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RESUMO

Introdugao: Os Servicos Farmacéuticos desempenham um papel essencial nos hospitais,
abrangendo atividades como preparagao, armazenamento e distribuigdo de medicamentos,
sendo a certificagao crucial para garantir seguranga e Qualidade. Em Portugal, tem havido
um crescente investimento em Sistemas de Gestao da Qualidade, com 75% dos servigos a
adota-los. Anorma NP EN ISO 9001:2015 promove uma abordagem por processos e exige
documentagéo controlada que comprove a conformidade. A elaboragdo de um Manual da
Qualidade continua a ser uma ferramenta util para sistematizar politicas, procedimentos e
responsabilidades, contribuindo para a melhoria continua e valorizagdo dos servigos e

profissionais.

Objetivo: Desenvolver uma proposta de Manual da Qualidade que sirva de base a
construcao do Sistema de Gestdo da Qualidade dos Servigos Farmacéuticos da Unidade
Local de Saude do Litoral Alentejano, dando assim o primeiro passo para capacitar a area
de preparagdao de medicamentos estéreis € ndo estéreis para a certificacdo, tendo como
referencial o normativo NP EN ISO 9001:2015.

Metodologia: Seguiu-se uma abordagem qualitativa e descritiva, sob a forma de estudo de
caso. Arecolha de dados foi feita por revisdo documental e observacao direta no servigo. A
informacéo recolhida permitiu descrever os processos existentes e elaborar uma proposta

de manual ajustada a realidade institucional.

Conclusoes: A proposta de manual desenvolvida constitui uma ferramenta estruturante
para a implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade. A sua aplicacdo podera
contribuir para a certificacdo do servico, promover uma cultura de melhoria continua e

reforgar a seguranga na preparagéo de medicamentos.

Palavras-Chave: Certificacido; Processos; Qualidade; Servicos Farmacéuticos

Vii



ABSTRACT

Introduction: Hospital pharmaceutical services play an essential role in hospitals,
encompassing activities such as preparation, storage, and distribution of medications, with
certification being crucial to ensure safety and quality. In Portugal, there has been growing
investment in Quality Management Systems, with 75% of services adopting them. The NP
EN ISO 9001:2015 standard promotes a process-based approach and requires controlled
documentation to demonstrate compliance. The development of a Quality Manual remains
a useful tool to systematize policies, procedures, and responsibilities, contributing to

continuous improvement and the enhancement of services and professionals.

Objective: To develop a proposed Quality Manual that serves as the foundation for building
the Quality Management System of the pharmaceutical services at Local Health Unit of the
Alentejo Coast thus taking the first step toward enabling the sterile and non-sterile
medication preparation area for certification, using the NP EN ISO 9001:2015 standard as

the reference framework.

Methodology: A qualitative and descriptive approach was followed, in the form of a case
study. Data collection was carried out through document review and direct observation in
the service. The information gathered allowed for the description of existing processes and

the development of a manual proposal tailored to the institutional reality.

Conclusions: The developed manual proposal constitutes a structuring tool for the
implementation of a Quality Management System. Its application may contribute to the
service’s certification, promote a culture of continuous improvement, and enhance safety in

medication preparation.

Keywords:

Certification; Processes; Quality; Pharmaceutical Services
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1. INTRODUCAO

“Direito, privilégio, desafio ou exigéncia, a Qualidade € hoje um atributo, uma

dimensao incontornavel na saude e na prestagao de cuidados.” (Biscaia, 2002).

Os Servicos Farmacéuticos (SF), de caracter publico ou privado, constituem-se como uma
unidade com elevada importancia na estrutura organizacional de um hospital, tendo em
conta que compreendem todas as atividades inerentes a selecdo, preparacéo,
armazenamento, manipulagao e distribuicdo de medicamentos e produtos de saude, assim
como o aconselhamento aos utentes e aos outros profissionais de saude sobre o uso
seguro, eficaz e eficiente de medicamentos. Sendo este um sector onde o erro pode ter
consequéncias bastante gravosas, a certificacao nos SF é fundamental para garantir a
Qualidade, a seguranca e a eficacia dos servicos prestados aos utentes. Além disso, o
reconhecimento da conformidade com as normas, promove a melhoria continua dos
processos e valoriza o desempenho dos profissionais (Decreto-Lei n® 44 204/1962; Ordem

dos Farmacéuticos, 2020).

Nas ultimas décadas, Portugal tem registado um investimento crescente por parte das
Instituicbes de Saude (IS) em referenciais de gestdo da Qualidade, de caracter voluntario.
No retrato da situagéo portuguesa relativamente a certificagéo, Costa (2015) observou que
59,2% das IS estavam certificadas pela ISO 9001 e 4,8 % encontravam-se em processo de
implementagéao, tendo a maioria das IS optado pela certificagao por servigos (68,2 %) (1SO,
2023, 2025).

Especificamente, a nivel de SF em hospitais, verificou-se em 2019 que 75% destes servigos
tinham instituido um Sistema de Gestédo da Qualidade (SGQ), o que mostra a importancia
dada pelos profissionais de farmacia as questdes da Qualidade e da certificagéo, uma vez
que a existéncia de um SGQ é a base para serem certificados pela Norma ISO 9001:2015
(Maduro, 2019).

Para as instituicbes que pretendem implementar um SGQ, a Norma enfatiza uma

abordagem por processos.



De modo sumario, a Organizagdo' devera determinar quais os processos necessarios para
a implementagcao efetiva do sistema, determinar as interacbes entre esses processos e
documentar, na medida necessaria para assegurar o seu funcionamento de forma eficaz
(Pinto & Soares, 2018).

Uma parte fundamental para a demonstragdo da conformidade é a presenga da
documentagdo exigida pela Norma. A Organizagdo suporta o seu SGQ em informacgao
documentada, atualizada e controlada, constituida pelos documentos da Qualidade, que
descrevem 0s processos, ou seja, como os procedimentos devem ser executados, e 0s
registos da Qualidade, que registam os resultados do processo, evidenciando que o servigo
seguiu as acoes descritas nos documentos da Qualidade. Desta forma, os documentos
podem ser organizados no Manual da Qualidade, o qual expbe e define, entre outros, a
politica de gestdo da Qualidade, o sistema da Qualidade, a estrutura organizacional, as
responsabilidades, os procedimentos e as instrugdes operacionais basicas (Almeida et al.,
2010; Pinto & Soares, 2018).

Neste sentido, o presente relatorio apresenta a proposta de um Manual de Qualidade para
os SF da Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano (ULSLA), no ambito do Mestrado
em Gestéo e Avaliagao de Tecnologias em Saude. Este projeto surge do meu interesse pela
tematica da Qualidade ja existente e desenvolvido ao longo do mestrado, e da experiéncia
de quase 20 anos no setor, durante os quais pude observar a importancia crucial da

Qualidade nas atividades desenvolvidas nos SF hospitalares.

Ao longo deste projeto, foram exploradas as referéncias normativas relevantes, adaptando-
as as especificidades dos SF. O objetivo foi elaborar um manual pratico e aplicavel, que
possa servir como ferramenta de apoio a gestdo da Qualidade nos SF hospitalares da
ULSLA. Este trabalho inicia-se com uma revisdo do tema da Qualidade e SGQ, sua
descrigao e implementagéo. Sao apresentados o objetivo geral e especificos que guiaram
a elaboracao deste projeto e toda a metodologia utilizada, terminando com a proposta para

o Manual da Qualidade.

' Organizagao define-se como “pessoa ou conjunto de pessoas que tem as suas proprias fungdes
com responsabilidades, autoridades e relagées para atingir os seus objetivos” (IPQ, 2015a).



2. ENQUADRAMENTO TEORICO

2.1 Evolucgao e contexto histoérico

Qualidade ¢é, segundo definicdo na NP EN ISO 9000:2015 “o grau de satisfacdo de
requisitos dado por um conjunto de caracteristicas intrinsecas de um objeto”. Deste
conceito, retiramos que a Qualidade tem um papel essencial para o sucesso de qualquer
Organizagao, na medida em que uma cultura baseada nos principios da Qualidade, conduz

a eficacia e melhoria continua dos processos (IPQ, 2015a; Pinto & Soares, 2018).

Joseph Juran, que se constituiu uma referéncia na gestdo da Qualidade do século XX,
referiu que preocupagdes com a Qualidade existem ha mais de oito mil anos, com praticas
como sistemas de controlo centralizado dos romanos e técnicas organizacionais dos
egipcios, chineses e gregos. Contudo, foi a 22 Revolugédo Industrial que impulsionou o
controlo da Qualidade, inicialmente focado na inspegédo do produto final até a Segunda
Guerra Mundial, periodo conhecido como Era da Inspegéo (Castro Pinto & Pinto, 2011;
Pinto & Soares, 2018; Soares & Almeida, 2009).

A partir dos anos 1950, na Era da Garantia da Qualidade, a prevengao de defeitos ganhou
destaque, com Philip B. Crosby a introduzir o conceito de "zero defeitos", na década de
1960. Na década de 1980, surgiu a Gestdo da Qualidade Total, que ampliou o foco para a
satisfacdo do cliente e a integragdo da Qualidade em todas as areas organizacionais,
tornando-se um fator estratégico e competitivo (Castro Pinto & Pinto, 2011; Soares &
Almeida, 2009).

No final dos anos 1980, a adogao das normas ISO 9000, baseadas na BS 5750, popularizou
a certificagdo dos SGQ, promovendo a conformidade e eficiéncia industrial. Paralelamente,
Kaoru Ishikawa desenvolveu conceitos fundamentais como o Circulo de Qualidade e o
Diagrama de Ishikawa, expandindo as ideias de Deming e Juran e disseminando a gestéao
da Qualidade no Japéao, EUA e Europa (Pinto & Soares, 2018).



2.2 Sistemas de Gestao da Qualidade

Um SGQ é uma ferramenta que permite as organizagbes alcangar os seus objetivos de
forma mais eficiente, pois engloba um conjunto de atividades que possibilitam definir os
seus objetivos e estabelecer os processos e recursos necessarios para os atingir. O SGQ
atua como um mecanismo que gere a interacao entre 0s processos e 0s recursos essenciais
para criar valor e gerar resultados positivos para as partes interessadas relevantes. Além
disso, fornece a gestao de topo os meios para otimizar a utilizagdo dos recursos disponiveis,
pois considera o impacto das decisdes tomadas a curto e longo prazo. Uma das fungdes
do SGQ é proporcionar métodos para identificar e lidar com as consequéncias, intencionais
ou nao, decorrentes do fornecimento de produtos e servigos. Isso permite a Organizagao
antecipar potenciais problemas, mitigar riscos? e gerir oportunidades, contribuindo para

uma gestao mais proativa e orientada para a melhoria continua (IPQ,2015a).

Entende-se desta forma, que um SGQ, envolve todos os que trabalham na Organizagao e
se traduz numa cultura que permite satisfazer as necessidades dos clientes. A sua
implementagdo permite que seja demonstrada a competéncia para proporcionar os
produtos ou servicos que respeitem tanto os requisitos dos clientes como os requisitos
regulamentares que se lhe apliguem. Baseado na prevencgao, abordagem por processos e
abordagem sistematica, este € um sistema dinamico, que sendo sujeito a avaliagdes
periddicas, permite a melhoria continua dos processos e dos resultados. (Pinto & Soares,
2018).

A necessidade de um sistema da Qualidade foi identificada e explicitada pela Organizacao
Mundial de Saude (OMS) na declaragao “Saude para todos no ano 20007, na sua meta 31,
e pelo Conselho da Europa na sua recomendacao n°® 17/97 do Conselho de Ministros, sendo
consensual a sua definicdo como “um conjunto integrado de atividades planeadas, baseado

na definigdo de metas explicitas e na avaliagdo do desempenho, abrangendo todos os

2 Risco é definido como o efeito da incerteza, € um desvio ao esperado, positivo ou negativo, mas é
maioritariamente utilizado quando ha apenas a possibilidade de consequéncias negativas (IPQ,
2015a)



niveis de cuidados, tendo como objetivo a melhoria da Qualidade dos cuidados prestados.”
(Biscaia, 2002).

2.2.1 Normas ISO

O acrénimo “ISO” utilizado para nomear a International Organization for Standardization,
deriva da palavra grega, isos, que significa “igual” ou “uniforme”. Nesta escolha consciente,
esta refletida a missdo da Organizacao de promover a harmonizagao global. A Organizacao
publica normas internacionais numa ampla variedade de tépicos e sectores, baseando-se
na aprovacédo de grupos de especialistas reconhecidos. Atualmente, a ISO possui um
portfélio de mais de 25.000 normas diferentes, abrangendo especificagbes, métodos de
teste de produtos e servigos, bem como sistemas de gestdo nas areas da Qualidade,
ambiente, seguranca alimentar, dispositivos médicos, entre outros (APCER, 2015).

As normas da série 9000 sdo as mais conhecidas publicagdes da Organizagao. A ISO 9001,
em particular, foi publicada em 1987 e passou, entretanto, por revisées nos anos 1994,
2000, 2008 e 2015. Estas alteragdes refletem os avangos tecnoldgicos e a evolugao da
gestdo da Qualidade. A ampla aceitacdo destas normas deve-se a confianca que
proporcionam e tornaram-se um importante indicador da capacidade da Organizagcdo em
atender aos requisitos legais e dos clientes (APCER, 2015).

A familia de normas referentes a gestdo da Qualidade destina-se a apoiar as organizagdes
durante a implementacéo e gestdo dos seus SGQ. Atualmente é constituida por quatro

normas principais e por um conjunto de outras normas de suporte (Apéndice 2).

A norma 9000 descreve os principios da gestdo da Qualidade, nos quais se baseiam as
normas ISO 9001 e 9004. Estes principios, desenvolvidos nos anos 90, baseiam-se nos
fundamentos dos pioneiros da gestao da Qualidade, onde se incluem nomes como Deming,
Juran, Crosby e Ishikawa, entre outros. A ISO realizou uma revisdo completa desses
principios antes da publicacdo da versdo de 2015 da ISO 9001 e foram feitos pequenos
ajustes de forma a atualizar e adaptar estes principios as proximas geragdes de normas.
(APCER, 2015). Arelagao entre esses principios e os requisitos da NP EN ISO 9001:2015
esta representada na tabela 1:



Tabela 1 - Principios da Qualidade e sua representacao na NP EN ISO 9001:2015 (Adaptado de APCER,

2015)

Requisitos da

Principio Descrigao norma ISO
9001:2015
. . . 4.2
Satisfacao das necessidades dos clientes. 5.1.1
. Compreender as necessidades dos clientes -
Foco no cliente 6.2
e de outras partes interessadas, contribui
8.2, 8.3,8.5.3
para o sucesso sustentado da Organizagéo. 9.1.2
Estabelecer metas e criar as condigbes para 5.1,5.2,5.3
Lideranga que as pessoas se comprometam na 73,74
realizagado dos objetivos da Organizagéo. 9.3
Respeitar e envolver as pessoas em todos 5.1.1
Comprometimento  os niveis da Organizag&o. O reconhecimento 53
das pessoas das competéncias permite melhorar a 72,73,7.4
capacidade de criar e disponibilizar valor.
) o 4.4
Gerir as atividades como processos
Abordagem por . ) ) 5.1.1
interligados que resultam num sistema
processos 5.3
coerente.
6.1
5.1,5.2
Foco continuo na melhoria para manter os 6.1
Melhoria . ) .
niveis de desempenho e criar oportunidades. 9.1
10
Tomada de Factos e analise de dados permitem maior 4.1,4.2,4.4
decisdes baseada objetividade e confianga na tomada de 7.1.5
em evidéncias decisoes. 9.1
. ) 4.2
Gestao das Determinar as partes interessadas relevantes 74
relagoes e gerir as relagdes entre todos. 8.4

Adaptado de (Pinto & Soares, 2018)




2.2.2 Norma NP EN ISO 9001:2015

A Norma NP EN ISO 9001:2015 especifica requisitos que visam sobretudo dar confianga
aos produtos e servigos proporcionados por uma Organizagao e, como resultado, aumentar
a satisfagdo do cliente. A sua correta implementagcdo acarreta outros beneficios
organizacionais, tais como, melhoria na comunicagéo interna, melhor compreenséo e

controlo dos processos (IPQ, 2015b).

E constituida pelos capitulos estruturais (4 a 8) e pelos capitulos relativos & avaliagdo do
desempenho e agdes de melhoria (9 e 10), que completam os requisitos que a Organizagao
tera de aplicar de forma a ser avaliada a sua conformidade com a Norma (Apéndice 1).
Estes requisitos sdo definidos de forma genérica, para que se mantenha a aplicabilidade
desta Norma a uma grande diversidade de organizagbes que operam em diversos
contextos (IPQ, 2015b).

Alguns dos requisitos poderéo nao ser aplicaveis a determinada Organizagao e esse facto
deve ser fundamentado (se¢éo 4.3 da norma) pois ndo é possivel excluir requisitos que se
possa aplicar. Esta caracteristica de adaptabilidade é fundamental na medida em que
permite que diferentes organizagbes implementem SGQ adequados aos seus objetivos
especificos, de formas distintas, mas cumprindo os requisitos da Norma (APCER, 2015;
Pinto & Soares, 2018).

2.2.3 Auditorias e Avaliagao do Risco

De forma a permitir um eficaz controlo do sistema em vigor, € necessario avaliar
periodicamente o cumprimento dos procedimentos, dos métodos de trabalho e de
formagéo. Este controlo possibilita detetar mais faciimente possiveis causas de nao
conformidades e atuar de forma preventiva, gerindo os riscos e as oportunidades. A este
processo sistematico, que se quer independente e documentado, com o objetivo de obter
dados que dao suporte a existéncia ou veracidade de algo (evidéncia objetiva) e respetiva
avaliagao objetiva, face a critérios previamente estabelecidos, da-se o nome de auditoria
(IPQ, 2015a; Pinto & Soares, 2018).



As auditorias podem e devem ser orientadas pelos riscos identificados. Isto significa que
0S processos ou areas com maior impacto podem ser auditados com maior frequéncia ou
profundidade. Por sua vez, os resultados das auditorias contribuem para o processo de
gestdo de risco, permitindo um ajuste continuo das estratégias e acdes preventivas.
Segundo a NP EN ISO 19011:2018, que fornece os requisitos para auditorias de sistemas
de gestao, “a abordagem baseada no risco influencia a definigdo do programa de auditorias,
a selegao dos auditores, a aplicagdo dos métodos e a analise dos resultados” (IPQ, 2018).
A avaliagado de risco passa a ser uma atividade continua e integrada a gestao da Qualidade,
devendo ser revista a medida que as circunstancias mudam ou novas informagdes surgem
(IPQ, 2015b).

2.2.4 Certificacao

O objetivo principal e Unico da implementagado de um SGQ nao deve ser a certificagdo, mas
sim assegurar a Qualidade dos seus produtos ou servigos. A norma NP EN ISO 9001:2015
permite a certificacdo por entidade competente, o que demonstra a capacidade da
Organizagao para garantir a Qualidade do produto ou servigo, mas ndo garante a mesma.
N&o obstante, sdo varias as vantagens em obter a certificagdo. Para além das vantagens
em termos de reconhecimento e publicidade, a certificagdo permite a evidéncia juntos dos
colaboradores, dos clientes e dos outros agentes com que se relacionam, dos esforgos

desenvolvidos pela Organizacgao relativamente a Qualidade (Pinto & Soares, 2018) .

Embora a certificagéo por terceiros ndo seja exigida pela norma, nem referenciada sequer
na mesma, ultrapassou-se em 2014 a barreira de um milhdo de Organiza¢des em todo o
mundo que obtiveram a certificacdo na ISO 9001. A ISO nao esta diretamente envolvida
com o processo de certificacao por terceiros, nem exige a certificagdo como um meio de
demonstrar a conformidade com qualquer das suas normas. As suas atividades sdo o
desenvolvimento e a publicagdo das normas, através dos Comités Técnicos que existem
para o efeito. Os organismos de certificagdo sao, por sua vez, acreditados por organismos
internacionais de acreditagdo reconhecidos com base nas normas publicadas pelo Comité
de Avaliagao da Conformidade da ISO (APCER, 2015).

O estudo realizado por Pereira (2013), mostra uma tendéncia para o reconhecimento, por

parte dos profissionais, de uma maior Organizagao e processos mais eficazes decorrentes



da certificagcdo. Esta investigacao reforga a evidéncia de que a adesdo a projetos neste
ambito pode revelar-se mais favoravel potenciando melhores resultados se os
colaboradores forem sensibilizados e usufruirem de formagdo adequada. De um modo
geral, quando abrangidos por um SGQ, os profissionais tendem a desenvolver uma atitude
mais favoravel a Qualidade, o que resulta numa otimizagao dos resultados. A existéncia de
procedimentos de Qualidade e seguranga sdo mais evidentes em hospitais com um tipo de
avaliagao externa e sugerem que existem algumas diferencas na seguranga dos cuidados

entre hospitais com certificagao ISO 9001 e aqueles sem qualquer SGQ (Shaw et al., 2010).

Varios estudos apontam como principais vantagens da certificagdo, a uniformizagdo de
praticas, sensibilidade para a Qualidade, diminuigdo da quantidade e gravidade das nao
conformidades e das reclamagdes, melhoria na manutengcdo e seguranga dos
equipamentos e instalagdes, eliminacdo de trabalho sem relevancia, rastreio e
monitorizagao das atividades para obtengao de resultados do desempenho, diminuigdo da
ocorréncia de eventos adversos, aumento da confianga das partes interessadas, melhoria
na rentabilidade, maior transparéncia nas decisdes, promogao da visibilidade das boas
praticas, promogao da imagem e da credibilidade do servigco de saude, constituindo-se
como um fator de diferenciagao em relacdo aos servigos nao certificados (Cardoso, 2019;
A. F. R. Silva, 2015) .

Em relagao a desvantagens que resultam dos processos de certificagdo nas IS, destacam-
se a pressao nos profissionais, horas de trabalho adicionais, excessiva burocratizagédo por
exagero do detalhe e criacdo de documentagédo em excesso, que se torna incompativel com
a realizacao das tarefas de cada profissional. Os custos da implementagao, manutengao e
certificagcdo do SGQ sado um fator importante a ter em consideracido. A necessidade de
afetacdo de recursos humanos e materiais e o tempo despendido para a realizagao das
atividades inerentes a implementagdo do SGQ podem ser um fator de hesitagdo. Sendo
necessaria a intervencdo de uma entidade independente no processo de certificagao,
existem obrigatoriamente custos implicados neste processo (Cardoso, 2019; Pinto &
Soares, 2018; Rosa & Toledo, 2016; A. F. R. Silva, 2015).

Apesar dos custos envolvidos, é expetavel que o retorno seja positivo. Hospitais que
implementaram sistemas de certificagdo corroboram as vantagens descritas anteriormente

e, apesar dos desafios iniciais, como a terminologia especifica das normas regulamentares



aplicaveis e 0 aumento da carga de trabalho, os beneficios a longo prazo superam as
dificuldades de implementacdo. A medida que mais hospitais reconhecem a necessidade
de melhorar a Qualidade de seus servigos, ha um interesse crescente em obter informacgées
sobre a certificacdo. Esta tendéncia é encorajadora, pois a implementacdo de SGQ
baseados na ISO 9001 é recomendada como um mecanismo comprovado para melhorar a
Qualidade da prestacao de cuidados e a seguranga nas IS (Stoimenova et al., 2014; Vaz,
2017).

