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(1) Objetivo
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE

e Identificacdo das reais necessidades a adquirir pela Farmacia Hospitalar
(FH).

e Otimizacdo dos processos de aquisicao aos diferentes fornecedores.

ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE

e Cumprimento integral das condicGes especificas de armazenamento de
cada artigo e dos seus adequados niveis de stock.

e Garantia da seguranca e da ergonomia no armazenamento de cada artigo.

(2) Ambito

Aplica-se a todos os medicamentos e produtos de saude adquiridos e armazenados pela

FH.
(3) Terminologia e Abreviaturas

CAUL - Certificado de Autorizacdo de Utilizacdo de Lotes
CE — Comunidade Europeia

CEFH - Colégio da Especialidade de Farmacia Hospitalar
CHNM - Cédigo Hospitalar Nacional do Medicamento
DT - Diretor Técnico / Direg¢do Técnica

DCI — Denominac¢dao Comum Internacional

FEFO — First-Expire First-Out

FH — Farmdcia Hospitalar
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FNM - Formulario Nacional de Medicamentos

LASA — Look-Alike Sound-Alike

(4) Responsabilidades

A responsabilidade de aplicacdo da Norma é do Diretor Técnico (DT) da FH.

(5) Enquadramento

Constituindo, por norma, a segunda rubrica de custos nas institui¢cdes hospitalares, os
medicamentos e produtos de saude adquiridos pela FH devem, pela sua especificidade
e elevado custo, cumprir com rigorosos critérios de qualidade. As instituicdes de salde,
para cumprirem a sua missdao, devem organizar o seu processo de aquisicao de
medicamentos e produtos de saude de forma a garantir a otimizacdo da terapéutica e
evitar a sua interrupcdo. Devem ainda proceder ao seu correto armazenamento por

forma a garantir a sua preservagdo e seguranga.
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B.1.1. Responsabilidade

e Uma boa gestdo de aquisicdo de medicamentos e produtos de salude deve
ter como resultado a sua disponibilidade, com garantia de qualidade, em
tempo oportuno, com o melhor custo, armazenados e distribuidos de forma

a preservar as suas caracteristicas.

e A aquisicdo dos medicamentos e produtos de saude deve satisfazer as
necessidades dos doentes, respeitando as normas legais e regulamentares
em vigor, de que se destaca o Formuldrio Nacional de Medicamentos (FNM),
assim como as orientacdes da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica da

institui¢ao.

e O hospital deve ter disponivel o seu préprio formulario de medicamentos ou,
pelo menos, deve avaliar a necessidade da sua existéncia em conformidade
com as diferengas face ao FNM. O formuldrio utlizado deve ser mantido

atualizado, face as alteracdes ao FNM e as necessidades de cada hospital.

e E da responsabilidade do farmacéutico a aquisicdo dos medicamentos e
produtos de saude em articulacdo com o servico responsavel pelas compras,

guando aplicavel.

e E da responsabilidade do farmacéutico hospitalar estabelecer planos de
contingéncia para a rutura de stock de medicamentos e produtos de saude e

para a respetiva aquisicdo, em casos de emergéncia.
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B.1.2. Parametrizacao no sistema informatico de medicamentos e produtos de

saude

e Ofarmacéutico responsavel pela aquisicao deve contribuir para que esta assente
num sistema de informacgdo fidvel, que fornegca uma informacdo exata,

atempada e acessivel.

e Aintroducdo/alteracdo de medicamentos e de produtos de satude no sistema de

informacdo é da responsabilidade do farmacéutico, e deve ser:

— Efetuada sempre que adequado, com base no CHNM para medicamentos, e
codificacdo interna para os artigos sem CHNM atribuido, com base no CDM
para dispositivos médicos, ou codificacdo interna para os artigos sem CDM
atribuido;

— Completa e adequada ao circuito do medicamento e produtos de saude no que
diz respeito a prescricdo, validacao farmacéutica, preparacao, distribuicdo e
dispensa;

— De acordo com o definido pelo manual da aplicagdo em utilizac3o.

