos servicos de salde,
incluindo orienta¢des sobre processos de limpeza, desinfeccao, esterilizagdo,
manuteng¢do e monitoramento de equipamentos médicos.

RDC n° 15/2012 (ANVISA)
Dispde sobre requisitos de processamento de produtos para salide e aborda
critérios para validagdo, manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos
utilizados na limpeza e esterilizacdo.

RDC n° 16/2013 (ANVISA)
Estabelece regras para fabricagdo, comercializacao e servicos relacionados a
produtos para saude, incluindo certificacdo de equipamentos e controle de
manutengao.

Portaria MS n° 2.616/1998
Institui medidas para controle de infec¢do hospitalar, abrangendo diretrizes de
limpeza, desinfeccdo e manutencdo de equipamentos médico-hospitalares.

Normas Técnicas da ABNT

NBR IEC 60601-1
Especifica requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial
de equipamentos eletromédicos. Fundamenta certificacdo, inspecéo e
manutengao desses equipamentos, tornando-se referéncia obrigatéria para
fabricantes e servicos.

NBRISO 134
Sistema de gestao da qualidade para dispositivos médicos, incluindo requisitos
para instalacdo, manutencdo e rastreabilidade de equipamentos.

NBRISO 11135, NBR ISO 14937, NBR ISO 17665
Normas relacionadas a processos de esterilizacdo, contemplando
equipamentos, validagcdo, manutenc¢do e monitoramento.
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Outras Normas Regulamentadoras Relevantes
Norma Regulamentadora NR-1 (Disposi¢des gerais sobre saude e seguranga
do trabalho)
Estabelece as disposi¢es gerais em matéria de salde e segurancga do
trabalho, aplicando-se a todas as demais NRs, além de definir direitos,
deveres e procedimentos de gestdo integrada de riscos no ambiente
laboral.
Norma Regulamentadora NR-32 (Seguranga e Saude no Trabalho em Servicos
de Saude)
Estabelece diretrizes de seguranca, incluindo rotinas de manutengdo
preventiva, corretiva e qualificagdo de equipamentos utilizados nos
servicos de saude.
RDC n° 67/2022 (BPF para Produtos Estéreis)
Regulamenta a necessidade de manutengdo e calibracao de
equipamentos utilizados em areas de producao de produtos para
saude estéreis.

Certificagdo INMETRO

Portaria INMETRO n° 54/2016
Trata da certificacdo compulséria de equipamentos eletromédicos, com
requisitos para ensaios, manutencao e registros de historico.

Observacgodes Praticas

Manutencdo preventiva e corretiva: todas essas normas exigem contratos e
registros documentais detalhados dos servi¢cos de manutengdo e calibracao,
realizados por profissionais ou empresas credenciadas.

Certificacdo e laudos: equipamentos criticos (ex: autoclaves, monitores
multiparametro, desfibriladores) demandam laudos, afericdes e certificacdes
periddicas para atendimento das exigéncias sanitarias e técnicas.

Essas normas sao fundamentais para garantir o funcionamento seguro dos
equipamentos e utensilios, e para evitar nao conformidades em inspec¢des
sanitarias, auditorias de acreditacdo e certificacdes de qualidade.
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PARAMETROS MINIMOS PARA
RECURSOS HUMANOS

Aunidade de Farmacia Hospitalar deve contar com farmacéuticos,
técnicos e demais trabalhadores de apoio em numero adequado as
atividades realizadas, compativel com a complexidade do servico
e do perfil do estabelecimento de saude, de forma a proporcionar o
desenvolvimento de processos seguros e sem sobrecarga ocupacional,
respeitando o limite de carga-horaria semanal, legalmente estabelecida
e a legislacdo vigente, em especial a Lei 13.021/2014, no tocante a
presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento.

O subdimensionamento de recursos humanos das farmacias
nos servigos de saude constitui um fator de risco para a qualidade
da assisténcia e a seguranca do paciente, considerando que esses
servigos sao essenciais. O nimero de farmacéuticos, técnicos e demais
trabalhadores de apoio dependera das atividades desenvolvidas, da
complexidadedo cuidado,donumerodeleitos,dograudeinformatizacao
e automagdo/mecanizacdo da unidade, devendo minimamente atender
aos parametros minimos para recursos humanos, com dedicagao
exclusiva a atividade vinculada.