A certificagdo dos processos nas IS, através da implementagcao de um SGQ referente a
Norma ISO 9001, conduz a beneficios reais e mensuraveis que derivam da sistematizagéo
e monitorizagdo dos processos. A adogcao de um SGQ, em conformidade com os padrdes
reconhecidos internacionalmente, a nivel hospitalar, permite que as unidades fornegam de
forma sistematica cuidados mais seguros, eficientes, identifiquem questbes criticas e
desenvolvam propostas de melhoria com base em dados objetivos. A satisfacdo de utentes
e profissionais é também observada por diversos autores (Avruscio et al., 2022; Hartika et
al., 2023; Mercader Alarcén et al., 2023; Miana Mena et al., 2007; Rodriguez-Cerrillo et al.,
2012; Van den Heuvel et al., 2005).

2.3 Servigos Farmacéuticos Hospitalares

Os SF Hospitalares, regulamentados pelo Decreto-Lei n.° 44 204, de 2 de fevereiro de 1962,
constituem uma estrutura importante dos cuidados de saude prestados em meio hospitalar.
Constituem-se como um departamento com autonomia técnica, sem prejuizo de estarem
sujeitos a orientagao geral dos 6rgaos da administragao, perante os quais respondem pelos
resultados do seu exercicio. As suas responsabilidades passam pela gestdo de todo o
circuito do medicamento, desde a selecdo, aquisicdo, armazenamento e distribuicao

(Conselho Executivo da Farmacia Hospitalar, 2005).

De acordo com o Manual da Farmacia Hospitalar, os SF sédo constituidos pelas seguintes
areas funcionais:

» Selecao e Aquisicao;

* Rececao e Armazenamento;

* Preparacido de medicamentos;

 Controlo;

10



* Distribuicao;
* Informacéo;

» Farmacovigilancia, Farmacocinética e Farmacia Clinica.

A area de preparacao de medicamentos, também denominada Farmacotecnia, engloba os
seguintes procedimentos:

e Preparacido de medicamentos manipulados

¢ Preparacao de medicamentos estéreis

¢ Manipulagao de Citotoxicos e Anticorpos Monoclonais

¢ Reembalagem de medicamentos

2.3.1 Preparacao de medicamentos manipulados

De acordo com a Portaria n® 594/2004 de 2 de Junho, medicamento manipulado é definido
como sendo “qualquer férmula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob
a responsabilidade de um farmacéutico’, onde formula magistral € o medicamento
preparado em farmacia de oficina ou nos SF hospitalares segundo receita que especifica o
doente a quem o medicamento se destina e preparado oficinal € qualquer medicamento
preparado segundo as indicagdes compendiais, de uma farmacopeia ou de um formulario,
em farmacia de oficina ou nos SF hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos

doentes assistidos por essa farmacia ou servigo.

2.3.2 Preparacdo de medicamentos estéreis

A preparagao de medicamentos estéreis necessita de cuidados especiais, de modo a
minimizar a contaminagdo microbiologica. Esta preparagdo efetua-se em areas limpas
(salas de preparagao com pressao positiva), com antecaAmaras de passagem obrigatoria
para pessoas e materiais (fransferes de entrada e saida), onde o profissional deixa a roupa
que traz do exterior, equipando-se com o vestuario adequado, luvas, toucas e mascara com
que ira trabalhar na sala de preparagéo. (Conselho Executivo da Farmacia Hospitalar, 2005;
PIC/S, 2014).

11



2.3.3 Manipulagao de Citotoxicos e Anticorpos Monoclonais

Tal como as outras preparagdes estéreis, a manipulacdo de citotoxicos necessita de
cuidados especiais, de modo a minimizar os riscos de contaminagdo microbiologica, de
particulas e de contaminagao por pirogénios. Para além da protecao da preparagao, devido
as suas caracteristicas, as instalagdes para a manipulagdo de medicamentos citotdxicos
devem garantir ainda a protegdo do manipulador e do ambiente. Essa protegéo é
assegurada, em termos de espaco fisico, pelo controlo de pressdes entre as diferentes
salas da unidade de manipulagdo, sendo a pressdo na sala limpa, obrigatoriamente
negativa em relagdo as salas adjacentes (Conselho Executivo da Farmacia Hospitalar,
2005; Gouveia et al., 2013)

2.3.4 Reembalagem de medicamentos

A reembalagem e rotulagem de medicamentos devem seguir as boas praticas de forma a
garantir a seguranga e Qualidade dos medicamentos. Os SF, através deste procedimento,
conseguem disponibilizar o medicamento na dose prescrita, de forma individualizada (dose
unitaria). Isto permite reduzir o tempo de enfermagem dedicado a preparagdo da
medicacgao, diminuir os riscos de contaminag¢ao e erros de administragdo, e promover uma

maior economia. Existem determinadas regras que devem ser cumpridas, tais como:

e Garantir a identificagdo correta e atualizada do medicamento reembalado, através
da colocagao do nome genérico, dose, lote e prazo de validade e outras informagdes
especificas de cada farmaco;

e Proteger o medicamento reembalado, ou seja, a embalagem utilizada deve
assegurar a protegao contra fatores como humidade e a luz;

o Assegurar a utilizagdo segura, rapida e comoda do medicamento reembalado de
forma a proporcionar uma utilizagdo pratica para o doente ou profissional de saude

(Conselho Executivo da Farmacia Hospitalar, 2005).
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2.4 Qualidade nos Servigos Farmacéuticos

Segundo Donabedian, (2003), podemos caracterizar Qualidade em saude como o produto
de dois fatores, sendo um deles a ciéncia e a tecnologia e o outro, a aplicagdo dessa ciéncia
e tecnologia na pratica atual. De acordo com o mesmo autor, a Qualidade em saude deve
ser definida e monitorizada de acordo com a estrutura da Organizagao, os processos € 0s
resultados, desde que tenha sido previamente estabelecida uma relagdo de causa-efeito

entre os mesmos.

A Qualidade obtida deve ser caracterizada quando a eficacia (resultado obtido em
condicOes ideais), efetividade (resultado obtido em condigbes reais), eficiéncia (resultado
obtido com menores custos), otimizagéo (Qualidade dos cuidados tendo em conta o ponto
de vista dos utentes), aceitabilidade (medida da forma como o cuidado se adapta as
necessidades dos utentes), acessibilidade (acesso aos cuidados de saude), legitimidade
(aceitabilidade do ponto de vista da sociedade) e equidade (adequada distribuicdo dos
cuidados). Entre alguns dos fatores que condicionam a Qualidade obtida temos o
conhecimento técnico e cientifico, as instalagbes e equipamentos e as relagbes
interpessoais (Donabedian, 2003; Perides, 2003).

A Qualidade na saude é hoje um requisito fundamental para todos os envolvidos nos
cuidados, sendo considerada um atributo essencial do sector. Relativamente aos conceitos,
a sua evolugdo tem levado diversos autores a propor diferentes definigbes, que refletem
diferentes perspetivas de abordagem e a necessidade de adequar os conceitos de
Qualidade, originalmente provenientes da industria, as especificidades da saude. De facto,
a Qualidade na saude tem algumas caracteristicas que a diferenciam de outros sectores,
nomeadamente, a preocupacdo em satisfazer e diminuir as necessidades, € nao de
responder a procura oferecendo mais; proatividade na prevencgao, e ndo para a procura de

novas oportunidades (Pisco & Biscaia, 2001).

De acordo com Sousa et al (2007), o aumento da Qualidade dos cuidados de saude
prestados encontra-se ligado de forma estratégica a analise dos resultados obtidos. A
avaliagdo dessa Qualidade, com o objetivo de melhorar e aumentar a efetividade, aliada a
um desempenho organizacional otimizado, constitui-se como uma finalidade dos sistemas

de saude atuais (Sousa & Pinto, 2007). A melhoria da Qualidade em saude €, assim, um
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imperativo moral, contribuindo para a melhoria da equidade e do acesso aos cuidados de
saude em tempo util, da seguranga e da adequagao com que esses cuidados sao prestados
(DGS, 2015).

Nos sistemas de saude, existem diferentes profissionais, que desempenham as suas
fungdes, com distintos interesses e motivagdes e, consequentemente, com diferentes
perspetivas em relagcdo a Qualidade. Enquanto os profissionais de salude caracterizam a
Qualidade mais em termos de atributos e resultados dos cuidados prestados, os utentes
valorizam os aspetos relacionais, a acessibilidades aos cuidados e o equilibrio entre as
expetativas e os resultados obtidos. Noutro espetro, os fornecedores e gestores colocam o
seu foco numa visdo mais global, recorrendo a indicadores do desempenho organizacional
(Sousa, 2010).

A Qualidade em saude assume particular relevancia na preparagdo de medicamentos,
nomeadamente medicamentos estéreis e citotdxicos. Estas preparacdes sdo objeto de
cuidados especiais, de forma a minimizar os riscos de contaminagdo. Para além de
assegurar a Qualidade das preparacdes, no caso dos medicamentos citotdxicos & ainda
fundamental controlar a exposicado do operador e do ambiente. Neste sentido, a garantia da
Qualidade assume especial importancia, pois € necessario que as atividades de
manipulacao destes medicamentos sigam métodos rigorosos e procedimentos validados.
Na Unido Europeia existem normas especificas para o fabrico de medicamentos
denominadas Good Manufacturing Practices (GMP), Boas Praticas de Fabrico (BPF) em
Portugués, que através da publicagdo de guidelines, transmitem a informagao necessaria
para que as instituicdes respeitem a legislagdo em vigor referente a produgao no sector
farmacéutico (European Comission, 2022).

Por conseguinte, a partir das GMP, nomeadamente no Anexo 1 do Volume 4 (European
Comission, 2022), diferentes instituicbes elaboraram normas que visam a manipulagao
segura de medicamentos, como o “Guia de Boas Praticas para a Preparagdo de
Medicamentos em Estabelecimentos de Saude”, elaborado pela Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/S). Este guia é especialmente relevante pois foi adotado pelo
Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (Infarmed) como a referéncia para a
preparagao de medicamentos em hospitais e contempla todas as preparagdes estéreis. De

acordo com este documento, a garantia da Qualidade engloba todas as medidas
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estabelecidas com o objetivo de garantir que os medicamentos tenham a Qualidade

necessaria para a finalidade a que se propdem (PIC/S, 2014).

As BPF séao a parte do sistema de garantia de Qualidade que confirma que os produtos sao
consistentemente preparados com os padroes de Qualidade adequados. Com essa
finalidade, devem ser cumpridos varios requisitos basicos tais como, garantir que o pessoal
deve ser qualificado e formado de acordo com a sua fungéo tendo as responsabilidades e
competéncias claramente definidas, assim como, as instalagdes e o equipamento devem

ser adequados ao fim a que se destinam (PIC/S, 2014).

O Controlo de Qualidade ¢é a parte das BPF, que diz respeito a amostragem, especificagcbes
e ensaios, bem como a Organizagao, documentacao e libertagdo de produto, que garantem
que 0s ensaios necessarios e relevantes sao efetivamente realizados e que as matérias-
primas e os materiais de acondicionamento, s6 sao libertados se a sua Qualidade cumprir
os requisitos definidos (PIC/S, 2014).

A interacdo entre as BPF e o SGQ é essencial para otimizar os resultados em ambos os
casos, pois os requisitos gerais dos sistemas de Qualidade ajudam a atingir os requisitos
das BPF especificas. Prieto (2008), concluiu que havia realmente uma relacdo entre os
documentos dado que ambos estabelecem os principios e requisitos necessarios para
alcangar uma garantia de Qualidade. A maioria dos requisitos das BPF esta incluida na ISO
9001, com excegao de alguns casos especificos, 0 que permite a conjugacdo das BPF e
do SGQ como um todo. A integragéo das exigéncias especificas das BPF com a norma ISO
9001, possibilita a criagdo de um sistema de natureza mais abrangente e, por sua vez,
alcancar o nivel de organizagao e eficiéncia desejado que permita a satisfagcao do cliente
(Prieto, 2008).

No artigo "GMP is not ISO 9001 — Where are the Similarities and Differences?" Thomas
Peither (2022) discorre sobre as diferengas e semelhancas entre as BPF e a norma I1ISO
9001. Como principais diferengas encontramos mencionado que as normas ISO sao
voluntarias e descrevem como melhorar a Qualidade de produtos e servigos para satisfazer
as expectativas dos clientes, enquanto as BPF sao requisitos obrigatérios por lei para
fabricantes farmacéuticos, com fiscalizacdo pelas autoridades. Relativamente aos

objetivos, a ISO 9001 tem o seu foco principal na melhoria de produtos e processos através
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da gestéo e do controlo de riscos, enquanto as BPF concentram-se no cumprimento dos
requisitos de Qualidade, analisando primeiramente os produtos sob a perspetiva do controlo
de Qualidade. Ambas visam produtos de alta Qualidade, mas a ISO aborda a empresa
como um todo e as BPF direcionam especificamente para o produto final. Apesar das
diferengas mencionadas, ambas garantem a produgdo de produtos de alta Qualidade,
utilizam descrigbes de processos, introduzem um SGQ, envolvem a gestao de topo e focam-
se em instalagbes de produgéo, higiene, monitorizagéo e calibragao. Além disso, partilham
aspetos como gestdo documental, auditorias a fornecedores, agdes corretivas e
preventivas, monitorizagdo de processos e produtos, tratamento de reclamacbes de

clientes, entre outros (Peither, 2022).

A NP EN ISO 9001:2015 oferece uma perspetiva abrangente sobre os elementos que
moldam o ciclo de Qualidade de um produto, desde a identificagdo das necessidades do
cliente até a avaliagdo da sua satisfacdo. Esse sistema engloba os processos
implementados para alcangar a melhoria continua. Embora a sua aplicabilidade em
diversos setores resulte da exclusdo de detalhes especificos de cada setor, como a
producao de medicamentos, esta norma estabelece os requisitos para a implementacao e
o desenvolvimento de um SGQ eficaz, capaz de assegurar a conformidade duradoura com
as BPF. Estas, por sua vez, fornecem diretrizes mais especificas, detalhando as condicdes
necessarias para o desenvolvimento e o funcionamento dos processos relacionados a
preparagdo de medicamentos. No entanto, sendo a sua abordagem menos abrangente,
ficam excluidas conceitos importantes para a gestdo eficiente dessas atividades e
processos. Os SF devem preparar os medicamentos num ambiente controlado e seguindo
procedimentos especificos. Os objetivos de um sistema da Qualidade incluem evitar erros
e ineficiéncias, detetar e identificar as suas causas, corrigir e melhorar os processos,
atender as necessidades dos clientes e comprovar a conformidade com os requisitos
(European Comission, 2022; IPQ, 2015b; PIC/S, 2014).

16



2.5 Implementagao de um SGQ

A implementagdo de um SGQ permite demonstrar a aptiddo para proporcionar produtos
e/ou servigos que vao ao encontro dos requisitos pré-determinados, referentes aos clientes
ou regulamentares aplicaveis. Para além disso, permite, a partida, melhorar a satisfagdo do

cliente através da melhoria continua do sistema (Pinto & Soares, 2018).

Este processo € constituido por etapas, que ndo tém necessariamente de ocorrer na
sequéncia descrita, ou seja, existem atividades que podem e devem ser executadas em
simultaneo, por razdes de eficiéncia. Segundo Pinto & Soares (2018), as fases para a
implementacdo de um SGQ passam pelo levantamento da situacéo inicial, sensibilizacao
da gestdo, definicdo do ambito do sistema, contexto da Organizagdo e politica da
Qualidade, definicdo da equipa de projeto, definigdo do plano de implementagéo, formacéo
da equipa do projeto em SGQ, planeamento, implementagéo e funcionamento, verificagao

e agles corretivas e certificagao.

A Organizagdo deve suportar o seu SGQ em informagdo documentada, controlada e
atualizada. O conceito de informagdo documentada engloba o universo documental do
sistema, ou seja, os manuais, instrucdes de trabalho, processos e procedimentos internos
e documentagao externa relevante. Esta informacao pode estar em qualquer formato e meio
de suporte e ser proveniente de qualquer fonte. Pode referir-se ao sistema de gestao,
incluindo processos relacionados, a documentacdo criada para a operacionalizagdo da

Organizacao e a evidéncia dos resultados obtidos (IPQ, 2015a; Pinto & Soares, 2018).

Nos requisitos da NP EN ISO 9001:2015 encontramos descrita a informag¢ao documentada
que deve ser mantida pela Organizacdo, os denominados documentos da Qualidade, que

descrevem os processos (IPQ, 2015a; Pinto & Soares, 2018):

o Ambito do SGQ (requisito 4.3).

¢ Informagdo necessaria para apoiar a operagdo dos processos (por exemplo,
fluxogramas, mapas ou outro tipo de descrigdo dos processos) (requisito 4.4).

¢ Politica da Qualidade (requisito 5).

e Objetivos da Qualidade (requisito 6.2).
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e Informagédo documentada determinada como necessaria pela Organizagao para a
eficacia do SGQ (requisito 7.5.1).

¢ Informacdo documentada que define as caracteristicas dos produtos a serem
produzidos, dos servicos a serem prestados ou das atividades a serem
desempenhadas e os resultados a serem alcangados no &mbito do controlo da

producao e prestagdo do servigo (requisito 8.5.1).

Existem também documentos necessarios para proporcionar evidéncia de conformidade
com os requisitos, designados por informagéo documentada a reter pela Organizacéo,

sendo determinado pela mesma qual a informagao que deve ser retida e por quanto tempo.

Especificamente para um SGQ nos SF, a estrutura documental podera seguir a hierarquia

de documentos que se segue (Ordem dos Farmacéuticos, 2020):

e Manual da Qualidade: aspetos gerais e identificacdo dos processos e seu
relacionamento;

¢ Procedimentos: descrigcdo detalhada dos processos, quem faz o qué e como;

¢ Normas de funcionamento: descricdo detalhada de passos especificos dentro de
um determinado processo (também podem ser denominadas "instrucbes de
trabalho");

¢ Impressos codificados: formularios preenchidos com informacédo variavel (por
exemplo, uma tabela de compatibilidades) ou para preencher quando indicado no
processo ou norma de funcionamento (por exemplo registar nao conformidade de

um fornecedor).

A implementagao de um SGQ com base na NP EN ISO 9001:2015 adota a abordagem por
processos, que incorpora o ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act) e o pensamento baseado em
risco como elementos fundamentais. De acordo com a definigcdo presente na Norma NP EN
ISO 9000:2015, processo é um “conjunto de atividades inter-relacionadas ou interatuantes
que utiliza entradas para disponibilizar um resultado pretendido”. Quando é realizada uma
gestdo das atividades como processos que se relacionam e formam um sistema, os
resultados sao obtidos mais eficientemente. Esta abordagem permite ter maior visibilidade
e controlo sobre as pequenas partes da Organizagdo, permitindo, consequentemente,

controlar o todo (Pinto & Soares, 2018).
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A abordagem por processos inclui a definigdo dos processos existentes e necessarios e a
gestao das suas interag¢des, podendo utilizar-se o ciclo PDCA com um foco no pensamento
baseado em risco, que permita retirar vantagem das oportunidades e a prevencao de
resultados indesejados (Pinto & Soares, 2018). Sendo um dos principais objetivos de um
SGAQ servir como ferramenta preventiva, esta norma néo contém nenhuma secgéo relativa
a acgodes preventivas. O conceito de risco sempre esteve implicito na Norma ISO 9001, mas
esta edicdo torna-o mais explicito e integrado em todo o sistema de gestdo. Todo esse
conceito esta implicito na utilizacdo do pensamento baseado em risco quando a
Organizagao planeia e implementa agbes para tratar os riscos e as oportunidades,
assegurando que o risco € tido em consideragéo desde o inicio e ao longo de todo o sistema
(IPQ, 2015b; Pinto & Soares, 2018).

Moen & Norman (2009) afirmam que o ciclo PDCA teve a sua origem com a palestra de
William Edwards Deming, no Japao, em 1950, promovendo uma evolu¢ao do método
existente a data, dando origem a sua forma mais conhecida e a ficar conhecido como ciclo
de Deming. Esta metodologia engloba quatro fases: planear (plan), : estabelecer os
objetivos e processos para obter resultados de acordo com o planeado; executar/fazer (do),
implementar o que foi planeado; verificar (check), monitorizar e medir processos e
produto/servigo face a politicas, objetivos e requisitos para o produto/servigo reportar os
resultados e atuar/controlar (act), empreender agdes para melhoria continua do
desempenho, incluido a revisdo de todo o sistema para determinar que este funciona, esta

atualizado e adequado.

Segundo Pinto & Soares (2018), a filosofia do ciclo de Deming, ou PDCA, é aproveitar a
aprendizagem de um ciclo para melhorar e ajustar expetativas para o ciclo seguinte,
repetindo-se este ciclo de forma permanente. Consiste numa estratégia que visa potenciar

a melhoria continua, podendo ser aplicada a cada processo e ao SGQ como um todo (figura

1),
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Figura 1 - Representacgao da estrutura da NP EN ISO 9001:2015 no ciclo PDCA (IPQ, 2015b)



2.6 Manual da Qualidade

Na sua redacao atual, a NP EN ISO 9001:2015, oferece maior flexibilidade em matéria de
documentagdo. Cada Organizagdo determinara o tipo e formato de documentagido que
necessita. Tal ndo significa que sejam descartados os procedimentos documentados ou a

inexisténcia de um Manual da Qualidade (Cardoso, 2016).

De acordo com o Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospitalar (Ordem dos

Farmacéuticos, 2020) , o Manual da Qualidade elaborado para cada SF, devera incluir:

e Uma breve nota sobre o servico.

e O espago fisico ocupado pelos SF dentro da instituigao®.

e A sua integragdo na estrutura hierarquica da instituicdo (localizacdo dos SF no
organograma do hospital).

e Os recursos humanos afetos ao servigo.

e O organograma com a estrutura funcional e/ou hierarquica do servigo.

o Descrigdo sumaria das areas e respetivos processos de atividade.

Desta forma, toda a informagéo documentada requerida pela Norma pode ser reunida no
Manual da Qualidade que deve ser apresentado e estar acessivel a todos os colaboradores
do servico (IPQ, 2015b).

3 O termo instituicdo foi adotado em vez de organizagéo, em capitulos especificos, por se considerar
que possui caracteristicas mais adequadas ao contexto dos servigcos publicos de saude.
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3. METODOLOGIA

3.1 Objetivos

O objetivo deste trabalho final de mestrado foi desenvolver uma proposta de Manual da
Qualidade que sirva de base a construgdo do SGQ dos SF da ULSLA, dando assim o
primeiro passo para capacitar a area de preparacao de medicamentos estéreis e nao
estéreis dos SF para a certificagdo, tendo como referencial o normativo NP EN SO

9001:2015. Como objetivos especificos, pretendeu-se:

e Analisar o enquadramento legal e normas vigentes aplicaveis aos SF hospitalares,
com vista a identificacdo dos requisitos legais e regulamentares.

e Caracterizar a estrutura organizacional, recursos e funcionamento dos SF da
ULSLA, de forma a compreender o seu contexto, dinAmica operacional e
necessidades especificas.

e Mapear e descrever os processos criticos desenvolvidos pelos SF diretamente
relacionados com a area de preparagado de medicamentos.

o Identificar os requisitos para a Qualidade e as boas praticas aplicaveis a cada
processo incluido no &mbito do projeto, com base em normas de referéncia,
diretrizes nacionais e internacionais e recomendacgoes profissionais.

o Desenvolver os procedimentos e instru¢cdes de trabalho a serem integrados no
Manual da Qualidade.

e Elaborar a proposta de Manual da Qualidade para os SF hospitalares, estruturando-
o0 de acordo com os principios da gestdo da Qualidade, incluindo politica da

Qualidade, objetivos, responsabilidades e procedimentos.
3.2 Tipo de Estudo

Este projeto adotou uma abordagem qualitativa e descritiva, inserida no delineamento de
um estudo de caso. A escolha desta metodologia justifica-se pela natureza do objetivo do
projeto, a elaboragédo de uma proposta de manual da Qualidade para os SF da ULSLA, que

exige uma compreensao dos processos, praticas e documentos existentes no contexto
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especifico desta instituicdo. Segundo Creswell e Creswell (2018), a abordagem qualitativa
& apropriada quando se pretende explorar, em profundidade, fendbmenos complexos no seu
ambiente natural, privilegiando a interpretacéo dos significados e das dindmicas envolvidas.
No presente estudo, procurou-se descrever os procedimentos ja implementados, bem como
identificar oportunidades de melhoria, através de uma analise detalhada da realidade
observada. O delineamento de estudo de caso foi selecionado por permitir analisar em
profundidade um fendmeno especifico, delimitado no tempo e no espaco, neste caso, a
area de preparagao de medicamentos estéreis e nao estéreis dos SF da ULSLA. (Creswell
& Creswell, 2018).

