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I Padroes Minimos para Farmécia Hospitalar

l.  Apresentagio

Ap6s dez anos da publicacdo da 1? edi¢do dos Padroes Minimos para Farmicia
Hospitalar pela SBRAFH, foi realizada a revisao do material durante o VI Congresso
Brasileiro de Farmacia Hospitalar, realizado no periodo de 06 a 09 de junho de 2007,
na cidade de Goiania, Goids. Em oficina realizada, aberta a todos os congressistas,
participaram 59 farmacéuticos hospitalares de diferentes institui¢des brasileiras.
Ap6s a consolidagao dos trabalhos dos grupos o material foi disponibilizado no site
da SBRAFH, em Consulta Puablica, por um periodo de 30 dias. As contribuicoes
transversais foram avaliadas e inseridas resultando no texto apresentado.

As principais alteracoes realizadas na 2* edicdo dos Padroes Minimos para
Farmacia Hospitalar referem-se as atribuicoes; recomendacoes de infra-estrutura
e estrutura organizacional da farmdcia hospitalar considerando-se o contexto
hospitalar; parimetros minimos para o desenvolvimento da logistica e manipulacio;
informagbes sobre medicamentos e produtos para a sadde; otimizagdo da terapia
medicamentosa; além de atividades relacionadas a educacio e a pesquisa.

As atualizagoes realizadas consideraram a legislagdo brasileira nas dreas especificas
do assunto abordado, as habilidades e atitudes éticas e humanistas recomendadas
ao farmacéutico e descritas nas atuais diretrizes curriculares e as recomendacoes
nacionais € internacionais para o provimento de recursos materiais € humanos
necessarios ao funcionamento da farmdacia hospitalar.

A diretoria da SBRAFH agradece aos colegas farmacéuticos que colaboraram na
elaboragédo desta 2% edi¢do dos Padrdoes Minimos para Farmécia Hospitalar € anseia
que as recomendacdes contidas neste material sejam Gteis na qualificacdo dos
servigos e, consequentemente, na assisténcia farmacéutica hospitalar.

Diretoria da Sbrafh
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2. Declaracao de Principios

C» A Farmdcia Hospitalar é uma unidade clinica, administrativa e econdmica, di-
rigida por farmacéutico, ligada hierarquicamente a dire¢éio do hospital e inte-
grada funcionalmente com as demais unidades administrativas ¢ de assistén-
cia ao paciente;

Seu principal objetivo é contribuir no processo de cuidado a satde, visando

melhorar a qualidade da assisténcia prestada ao paciente, promovendo o uso

seguro e racional de medicamentos e produtos para a Satde;

C» Na Farmacia Hospitalar e de servigos de satde, a provisdo de produtos e ser-
vicos deve ser compreendida como meio, sendo a finalidade maxima do exer-
cicio de sua prixis o resultado da assisténcia prestada aos pacientes;

¢» O desenvolvimento das agoes da Farmacia Hospitalar € de servigos de satde
perpassa os planos assistencial, econdmico, de pesquisa e de ensino;

C» No campo de atuacio clinica, o foco da Farmacia Hospitalar e de servicos de
saide deve estar no paciente e no atendimento de suas necessidades. O me-
dicamento e os produtos para a saide devem ser compreendidos como ins-
trumentos, estando o farmacéutico hospitalar envolvido em todas as fases da
terapia medicamentosa;

C» No campo administrativo, o foco deve estar nas praticas gerenciais que con-
duzam a processos mais seguros, permeados pelos conceitos de qualidade,
valorizando a gestdo de pessoas e processos, atendendo as normas e legislagdo
vigentes no pais. Essa abordagem deve contemplar o compromisso social e
ambiental da Farmacia Hospitalar. Além disso, a atuagdo da Farmacia Hospi-
talar e de servicos de satide devera ser pautada em conceitos da economia da
saude, modernas técnicas de controle de custos, buscando o desenvolvimento
de acoes economicamente vidveis e solugdes sustentdveis para a instituigao
hospitalar;

C» O farmacéutico tem, portanto, importantes fungoes clinicas, administrativas

~
v

e consultivas.

