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RESUMO

Esse projeto tem como objetivo descrever a elaboragdo de um manual de boas
praticas de armazenamento de medicamentos com o intuito de garantir a qualidade e
padronizagao dos estoques de medicamentos e produtos para a saude em hospitais
que deve ser realizada seguindo a legislacdo especifica. A que rege o tema
atualmente é a RDC N° 430, de 8 de outubro de 2020, vigente desde 16 de margo de
2021. O trabalho foi motivado pela dificuldade na compreensao dos textos técnicos e
legais sobre a padronizagdo dos processos de armazenagem de estoque hospitalar
para os profissionais que estdo envolvidos nesta atividade. A proposta é elaborar um
manual através de processos simplificados e eficientes transcodificando a RDC n°
430/2020, de modo a torna-la de facil entendimento. Além de realizar a construcao de:
Fluxograma de funcionamento dos estoques, mapa de funcionamento e localizagao,
POP do treinamento do pessoal, recebimento, armazenamento e retirada de todas as
categorias de medicamentos e produtos para saude, devolugbes dos produtos,
descartes de medicamentos e tratamento de residuos, reclamacdes e desvios da
qualidade e autoinspegbes dos estoques do hospital no qual foi observada essa
necessidade. Com o objetivo final de contribuir para melhorar a gestdao da qualidade

em armazenamento de medicamentos e produtos para a saude em hospitais.

Palavras-chave: Gestdao da qualidade; Farmacia hospitalar; RDC 430/2020; Boas

praticas farmacéuticas; Armazenagem.
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ABSTRACT

This project aims to describe the development of a manual of good practices for storing
medicines in order to guarantee the quality and standardization of stocks of medicines
and health products in hospitals that must be carried out in accordance with specific
legislation. The one that currently governs the subject is RDC No. 430, of October 8,
2020, in force since March 16, 2021. The work was motivated by the difficulty in
understanding the technical and legal texts on the standardization of inventory storage
processes hospital for professionals who are involved in this activity. The proposal is to
elaborate a manual through simplified and efficient processes, transcoding RDC n°
430/2020, in order to make it easy to understand. In addition to carrying out the
construction of: Inventory flowchart, operation and location map, SOP for staff training,
receipt, storage and removal of all categories of medicines and health products,
product returns, disposal of medicines and treatment of waste, complaints and quality
deviations and self-inspections of hospital stocks in which this need was observed.
With the ultimate goal of contributing to improving quality management in the storage of

medicines and health products in hospitals.

Keywords: Quality management;, Hospital pharmacy; RDC 430/2020; Good

Pharmaceutical Practices; Storage.
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1 INTRODUGAO

Esse projeto tem como objetivo descrever a preparagdo de um manual de Boas
praticas de armazenamento de medicamentos com o intuito de garantir a qualidade e
padronizagdo dos estoques de produtos para a saude em hospitais que deve ser
realizada seguindo a legislacao especifica. A que rege o tema atualmente € a RDC N°
430, de 8 de outubro de 2020, vigente desde 16 de margo de 2021. Entende-se como
farmacia hospitalar, conforme o Conselho Federal de Farmacia (CFF) na resolucao
n°568 de 6 de dezembro de 2012.Art1°

[...] a unidade clinico-assistencial, técnica e administrativa, onde se
processam as atividades relacionadas a assisténcia farmacéutica,
dirigida exclusivamente por Farmacéutico, compondo a estrutura
organizacional do hospital e integrada funcionalmente com as demais
unidades administrativas e de assisténcia ao paciente” (2012, p.2)

Os medicamentos sao de extrema importancia no tratamento da maioria das doencas.
Eles devem estar com a validade em dia e armazenados em condi¢des especificadas
pelos fabricantes como: temperatura, umidade, iluminagdo e ventilagdo adequadas
para garantirem a sua conservacdo e consequentemente sua qualidade. E preciso
também garantir ambiente apropriado para os medicamentos termolabeis e os
fotossensiveis, por isso é necessario que haja condi¢des de infraestrutura e
monitoramento do local para que os medicamentos sejam armazenados de forma
correta. A garantia dessa condicdo é de competéncia do farmacéutico, como é
relatado no Conselho Federal de Farmacia, pela Resolugdo n°568, de 6 de dezembro
de 2012. Art. 5°

“‘Nas atividades de assisténcia farmacéutica, € de competéncia do
farmacéutico nos servicos de atendimento pré-hospitalar, farmacia
hospitalar e outros servicos de saude:[...] lll. Garantir o cumprimento
da legislacdo vigente relativa ao armazenamento, conservacao,
controle de estoque de medicamentos, produtos para saude,
saneantes, insumos e matérias-primas, bem como as normas
relacionadas com a distribui¢ao e utilizacdo dos mesmos” (p.3)
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De acordo com Coradi (2012, p.62) a inexisténcia ou inadequagao de alguma etapa do
ciclo da Assisténcia Farmacéutica (sele¢ao, programagao, aquisi¢gdo, armazenamento,
distribuicdo, prescricdo e dispensagado) afeta a possibilidade do desenvolvimento
adequado do ciclo. Porém, antes é necessario entender o que significa qualidade. De
acordo com Machado (2012, p.36) ¢é inviavel ter um conceito definitivo de qualidade,
por possuir numerosas defini¢des, entdo depende do produto, ou agao, ou local entre
outros fatores para uma classificacao razoavel. Para ser possivel entender e aplicar a
gestdo da qualidade nos Centros de Abastecimento Farmacéutico (CAF) é crucial
entender a sua definicdo, Silva (2016, p.66) declara que gestdo da qualidade é a
elaboracdo de processos que tem como objetivo alcangar a qualidade. No entanto,
ainda é preciso se aprofundar nas definicobes de gestdo da qualidade e em como ela
deve ser aplicada. Nas palavras de Machado (2012, p.36) a garantia da qualidade se
fundamenta em planejar e sistematizar os processos através de documentagao escrita
com facil acesso e do envolvimento de todo estabelecimento para obter um programa
de gestdo da qualidade do local. Um dos principais motivos referentes a ma
conservagdo de medicamentos € o armazenamento inadequado, sendo muito
recorrente ja que ha escassez de conhecimento e uma auséncia da capacitagdo das
pessoas e material para a capacitagao. Portanto, o presente trabalho tem o objetivo de
através das pesquisas bibliograficas e do conhecimento na pratica da entdo autora,
elaborar um manual de boas praticas de armazenamento em hospital publico do Rio
de Janeiro de forma objetiva, simplificada seguindo a RDC N° 430, que é a norma
vigente. Diante desses fatos a elaboragdo do manual de boas praticas se faz

necessaria.

Esta pesquisa torna-se importante diante da dificuldade encontrada por parte de todos
pelos profissionais envolvidos em manter a padronizacdo das acbes voltadas ao
armazenamento de medicamentos e saneantes em ambiente hospitalar e a escassez
de um recurso de padronizagdo de estoques hospitalares. O intuito € aumentar a
qualidade na prestagdo do servigo e gerar conhecimento aos profissionais em sua
pratica diaria de maneira simplificada que, quando seguidos, resultam em
armazenamento adequado que otimiza o servico de assisténcia da assisténcia
farmacéutica ao paciente. Além disso, estabelece a manutencdo da qualidade por
apresentar boas praticas de armazenagem (BPA) e evitam a ocorréncia de perdas
econbmicas por prevenir o vencimento de medicamentos e/ou falta desses nas
unidades que acarretam prejuizo no tratamento do paciente. Segundo Blatt (2016,
p.70-71) a estocagem deve ser realizada de forma correta para garantir rapidez e

seguranga na entrega e sistema eficiente de registro e informagéo no controle, além
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de assegurar a qualidade dos medicamentos. Diante desses fatos, a elaboragéao de
um manual de boas praticas de armazenagem a ser aplicado em um hospital publico
do Rio de Janeiro podera gerar uma ferramenta para a promog¢ao da qualidade desta

etapa do ciclo da assisténcia farmacéutica.