Numa primeira fase foi realizada uma revisao sistematica da literatura, com recurso a bases
de dados cientificas (Pubmed e Scopus), legislagdo nacional e normas internacionais, bem
como documentos orientadores de boas praticas nos SF hospitalares. Esta etapa visou
fundamentar teoricamente o desenvolvimento do manual e garantir a sua conformidade

com os normativos em vigor.

De forma a realizar o diagnostico da realidade institucional, foram recolhidos dados
empiricos através da observacao direta dos SF (estrutura fisica, processos e recursos) e
analise documental de procedimentos internos existentes. Foi assim possivel caracterizar
a realidade do servico, identificar e mapear os processos criticos a incluir no manual. Esta
recolha de dados teve a concordancia da Diregao de Servico bem como do Conselho de

Administragao (Anexo 1).

Com base na informacgao recolhida, foi efetuada a estruturagdo da proposta para o manual
com a redacdo da politica da Qualidade, objetivos, responsabilidades, descricdo dos
processos, a elaboracao de normas de procedimentos e instrugdées de trabalho para os

processos definidos, respetivos indicadores de desempenho e fluxogramas.
3.3 Descrigao dos Servigcos Farmacéuticos da ULSLA

Os SF da ULSLA localizam-se no piso 0 do Hospital do Litoral Alentejano. A sua estrutura
arquitetonica é recente e permite desenvolver as atividades de forma eficiente e adequada
ao estado da arte. E responsabilidade dos SF a aquisi¢do, armazenamento, manipulagéo,

dispensa e controlo dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos. Para além disto,
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os profissionais dos SF integram equipas de cuidados de saude, tais como Comissao de
Farmacia e Terapéutica, Comissao da Qualidade e Seguranga do Doente (CQSD), equipas
de trabalho no dmbito das feridas, vacinas, entre outros. O servigo conta atualmente com

20 profissionais, distribuidos pelos seguintes grupos profissionais:

e 2 Assistentes Técnicos (AT)

e 5 Farmacéuticos Hospitalares (FH) (incluindo o Diretor do Servigo)

e 4 Técnicas Auxiliares de Saude (TAS)

e 9 Técnicas Superiores de Diagnostico e Terapéutica (TSDT) da area de Farmacia

(incluindo a TSDT Coordenadora)

Na tabela seguinte, constam as principais atividades desenvolvidas no servico.

Tabela 2 - Atividades desenvolvidas nos SF da ULSLA

Principais atividades realizadas nos SF

Conferéncia de encomendas Distribuicao de Medicamentos de Circuito Especial
Contato com fornecedores Distribuicdo de Medicamentos em Dose Unitaria
Rececéo e Armazenamento Distribuicdo de Medicamentos por Reposigéo de Nivel
Reembalagem de Medicamentos Distribuicdo Tradicional de Medicamentos
Reverténcias de Medicamentos Manipulagéo de Citotdxicos e Anticorpos Monoclonais
Transporte da Medicagao Preparagao de Medicamentos Manipulados

Validacao de prescricdes médicas Preparagao de Medicamentos Estéreis

3.3.1 Preparacado de Medicamentos Manipulados

Os SF da ULSLA dispdem de laboratoério préprio para a preparagdo de medicamentos
manipulados, equipado com os instrumentos e matérias-primas necessarios a pratica diaria.
Os medicamentos manipulados mais frequentemente requisitados sao: suspensao oral
para mucosites, solugdo de hidrato de cloral a 1%, soluto de lugol, acido acético 1% e azul
de metileno a 1%. Apds validagdo da prescricdo médica por FH, cabe ao TSDT a

preparacéo, registo e distribuicdo das preparacdes realizadas.
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3.3.2 Preparacdo de Medicamentos Estéreis

Nos SF da ULSLA esta area é denominada de Unidade de Preparacdo de Outros
Medicamentos Estéreis (UPOME) e a sua estrutura segue as boas praticas em vigor,
nomeadamente a nivel de separagao de areas, limpeza e diferencial de pressdes. Na sala
suja existem bancadas para a preparacéo do material necessario que entra na sala limpa
através de transfer especifico e para a conferéncia e validagao das preparagdes realizadas.
Nesta sala, estdo também armazenados os dispositivos médicos e solugdes de diluigao

necessarias as preparacoes.

3.3.3 Manipulagao de Citotoxicos e Anticorpos Monoclonais

Esta atividade decorre na Unidade de Preparagdao de Citotdxicos (UPC) que possui
caracteristicas idénticas as descritas para as preparacoes estéreis, com a diferenga de que
a pressao de ar na sala de preparacao é negativa e a cAdmara de fluxo de ar laminar é
vertical Classe Il B2 de exaustdo total. Devido aos riscos associados a este tipo de
preparagdes, também o equipamento de protegéo individual e os dispositivos médicos
utilizados sao diferentes, de forma a garantir a prote¢ao do operador. A equipa é constituida
por trés TSDT (um de apoio externo, um de apoio interno na sala limpa e um operador) e
um FH que efetua a validacdo e conferéncia final das preparagdes. O transporte da
medicacdo para os servigos de destino, geralmente Hospital de Dia oncoldgico, é

assegurado pelas TAS.
3.3.4 Reembalagem de Medicamentos

Para a reembalagem de férmulas orais solidas, os SF dispéem de uma maquina de
reembalagem semiautomatica, com impressora incorporada. Este equipamento permite
reembalar e etiquetar os medicamentos que necessitem desse procedimento. Se as
caracteristicas da formulagdo permitirem ou exigirem, € realizada uma etiquetagem da
embalagem original, contendo todas as informacdes exigidas para a identificacdo dos
farmacos. Na sala de reembalagem encontra-se uma TAS que efetua este processo com

apoio e supervisao da equipa TSDT.

26



4. PROPOSTA DE MANUAL DA QUALIDADE

A composicdo desta proposta de Manual da Qualidade teve como referéncia os manuais
disponiveis para consulta publica, o manual de boas praticas da Ordem dos Farmacéuticos
e documentos existentes na instituicao, e a sua formatagéao segue o definido no modelo em
vigor na ULSLA (CQSD, 2019a), com paginagao autdbnoma em relagdo ao restante
documento. O Manual elaborado encontra-se dividido em duas partes, sendo a primeira
correspondente a parte introdutéria, contendo a informacdo exigida pela Norma,
descrevendo o servigo e os seus procedimentos. Na segunda parte (Apéndice 3), constam
os processos divididos em trés categorias, consoante o seu objetivo. Cada processo é
constituido por procedimentos e instrugées de trabalho que descrevem ao pormenor a
atividade desenvolvida e a sua codificagdo segue a definida na norma regulamentar em
vigor na ULSLA (CQSD, 2019b).

Como vimos anteriormente, a implementagdo de um sistema da Qualidade nos SF
organiza-se através de um modelo de abordagem por processos. Desta forma, foram
estipulados trés diferentes tipos de processos que contribuem para o funcionamento eficaz
do servigo e complementando-se entre si, permitem assegurar o cumprimento do SGQ. Os

processos dividem-se consoante a sua finalidade para o SGQ em:

e Processos de Gestdo - Tém como objetivo a regulamentacdo dos restantes
processos e do SGQ.

e Processos Operacionais - Nestes processos encontram-se descritas as atividades
operacionais desenvolvidas no servigo.

¢ Processos de Suporte - Descrevem as atividades de apoio ao servigo.

Articulando a abordagem por processos com as etapas do ciclo PDCA, é possivel uma
grande visibilidade e controlo sobre as pequenas partes, tendo sempre em vista a melhoria
continua. Recorrendo ao Diagrama de Crosby, foi possivel obter essa visdo global dos
varios elementos de um processo, com as respetivas entradas, saidas, indicadores e

procedimentos relevantes.
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De seguida, é apresentada a Parte | da proposta do Manual da Qualidade para a area de
preparagao de medicamentos dos SF da ULSLA, cuja estrutura completa é a representada

na tabela abaixo.

Tabela 3 - Estrutura da proposta de Manual da Qualidade para a area de Prepara¢do de Medicamentos
dos SF da ULSLA

Parte ‘ Capitulos

1. Gestdo do Manual

Apresentagao da Instituigdo e dos Servigos Farmacéuticos
Ambito do Manual

Parte | Partes Interessadas Relevantes
Politica e Objetivos da Qualidade
Descri¢cao dos Processos

Indicadores da Qualidade

Processos de Gestéo

Parte Il Processos Operacionais

e B I e

Processos de Suporte
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1. GESTAO DO MANUAL

1.1. OBJETIVOS DO MANUAL

Este Manual da Qualidade (MQ) é o documento operacional que apresenta o Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ), os processos, a documentacdo e 0s recursos que o suportam, sendo a referéncia

permanente para a aplicagdo e manutengdo desse sistema.

Constitui um elemento de referéncia e uniformizacao dos métodos a utilizar na gestdo da qualidade e

otimizagdo do desempenho interno.

O MQ tem os seguintes objetivos:

e Comunicar a Politica da Qualidade, os requisitos do sistema, os processos e 0os procedimentos
aplicaveis.

e Descrever e suportar a implementacao do SGQ.

e Promover a melhoria da gestdo dos processos.

e Fornecer uma referéncia para a realizagcdo das auditorias internas.

e Garantir a continuidade das praticas de gestdo da qualidade em periodos de mudanca.
e Fornecer uma base documental para a formacdo do pessoal nos aspetos da qualidade.
e Apresentar o SGQ a entidades exteriores, tornando-o demonstravel.

e Demonstrar a conformidade do SGQ com os requisitos.

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.
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1.2. APROVAGAO DO MANUAL

A Diregao dos Servicos Farmacéuticos da ULSLA assume a Qualidade como um fator chave da cultura

do servico.

Este Manual refere os meios adotados por toda a equipa para assegurar a qualidade adequada aos
produtos fornecidos de modo a satisfazer de forma consistente as necessidades dos doentes/clientes,
em escrupuloso cumprimento da legislagdo aplicdvel ao sector. Esta qualidade é assegurada desde a
compra dos produtos até a entrega final ao doente/cliente e em certos casos pode incluir atividades

posteriores a entrega.

O Manual da Qualidade constitui ainda o suporte material para os processos e procedimentos da

Farmacia e para a execu¢ao do conjunto de a¢des inerentes ao SGQ.

Compete ao Diretor dos Servicos Farmacéuticos fazer observar, a todos os niveis, o cumprimento das
determinac¢des que constam deste Manual e que satisfazem os requisitos da norma NP EN ISO 9001,
das Boas Praticas em Farmacia Hospitalar e da legislacdo em vigor. Este é o representante da gestdo
para a qualidade e o responsavel maximo pela qualidade nos Servicos Farmacéuticos, sendo
coadjuvado pelo Responsavel da Qualidade, que possui a responsabilidade e autoridade necessarias

para garantir a eficacia do sistema, respondendo diretamente ao Diretor dos SF nesta matéria.

Estas determinacg@es sdo de cumprimento obrigatdrio por todos os profissionais do servico, no ambito

do seu campo de atuacao.

Este documento é revisto anualmente quanto a sua adequacdo, e atualizado sempre que se torne

necessario.

A direcdo do servico manifesta o seu compromisso para com a Qualidade, e em conformidade, aprova

a presente edicdao do Manual da Qualidade.

O/A Diretor(a) dos Servigos Farmacéuticos
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1.3. ESTRUTURA DO MANUAL

O MQ esta organizado da seguinte forma:

e Parte | — capitulos numerados sequencialmente:
. Gestdo do Manual
. Apresentacdo da instituicao e dos SF

. Ambito do Manual

1
2
3
4. Partes Interessadas Relevantes
5. Politicas, Objetivos e Indicadores de Qualidade
6. Descricdo dos Processos
7. Indicadores de Qualidade
e Parte Il — Procedimentos e Instrucdes de Trabalho relativos aos:
1. Processos de Gestdo
2. Processos Operacionais

3. Processos de Suporte

e Anexos
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1.4. CONTROLO DO MANUAL

As atividades relacionadas com o MQ sdo as apresentadas na seguinte matriz de controlo:

Comissdo da
Responsavel da Qualidade e Profissionais
Diretor dos SF
Qualidade Seguranca do dos SF
Doente

Elaborar o Manual da Qualidade O ®

Elaborar Normas de Procedimento e
Instrucdes de Trabalho o) o o)

Definir fungdes e responsabilidades [ ] O

Rever as Normas de Procedimentos e
Instrugdes de Trabalho

Rever o Manual da Qualidade ®

Aprovar as Normas de Procedimentos e
Instrugdes de Trabalho

Codificar os documentos
Controlar os documentos

Disponibilizar os documentos
atualizados

0O O O O O

Eliminar os document

Legenda: @ Responsidvel () Colabora

e Apds elaboracdo no servico, o Manual deve seguir os procedimentos de produgdo documental
em vigor na ULSLA e constantes da NPR.ULSLA.001_AA (Anexo I).
e As paginas alteradas sdo identificadas pelo nimero da edicdo e também pelo histérico que

consta no Anexo Il - “Historial de versdes”.
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Farmacéuticos

2. APRESENTACAO DA INSTITUICAO E DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

2.1. UNIDADE LOCAL DE SAUDE DO LITORAL ALENTEJANO

A ULSLA foi oficialmente estabelecida em 2012, com a publicacdo do Decreto-Lei n? 238/2012, de 31
de outubro, que procedeu a integracdo do Hospital do Litoral Alentejano (HLA), E. P. E., e do
Agrupamento de Centros de Saude do Alentejo Litoral. Tem atualmente a missao de prestar cuidados
de saude integrados e personalizados a todos os cidaddos, garantindo uma resposta adequada, de
qualidade, em tempo Util, com rigor técnico-cientifico e com respeito pela dignidade humana,
promovendo a confianca dos colaboradores e utentes, na procura continua de solu¢des que reduzam
a morbilidade e permitam obter ganhos em saude.

Na atualidade, integra os concelhos de Alcacer do Sal, Grandola, Santiago do Cacém, Sines e Odemira.
Esta drea de abrangéncia significa que a ULSLA é responsavel por prestar cuidados de saude primarios,
diferenciados e continuados a populacdo residente nestes cinco concelhos. Geograficamente, o
Alentejo Litoral tem uma &rea total de 5.310 km2 e tem, como limites territoriais, a norte pela
Peninsula de Setubal e o Alentejo Central, a leste pelo Baixo Alentejo, a sul pela Regido do Algarve e a
Oeste o Oceano Atlantico, correspondente a Costa Vicentina.

Tem uma lotacdo praticada de 134 camas, com uma taxa de ocupacdo superior a 90% estando
distribuidas pelos seguintes departamentos no HLA:

e Departamento de especialidades médicas
e Servico Integrado de Cuidados Paliativos
e Departamento de Especialidades Cirdrgicas

e Departamento de Urgéncia e Emergéncia

Para além destes departamentos com internamento no HLA, a ULSLA é composta por variados
departamentos na drea assistencial, servicos nas dreas de apoio a prestacdo de cuidados, drea de apoio
a gestdo e logistica, diversas equipas de apoio técnico e comissGes conforme disposto no organograma

da instituicdo (Anexo Il — Organograma da ULSLA).

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.
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2.2. SERVICOS FARMACEUTICOS DA ULSLA

Os SF da ULSLA constituem-se como um dos servicos integrantes da Area de Apoio & Prestacdo de
Cuidados, na estrutura hierarquica da ULSLA. Localizam-se no piso O do Hospital do Litoral Alentejano,
junto de outros servicos de apoio como o Servico de InstalacGes e Equipamento, os armazéns do
Aprovisionamento, Cozinhas e Rouparia.

As suas instalacBes incluem:

e Gabinete do Diretor dos SF

e Gabinetes de trabalho: Farmacéuticos Hospitalares (FH) e Técnicos Superiores de Diagndstico
e Terapéutica (TSDT) da area de Farmacia

e Sala de Distribuicdo de Medicamentos a Doentes em Regime de Ambulatério (com acesso dos
utentes pelo exterior)

e Sala de Distribuicdo de Medicamentos em Dose Unitaria

o Sala de Reembalagem

e laboratorio de Manipulados

e Unidade de Preparacdo de Citotoxicos (UPC)

e Unidade de Preparacdo de Outros Medicamentos Estéreis (UPOME)

e Rececdo (com porta de acesso direto ao exterior das instalagdes)

e Sala deinflamdveis (no exterior das instalagdes)

e \Vestiarios

e Zonade sujos

e Armazéns:

Citotoxicos

Grandes volumes

Antibidticos Injetaveis

Formulagdes Orais Sélidas

Formulacdes Orais Liquidas

Formulagdes Injetaveis

Formulagdes de uso tdpico, retal, vaginal, oftalmico, auricular, inalatério e nasal.

Tiras reagentes

o O 0O 0O O O O O

Camaras frigorificas

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.
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E responsabilidade dos SF a aquisicio, armazenamento, manipulacdo, dispensa e controlo dos
medicamentos e outros produtos farmacéuticos. Para além disto, os profissionais dos SF integram
equipas de cuidados de saude, tais como comissdo de farmacia e terapéutica, comissdo da qualidade
e seguranca do doente (CQSD), equipa de trabalho no ambito das feridas, vacinas, entre outros. A

estrutura funcional dos SF é a seguinte:

Farmacéutico
Diretor dos
Servigos
Farmacéuticos

4
Farmacéuticos
Hospitalares (FH)

2
Assistentes
Técnicos (AT)

Técnica Superior
Coordenadora

8

Tecnicos
Superiores de
Diagnostico e

Terapéutica (TSDT)
da drea de

Farmacia

4
Técnicos Auxiliares
de Saude (TAS)

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.
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As atividades realizadas nos SF encontram-se descritas na tabela seguinte:

Atividades realizadas nos SF Profissional

Recec¢do de encomendas

Registo no sistema informatico de entradas de medicamentos
Contato com fornecedores Assistentes Técnicos
Pedidos de material administrativo

Colaboragao com os outros profissionais na vertente administrativa

Selecdo e Aquisicdo de medicamentos

Controlo de matérias-primas e produtos acabados

Elaboracdo de protocolos terapéuticos

Participacdo em Equipas e ComissGes Técnicas

Participar nas diferentes vertentes da Farmdcia Clinica junto dos clinicos
prescritores Farmacéuticos
Informacdo sobre medicamentos

Validacdo de prescricdes médicas

Distribuicdo de medicamentos de circuito especial: Estupefacientes e
Hemoderivados

Distribuicdao de Medicamentos a Doentes em Regime de Ambulatério
Limpeza UPC e UPOME

Lavagem do equipamento necessarios a preparacao de manipulados

Entrega da medicacdo nos servigos clinicos
Armazenamento de solugGes injetaveis de grande volume e inflamaveis

Recados internos Técnicos Auxiliares de

Apoio aos TSDT na reposicao de stocks dos servigos Sadde
Transporte dos carros de medicac¢ao

Apoio a rececao de encomendas e armazenamento dos medicamentos no
armazém sob orientacdo de um TSDT

Reembalagem de medicamentos sob orientagdo de um TSDT

Conferéncia de medicamentos rececionados
Orientacdo do armazenamento

Controlo prazos de validade

Distribuicdo de Medicamentos em Dose Unitaria
Distribuicao Tradicional de Medicamentos
Distribuicdao de Medicamentos por Reposi¢ao de Nivel Técnicos Superiores de
Controlo prazos de validade Diagndstico e
Preparacao de Manipulados Terapéutica da area de
Manipulagdo de Citotdxicos e anticorpos monoclonais Farmdcia
Preparagao de estéreis

Controlo da Reembalagem de medicamentos
Colaboragao na gestdo de stocks de medicamentos
Gestdo do material hoteleiro e clinico

Inventarios periddicos

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.
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3. AMBITO DO MANUAL

O dmbito do Manual da Qualidade dos SF sdo os processos relativos a preparacdo de medicamentos
estéreis e ndo estéreis dos SF da ULSLA. Este Manual pretende respeitar os requisitos da norma que
lhe sdo aplicaveis, considerando que o requisito 8.3 Design e desenvolvimento de produtos e servigos

¢ a excecao.

Farmacéuticos

4. PARTES INTERESSADAS RELEVANTES

Parte Interessada

Conselho de Administragdao

‘ Expetativas

Conformidade legal; eficiéncia;
controlo de custos; seguranca do
doente

Manual da Qualidade dos Servicos

Pag. 12 de 137

Relevancia para o SGQ

Disponibiliza recursos e
valida decisGes
estratégicas

Entidades Reguladoras (INFARMED,
IGAS)

Cumprimento da legislacao;
rastreabilidade; seguranca dos
processos

Exigéncias legais e
normativas

Fornecedores

Qualidade dos produtos;
cumprimento de prazos e
requisitos técnicos

Impacto indireto na
gualidade dos
produtos/servigos

Profissionais de saude da ULSLA

Disponibilidade e qualidade dos
medicamentos; apoio técnico e
cientifico

Clientes internos

Profissionais dos SF

Procedimentos claros; condi¢des
de trabalho; formacéao continua

Operadores diretos do
SGQ

Servigo de Patologia Clinica

Emissdo de resultados laboratoriais
em tempo util

Apoio no controlo
microbioldgico das
unidades de preparagao

Servigos de Apoio, tais como: Servigo
de Aprovisionamento, Servico de
Instalagdes e Equipamentos, Servigo
de Gestao de Tecnologias e
Informacao e Servigo de Limpeza.

Colaboragdo operacional

Apoio transversal ao
funcionamento dos SF

Utentes

Qualidade, seguranca e eficicia dos
medicamentos

Clientes externos

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.
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5. POLITICA E OBJETIVOS DA QUALIDADE

A politica da qualidade deve assentar na missao, valores e visdo do servigo e deve estar devidamente
enquadrada pela politica da qualidade, missdo, valores e visdo da instituicdo em que se insere. Desta
forma temos:

e Missdo: Os SF da ULSLA tém como missdo contribuir para a utilizacdo segura, eficaz e eficiente
dos medicamentos e produtos de saude, promovendo os melhores resultados clinicos para os
doentes, a qualidade dos cuidados, a seguranca dos profissionais e a melhoria continua dos
processos e sistemas de trabalho.

e Visdo: Ser um servico de referéncia nacional, reconhecido pela exceléncia na gestdo do
medicamento, seguranca do doente e satisfacdo dos profissionais.

e Valores: O doente em primeiro lugar; Dedicacdo e trabalho em equipa; Etica na prestacdo de
cuidados; Promocdo da satisfacdo dos profissionais, valorizando a diferenciacdo técnica e a

melhoria continua; Exceléncia técnico-profissional.