3. Atribuigoes Essenciais da Farmacia Hospitalar

A Sbrafh reconhece seis grandes grupos de atribuigbes essenciais da Farmdcia
Hospitalar:

C» Gestao;
C» Desenvolvimento de infra-estrutura;
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C» Preparo, distribuicio, dispensagio e controle de medicamentos e
produtos para satude;

C» Otimizagio da terapia medicamentosa;

C» Informacdo sobre medicamentos e produtos para saide;

C» Ensino, educacdo permanente e pesquisa.

3.1. Gestao

A gestdo da Farmécia Hospitalar, de responsabilidade exclusiva de Farmacéutico,

deve estar focada em prestar assisténcia farmacéutica (Portaria MS 3.916/1998

— Politica Nacional de Medicamentos). Para isso, desenvolverd uma estrutura or-

ganizacional que permita:

C» O estabelecimento da sua missao, valores e visio de futuro;

C» A defini¢do do organograma, preferencialmente celular, da Farmacia, inserido
no organograma institucional;

C» A formulagio, implementacdao ¢ acompanhamento do planejamento estraté-
gico para o cumprimento de sua missao;

C» O estabelecimento de critérios (indicadores) para a avaliagdo do desempenho
do servigo;

C» O acompanhamento e/ou monitoramento da implementagdo das agoes esta-
belecidas;

C» A avaliacdo continua para estabelecimento de agdes preventivas ou correcao
das nido conformidades;

C» O provimento do corpo funcional capacitado, dimensionado adequadamente
as necessidades do servigo;

C» O estabelecimento das atribuigdes e responsabilidades do corpo funcional;

C» A promocgio de treinamentos necessarios e da educagio permanente do corpo
funcional;

C» A elaboragio e revisdo continua do Manual de Procedimentos e Procedimentos
Operacionais Padrio;

C» A qualificagio, a quantificagdo e o gerenciamento (logistica de suprimento) de
medicamentos ¢ produtos para satude;

C» A realizacdo do acompanhamento do desempenho financeiro/orcamentario;

C» A andlise dos custos das terapias medicamentosas de impacto econdmico no
hospital;

C»A participacdo em comissdes responsaveis pela formulagdo de politicas e pro-
cedimentos relacionados a assisténcia farmacéutica (Comissao de Farmdcia
e Terapéutica, Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar, Comissdo de
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Etica, Comissdo de Suporte Nutricional ¢ Comissio de Gerenciamento de Re-
siduos de Saide, Comissdo de Avaliagcdo de Tecnologias, Comissdao de Riscos
Hospitalares, dentre outras);

(»0 estabelecimento de uma politica de melhoria continua da qualidade.

3.2. Desenvolvimento de Infra-estrutura

Entendido como a garantia da base material necessaria a atuacdo eficiente do
farmacéutico na Farmacia Hospitalar € ao cumprimento de sua missao, inclui, en-
tre outros:

C»A disponibilidade de equipamentos e instalagdes adequadas ao gerenciamen-
to (logistica de suprimentos) de medicamentos, saneantes € produtos para
satde; embalagem, reenvase e unitarizagio de doses de medicamentos; a ma-
nipulacdo de produtos estéreis e ndo-estéreis;

C»A implantacdo de um sistema de gestdo informatizado;

C»A disponibilidade de recursos para a informacdo € comunicagio;

C»Adisponibilidade de salas para pratica de atividades farmacéuticas, respeitando
suas necessidades técnicas;

C»A disponibilidade de servicos de manutencgio, para assegurar o pleno funciona-
mento das tecnologias disponiveis e instalacoes fisicas;

C»A implantacdo e manutengio de sistemas de arquivo.

3.3. Preparo, Distribuicdo, Dispensacdo e Controle de Medicamen-
tos e Produtos para Saide

A Farmaicia Hospitalar é responsavel pelo armazenamento, distribuigio, dispen-
sacdo e controle de todos os medicamentos e produtos para satide usados pelos
pacientes internados e ambulatoriais do hospital, bem como, pelo fracionamento
e preparo de medicamentos. As politicas e procedimentos que regulam essas ativi-
dades devem ser estabelecidos com a participagdo da equipe multiprofissional e
comissdes existentes.