e A parametrizacdo, manutencdo e atualizacdo de medicamentos e de produtos
de saude no sistema informatico deve ser revista por outro farmacéutico, deve
ser feita de acordo com os procedimentos de qualidade do servigo, com as
orientacbes de boas praticas, com os protocolos instituidos e incluir as

justificacdes exigidas pelo FNM e pela instituicado.

e As atualizagdes mais comuns sdo:

— Criagdo/alteracdo de cédigos/novos artigos;
— lIdentificacdo da forma farmacéutica, via de administracdo, condi¢des de

conservacao;
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— Ativacdo ou inativacdo de cédigos;

— Condicionalismos de prescri¢ao;

— Obrigatoriedade e parametriza¢ao de justificacdo;

— Informacdes relevantes (reconstituicao, diluicdo, estabilidade, interacGes entre
produtos e entre produtos e alimentos, ajustes de dose, fracionamento);

— Ativagdo ou desativagdo de lotes, quando aplicavel;

— Atualizacdo dos indicadores de gestao;

— Localizacdo dos medicamentos e de produtos de salde;

— Identificacdo dos medicamentos sujeitos a autorizagbes regulamentares
especificas;

— Outras caracteristicas relevantes (doses maximas recomendadas, doses
recomendadas para prescricdo, Doses Didrias Definidas, Doses cumulativas);

— Custo unitario e outras informacodes financeiras.

A FH deverd assinalar no sistema informatico de medicamentos e produtos de salde,
aqueles que necessitam de justificacao clinica. Com base nesta informacao, devera ser
criada, e disponibilizada a todos os clinicos, uma lista dos medicamentos e outros
produtos de salde que necessitam de justificacdo clinica. Esta lista deve estar disponivel
na intranet. As terapéuticas com justificacdo clinica aprovadas deverdo ser
monitorizadas, pelo que o resultado dos tratamentos efetuados deve ser registado de
forma sistematica pela Comissao de Farmdcia e Terapéutica do hospital, permitindo
avaliar a sua efetividade. A prescricdo em todos os servicos do hospital deve ser

efetuada por via eletrdnica.

Os medicamentos e produtos de saude podem ser classificados por analise ABC ou XYZ,
de acordo com o seu valor econdmico em stock ou a importancia do artigo,

respetivamente (ver anexo 1).
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B.1.3. Parametrizacao no sistema informatico de indicadores de gestao

e Osindicadores e parametros de gestdo usuais sdo:

Indice de rotacdo de stocks;

Stock maximo;

Ponto de encomenda;

— Stock minimo.

e Osindicadores de gestdo devem ser recalculados com periodicidade ajustada ao

consumo da instituicdo (periodicidade, no minimo, anual).
e O cdlculo dos indicadores de gestdo deve ter por base:

— Histérico de consumo, conforme caracteristicas do hospital;

— Definicdo do numero de dias em stock, que devera ser o menor possivel, no
respeito pela eficiéncia do processo de aquisicdo;

— Produtos recentemente adquiridos durante o ano anterior e novos
cédigos/artigos que substituam cddigos/artigos anteriores;

— Evolugdo da terapéutica, decisdes de autorizagao de medicamentos e produtos
de salde, orientacées do FNM ou da CFT;

— Duracao do processo legal e administrativo da aquisicao;

— Tempo de resposta dos fornecedores.

Nota: Este procedimento pode ser alterado em situacdo de contingéncia determinada

por qualquer situacdo de excec¢do, como por exemplo uma pandemia.

10
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B.1.4. Procedimentos de aquisicao

e Deverdo ser respeitados os normativos em vigor, assumindo-se que representam

as melhores praticas de gestao.

e O farmacéutico deverd garantir que esses procedimentos sejam, a todo o
momento, adaptados as necessidades efetivas do hospital, incorporando de
forma justificada informacdo técnica relevante que deva ser tida em
consideracdo (ex. excipientes, solucGes prontas, variabilidade de lotes,
adaptagao a distribuicdo em dose individualizada, marcacdao CE, outras

informacgdes relevantes).