Diante do exposto da-se a questdo que direciona a proposta deste trabalho: Como
elaborar um manual de Boas Praticas de armazenamento de medicamentos e
saneantes para farmacia hospitalar com o objetivo de garantir seguranga e eficacia no

atendimento do paciente?

Hipotese levantada: Gestdo da qualidade tem ampla definicdo, porém segue o
conceito de ser baseada em processos para obter a qualidade. Burmester (2013,
p.73)expde a complexidade da gestdo e a necessidade de métodos que conciliam
estudos administrativos a estudos clinicos com objetivo de aperfeicoa-los. Para tal
propésito é fundamental alcangar um modelo de gestdo integrado, sistémico e
coerente que é obtido através de processos que aspirem seus passos antes de chegar
ao problema de fato. A criagdo de um manual que siga a RDC vigente n° 430 de 8 de
outubro de 2020 para implantar treinamento de pessoal no sistema de gestdo da
qualidade para armazenamento de medicamentos pode ser uma ferramenta util para

uma logistica eficiente.

A auséncia de medicamentos pode ser resultado de estoques administrados de forma
inadequada, portanto a logistica de aquisicdo e armazenamento € de suma
importancia para obter qualidade na prestacdo de servicos da farmacia hospitalar.
Uma logistica com processos bem definidos, estruturados e padronizados tende a
promover qualidade para os estoques do hospital, gerando um sistema de gestdo de
armazenamento eficaz, em fungcdo de proporcionar a boa conservacdo dos
medicamentos e saneantes, conferindo validade e condigbes especificas durante o
processo de armazenamento, sendo de grande relevancia para que o tratamento
terapéutico hospitalar do paciente seja de qualidade. Porém, para o processo ser
efetivo, é crucial que o sistema seja padronizado e monitorado (GOMES, MEDEIROS
& NETO, 2020)

Objetivo Principal:

Propor a elaboracdo de um manual de boas praticas de armazenamento de

medicamentos em hospital.

Objetivos Especificos:
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1. Discutir de que forma a implantacao BPA pode contribuir para um processo

adequado de armazenamento

2. Transcodificar, a partir das referéncias adequadas transcodificar as

orientagbes em um formato de melhor compreensao.

3. Elaborar o manual de BP de armazenamento.
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2 DESENVOLVIMENTO
2.1 Importancia da implantacao das Boas praticas de armazenamento para uma

gestio da qualidade e logistica eficiente

2.1.1 O que é BP de armazenamento?

De acordo com a ANVISA (2010, p.12-13) os medicamentos devem passar pelo
controle rigoroso da Anvisa, e sdo desenvolvidos com o propésito de prevenir,
diagnosticar, avaliar os sintomas e curar as doencgas. Esse efeito existe pela presenca
do ingrediente farmacéutico ativo (IFA) e sdo de extrema relevancia para a
manutencdo ou melhoria na qualidade de vida da populagdo. Tal como em ambiente
hospitalar os medicamentos também executam uma importante funcdo na qualidade
de vida dos pacientes, tratando das doencas a fim de proporcionar saude e bem-estar
aos pacientes.

Considerando a importancia dos medicamentos para o combate as doencas e,
consequentemente, para o resgate da saude, Mayer (2010, p.12) revela que a
preservacdo da sua qualidade deve ser garantida desde sua fabricacdo até a
dispensacgado de medicamentos ao paciente. Desta forma, as condigbes de estocagem,
distribuicdo e transporte desempenham papel fundamental para a manutencdo dos
padrdes de qualidade dos medicamentos.

Conforme Pinto (2016, p.1-2) para assegurar que os medicamentos mantenham sua
qualidade, quantidade e eficacia € necessario que todas as etapas do ciclo logistico da
Assisténcia Farmacéutica que sao: Aquisicdo, programagao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacgio sejam executadas corretamente.

As boas praticas de armazenamento envolvem diversos processos que se iniciam na
recepc¢ao dos medicamentos, passa pelo armazenamento e conservagao deles com o
objetivo em obter qualidade, sendo assim a estocagem se torna uma etapa muito
importante, pois € essencial que o armazenamento seja realizado em ambiente
organizado, seguro, bem estruturado e de facil localizagdo, portanto é fundamental
que previamente seja realizada uma logistica simplificada e bem elaborada da
estrutura e do funcionamento deste local. Desse modo, com o intuito de assegurar a
qualidade dos medicamentos e produtos para a saude € importante a aplicagéo de
boas praticas de armazenamentos, de acordo com a RDC n°430 de 8 de outubro de
2020 BPA é definida como:

Boas Praticas de Armazenagem (BPA): conjunto de agbes que asseguram
a qualidade de um medicamento por meio do controle adequado durante o
processo de armazenagem, bem como fornecem ferramentas para
proteger o sistema de armazenagem contra medicamentos falsificados,
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reprovados, ilegalmente importados, roubados, avariados e/ou
adulterados;

Os estudo de (KOHN, CORRIGAN, DONALDSON, 2000, p.312) trouxeram como
discussdo a necessidade da elaboragdo de maneiras de seguranga que podem prever
e corrigir erros em ambiente hospitalar, as BPA funcionam dessa forma, pois através
da elaboracdo de procedimentos bem estruturados, simplificados, de facil
entendimento, com treinamento do pessoal para que possam entender, seguir os
procedimentos de forma correta e que sejam capazes de realizarem autoavaliagao,
auxiliam no rastreamento e corregao de possiveis erros que podem ocorrer durante a
estocagem de medicamentos evitando que ocorra perda de medicamentos pelo prazo
da validade, além de manté-los armazenados de forma correta, pois existem
medicamentos que precisam de certas temperaturas, luminosidade e umidade para
sua estabilidade ser preservada.

Os métodos utilizados no processo de BP de armazenamento sdo procedimentos
técnicos e administrativos que seguem os requisitos necessarios com o intuito de que
qualidade seja alcancada, os mais destacados na RDC 430/2022 e observados
durante o periodo de estagio em ambiente hospitalar foram:

Pessoal: Onde o treinamento do pessoal deve ser realizado regularmente de forma
que o trabalhador se torne capaz de cumprir de forma correta as ag¢des de
armazenamento dentro do ambiente hospitalar, informagdes referentes a ocupacoes a
serem executadas, sobre o vestuario e as condi¢cdes de saude devem ser acordados
(Art.10 - Art.13).

Instalagbes de armazenagem: Informa como deve ser o local onde sera feito a
estocagem, o recebimento, distribuicdo de medicamentos, area para recolhimento de
medicamentos improprios para uso, para a quarentena quando for aplicavel, para os
medicamentos que necessitam de controle de temperatura, radionuclideos,
fotossensiveis ou quando necessitar de um certo controle, ferramentas necessarias
para realizar os controles de umidade e temperatura, a area nao deve apresentar
rachaduras, acumulo de po, deve ser de facil limpeza, com superficies lisas e evitar
contaminantes, o armazenamento deve ser efetuado com certa distancia das paredes,
teto e em pallets sem contato com o chao (Art. 42 - Art.48).

Funcionamento do estoque: Onde deve ser determinado como tem de ser realizado
as funcdes dentro do estoque, como a separagcao de medicamentos avariados, as
condicbes de estocagem de acordo com o fabricante, as condi¢gdes de
armazenamento que devem ser efetuadas com certa distancia das paredes, teto e em
pallets sem contato com o chdo, além de evitar o contato direto com a luz solar,

estocagem seguindo a logistica que deve ser preestabelecida, com mapa de
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localizagdo e inventarios, além de como deve ser efetuado todo o processo de

recebimento e expedigdo que também devem ser documentados (Art. 49- Art.59).
2.1.2 O que é gestao da qualidade

De acordo com Seleme e Standler (2012) a palavra qualidade vem do latim qualitate
palavra com significado semelhante a agcao de estar em constante busca por melhoria
de todos seus aspectos, passando por politicas e taticas organizacionais e busca a
satisfagdo por completo o que a torna fundamental aos consumidores quando vao

escolher algum produto, entretanto o seu conceito ndo € universal.