O preparo, o fracionamento e a reembalagem dos medicamentos deverd ser rea-
lizado em condicdes ambientais (estrutura fisica), tecnoldgicas (equipamentos)
e de pessoal (quantitativo e capacitagdo) adequadas ao grau de complexidade da
manipulagdo proposta, seja ela estéril ou ndo estéril.

A implantagdo de um sistema racional de distribui¢do devera ser priorizada pelo
farmacéutico e pela Institui¢do, de forma a buscar processos que promovam maior
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seguranga para o paciente.

As prescri¢gdes médicas devem ser analisadas pelo farmacéutico antes da dispen-
sagdo dos medicamentos, exceto em situagdes de emergéncia, sanando as davidas
com o prescritor e registrando as decisdes tomadas.

Deverio ser analisados pelos farmacéuticos, minimamente: presenga da assinatura
e identificagdo do prescritor, legibilidade, nome do medicamento, concentragao,
dose, via de administragdo, posologia, incompatibilidades e interagdes medica-
mentosas. Para medicamentos injetdveis também devem ser observados o dilu-
ente ¢ a velocidade de infusdo.

A conferéncia do medicamento dispensado pelos auxiliares devera ser realizada
pelo farmacéutico, aumentando a segurancga do processo de dispensacao.

Para o adequado gerenciamento de estoques, a Farmacia Hospitalar e de Servigos
de Satde devera possuir sistema informatizado (software), computadores e im-
pressoras (hardware) com qualidade adequada ao controle eficiente e eficaz dos
itens, de forma a possibilitar o rastreamento dos mesmos.

3.4. Otimizagdo da Terapia Medicamentosa

A otimizagdo da terapia medicamentosa é fungao precipua da Farmécia Hospitalar
e das Farmicias de outros servigos de satde, visando aumentar a efetividade da
intervengdo terapéutica, promovendo o uso racional de medicamentos.

O farmacéutico hospitalar e de servigos de satide devera participar da formulacdo

das politicas de medicamentos da sua Instituigéo.

Entende-se por uso racional, a utilizagdo, em cada caso, do medicamento adequa-

do, cuja qualidade estd assegurada, na dose terapéutica ou profildtica adequada,

na forma farmacéutica e dosagens mais convenientes ao paciente, maximizando
os efeitos benéficos e minimizando a ocorréncia de efeitos adversos, com o menor
custo possivel.

A otimizagdo da terapia medicamentosa consiste em, pelo menos:

C» Elaboragio do perfil farmacoterapéutico dos pacientes, incluindo;

C» O levantamento da histéria medicamentosa de pacientes pré-Selecionados;

C» O farmacéutico deve ter acesso a histéria medicamentosa contida no pron-
tudrio do paciente ¢ a outros dados bdsicos referentes ao tratamento;

C» A anilise da prescri¢io médica;

C» As prescricoes médicas devem ser analisadas pelo farmacéutico, quanto a seus
componentes, quantidade, qualidade, compatibilidade, interacoes, possibili-
dade de reacoes adversas e estabilidade, entre outros aspectos relevantes;

C» O monitoramento da terapéutica farmacol6gica;
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C» Cabe ao farmacéutico selecionar os pacientes que necessitam de monitora-
mento permanente ¢ implementé-lo, em especial, para pacientes: com baixa
adesdo ao tratamento; em uso de medicamentos potencialmente perigosos;
em uso de medicamentos com maior potencial de produzir efeitos adversos;
em uso de medicamentos de alto custo; criangas e idosos;

C» Participagio na decisdo do plano terapéutico;

C» Avaliagdo continua da resposta terapéutica;

C» Elaboragio e implantagdo de um sistema de farmacovigilancia.

3.5. Informagoes sobre Medicamentos e Produtos para Satde

A Farmicia Hospitalar e de servigos de satdde é responsavel por prover a equipe de
satde, estudantes e pacientes, informagoes técnico-cientificas adequadas sobre
eficicia, seguranca, qualidade e custos dos medicamentos e produtos para satde.
Para tanto, devem estar disponiveis, fontes adequadas de informagoes primadrias,
secunddrias e tercidrias, isentas e atualizadas, possibilitando a equipe da Farma-
cia Hospitalar acesso a referéncias sobre: farmacologia clinica, medicina interna,
interagdes, incompatibilidades, toxicologia, eventos adversos, estabilidade, farma-
cotécenica, controle de qualidade, custos e legislacio.