B.1.5. Estimativa de Consumo

O farmacéutico é o responsavel pela definicdo da estimativa de consumo, sendo de

considerar os seguintes aspetos:

e Analise do histdrico de consumos, incluindo do ano corrente.

— Esta analise resulta da extrapolacao de dados para o ano em curso, tendo por
base o calculo da média anual de consumo, a analise global de todas as saidas
para abate, assim como, dos medicamentos e produtos de saide sem consumo

por um periodo variavel de 90 dias a 1 ano.

e Andlise de tendéncia de consumo resultante de alteracdo da dimensdo do
hospital, alteracdo de valéncias, novas orientacdes de prescricdo/protocolos
terapéuticos, novos medicamentos e introducdo de medicamentos e produtos

de saude.

11
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— A aquisicdo de medicamentos e produtos de saude durante o ano em curso ou
no ano seguinte, deve basear-se na previsao do nimero de utentes propostos
a tratamento, antecipando o seu impacto orgamental;

— Nas estimativas de compras, para além de serem calculadas as quantidades
necessdrias dos diferentes medicamentos e produtos de saude para o ano

seguinte, o farmacéutico deve definir as especificidades técnicas respetivas.

B.1.6. Competéncia para Adquirir

e Compete aos servicos responsaveis pelos processos de aquisicdo dos hospitais
promover a abertura dos diferentes processos formais de acordo com a

legislagdo em vigor e restantes normas aplicaveis.

B.1.7. Pedido de compra

e Com base nos indicadores de gestdo o farmacéutico hospitalar é responsavel por
analisar e efetuar o pedido de compra dos medicamentos e produtos de saude,
de acordo com as necessidades identificadas e conforme os normativos em vigor

em cada instituicdo.

B.1.8. Avaliagao de fornecedores

e A avaliacdo de fornecedores é um critério de qualidade com impacto na

atividade da FH e na satisfacdo das necessidades dos clientes internos.

e QO critério de qualificacdo é formado por varios requisitos que o fornecedor

selecionado deve cumprir, tais como:

12
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— Cumprimento das condicGes contratuais;

— Cumprimento dos prazos de entrega;

— Capacidade para fazer entregas de emergéncia;

— Facilidade de contacto;

— Capacidade técnica, com disponibilizacdo de informacdo em tempo util;

— Frequéncia e duragdo das ruturas de fornecimento;

— Frequéncia das ndao conformidades relacionadas com a entrega (documental,
local de entrega, acondicionamento, quantidade e qualidade);

— Tratamento de reclamagdes e devolugdes.

e Oresultado desta avaliacdo (de frequéncia, no minimo, anual) poderd repercutir-

se em propostas sobre a selecao dos fornecedores da Instituicao.

13
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B.2.1. Rececgdo

A rececdo é a etapa que representa a fronteira de responsabilidade sobre a

guarda do bem adquirido.

B.2.2. Zona de Recegao

A zona de recegdao de encomendas deve permitir a manobra e estacionamento
de carros de transporte de grandes dimensdes e permitir a entrada de grandes
volumes, devendo englobar diferentes zonas de trabalho devidamente

identificadas:

Acesso direto ao exterior, com protecdo contra os fatores ambientais, para
facilitar a rece¢ao das encomendas e garantir a manutencado das condi¢Ges de
conservacao;

Area de conferéncia;

Area de desempacotamento;

Area administrativa;

Area de devolugdo ao fornecedor.

B.2.3. Conformidade

Nesta etapa, verifica-se, na generalidade, a conformidade dos produtos:

Nome da instituicdo de saude destinataria;
Guia de transporte e o numero de volumes entregues;
Descricdo da guia de remessa ou fatura e volumes efetivamente entregues,

validando quantidades e estado de boa conservagao dos produtos;

15
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— Descricdo da nota de encomenda com os medicamentos ou produtos de salide
entregues, verificando DCI, dose, forma farmacéutica, quantidades, prazos de
validade e niumero do lote. Este nimero de lote deve constar no documento
entregue pelo fornecedor, caso contrario deve ser registado no documento de
entrada;

— Desativagdo do cédigo/dispositivo de seguranca do medicamento;

— Descomissionamento do medicamento com a garantia de afericdo da nao

contrafacdo do mesmo.