Segundo o Artigo 6° da Lei 13.021/2014, as Farmacias de
qualquer natureza necessitam ter farmacéutico em todo o horario de
funcionamento a fim de obter autorizagdo e licenciamento. O Artigo 8°
e seu paragrafo unico ressaltam ainda que as farmacias privativas de
hospitais e estabelecimentos de saude similares, destinam-se a atender
exclusivamente seus usudrios, estando igualmente sujeitas as mesmas
exigéncias legais previstas para as farmacias ndo privativas, no que
concerne a direcdo e ao desempenho técnico dos farmacéuticos, bem
como ao registro no Conselho Regional de Farmacia.
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Ressaltamos que a composicao do quadro de funcionarios das
Farmacias Hospitalares e dos demais Servicos de Saude deverdo se basear
nos parametros minimos para recursos humanos considerando o porte,
as atividades desempenhadas e a complexidade de cada estabelecimento,
seguindo as normatizagdes e legisla¢des vigentes cabiveis para as atividades
que demandem orienta¢des especificas para seu desenvolvimento. As
instituicbes de saude devem firmar compromisso com seus usuarios,
de modo a viabilizar recursos humanos suficientes em quantidade e
adequadamente qualificados para atingir as metas do Ministério da Saude
e da Organizacao Mundial de Saude, conforme as seguintes prioridades:

* Seguranca do Paciente;

* Qualidade da assisténcia;

° Efetividade da terapia medicamentosa;

* Uso racional de medicamentos e produtos para saude;
* Controle de Infeccdo;

* Cumprimento da Legislacao Sanitaria vigente.

O Quadro 3 apresenta os parametros minimos para recursos humanos
em Farmacia Hospitalar e de outros servicos de saude. A interpretacdo
desses parametros deve considerar que o nuimero de profissionais por
turno/plantdo representa a quantidade minima de postos de trabalho,
independentemente da dura¢do do turno ou do regime de trabalho (12x36
h, 24x72 h, diarista em turnos etc.). E necessario que o posto esteja ocupado
durante todo o horario de durag¢do de cada turno/plantdo.

Quadro 3. Parametros minimos para recursos humanos em
farmacia hospitalar e de outros servicos de saude.

Parametro [Recursos Humanos Observacgoes

Farmacéutico(s)| Técnico
e outros
profissionais

Gestao do servico |- 1 em horario - Resolugao CFF

administrativo n°721/2022
(referente ao
diretor técnico)
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Atividade

Parametro

Recursos Humanos Observacoes

Farmacéutico(s)| Técnico

e outros
profissionais
Gerenciamentoe |- 1 durante todo |1 técnico de
controle de estoque horario de farmacia
funcionamento |4 apoio
administrativo
1 apoio
logistico
Distribuicdo de até 100 1 durante todo |2 técnicos de |De acordocoma
medicamentos prescricdes |0 horario de farmacia para |Lein®13.021/2014,
(farmdcia central) |acada8-12  |funcionamento |cadaturno/ |Refere-seao
horas do plantao setor que recebe
estabelecimento 1 5500 as prescricdes
de satde (24x7) | administrativo | € Separa os
para cada medicamentos
turno/plantso |Para atendimento
diurno aos pacientes
) internados.
|1 apolo Inclui, também,
oglstico a supervisio
(entregade | yaq farmacias
medicamentos, 5 4jites de baixa
nos setores) | .o mplexidade.
paracada  |congidera-se
'(chrno/ plantdo |estabelecimento
iurno de satide
funcionando 24
horas/dia, 7 dias/
semana.
Distribuicdo de 8-12 horas 1 durante o 1técnicode |Paracada
medicamentos funcionamento |farmacia por |farmacia satélite,
para pacientes em diurno turno/plantdo |quando houver
situacbes especiais 1 compartilhado farmacia satélite.
(farmécia satélite noturno O farmacéutico
de urgéncia/ compartilhado
emergéncia, atuaentrea
centro cirurgico, farmacia central
CTI/UTI, centro e as satélites
de diagndstico de conforme a
imagem) demanda.
Distribuicdo de - 1 durante todo |1 técnico de
medicamentos horério de farmacia
na assisténcia funcionamento
domiciliar do
estabelecimento
de salude
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—

Assisténcia em
Terapia Nutricional
Parenteral

Seguir as recomendacdes da Sociedade Brasileira de Nutri¢do

Recursos Humanos

Farmacéutico(s)| Técnico

Parenteral e Enteral (SBNPE)

e outros
profissionais

Manipulacdo de
Antineoplasicos

Seguir as recomendacdes da Sociedade Brasileira de

Farmacéuticos em Oncologia (SOBRAFO)

(baixa/média
complexidade)

Manipulacdo de - 1 por turno 1técnicode |0 farmacéutico

outras misturas farmacia por |deve supervisionar

intravenosas turno a manipulagdo

Manipulagdo de - 1 por turno 1técnicode O farmacéutico

medicamentos ndo durante as farmacia por |deve

estéreis operagbesde  |turno supervisionar a

manipulacdo manipulagdo
Fracionamentoe |- - 1 técnicode  |Sob a supervisdo
unitarizacao farmacia por |do farmacéutico
turno do setor no qual

o fracionamento
e a unitarizacao
estejam inseridos

Dispensacdo até 100 1 por horario de |1 técnico de

na Farmacia pacientes/dia |funcionamento |farmaécia

Ambulatorial

Acompanhamento |por 1 por horario de |-

farmacoterapéutico |consultério  |funcionamento

na Farmacia

Ambulatorial

Clinico-assistenciais |até 40 leitos |1 - -

até 15
leitos (alta
complexidade)

Resolugao
CFF675/2019
Cap. Vil (alta
complexidade)

Farmacovigilancia

Informacao sobre
medicamentos

Notas:

* Os parametros se aplicam para as atividades realizadas na institui¢do.