Para o conceito de qualidade ser o que se conhece atualmente, foi fundamental que
ocorresse trés grandes evolugdes, sendo a era da inspegao, era do controle estatistico
e a era da qualidade total. Assim como é descrito por Otavio J. Oliveira (2004) a
primeira era ocorreu anteriormente a primeira revolugdo industrial, a qualidade era
definida apenas pelo produtor e cliente, mais especificamente o produto era
examinado por quem o produzia, verificando apenas o produto final, um por um, o que
levava muito tempo. A segunda era também focada no produto com o objetivo de
gerar mercadoria sem defeitos e em tempo reduzido, passando a utilizar a técnica
por amostragem. Com o passar do tempo o foco foi se direcionando para o cliente,
para que as exigéncias dele fossem alcangadas e a empresa se tornou a responsavel
pela qualidade do produto, sendo assim & importante que todo o processo e servidores
sejam acompanhados trazendo entdo a necessidade de uma gestao para promover a

qualidade.

A definicao de qualidade, entretanto, ainda nao € exata, com o passar do tempo foram
surgindo diferentes pessoas que elucidaram diversas definigbes para essa palavra,
tendo como destaques seis personalidades que atualmente sdo conhecidos como os

gurus da qualidade. Segundo Silva (2009, p.13-19), os gurus sao:

Deming - Para ele a qualidade tinha um conceito relativo, sua teoria se baseia em
catorze pontos que basicamente relatam que a qualidade pode sofrer alteracbes de

acordo com as opinides dos clientes.

Juran - Se baseia na trilogia de Juran que foca em trés processos se iniciando no
planejamento da qualidade, depois para o controle da qualidade e finalizando no
aperfeicoamento, sendo assim a qualidade é basicamente "adequacgdo ao uso" para

melhoria aos clientes.

Crosby - A qualidade tinha como foco seis fatores que desencadearam na realizagao
de uma gestao da qualidade que tinha como consequéncia a execucao do trabalho de

forma correta na primeira vez tendo zero defeitos.
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Feigenbaum - Tinha cinco fatores para sua teoria da qualidade, onde ele reconhecia

que a qualidade pode evoluir e quem julgava a qualidade final é o cliente.

Taguchi - Relata que qualidade é evitar que ocorra defeitos e insatisfagées do cliente,
pois o aumento do valor do produto pode resultar na perda para o cliente e

consequentemente da qualidade.

Ishikawa - Guru do Japao que relatava que a qualidade se iniciava na satisfagcdo do
cliente, procurando sempre ouvir as reclamagdoes desses para evoluir de forma

proveitosa e econdmica.

Portanto é possivel perceber que mesmo os gurus partindo de diferentes teorias para
definir o conceito de qualidade, concordam que para obter qualidade é primordial a
presenca da gestdo da qualidade, em concordancia com o que Gomes (2004, p.17)
postula ao mencionar como a existéncia de uma organizacdo, onde os servidores sao
envolvidos no processo, com procedimentos utilizados para analisar o trabalho a ser
realizado, ferramentas baseadas em estatisticas para que o controle seja efetuado
mesmo na presenga de mudangas nos métodos, local ou acéo e o foco na satisfagao

do cliente.

Desse modo a gestdo da qualidade deve ser aplicada com o intuito de regularmente
aprimorar os servicos prestados ou o produto a ser oferecido e com a total
participacao da equipe (Proenca, 2011, p.17). Uma vez que a constante verificagao
dos procedimentos pode auxiliar na execu¢ao adequada do trabalho e na diminuicao

dos possiveis erros por estar em constante conferéncia.

Entende-se que a gestdo da qualidade e a organizagdo das atividades devem ser
executadas através de um planejamento utilizando recursos baseados em estatisticas,
assim se torna possivel realizar o procedimento da melhor forma, minimizando os
erros por prevé-los e por obter métodos de como resolvé-los, juntamente com a total
participacao dos funcionarios desde o treinamento desses até conferéncia de seu
trabalho, o que mantém o ambiente organizado, eficiente e pratico. O monitoramento
gera qualidade na acao e ou produto, em concordancia com Ishida e Oliveira (2019)
que expressam a relevancia da presenga da gestdo da qualidade, pois esta contribui
no reconhecimento de ag¢des inadequadas que geram erros € como solucionar para

assim alcancar um método efetivo.
2.1.3. O que é uma boa gestao e logistica de medicamentos

Para os estoques de medicamentos se tornarem locais eficazes em armazenar com
seguranga e manter a qualidade dos medicamentos é crucial a presenga de uma boa

gestao e logistica. Barbosa (2010, p. 20) descreve que a gestdo na area da saude tem
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foco em gerar resultados através de procedimentos e técnicas para planejar,
sistematizar e administrar as agdes e o pessoal para assim solucionar os problemas
de riscos sanitarios, mortes e doencas. O estoque dos produtos para saude e
medicamentos é realizado levando em conta o consumo do hospital em questao,
prazo de validade e tamanho do local em que é realizado o armazenamento

(DANTAS, 2011, p.6-7).

Para Azevedo Neto et al. (2010, p.13-15) a auséncia de um sistema logistico torna
inviavel realizar o controle de estoque, elevando o risco de materiais/insumos serem
escassos em ambiente hospitalar. Por isso o estoque € dividido em: Selecgao, controle,
aquisicdo, guarda e distribuicdo; onde o descumprimento de uma delas dificulta a
realizagcdo das outras acgdes, desse modo a gestdo e logistica de armazenamento se
tornam indispensaveis. Pela gestdo no campo da saude tratar de assuntos
relacionados a ordem sanitaria (na identificacdo) e em complicagdes, qualidade e
seguranca da saude, além de acarretar consequéncias econdbmicas de alto custo,
torna a logistica mais complexa. (RIBAS-FILHO, 2011, p.189-190)

A falta de produtos para saude (seringas, luvas, mascaras, produtos de limpeza entre
outros) pode levar a paralisagdo ou mau funcionamento de todo um setor ou até de um
hospital, assim como é relatado por Azevedo Neto et al (2010, p.49-50). A falta de luva
cirargica, por exemplo, impediria o funcionamento do centro cirirgico dentre outras
areas do hospital, tornando assim a importancia da gestao logistica eficiente para que

esse tipo de situacao possa ser evitado.

A fim de assegurar a qualidade dos medicamentos durante seu armazenamento
preservando suas caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas deve seguir condutas
especificas e controladas diariamente para os medicamentos nao sofrerem
modificagdes. O controle e monitoramento dos insumos permite que os estoques se
mantenham sempre atualizados, facilitando o acesso as informagdes dos profissionais

aos materiais necessarios para seu trabalho (SFORSIN, 2012, p.6-7).

O armazenamento depende do que sera armazenado, levando em conta a sua
demanda, prazo de validade e tamanho da area por ele ocupada no estoque. Clubb
et.al (2018) informa que o gerenciamento de estoque pode ser realizado de diversas
formas, depende da verba, tamanho do ambiente a ser realizado essa atividade, do
pessoal envolvido e das ferramentas disponiveis para aprimorar o armazenamento,
entdo as agdes dos farmacéuticos para elaboracdo de uma gestdo devem ser
inovadoras com interesse em elevar a eficacia, praticidade, seguranga e diminuir as

perdas, erros e problemas nos estoques.
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Com o intuito de manter a qualidade do sistema a RDC N° 430, DE 8 DE OUTUBRO
DE 2020 orienta que deve ser elaborado a coordenagdao documental, revisao,
aprovacao formal dos procedimentos operacionais padrdes, aplicacdo de esquemas
de auto inspegdes e treinamentos regulares, investigacao das reclamacgoes,
administragao correta dos produtos devolvidos, elaboracéo e efetivagcao do sistema de
controle e de gestdo das mudancas, calibragcdo dos equipamentos para garantir e
assegurar os requisitos legais de licenga sanitaria, fazer com que as agdes corretivas
sejam investigadas, adotadas e registradas, presenca de programa antipragas e

diferenciar os produtos falsificados.