B.2.4. Casos especiais

Adicionalmente, no caso especial de se tratar de:

e Medicamentos derivados do sangue ou plasma humano, medicamentos
envolvendo, no processo de fabrico ou com excipiente, derivados do sangue ou

plasma humano e vacinas:

— Confirmar no ato da rececao a conformidade do medicamento com o CAUL.

e Matérias-primas:

— Confirmar no ato da recec¢ao a conformidade dos requisitos da matéria-prima

rececionada com os constantes no respetivo boletim analise.

e Gases Medicinais:

— Ver Manual de Gases Medicinais da OF.

16
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B.2.5. Passos finais

Verificada a conformidade entre a nota de encomenda e a guia de remessa ou fatura,
deve-se carimbar, assinar e datar (data e hora) os documentos, comprovando assim a

sua recegao.

B.2.6. Documentos Técnicos

Os CAUL, os Boletins de Analise e outras fichas técnicas de seguranca devem ser

arquivados em pasta propria, em formato digital se possivel.

B.2.7. Nao conformidades

Quando se verifica que a encomenda ndo estd em conformidade (ndo conformidade
entre nota de encomenda, e guia de remessa ou fatura, embalagens danificadas,

produto alterado ou danificado, entre outros):

Os medicamentos e produtos de saude devem ser segregados em quarentena e
devidamente identificados como tal:
e Deve ser comunicada a ndao conformidade ao farmacéutico responsavel pela area
de aquisicdo para resolucdo do problema com o fornecedor;
e (Caso sejam para devolver, devem passar para a area de devolu¢do ao

fornecedor.

17
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B.2.8. Introdugao de dados

Apds a conferéncia dos medicamentos e produtos de saude deve-se proceder a entrada

informdtica dos artigos registando:
e (Quantidade;
e |ote;

e Prazo de validade.

B.2.9. Documentagao

Os documentos relevantes sao disponibilizados aos servigos responsaveis pela

conferéncia de faturas (financeiros, etc.), fisicamente ou por via informatica.

18
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B.3.1. Zona de Armazenamento

A zona de armazenamento de medicamentos e produtos de salde deve:

e Ser um espaco adequado a quantidade e a diversidade dos artigos a armazenar

em funcdo das atividades desenvolvidas;

e Ter uma disposicdo que proporcione uma movimentacdo rapida e segura, um
acesso facil, mas condicionado a pessoal autorizado, sendo fortemente

recomendado o controlo eletrénico de acessos;

e Permitir a sectorizacdo, conforme as exigéncias técnicas e/ou legais (por
exemplo, estupefacientes, inflamdaveis, termoldbeis, citotdxicos, de ensaio

clinico);

e Para os medicamentos e produtos de saude sem condi¢Ges especiais de
conservagdo, garantir o armazenamento nas condi¢cdes ambientais adequadas,

relativamente a:

— Protecdo da luz solar direta;
— Temperatura inferior a 252 C;

— Humidade Relativa entre 40 e 60 %.

e Ter a temperatura e a humidade continuamente monitorizadas e registadas, se
possivel, em sistema informatico. Este sistema deve permitir o envio de
mensagens de alerta temporizadas (SMS, e-mail) e deve permitir parametrizacao
de alarmes por forma a evitar alarmes excessivos e inUteis. Esta monitorizacao

deve ser efetuada com equipamento calibrado;

20
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e Ter planos de higienizacdo que garantam a limpeza permanente do local;

e Ter equipamentos de seguranca:

Sistema integrado de protecao contra incéndios;

Kit de derrames;

— Estojo de primeiros socorros, incluindo produtos para lavagem ocular;

Alarmes de intrusao;

— Camera de vigilancia.