E de relevancia a participagdo do farmacéutico no suporte de informagdes as
comissdes de farmadcia e terapéutica, licitagdes, controle de infeccoes, terapia nu-
tricional, comité de ética em pesquisa, gerenciamento de riscos, gerenciamento
de residuos de satde e avaliagdo de tecnologias. Nestas comissdes o farmacéutico
devera primar pela utilizagdo de informagdes baseadas em evidéncias.

As informagdes prestadas e intervengdes farmacéuticas realizadas devem ser re-
gistradas.

Além das informagdes demandadas (informacgoes passivas), a farmécia hospitalar
deve prover informacoes ativas, por meio da elaboragio de guias, boletins e educa-
¢do permanente, entre outros, sendo necessario dispor minimamente de acesso a
Internet, em especial aos centros formais de informagoes toxicoldgicas e de medi-
camentos.

3.6. Ensino, Educacio Permanente e Pesquisa

A Farmacia Hospitalar e de servicos de satide deverd promover, participar € apoiar
acoes de educagdo permanente, ensino ¢ pesquisa nas suas diversas atividades
administrativas, técnicas e clinicas, com a participacdo de farmacéuticos, demais
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profissionais e estudantes. Estas acoes deverdo ser consoantes aos objetivos e re-

cursos humanos, estruturais ¢ financeiros do servigo e do sistema de satde, e

produzir informagdes e conhecimentos que possam aperfeigoar a organizacio dos

servigos, praticas e processos de utilizagdo de medicamentos e demais produtos
para a sadde.

Em consonincia com a Lei 8.080/90, a Politica Nacional de Medicamentos, € as

diretrizes da Politica Nacional de Educagido Permanente (Portaria n® 198/GM/MS,

de 13 de fevereiro de 2004) e politicas da Secretaria de Gestdo do Trabalho e da

Educacio na Saide (SGTES) do Ministério da Sadde, a formacdo, capacitacdo e

qualificacdo dos recursos humanos deverio ser continuas, em quantidade e quali-

dade suficientes para o correto desenvolvimento da assisténcia farmacéutica.

Sdo pertinentes:

C» Atividades e processos relacionados a programas de graduacio, capacitacio
técnico-profissional, treinamentos em servigo, visitas técnicas, estagios cur-
riculares e extracurriculares, p6s graduagio lato e stricto sensu, inclusive as
residéncias em Farmacia Hospitalar;

C» Atividades e processos voltados para a capacitagdo da equipe do servigo, ga-
rantindo a atualizagdo da equipe técnica no estado da arte e da legislagio vi-
gente;

C» Participagio junto aos demais atores da equipe de sadde hospitalar, no que
se refere a formagao para o uso racional de medicamentos e demais produtos
para a sadde;

C» Atividades multidisciplinares e de apoio as virias comissdes técnicas do Am-
bito hospitalar;

C» Atividades de educagdo em sadde, inclusive aquelas voltadas para a populacido
usudria;

C» Quaisquer outras atividades de ensino e educagio permanente que contribuam
para a melhoria da qualidade da assisténcia farmacéutica.

"Todas estas atividades deverdo basear-se nas recomendacdes elencadas pelas di-

retrizes curriculares para o ensino de graduagdo em Farmacia, e as recomendacdes

dos Conselhos Profissionais, da Sbrafth e demais associagdes de classe.

A Farmadcia pode, ainda, promover, participar e apoiar pesquisas inseridas em seu

dmbito de atuagio, visando a producdo de informagoes que subsidiem o aprimo-

ramento das praticas, o uso racional de medicamentos e demais produtos para

a saide no ambiente hospitalar ¢ outros servicos de atencdo a sadde, sua estru-

tura e organizacdo, contribuindo assim com a melhoria da qualidade da assisténcia

prestada aos pacientes.

