Legislagdo Farmacéutica Compilada Resolucao do Conselho de Ministros
n.° 128/2002, de 25 de Setembro

Resolucao do Conselho de Ministros n.° 128/2002, 2i& de Setembro

Aprova o Plano da Farméacia Hospitalar, procedendwiado do Plano aprovado
pela Resolugéo do Conselho de Ministros n.° 108206 11 de Agosto

(Revogado pelo Resolucdo do Conselho de Ministfos36/2006, de 21 de
Setembro)

O Programa do XV Governo Constitucional considerafarma do sector da saldde como um vector priwita sua
actuacéo, com vista a criagdo de um verdadeirenséshacional de saude justo e solidario.

No que se refere a reforma estrutural do Serviggddal de Saude, o Governo pretende introduziragjfes profundas
que atendam, acima de tudo, aos interesses datioglam geral, obedecendo aos valores da soliddegdquidade e justica.

O elevado consumo de medicamentos, numa propouiar a dos restantes paises da Unido Europmiatitti um
factor de preocupagao face as exigéncias de urnt@ogesional dos recursos disponiveis.

Torna-se, assim, necesséario tomar medidas que tperndar uma resposta adequada as necessidadesdddéos,
integradas no conjunto mais vasto das medidas miExtas para o sector da saude.

Neste ambito, pretende-se racionalizar os custmsngedicamentos, tanto para o cidadédo como parava;8&acional de
Saude, e facilitar o acesso dos doentes aos megfitasn

Neste contexto, cabe a farméacia hospitalar umanaspilidade fundamental na gestdo do medicamBotooutro lado,
sendo o hospital o lugar privilegiado para o acesswvos medicamentos, normalmente exigindo mevasisespecificos de
monitorizagdo da sua utilizagdo, cabe a farmacspitedar, em articulagdo com as demais estruturasistema, garantir uma boa
utilizac&o e vigilancia do medicamento.

Assim, face ao conjunto de medidas em curso, imporplementar acgOes especificas para desenvoliondenfarmécia
hospitalar, com vista & melhoria da sua eficiéraifa qualidade dos seus servigos, tendo como iojdictal o utente e o sistema
de saude.

Através da Resolucdo do Conselho de Ministros ®@572D00, publicada no Diario da Republica, 1.2esBride 11 de
Agosto de 2000, foi adoptado o Plano de Reorgafitzda Farmacia Hospitalar, que previa o desenvehionde um sistema de
informacao e gestdo, a requalificacéo de estrurisgiipamentos, a definicdo de uma politica derses humanos e a introdugao
de um sistema de acreditacdo da farméacia hospiidaa o efeito, foi criada uma estrutura de ptojex funcionar no ambito do
Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamentd~8RMED), a qual caberia acompanhar, implementanitoozar e avaliar o
referido Plano, a concluir até Junho de 2003.

Muito embora se reconheca, em termos gerais, alagéq das orientages contidas no referido Plamstata-se que a
sua implementagdo se encontra muito aquém dostivbtracados.

Constata-se, ainda, ndo se justificar uma estrateirojecto da dimenséo da entdo criada, impastantes introduzir um
modelo de gestdo que agilize os procedimentos eayne as medidas efectivamente exequiveis, notardbilimites temporais
precisos, e atribuir responsabilidades especiéioadepartamentos competentes do Ministério daeSaéth prejuizo de se manter
um mecanismo de articula¢éo e de auscultagio féserdes entidades interessadas.

Nestes termos, sera criado um conselho executiegeportard directamente ao Ministro da Salude abdpsignara o seu
coordenador. Os restantes elementos do conselbataxeserédo propostos pelo INFARMED, pelo Depadata de Moderniza¢éo
e Recursos da Saude, pela Direcgdo-Geral dasdp8es e Equipamentos da Saude, pelo Instituto dédiGénformatica e
Financeira da Saude e pelo Instituto da Qualidati&atde. O conselho integrard ainda uma persodelidia reconhecido mérito
na area da farmécia hospitalar, igualmente desigpeald Ministro da Saude.

Serd também criado um conselho consultivo, de ceip@® mais restrita do que o anteriormente previgte
acompanhara a implementagdo do Plano.

Considera-se, ainda, imprescindivel a necessidaeredolha de informagdo e monitorizacdo da utifiage
medicamentos ao nivel hospitalar. Estas constituind instrumento fundamental de avaliacdo que Ipiiissia adopcédo de
estratégias de racionalidade que permitam melhmraficacia e a efectividade dos cuidados prestadssficando-se, por
conseguinte, a incluséo de uma quinta area deg@ttudo Plano, que vise justamente a implementagamd mecanismo que
permita alcancar tal objectivo.