Ter sinalética adequada;

e Ter portas largas o suficiente para que possam circular o porta-paletes e os

carros de transporte de medicamentos e produtos de saude;

o No caso de existirem janelas, estas devem estar protegidas contra a intrusao de

pessoas, animais e/ou intempéries;

e Ter medidas efetivas para controlo de pragas (roedores, insetos, etc.).

B.3.2. Armazenamento

O armazenamento dos medicamentos e produtos de saude deve cumprir os seguintes

critérios:

e Utilizacdo de prateleiras/gavetas/armarios que:

— Garantam a seguranca durante o armazenamento e utilizacao;
— Mantenham a distancia entre os artigos e o chdo, os artigos e as paredes, os

artigos e o teto e dos artigos entre si;

21
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— Evitem o contacto direto com o chao;
— Permitam a circulagdo do ar;
— Estejam preferencialmente fixas de forma a evitar a destruicdao dos produtos

em caso de sismo.

e Aidentificagdao dos locais de armazenamento dos medicamentos e produtos de

salde deve ser feita de modo a garantir que o rétulo contenha:

— A designagdo, dose e forma farmacéutica do medicamento ou produto de
saude;

— 0O codigo interno e/ou CHNM;

— O cédigo de barras ou outro;

— Respeitar a nomenclatura LASA (Norma DGS n2020/2014 de 30/12/2014 -
Medicamentos com nome ortografico, fonético ou aspeto semelhantes);

— Respeitar a Norma da DGS n.2 014/2015 de 06/08/2015, relativa a

Medicamentos de Alerta Maximo.

e Os medicamentos e produtos de saude podem ser agrupados por similaridade,
caracteristicas fisicas, aplicacées ou naturezas semelhantes, por ordem
alfabética do DCI, cumprindo as normas relevantes sobre medicamentos de alto
risco (segregacao, sinalética, etc.). Alternativamente, podem ser implementados
sistemas de armazenamento baseados em metodologias de otimizacdo de

desempenho, suportados por processos seguros.

e Armazenamento segundo o conceito "FEFO" (o primeiro a expirar é o primeiro a

sair).
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B.4.1. Conceitos

Existem alguns medicamentos e produtos de saude que exigem condicdes especiais de
armazenamento, conservacao e seguranca, de forma a evitar possiveis furtos ou desvios
e contemplar todas as recomendacdes do armazenamento geral. Deverdo ser

consideradas as seguintes dreas especificas de armazenamento:

B.4.1.a. Inflamaveis:

e Os produtos inflamdveis requerem condicbes especiais relativas a area
sinalizada, instala¢Oes apropriadas, equipamento de prote¢do contra incéndio
(detetor de fumos, sistema de ventilacdo, chuveiro de deflagracao, instalacao
elétrica do tipo antideflagrante, sistemas de retencdo em caso de derrame),
normas e procedimentos escritos afixados no local e fichas de seguranga em

locais perfeitamente definidos e do conhecimento de toda a equipa.

B.4.1.b. Gases medicinais: (ver Manual de Gases Medicinais do CEFH)

B.4.1.c. Estupefacientes, psicotrépicos e benzodiazepinas:

e Local segregado com medidas de controlo de acesso restrito.

B.4.1.d. Citotoxicos (ver Manual de Preparacao de Citotdxicos do CEFH):

e Em espaco especifico devidamente sinalizado com simbolo de risco bioldgico &

e Com kit de derrame acessivel;

e QOs injetaveis devem estar armazenados em areas de contenc¢do, como medida

de seguranca em caso de quebra de um frasco.
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B.4.1.e. Medicamentos, produtos de salide e reagentes que necessitam de

refrigeragao:

Armazenamento em frigorificos ou camaras frigorificas com temperaturas entre

2 e 89C;

Sistema de controlo e registo da temperatura maxima e minima permanente;

Sempre que ocorram desvios, o sistema deve criar diferentes niveis de alarme;

Os frigorificos ou camaras frigorificas devem ser alvo de manutengdo preventiva

programada.