O farmacéutico deve participar ativamente da Comissao Multidisciplinar de Etica
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em Pesquisa que estabelece as normas e politicas de investigacao cientifica da ins-

tituicdo, atendendo as resolugdes CNS/MS 196/96 e complementares, aprovadas

pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Sdo relevantes para a Farmdacia Hospitalar os estudos clinicos, farmacoepidemi-

olégicos, farmacoecondmicos, de desenvolvimento e de avaliagdo de produtos e

processos que subsidiem:

C» A formacio e revisao de politicas institucionais de medicamentos e de satde;

C» O aprimoramento da farmacoterapia e o uso racional de medicamentos e de-
mais produtos para satude;

» O desenvolvimento de produtos e adequacio de formas farmacéuticas;

» O desenvolvimento de indicadores de qualidade dos servigos;

» A otimizagdo dos processos de gestio;

» A monitorizagdo de riscos e biosseguranca;

» A monitorizacdo de eventos adversos, erros de medicagdo e quaisquer ou-
tros problemas relacionados ao ciclo de utilizagdo de medicamentos € demais
produtos para a sadde;

¢ » Os ensaios pré-clinicos e clinicos aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa;

C» QOutros estudos que contribuam com a qualidade da assisténcia farmacéutica.

As atividades de ensino, educacdo continuada e pesquisa devem buscar atender

as necessidades da sociedade por ela assistida e da populacdo em geral, favorecen-

do a harmonizagdo entre as politicas oriundas das areas de educagio e de sadde,
levando a formagdo de profissionais com perfil € competéncias compativeis com
estas necessidades.

A A A A A

4. A Farmacia na Estrutura Organizacional Hospitalar

A Farmiacia Hospitalar e de servigos de satde é caracterizada como uma unidade
clinica e administrativa devendo ser contemplada no organograma, subordinada
diretamente a diretoria clinica ou geral da instituicio.

5. Pardmetros Minimos para o Funcionamento de Farmacia Hospi-
talar e de Servigos de Satde

5.1. Parametros Minimos para Ambientes

A Farmiécia Hospitalar e de servicos de sadde deve ser localizada em drea que faci-
lite a provisdo de servicos a pacientes ¢ as unidades hospitalares. Ela deve contar
com recursos de comunicacio e transporte eficientes.
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Para o funcionamento de uma unidade de Farmacia Hospitalar devem existir, no

minimo, os seguintes ambientes:

C» Area para administracio;
C» Area para armazenamento;

» Area de dispensacdo e orientagdo farmacéutica.

Havendo outros tipos de atividades (manipulacdo magistral e oficinal, manipulag¢io
de desinfetantes, fracionamento, produgio de kits, manipulagio de antineopldsicos,
nutricdo parenteral e de outras misturas intravenosas; manipulagio de radiofdrma-
cos, controle de qualidade, servigo de informagéo e outras) deverdo existir ambien-
tes especificos para cada uma destas atividades, atendendo a legislagio pertinente.
Recomenda-se que a chefia da farmacia conte com ambiente privativo, suporte
administrativo e haja recursos para a atividade de informacédo sobre medicamen-

tos e produtos para a satude.

Area
Recepgio e inspecio

CAF

Area de distribuicio

Sala de chefia

Area administrativa

Sala de reunido

Farmdcia Satélite
Manipulagdo de NPT
Manipulagio de Citotoxicos

Manipulagio de outras misturas
intravenosas

Sala de diluigdo de germicidas

Manipulagdo Magistral e Oficinal

(farmacotécnica)

Pardmetro minimo para ambiente
10% da drea de armazenagem'. 24
0,6m2/leito!

Imunobiolégicos: ZmZ/freezer ou geladeiral.
Termoldbeis: 2m2/geladeira’. 2% 8

10% da drea de armazenagem. 4 §
5,5m2/pessoal. &

5,5m2/pessoa’. f

2m2/pessoal. 8

20m*! = 8

Devem possuir no minimo os ambientes:
Sala de manipulacio, sala de limpeza e
higienizacdo dos produtos e ante-cdmara
(vestidrio de barreira). A sala de manipulacio
deverd ter no minimo 5m?capela de fluxo
laminar!#, desde que assegurada a limpeza, a
manutencio ¢ as operacoes segundo as boas

priticas®’. 8 @ HF X Y 0O ®

Im?. 16 8 & £

Lavagem de utensilios ¢ materiais 1: 4,5m?.
Manipulagdo sélidos': 9m?