Por dltimo, considera-se de elevada importanciafmigdo de um quadro de referéncia a adoptar etériaale farméacia
hospitalar na construcdo e instalagdo de futunabelecimentos hospitalares ou na remodelagcdodoalmente existentes. Pelo
que se considera oportuno enquadrar essa taréfalito deste Plano.

Assim:

Nos termos da alinea g) do artigo 199.° da Coiditiio Conselho de Ministros resolve:
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1 - Aprovar o Plano da Farmacia Hospitalar anepoegente resolucdo, que dela
faz parte integrante, e que constitui o resultadoralisdo do Plano aprovado pela
Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 105/2008ligada no Diario da Republica,
1.2 série-B, de 11 de Agosto de 2000. A referidés@® foi levada a cabo numa 6éptica
de simplificacdo, dotando o Plano de uma estrutigaprojecto que agilize os
procedimentos e que permita a efectiva execucaorsgmidas definidas dentro dos
limites temporais estabelecidos, através do replmeto ao Ministro da Saude.

2 - Clarificar a atribuicdo das responsabilidadspeeificas de cada um dos
departamentos competentes do Ministério da Saude.

3 - Incluir uma quinta area de actuagdo do Plane gise justamente a
implementacdo de um mecanismo de recolha de inf@maobre a prescricdo e
utilizagdo de medicamentos em ambiente hospitgla, constituira uma ferramenta
fundamental de gestdo e avaliacdo ao nivel cemtgale permitira uma definicdo mais
adequada das politicas relativas ao medicamento.

4 - Considerar prioritaria a definicho de um quadeoreferéncia integrado a
adoptar em matéria de farmacia hospitalar na aog@ir e instalacdo de futuros
estabelecimentos hospitalares e na remodelacdacticaimente existentes.

5 - Determinar que a estrutura de projecto refemdan. 1 funcione na
dependéncia do Ministro da Saude e integre oS IsEegUdIrgaos:

a) Conselho executivo;
b) Conselho consultivo.

5.1 - O conselho executivo é composto por sete esleos a designar pelo
Ministro da Saude, dos quais:

a) O coordenador, que preside;
b) Uma personalidade de reconhecido mérito na aréariia@cia hospitalar;

c) Os restantes sob proposta do INFARMED, do Deparntorse Modernizacao
e Recursos da Saude, da Direccdo-Geral das Irtstala; Equipamentos da
Saude, do Instituto de Gestéo Informéatica e Fineencka Saude e do Instituto
da Qualidade em Saude, respectivamente.

5.2 - O conselho executivo reporta directament®lisistro da Saude, fica sujeito
as regras de gestao por objectivos e cabe-lhewmsseygestdo do Plano. A este 6rgao
sao atribuidas as seguintes competéncias:

a) Propor superiormente, apds audicdo do conselhoultmas a definicdo de
programas de accao, identificando os objectivogirajia e as respectivas
metas;

b) Promover a execucao do Plano através da implen@dent&coordenacao dos
programas de acc¢ao aprovados;

c) Coordenar as acc¢des necessarias a implementagstetoa de informacéo e
monitorizagdo de utilizagdo de medicamentos, aeragbes das infra-
estruturas fisicas e tecnologicas, a politica deurses humanos e a
certificacao/acreditacdo dos servigos farmacéutlmospitalares, de acordo
com 0s programas aprovados;

d) Articular com todos os organismos do Ministério $aude e de outros
ministérios as accdes a desenvolver para a caracét do Plano;
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e) Gerir o orcamento afecto a este Plano;

f) Estudar e propor, apés audicdo do conselho consuttiquadro de referéncia
a adoptar em matéria de farmacia hospitalar natremd® e instalacdo de
futuros estabelecimentos hospitalares.

5.3 - O conselho consultivo € um o6rgédo de congidtaMinistro da Saude e do
conselho executivo, cabendo-lhe proceder ao acdmapaento da execuc¢édo do Plano,
bem como emitir recomendacdes, propostas e pasecererazo de 10 dias, sobre as
guestdes que lhe sejam colocadas por aqueles, pruiassobre as matérias referidas
no n.° 5.2, alineas a) e f).

5.4 - O conselho consultivo é composto pelas seggientidades:

a) O presidente do conselho de administracédo do INFERMjue presidirg;
b) O coordenador do conselho executivo;

c) O director-geral do Departamento de ModernizacReaursos da Saude;
d) O director-geral das Instalages e Equipament&@adde;

e) O presidente do conselho de administracdo do utstite Gestao Informatica
e Financeira da Saude;

f) O director do Instituto da Qualidade em Saude;

g) O presidente do conselho de administracdo de cadaistracéo regional de
saude;

h) O bastonario da Ordem dos Farmacéuticos;
i) O presidente da Associacdo Portuguesa de Farmaxetiospitalares.