Relativamente aos Objetivos da Qualidade, os SF pretendem:
e Prevenir e reduzir erros de medicacao;
e Garantir uma gestdo eficiente dos medicamentos;
e Melhorar de forma continua os seus processos;
e Garantir a conformidade com as boas praticas e normas regulamentares e estatutarias
aplicaveis;
e Assegurar a formacdo continua dos profissionais;

e Assegurar a satisfagdo dos seus clientes internos e externos.

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.
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6. DESCRIGAO DOS PROCESSOS

Apresenta-se a divisdo dos processos em procedimentos (NPR) e respetivas instrugdes de trabalho
(ITR). Estes documentos foram elaborados e codificados de acordo com as normas de producdo
documental em vigor na ULSLA e devem seguir o definido na matriz de controlo (1.4) deste MQ:

6.1. PROCESSOS DEFINIDOS NO AMBITO DO MANUAL DA QUALIDADE

Processos de Gestao
(PG)

Processos
operacionais (PO)

Tém como objetivo a regulamentagdo dos restantes processos e do SGQ:

PG1 - Revisdo pela Gestdo

NPR.SFAR.001_AA Revisdo pela Gestdo

PG2 — Manutengdo do SGQ

NPR.SFAR.002_AA Elaboragdo de documentos
NPR.SFAR.003_AA Controlo da Informagdo documentada
NPR.SFAR.004_AA Auditorias Internas

NPR.SFAR.005_AA N3o conformidades e acdes corretivas

PG3 — Gestdo dos Servigos Farmacéuticos

NPR.SFAR.006_AA Recursos humanos nos SF
ITR.SFAR.001.AA Integracio de novos profissionais

NPR.SFAR.007_AA Defini¢do dos clientes dos SF

NPR.SFAR.008 AA Avaliagdo de Desempenho dos SF

Nestes processos encontram-se descritas as atividades operacionais desenvolvidas no
servigo:

PT1 — Processos de Aquisigdo e Armazenamento

NPR.SFAR.009_AA Aquisicdo de Medicamentos
NPR.SFAR.010_AA Rececdo e Armazenamento
NPR.SFAR.011_AA Controlo dos stocks

PT2 - Producdo

NPR.SFAR.012_AA Reembalagem de medicamentos

NPR.SFAR.013_AA Preparagdo de Manipulados

NPR.SFAR.014_AA Preparagdo de Estéreis
ITR.SFAR.002_AA Técnica Asséptica
ITR.SFAR.003_AA Limpeza CFALH
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ITR.SFAR.004_AA Limpeza UPOME
ITR.SFAR.005_AA Controlo Microbioldgico
NPR.SFAR.015_AA Manipulagdo de Citotdxicos e Anticorpos Monoclonais
ITR.SFAR.006_AA Derrame ou exposi¢do acidental
ITR.SFAR.007_AA Gestdo de remanescentes
ITR.SFAR.008_AA Limpeza CFALV
ITR.SFAR.009_AA Limpeza UPC
ITR.SFAR.010_AA Protegdo do doente

Descrevem as atividades de apoio ao servigo:

PS1 — Articulagdo com os servigos de apoio
NPR.SFAR.016_AA Articulagdo com o Servigo de Aprovisionamento e Logistica

NPR.SFAR.017_AA Articulagdo com o Servico de Gestdo de Sistemas de Informacdo e

Tecnologias

NPR.SFAR.018_AA Higiene nos SF

Processos de Suporte
(PS)

NPR.SFAR.019 AA Articulagdo com o Servico de Instalacdes e Equipamentos

PS2 - Comunicagao nos SF
NPR.SFAR.020_AA Circuito de comunicagdo interna e externa

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.
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6.2. DESCRICAO DOS PROCESSOS

6.2.1.

6.2.1.1 PG1 Revisdo pela Gestdo

Processos de Gestao

Entradas

* Relatdrios auditorias;

* Propostas alteragdo SGQ

* Inquéritos de satisfacdo

Ndo conformidades/agdes corretivas

/Procedimentos/

Instrugdes de Trabalho

N

* Revisdo pela Gestdo (NPR.SFAR.001_AA)

Reunides periodicas
com a gestdo

Defini¢do grupo da
qualidade nos SF

Avaliagdoresultados

Avaliacdo satisfacdo

Reporte de falhas nos
processos

Manual da Qualidade dos Servicos

Farmacéuticos
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Do

Reunides com a
CcQsD

Elaboragdo,

* Implementacdo de processos

Saidas \

* Tomada de decisdes
* Melhoria do desempenho

J

Atualizagdo e
Dinamizagdodo MQ,

* Auditorias

Andlise dos indicadores

* Percentagem de cumprimento
dos prazos definidos nas reunides

Indicadores\

Percentagem de reunides
realizadas face as reunides
agendadas.

de revisdo pela gestéiy
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6.2.1.2 PG2 - Manutencdo do SGQ

/Entradas

* Documentos

» Auditorias
* Sugestdes * ReuniBes periddicas con|
casb
\ * Defini¢do objetivos

/Procedimentos/

Instrugdes de Trabalho Recolha de informagdo para
revisdo pela gestdo

* Elaboracdo de documentos
(NPR.SFAR.002_AA)

* Controlo da Informagdo documentada
(NPR.SFAR.003_AA)

* Auditorias Internas
(NPR.SFAR.004_AA)

* N3o conformidades e agBes corretivas

\(N PR.SFAR.005 AA)

* Questionarios aos
profissionais

Vet

Farmacéuticos
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Do

Levantamento de
necessidades

Recolha de sugestdes

Formacgdo

Andlise de indicadores

Auditorias ao SGQ

c*

cne

\

Saidas

* Implementagdo de processos
* Monitorizacdo do SGQ

J

Indicadores\

* Percentagem de problemas
resolvidos

/
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6.2.1.3 PG3 Gestdo dos Servicos Farmacéuticos

/Entradas Saidas \
Do
* Necessidade de estrutura definidae
processos nos Sk Implementar as
* Auditorias normas estabelecidas. . .
« Sugestdes * Melhoria no funcionamento
* Defini¢do da estrutura, dos Adequar as fun¢des ao dos SF
profissionais e do perfil de perfil dos profissionais.

\ clientes dos SF. /

Formagdo

ﬂocedimentos/

Instrugdes de Trabalho * Monitorizacdo

Indicadores\

+ Andlise dos indicadores
* Reunides de avaliag¢do

* Recursos humanos nos SF no servico
(NPR.SFAR.006_AA)

* Integracdo de novos profissionais
(ITR.SFAR.0D1.AA)

* Definicdo dos clientes dos SF
(NPR.SFAR.007_AA)

* Avaliagdo de Desempenho dos SF

\(N PR.SFAR.008 AA)

* Percentagem de clientes
satisfeitos com os
servicos prestados.
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6.2.2.
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Processos operacionais

6.2.2.1 PO1 Processos de Aquisicao e Armazenamento

Entradas

* Medicamentos
* Qutros produtos farmacéuticos

\

* Stock existente registado no sistema
informatico.

Produtos armazenados de acordo com

* Rececdo de encomendas as suas caracteristicas.

* Entrada informtica * Gestdo eficiente stocks.

* Armazenamento

* Controlo prazos validade /

Saidas

* Pedidos de compra

Defini¢do de pontos de
encomenda

Selegdo de acordo com a
qualidade/prego

* Controlo stock existente

Procedimentos/
Instrugées de Trabalho

* Aquisigdo de Medicamentos
{NPR.SFAR.009_AA)

* Rece¢do e Armazenamento
(NPR.SFAR.010_AA)

* Controlo dos stocks

QPR.SFAR.OMJ\A)

Indicadores\

* Contagem semanal
produtos especificos

+ Andlise dos indicadores

* Inventdrios periddicos
* Percentagem de incidentes

relacionados com o
armazenamento incorreto de
medicamentos ou embalagens
defeituosas.

* Percentagem associada ao

desperdicio de medicamentv
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6.2.2.2 PO2 Producdo

Entradas

* Medicamentos
* Matérias primas

= Dispositivos médicos = Andlise dos

pedidos/prescrigies

médicas

= Definir e identificar

Manual da Qualidade dos Servicos

o Pag. 20 de 137
Farmacéuticos

Saidas

Do

* Medicamentos corretamente
identificados.

* Preparaciies magistrais/oficinais

de acordo com o prescrito.

* Preparagdes estéreis individualizadas.

* Verficagdo de todos os
passos ao longo do
Sistema

* Dupla conferéncia

procedimentos

Procedimentos/
Instrucoes de Trabalho

/

* Preparac3o de manipulados (NPR.SFAR.013_AA)
* Preparacio de estéreis (NPR.SFAR.014 AA)

= Técnica asséptica (ITR.SFAR.002_AA)

« Limpeza CFALH (ITR.SFAR.003_AA)

* Limpeza UPOME (ITR.SFAR.004_AA)

* Controlo microbioldgico (ITR.SFAR.005_AA)

* Manipulacdo de citotéxicos e anticorpos monoclonais
(NPR.SFAR.015_AA)

* Derrame ou exposicdo acidental (ITR.SFAR.006_AA)

* Gestdo de remanescentes (ITR.SFAR.007 AA)

« Limpeza CFALV (ITR.SFAR.008_AA)

« Limpeza UMC (ITR.SFAR.009_AA)

* Protecdo do doente (ITR.SFAR.010 AA)
meaagem de medicamentos (N PR.SFAR.Oll_y

corretivas

= Implementar agdes
preventivas e fou

* Andlise dos indicadores

Indicadores\

* Percentagem de preparacgdes de citotoxicos
realizadas com registo completo e validagdo da
rastreabilidade.

* Percentagem de erros na drea da preparacdo de
medicamentos.

* Percentagem de controlos microbiolégicos
realizados em conformidade face a norma
existente.

* Percentagem de erros evitados apds intervengdo
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6.2.3. Processos de Suporte

6.2.3.4 PS1 — Articulacdo com os servicos de apoio

\

* Garantia de funcionamento dos
sistemas e equipamentos

/Entradas

Saidas

Do

* Necessidade de manutencgdo de equipamentos

e instalagBes
* Pedidos de material * Definigdo de circuitos
* Pedidos de apoio técnico

* Rece¢do de material hoteleiro,

* EHetuar pedido ini i
* Defini¢do de periodicidade A administrativo e £P!

\ e niveis
* Definir sistemas
informaticos em uso

* Requerer intervengdo /

ﬂ'ocedimentos/

Instrugdes de Trabalho - UETIEETIE

operacionalidade dos
RGINEN

* Analise dos indicadores

* Articulagdo com o Indicadores
Servico de Aprovisionamento
(NPR.SFAR.016_AA)

* Articulagdo com o Servico de Tecnologias da
Informacdo (NPR.SFAR.017 AA)

* Higiene nos SF (NPR.SFAR.018_AA)

* Articulagdo com o Servico de Instalacdes e
Equipamentos (NPR.SFAR.019_AA)

* Percentagem de pedidos
satisfeitos com sucesso face aos
pedidos efetuados.

)
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6.2.3.5 PS2 - Comunicacdo nos SF

\

* Divulgag3do dainformagdo nos
SF e externamente

/Entradas

Saidas

* Necessidade de comunicagdo.

* Definigdo de circuitos de * Operacionalizar o circuito
comunicag3ointerna e definido

\ externa * Formacao /

* Promover a cultura de
comunicagdo proativa e
multidisciplinar

. = Analise dos indicadores i
Procedimentos/ Indicadores

Instrugdes de Trabalho o * Andlise de sugestoes
* Reunides pE‘rlOdlCa‘S com a

equipa dos SF

* Percentagem de clientes
satisfeitos com os servigos
prestados.

* Circuito de comunicagdointerna e
externa (NPR.SFAR.020_AA)

.

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.

Monte do Gilbardinho | 7540-230 SANTIAGO DO CACEM
Tel: +351 269 818 100 | Email: geral@ulsla.min-saude.pt | www.ulsla.min-saude.pt




7.

SAUDE

i REPUBLICA
PORTUGUESA

MANUAL

UNIDADE LOCAL DE SAUDE
LITORAL ALENTEJANO

2025

MAN.SFAR.001_AA

Indicador

Percentagem de
controlos microbioldgicos

INDICADORES DA QUALIDADE

Objetivo

Assegurar que as areas
de preparacao mantém
condi¢bes ambientais

Manual da Qualidade dos Servicos
Farmacéuticos

(N.2 de controlos
mensais conformes

Forma de

verificacdo

Analise mensal dos
registos dos
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realizados em microbioldgicas dentro / N.2 total de trol 100%
controlos
conformidade face a dos limites definidos controles . o
. . ) microbioldgicos.
norma existente. pelas normas legais e realizados) x 100
regulamentares
Percentagem de Assegurar que as acoes | (N.2 de acOes Andlise anual dos
cumprimento dos prazos | definidas nas reunides concluidas no planos de agdo e
definidos nas reunides de | sdo implementadas prazo / N.2 total de | atas das reuniGes 290%
revisdo pela gestdao no dentro dos prazos acoes definidas) x de revisdo pela
ambito do SGQ. estipulados. 100 gestao
(Valor total dos
] o produtos Analise anual dos
Percentagem associada Minimizar os custos . L.
L ) desperdicados / relatérios
ao desperdicio de associados a produtos ) . <2%
. ) Valor total dos financeiros e de
medicamentos. desperdicados.
produtos stock
adquiridos) x 100
Reduzir a ocorréncia de Analise trimestral
o (N.2 de erros ) .
Percentagem de erros na | erros nas atividades de dos registos de nao
i . . detetados / N.2 .
area da preparacao de preparagao e total d conformidades <1%
otal de
medicamentos. manipula¢do de N associadas a esta
. preparagGes) x 100 | |
medicamentos. area.
Percentagem de Garantir a
N . (N.2 de
preparagdes de rastreabilidade N .
. . preparagdes com Analise mensal dos
citotdxicos realizadas completa dos . )
registo completo/ | registos das 100%

com registo completo e
validagdo da
rastreabilidade.

medicamentos
utilizados em
quimioterapia.

N.2 total de
preparagdes) x 100

preparagoes.
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Indicador

Percentagem de erros

Objetivo

Avaliar a contribuicao
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Férmula

(nimero de erros
evitados apds

Forma de

verificacdo

Analise trimestral
dos relatorios de
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evitados apods dos SF na reducdo dos intervengdo do farmacovigilancia | 290%
intervengao do SF. erros de medicagao. SF/total de erros e das intervengoes
identificados) x 100 | registadas.
Percentagem de Identificar e minimizar . )
o ] Analise trimestral
incidentes relacionados problemas de . o
(nimero de dos relatdrios de
com o0 armazenamento armazenamento que o o
) incidentes / total auditoria e <0.2%
incorreto de comprometam a . . .
. inspecionado) x 100 | registos de
medicamentos ou seguranca dos o
] ) incidentes.
embalagens defeituosas. | medicamentos.
. (nimero de Analise semestral
Percentagem de Aumentar a capacidade .
. . problemas dos registos de
problemas resolvidos de resposta e resolucdo i , N
. . resolvidos / nUumero | reclamagdes e 290%
relativamente a dos problemas .
. ) . de problemas registos de
manutencado do SGQ. identificados no SGQ. ) . o
identificado) x 100 incidentes.
Percentagem de pedidos | Avaliar a eficacia no (nimero de pedidos | Consulta
satisfeitos com sucesso atendimento as satisfeitos / nimero | trimestral de 295%
(o]
face aos pedidos solicitagdes de apoio de pedidos pedidos no
efetuados. logistico. efetuados) x 100 SGICM.
N (nimero de reunides .
Percentagem de reunides . L , Andlise anual do
] K Garantir a realizacdo das | agendadas/ nimero .
realizadas face as N . calenddrio e atas >95%
N reunides programadas. de reunides .
reunidoes agendadas. . das reunides.
realizadas) x 100
Percentagem de clientes (total de respostas .
ot Jext itivas/ total d Andlise anual dos
internos/externos : ositivas/ total de
Medir o grau de P questionarios de | 285%

satisfeitos com os
servicos prestados.

satisfacdo com os SF.

guestionarios
validos) x 100

satisfacdo.
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PARTE Il - PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

(Continuacao do manual no Apéndice 3)
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5. DISCUSSAO

A existéncia de documentacao que evidencie os procedimentos de determinado servigo ou
instituicdo € a base de um SGQ. Para tal, para além de determinar e selecionar os
processos relevantes, € necessario conhecer e ouvir a equipa. Na revisao de literatura
elaborada por Georgiou et al. (2021) foi possivel concluir que os profissionais de saude
estdo envolvidos e motivados para a melhoria da Qualidade, efetuando avaliagbes de
problemas e desenvolvendo prioridades estratégicas de forma a priorizar a Qualidade. O
envolvimento de todos os membros da equipa na concegao e implementacdo de um SGQ
na saude leva a uma maior motivagao, pois os profissionais identificam-se como parte
essencial do sistema. A concecio e implementacdo de um SGQ frequentemente inclui a
redistribuicdo de responsabilidades e a reestruturagdo do servico. De uma forma geral, a
facilidade de implementagdo de um SGQ esta associada ao trabalho de equipa e, ao utilizar-
se o ciclo PDCA, existe uma possibilidade de contribuicdo em cada etapa do processo,

através da cooperagao multidisciplinar.

A implementacdo de um SGQ nos SF hospitalares requer a participacdo ativa de uma
equipa multidisciplinar, composta por profissionais de diferentes areas, como farmacia,
enfermagem, medicina, gestao e apoio técnico. Esta abordagem é essencial para garantir
que o sistema reflita a complexidade dos processos envolvidos na prestacdo de cuidados
de saude, assegurando a sua aplicabilidade pratica. A norma NP EN ISO 9001:2015
estabelece, como um dos seus principios fundamentais, o envolvimento das pessoas,
reconhecendo que a participacido de todos os niveis da Organizacao é determinante para
o éxito de um sistema de gestao eficaz. No contexto dos SF, a colaboragéo entre diferentes
setores permite identificar com maior rigor os riscos associados, por exemplo, ao circuito
do medicamento, ao manuseamento de substancias perigosas ou a gestao de stocks (IPQ,
2015b).

Alguns dos pioneiros da gestdo da Qualidade ja enfatizavam a importancia do trabalho
multidisciplinar. Para W. Deming (1982), a melhoria da Qualidade depende do trabalho em
equipa, da comunicacgao eficaz e da partilha de responsabilidades. J. Juran (1992), por sua

vez, reforca que a Qualidade é uma responsabilidade coletiva, sendo essencial o
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envolvimento de todos os colaboradores na sua definicao, implementacéo e monitorizagao.
Assim, a constituicdo de uma equipa multidisciplinar contribui ndo apenas para a eficacia
técnica do SGQ, mas também para a consolidagdo de uma cultura da Qualidade no servigo,
centrada na seguranca do doente e na melhoria continua (Claessens et al., 2025;
Rawshdeh et al., 2022).

Considera-se que a implementagcado de um SGQ tera um impacto direto na eficiéncia, na
seguranga do doente e na valorizacdo dos profissionais de farmacia, pavimentando o
caminho para um futuro de maior Qualidade (Blundell & Soler, 2024; Llodra Ortola et al.,
2001).
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6. CONCLUSOES

Ao longo do periodo que decorreu a recolha de dados para a realizagao deste trabalho
iniciou-se um processo de mudanga no SGQ da ULSLA. A implementacédo de uma
plataforma de gestdo documental da Qualidade tem como objetivo melhorar e agilizar todo
0 processo de criagdo, controlo e distribuicdo de normas e procedimentos. Durante a
participacao na formacgao desta plataforma, foi possivel perceber os beneficios da mesma
no controlo e distribuicdo dos documentos, assim como a gestdo mais eficiente dos
acessos. A criagdo dos documentos internos da instituicdo torna-se assim mais simples,
uniforme e transversal, uma vez que possibilita a existéncia de um repositério Unico para
todos os documentos, eliminando falhas de informacéo e garantindo que todos os
colaboradores tém acesso a versdo mais recente e correta, reduzindo a duplicagcao de

trabalho e eventuais erros.

A proposta que aqui se apresenta podera servir como base para a criacdo do SGQ dos SF,
mas também, contribuir para uma participacdo mais ativa deste servigo no desenvolvimento
do SGQ da ULSLA, tornando-o cada vez mais completo e funcional. Futuramente, importa
continuar o trabalho iniciado com este projeto, pois s6 com a colaboragéo de toda a equipa
se podera ter um Manual da Qualidade que represente o servigo e todos 0s seus grupos
profissionais e que ao sistematizar e otimizar os procedimentos, ndo sé garanta a
conformidade com as melhores praticas, mas também fomente uma cultura de melhoria

continua no servico.

De acordo com o referido anteriormente e apesar de todo o projeto ter sido autorizado pela
direcao dos SF e CA da ULSLA, a sua implementagao esta sujeita a verificagao por parte
das entidades envolvidas na produgdo documental da instituicdo. A excegdo das normas
com essa indicagao, toda a informagao documentada constante do MQ nao existia a data
de inicio do projeto e foi elaborada e redigida ao longo deste trabalho. Este projeto tera de
ser submetido a apreciagéo critica dos profissionais e Diregdo do servigo e da Comissao
da Qualidade, com o objetivo de validar a sua pertinéncia e aplicabilidade, s6 depois desta

fase sera possivel propor um plano de implementacao.
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Em sintese, a elaboragao desta proposta de Manual da Qualidade para os SF da ULSLA
foi duplamente enriquecedora. Do ponto de vista pessoal, consolidou a capacidade de
pesquisa e organizacdo e o conhecimento sobre a gestdo da Qualidade em saude.
Profissionalmente, este manual é a materializacdo de um esforgo que ultrapassou o ambito
académico, pois ao enfrentar os desafios inerentes a sua construgao, foram adquiridas

novas perspetivas sobre a gestdo da Qualidade e a sua aplicagéo pratica.
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Anexo 1 — Autorizagao para a realizagao do projeto na ULSLA
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Apéndice 1 - Requisitos da Norma NP EN ISO 9001:2015
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Tabela 4 - Requisitos de NP EN 1ISO 9001:2015 (IPQ, 2015b)

Requisitos da NP EN ISO 9001:2015

4.1 Compreender a Organizagéo e o seu contexto

4. Contexto da 4.2 Compreender as necessidades e as expetativas das partes
Organizagdo interessadas

4.3 Determinar o ambito do SGQ

4.4 SGQ e respetivos processos

5.1 Lideranga e compromisso
5. Lideranga 5.2 Politica

5.3 Fungbes, responsabilidades e autoridades organizacionais

6.1 Agdes para tratar riscos e oportunidades
6. Planeamento 6.2 Objetivos da Qualidade e planeamento para os atingir

6.3 Planeamento das alteracbes

7.1 Recursos

7.2 Competéncias

7. Suporte 7.3 Consciencializagao
7.4 Comunicacgao

7.5 Informagao documentada

8.1 Planeamento e controlo operacional

8.2 Requisitos para produtos e servigos

8.3 Design e desenvolvimento de produtos e servigcos

) L 8.4 Controlo dos processos, produtos e servigos de fornecedores
8. Operacionalizagao
externos

8.5 Produgao e prestagao do servigo
8.6 Libertagao de produtos e servigos

8.7 Controlo de saidas ndo conformes

. 9.1 Monitorizagdo, medicao, analise e avaliacao
9. Avaliacao do
9.2 Auditoria interna

desempenho )
9.3 Revisao pela gestao
10.1 Generalidades
10. Melhoria 10.2 Nao conformidade e agao corretiva

10.3 Melhoria continua
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Apéndice 2 — Familia das normas ISO
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Tabela 5 - Campo de aplicagido dos referenciais normativos de SGQ (Adaptado de Pinto & Soares, 2018

e APCER, 2015)

Norma ‘ Campo de aplicagio

ISO 9000 Fundamentos e vocabulario
ISO 9001 Requisitos
ISO 9004 Gestéo do sucesso sustentado
ISO /TS 9002/2016 Diretrizes de aplicagdo da 1ISO 9001:2015
1ISO 10001 Satisfacdo do cliente — cédigos de conduta
1ISO 10002 Satisfagao do cliente — reclamacobes
1ISO 10003 Satisfagao do cliente — conflitos
1ISO 10004 Satisfagao do cliente — monitorizagao e medigao
1ISO 10005 Planos da Qualidade
1ISO 10006 Gestédo da Qualidade em projetos
1ISO 10007 Gestéo da configuracao
1ISO 10008 Transagbes comerciais eletronicas
1ISO 10012 Gestéo de processos de medigéo
ISO/TR 10013 Documentacgdo do SGQ
1ISO 10014 Obtencao de beneficios financeiros e econdmicos
1ISO 10015 Formacéao
1SO 10017 Técnicas estatisticas para a ISO 9001:2000
1SO 10018 Envolvimento e competéncias das pessoas
1ISO 10019 Selegdo de consultores de SGQ e utilizagdo dos seus servigos
1ISO 19011 Auditorias a sistemas de gestéo
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(Continuacao do manual no Apéndice 3)

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.