Os medicamentos e produtos de saude devem seguir certas condicbes de
armazenamento, para assim assegurar sua qualidade, portanto é fundamental seguir
as recomendacdes indicadas pelos fabricantes, como os relatados por Azevedo Neto
et al (2010, p.50-53) que informa as condigbes basicas para o armazenamento
eficiente sendo elas: Temperatura ambiente deve permanecer entre 15 e 30°C,
controle de umidade, sem exposicao direta da luz solar, sem contato com o chao, piso,
teto e paredes, respeitar o empilhamento maximo especificado geralmente nas caixas.
O armazenamento possui processos de funcionamento em ambiente hospitalar com
objetivos a serem alcancados para garantir a qualidade dessa fungado, como os que
sao especificados no Guia de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar e Servicos em
Saude 2020:

e Receber, conferir, armazenar, preservar, proteger, distribuir, inspecionar e

gerar informagdes.

e Fornecer a seguranca dos medicamentos e produtos de saude, fazendo com

que suas propriedades fisico-quimicas e farmacolégicas sejam asseguradas.
e Manter a qualidade dos produtos em estoque até que cheguem aos pacientes.

e Desenvolver controles regulares nos estoques.

No entanto como é descrito por Azevedo Neto et al (2010, p.49-50) ha medicamentos
e produtos para saude que precisam de observacbes especificas para sua
conservagado e seguranga, como os fotossensiveis, entorpecentes, psicotrépicos, e
inflamaveis que devem permanecer em area restrita com um maior controle,
termolabeis que requerem de temperaturas mais elevadas e também controladas, os
quimioterapicos ja necessitam de uma maior observagdo pelo elevado risco de

contaminagao caso as embalagens sejam danificadas.
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De forma légica pode-se perceber que os erros de uma ma gestao sao reversiveis,
desse modo a aplicagdo e execugado de boas praticas de armazenamento logistico
podem auxiliar os funcionarios, padronizagdo dos procedimentos, conservacdo da
qualidade, controle dos estoques pela capacitagdo dos funcionarios e inspegdes

regulares.
2.2 Importancia da documentagao e treinamento de funcionarios.
2.2.1. Quais sao os documentos necessarios?

O manual é um documento que normalmente tem a intencéo de informar sobre algo. O
manual a ser executado tera o intuito de informar sobre conservacio, inspecao,
treinamento, localizagao e rastreabilidade. Por se tratar de manual de armazenamento
de medicamentos em ambiente hospitalar, onde nem sempre tem a mesma
quantidade de produtos para serem estocados, falta de verba, de pessoal entre outros
problemas, foi acordado que a melhor forma de elaborar esse documento seria na
forma de Procedimentos Operacionais Padrao (POPs). Barbosa (2011, p.134)
descreve que os POPs auxiliam na padronizagao de procedimentos, pois nele contém
orientacbes de forma detalhada de cada etapa a ser executada, possibilitando a
avaliacdo e conferéncia dos métodos, especializacao para tornar o pessoal capacitado
e participacdo destes nas elaboragdes e/ou mudangas dos POPs, fornecer

conhecimento sobre o setor.

Ao elaborar um POP é fundamental considerar as especificidades do local ou atividade
ao qual ele sera empregado, além de ser desenvolvido por quem possui
conhecimentos sobre o servigo e vai executar as estratégias (MINISTERIO DA
SAUDE, 2002). De acordo com a RDC vigente n° 430 de 8 de outubro de 2020, os

documentos necessarios para o armazenamento de medicamentos devem conter:

e Orientagcbes para elaboragao, fiscalizagdo, validacdo, distribuicao, controle,

treinamento, estocagem, codificagcdo em formato fisico ou eletrénico.

e Os POPs devem ser eficientes e simplificados para que possam ser de facil

compreenséo a todos os funcionarios.
e Atualizagdo constante de acordo com a rotina do estoque.

e Estar disponivel e de facil acesso no CAF, além de usar parametros que

asseguram o documento de alteragcdes que ndo foram autorizados.

e Acesso restrito apenas ao pessoal que vai realizar acao no estoque.
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Pereira (2017, p.48-51) informa que os POPs funcionam como estratégias para
contribuir, prevenir e reduzir os riscos, gerar seguranga no cuidado e reproduzir
qualidade nos procedimentos e nos produtos, através da padronizacdo dos servicos.
Desse modo, sera necessario produzir documentos em formato de POPs e mapas de
funcionamento, riscos e de planejamentos que seguem a RDC vigente com linguagem
simplificada, eficiente e segura, proporcionando vantagens aos profissionais e
pacientes por contribuir na qualidade assistencial e administrativa, visto que auxilia em
fornecer um ambiente mais efetivo e coerente. Diante disso os documentos a serem

produzidos vao ser.

e Fluxograma dos processos de funcionamento dos estoques de
medicamentos em ambiente hospitalar;

e Mapa de Distribuicao;

® POP de Acesso e conduta ao espago da farmacia hospitalar.

e POP do treinamento do pessoal;
e POP de recebimento, armazenamento de todos medicamentos e produtos para

saude;

e Medicamentos Termolabeis;
e POP das devolugdes e recolhimentos dos produtos;
e POP de descarte.

As atualizacbes devem ser feitas sempre que necessario para assim garantir a

seguranga para os pacientes e funcionarios.

2.2.2 A importiancia do treinamento de funcionarios na implantagdo das boas

praticas.

Para o manual ser feito de forma efetiva € preciso que o pessoal envolvido seja capaz
de realizar todo seu trabalho de forma eficiente. SILVA (2013, p.11) informa que no
ambito da educacado e da gestdo, aprender € um desenvolvimento pessoal em que a
pessoa passa a saber fazer uma agdo em que nao tinha conhecimento, assim o
individuo torna-se capacitado para exercer uma fungao. O treinamento entdo deve ser
planejado por um profissional com conhecimentos sobre a fungdo a ser exercida, sob
a supervisao e orientagdo do farmacéutico. Mesmo assim, o treinamento, muitas vezes
€ ponto inicial, porém deve ser continuo de maneira a sempre reciclar o conhecimento

previamente aprendido.
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Borges e Perini (2003, p.335) evidenciam que é importante que o treinamento seja
realizado de forma adequada para assim o profissional estar apto a localizar, prevenir
€ corrigir os possiveis erros durante a estocagem, aumentando assim a seguranga e

qualidade assistencial em ambiente hospitalar.

O treinamento deve ser realizado de forma eficiente, segura e bem planejada para que
0 pessoal envolvido possa ser capaz de realizar o trabalho e de resolver os problemas
que possam surgir de modo que sempre respeite as boas praticas de armazenamento,
de acordo com a RDC 430 de 8 de outubro de 2020, ou regulamento vigente a época.

O treinamento do pessoal deve ser realizado nessas condigoes:

e QOcorra seguindo o sistema de gestdo da qualidade, que deve ser descrito no

manual para assim ser seguido pelos servidores.

e O pessoal deve receber treinamento conforme a complexidade e o tipo do

trabalho, antes de inicia-lo e de forma regular para manté-lo sempre atualizado.

e O treinamento deve ser documentado contendo a data da realizagao, carga

horaria, plano de atividade, demanda e a efetividade que deve ser mantida.

e Deve ser definido a posicdo a ser exercida, politicas, planejamento,

procedimentos e formulario.
e Deixar claro o que é proibido e inseguro de se fazer dentro dos estoques.