5.5 - O conselho consultivo retne trimestralmengxteaordinariamente sempre
gue convocado pelo seu presidente.

5.6 - As entidades mencionadas nas alineas h)Je i).° 5.4 poderado fazer-se
representar por outro membro dos organismos a ejpengem.

6 - Incumbir o conselho executivo de, durante dgger de execucdo do Plano,
elaborar, trimestralmente, um relatério de actideta e de progresso do Plano, a
submeter ao Ministro da Saude, acompanhado dograteconselho consultivo.

7 - Determinar que os estabelecimentos hospitaldes&em prestar toda a
colaboracédo e informacéo solicitadas e dispondrilzs meios necessarios a execucao
do Plano.

8 - Determinar que o apoio técnico, logistico e iadstrativo necessario ao
funcionamento da estrutura de projecto seja asaéguaelo INFARMED.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 25 de Setmdbr2002. - O Primeiro-
Ministro, José Manuel Durédo Barroso.
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ANEXO
Plano da Farmacia Hospitalar - PLANFARHO
1 - Enquadramento.

A reorganizacdo da farméacia hospitalar (FH) surgeac medida estruturante
destinada a optimizar a intervencdo agregadora maslidas de politica do
medicamento.

A FH exerce um conjunto de actividades farmacésitieen organismos
hospitalares ou servicos a eles ligados para caabms funcdes de assisténcia que
pertencem a esses organismos e servigos e promaceao de investigacao cientifica e
de ensino. Os servigos farmacéuticos sdo departasm@om autonomia cientifica,
técnica e de gestdo dos 6rgdos da Administrac&anigeos quais respondem pelos
resultados do seu exercicio. A sua direccao éadafa um farmacéutico hospitalar, nos
termos do Decreto-Lei n.° 44204, de 22 de Outubrb362.

As questdes actuais com relevancia no enquadrangenteH sdo de natureza
diversa:

Econdmicas - a area de intervencdo dos servicosaf@uticos movimenta-se
num sector especifico com impacte significativoongamento da saude [em
2001, os medicamentos consumidos em meio hospiegeesentaram 100,417
milhdes de contos (500,9 milhdes de euros), ou I8 mercado de
medicamentos em Portugall;

Técnico-cientificas - € nos medicamentos consunedosneio hospitalar que se
sente, de forma crescente, o impacte de novos amdittos decorrente da
introducdo de tecnologias inovadoras (biotecnokg@da saude), com
consequente necessidade de exponencial actualiedo@macao pos-graduada
e Ou em exercicio;

Profissionais - o sector da FH € constituido poraupercentagem muito
significativa de profissionais relativamente joveosm vinculo precério e em
situacao de instabilidade profissional;

Diversidade de fungbes - com relevancia para oidnamento do sector
hospitalar, incluindo, entre outros, a participagée concursos de aquisi¢cao de
medicamentos, producdo de formulagbes farmacéuacksiuadas a fins
especificos e respectivo controlo de qualidadetosede producdo de
injectaveis de grande volume e misturas endoven(@sasnplo: preparacao
centralizada de citostaticos e nutricdo parentecalléncia de medicamentos
recorrendo a diferentes sistemas de distribuic@adifional, dose diaria
individualizada, ambulatorio e urgéncias), sistentks informacdo sobre
medicamentos ao pessoal clinico hospitalar, ppaipéo nos ensaios clinicos e
integracdo em equipas clinicas sob supervisdo meégarticipando na
monitorizacao terapéutica (farmacocinética/farmaaméutica).

2 - Implementacdo de medida estruturante de reorgaracdo da farmacia
hospitalar.

A medida de reorganizacdo da FH tem como definic@iotacdo, até ao fim da
legislatura, de recursos, estrutura e modelo dégeslequados para a area da FH.
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Os objectivos delineados visam alcancar uma meihi@gracdo do sistema
hospitalar. Nele se destaca, entre outros, o abjede poupanca e racionalidade na
gestdo detocks

A informatizacdo da dispensa de medicamentos € bjectd/o nuclear, pois
permite alcancar niveis de eficacia de gestdo ésan#mpares. No entanto, a sua
implementacédo é, desde logo, estruturante paradduspital, na medida em que, para
muitos casos, sera necessario informatizar a dat# do hospital. Esta accéo,
consubstanciada na implementacéo de um sistem#atenacao (Sl), necessita de ser
suportada por adequada infra-estrutura inform&ticanecessario investimento.