Monte do Gilbardinho | 7540-230 SANTIAGO DO CACEM
Tel: +351 269 818 100 | Email: geral@ulsla.min-saude.pt | www.ulsla.min-saude.pt



j SERVICO NACIONA! UNIDADE LOCAL DE SAUDE
B0 35iShsa | oo O SNS::k LITORAL ALENTEJANO
MANUAL 2025

MAN.SFAR.001_AA

Manual da Qualidade dos Servicos
Farmacéuticos

P4g. 26 de 137

1. PROCESSOS DE GESTAO
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1. OBIETIVO
Definir os procedimentos para a revisdao periédica do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
nos SF da ULSLA.

2. AMBITO
Este procedimento aplica-se ao Diretor SF da ULSLA e ao Responsavel da Qualidade (RQ) dos
SF.

3. CONCEITOS E DEFINICOES

Ndo aplicavel

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Norma ISO 9001:2015 — requisitos?
Manual Qualidade dos Servicos Farmacéuticos — Parte |
NPR.ULSLA.001_AA — Producdo documental no &mbito do SGQ da ULSLA3

5. RESPONSABILIDADES
Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO
1. Agendamento da reunido pelo RQ dos SF.
2. Recolha da documentacdo relevante para a reunido, tal como:
a. Respostas dos profissionais a questionarios sobre o funcionamento do servico
b. Propostas de alteracdo ao SGQ
c. Relatérios de auditorias internas e/ou externas
d. Informagdes sobre ndo conformidades e acBes preventivas/corretivas
3. Realizacdo da reunido com determinacdo dos responsaveis e prazos para a execucao do
estipulado, se aplicavel.
4. Elaboracdo da ata.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICAGOES

Versao Data ModificagBes Verso editada por:

1 29/03/2025 | Versdo original [Nome]
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Revis3o pela Gest3o

Necessidade de Revisao
pela Gestdo

v

Agendamento da
reunido pelo
Responsavel da
Qualidade dos SF

v

Recolha dos dados para
analise pelos

intervenientes

'

Realizacdo da reunido

Definigdo de prazos e
responsabilidades

AlteragOes ao SGQ?

Nao

Elaboracdo da ata e
agendamento da
proxima reunido
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1. OBJETIVO

Definir as regras para a criacdo ou alteracdo de procedimentos e instrucdes de trabalho do
Manual da Qualidade dos SF da ULSLA.

2. AMBITO
Este procedimento aplica-se ao RQ dos SF e ao Diretor dos SF da ULSLA e remete a sua acao
para a norma de procedimento existente na USLSA, NPR.ULSLA.001_AA

3. CONCEITOS E DEFINICOES
As constantes na NPR.ULSLA.001_AA

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS

NPR.ULSLA.001_AA3

5. RESPONSABILIDADES
As definidas na NPR.ULSLA.001_AA

6. PROCEDIMENTO
Ver NPR.ULSLA.001_AA
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1. OBIJETIVO

Definir as regras para um controlo eficiente dos documentos relativos ao SGQ.

2. AMBITO
Aplicavel ao RQ nos SF, ao Diretor dos SF e a CQSD, no que diz respeito a criacdo, alteracdo e
gestdo da informacdo documentada referente ao SGQ dos SF, ou seja, todos os documentos
gue integram a sua estrutura documental e documentos de origem externa necessarios para
o planeamento e/ou funcionamento do SGQ.

3. CONCEITOS E DEFINIC@ES
Informacdo: Dados com significado
Informacdo Documentada: Informacdo que deve ser controlada e mantida por uma
organizacdo e o meio onde a mesma esta contida.

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Norma ISO 9000:2015 — fundamentos e vocabulario?
Norma I1SO 9001:2015 - requisitos?

Manual Qualidade dos Servicos Farmacéuticos — Parte |

5. RESPONSABILIDADES

Ver fluxograma

6. PROCEDIMENTO
1. Os documentos que constam do SGQ sdo elaborados pelos SF e revistos pela CQSD
antes da aprovacdo pelo Diretor dos SF (caso ndo sejam transversais a ULSLA).
2. Compete a CQSD o arquivo da informacdo documentada, de acordo com as regras em
vigor na instituicao.
3. Os SF possuem coépia da informacdo documentada atualizada em papel ou formato
digital, conforme aplicavel.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES

Versao Data ModificagBes Versio editada por:

1 30/03/2025 | Versdo original [Nome]
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Controlo da Informagdo Documentada

Controlo da Informagdo
Documentada

Elaborada pela equipa
dos SF

'

Revista pela CQSD

A 4

Produgdo
Documental ULSLA

Aprovada pela Diregdo 4

dos SF

l

Gestdo e Divulgagdo pela
CQsD

@rsﬁo atualizada nos S}
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APENDICE 3 — GRELHA DE AUDITORIA

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Auditoria a Norma de Procedimento NPR.SFAR.003_AA — Controlo da Informagdo Documentada / /
Auditor Coordenador: Servigo/UF:
Equipa de Auditoria:

Lista de Verificagdo da Norma C | NC | NA ObservagBes/Evidéncias

1.Informacdo documentada foi revista pela CQSD antes
aprovagao

2.Informacdo documentada arquivada pela CQSD

3. Existéncia de copia atualizada nos SF

Legenda:

C—Conforme | NC— N&o Conforme | NA — N&o Aplicavel




¥ repuBLICA _ ERVICO NACIONA UNIDADE LOCAL DE SAUDE
:@ PORTUGUESA | 0 SNS:. LITORAL ALENTEJANO
MANUAL DE PROCEDIMENTQOS 2025
NPR.SFAR.004_AA Auditorias Internas Pag. 35 de 137
1. OBIJETIVO

Definir o planeamento, implementacdo e acompanhamento de auditorias internas da
Qualidade nos SF. Esta norma de procedimento remete para a norma institucional em vigor na
ULSLA, Norma Regulamentar Auditorias da Qualidade — NR-ULSLA-04.

2. AMBITO

Aplicavel a todos os intervenientes constantes na NR- ULSLA-04.

3. CONCEITOS E DEFINICOES
Ver NR- ULSLA - 04

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Norma Regulamentar Auditorias da Qualidade: NR — ULSLA - 04°

5. RESPONSABILIDADES
Ver Apéndice 2

6. PROCEDIMENTO
Conforme descrito na NR — ULSLA — 04
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Versao
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO - Auditorias Internas

Figura 1 - Etapas de uma auditoria da qualidade (conforme consta na NR — ULSLA — 04)
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1. OBIJETIVO

Definir as regras que visam assegurar que as ndo conformidades e outras ocorréncias sao
detetadas, comunicadas e devidamente analisadas, gerando a¢des corretivas ou preventivas.

2. AMBITO

Todos os profissionais dos SF.

3. CONCEITOS E DEFINICOES

Acdo Corretiva: Acdo para eliminar a causa de uma ndo conformidade e para prevenir a sua
recorréncia.

Acdo Preventiva: Acdo para eliminar a causa de uma potencial ndo conformidade ou de outra
potencial situacdo indesejavel.

Correcdo: Acdo para eliminar uma ndo conformidade detetada

N3do Conformidade: Ndo satisfacdo de um requisito.

Ocorréncia: Episddio ocasional e imprevisto que merece registo ou referéncia especial.
Reclamacdo: Expressdo de insatisfacdo apresentada, relacionada com o produto, servico ou
processo.

Requisito: Necessidade ou expectativa expressa, geralmente implicita ou obrigatoria.

Sugestdo: Proposta feita com o objetivo de introduzir ou alterar algo que esteja em vigor.

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Norma ISO 9000:2015 — fundamentos e vocabuldrio®
Norma I1SO 9001:2015 — requisitos?
NPR.SFAR.001_AA Revisdo pela gestao

5. RESPONSABILIDADES
Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO
1. Qualquer profissional pode detetar ndo conformidades, ocorréncias ou apresentar
sugestoes.
2. A comunicacdo pode ser feita diretamente ao Diretor dos SF, ao RQ dos SF e/ou notificada
no espaco proprio existente na Intranet — RISI HER+, que posteriormente serd analisada
pelo grupo de Analise de Incidentes da ULSLA.
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3. Apds verificada a causa da ocorréncia, devem ser analisadas as propostas de solucbes

enviadas pelo:

a.
b.
C.
d.
e.

Profissional que detetou a ndo conformidade;
Diretor dos SF;

Grupo de Analise de Incidentes do Risco;
CQSD;

Outros elementos.

4. As acGes preventivas ou corretivas que derivam desta analise deverdo ser apresentadas

aos responsaveis dos SF e ao CA, se aplicavel, e implementadas logo que possivel.

a.

S6 se consideram encerradas, as acdes que demonstrem eficdcia.

5. Elaboracdo de relatério para analise na revisdo pela gestdo (NPR.SFAR.001_AA).
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7. APENDICES
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — N3o conformidades e acBes corretivas

Acdo perante ndo
conformidades

Qualquer profissional
deteta e comunica ndo
confirmidades ou outras
ocorréncias

v

Anadlise de
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<

Analise de causas,
proposta de solugdes e |4

sua implementacao

'

Seguimento das a¢des
desenvolvidas

Revisdo
pela

<

Gestdo

Medidas
implementadas foram
eficazes?

Sim

v

Elaboracado do relatério

Conclusdo do
processo
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1. OBIJETIVO

Definir as competéncias dos profissionais necessarias para o cumprimento eficaz do Manual
da Qualidade nos SF.

2. AMBITO

Todos os profissionais dos SF

3. CONCEITOS E DEFINICOES

Ndo aplicavel

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Decreto-Lei 110/2017°
Decreto-Lei 111/2017’
ITR.SFAR.001.01 Integracdo de novos profissionais
Manual da Farmacia Hospitalar (Ministério da Saude)?
Manual da Qualidade dos SF — parte |
Manual de Boas Praticas da Farmacia Hospitalar (Ordem dos Farmacéuticos)®
Norma ISO 9001:2015 — requisitos?

5. RESPONSABILIDADES
Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO

1. E da competéncia do Diretor dos SF e Técnico Superior Coordenador propor o mapa
dos profissionais para exercer fungdes nos SF.
Compete ao CA aprovacdo da proposta.
E da responsabilidade do Diretor dos SF e Técnico Superior Coordenador assegurar que
todos os profissionais desempenhem as suas funcées, atividades e responsabilidades.

4. Compete a cada profissional desempenhar as atividades que |lhe foram confiadas,
adequadas a sua fungdo, com as responsabilidades inerentes.

5. Aafetacdo de cada profissional cabe ao Diretor e Técnico Superior Coordenador, tendo
em conta os recursos humanos disponiveis e as atividades a realizar.

6. As funcOes, atividades e responsabilidades gerais dos profissionais dos SF estdo
descritas na seccdo 2.2 da parte | deste Manual.



UNIDADE LOCAL DE SAUDE

REPUBLICA
PORTUGUESA

@) | SNS SFgpueow

LITORAL ALENTEJANO
MANUAL DE PROCEDIMENTOS 2025
NPR.SFAR.006_AA Recursos Humanos nos SF Pag. 43 de 137
7. APENDICES
APENDICE 1 —REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES
Versao Data Modificagbes Verséo editada por:

1 30/03/2025 | Versdo original [Nome]
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APENDICE 2 — GRELHA DE AUDITORIA
Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Auditoria a Norma de Procedimento — NPR.SFAR.006_AA Recursos Humanos nos SF / /
Auditor Coordenador: Servigo/UF:
Equipa de Auditoria:

Lista de Verificacdo da Norma C | NC | NA

Observagdes/Evidéncias

1. O Diretor e o Técnico Superior Coordenador dos SF
asseguram que todos os profissionais conhecem e
desempenham as suas fungées.

2. As funcdes, atividades e responsabilidades gerais dos
profissionais dos SF estdo descritas em documento
proprio

Legenda:

C—Conforme | NC — N&do Conforme | NA — N&do Aplicével
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Aplica-se a:

Profissionais dos Servigos Farmacéuticos

Objetivo:

Descrever o processo de integracdo de novos profissionais

Referéncias e documentos = Manual da Farmécia Hospitalar (Ministério da Satde)?

associados:

Manual da Qualidades dos SF - Parte |
NPR.SFAR.006_AA — Recursos Humanos nos SF
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1. INTRODUGAO

Esta ITR visa proporcionar ao profissional recém-chegado aos SF um conjunto de informacdes que facilitem a

sua integracdo e contribuam para a compreensao dos objetivos que os SF se propdem atingir, bem como das

expetativas relativamente as suas funcgdes.

E da competéncia do Diretor e do Técnico Superior Coordenador assegurar que é realizada a integracdo e, em

colaboragdo com todos os profissionais do servico a elaboracdo do programa de integracao interno do Servico,

bem como manté-lo implementado e atualizado.

2. PASSOS PARA A EXECUGAO

Passo Instrucao llustracdo

Resultado Esperado

Apresentacdo do profissional
1 ao Diretor e ao Técnico
Superior Coordenador.
Apresentacdo ao responsavel AT e FH — Diretor dos SF
2 pela integragdo TSDT e TAS — Técnico
Superior Coordenador
Visita ao SF e apresentacdo a
equipa
Leitura dos documentos em
4 vigor nos SF e ULSLA relevantes
a fungdo
Integracao efetiva (Anexo 1 —
5 Cronograma de atividades de
integracdo)

3. RESULTADOS ESPERADOS

Integracdo completa do profissional nos SF

4. EXCEGOES E ESCALONAMENTO

Profissional é recebido e
informado sobre a estrutura e
funcionamento do servico,
compreende as suas
responsabilidades e adquire
conhecimentos importantes
para o desempenho das suas
funcdes.

a) Na auséncia ou impossibilidade de a integracdo ser realizada pelo Diretor dos SF ou Técnico

Superior Coordenador, a estes compete delegar noutro elemento da equipa respetiva.



O i O | SNsi D e
MANUAL DE PROCEDIMENTOS 2025

ITR.SFAR.001_AA

Integracdo de novos profissionais

Pag. 47 de 137

5. REGISTO DE VERSOES/MODIFICAGOES

Versao

Data

ModificagBes

Versdo editada por:

A

30/03/2025

Modelo original.
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APENDICE 1 — CRONOGRAMA DE ATIVIDADES PARA INTEGRAGAO NOS SF

Setor de atividade

Tempo

previsto

Assistentes Técnicos

Pedidos de material administrativo

Rececdo de encomendas 3 semanas
Registo no sistema informatico de entradas de medicamentos
Colaborag3o com os outros profissionais na vertente administrativa 2 meses
Contato com fornecedores 2 meses
Farmacéuticos
Selecdo e Aquisicdo de medicamentos
Informacdo sobre medicamentos 3 semanas
Validac¢do de prescrigdes médicas
Distribuicao de medlcamen’tos de circuito especial: Estupefacientes e 4 semanas
Hemoderivados e Ambulatdrio
Participar nas diferentes vertentes da Farmacia Clinica 3 meses
Controlo de matérias-primas e erodutos acabados 3 meses
Elaboracao de protocolos terapéuticos
Técnicos Auxiliares de Saude
Limpeza UPC e UPOME
Lavagem do equipamento necessarios a preparag¢ao de manipulados
Entrega da medica¢3o nos servicos clinicos 2 semanas
Armazenamento de solu¢des injetaveis de grande volume e inflamaveis
Transporte dos carros de medicacao
Apoio a rececdo de encomendas e armazenamento dos medicamentos no
armazém sob orientacdo de um TSDT 3 semanas
Apoio aos TSDT na reposi¢do de stocks dos servigos
Reembalagem de medicamentos sob orientagdo de um TSDT 4 semanas
Técnicos Superiores de Diagndstico e Terapéutica — Farmacia
Distribuicdo de Medicamentos em Dose Unitaria 4 semanas
Distribuicdo de Medicamentos por Reposicdo de Nivel /Tradicional 4 semanas
Producdo de estéreis e Manipulados 4 semanas
Manipulacdo de Citotdxicos 3 meses
Gestdo e Controlo de stocks de medicamentos 3 meses
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1. OBIJETIVO

Definir o perfil dos clientes dos SF

2. AMBITO

Este procedimento aplica-se aos clientes internos e externos dos SF da ULSLA

3. CONCEITOS E DEFINICOES
Cliente - Pessoa ou organizacdo que poderia receber ou de facto recebe um produto ou servico
gue se destina a, ou € requerido por essa pessoa ou organizacao.
Clientes Internos dos SF — Profissionais da ULSLA
Clientes externos — Utentes abrangidos pela legislacdo em vigor

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Norma ISO 9000:2015 — fundamentos e vocabuldrio®
Manual de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar (Ordem dos Farmacéuticos)?
Manual da Qualidade dos Servicos Farmacéuticos — Parte |

5. RESPONSABILIDADES
Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO

1. Os SF possuem autonomia técnica e cientifica, sujeitos a orientacdo geral do CA,
perante o qual respondem pelos resultados da sua atividade, de forma a assegurar a
terapéutica aos doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos,
integrando equipas de cuidados de saude.

2. Edaresponsabilidade dos SF a distribuicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos
a todas as especialidades da ULSLA de forma a satisfazer as necessidades terapéuticas
dos doentes. Os SF estdo também encarregues de dispensar medicacdo a doentes em
regime de ambulatdrio aos utentes abrangidos pela legislacdo em vigor.

3. Os SF colaboram com os restantes profissionais da ULSLA, fornecendo informacdes
sobre os medicamentos e protocolos terapéuticos.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICAGOES

Versdo Data ModificagGes Versio editada por:

1 20/04/2025 | Versdo original [Nome]
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1. OBIETIVO

Estabelecer os critérios de avaliacdo de desempenho dos SF

2. AMBITO

Aplicavel a todos os profissionais dos SF e aos processos incluidos no ambito do MQ.

3. CONCEITOS E DEFINICOES

Avaliacdo de desempenho dos profissionais dos SF: processo de avaliacdo individual do
trabalhador.

Avaliacdao de desempenho dos SF: processo de avaliacdo do funcionamento dos SF

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Lei n? 66-B/2007 — Regulamenta o Sistema Integrado de Gestdo e Avaliacdo do Desempenho na
Administracdo Publica (SIADAP)
Portaria n.2 26/2019, de 18 de janeiro!
Portaria n.2 132/2025/1, de 26 de mar¢o*?
Norma I1SO 9001:2015 — requisitos?

5. RESPONSABILIDADES
Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO
1. A avaliacdo de desempenho dos profissionais é realizada seguindo regulamentacdo prépria
para cada categoria profissional a desempenhar funcGes no SF, ndo obstante cabe aos
superiores hierarquicos de cada grupo profissional assegurar que a avaliacdo dos profissionais
decorre dentro dos tramites legais em vigor.
2. A avaliacdo de desempenho dos SF deverd ocorrer anualmente e é realizada com base nas
informacdes recolhidas provenientes de:
i.  Conformidade dos produtos e servicos;
ii.  Resultados dos inquéritos para avaliacdo do grau de satisfacao;
iii.  Sugestdes e reclamacdes registadas;
iv.  N3o conformidades e ocorréncias identificadas;
v.  Eficacia das acBes empreendidas para tratar os riscos e oportunidades;
vi.  Constatacdes identificadas no decurso de auditorias;
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Compete ao Diretor dos SF e Técnico Superior Coordenador, de acordo com os dados obtidos na
avaliacdo de desempenho dos SF, propor as a¢des de melhoria e formacao especifica necessaria.




REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

@ | SNS o

UNIDADE LOCAL DE SAUDE

LITORAL ALENTEJANO
MANUAL DE PROCEDIMENTOS 2025
NPR.SFAR.008_AA Avaliacdo do desempenho dos SF Pégii? de

7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES

Versao

Data

ModificagGes

Versdo editada por:

23/04/2025 | Versdo original
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APENDICE 2 — GRELHA DE AUDITORIA

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Auditoria a Norma de Procedimento NPR.SFAR.008 AA — Avaliagdo do desempenho dos SF / /
Auditor Coordenador: Servico/UF:
Equipa de Auditoria:

Lista de Verificagdo da Norma C | NC | NA ObservagBes/Evidéncias
1.Registos de avaliacdo dos SF
2.Registos de avaliacdo dos profissionais

Legenda:

C—Conforme | NC— N&o Conforme | NA — N&o Aplicavel
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2. PROCESSOS OPERACIONAIS
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. OBJETIVO

Garantir a disponibilidade de medicamentos para um periodo médio de um més, otimizando
0s niveis de stock para evitar ruturas e excessos.

. AMBITO

Aplicavel aos SF

. CONCEITOS E DEFINICOES

Pedido de Compra — procedimento de expressdo de necessidade de efetuar encomenda de
determinado artigo
Ponto de Encomenda — quantidade em stock que sinaliza a necessidade de fazer um novo
pedido de compra.

Servico de Aprovisionamento e Logistica (SAL): responsavel pela aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo de material de consumo clinico, hoteleiro e administrativo. Também responsavel
pela abertura de concursos e emissao de notas de encomenda de produtos farmacéuticos.

Stock minimo — Quantidade média para 1 més

. REFERENCIA E DOCUMENTOS ASSOCIADOS

Manual de Boas Praticas de Farmadcia Hospitalar (Ordem dos Farmacéuticos)®

. RESPONSABILIDADES

Ver ponto 6.

. PROCEDIMENTO

1. O Diretor dos SF com o apoio da equipa farmacéutica e TSDT assegura que 0s pontos
de encomenda e stocks minimos dos medicamentos se encontram atualizados.

2. O Diretor, ou a quem for delegada essa fungdo, efetua os pedidos de compra dos
medicamentos sinalizados através do ponto de encomenda, stock minimo ou alertas
da equipa. O pedido de compra é feito exclusivamente em suporte informatico com
entrada imediata no SAL.

3. O SAL emite e envia as respetivas notas de encomenda aos fornecedores.

Os Assistentes Técnicos (AT) monitorizam o tempo de entrega para cada encomenda
efetuada, garantindo que é cumprido o tempo esperado e alertam a Direcdo dos SF
para qualquer ocorréncia que possa atrasar a entrega.

5. No caso de indisponibilidade de entrega por parte do fornecedor habitual, o Diretor
dos SF assegura a pesquisa de alternativas viaveis.
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7. APENDICES
APENDICE 1 —REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES
Versao Data ModificagBes Verso editada por:

1 30/04/2025 | Versdo original [Nome]
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Aquisicdo de Medicamentos

C

Necessidade de
medicamentos

'

)

Dire¢do dos SF avalia

necessidade de procurar [4—N

alternativas

Realizagdo de pedido de

compra ao SAL

)

SAL emite nota de
encomenda

l

Acompanhamento pelo

AT nos SF

w2

Entrega decorre
como esperado?