Manipulagio semi-sélidos e liquidos': 9m?

Controle de qualidade!': 6m?
moh e ' 2K
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Area Parimetro minimo para ambiente

Sanitdrios e vestiarios 01 para cada sexo!
1 bacia sanitdria ¢ 1 lavatério para cada 10
funciondrios!. 8

Deposito de Material de Limpeza 01

- DML
Copa 01
Farmdcia Ambulatorial 60m?.
(gerenciamento, dispensagao e perllly
controle de estoque)
Orientagao farmacéutica (paciente 5,5 m?%/consultério de atendimento'. 8
ambulatorial) Nenhuma parede deverd ter menos de 2,5m’.
Fracionamento 6m? 4 8
Farmadcia em Centro cirtrgico 20m?% 246
Farmacovigilancia 6m?. 8
Informacao sobre medicamentos 6m?
Acervo: 200 livros/m?. 8
Farmacocinética 20m?. 2 b & &
Pesquisa Clinica (Consultério de 5,5 m?/consultério de atendimento'. 8

atendimento e dispensagio de
medicamentos em Ensaios Clinicos)

Sala de aula 1,2m?/aluno’. ¢

Fontes: 1. RDC 50/2002/Anvisa; 2. Portaria 272/1998/ANVISA; 3. RDC 67/2007/ANVISA; 4. RDC 220/2004/ANVISA.
Legenda: 22 Devem existir tomadas ligadas ao gerador em ntimero igual ao de freezers+geladeiras.; & Devem ter limpadas
de seguranga.  Deve possuir destilador ou osmose reversa. & Deve possuir exaustdo. £ Deve possuir esgoto quimico. #y
Os ambientes devem ser protegidos contra a entrada de aves, animais, insetos, roedores € poeiras. % Os ambientes devem
possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas, sem rachaduras, resistentes aos saneantes, que nao desprendam
particulas e serem facilmente lavaveis. Os ralos devem ser sifonados e fechados. Os tetos rebaixados devem ser selados para
evitar contaminagio proveniente de espago acima dos mesmos. B As tubulagdes devem ser embutidas nas paredes nas dreas
de manipulagio e limpeza e higienizacao. Nas dreas de manipulacio, limpeza e higienizagdo é vedada a existéncia de ralos. As
instalacoes de dgua potdvel devem ser construidas de materiais adequados € impermeavesis, para evitar infiltracao e facilitar
a limpeza e inspecio periddicas. A entrada na drea de manipulagdo deve ser feita exclusivamente através de ante-cAmara
(vestidrio de barreira). Os vestidrios devem ser sob a forma de cAmaras fechadas, preferencialmente com dois ambientes para
mudanga de roupa. As portas das cdmaras devem possuir um sistema de travas e de alerta visual e/ou auditivo para evitar a
sua abertura simultanea. ¥ Lavatérios devem possuir torneiras ou comandos do tipo que dispensem o contato das mios para
o fechamento da dgua. © Deverd existir sala exclusiva para preparagio de medicamentos para terapia citotoxica dotada de
cabine de seguranca bioldgica, Classe 11 B2. ® Cantos das paredes arredondados.

Notas:

1. Os sanitdrios nao devem ter comunicagdo direta com as dreas de manipulagdo € armazenamento;

2. As salas de descanso e refeitorio devem ser separadas dos demais ambientes.

3. Manipulacio de NPT'(Portaria 272/1988/ANVISA, republicada em 1999): A sala destinada a manipulagio de NP
deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros de ar para retengdo de particulas e microorganismos, garantindo os
graus recomendados (drea limpa grau A ou B - classe 100 ou sob fluxo laminar em drea grau C - classe 10.000) e possuir
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pressdo positiva; A entrada na drea de manipulagio deve ser feita exclusivamente através de ante-cAmara (vestidrio de
barreira). Todas as superficies da drea de manipulacdo devem ser revestidas de material resistente aos agentes sanitizantes,
serem lisas e impermedveis, possuindo cantos arredondados. Os vestidrios devem ser sob a forma de cimaras fechadas,
preferencialmente com dois ambientes para mudanga de roupa. Devem ser ventilados, com ar filtrado com presséo inferior
a da drea de manipulacio e superior a drea externa. As portas das cAmaras devem possuir um sistema de travas e de alerta
visual e/ou auditivo para evitar a sua abertura simultdnea. Lavat6rios devem possuir torneiras ou comandos do tipo que
dispensem o contato das maos para o fechamento da dgua. Junto ao lavatdrio deve existir provisdo de sabdo liquido ou
anti-séptico e recurso para secagem das maos. A drea de armazenamento deve ter capacidade suficiente para assegurar a
estocagem ordenada das diversas categorias de produtos farmacéuticos, correlatos € materiais de embalagem. Quando sdo
exigidas condigbes especiais de armazenamento, quanto a temperatura ¢ umidade, tais condigoes devem ser providenciadas
e monitoradas sistematicamente, mantendo-se os seus registros. Deve ser providenciada drea segregada para estocagem de
produtos farmacéuticos, correlatos, materiais de embalagem e NP reprovados, recolhidos ou devolvidos (quarentena).

4. Manipulacio de Antineopldsicos (RDC n® 220/2004/ANVISA e RDC n° 67/2007/ANVISA):: A infra-estrutura fisica
deve atender aos requisitos contidos na RDC/ANVISA n° 50, de 21/02/2002, suas atualizagdes, ou outro instrumento legal
que venha substitui-la. Area destinada a paramentagdo: provida de lavatdrio para higienizagdo das maos. Sala exclusiva
para preparagio de medicamentos para Terapia Antineopldsica, com drea minima de 5 (cinco) m2 por cabine de seguranca
biol6gica. Cabine de Seguranca Biolégica (CSB) Classe II B2 que deve ser instalada seguindo as orientagdes contidas na
RDC/ANVISA n.°50, de 21/02/2002. Area de armazenamento exclusiva para estocagem de medicamentos especificos da
TA. Todos os equipamentos devem ser submetidos & manutengio preventiva e corretiva, de acordo com um programa
formal, obedecendo as especificagdes do manual do fabricante.

5. Manipulacio de medicamentos (RDC 67/2007/ANVISA): a) sala de limpeza, higienizagdo e esterilizagdo; b) sala ou
local de pesagem; c¢) sala de manipulagdo ¢ envase exclusiva; d) drea para revisdo; €) drea para quarentena, rotulagem
e embalagem; E sala de paramentagdo especifica (antecimara). Nas salas de pesagem, manipulacdo e envase, todas as
superficies devem ser revestidas de material resistente aos agentes sanitizantes, lisas € impermedveis para evitar acimulo
de particulas e microorganismos, possuindo cantos arredondados. As salas de pesagem, manipulagio e envase devem ser
projetadas de modo a evitar superficies de dificil limpeza e ndo podem ser usadas portas corredigas. Os tetos rebaixados
devem ser completamente vedados para evitar a contaminacio proveniente do espaco entre o teto original € o teto de
rebaixamento. As tubulagoes instaladas nas salas de pesagem, manipulacio e envase devem ser embutidas na parede. Na
sala de pesagem, e sala de manipulacio e envase ndo é permitido o uso de pia e ralo, mesmo sifonados. O acesso as salas de
limpeza, higienizagio e esterilizagdo; pesagem; manipulacio e envase deve ser realizado por meio de antecimara. Sala de
limpeza, higienizagdo e esterilizacio: deve ser separada e possuir classificagao ISO 8 (100.000 particulas/pé cibico ar). A sala
deve ser contigua a drea de manipulagdo e dotada de passagem de dupla porta para a entrada de material em condigdo de
seguranca. Deve dispor de meios e equipamentos para limpeza e esterilizagio dos materiais antes de sua entrada na sala de
manipulacdo. Sala de pesagem: deve possuir Classe ISO 7 (10.000 particulas/pé cibico de ar) para garantir baixa contagem
microbiana e de particulas. Sala de manipulagio e envase. deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros de ar para
retengdo de particulas € microorganismos, garantindo os niveis recomendados - Classe ISO 5 (100 particulas/pé cibico de
ar) ou sob fluxo laminar, Classe ISO 5 (100 particulas/pé ctbico de ar), em drea Classe ISO 7 e possuir pressao positiva em
relagdo as salas adjacentes. Sala de Paramentagdo (antecAmara); deve possuir cimaras fechadas, preferencialmente com dois
ambientes (barreira sujo/limpo) para troca de roupa. As portas de acesso a sala de paramentagio e salas classificadas devem
possuir dispositivos de seguranga que impegam a abertura simultidnea das mesmas. Deve ser ventilada, com ar filtrado,
com pressdo inferior a da sala de manipulago e superior a drea externa. O lavatério deve possuir torneira ou comando que
dispense o contato das maos para o fechamento.