* Considerar a complexidade dos pacientes atendidos, o niUmero de leitos e/ou nimero
de medicamentos fracionados, bem como o grau de informatizagdo/automacdo das

atividades.

* Levar em consideracdo as legislacdes e normativas vigentes.
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5.1. CENARIOS HIPOTETICOS PARA APLICACAO
DOS PADROES MiNIMOS DE RECURSOS
HUMANOS

Cenario 1: Hospital com até 100 leitos, predominantemente de
clinica médica (baixa complexidade), com sistema de distribuicdo
de medicamentos centralizado e sem servicos clinicos estruturados
providos por farmacéuticos.

Gestdo do servico

Farmacéutico(s) |Técnico e outros
profissionais

1 em horério
administrativo

Gerenciamento e
controle de estoque

1 durante todo
horario de
funcionamento

1 técnico de farmacia
1 apoio administrativo
1 apoio logistico

Distribui¢do de
medicamentos
(farmaécia central)

1 durante todo

o horério de
funcionamento do
estabelecimento

2 técnicos de farmacia
para cada turno/
plantdo

1 apoio administrativo

misturas intravenosas

desatde (24x7)  |para cada turno/

plantdo diurno
1 apoio logistico
(entrega de
medicamentos nos
setores) para cada
turno/plantdo diurno

Distribuicdo de NA NA

medicamentos para

pacientes em situa¢des

especiais (farmacia

satélite de urgéncia/

emergéncia, centro

cirdrgico, CTI/UTI,

centro de diagndstico

de imagem)

Distribui¢do de NA NA

medicamentos na

assisténcia domiciliar

Manipulagdo de outras |NA NA
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Farmacéutico(s)

Técnico e outros

Observagoes

profissionais

Manipulagéo de NA NA

medicamentos nao

estéreis

Fracionamento e - 1 técnico de farmacia |Sob a supervisao

unitarizacdo por turno do farmacéutico
do setor no qual
o fracionamento
e a unitarizagao
estejam inseridos

Dispensacdo na NA NA

Farmacia Ambulatorial

Acompanhamento NA NA

farmacoterapéutico na

Farmacia Ambulatorial

Clinico-assistenciais NA NA

Farmacovigilancia - - Realizar conforme
ademanda

Informac&o sobre - - Realizar conforme

medicamentos ademanda

TOTAL 3 4 técnicos

(postos de trabalho 2 apoios

por turno ou plantao)

administrativos
2 apoios logisticos

Legenda: NA - Nao se aplica; 24x7 - 24 horas por dia, 7 dias por semana

Cenario 2: Hospital com até 100 leitos, predominantemente
de clinica médica, sendo até 10 leitos de alta complexidade, com
sistema de distribuicdo de medicamentos centralizado e servigos
clinicos estruturados providos por farmacéuticos, atendendo a até
40 leitos de baixa complexidade e aos 10 leitos de alta complexidade

(terapia intensiva).

Farmacéutico(s) |Técnico e outros Observacgoes
profissionais

Gestdo do servico

1 em horério
administrativo

Gerenciamento e
controle de estoque

1 durante todo
horéario de
funcionamento

1 técnico de farmacia
1 apoio administrativo
1 apoio logistico
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Farmacéutico(s) |Técnico e outros
profissionais

Distribuicdo de
medicamentos
(farméacia central)

1 durante todo

o horario de
funcionamento do
estabelecimento
de saude (24x7)

2 técnicos de farmacia
para cada turno/
plantdo

1 apoio administrativo
para cada turno/
plantdo diurno

1 apoio logistico
(entrega de
medicamentos nos
setores) para cada
turno/plantdo diurno

Distribuicdo de
medicamentos para
pacientes em situagdes
especiais (farmacia
satélite de urgéncia/
emergeéncia, centro
cirdrgico, CTI/UTI,
centro de diagndstico

NA

NA

de imagem)

Distribuicdo de NA NA

medicamentos na

assisténcia domiciliar

Manipulagdo de outras [NA NA

misturas intravenosas

Manipulagdo de NA NA

medicamentos nao

estéreis

Fracionamento e - 1 técnico de farmacia |Sob a supervisdo

unitarizagao por turno do farmacéutico
do setor no qual
o fracionamento
e a unitarizagao
estejam inseridos

Dispensacao na NA NA

Farmacia Ambulatorial

Acompanhamento NA NA

farmacoterapéutico na

Farmacia Ambulatorial

Clinico-assistenciais 1 NA Leitos de Baixa

complexidade
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Farmacéutico(s) |Técnico e outros Observagoes
profissionais

Leitos de Alta
complexidade
Farmacovigilancia - - Realizar
conforme a
demanda
Informacdo sobre - - Realizar
medicamentos conforme a
demanda
TOTAL 5 4 técnicos
(postos de trabalho 2 apoios
por turno ou plantéao) administrativos
2 apoios logisticos

Legenda: NA - Nao se aplica; 24x7 - 24 horas por dia, 7 dias por semana

Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Satude 43



RECOMENDACOES ALEM
DOS PADROES MINIMOS

Este documento, Padrées Minimos para Farmacia Hospitalar e
Servicos de Saude, conforme o préprio nome indica, se constitui num
referencial para a organizacdo e o desenvolvimento das atividades da
Farmacia em servicos de salde de qualquer natureza.