Sim

v

Conclus3o do processo
de aquisi¢do
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APENDICE 3 — GRELHA DE AUDITORIA

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Auditoria a Norma de Procedimento NPR.SFAR.008_AA Aquisicdo de Medicamentos / /
Auditor Coordenador: Servigo/UF:
Equipa de Auditoria:

Lista de Verificagdo da Norma C | NC | NA ObservagBes/Evidéncias

1.Artigos possuem ponto de encomenda e stock minimo
atualizado?

2.0s pedidos de compra sdo realizados atempadamente?

3. Existe acompanhamento da encomenda pelos AT?

4. E realizada uma procura de alternativas quando a
encomenda ndo esta disponivel no fornecedor habitual?

Legenda:

C—Conforme | NC— N&o Conforme | NA — N&o Aplicavel
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1. OBIJETIVO

Descrever os procedimentos de rececao e armazenamento dos medicamentos, de forma que
estes sejam executados garantindo a seguranca e acessibilidade dos mesmos.

2. AMBITO

Aplicavel aos SF

3. CONCEITOS E DEFINIC@ES
Conferéncia quantitativa:

o Verificagdo do numero de embalagens, frascos, ampolas ou outras unidades de
acondicionamento recebidas;

o Confronto das quantidades fisicas contadas com as indicadas na guia de remessa, fatura
ou nota de encomenda;

o Confirmacgdo de que as unidades de medida (por exemplo, nimero de comprimidos por
embalagem, volume, etc.) correspondem ao especificado.

Conferéncia qualitativa:

o Verificacdo da embalagem primaria e secunddria para detetar danos, violacGes,
sujidade ou outros defeitos;

o Confirmagdo de que o nome do medicamento, dosagem, forma farmacéutica, nimero
de lote, data de validade, condi¢cdes de armazenamento e informacdes do fabricante
estdo corretos e legiveis;

o Se aplicavel, conferéncia da existéncia de documentacdo especifica (hemoderivados,
matérias-primas, estupefacientes e vacinas).

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Manual Qualidade dos Servicos Farmacéuticos — Parte |
Manual de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar (Ordem dos Farmacéuticos)?
Manual da Farmdcia Hospitalar (Ministério da Saude)®

5. RESPONSABILIDADES
Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO
1. O AT de servico na sala de rececdo, recebe os fornecedores, confirmando os
documentos apresentados por estes e, caso haja conformidade, recebe a encomenda,
assinando a guia e entregando uma cépia ao transportador.
2. De seguida imprime a nota de encomenda respetiva e coloca junto da documentacado
que acompanha a encomenda.
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O TSDT efetua a conferéncia quantitativa e qualitativa da encomenda, com o apoio de

TAS na abertura das caixas e organizacao do material.

Se a encomenda estiver conforme, o AT efetua o registo de entrada informatico e a

encomenda é armazenada de acordo com as suas caracteristicas pelos TAS nos

armazéns disponiveis nos SF:

a. Camaras de Frio e frigorificos

m 0o o 0 o

i.
ii.
iii.
iv.
V.
Vi.
vii.

Armazém de grandes volumes

Armazém de produtos inflamaveis;

Armazém de citotoxicos (ver NPR.SFAR.015 AA);

Armazém de Estupefacientes;

Sala de Ambulatoério;

Armazém geral, com os seguintes setores organizados internamente de A a Z:

Formulagdes orais solidas

Formulacdes orais liquidas

Formulagdes injetaveis

Formulacdes de uso tdpico, retal, vaginal, ocular, nasal e auricular
Antibidticos injetaveis

Anestésicos

Hemoderivados

Na eventualidade de novos medicamentos, ou alteracdo das caracteristicas, o

armazenamento é acompanhado pelo TSDT ou FH que determina o local adequado e

elabora a nova etiqueta de identificacao.

Caso a encomenda ndo esteja conforme, o TSDT regista qual a ocorréncia e o AT

procede ao contato com o fornecedor para resolucdo e informa o Diretor dos SF.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICAGOES

Versao

Data

ModificagGes

Versdo editada por:

1

11/05/2025

Versdo original

[Nome]
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Rececdo e Armazenamento

segregada pelo AT até

A encomenda é

resolugao

<4—N3ao

Recegdo e
armazenamento

l

C

)

AT confirma
documentagdo e
volumes junto do

transportador

!

AT imprime a nota de
encomenda e coloca
junto da documentacdo
que acompanha os
volumes entregues

I

TAS abrem e organizam
os volumes

'

TSDT efetua conferéncia
qualitativa e quantitativa

Sim

v

AT efetua registo de
entrada informatico

TAS procede ao
armazenamento
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APENDICE 3 — GRELHA DE AUDITORIA

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Auditoria a Norma de Procedimento NPR.SFAR.010_AA Rececdo e Armazenamento / /
Auditor Coordenador: Servigo/UF:
Equipa de Auditoria:

Lista de Verificagdo da Norma C | NC | NA

ObservagBes/Evidéncias

1.E efetuada pelo AT a verificacdo da documentacdo que
acompanha a encomenda?

2. O TSDT realiza uma conferéncia quantitativa da
encomenda?

3. O TSDT realiza uma conferéncia qualitativa da
encomenda?

4. A encomenda é armazenada adequadamente?

Legenda:

C—Conforme | NC — N&do Conforme | NA — N&do Aplicével
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OBIJETIVO

Estabelecer normas relativas ao controlo dos medicamentos nos SF.

AMBITO

Aplicavel aos SF

CONCEITOS E DEFINICOES

Controlo: Para efeitos desta norma, define-se controlo como a verificacao da quantidade e prazo
de validade dos produtos existentes em stock nos SF.

REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS

NP - ULSLA — 76 Norma de Procedimento: Medicamentos/Produtos farmacéuticos com prazo de
validade expirado ou deteriorados®?

Manual da Qualidade dos SF — parte |
NPR.SFAR.009_AA - Aquisicdao de Medicamentos

RESPONSABILIDADES

FH e TSDT: Controlo dos medicamentos em stock nos SF
Diretor dos SF: Aquisicdo de medicamentos

PROCEDIMENTO
O Diretor dos SF da inicio ao processo de aquisicdo de medicamentos sempre que seja detetada
essa necessidade.
O TSDT alocado a este processo, durante a primeira semana de cada més, retira do sistema
informatico as listagens dos medicamentos a expirar nos proximos trés meses, atualizando o
sistema de acordo com as existéncias reais.
Informa o Diretor e a restante equipa da necessidade de trocar, adquirir ou segregar os
medicamentos a expirar.
O Diretor, em conjunto com a equipa, efetua os esforcos devidos para a rentabilizacdo dos
medicamentos existentes nos SF, realocando as quantidades existentes ou contactando os
fornecedores para averiguar possibilidade de troca/devolugdo/crédito.
Os medicamentos que efetivamente expiram sdo transferidos fisicamente e informaticamente
para o armazém “Segregados”.
A eliminagdo/destruicao fisica sé poderd acontecer depois da confirmacdo por parte do Servico
de Aprovisionamento, que efetua as quebras informaticas destes artigos.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICAGOES

Versao

Data

ModificagBes

Versdo editada por:

A

11/05/2025 | Modelo original.
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTOS — Controlo de Stocks

( Controlo de Stocks >

TSDT retira mensalmente
lista dos artigos com prazo

< 3 meses

I

Atualiza o sistema
informatico com os lotes
efetivamente existentes

l

Envia a informacdo
atualizada para toda a

equipa dos SF

'

Diretor dos SF articula
com a equipa das
diferentes areas de
forma a rentabilizar as

existéncias

Quebras pelo
Servigo de
Aprovisionamento
e Contabilidade

l

No final do més, o TSDT

| alocado segrega, fisica e
informaticamente, os

medicamentos expirados

l

Destruicdo apos
confirmagdo
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APENDICE 3 — GRELHA DE AUDITORIA

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Auditoria a Norma de Procedimento NPR.SFAR.011_AA Controlo de Stocks / /
Auditor Coordenador: Servigo/UF:
Equipa de Auditoria:

Lista de Verificagdo da Norma C | NC| NA

ObservagBes/Evidéncias

1. E enviada mensalmente a listagem dos prazos de
validade referentes aos préximos 3 meses?

2. O Diretor dos SF agiliza acBes de rentabilizacdo dos
stocks?

3. Os medicamentos sdo segregados no final do seu prazo
de validade?

Legenda:

C—Conforme | NC— N&o Conforme | NA — N&o Aplicavel
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1. OBIETIVO

Normalizar a dispensa dos medicamentos com a identificacdo correta, contribuindo desta forma
para garantir que a administracdo ocorre da forma mais correta, na dose prescrita e no
momento indicado.

2. AMBITO

Aplicavel aos SF.

3. CONCEITOS E DEFINIGCOES

Reembalagem: procedimento no qual se reacondiciona um medicamento devido a identificacdo
incompleta na embalagem de origem ou producdo de dosagens especificas.

Rotulagem: procedimento no qual se coloca uma etiqueta na embalagem original do
medicamento com a identificacdo completa.

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS

Manual de Boas Praticas de Farmadcia Hospitalar — (Ordem dos Farmacéuticos)®

Manual da Farmacia Hospitalar — (Ministério da Satude)®

5. RESPONSABILIDADES

Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO

1. O TSDT, no momento da rececao do medicamento, avalia a necessidade de reembalar ou
rotular o mesmo.
2. Caso seja necessario efetuar qualquer um dos procedimentos, o medicamento segue para a
sala de reembalagem.
3. Reembalagem de cdpsulas ou comprimidos:
a. OTAS efetua a limpeza da maquina de reembalagem com compressas humedecidas
com alcool 70¢;
b. Apenas um medicamento é processado de cada vez na zona de reembalagem;
c. No software da maquina de reembalagem, preenche os campos obrigatorios pré-
definidos da ficha do medicamento em questao;
d. No caso de se tratar de um medicamento sem ficha pré-definida, o TSDT procede a
criacdo da mesma na base de dados;
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O TSDT confere os campos e valida os dados inseridos;

O lote interno atribuido é numerado sequencialmente, da seguinte forma:
XXX/AAAA, por exemplo, 1/2025 e assim sucessivamente até novo ano.

O prazo de validade é determinado da seguinte forma:

i. Os medicamentos reembalados na sua forma de acondicionamento original
mantém o prazo de validade igual ao da embalagem original.

ii. Os medicamentos adquiridos em frascos multidose ou que sdo retirados do
seu acondicionamento, tém uma validade maxima de 6 meses, dentro do
limite do prazo de validade original.

O TAS procede a reembalagem do medicamento, retirando o mesmo da embalagem
(blister ou frasco multidose) ou, sempre que possivel, cortando o blister e mantendo
as caracteristicas originais de conservacdao do medicamento;

O TSDT confere o medicamento reembalado e o mesmo segue para armazenamento.

4. No caso de ndo ser possivel ou necessaria a reembalagem do medicamento, o TSDT elabora

um rotulo de tamanho apropriado e o TAS procede a etiqguetagem das unidades. O rotulo

deve conter a seguinte informacdo (semelhante a informacdo contida na etiqueta da

reembalagem):

a.
b
C.
d.
e

f.

Designacdo Comum Internacional;

Dose e/ou concentracao;

Forma farmacéutica;

Lote fabricante e prazo de validade;
|dentificacdo do fabricante ou nome comercial;
Caracteristicas especificas e/ou alertas.

5. No final do procedimento, o TAS retira todas as embalagens, cartonagens e unidades

excedentes, se aplicavel, da zona de trabalho e procede a higienizagdo da mesma. Os rétulos

e impressdes da maquina de reembalagem nado utilizados sdo eliminados.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES

Versao

Data

ModificagOes

Versdo editada por:

26/05/2025 | Modelo original.

[Nome]
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Reembalagem de medicamentos

Necessidade de
identificar os
medicamentos

Sim

TAS prepara a zona de

reembalagem e o TSDT elabora rétulo

medicamento a
reembalar

I

Preenche a ficha de
reembalagem
informatica

I

TDST confirma os dados

TAS etiqueta os
medicamentos

preenchidos, validando a TSDT confirma e TAS higieniza a
operacao aprova o | — zona de
l armazenamento reembalagem

TAS procede a T
reembalagem dos
medicamentos

Armazena os
medicamentos
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APENDICE 3 — GRELHA DE AUDITORIA

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Auditoria a Norma de Procedimento — NPR.SFAR.012 AA — Reembalagem de medicamentos / /
Auditor Coordenador: Servigo/UF:
Equipa de Auditoria:
Lista de Verificacdo da Norma C | NC | NA Observagdes/Evidéncias

1. O medicamento reembalado estd corretamente
identificado?

2. 0 prazo de validade foi corretamente atribuido?

3. A zona de reembalagem, incluindo a mdquina, foi
corretamente higienizada no inicio e no final do
procedimento?

4. Ainsercdo dos dados de reembalagem é validade pelo
TSDT?

5. O medicamento reembalado é conferido pelo TSDT
apos reembalagem?

6. Apenas existe um medicamento na zona de
reembalagem de cada vez?

7. Todos os residuos/remanescentes sdo eliminados apds
a reembalagem do medicamento?

Legenda:

C—Conforme | NC — N&do Conforme | NA — N&do Aplicével
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1. OBIETIVO

Regulamentar a preparacdo de formas farmacéuticas ndo estéreis em doses e quantidades
adequadas as necessidades da ULSLA.

2. AMBITO

Aplicavel aos SF.

CONCEITOS E DEFINICOES

Forma farmacéutica - estado final que as substancias ativas apresentam depois de submetidas
as operacdes farmacéuticas necessarias, a fim de facilitar a sua administracdo e obter o maior
efeito terapéutico desejado.

Formula magistral - medicamento preparado em farmdcia de oficina ou nos SF hospitalares
segundo receita que especifica o doente a quem o medicamento se destina.

Manipulacdo - conjunto de operacdes de carater técnico, que englobam a elaboracdo da forma
farmacéutica, a sua embalagem e o seu controlo.

Matéria-prima - toda a substancia ativa, ou ndo, que se emprega na preparacao de um
medicamento, quer permaneca inalteravel quer se modifique ou desapareca no decurso do
processo.

Medicamento manipulado - qualguer formula magistral ou preparado oficinal preparado e
dispensado sob a responsabilidade de um FH.

Preparado oficinal - qualquer medicamento preparado segundo as indicacbes compendiais, de
uma farmacopeia ou de um formuldrio, em farmacia de oficina ou nos SF hospitalares, destinado
a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servigo.

Registo - compilacdo, em suporte de papel ou informatico, de todos os dados relativos as
matérias-primas, materiais de embalagem, produtos intermédios e produtos acabados, quer
sejam férmulas magistrais quer sejam preparados oficinais.

Substancia ativa - toda a matéria de origem humana, animal, vegetal ou quimica, a qual se atribui
uma atividade apropriada para constituir um medicamento.

REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Manual de Boas Préticas de Farmacia Hospitalar — (Ordem dos Farmacéuticos)®
Manual da Farmacia Hospitalar — (Ministério da Satude)®

Portaria 594/2004, de 2 de junho®
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5. RESPONSABILIDADES

O Diretor dos SF é responsavel por supervisionar e controlar a preparacdo de medicamentos
manipulados.

A equipa dos SF é responsavel por cumprir os procedimentos descritos na norma de acordo com
as funcdes que lhe foram atribuidas no ponto 6.

6. PROCEDIMENTO

1. Antes do inicio da preparacdo o FH ou TSDT devera assegurar-se que:
a. aficha do preparado se encontra atualizada e disponivel; caso ndo esteja disponivel ou
atualizada, o Diretor dos SF deve ser notificado e proceder de acordo.
b. estdo disponiveis todas as matérias-primas, em ideal estado de manutencdo e
conservacao, bem como todos os equipamentos utilizados na preparacao;
C. apreparacdo segue de acordo com as Boas Praticas de Fabrico e legislacdo aplicavel;
2. Os procedimentos especificos para cada preparacdo constam das fichas de preparacdo
para cada forma e formula farmacéutica.
3. Devem ser seguidas as normas gerais de higiene e limpeza nas instalacdes de preparacado
de medicamentos:
a. Proibicdo de comer no local de preparacdo, bem como de realizar qualquer pratica anti-
higiénica ou outras suscetiveis de o contaminarem;
b. Uso de equipamento de protecdo adequado a cada preparacdo (bata, luvas, mascara,
gorro, etc.)
c. Periodicidade da substituicdo regular do equipamento de protecdo e definicdo de
situacOes especificas que também o exigem;
d. Afastamento temporario, das atividades de preparacdo, de pessoas com doencas
infeciosas ou lesdes da pele.
4. A preparacdo deve ser efetuada apenas por FH ou TSDT com formacdo especifica ou
integracdo completa na area de preparacao de manipulados do servico.
5. O profissional ou equipa que efetua a preparacdo é responsavel por garantir os registos
completos associados a mesma, em suporte papel ou informatico, conforme aplicavel.
6. Todas as preparacdes devem ser validadas e conferidas pelo Diretor dos SF.
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APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES

Versao

Data

ModificagOes

Versdo editada por:

A

26/05/2025 | Modelo original.

[Nome]
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Preparacdo de Manipulados

Necessidade de

edicamento manipuladog,

Existe ficha de

w

Sim

v

FH responsavel pelo
setor, averigua a
Ndao—P disponibilidade de )
recursos para o
preparado

FH ou TSDT, confirmam a
disponibilidade e
qualidade dos
equipamentos e matérias
primas necessarios

I

Prepara o material de
acordo com a ficha de
preparacao

v

Efetua a preparacdo

v

FH responsavel valida

P os registos

respetivos

I | Elaboraa ﬁc‘t\a de —Sim E possivel a
preparagao preparacao nos SF2
N&o
Informa o servigo
requisitante
Preparador elabora

‘Armazena nos SF ou segu
ara o servico requisitant
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APENDICE 3 — GRELHA DE AUDITORIA

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Auditoria a Norma de Procedimento — NPR.SFAR.013.AA Preparagdo de Manipulados / /
Auditor Coordenador: Servigo/UF:
Equipa de Auditoria:

Lista de Verificacdo da Norma C | NC | NA Observagdes/Evidéncias

1. A preparagdo é feita por profissional habilitado?
2. Apreparacdo é validada e conferida pelo Diretor dos

SF ou seu substituto legal?
3. Asfichas de preparacdo sdo mantidas e atualizadas?
4. O local da preparacgdo é adequado a pratica?
5. O operador segue as normas de higiene e limpeza?
6. O produto final é corretamente embalado,

identificado e armazenado?

Legenda:

C—Conforme | NC— N&o Conforme | NA — N&o Aplicavel
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OBIJETIVO

Estabelecer os critérios para a preparacado segura e eficaz de medicamentos estéreis nos SF

AMBITO

Aplicavel aos SF.

CONCEITOS E DEFINICOES

Contaminacdo cruzada - contaminacdo de uma matéria-prima ou de um produto com outra
matéria-prima ou produto.

Medicamento Estéril - preparacdo livre de microrganismos viaveis.

Técnica Assética - conjunto de praticas e procedimentos utilizados para evitar a contaminacdo
microbioldgica durante a manipulagdo de medicamentos.

REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Decreto-Lei n? 176/2006, de 30 de agosto'®

Guia PIC/S, 201416

ITR.SFAR.002_AA Técnica Asséptica

ITR.SFAR.003_AA Limpeza CFALH

ITR.SFAR.004_AA Limpeza UPOME

ITR.SFAR.005_AA Controlo Microbioldgico

Manual da Farmdacia Hospitalar — (Ministério da Saude)®

Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospitalar — (Ordem dos Farmacéuticos)®

RESPONSABILIDADES

O Diretor dos SF é responsavel por manter e atualizar a presente norma e garantir o
cumprimento das Boas Praticas na preparacao de medicamentos estéreis.

A equipa dos SF é responsavel por cumprir os procedimentos descritos na norma de acordo com
as fungdes que lhe foram atribuidas no ponto 6.
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6. PROCEDIMENTO

1. A preparacdo de medicamentos estéreis é feita exclusivamente na UPOME.

2. A preparacdo é efetuada na sala limpa e a entrada de pessoal e dos materiais é feita por
antecamaras. Esta unidade deve ser mantidas através da limpeza convencionada e
alimentada por um sistema de ar filtrado com diferencial de pressdes entre as diferentes
salas, sendo a pressdo na sala limpa obrigatoriamente positiva relativamente as outras salas,
evitando desta forma a entrada de contaminantes. A Camara de Fluxo de Ar Laminar
Horizontal (CFALH) deve ser utilizada na preparacdo destes medicamentos para garantir a
esterilidade de todo o processo.

3. Na sala limpa, apenas deve entrar o pessoal estritamente necessario e todas as operacdes
secundarias, como registos e validacdes finais devem ser feitas do lado de fora da sala limpa,
sempre que possivel. Toda a equipa envolvida, mesmo de limpeza e de manutencdo, que
trabalhe nestas areas deve receber formacdo periédica adequada.

4. N3o é permitido trazer para a area limpa a roupa utilizada no exterior, sendo utilizada farda

de circulacdo debaixo da bata esterilizada.

O TSDT confirma e regista diariamente os valores de pressdo e temperatura da UPOME.

A higienizacdo da UPOME é feita pelas TAS de acordo com a ITR.SFAR.006_AA.

A descontaminacdo da CFALH é realizada pelo TSDT de acordo com a ITR.SFAR.005_AA.

Ao longo de todo o processo deve ser aplicada uma técnica asséptica (ITR.SFAR.004_AA).

A preparacdo é sempre precedida de prescricdo médica, validada pelo FH.

O 0N o U

10. Caso seja um medicamento com ficha de preparacdo ja existente, o TSDT confirma a
disponibilidade dos equipamentos e medicamentos para a realizacdo da preparacdo e
procede a preparacdo de todo o material necessario;

11. Devem ser realizados os registos relevantes a preparacao:

a. Preenchimento da ficha nominal da preparacao;
i. ldentificacdo do doente;

i. ldentificacdo do servico e prescricdo;
iii. Data e hora de preparacdo;

v. Observacoes relevantes.
b. Registo informatico dos lotes e quantidades necessarias a preparagao;
12. As preparacdes devem ser realizadas por 1 TSDT que prepara e outro que da apoio, validando
os procedimentos e procedendo a uma dupla conferéncia dos mesmos.
13. A preparacdo é identificada, obrigatoriamente, com:
a. Nome do medicamento, dose, volume e /ou concentragdo;
b. Forma farmacéutica e via de administracao;
c. Lote e prazo de validade;
d. Data e hora de preparacdo;
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e. Condicdes de conservacdo e outros alertas.
14. 0 FH responsavel liberta o produto final que é transportado por TAS para o servico
requisitante.
15. Semanalmente o TSDT efetua o controlo microbioldgico de acordo com a ITR.SFAR.005 AA -
Controlo Microbiolégico -, e o inventario dos stocks alocados a UPOME.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES

Versao

Data

ModificagOes

Versdo editada por:

26/05/2025 | Modelo original.