Diante disso, para a gestdo da qualidade ser alcangada é preciso executar
procedimentos eficientes de forma que possam ser compreendidos apds o
treinamento, tornando os funcionarios capazes de executar todos os processos
durante o armazenamento. Gomes, Medeiros e Neto (2020, p.6) informam que a
auséncia de medicamentos pode ser resultado de estoques administrados de forma
inadequada, dessa forma a logistica também se faz importante para obter qualidade
na prestacdo de servigos da farmacia hospitalar. Portanto, uma logistica com
processos bem definidos, estruturados e padronizados promove qualidade para os

estoques do hospital.

2.2.3. Responsabilidade do farmacéutico no treinamento de pessoal

O farmacéutico é o profissional responsavel pelo medicamento, logo, ele é quem
fornece informacbes seguras sobre o que se refere a isso, desde seu uso a seu
armazenamento e descarte (LUCCHETTA, MASTROIANNI, 2010). Sousa e Farias
(2020, p.99-100) relatam que o debate quanto a elaboragdo de politicas sobre a

seguranca do paciente € um assunto mundial e motiva a busca constante pelo
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aprimoramento da qualidade dos servicos de saude, o qual comegou a tomar
elevadas propor¢des com a atuagdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
nesse assunto. Para obter qualidade € necessario realizar uma gestao com métodos

e estratégias que promovem cuidado ao paciente e aos profissionais.

Ideia semelhante é postulada por Machado (2012, p.36) onde descreveu que para
garantir a qualidade é fundamental realizar o planejamento do processo com
realizacao de métodos e documentacdo escrita de acesso facilitado, pois a
qualidade esta em fornecer um servico ou produto adequado ao cliente. Portanto,
antes de executar uma atividade é essencial que ela seja planejada de forma a
pensar como 0s processos devem ser realizados, visando estar dentro das
especificacbes necessarias para garantir a qualidade e que seja de facil
entendimento e execugado, pois é preciso entender o que deve ser feito, além de
aprender o motivo da agdo para que o trabalho seja realizado de maneira

consciente.

Em relacdo a farmacia hospitalar, segundo Meine e Areda (2019) é descrita como
uma unidade clinica-administrativa-econdmica e possui a logistica dos
medicamentos e produtos para a saude como uma de suas responsabilidades,
como a logistica, planos de resolugdo de problemas e de monitoramento que
garantem a qualidade e seguranca, que ocorre através de processos mapeados,
das organizagbes hospitalares. O desenvolvimento dos processos para a
elaboragcdo do manual seguiu uma logistica com planejamento do que deve ser feito
em todas as etapas do armazenamento visando informar como deve ser realizado o
monitoramento para que os erros possam ser encontrados e resolvidos de modo
simples e que possa ser empregado de forma facilitada para que os processos se
tornem claros, eficazes e padronizados. Gomes e Batista (2019, p.282) evidenciam
que para evitar que ocorra perda de medicamentos pela expiragcdo da validade e
dificuldade na localizagcdo dele é necessario obter controle de estoque eficiente.
Para esse proposito ser alcangado foram elaborados mapas dos processos e/ou de
localizagdo que cumpram requisitos para gerar qualidade, que devem ser
severamente seguidos e atualizados quando necessario por um farmacéutico
responsavel, pois a elaboracido dos procedimentos para obter qualidade nos CAFs
devem ser desenvolvidas pelo farmacéutico, assim como é descrito por Gomes e
Batista (2019, p.281):

“Cabe ao farmacéutico elaborar e revisar periodicamente os POP
que, além de descreverem 0 passo a passo para cumprimento de
requisitos minimos de qualidade, quanto ao armazenamento
deverdo conter as medidas a serem tomadas, quando verificadas
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condi¢des inadequadas, e discutidas com a equipe dos servigos de
saude para sua plena implementagdo. A auséncia deste
documento coloca em questionamento a reprodutibilidade dos
processos de trabalho quanto ao cumprimento das Boas Praticas
de Armazenamento.”

O que exemplifica a importancia desse profissional na producdo de procedimentos
que contribui com uma gestdo de estoque eficiente, no entanto quem geralmente
executa os processos sdo trabalhadores terceirizados ou profissionais que nao
possuem conhecimentos farmacéuticos, entdo os processos devem ser descritos de
forma simplificada para um entendimento facilitado. Na gestdo de medicamentos
com foco no paciente e na qualidade da farmacia hospitalar, é essencial o
mapeamento e processos claros, eficientes e efetivos até pela caracteristica
complexa do local. (MEINE, AREDA, 2019, p.28).

2.3 Metodologia:

Para a elaboragdo do manual de Boas Praticas de Armazenagem de medicamentos
em farmacia hospitalar foi necessario realizar uma consulta em artigos cientificos,
legislacdes, revistas cientificas e livros encontrados nas bases de dados: Scopus, Web
of Science, Scielo, Google Académico, Anvisa e Sistema de Consulta a Legislagao. As
palavras chaves utilizadas foram: “Gestdo da qualidade”, “farmacia hospitalar’, “RDC
n°® 430/2020”, “boas praticas farmacéuticas" e “armazenagem”. A metodologia para
elaboracdo do manual foi baseada na RDC 430/2020 e no Guia de Boas Praticas em
Farmacia Hospitalar e Servicos em Saude 2020 de NOVAES; NUNES; BEZERRA,;

SANTOS, com foco nas etapas do processo de armazenamento.

Logo, o manual foi realizado com o auxilio de textos técnicos que foram
transcodificados para assim simplificar o entendimento de qualquer pessoa que,
porventura, possa se envolver na tarefa. Entdo os seguintes documentos foram
elaborados, sendo eles os procedimentos operacionais padrao (POP’s), mapeamento
do fluxo logistico de armazenamento e fluxogramas de trabalho. Sendo realizado um
planejamento dos processos, prevendo as estratégias necessarias a serem realizadas
em ambiente hospitalar para promover qualidade que vao constar no manual e
treinamento do pessoal que tem acesso aos Central de Atendimento Farmacéutico
(CAFs) onde eles vao aprender a seguir os passos de um fluxograma preparado para

esse fim, POPs e o mapeamento.

Apos as pesquisas realizadas e com a experiéncia adquirida durante o estagio em

farmacia hospitalar, estabeleceu-se que no manual iria constar documentos
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padronizados para que seja com o objetivo de adquirir qualidade durante a estocagem.

Os documentos necessarios sio:

Fluxograma dos processos de funcionamento dos estoques de
medicamentos em ambiente hospitalar;

Mapa de Distribuicao;

POP de Acesso e conduta ao espaco da farmacia hospitalar.

POP do treinamento do pessoal;
POP de recebimento, armazenamento de todos medicamentos e produtos para

saude;

Medicamentos Termolabeis;
POP das devolugdes e recolhimentos dos produtos;

POP de descarte.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

O manual de BP que foi elaborado sera apresentado a seguir, levando em

consideracéao os itens que ja foram elencados ao final da metodologia:

Fluxograma de funcionamento: Foi desenvolvido um fluxograma de como
devem ser os procedimentos a serem realizados estoques para que esse
possa ser compreendido por todos os profissionais que tém contato com os

estoques de forma padronizada e eficiente;

Mapa de localizagdo: Segundo a RDC 430/2020 art. 14 todos os
procedimentos que influenciam a qualidade dos medicamentos ou dos
trabalhos fornecidos devem ser atendidos pelo sistema de gestdao da
qualidade, desta forma é importante que esses procedimentos e servigos
sejam mapeados. Os mapas sdo necessarios para facilitar a localizagdo de
cada medicamento, eles devem ser montados de acordo com as necessidades
de cada hospital e atualizados sempre que necessario para que possam ser
seguidos por todos com acesso aos CAFs. Posto isto, foi criado um exemplo
para demonstrar como devem ser esses mapas de distribuicdo. O manual de
distribuicdo segue as regras da Resolugdo n°430/2020 que dispbe sobre as
Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de

Medicamentos da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria Resolugédo n° 304/19 do Ministério da Saude/Agéncia Nacional de
Vigilancia.