Destacamos que esses padrdes minimos ndo sao padrdes de
exceléncia, cabendo aos estabelecimentos buscar processos de melhoria
continua, por meio de padrdes nacionais e internacionais de qualidade
estabelecidos por institui¢des certificadoras e acreditadoras em saude.
O Guia de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude
da SBRAFH e outras publicacdes das sociedades supracitadas podem
auxiliar como referéncias norteadoras para a busca pela exceléncia.

Nesse contexto, os farmacéuticos desses estabelecimentos
deverdo demandar (ou atuar) junto a alta gestdo da unidade para
implementacdo de a¢des que resultem em melhores condi¢des técnicas
e de trabalho, de forma a alcancar objetivos além dos parametros
recomendados como “padrbées minimos”, refinando seus processos
e proporcionando ambientes mais seguros para o paciente e o0s

profissionais envolvidos.

Por fim, é importante reiterar que a quantificacdo e o
dimensionamento dos diversos parametros ou recursos dependem: das
atividades desenvolvidas, da complexidade do cuidado, do niumero de
leitos, das demandas assistencial e gerencial, do grau de transformacao
digital, envolvendo a informatizacdo e a automag¢do/mecanizacao
da unidade, bem como da composi¢do e do nivel de capacitacao/
qualificagdo da equipe envolvida.
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GLOSSARIO

Acompanhamento Farmacoterapéutico - servico pelo qual o
farmacéutico realiza o gerenciamento da farmacoterapia, por
meio da analise das condi¢des de salde, dos fatores de risco e
do tratamento do paciente, da implantacdo de um conjunto de
intervencbes gerenciais, educacionais e do acompanhamento
do paciente, com o objetivo principal de prevenir e resolver
problemas da farmacoterapia, a fim de alcancar bons resultados
clinicos, reduzir os riscos, e contribuir para a melhoria da eficiéncia
e da qualidade da atencdo a saude. Inclui, ainda, atividades de
prevencao e protecdo da saude.

Anamnese farmacéutica - procedimento de coleta de dados sobre o
paciente, realizada pelo farmacéutico por meio de entrevista, com
a finalidade de conhecer sua histéria de saude, elaborar o perfil
farmacoterapéutico e identificar suas necessidades relacionadas
a saude.

Atividades clinico-assistenciais - engloba acdes e servicos que podem
ser realizadas pelo farmacéutico, de forma integrada com
equipe de saude, centrada no usuario e com foco na promoc¢ao e
recuperacdo da saude e prevencao de agravos.

Cuidado Farmacéutico - modelo de pratica profissional que se concretiza
por meio de acles e servicos realizados pelo farmacéutico, de
forma integrada com as equipes de saude, voltados ao usuario,
a familia e a comunidade, visando ao uso seguro e racional de
medicamentos e aos melhores resultados em saude.

Dispensacdao de medicamentos - servico proporcionado pelo
farmacéutico, geralmente em cumprimento a uma prescricao de
profissional habilitado. Envolve a anadlise dos aspectos técnicos e
legais do receitudrio, a realizacao de intervencdes, a entrega de
medicamentos e de outros produtos para a saude ao paciente ou
ao cuidador, a orientacao sobre seu uso adequado e seguro, seus
beneficios, sua conservacao e descarte, com o objetivo de garantir
a seguranca do paciente, o acesso e a utilizagdo adequados.
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Distribuicdo de medicamentos - processo em que os medicamentos
saem da(s) farmacia(s) hospitalar(es) e sdo encaminhados para as
unidades do hospital e, posteriormente, sao disponibilizados aos
pacientes internados.

Educacdo em saude - compreende diferentes estratégias educativas,
as quais integram os saberes popular e cientifico, de modo a
contribuir paraaumentar conhecimentos, desenvolver habilidades
e atitudes sobre os problemas de saude e seus tratamentos. Tem
como objetivo a autonomia dos pacientes e o comprometimento
de todos (pacientes, profissionais, gestores e cuidadores) com a
promocdo da salde, prevencdo e controle de doencas, e melhoria
da qualidade de vida. Envolve, ainda, aconselhamento sobre
medicamentos e orienta¢des em altas hospitalares.

Errode medicagdo-qualquer evento evitavel que possa causar ou induzir ao
uso inadequado de medicamentos ou danos ao paciente enquanto
o medicamento esta sob os cuidados do profissional de saude, do
paciente ou do consumidor. Tais eventos podem estar relacionados
a pratica profissional, aos produtos, procedimentos e sistemas
de saude, incluindo prescricdo, comunicacdo entre profissionais,
rotulagem, embalagem, nomenclatura, composicao, dispensacao,
distribuicdo, administra¢do, educacao, monitoramento e uso.