[Nome]
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Preparacdo de Estéreis

Prescricdo de

CPreparagSes Estéreis)

TAS higieniza
diariamente a UPOME

\ 4

TSDT regista diariamente

a pressao e temperatura
das salas

FH valida a prescri¢do
médica

A 4

TSDT prepara material

A preparacao é conferida pelo

Transportada por TAS

TSDT de apoio e/ou FH

A

TSDT descontamina a CFALH no
final das preparagdes

f

A preparacao é retirada da sala
limpa pelo transfer de saida

A

Efetua a preparagdo de acordo
com as boas praticas

A

Técnica Assética « - ) -
h necessario na sala suja TSDT descontamina a CFALH
l 7y
Coloca no transfer de Ap6s higienizagdo das maos e
Controlo entrada os tabuleiros colocagdo da touca e mascara,
microbiolégico < preparados, apos procede a entrada na sala limpa,
semanal descontaminagdo com através da adufa, onde coloca a

alcool 702

bata e as luvas esterilizadas

> até ao servico
requisitante

v

TSDT efetua os registos
associados

TSDT de apoio coloca o
material na CFALH e
confirma os
procedimentos
Y
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APENDICE 3 — GRELHA DE AUDITORIA
Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Auditoria a Norma de Procedimento — NPR.SFAR.014_AA Preparacdo de Estéreis / /
Auditor Coordenador: Servigo/UF:
Equipa de Auditoria:
Lista de Verificacdo da Norma C | NC | NA Observagdes/Evidéncias

1. A UPOME é higienizada diariamente de acordo com
a Norma em vigor.

2. A preparacdo é efetuada apds prescricdo médica e
validacdo por FH responsavel.

3. TSDT utiliza técnica assética nos procedimentos.

4. Apenas o material estritamente necessario entra na
sala limpa.

5. A entrada e saida de material é efetuada por
transferes especificos.

6. Existe dupla verificacdo de procedimentos na sala
limpa.

7. A prescricdo é conferida e libertada por elemento
distinto a preparacao.

8. Existe evidéncia de registos associados a
preparagao.

9. E efetuado semanalmente o) controlo
microbioldgico.

Legenda:

C—Conforme | NC — N&do Conforme | NA — N&o Aplicével
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Aplica-se a:

TSDT de Farmacia

Objetivo:

Assegurar que todos os profissionais realizem a técnica da mesma forma,
independentemente de quem a executa, eliminando variagdes que possam
comprometer a assepsia da preparagao.

Referéncias e
documentos
associados:

ITR.SFAR.007_AA Gestdao de Remanescentes

Manual da Farmacia Hospitalar — (Ministério da Satude)?

Manual de Preparacdo de Citotdxicos — (Ordem dos Farmacéuticos)?’
NPR.SFAR.014_AA Preparacao de Estéreis

NPR.SFAR.015 AA Manipulacdo de Citotdxicos e Anticorpos Monoclonais
PIC/S —20141¢
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1. INTRODUCAO

A técnica asséptica constitui um conjunto de procedimentos que se realizam com o fim de minimizar
as possibilidades de contaminacdo microbiana durante a manipulacdo. Assume elevada importancia
na manipulacdo de citotéxicos e anticorpos monoclonais e na preparacdao de estéreis, tais como
nutricbes parentéricas.

2. PASSOS PARA A EXECUGCAO

~ Resultado
Passo Instrucao
Esperado
1. Antes da manipulacdo:
1.1 | Retirar todos os aderecos;
1.2 | Colocar protetores de calgado ou sapatos exclusivos da unidade;
| ) Preparar o
1.3 | Colocar touca e mascara; ambiente
1.4 Lavagem assética das maos; para que a
15 Na antecamara (adufa) proceder a aplicacdo de solucdo antissética de base = Manipulagdo
"~ | alcodlica (SABA), friccionando as maos e aguardando até total secagem; ocorra de
: forma
1.6 | Colocar o 12 par de luvas (ficam sob os punhos da bata); s
assética.
1.7 | Vestir a bata;
1.8 | Entrar na sala de preparacdo;
19 Colocar o 29 par de luvas ja no ambiente da Camara de Fluxo de Ar Laminar
| (CFAL).
2. Durante a manipulacdo:
O numero de profissionais presentes na sala limpa deverd ser o estritamente
2.1 | necessario para o desenvolvimento dos trabalhos, habitualmente 2 TSDT, 1 Passos que
operador e 1 de apoio interno;
garantem a

Apenas dispositivos previamente esterilizados devem ser colocados no | continuidade
interior da sala limpa e caso ndo seja possivel (por exemplo, frascos dos | da qualidade

2:2 medicamentos), devem ser cuidadosamente descontaminados com alcool da
/02. preparagao
23 Devera ser respeitado o circuito de entrada e saida de produtos quer da sala | € Séguranca
limpa, quer da CFAL; do operador
)4 No interior da CFAL, evitar interrupcdes do fluxo de ar e movimentos € equipa.

bruscos;

2.5 | O TSDT operador ndo deve retirar as maos dos limites da CFAL;
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As embalagens dos dispositivos médicos utilizados sdo abertas a entrada da
2.6 | CFAL e tudo o que ndo esteja previamente esterilizado, devera ser
pulverizado e limpo com alcool 70¢;

57 O TSDT operador ndo deve tocar nas zonas criticas de conexdao dos

dispositivos;
)8 Previamente limpar a tampa de borracha dos frascos ou o colo de vidro das
"~ ampolas com alcool 70¢;
5 g Utilizar, sempre que possivel, sistemas de transferéncia em circuito fechado
"~ | e dispositivos luer lock
3 Todo o material remanescente deve ser eliminado da CFAL para se proceder

a correta descontaminacdo da mesma.

3. RESULTADOS ESPERADOS

Embora o objetivo principal seja a seguranca, uma técnica asséptica bem definida e compreendida
pode tornar os procedimentos mais fluidos e eficientes, uma vez que as etapas sdo claras e
sequenciais.

4. EXCEGOES E ESCALONAMENTO

Se existirem profissionais em integracdo ou estudantes em estagio curricular neste sector:
a) Apenas entra na sala limpa um destes elementos por vez.
Se ndo for possivel a utilizacdo de sistemas de transferéncia em circuito fechado ou espigdo de puncao:

a) Selecionar a agulha adequada, consoante a borracha do frasco ou caracteristicas do farmaco,
tal como viscosidade.

Se houver remanescentes de farmacos com potencial de futura utilizacdo:

a) Deve ser seguida a Instrucdo de trabalho: ITR.SFAR.007_AA Gestdo de Remanescentes.
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5. REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES

Versao

Data

ModificagOes

Versdo editada por:

1

01/06/2025 | Modelo original.

[Nome]
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Norma ja existente na ULSLA, codificada atualmente como IT-SF-10 no Sistema de Gestdo da Qualidade
transversal a instituicdo, na proxima revisdo propde-se recodificacdo para ITR.SFAR.003_AA de forma
a cumprir a atualizacdo da norma de producdo documental da ULSLA.
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Norma ja existente na ULSLA, codificada atualmente como IT-SF-08 no Sistema de Gestdo da Qualidade
transversal a instituicdo, na proxima revisdo propde-se recodificacdo para ITR.SFAR.004_AA de forma
a cumprir a atualizacdo da norma de producdo documental da ULSLA.
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Procedimento ja definido atualmente no Sistema de Gestdo da Qualidade transversal a instituicdo,
atualmente codificado na NP-SF-01 e nas IT-SF_05 e IT-SF-06. Na prdoxima revisdo propde-se unificacao
dos 3 documentos e recodificacdo para ITR.SFAR.005_ AA de forma a cumprir a atualizagdo da norma
de producdo documental da ULSLA e permitindo o acesso mais facilitado a informacao.
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1. OBIJETIVO

Definir o procedimento para a manipulacdo segura de citotéxicos e anticorpos monoclonais nos
SF da ULSLA

AMBITO

Aplicavel aos SF.

CONCEITOS E DEFINICOES

Anticorpos monoclonais (ou mAbs, do inglés monoclonal antibodies) - sdo proteinas produzidas
em laboratdrio que imitam a capacidade do sistema imunolégico de combater invasores
estranhos, como virus, bactérias e até mesmo células cancerigenas. O seu perfil de toxicidade é
diferente dos medicamentos citotdxicos, mas a sua preparacdo é efetuada nas mesmas
instalacGes uma vez que sdo agentes relativamente recentes e que por isso ainda ndo tém
estudos consistentes de riscos potenciais associados a exposicao ocupacional.

Contaminacdo cruzada - contaminacdo de uma matéria-prima ou de um produto com outra
matéria-prima ou produto.

Medicamentos Citotéxicos (também conhecidos como citostaticos ou antineoplasicos) — sdo
medicamentos utilizados no tratamento de neoplasias que, pela sua toxicidade, exigem
condicdes particulares de seguranca no seu manuseamento.

Medicamento Estéril - preparacdo livre de microrganismos viaveis.

Técnica Assética - conjunto de praticas e procedimentos utilizados para evitar a contaminacao
microbioldgica durante a manipulacdo de medicamentos.

REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
Decreto-Lei n2 176/2006, de 30 de agosto!?

Guia PIC/S, 20141

ITR.SFAR.002_AA - Técnica Asséptica
ITR.SFAR.005_AA - Controlo Microbioldgico
ITR.SFAR.006_AA - Derrame ou exposicdo acidental
ITR.SFAR.007_AA - Gestdo de remanescentes
ITR.SFAR.008_AA - Limpeza CFALV
ITR.SFAR.009_AA - Limpeza UPC

ITR.SFAR.010_AA - Protecdo do doente



ERVIGO NACIONA UNIDADE LOCAL DE SAUDE
e 0 SNS:. LITORAL ALENTEJANO
MANUAL DE PROCEDIMENTOS 2025

Manipulacdo de Citotdxicos e Anticorpos Pag. 93 de
Monoclonais 137

@ REPUBLICA
%  PORTUGUESA

NPR.SFAR.015_AA

Manual da Farmacia Hospitalar — (Ministério da Satude)®
Manual de Boas Préticas de Farmacia Hospitalar — (Ordem dos Farmacéuticos)®

Manual de Preparacdo de Citotdxicos — (Ordem dos Farmacéuticos)?’

5. RESPONSABILIDADES

O Diretor dos SF devera manter e atualizar a presente norma e garantir o cumprimento das Boas
Praticas na manipulacdo de citotoxicos e anticorpos monoclonais.

E responsabilidade dos superiores hierdrquicos das equipas intervenientes, assegurar que 0s
procedimentos sdo efetuados por elementos qualificados e com formacdo atualizada nos
mesmos.

A equipa dos SF é responsavel por cumprir os procedimentos descritos na norma de acordo com
as funcdes que lhe foram atribuidas no ponto 6.

6. PROCEDIMENTO

1. Narececdo de medicamentos citotoxicos é exigida atencdo especial, dada a natureza perigosa
destas substancias. Para além dos procedimentos habituais de rece¢cdo de medicamentos, é
essencial que todos os envolvidos conhecam os riscos associados, adotando precaucdes
rigorosas para evitar acidentes, tais como:

a. Utilizacdo de Equipamento de Protecdo Individual (EPI): Todos os profissionais que
manuseiem produtos citotdxicos, mesmo que acondicionados na embalagem
secundaria, devem usar luvas e ter acesso imediato a outro EPl adequado (como bata,
oculos de protecdo e mascara, conforme a avaliacdo de risco).

b. Inspecdo rigorosa das embalagens: As caixas contendo citotdxicos devem ser
inspecionadas de forma prioritdria e separadamente dos restantes medicamentos. O
objetivo é verificar cuidadosamente a existéncia de qualquer derrame ou quebra que
possa ter ocorrido durante o transporte.

c. Disponibilidade e utilizacdo do kit de derrames: Em caso de acidente, como um
derrame, deve ser utilizado o kit de derrames de citotoxicos. Este kit deve estar
obrigatoriamente acessivel na drea de rececdo dos SF e a sua localizagdo conhecida por
todos os profissionais (ITR.SFAR.006_AA).

2. A maioria dos procedimentos ocorre na UPC. Esta unidade é composta pela sala de apoio
(sala suja), pela antecamara (adufa) e pela sala limpa, onde se encontra a Camara de Fluxo
de Ar Laminar Vertical (CFALV). O acesso do pessoal a sala limpa faz-se pela antecamara e a
entrada e saida de materiais efetua-se pelos transfers que separam a sala limpa da sala suja.
Adjacente a UPC, encontra-se a sala de armazenamento de citotdxicos que estdo a
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temperatura ambiente. O transporte de medicacdo neste circuito deve ser realizado com
recurso a EPl apropriado e tabuleiro ou caixa de transporte.
A manipulagdo inicia-se com a validacdo da prescricdo médica pelo FH responsavel, sendo
estes os critérios minimos de aceitacdo da prescri¢do:

a. ldentificacdo do doente;

b. Nome e assinatura do médico prescritor;

c. Nome do citotdxico, por DCI, sendo que as excecles aceites devem estar
referenciadas;
Dose;
Via de administracao;

- o a

Peso (kg), altura (cm) e superficie corporal (m2), conforme aplicavel;
g. Data da prescricado.
A validacdo farmacéutica deve cumprir com as diretrizes em vigor, nomeadamente com o
Manual de Preparacdo de Citotéxicos.
O FH elabora a ficha de preparacdo (manual ou informatica) e os rétulos respetivos. Estes
documentos sdo validados por um segundo elemento da equipa farmacéutica.
O FH, com o apoio da equipa TSDT, assegura a disponibilidade em stock dos medicamentos
necessarios as preparacdes agendadas.
A equipa TSDT, composta por 3 elementos alocados a UPC, assegura a disponibilidade em
stock dos dispositivos médicos necessarios para as preparacdes programadas.
Diariamente o FH elabora o mapa diario de preparacdes;
Diariamente, a equipa TSDT elabora os mapas de manipulacdo (para registos na sala limpa)
e apoio externo (para registos no exterior).
O TSDT de apoio externo (AE), apds receber a ficha de preparacdo, confronta a mesma com
o rotulo da preparagdo e confirma as caracteristicas especificos do farmaco a manipular.
A técnica asséptica deve ser seguida ao longo de todo o processo de manipulacdo
(ITR.SFAR.001_AA)
O TSDT de AE prepara os tabuleiros com a medicagdo, os dispositivos necessarios a cada
preparacdo e o respetivo rotulo de identificacdo:
a. Nao devem ser preparados tabuleiros com farmacos diferentes;
b. N&o podem ser misturados farmacos de fornecedores diferentes e a utilizacdo
de lotes diferentes do mesmo fornecedor deve ser reduzida ao essencial.
c. Os dispositivos selecionados devem estar de acordo com as caracteristicas
especificas de cada preparacao (por exemplo, seringa de volume adequado).
d. Os medicamentos de frio devem ser retirados do frigorifico logo que possivel,
para atingirem a temperatura ambiente antes da manipulacao.
e. A utilizacdo de agulhas deve ser evitada no dia-a-dia e s6 deve acontecer em
situacBes que ndo ha material alternativo (ex.: ampola demasiado pequena e/
ou em vidro)
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f. Quando se usam ampolas de vidro deve ser usado um filtro de 5um para
retencdo de particulas.
O TSDT operador, entra na sala limpa, respeitando os procedimentos de assepsia
(ITR.SFAR.001_AA), para proceder a descontaminagdo da CFALV de acordo com a Instrucdo
de Trabalho ITR.SFAR.008 AA.
O TSDT de apoio interno (Al) descontamina todo o material geral necessario as preparacdes
do dia (luvas, campos de trabalho, contentores, etc.) e coloca-o no transfer de entrada.
Durante a manipulacdo na CFALV é feita uma dupla verificacdo entre os 2 TSDT presentes,
relativamente a:
a. Lote e PV dosfarmacos
b. Solucdo de diluicdo e/ou reconstituicdo
c. Dispositivos utilizados
d. Medicdo de volumes
e. Rotulo da preparagdo
O produto final é colocado no transfer de saida;
O TSDT de AE confirma a preparacdo e o rotulo, fazendo o acondicionamento e identificacao
final.
A preparacdo € validada pelo FH que a coloca num saco selado termicamente, libertando-a
para transporte para o servico de destino.
O transporte dos medicamentos citotdxicos é efetuado pela equipa de Técnicos Auxiliares
de Saude (TAS) da Farmacia, ou na indisponibilidade desta, por TAS do servico de destino:
a. Eregistado quem realizou o transporte e quem rececionou.
b. O transporte é realizado em mala prépria, sinalizada e hermeticamente
fechada.
O transporte é feito de forma separada de outros farmacos.
O TAS gque efetua o transporte deve ter conhecimento do protocolo em vigor
em caso de acidente/derrame durante o percurso.
O TSDT efetua os registos associados a cada preparacao:
a. Farmacos utilizados em cada doente, quantidade e lote.
b. SolucGes de diluicdo e reconstituicdo, quantidade e lote.
c. Tempo de exposicdo e preparacao
Ap0ds os registos, o TSDT efetua um inventdrio didrio, por lote, dos farmacos utilizados.
Semanalmente, o TSDT efetua um inventario de todos os farmacos utilizados na UPC,
confirmando lotes existentes e prazos de validade.
Semanalmente é realizado o controlo microbiolégico na UPC, conforme Instrucdo de
Trabalho: ITR.SFAR.005_AA - Controlo Microbioldgico.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES

Versao

Data

ModificagBes

Versdo editada por:

1

01/06/2025 | Modelo original.

[Nome]
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO - Manipulagdo de Citotéxicos e Anticorpos

Prescrigdo de Citotoxicos e
Anticorpos Monoclonais

TSDT confere rececdo dos
medicamentos

v

TAS armazena

A

FH valida a prescrigdo
médica

.

Monoclonais

TSDT efetuam os
registos associados a
cada preparagdo
A

Dupla conferéncia

—

Elabora a ficha de
preparagao e rétulos

TAS efetua o transporte

A

A

Controlo
Microbioldgico
semanal

—

TSDT de AE prepara os
tabuleiros com o material
ncessario e coloca no
transfer de entrada apos
descontaminagéo

FH valida e liberta o
produto final

\ 4

A

Técnica Assética

A equipa de preparacdo,
TSDT de Al e operador,
colocam EPI e entram na
sala limpa

TSDT de AE confirma,
identifica e acondiciona

h 4

TSDT operador
descontamina a CFALV,
TSDT Al confere material e
rétulos de preparagdo

TSDT de Al retira as
preparagdes da CFALV,
confirma e coloca no
transfer de saida

TSDT operador
descontamina a CFALV
no final dos trabalhos ou
quando necessario

A

Coloca na CFALV o material
necessario a cada
preparag3o, ap6s
descontaminagdo

A

A

.| TSDT operador efetua as
preparagdes

.

Dupla conferéncia

Protecdo do

\ 4
A

doente

\ 4

Gestdo de
remanescentes
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APENDICE 3 — GRELHA DE AUDITORIA
Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E. Data
Aud‘itoria a Norma dg Procedimento — NPR.SFAR.015_AA Manipulacdo de Citotdxicos e / /
Anticorpos Monoclonais
Auditor Coordenador: Servigo/UF:
Equipa de Auditoria:
Lista de Verificagdo da Norma C | NC | NA ObservagBes/Evidéncias

1. Estd disponivel e é utilizado o EPl adequado durante a
rececdo (luvas, bata, dculos, mascara conforme
risco)?

2. As embalagens de medicamentos citotdxicos sdo
inspecionadas separadamente e prioritariamente?

3. Asprescri¢cGes incluem todos os campos obrigatérios:
identificacdo do doente, nome do médico, DCI, dose,
via, peso, altura, SC, data?

4. Aficha de preparacdo e rétulos sdo validados por um
segundo profissional?

5. Otabuleiro contém apenas medicamentos do mesmo
tipo/lote/fornecedor?

6. Sdo usados os dispositivos corretos (seringas, filtros,
etc.) para cada preparacdo?

7. Agulhas e ampolas de vidro so6 sdo utilizadas em casos
devidamente justificados?

8. A descontaminacdo da CFALV é realizada conforme
ITR.SFAR.008 _AA?

9. A descontaminacdo do material é realizada
corretamente pelo TSDT Al?

10. E realizada dupla verificacio na CFALV (farmacos,
dispositivos, volumes, rétulo)?

11. Apreparacdo é validada pelo FH antes de ser selada e
libertada?

12. O transporte é feito em mala propria, sinalizada e
hermeticamente fechada?

13. Existe registo de quem transporta e quem recebe?

14. O TAS conhece o protocolo de acidente/derrame?

15. Sdo registados: farmacos, diluicdes, volumes, lotes e
tempos?

16. O inventario semanal de farmacos confirma prazos e
guantidades?

17. O inventario didrio por lote é realizado?
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18. E realizado semanalmente o controlo microbioldgico

conforme ITR.SFAR.005_AA?

19. Os resultados sdo registados e estdo dentro dos

limites?

Legenda:

C—Conforme | NC— N&o Conforme | NA — N&o Aplicavel
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Aplica-se a: Profissionais dos Servicos Farmacéuticos
Objetivo: Estabelecer os procedimentos a adotar em caso de derrame ou exposi¢cdo

acidental a medicamentos citotdxicos, de forma a minimizar os riscos para a saude
dos profissionais, utentes e ambiente, garantindo uma atuacdo segura, eficaz e
conforme os requisitos legais e normativos aplicaveis.

Referéncias e ITR.SFAR.008 AA Limpeza CFALV

documentos Manual de Preparacdo de Citotdxicos, Ordem dos Farmacéuticos 7

associados:
NPR.SFAR.015_AA Manipulacdo de Citotdxicos e Anticorpos Monoclonais

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.
Monte do Gilbardinho | 7540-230 SANTIAGO DO CACEM
Tel: +351 269 818 100 | Email: geral@ulsla.min-saude.pt | www.ulsla.min-saude.pt

MOD.ULSLA.002_B



O st o O sNs R
MANUAL DE PROCEDIMENTOS 2025
ITR.SFAR.006_AA Derrame ou Exposi¢do Acidental Pa’g.113071 de

1. INTRODUCAO

Os medicamentos citotoxicos, amplamente utilizados nos tratamentos oncolégicos, apresentam
riscos significativos para a salde dos profissionais em caso de manuseamento inadequado,
exposicdo acidental ou derrame. Devido a sua toxicidade, é essencial dispor de procedimentos
claros e rigorosos que permitam atuar de forma rapida e segura sempre que ocorra um incidente.
Esta instrucdo de trabalho define os passos a seguir para garantir a protegdo dos profissionais,
utentes e do ambiente, em conformidade com as boas praticas e a legislacdo em vigor

2. PASSOS PARA A EXECUGCAO

2.1 Derrame na Camara de Fluxo de Ar Laminar Vertical

Passo Instrucdo Resultado Esperado

Suspender de imediato a atividade, afastar
1 colaboradores ndo envolvidos, mantendo
o fluxo da camara em funcionamento.

Prevencdo de exposicdo de outros
profissionais.

Evitar acesso de pessoas nao protegidas e

2 Sinalizar a area contaminada. .
novas exposicoes.

Vestir EPl adequado.

Cobrir o produto derramado com gazes ou
outro material absorvente (humedecido,
se for pd).

Retirar os residuos e colocéd-los num
contentor de citotdxicos.

Se existirem fragmentos de vidro, retira-
los cuidadosamente, evitando os cortes ou
picadas, e deposita-los no contentor de
citotoxicos.

Levantar as placas da bancada de forma a
limpar a zona inferior.

Limpar a CFALV de acordo com a
ITR.SFAR.008_AA - Limpeza CFALV.

Se o derrame afetar o filtro HEPA,
suspender o trabalho na CFALV ou até
substituicao.

Profissional protegido de forma adequada.

O produto é contido e a sua dispersao
evitada, minimizando o risco de
contaminagdo aérea e contacto.

Os residuos sdo eliminados de forma segura.

Garante-se a descontaminacdo total da area
afetada, incluindo zonas ndo visiveis ou de
dificil acesso.

A superficie é completamente
descontaminada de acordo com os
procedimentos internos e boas praticas.