Procedimento Operacional Padrio (POP): E imperioso controlar as acdes
para a gestdo da qualidade ser mantida no ambiente hospitalar, para isso sao
necessarias algumas documentagbes que contenham orientagdes para
elaborar o sistema de gestdo, revisdo, aprovagao, distribuicdo e controle,
treinamento, codificacido, guarda e obsolescéncia dos documentos podendo ser
em formato fisico ou eletrénico. Como a rotina hospitalar muda de hospital para
hospital, é indicado a utilizacdo de POPs para facilitar os trabalhos e eles
devem estar disponiveis no seu local de trabalho, serem atualizados sempre
que necessario e de facil entendimento e pratico aos funcionarios, os POPs e
demais documentos devem ser armazenados de forma segura, recuperavel e
que nao sofra alteragdes sem autorizagdo, modificagbes, perda e estragos..
Quando o POP necessitar de uma alteragdo, ela devera ser justificada e
seguindo o original, porém o POP devera ser mantido por no minimo 5 (cinco)
anos apos sua obsolescéncia e devem conter copias seguras de todos os

registros realizados ou armazenados em formato eletronico.
procedimentos feitos foram:

Fluxograma dos processos de funcionamento dos estoques de
medicamentos em ambiente hospitalar;

Mapa de Distribuicao;
POP de Acesso e conduta ao espaco da farmacia hospitalar.

POP do treinamento do pessoal;
POP de recebimento, armazenamento de todos medicamentos e produtos para

saude;

Medicamentos Termolabeis;
POP das devolugdes e recolhimentos dos produtos;

POP de descarte.
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Rio de Janeiro, 2023

Apresentagao:

Ola, esse manual tem como finalidade agregar o conhecimento dos profissionais que
estdo encarregados de realizar a etapa de armazenamento do ciclo da assisténcia
farmacéutica nos hospitais publicos do Rio de Janeiro, através de uma gestao da

qualidade com procedimentos descomplicados e de facil compreensao.

Este material tem o objetivo de assegurar um armazenamento adequado por seguir as
Boas Praticas de Armazenagem (BPA), mantendo a qualidade, além de reduzir o
surgimento de perdas econdmicas, elevar a seguranga e rapidez nas dispensacdes
dos medicamentos, sistemas eficientes de informagdes do controle e de trabalho,
assegurando assim a qualidade dos medicamentos e consequentemente do
atendimento ao paciente. Caso tenha alguma duvida, procure os Farmacéuticos

plantonistas para auxilia-lo.
Esperamos que esse material auxilie no seu aprendizado.

Desejamos boa leitura e uma 6tima jornada de conhecimento.
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CAF - Central de Abastecimento Farmacéutico.
CFF - Conselho Federal de Farmécia.

IFA - Ingrediente Farmacéutico de Saude.

OL - Operador logistico.

POP - Procedimento Operacional Padrao.

RDC - Resolugao da Diretoria Colegiada.
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Introducgao

O armazenamento de medicamentos € uma etapa fundamental do ciclo da
assisténcia farmacéutica hospitalar, € onde ocorre um conjunto de procedimentos de
carater técnicos e administrativos. Tem como finalidade realizar: Recebimento de
medicamentos, estocagem, conservagao de medicamentos e produtos para a saude,
além do controle de estoque, sendo entdo importante a implementagcdo de uma
gestdo da qualidade para essas responsabilidades serem alcancadas de forma
eficiente e seguindo a RDC vigente, com objetivo em alcancar qualidade dos
produtos e dos trabalhos realizados. O armazenamento e administracdo de
medicamentos deve ser realizado com uma atencido especial, pois eles nao
apresentam mudangas de facil identificagdo como ocorre com os alimentos que
exalam odor e aparéncia caracteristica. A utilizacdo de medicamentos que nao
seguem as boas praticas de armazenagem, pode acarretar produtos sem eficacia
dificultando o tratamento terapéutico, ou em casos mais graves pode levar a ébito.
Logo, este manual tem o objetivo de auxiliar na capacitacdo dos profissionais para
que se tornem capazes de prevenir e consertar o surgimento de erros, realizarem
autoavaliagdes, além da capacidade da obtengédo da gestdo do controle de qualidade
nos estoques, para isso o manual apresenta POPs, fluxograma e mapas de

localizagao, procedimentos e de planejamento com o propdsito de transcodificar a
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RDC vigente que é a de n 430/2020, de 8 de outubro de 2020 para que se torne de
facil entendimento os procedimentos de armazenagem, além de padroniza-los e

simplifica-los.

Definicoes
Definicbes prevista na RDC 430/22:

Armazenagem: Trata-se da acdo de guardar, manejar e conservar de forma segura

os medicamentos e produtos para a saude.

Boas Praticas de Armazenagem (BPA): Diversas atividades realizadas com o intuito
gerar qualidade através de ferramentas que fiscalizam os processos durante a
armazenagem para que seja evitado a presenca de medicamentos falsificados e

reprovados, roubados, avariados e/ou adulterados e ilegalmente importados.

Data de validade: Data definida através de testes de estabilidade e informada pelo
fabricante, sendo a data limite de utilizagdo de medicamentos quando mantidos nas

condigbes de armazenamento e transporte estabelecidos também pelo fabricante.

Distribuicdo: Diversas atividades referentes as locomogdes de cargas incluindo a
estocagem, fornecimento e entrega de medicamentos (ndo inclui a entrega direta ao

publico).
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Lote: Quantidade precisa de produtos produzidos em uma determinada producao,
para que seja possivel localizar de qual produ¢do vem determinado produto caso

necessario.

Medicamento termolabil: Medicamentos que precisam estar em temperatura de 2°C

a 8°C para se manter estavel.

Nudmero de lote: Conjunto de nimeros e/ou letras para identificar especificamente um
certo lote que devem estar presentes nos rétulos, relatérios sobre lote, certificados de

analise correspondentes, entre outros;

Operador logistico (OL): Empresa capacitada e que possui Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) se necessario Autorizagdo Especial (AE), com a fungado de
realizar servicos de transporte e/ou armazenamento;

Procedimento operacional padrao (POP): Documento que descreve o0s
procedimentos para realizar determinadas fungdes ou para realizar a producdo de

determinados produtos;

Produto a granel: Produtos que passaram pelas etapas de produg¢ao, menos a etapa
de embalagem, como por exemplo os produtos estéreis que sdo considerados a

granel;

Qualificagao: Ac¢des realizadas com o intuito de testar e documentar todo tipo de
procedimentos, sistemas, instalacbes e equipamentos para verificar se estao

funcionando corretamente.

Qualificagao térmica: Acdes realizadas com o intuito de verificar, documentar e

controlar a temperatura interna de um local ou de um equipamento.

Quarentena: Isolamento fisico ou impedimento de utilizagdo de um produto por um
determinado tempo até que ocorra uma decisdo se esse produto sera liberado,

reprocessado ou rejeitado.

Recebimento: Conjunto de atividades referente a chegada, conferéncia e estocagem

de medicamentos.