Evento adverso - qualquer ocorréncia adversa em um paciente ou
participante do ensaio clinico a quem um produto farmacéutico
foi administrado e que nao necessariamente tenha uma relacao
causal ao tratamento. Como resultado, pode ser qualquer sinal,
sintoma, ou doenca desfavoravel e ndo intencional (incluindo
resultados fora da faixa de referéncia), associada com o uso de
um produto sob investigacao, quer seja relacionada a ele ou nao.

Farmacovigilancia - ciéncia e conjunto de atividades relacionadas a
identificacdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo de efeitos
adversos ou problemas associados ao uso de medicamentos.

Farmacia Central - farmacia responsavel por distribuir medicamentos e
outros produtos para saude para todas as unidades da instituicao.

Farmacia Clinica - drea da Farmacia voltada a ciéncia e a pratica do uso
racional de medicamentos, na qual os farmacéuticos prestam

46 Padrdes Minimos para Farmacia Hospitalar e Servicos de Satde - 4° Edicdo



cuidado ao paciente de forma a otimizar a farmacoterapia,
promover salde e bem-estar e prevenir doencgas. A Farmacia
Clinica também orienta o exercicio profissional por meio de
modelos de pratica, como o Cuidado Farmacéutico.

Farmacia Descentralizada (Satélite) - farmacia responsavel por distribuir
medicamentos e outros produtos para saude para unidades
especificas da instituicdo, como centro cirdrgico, unidade de
urgéncia e emergéncia, unidade de terapia intensiva, unidade
oncoldgica, entre outros.

Fracionamento - procedimento que integra a dispensacdo de
medicamentos na forma fracionada efetuado sob a supervisao
e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para
atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos
casos de medicamentos isentos de prescri¢ao, caracterizado pela
subdivisdo de um medicamento em fracdes individualizadas, a
partir de suaembalagem original, sem rompimento da embalagem
primaria, mantendo seus dados de identificagdo.

Gestdo de servico - conjunto de atividades de planejamento,
organizag¢do, coordenacdo e controle dos recursos e processos
da farmacia, visando a prestacao segura, eficiente e de qualidade
dos servicos prestados.

Gerenciamento e controle de estoque - conjunto de praticas voltadas
a selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento de
medicamentos e produtos paraasaude, garantindo disponibilidade,
seguranca, rastreabilidade e minimizando perdas e desperdicios.

Indicador de qualidade - é uma variavel, caracteristica ou atributo
capaz de sintetizar e/ou representar usado como um guia para
monitorar e avaliar a qualidade de importantes cuidados providos
aos pacientes e as atividades dos servicos de suporte.

Informacdo sobre medicamentos - consistem em dados e orientacBes
técnico-cientificas sobre a eficacia, seguranca, posologia, indica¢des,
contraindicagdes, interacdes, efeitos adversos e custos dos
medicamentos e demais produtos para a saude, destinados a apoiar
a tomada de decisdo de profissionais de saude, pacientes, cuidadores
e gestores, promovendo o uso racional e seguro desses produtos.
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Intervencao farmacéutica - ato profissional planejado, documentado e
realizado pelo farmacéutico, com a finalidade de otimiza¢do da
farmacoterapia, promocdo, protecdo e da recuperacao da saude,
prevenc¢do de doencas e de outros problemas de saude.

Inteligéncia artificial - tecnologia que da capacidade a um computador
de realizar tarefas comumente associadas a seres inteligentes.
Pode simular a capacidade humana de raciocinar, aprender,
perceber e deliberar. Na saude, a IA pode ser usada para diversos
fins, como, por exemplo, para recomendacdes, percepcao de
padrdes e suporte a tomada de decisdes.

Lista precisa de todos os medicamentos - relacdo completa e atualizada
dos medicamentos (nome ou formulacdo, concentragdo/
dinamizag¢do, forma farmacéutica, dose, via de administracdo e
frequéncia de uso, duracao do tratamento) em uso pelo paciente,
incluindo os prescritos e os ndo prescritos, as plantas medicinais,
os suplementos e os demais produtos com finalidade terapéutica.

Manipulagdo de medicamentos - processo técnico de preparo ou
ajuste de formulac¢des farmacéuticas, individualizadas conforme
prescricao, garantindo seguranca, eficacia e qualidade.

Medicamentos de Alta Vigilancia (MAV) - também denominados
Medicamentos Potencialmente Perigosos (MPP) sdo aqueles que,
quando usados erroneamente, apresentam elevado risco de
eventos adversos graves aos pacientes.

Painéis interativos (dashboards) - apresentacao visual das informacdes
mais importantes em tempo real de um servi¢co, permitindo o
processo de forma rapida e facilitando a tomada de decisdo.

Prescricdo - ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documentaterapias
farmacolégicas e ndo farmacoldgicas, e outras intervencgdes
relativas ao cuidado a salde do paciente, visando a promocdo,
protecdo e recuperacdo da saude, e a prevencdo de doencas e de
outros problemas de saude.