5.2. Parametros Minimos para Recursos Humanos

A unidade de Farmacia Hospitalar deve contar com farmacéuticos e auxiliares
em numero adequado as atividades realizadas, de forma a proporcionar o
desenvolvimento de processos seguros € sem sobrecarga ocupacional, respeitando
limite de carga-hordria semanal legalmente estabelecida.

O namero de farmacéuticos e de auxiliares dependerd das atividades desenvolvidas,
da complexidade do cuidado, do grau de informatizagao € mecanizagio da unidade,
devendo minimamente atender as recomendacoes citadas na tabela abaixo.
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Recursos Humanos

1 farmacéutico para cada 50 leitos
1 auxiliar de farmdcia para cada 10 leitos
1 almoxarife para cada 50 leitos

1 farmacéutico para cada 100 leitos
1 auxiliar de farmdcia para cada 250 leitos

1 farmacéutico para cada 50 leitos
1 auxiliar de farmdcia para cada 100 leitos

1 farmacéutico para cada 50 leitos
1 auxiliar de farm4cia para cada 100 leitos

1 farmacéutico para cada 250 leitos A
1 auxiliar de farmdcia para cada 250 leitos

1 farmacéutico para cada 3000 pacientes atendi-
dos.**

1 auxiliar administrativo para cada 3000 pacientes.
AN

1 auxiliar de farmdcia para cada 1000 pacientes A

1 farmacéutico para cada 125 pacientes **A

1 farmacéutico para cada servigo clinico com até 60
leitosA

1 farmacéutico para cada 250 leitos
1 auxiliar para cada 50 leitos®

1 farmacéutico por turno
1 auxiliar de Farmdcia para cada 4 salas de cirurgia
em funcionamento, por turno

1 farmacéutico para cada 250 leitos A

1 farmacéutico para cada 250 leitos A

1 farmacéutico para cada 250 leitos A

1 farmacéutico para cada 250 leitos A

Legenda: A tempo integral e dedicacdo exclusiva. ** Tempo estimado para a orientagdo individua-
lizada ao paciente: 20 minutos (estimativa de 24 pacientes/dia/farmacéutico com carga-hordria didria
de 8h); ® Fracionamento principalmente manual. Quando automadtico, a rela¢do passa para 1 auxiliar
para cada 100 leitos.

Para as atividades nido descritas na tabela acima, recomenda-se 1 farmacéutico
para cada 50 leitos e um auxiliar para cada 10 leitos.
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6. Recomendagoes Além dos Padroes Minimos

Esse documento, conforme o préprio nome indica, se constitui num referencial
para a construgdo de um alicerce sélido para sustentar o desenvolvimento da
Farmacia Hospitalar e de servicos de satde no Brasil.

Os farmacéuticos das Farmacias Hospitalares e de servigos de satide deverao bus-
car diuturnamente implementar em seus servigos, agoes que resultem em mel-
hores condicoes técnicas € de trabalho, de forma a alcancar objetivos além dos
parime-tros recomendados como “padroes minimos”, refinando seus processos
e tornando os hospitais e servigos de satide, ambientes mais seguros para o paci-
ente. Essas agoes deverdo ser necessariamente percebidas pelos pacientes e pela
sociedade.
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