Recolhimento: Atividade realizada com o objetivo de retirar imediatamente de forma
eficaz um medicamento de determinado(s) lote(s), que apresenta alguma indicacdo de
desvio da qualidade, apresente risco a saude, relacionado a seguranca e eficacia do

produto dentre outros.
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Disposi¢coes Gerais

Os envolvidos nos procedimentos de armazenagem sao responsaveis por
estabelecer e manter a qualidade e segurangca dos medicamentos, seguindo as
BPA, além de planejamentos para os medicamentos recolhidos e devolvidos e de
sistema de gestdo da qualidade que seja capaz de documentar, verificar e
assegurar a presenca de condi¢des especificas a cada procedimento na estocagem
que possua impacto na qualidade dos produtos. Ha classes/tipos de medicamentos
que precisam de condi¢gbes especificas para seu armazenamento, € essencial que
seja relatado quais sdo essas condi¢cdes e quais processos devem ser realizados
para que a qualidade nao seja afetada. Entao foi desenvolvido um fluxograma com
procedimentos claros, padronizados e eficientes para que a compreensao de como
funcionam os estoques seja possivel a todos profissionais que tem contato com os

estoques.



Figura 1 - Fluxograma dos processos de funcionamento dos estoques de

medicamentos em ambiente hospitalar:

FLUXOGRAMA DO FUNCIONAMENTO DOS
ESTOQUES

|

€ RECEBIMENTO ?
Nio «—— (VERIFICAR O POP DE RECEBIMENTO)

i

Sim

Conferir:
* Condigdes fisicas.
* Quantidade.
* Validade.
Além de assinar e datar o recebimento.
(Verificar o POP de Recebimenta)

1

Registrar a entrada no sistema de controle
informatizado existente.
Informando :
* Lote.
+ Data.
+ Validade.
* Registro de entrada.
(Verificar o POP de Recebimento)

Verificar no mapa de distribuigiio seu local de

CHEGOU
MEDICAMENTO OU
SANEANTE: |

E DEVOLUGAO?
(VERIFICAR O POP DE DEVOLUCOESE ———» Nio
RECOLHIMENTOS DE PRODUTOS.)

!

l

Tem documento que relata o motive da
Sim «—— devoluga digdes de geme —> Nso
prazo de validade ?

Receber, verificar as condigdes
fisicas e quantidade.

Rejeitar ou descartar
( Verificar o POP de Descarte
de medicamentos )

ta-lo para o local

em questio

D a da atualizando sua ficha
(i data de validad de e
lote).

(Verificar o POP de Armazenamento)

* Rejeitar se ndo for recebimento ou devolugéo.

Figura 1: Fonte prépria baseado no Guia de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar e Servigos
em Saude 2020 e RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020.
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2- Mapa de Distribuicao

Figura 2. Exemplo de um Mapa do estoque da Farmacia Hospitalar

)
Lixeira

Medicamentos reprovados, vencidos,

Medicamentos devolvidos recolhidos, suspeitos de falsificagdo ou

falsificados;.

HE EE
==

Medicamentos sujeitos
ao regime especial de
controle

Ar-condicionado

Mapa de Distribuicao
do CAF - Nimero do andar

OPEUOIIPUOI-JY

Sala de Area de Area de
Quarentena recebimento expedicdo

Figura 2: Fonte prépria baseada no Guia de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar e Servigos
em Saude 2020 e RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020.
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Procedimento Operacional Padrao (POP):
001 - 00 Acesso e conduta ao espago da farmacia hospitalar.

Objetivo: Estabelecer como deve ser a paramentagdo e conduta de trabalho dentro
da farmacia hospitalar e armazenamentos, a fim de elevar a qualidade do trabalho,

local e medicacoes.

Procedimento:

1 - O funcionario deve ser orientado por um funcionario capacitado a se vestir
corretamente para realizar as fungdes dentro do almoxarifado, utilizando calgas
compridas, camisa com mangas (que possibilite a movimentacdo do funcionario) e

sapato fechado e antiderrapante.

2 - Relatar que é proibido fumar, comer, beber, mascar, acondicionar alimentos,
plantas, medicamentos e objetos pessoais ou qualquer objeto estranho ao setor, nas
areas de armazenagem, recebimento e expedigdo (a agua potavel pode ser

consumida deve estar disponivel em um local especifico).

3 - Orientar como deve ser feita a lavagem das maos de forma correta.

4 - Orientar a utilizacao correta dos EPIs e sua localizagao para reposigao.

002 - 00 Treinamento do pessoal:

Objetivo: Estabelecer e padronizar o treinamento dos funcionarios e capacita-los a fim

de elevar a qualidade na estocagem para os funcionarios desse setor.
Procedimento:

1 - O treinamento deve ser realizado inicialmente e anualmente, de acordo com a

complexidade da atividade e compativel com a agcao de treinamento realizada.

2 — O treinamento deve ser registrado e identificado com data de realizacio, carga
horaria, estratégia utilizada e assuntos abordados. O funcionario devera assinar o

registro comprovando que o treinamento foi realizado.

3 - O farmacéutico deve apresentar o almoxarifado e como ocorre a rotina do setor ao

funcionario e estabelecer as escalas de cada funcionario.
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4 — O Farmacéutico deve definir de forma clara a posicdo e requisitos para cada
profissional e suas fungdes, expressos pelas politicas, programas, procedimentos e

formularios.

4 - Deve ser apresentado e explicado os mapas e POPs ao funcionario para que ele

consiga compreendé-los.

5 — Os funcionarios devem ser instruidos a seguirem os POPs e mapas para se
tornarem capazes de verificarem se ha necessidades de mudancas e de seguirem o

sistema de gestédo de qualidade.

Assinatura do funcionario:

Assinatura do profissional que executou o treinamento:

Data da execugao do treinamento: / /

003 - 00 Recebimento de produtos:
Objetivo: Padronizar o recebimento de medicamentos e materiais.

Responsabilidades: Verificar e registrar cada passo do recebimento de
responsabilidade dos farmacéuticos, conferentes, auxiliares de farmacia e servidores

que atuam nos almoxarifados.

Procedimento:

1 - Verificar se as condigbes de transporte estdo seguindo as condigdes necessarias,

como a temperatura, umidade ou exposigao a luz;

2 - Verificar se os numeros de lote, data de validade, quantidades recebidas e notas

fiscais recebidas estdo de acordo com os pedidos efetuados,
3. Verificar a integridade da carga.
4 - Checar se a documentacao da remessa contém:

e Razdo social, enderegco e CNPJ do transportador;
e Nome completo e documento de identificacdo do motorista;
e Razio social, enderego e CNPJ do destinatario;

e Descricdo dos medicamentos, incluindo nome e apresentacgao;
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Quantidade, numeros de lote e data de validade;

Condigbes de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo a identificagéo
do veiculo responsavel pelo transporte e nimero de série do instrumento
utilizado para monitoramento das condigcbes ambientais, quando aplicavel,
Numero Unico para permitir a identificacdo da ordem de entrega;

Numero da nota fiscal.

5 — Se todos os itens anteriores estiverem de acordo, assinar o recebimento da

carga e encaminhar para o armazenamento. Caso contrario deve ser rejeitado.

Observacoes:

As notas fiscais devem conter os numeros de lote e dados da origem dos
medicamentos;

Se a remessa nao contiver algo do item 4 ela devera ser devolvida no ato do
recebimento ou devem ser postas em quarentena enquanto aguardam sua
disposicao pela garantia da qualidade.

O fracionamento de medicamentos ndo pode violar a embalagem secundaria
dos medicamentos e mesmo quando fracionado deve conter registro especifico

com conferéncia ao final, sendo necessario estar identificado.

004 - 00 Armazenamento de produtos em geral:

Objetivo: Estabelecer e padronizar os procedimentos de estocagem de medicamentos

nas rotinas do almoxarifado dos hospitais e seguindo as orientagdes fornecidas pelo

fabricante e facilitando a rotina.