Reacdo adversa a medicamento (RAM) - toda reagdo prejudicial
ou indesejavel, ndo intencional, que se apresenta apds a
administragdo de um medicamento.
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Reconciliagdo de medicamentos - servico pelo qual o farmacéutico
elabora uma lista precisa de todos os medicamentos utilizados
pelo paciente, reconciliando as informag¢des do prontuario, da
prescricao, do paciente, de cuidadores, entre outras. Este servico é
geralmente prestado quando o paciente transita pelos diferentes
niveis de atencdo ou por distintos servigos de saude.

Revisdo da farmacoterapia - servico pelo qual o farmacéutico faz uma
andlise estruturada e critica sobre os medicamentos utilizados pelo
paciente, com os objetivos de otimizar a farmacoterapia e melhorar
os resultados em salde, por meio da identificacdo de problemas
relacionados a medicamentos e recomendacao de intervencdes.

Servicos clinicos providos por farmacéuticos - compreendem um
conjunto de atividades organizadas em um processo de trabalho,
que visa a contribuir para prevencao de doencas, promogao,
protecdo e recuperacao da saude, e para a melhoria da qualidade
de vida das pessoas.

Terapia Nutricional Parenteral - refere-se a oferta de nutri¢cao por via
parenteral (venosa), central ou periférica, realizada quando o
trato gastrointestinal estd indisponivel ou quando a necessidade
nutricional ndo pode ser atendida de forma completa pelo trato
gastrointestinal (via oral/enteral).

Telefarmacia - exercicio da Farmacia Clinica mediado por Tecnologia
da Informacdo e de Comunicacdo (TIC), de forma remota, em
tempo real (sincrona) ou assincrona, para fins de promocao,
protecdo, monitoramento, recuperacdo da saude, prevencao
de doengas e de outros problemas de saude, bem como para a
resolucdo de problemas da farmacoterapia, para o uso racional
de medicamentos e de outras tecnologias em saude.

Unitarizacdo - procedimento efetuado sob responsabilidade e
orientacdo do farmacéutico, incluindo, fracionamento em servigos
de saude, subdivisdo de forma farmacéutica ou transformacdo/
derivacdo em doses previamente selecionadas, desde que se
destinem a elaborag¢do de doses unitarizadas e estaveis por periodo
e condi¢Bes definidas, visando atender as necessidades terapéuticas
exclusivas de pacientes em atendimento nos servicos de salde.
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DECLARACAO SOBRE O USO DE INTELIGENCIA
ARTIFICIAL GENERATIVA

Durante a preparacdo deste documento, foram utilizadas
ferramentas para aprimorar a legibilidade e a clareza da linguagem. Apds o
uso dessas ferramentas, os coordenadores e membros do Grupo Técnico
de Trabalho revisaram e editaram o conteddo conforme necessario,
assumindo integral responsabilidade pelo material publicado.

DECLARACAO SOBRE CONFLITOS DE INTERESSE

Os coordenadores e membros do Grupo Técnico de Trabalho
ndo receberam qualquer tipo de remunerac¢do para realizacdo deste
documento, o qual se baseia em evidéncias cientificas e nas experiéncias
desses especialistas.

50 Padrdes Minimos para Farmacia Hospitalar e Servicos de Satde - 4° Edicdo



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ARNAUDIN, C. B.; LIMA, T. M. Uso de dashboards em servicos
farmacéuticos: uma revisdo integrativa. J Assist Farmac Farmacoecon.
v.10, n.3, 2025.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. RDC 67, DE
8 DE OUTUBRO DE 2007. Disp8e sobre Boas Praticas de Manipulagdo
de Preparacfes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.
Disponivel em: http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.
php/legislacao/item/rdc-67-de-8-de-outubro-de-2007

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. RDC N° 36, DE
25 DE JULHO DE 2013. Institui A¢des para a Seguranca do Paciente
em Servicos De Salide e da Outras Providéncias. Disponivel em: http://

bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2095_24_09_2013.html

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. RESOLUCAO
-RDC N° 220, DE 21 DE SETEMBRO DE 2004. Aprova o Regulamento
Técnico de funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica.

Disponivel em: http://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.
php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-220-de-21-de-setembro-de-2004

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. RESOLUCAO-
RDC N° 50, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2002. Disp6e sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacao, elaboragdo e avaliacao
de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/
res0050_21_02_2002.html

BRASIL. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. Servigos farmacéuticos
diretamente destinados ao paciente, a familia e a comunidade:
contextualizacdo e arcabouco conceitual. Disponivel em: https://

www.cff.org.br/userfiles/Profar_Arcabouco_TELA_FINAL.pdf

BRASIL. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. RESOLUCAO N° 292 DE 24
DE MAIO DE 1996. Ratifica competéncia legal para o exercicio da
atividade de Nutricdo Parenteral e Enteral, pelo Farmacéutico.