A atividade é interrompida até ser reposta a
seguranca do ambiente de trabalho,
prevenindo risco de contaminacgdo cruzada
OU exposicao.

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.

Monte do Gilbardinho | 7540-230 SANTIAGO DO CACEM
Tel: +351 269 818 100 | Email: geral@ulsla.min-saude.pt | www.ulsla.min-saude.pt

MOD.ULSLA.002_B
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2.2 Derrame externo a CFALV (rececdo, transporte ou armazenamento)

Passo Instrucdo Resultado Esperado
o Garantia de apoio imediato e atuagao
1 Pedir ajuda, sem abandonar o local. P ¢
segura e coordenada.
. . . . . Disponibilizacdo rapida dos materiais
2 Localizar o kit mais proximo do acidente. P p ¢ P ~ :
necessarios para contencao e limpeza.
Colocar o EPI, por esta ordem: méascara, touca,
3 oculos de seguranca, 1.2 par de luvas, bata, Profissional devidamente protegido.
protecdo dos sapatos e 2.2 par de luvas.
Isolar a area contaminada e identificar com fita s .
4 s Delimitagdo da zona de risco.
e/ou placa sinalética.
Se existirem fragmentos de vidro, retira-los
5 com ajuda da espatula ou pa, evitando cortes
ou picadas, e depositd-los no contentor de
citotoxicos.
L ~ . . Remocdo segura de materiais
Os liguidos sdo recolhidos com material ¢ . &
6 contaminados.
absorvente.
Os sélidos e os pods sdo recolhidos com gazes
7 humedecidas com agua ou agente de
desinfecdo.
3 Efetuar pelo menos 2 lavagens (dgua e Garantia de descontaminacao
detergente alcalino) do local contaminado. completa da superficie.
Todo o material e objetos usados na limpeza
9 sdo colocados no contentor de citotéxicos. Este )
deve ser selado de imediato. Armazgnamento segurg cﬂos residuos,
: — prevenindo nova exposicao.
10 Encaminhar o(s) contentor(es) utilizados para o
circuito interno de residuos (grupo V)
11 Remover o EPI, sendo os ultimos elementos a Retirada segura do equipamento,
retirar o 1.2 par de luvas e a mascara. evitando contaminacdo cruzada.
. , Remocao final de possiveis residuos e
12 Lavar as maos com dgua e detergente. .
reforco da higiene.
. . Registo formal do incidente,
Reportar o incidente ao Diretor dos SF ou B N
13 . o promovendo rastreabilidade e
superior hierarquico. . ,
melhoria continua
- . , Garantia de disponibilidade imediata
14 | Substituir/repor o kit e seld-lo. P

do kit para futuras emergéncia.
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2.3 Exposicao acidental

Passo Instrucdo Resultado Esperado
Se apenas contaminacdo do EPI:

1 Retirar o EPI e colocd-lo no saco vermelho EPI contaminado removido e

(grupo V). descartado de forma apropriada.

N , N Mados limpas, reduzindo o risco de
2 Lavar as mdos com agua e sabao. L
contaminacdo cruzada.
Se contacto com a pele:

1 Apds retirada do EPI, lavar a zona contaminada | Remocdo eficaz do citotdxico da

com agua e sabdo durante 10 minutos. pele, minimizando absorcao.

~ - Avaliacdo clinica para detetar
2 Observacdo médica. . ¢ . P ~
sinais de toxicidade ou lesbes.
Se exposicao ocular:
Lavar os olhos com dgua abundante durante 15 o
. . ~ Remogdo adequada do agente
1 minutos e irrigar com solucdo de Cloreto de .
. contaminante dos olhos.

Sédio 0.9%.
9 Retirar lentes de contacto imediatamente, se Evita que a lente retenha

aplicavel. contaminantes nos olhos.

. Avaliagdo especializada para

3 Consultar um oftalmologista. ¢ P P

3. RESULTADOS ESPERADOS

prevenir ou tratar lesdes oculares.

A remocdo eficaz dos agentes contaminantes. Promover o manuseamento seguro e a eliminagdo

adequada dos materiais contaminados, prevenindo riscos de contaminacdo secundaria e acidentes,

cumprindo todas as normas de seguranca estabelecidas.

4. EXCECOES E ESCALONAMENTO

Se Kit de derrame insuficiente ou danificado:

a) Solicitar novo kit imediatamente; ndo avancar sem protecdo adequada.

Se lesdo ou corte durante manipulagdo:
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a) Se ocorrer lesdo com risco de exposicdo, lavar a ferida imediatamente, notificar o superior
hierarquico e seguir o protocolo de acidente com exposicdo a agentes bioldgicos e quimicos
da instituicdo.

Se falta de conhecimento ou inseguranca no procedimento:

a) Se houver duvidas ou inseguranca, parar a intervencao e solicitar apoio ou supervisdo de
profissional experiente.
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Aplica-se a: FH e TSDT Farmacia envolvidos na manipulagao de citotdxicos e anticorpos
monoclonais nos SF da ULSLA
Objetivo: Definir os procedimentos a seguir para o armazenamento e posterior

Referéncias e
documentos
associados:

reaproveitamento de volumes remanescentes de farmacos, garantindo a
sua seguranca, qualidade e conformidade com as especificacGes fisico-
guimicas e microbioldgicas, bem como com as indicacGes dos laboratdrios.
ITR.SFAR.002_AA Técnica Asséptica

Manual de Preparacdo de Citotdxicos, Ordem dos Farmacéuticos?’

NPR.SFAR.015_AA Manipulacdo de Citotodxicos e Anticorpos Monoclonais

Resumos das caracteristicas do medicamento (RCM) dos farmacos
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1. INTRODUGAO

A gestdo correta dos volumes remanescentes de medicamentos é essencial para minimizar o
desperdicio, assegurar a rastreabilidade e manter a integridade do processo. Esta instrucdo define os
critérios e 0s passos a seguir sempre que se pretender reaproveitar volumes ndo utilizados em
condicdes que garantam a seguranca do produto e do profissional.

2. PASSOS PARA A EXECUGAO

Passo Instrucao llustracdo Resultado Esperado

Avaliar se o medicamento permite Apenas volumes

1 reaproveitamento, conforme reaproveitaveis sao
especificacdes do fabricante. considerados.
Retirar imediatamente os volumes Eliminacdo do risco de

2 ndo utilizados do campo de contaminacdo cruzada.
trabalho
Verificar a integridade da N&o ha risco de reutilizacdo

3 embalagem primdria. Se de frascos comprometidos.

danificada, proceder ao seu
descarte seguro

Apenas considerar farmacos Contaminacdo microbioldgica
manipulados com recurso a é prevenida.

4 .
sistemas fechados de
transferéncia de farmacos
Armazenar os frascos com B FARmAco RemaEscENTE R A rastreabilidade e seguranca
remanescente utilizavel, Vi s30 garantidas.

> devidamente identificados
Permitir reintroducdo no circuito Apenas volumes

6 de preparagdo apenas apos reaproveitaveis e validados
validacdo farmacéutica sao reutilizados em seguranca

3. RESULTADOS ESPERADQOS

Espera-se que o reaproveitamento de volumes sobrantes seja realizado de forma segura e
controlada, cumprindo os critérios de qualidade definidos, com garantia da estabilidade fisico-
quimica e microbioldogica dos medicamentos envolvidos. O processo deverda estar em
conformidade com as recomendac8es dos fabricantes. Pretende-se, ainda, prevenir qualquer risco
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de contaminacdo ou erro decorrente da reutilizacdo inadequada, assegurando sempre o registo
claro e a rastreabilidade de todos os volumes reaproveitados.

4. EXCECOES E ESCALONAMENTO

Se o frasco apresenta fuga ou dano:
a) Descartar imediatamente como residuo citotoxico.
Se ndo existir indicacdo clara de estabilidade, apds abertura, no RCM:
a) Consultar bibliografia cientifica validada ou optar por descartar.
Se existir duvida sobre validade ou rastreabilidade do volume remanescente:

a) Na&o reaproveitar. Registar e comunicar ao FH responsavel.
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Versao
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Norma ja existente na ULSLA, codificada atualmente como IT-SF-09 no Sistema de Gestdo da Qualidade
transversal a instituicdo, na proxima revisdo propde-se recodificacdo para ITR.SFAR.008_AA de forma
a cumprir a atualizacdo da norma de producdo documental da ULSLA.
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Norma ja existente na ULSLA, codificada atualmente como IT-SF-07 no Sistema de Gestdo da Qualidade
transversal a instituicdo, na proxima revisdo propde-se recodificacdo para ITR.SFAR.009_AA de forma
a cumprir a atualizacdo da norma de producdo documental da ULSLA.
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FH e TSDT Farmacia envolvidos na manipulacdo de citotéxicos e anticorpos
monoclonais nos SF da ULSLA

Objetivo:

Referéncias e
documentos
associados:

Garantir a seguranca na manipulacdo de medicamentos em CFALY,
prevenindo a contaminacdo cruzada e reduzindo o risco de erros por troca
de farmacos. Estabelecer uma ordem recomendada de manipulacdo,
promovendo a segregacdo adequada entre medicamentos com diferentes
perfis de risco.

ITR.SFAR.002_AA Técnica Asséptica

Manual de Preparacdo de Citotoxicos, Ordem dos Farmacéuticos!’

NPR.SFAR.015 AA Manipulacdo de Citotdxicos e Anticorpos Monoclonais

Resumos das caracteristicas do medicamento (RCM) dos farmacos
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1. INTRODUCAO

A manipulacdo de medicamentos como citotdxicos, anticorpos monoclonais e outros com

propriedades mutagénicas requer medidas rigorosas de seguranca para evitar contaminacdo cruzada

e assegurar a integridade das preparacgdes. Esta instrucdo de trabalho insere-se no processo de

manipulacdo de citotdxicos e anticorpos monoclonais, definindo orientacdes de segregacdo e ordem

de manipulagdo em CFALV.

Manipulagdo de Citotoxios e
Anticorpos Monoclonais

risco

Classificagdo em
relagdo ao perfil de

2. PASSOS PARA A SUA EXECUCAO

Protegdo do
Doente

Medicamento
manipulado de
forma segura

N N Resultado
Passo Instrugao llustracdo
Esperado
Determinar o risco de cada Otimizacdo do
1 preparacdo programada para o trabalho e recursos
dia de trabalho.
Aplicar a seguinte ordem de | 12 - Anticorpos monoclonais para | Minimizacao do
preparacao: uso ndo oncoldgico (ex.: rituximab | risco de
em reumatologia) contaminagao
29 - Farmacos
mutagénicos/carcinogénicos que
5 requerem CFALV (ex.: ganciclovir)
32 - C(Citotdxicos para uso nao
oncoldégico (ex.: metotrexato para
artrite reumatoide)
42 - (Citotdxicos e anticorpos
monoclonais para uso em doentes
oncoldgicos
A manipulagdo de agentes com | Limpeza CFALV consoante | Seguranga na
3 risco biolégico como a BCG, | ITR.SFAR.008 AA antes e depois | manipulacao de
deve ser totalmente segregada | da preparacdo de BCG. agentes com risco
dos restantes bacterioldgico
4 Registar a sequéncia de Rastreabilidade
trabalho assegurada
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3. RESULTADOS ESPERADOS

Assegurar a segregacdo adequada dos medicamentos durante a preparacdo na CFALV, evitando a
contaminacdo cruzada. Promover uma pratica segura e controlada de manipulacdo através da adocao
de uma ordem de trabalho que respeite o perfil de risco dos farmacos. Garantir a rastreabilidade e a
conformidade com as boas praticas de preparacdo hospitalar.

4. EXCEGOES E ESCALONAMENTO

Se necessidade urgente de manipular anticorpos monoclonais para uso ndo oncoldgico apds inicio da
manipulacdo de citotdxicos:

a) Proceder alimpeza completa da CFALV conforme ITR.SFAR.008 AA.

Se a manipulagdo de citotoxicos ocorrer exclusivamente com recurso a sistemas fechados de
transferéncia:

a) E dispensada a limpeza da CFALV antes da preparacdo de BCG.
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3. PROCESSOS DE SUPORTE
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1. OBIJETIVO

Definir a forma como os SF se relacionam com o Servico de Aprovisionamento e Logistica (SAL).

2. AMBITO

Aplica-se a todos os profissionais dos SF

3. CONCEITOS E DEFINICOES

Servico de Aprovisionamento e Logistica: responsavel pela aquisicdo, armazenamento e distribuicao
de material de consumo clinico, hoteleiro e administrativo. Também responsavel pela abertura de
concursos e emissdo de notas de encomenda de produtos farmacéuticos.

Material de Consumo Clinico: EPI, dispositivos médicos de apoio a preparacdo de medicamentos
Material Hoteleiro: material de higiene e limpeza.

Material Administrativo: material de escritério e papelaria.

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
NPR.SFAR.009 AA Aquisicdao de Medicamentos

NPR.SFAR.020_AA Circuito de comunicacdo interna e externa

5. RESPONSABILIDADES
Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO

1. A articulagdo com o SAL no ambito da aquisicdo de medicamentos esta definida na
NPR.SFAR.009-AA.

2. A necessidade de introducdo de novos artigos € expressa através de modelo proéprio,
preenchido nos SF pelo Diretor dos SF ou Técnico Superior Coordenador, e enviado ao SAL para
apreciacdo. No caso de aquisicdo de medicamentos urgentes, cabe a Direcdo Clinica da ULSLA
a aprovacao para aquisicao imediata.

3. Areposicdo dos materiais consumidos nos SF dos diferentes armazéns do SAL é feita mediante
pedido de reposicdo semanal através de perfil definido pelas partes ou pedido extra com
justificacdo:

a. Material de consumo clinico: pedido semanalmente pela equipa TSDT afeta a area da

producdo. Rececionado pela TAS afeta a area, conferido e armazenado com supervisdao
TSDT.
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b. Material hoteleiro: pedido semanalmente pela Técnico Superior Coordenadora ou
substituto. Entregue nos SF pelo SAL, rececionado e armazenado por TAS.

c. Material administrativo: pedido semanalmente pelos AT nos SF ou TSDT se pedido
extra. Entregue nos SF pelo SAL, rececionado e armazenado por AT.

d. Os pedidos extra ou urgentes podem ser levantados diretamente no armazém do SAL.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES
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APENDICE 1 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Articulacdo com o Servico de Aprovisionamento

AT, FH ou TSDT
realiza pedido
extra

v

Entregue nos SF ou
levantado
diretamente no
armazém do SAL,
se urgente

Necessidade de material
dos armazéns do SAL

Existe nivel de

eposicao definido2

]

l

Material
administrativo: AT
realiza pedido

Material de consumo
clinico e hoteleiro:
Equipa TSDT realiza

semanal pedido semanal
Conferido pelo
- Entregue nos SF
> profissional — o SAL
requisitante pelo

TAS armazena
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1. OBIJETIVO

Definir a articulacdo com o Servico de Gestdo de Sistemas de Informacado e Tecnologias (SGSIT).

2. AMBITO

Aplicavel aos AT, Farmacéuticos e TSDT dos SF

3. CONCEITOS E DEFINICOES
SGICM - Sistema de Gestdo Integrada do Circuito do Medicamento

ETicket — pedido de suporte/apoio informatico

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS

Ndo aplicavel

5. RESPONSABILIDADES

Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO
1. O profissional dos SF que necessita de apoio informatico, software ou hardware, envia um
eticket a solicitar intervencao do STI.
2. Na eventualidade de indisponibilidade de equipamento informatico, pode ser utlizado o
telefone ou email do STI para agilizar o pedido de apoio.
3. Aauséncia de resposta por parte do ST, relativamente a situacdo urgente que cologue em
causa o funcionamento dos SF, deve ser comunicada de imediato ao Diretor dos SF.
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Articulacdo com o Servico de Gest3o de Sistemas

Utilizar telefone ou
email do SGSIT
para efetuar o

pedido de apoio

Necessidade de apoio

informatico

Possivel enviar
eticket?

de Informacdo e Tecnologias

C )

Enviar

Pedido
encerrado

Problema
esolvido?

Aguardar resolugdo

’

Se impactar o
funcionamento dos
SF, informar de
imeadiato a Diregdo
do servigo

Unidade Local de Saude do Litoral Alentejano, E.P.E.

Monte do Gilbardinho | 7540-230 SANTIAGO DO CACEM
Tel: +351 269 818 100 | Email: geral@ulsla.min-saude.pt | www.ulsla.min-saude.pt

MOD.ULSLA.002_B




_ ERVICO NACION UNIDADE LOCAL DE SAUDE
o 0 SNS:s LITORAL ALENTEJANO

MANUAL DE PROCEDIMENTOS

@ REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Pag. 124 de

NPR.SFAR.018 AA Higiene nos SF 137

1. OBIJETIVO

Definir o procedimento que garante a manutencdo da limpeza dos diferentes materiais e espacos nos
SF.

2. AMBITO

Todos os profissionais dos SF

3. CONCEITOS E DEFINICOES

Desinfecdo: inativacdo da maior parte dos microrganismos existentes nos materiais e superficies, quer
por acdo quimica, quer por acao fisica, reduzindo-os entre 90 a 99%.

Limpeza: remocdo da sujidade por acdo mecanica de um detergente, que garante a reducdo em cerca
de 80% dos microrganismos existentes nos materiais e superficies.

Manutencdo da Limpeza: cumprimento de comportamentos e atitudes que garantem a reducdo ao
minimo da sujidade.

Residuos Hospitalares: sdo residuos produzidos em unidades de prestacdo de cuidados de saude.

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS

ITR.SFAR.002_AA Técnica Asséptica
ITR.SFAR.003_AA Limpeza CFALH (IT- SF-10)
ITR.SFAR.004_AA Limpeza UPOME (IT-SF-08)
ITR.SFAR.008 AA Limpeza CFALV (IT SF 09)
ITR.SFAR.009_AA Limpeza UPC (IT SF 07)

5. RESPONSABILIDADES

E da responsabilidade de todos os profissionais dos SF no exercicio das suas funcdes, reduzir ao minimo
os residuos, devendo saber classifica-los, realizar a sua correta triagem e promoverem o seu
acondicionamento apropriado.

E da responsabilidade do Diretor dos SF assegurar que a limpeza e manutencdo dos materiais e
espacos pelo servico de limpeza é realizada de forma consistente e efetiva, de acordo com o
protocolado na instituicdo.

E da responsabilidade do Técnico Superior Coordenador assegurar que a limpeza assegurada pelas TAS
dos SF é efetuada de forma consistente e efetiva de acordo com as normas em vigor.
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6. PROCEDIMENTO

1. Alimpeza da UPOME e UPC é assegurada pelo servico de limpeza da ULSLA e pelas TAS dos SF,
de acordo com o estipulado nas respetivas instrucées de trabalho.
A limpeza geral dos restantes espacos dos SF é da responsabilidade do servico de limpeza.

Em caso de necessidade urgente de limpeza, deve ser contactado o servico pelo respetivo
numero telefénico de forma a agilizar o processo.

4. Devem ser mantidos registos com data e responsavel pela limpeza.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES
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1. OBJETIVO

Definir a articulagdo com o Servico de Instalagdes e Equipamentos (SIE).

2. AMBITO

Aplicavel a todos os profissionais dos SF

3. CONCEITOS E DEFINICOES

SIE: servico responsavel pela instalacdo e manutencdo de equipamentos.

Manut: pedido de apoio em software designado

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS

Ndo aplicavel.

5. RESPONSABILIDADES

Ver ponto 6.

6. PROCEDIMENTO

1.

Qualquer profissional dos SF que detete anomalia no funcionamento de determinado
equipamento ou problema estrutural em determinado espaco, comunica de imediato ao
Diretor do SF ou ao Técnico Superior Coordenador que procedem ao envio de manut para os
SIE.

Na indisponibilidade para envio de manut, o SIE deve ser contactado diretamente por telefone
O tempo e qualidade da resposta deve ser monitorizado de forma a garantir que ndo é colocada
em causa a seguranca dos profissionais ou dos procedimentos dos SF.
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APENDICE 2 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO — Articulacdo com o servico de InstalacBes e
Equipamentos

Necessidade de apoio em
instalagcdo ou equipament

Utilizar telefone ou _
email do SIE para D[retor dos SF ou
efetuar o pedido Técnico Superior

de apoio Coordenador fazem o
pedido
]

Problema
esolvido?

Pedido
encerrado

| Aguardar resolugdo

’

Se impactar o
funcionamento dos
SF, informar de
imeadiato a Dire¢do
do servico
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1. OBIJETIVO

Estabelecer regras para a comunicacdo interna e externa nos SF

2. AMBITO

Aplicavel a todos os profissionais nos SF

3. CONCEITOS E DEFINICOES

Comunicacdo interna: trocas de informacdo entre os profissionais dos SF

Comunicacdo externa: troca de informacdo com as partes interessadas relevantes (outros profissionais
da ULSLA, utentes, fornecedores, etc.)

4. REFERENCIAS E DOCUMENTOS ASSOCIADOS
ISO 9000:2015 — Fundamentos e vocabulario*
ISO 9001:2015 — requisitos?
Manual da Qualidade dos SF — Parte |

5. RESPONSABILIDADES

A comunicacdo externa que envolva informacdo técnico-cientifica, procedimentos e faltas de
medicacdo é da responsabilidade dos Farmacéuticos e TSDT, com conhecimento do Diretor dos SF.

A comunicagdo com utentes no ambito da dispensa de medicamentos a utentes em regime de
ambulatdrio é responsabilidade dos Farmacéuticos.

6. PROCEDIMENTO

1. A comunicacdo interna nos SF sera realizada sob a forma de:
Reunides periddicas gerais e de equipa;

b. Email institucional;

c. Sempre que for entendido, a informacdo sera transmitida individualmente aos
profissionais a quem se dirige, com confirmacdo expressa de que foi tomado
conhecimento, quando necessario;

d. A comunicacdo interna ndo especifica, serd feita entre pares ou grupos profissionais,
de forma verbal ou escrita.
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2. A comunicacdo externa nos SF sera realizada conforme o descrito:

a. Comunicac¢do com enfermeiros gestores sobre alteragdes ao estabelecido, sempre que
possivel e aplicavel, com recurso ao email institucional com o conhecimento do Diretor
dos SF e outros profissionais relevantes.

b. Comunicacdo com equipas de enfermagem sobre medicacdo ou pedidos, geralmente
por telefone, responsabilidade do Farmacéutico ou TSDT afeto ao servico.

c. Comunicacdo com fornecedores, através de telefone ou email, com informacao
partilhada com o Diretor dos SF e outros profissionais relevantes.

d. Qualquer comunicacao externa diferente da definida neste procedimento, necessita
aprovacao pelo Diretor dos SF.
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7. APENDICES

APENDICE 1 — REGISTO DE VERSOES/MODIFICACOES

Versao

Data

ModificagOes

Versdo editada por:

A

02/05/2025 | Modelo original.
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ANEXOS

Anexo | - Producdo documental no ambito do SGQ da ULSLA -NPR.ULSLA.001_AA

Anexo || — Registo de Versdes/Atualizacbes

Anexo |l — Organograma da ULSLA
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ANEXO | - PRODUGAO DOCUMENTAL NO AMBITO DO SGQ DA ULSLA -
NPR.ULSLA.001_AA

| MANUAL DE PROCEDIMENTOS | 2moamms |
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AMEXG I = FLUKOGRAMA DA PRODUCAD DOCUMENTAL
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ANEXO Il — REGISTO DE VERSOES /MODIFICACOES

. e Versdo
Versdo Data Modificagbes ,
editada por
AA 20/06/2025 Criacdo do documento original [Nome]
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ANEXO Il — ORGANOGRAMA ULSLA
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