Procedimento:

1 - Seguir as orientagdes de armazenagem dos medicamentos de acordo com o

fabricante (se ha necessidade de condigédo especial para a guarda do produto);

2 - Verificar a validade dos medicamentos;

3 - Os medicamentos devem ser posicionados com distancia minima de 50cm da

parede e de um metro do teto, sem contato direto com o chdo e sem a incidéncia

direta da luz solar;
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e Os paletes devem ser de material como madeira tratada, aluminio ou materiais

plasticos, que facilitam sua limpeza e sem fonte de contaminacao.

4 - A ordem da estocagem deve seguir o que esta no mapa de distribuicdo. E proibido
mudar a localizagdo do item. Se for absolutamente necessario mudar, € preciso da
autorizacao do farmacéutico responsavel de plantdo. Apds isso é necessario registrar

a mudancga para evitar erros.

5 - Respeitar a configuracdo de carga estabelecida para o medicamento durante a

armazenagem, ou seja, respeitar o limite de carga para o empilhamento das caixas.
6 - Realizar e registrar os inventarios do estoque mensalmente.

7- Classificar e sinalizar os medicamentos proximos a vencer para manter o controle,
posicionando os primeiros a vencerem a frente e sinalizar através de placas de facil

observacgao todas as validades dos lotes.

8 - Retirar os medicamentos avariados dos estoques e realizar o procedimento de

acordo com o POP de devolugdes e recolhimentos dos produtos.

005 - 00 Medicamentos Termolabeis:

Objetivo: Estabelecer e padronizar os procedimentos de estocagem de medicamentos
termolabeis nas rotinas do almoxarifado dos hospitais seguindo as orientagdes

fornecidas pelo fabricante.

Procedimento:

1 — Os produtos recebidos devem seguir as condi¢des de armazenamento de acordo
com a classificacdo do fabricante e as especificadas pela farmacopeia, conforme o
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abaixo:
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Condigao de Armazenamento Faixa de temperatura

Em congelador Entre -20°C e 0°C
Em refrigerador Entre 2°C e 8°C
Local Fresco Entre 8°C e 15°C
Local frio N&o exceder 8°C
Temperatura ambiente Entre 15°C e 30°C
Local quente Entre 30°C e 40°C
Calor excessivo Acima de 40 °C

Figura 3: Condigbes de armazenamento dos medicamentos termolabeis, de acordo com a
Farmacopeia 6 ed

Além disso também deve ser registrado o tempo total de exposicdo dos medicamentos

termolabeis a temperatura ambiente;

2 - Deve ser registrado o tempo total de exposicdo dos medicamentos termolabeis a

temperatura ambiente;

3 — Deve se ter providenciado ou a mao fonte alternativa de suprimento imediato de
energia no caso de falhas da fonte primaria, além da fonte primaria de energia elétrica

para armazenagem de medicamentos termolabeis;

4 — E preciso ter elaborado um plano de protegdo de medicamentos termolabeis em

caso de falha de energia elétrica ou dos equipamentos de armazenamento;

5 - Realizar controle e monitoramento da temperatura durante a armazenagem, trés
vezes ao dia, registrando as condi¢des observadas e corrigindo qualquer situagao que
fuja ao preconizado em norma.

006 - 00 Devolugdes e recolhimentos dos produtos.

Objetivo: Estabelecer e padronizar os procedimentos de devolug¢des e recolhimentos
dos medicamentos nas rotinas do almoxarifado do hospital.

Procedimento:

Sé devera ser realizada a devolugdo de medicamentos com a presencga do formulario

abaixo previamente preenchido.
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Setor que esta realizando a devolucao

Motivo da devolucao

Foi realizado as condi¢cbes necessarias de

armazenagem?

O medicamento se encontra com a
integridade da embalagem secundaria

original violada?

Qual o prazo de validade do medicamento

devolvido

Rubrica

Se o0 medicamento néo estiver dentro dos padrdes da qualidade citados acima, a
devolugcédo ndo devera ser reintegrada ao armazenamento, e sim levada ao espaco

para medicamentos avariados e descartados corretamente.

e Se estiver dentro dos padrées da qualidade citados acima, o medicamento
podera ser reintegrado ao estoque (com exce¢cdo dos medicamentos
termolabeis)

e Se os medicamentos forem furtados, desviados ou passado por outras

situagdes indevidas, ele devera ser rejeitado, mesmo que tenha sido reavido.

007 - 00 Descarte de medicamentos

Objetivo: Estabelecer como deve ser realizado o procedimento para o descarte dos
medicamentos com prazo de validade expirados no ambiente hospitalar, a fim
dispensar corretamente os medicamentos fora da validade e avariados, sem que a

populagao sofra risco. De acordo com a RDC n° 222/2018:

Procedimento:

1 - Na ultima semana do més, deve ser feita uma verificagdo em todos os estoques
para verificar e localizar os medicamentos que apresentam prazo de validade

expirados, esses devem ser separados dos demais medicamentos.
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2 - Efetuar a baixa desses medicamentos notificando sua validade e quantidade.

3 - Separar os medicamentos entre soélidos dos liquidos, pois eles devem ser
descartados de formas diferentes.

e |evar os medicamentos liquidos para um recipiente apropriado, onde o

material do recipiente de descarte deve ser de material compativel com o

liquido armazenado, resistentes, rigidos, com tampa que contenha os residuos.

e Levar os medicamentos sélidos para um acondicionamento em sacos
apropriados que contenha as exigéncias de compatibilidade para cada tipo de
substancia quimica, respeitando suas caracteristicas fisico-quimicas e seu
estado fisico, respeitando seu limite de peso.

e Ao atingirem 2/3 de sua capacidade ele devera ser trocado ou em 48 horas, e
deve ser fechado e encaminhado para um armazenamento temporario que
contenha a informagdo “ABRIGO TEMPORARIO DE RESIDUOS”. Até que o
carro da coleta possa busca-lo.

e Os sacos nao podem ser reaproveitados.

e O coletor do saco para acondicionamento deve ser de material liso, lavavel,
resistente a ruptura, punctura, vazamento e tombamento e conter tampa que

nao necessite de contato manual e com cantos arredondados.

4 - O descarte das embalagens deve ser feito nas lixeiras que sao destinadas a
reciclagem
e Exceto embalagens que foram contaminadas, nesse caso deve ser descartada

de acordo com a substancia que a contaminou.

OBS:

e Os recipientes para os descartes devem ser disponibilizados pelo hospital,

caso nao tenha, o farmacéutico devera ser acionado.

e Os recipientes com os medicamentos que passaram da validade vao ser
transportados para um local apropriado para que ele seja descartado de forma

correta, sendo em aterros ou passando tratamento especifico.
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CONSIDERAGOES FINAIS

A elaboracdao deste manual de boas praticas de armazenamento de medicamentos
tem o intuito de garantir a qualidade e padronizacao dos estoques de uma farmacia
hospitalar seguindo a RDC N° 430, de 8 de outubro de 2020, vigente desde 16 de
marcgo de 2021. Ele tem como objetivo auxiliar na conduta do pessoal que atua nos
estoques, através de um material com processos simplificados e transcodificando a
RDC n° 430/2020, para assim facilitar a compreensido dos profissionais que estido
envolvidos nesta atividade e consequentemente facilitar e agilizar os servigos e
localizagdo, diminuindo as perdas de medicamento e extravios. Entretanto, seria
necessario por em pratica e acompanhar o manual por um determinado periodo para,
de fato, observar se ele iria trazer mudancas para a seguranca e eficiéncia da
estocagem de medicamentos em ambiente hospitalar. De maneira nenhuma houve a
intencdo de estabelecer que o manual deve ser de implantagdo obrigatdria,
configurando-se apenas, num material auxiliar ao treinamento preconizado pelas BPA,
mas 0 que se espera com essa proposta é proporcionar mais uma forma de tentar se

trabalhar em estocagem de farmacia hospitalar de forma segura e eficiente.
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