BRASIL. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. RESOLUCAO N° 585 DE
29 DE AGOSTO DE 2013. Regulamenta as atribui¢des clinicas do

Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude 51


http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/rdc-67-de-8-de-outubro-de-2007
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/rdc-67-de-8-de-outubro-de-2007
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2095_24_09_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2095_24_09_2013.html
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-220-de-21-de-setembro-de-2004
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-220-de-21-de-setembro-de-2004
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/res0050_21_02_2002.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/res0050_21_02_2002.html
https://www.cff.org.br/userfiles/Profar_Arcabouco_TELA_FINAL.pdf
https://www.cff.org.br/userfiles/Profar_Arcabouco_TELA_FINAL.pdf

farmacéutico e da outras providéncias. Disponivel em: http://www.
cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/585.pdf.

BRASIL. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. RESOLUCAO N° 640 DE
27 DE ABRIL DE 2017. Da nova redacao ao artigo 1° da Resoluc¢ao/
CFF n° 623/16, estabelecendo titulacdo minima para a atuac¢do do
farmacéutico em oncologia.

BRASIL. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. RESOLUCAO N° 727, DE 30
DE JUNHO DE 2022. Dispde sobre a regulamentacao da Telefarmacia.

Disponivel em: https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=434209

BRASIL. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. RESOLUCAO N° 730, DE
28 DE JULHO DE 2022. Regulamenta o exercicio profissional nas
farmacias das unidades de saide em quaisquer niveis de atencao,
seja, primaria, secundaria e terciaria, e em outros servicos de saude
de natureza publica ou privada.

BRASIL. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. RESOLUCAO N° 4, DE 02
FEVEREIRO DE2025. Dispde sobre acriagao do Registro de Qualificacao
de Especialista (RQE), e estabelece os critérios e procedimentos para
sua obtencao pelo farmacéutico.

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Satde. RESOLUCAO
N° 338, DE 06 DE MAIO DE 2004. Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica. Disponivel em:  http://bvsms.saude.gov.br/bvs/

saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Satide. RESOLUCAO
N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012. Aprova as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos.

Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/
res0466_12_12_2012.html

BRASIL. Ministério da Saude. Documento de referéncia para o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente. Funda¢do Oswaldo
Cruz; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. - Brasilia: Ministério da
Saude, 2014.

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria MS/SNVS n°
272, de 8 abril de 1998. Este Regulamento Técnico fixa os requisitos
minimos exigidos para a Terapia de Nutri¢do Parenteral. Disponivel
em: http://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/

52 Padrdes Minimos para Farmacia Hospitalar e Servicos de Satde - 4° Edicdo


http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/585.pdf
http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/585.pdf
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=434209
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/portaria-ms-snvs-n-272-de-8-abril-de-1998

legislacao/item/portaria-ms-snvs-n-272-de-8-abril-de-1998

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. PORTARIA n° 1.377,
de 9dejulhode 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente.
Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/

prt1377_09_07_2013.html

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. PORTARIA N° 2.095,
DE 24 DE SETEMBRO DE 2013. Aprova os Protocolos Basicos de
Seguranca do Paciente. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/

saudelegis/gm/2013/prt2095_24_09_2013.html

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. PORTARIA N° 3.916,
DE 30 DE OUTUBRO DE 1998. Politica Nacional de Medicamentos.
Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/
prt3916_30_10_1998.html

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. PORTARIA N° 3.523,
DE 28 DE AGOSTO DE 1998. Aprova o Regulamento Técnico contendo
medidas basicas referentes aos procedimentos de verificacdo
visual do estado de limpeza, remocao de sujidades por métodos
fisicos e manutencéao do estado de integridade e eficiéncia de todos
os componentes dos sistemas de climatizacdo, para garantir a
Qualidade do Ar de Interiores e prevencao de riscos a saude dos
ocupantes de ambientes climatizados. Disponivel em: http://bvsms.
saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3523 28 08_1998.html

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. PORTARIA N° 4.283,
DE 30 DE DEZEMBRO DE 2010. Aprova as diretrizes e estratégias para
organizacao, fortalecimento e aprimoramento das a¢des e servigos
de farmacia no ambito dos hospitais. Disponivel em: http://bvsms.
saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt4283 30_12_2010.html

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. PORTARIA N° 529,
DE 1° DE ABRIL DE 2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP). Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2013/prt0529_01_04_2013.html

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. PORTARIA N° 4.379,
DE 14 DE JUNHO DE 2024. Altera a Portaria de Consolidacdo GM/
MS n° 2, de 28 de setembro de 2017, para estabelecer as Diretrizes
Nacionais do Cuidado Farmacéutico no ambito do Sistema Unico de

Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude 53


http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/portaria-ms-snvs-n-272-de-8-abril-de-1998
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1377_09_07_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1377_09_07_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2095_24_09_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2095_24_09_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916_30_10_1998.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916_30_10_1998.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3523_28_08_1998.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3523_28_08_1998.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt4283_30_12_2010.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt4283_30_12_2010.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529_01_04_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529_01_04_2013.html

Saude - SUS. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2024/prt4379_17_06_2024.html

BRASIL. Presidéncia da Republica. LEI N° 13.021, DE 8 DE AGOSTO
DE 2014. Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades

farmacéuticas. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_
At02011-2014/2014/Lei/L13021.htm

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo Primaria a Saude.
Departamento de Promocdo da Saude. Cuidado Farmacéutico na
Atencdo Basica: aplicacdo do método clinico - v. 1. O Cuidado
farmacéutico no contexto do sistema de satde. Brasilia: Ministério
da Saude, 2020. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/

publicacoes/cuidado_farmaceutico_contexto_sistema_saude_v1.pdf

CORRER, C. J.; OTUKI, M. F. A pratica farmacéutica na farmacia
comunitdria. 1. ed. Porto Alegre: Artmed, 2013.