B.4.1.f. Medicamentos e produtos de satide que necessitam de congelagao:

Armazenamento em congeladoras ou arcas congeladoras com sistema de

controlo e registo da temperatura maxima e minima permanente;

Sistema de controlo e registo da temperatura maxima e minima permanente;

Sempre que ocorram desvios o sistema deve criar diferentes niveis de alarme;

Os congeladores ou arcas devem ser alvo de manutengdo preventiva

programada;

Existindo medicamentos e produtos de saude que requeiram diferentes niveis

de congelacdo, devem existir equipamentos diferenciados de armazenamento.

B.4.1.g. Injetaveis de grande volume (IGV):

Local adequado a grandes volumes com possibilidade de utilizacdo de

empilhadores e porta paletes;
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e Local com resisténcia do solo adequada aos pesos a movimentar/armazenar. O
peso dos IGV pode ser calculado com base na densidade da agua, por exemplo,

1 litro pesa aproximadamente 1Kg;

e Indicacgdo visivel do nUmero méaximo de caixas que podem ser empilhadas para

cada tipo de IGV;

e Local que permita a limpeza e higienizacao de toda a area.

B.4.2. Prioridades de Arrumacao

Imediatamente apds a rececdo e conferéncia dos medicamentos e produtos de saude a

sua arrumacao deve cumprir as seguintes prioridades:

e Medicamentos e produtos de salde que necessitam de congelacdo;

e Medicamentos e produtos de saude que necessitam de refrigeracao;

e Medicamentos estupefacientes/psicotrépicos e benzodiazepinas;

e Medicamentos experimentais;

e Medicamentos citotoxicos;

e Produtos inflamaveis;

e Qutros.
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e O stock dos medicamentos e produtos de saude das diferentes areas de
armazenamento da FH deve ser o minimo possivel face a eficiéncia dos processos
de aquisicdo, mas que permita satisfazer as necessidades dos utentes e os

normativos em vigor, evitando perdas e desperdicios.

e Na FH existe uma grande diversidade de medicamentos e produtos de saude

tornando necessario a defini¢cdao da sua importancia, a nivel econédmico e clinico.

e Ainformagao disponivel dos stocks dos diferentes medicamentos e produtos de
saude, tanto informatica como manual, tem que ser fidvel, rdpida, objetiva e

precisa, para que se possa efetuar um correto controlo dos stocks.

e Para se obter informacao para controlo de stocks sugere-se:

— Identificar todos os medicamentos e produtos de saude sem movimento nos
Ultimos trés a seis meses;

— Controlar os prazos de validade de todos os medicamentos e produtos de salde
com uma periodicidade, desejavelmente, mensal;

— Atualizar os indicadores de gestdo periodicamente;

— Efetuar inventarios permanentes, ciclicos e anuais, totais ou parciais.

e Para a realizacdo de inventarios deverdo existir procedimentos escritos
atualizados e do conhecimento geral, que assegurem o cumprimento da boa

pratica e permitam minimizar erros e otimizar processos.
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Anexo (1)

Classificagdo ABC e XYZ

Segundo a classificacdo ABC, os medicamentos e produtos de salide podem ser classificados em

trés classes:

e Classe A corresponde a cerca de 20% de medicamentos e produtos de saude e

representam cerca de 80% do valor total do stock.

e Classe B representa um grupo de medicamentos e produtos de saude em situacdo e

valores intermediarios entre as classes A e C.

e Classe C representa um grande grupo de medicamentos e produtos de saude, cuja

importancia em valor de stock é baixa.

Outra analise possivel, seguindo o mesmo principio, mas agora tendo como parametro a

importancia dos medicamentos e produtos de salde é a classificacdo XYZ onde:

e Classe X corresponde a medicamentos e produtos de salde que possuem similares. A

sua falta ndo coloca o doente em perigo uma vez que existe alternativa;

e Classe Y corresponde a medicamentos e produtos de salde que possuem similares, mas
sua falta pode colocar em risco a seguranga do doente. No entanto, existem alternativas

terapéuticas.

e Classe Z corresponde a medicamentos e produtos de salde que ndo possuem

alternativa, pelo que a sua falta sera critica e colocara em risco a seguranca do doente.
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