COSTA, F. A.; van MIL, J. W. F.; ALVAREZ-RISCO, A. The Pharmacist Guide
to Implementing Pharmaceutical Care. 1. ed. Cham: Springer Nature
Switzerland, 2019.

DONABEDIAN, A.; BASHSHUR, R. An introduction to quality assurance
in health care. Cambridge: Oxford University Press, 2003.

GONCALVES, R. C.; MATOS, L. B. N.; CUNHA, H. F. R.; TOTTI, F.; KAWAGOE,
J. Y., MARTIN, L. G. R; et al. Manual BRASPEN de Competéncias

Relacionadas a Dispensacdo e a Administracao de Nutricao
Parenteral. Braspen . v. 34, n. 3, p. 217-232, 2019.

LIMA, T.M.; AGUIAR, P.M.; STORPIRTIS, S. Development and validation
of key performance indicators for medication management services
provided for outpatients. Res. Social Adm. Pharm., v. 15, n. 9, p. 1080-
87,2019.

LIMA, T. M.; FERNANDES, B. D.; ROTTA, I.; VISACRI, M. B. Sistema de
distribuicdo de medicamentos para pacientes internados. In:
STORPIRTIS, S.; MORI, A. L. M. P.; YOCHIY, A. FARIA, A. L.]. Farmacia clinica
e cuidado farmacéutico [recurso eletrdnico]: ciéncia, educacao e pratica
profissional. 1. ed. Rio de Janeiro: Atheneu, 2024.

PESTANA, M.; PEREIRA, R.; MOROSS. Improving Health Care Management
in Hospitals Through a Productivity Dashboard. ] Med Syst. v. 44, n.

54 Padrdes Minimos para Farmacia Hospitalar e Servicos de Satde - 4° Edicdo


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt4379_17_06_2024.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt4379_17_06_2024.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cuidado_farmaceutico_contexto_sistema_saude_v1.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cuidado_farmaceutico_contexto_sistema_saude_v1.pdf

4, p:87, 2020.

NIOSH List of Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2024| NIOSH |
CDC. Disponivel em: <https://www.cdc.gov/niosh/docs/2025-103/default.
html>. Acesso em: 16 abr. 2025.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Monitorizagdo da seguranca
de medicamentos: diretrizes para criacdo e funcionamento de um
Centro de Farmacovigilancia. Brasilia: Organizacdo Pan-Americana da
Saude, 2005.

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE. Boas praticas de
farmacovigilancia para as Américas. Rede PAHRF Documento Técnico
N° 5. Washington, D.C.: OPAS, © 2011.

SOCIEDADE BRASILEIRA DE FARMACEUTICOS EM ONCOLOGIA -
SOBRAFO/AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA.
Guia para notificacao de reacdes adversas em oncologia. -- 2. ed. --
Sao Paulo: Conectfarma. Publicacdes Cientificas, 2011.

SBRAFH - SOCIEDADE BRASILEIRA DE FARMACIA HOSPITALAR. Guia
de boas praticas em farmacia hospitalar e servicos de saude
/ organizadoras Michelle Silva Nunes ... [et al.]. - 2. ed. - Barueri [SP] :
Manole, 2020.

WORLD ALLIANCE FOR PATIENT SAFETY. WHO draft guidelines for
adverse event reporting and learning systems. From information to
action. Geneva: World Health Organization; 2005.

Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude 55



/ASociedade Brasileira de Farmacia Hospitalab

Servi¢cos de Saude (Sbrafh) tem a honra de lancar a
quarta edicao dos Padrbes Minimos para Farmacia
Hospitalar e Servicos de Saude, uma ferramenta
complementar ao Guia de Boas Praticas em
Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude, cuja
segunda edi¢ao foi publicada em 2020.

Em um mundo globalizado, com grande volume de
informacdes, avancos tecnoldgicos importantes -
tanto nos equipamentos e sistemas como no uso
de inteligéncia artificial por farmacéuticos -
estruturar os servicos de farmacia, estimular o
desenvolvimento e a implanta¢dao de praticas de
gestdo e assistenciais que visem melhorias nos
servicos de saude brasileiros é um grande desafio
para a sociedade e, em especial, para o0s
farmacéuticos.

A Sbrafh busca através de suas publicacdes
técnicas e cientificas, como padrdes, guias e do
Journal of Hospital Pharmacy and Health Services
(JHPHS), municiar os profissionais de referenciais
para a consolidacdo de praticas que busquem
aumentar a seguranca e efetividade dos
tratamentos e solidificar o cuidado farmacéutico
nos servicos de saude.
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