Os investimentos necessarios nesta area sao dentesrniportante e seréo
enquadrados integrando diferentes instrumentosR@M QCA llI, 10S, etc.).

Entre outros objectivos, destaca-se, ainda, o duaifiea existéncia de condi¢bes
adequadas de acondicionamento e armazenamento,cter atingir uma maior
racionalidade nos critérios de dispensa.

O alcance da medida de reorganizacdo da FH podensgradrado de forma
tripla:

1) Introduzir racionalidade na gestao;
i) Garantir o acesso ao medicamento em condi¢coesydeasea;
iil) Promocé&o de ganhos de eficiéncia e eficacia nensegshospitalar.

Os ganhos para o cidadao resultam de uma maiordgdal na prestacdo de
cuidados de saude, bem como da real diminuicadgsde para o utilizador do sistema
de saude.

Os constrangimentos com que esta medida se camfs@io, em primeiro lugar,
aqueles gue resultam da inadequacgéo dos recurseenbe. Muitas vezes, os quadros
estdo subdimensionados e existe precariedadeatatestontratual.

Outra dificuldade resulta da inadequacdo das mdteituras face as modernas
exigéncias de prestacdo de servicos com qualidietpiada ao sistema de saude.

A auséncia de um sistema de gestdo adequado éértamima das principais
lacunas. As administracdes e direc¢cOes de serdeasm poder dispor de adequados e
modernos instrumentos capazes de maximizar a eriegd coordenada das
competéncias profissionais, permitindo uma gest&mmal e integrada dos diferentes
aspectos da politica do medicamento em meio hdepita

As oportunidades que é necessario ter presenteiéarasde uma consciéncia da
existéncia do problema, bem como da vontade pmlitic Governo de o resolver. De
facto, o Programa do XV Governo Constitucional mefclaramente a necessidade de
"desenvolvimento de uma politica do medicamentoerdes numa estratégia de
informacdo que garanta um maior rigor e segurarcgrescricdo farmacoldgica e
acautele a sustentabilidade da despesa”.

Traduz-se numa vontade politica de implementacdande gestdo racional do
circuito do medicamento, inclusive nos hospitasprrendo a uma abordagem global e
integrada.

A verificacdo da existéncia de meios e recursogodiveis, capazes de permitir
uma suficiente execucado faseada no tempo, é cand&@rminante para o sucesso da
medida proposta. Devem ser considerados os as{dewaseiros relativos aos custos
decorrentes da medida, isolando aqueles que sémestiruturantes de toda a rede
hospitalar (por exemplo, rede informatica).

Igualmente a planificacdo adequada da gestdo desceschumanos, enquadrada
no ambito do plano da FH, deve considerar questdesrtantes para a articulacdo do
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sistema hospitalar, assegurando-se a correctaulagim com o Departamento de
Modernizacdo e Recursos da Saude (DMRS), entidadgpatente em politica de
recursos humanos.

3 - Componentes da medida.
A medida assenta em cinco pilares essenciais,e:sab

a) Desenvolvimento de um sistema de informacao (SIFARH

b) Implementacdo de um sistema de recolha de dada® gwbscricdo e
utilizacdo de medicamentos em ambiente hospit@@NFARHO);

c) Implementacdo de alteragbes ao nivel das infratestis fisicas e
tecnoldgicas (INFARHO);

d) Implementacdo de uma politica de recursos humaHdMEARHO);

e) Preparacdo de um sistema nacional de acreditagiifafaedo da farmacia
hospitalar (SNAFARHO).

3.1 - SIFARHO.

A implementacdo de uma rede informatica capaz dmipe aos hospitais 0
funcionamento de um sistema de informacdo que nelspas necessidades de gestao
constitui um requisito fundamental a reestruturagdms respectivos servicos
farmacéuticos. A rede a definir em todos os hospitavera comportar uma adequada
filosofia de pontos de acesso e o intercambio dernmacdo. Neste ambito, as
funcionalidades do sistema deverdo comportar ailplidade de ligacdo a bases de
dados de medicamentos, relacionamento cruzadodtes @ainteraccdo com o Sistema

Nacional de Farmacovigilancia.

3.2 - CONFARHO.

A implementacédo de um sistema de informagéo e wriragao da utilizagao de
medicamentos para a farméacia hospitalar é indiggehgendo em consideracdo a
actual situacdo do sector. De facto, a gestdo deseator com as caracteristicas da
farmacia hospitalar envolve um conjunto de infordmagvasta, que vai desde o
conhecimento online dos dados de prescricdo médida administragdo correcta da
terapéutica até a recolha de informacdo sobre ocwrsie gastos em medicamentos,
passando pela disponibilizacdo de informacéo técmic cientifica de apoio aos
diferentes profissionais integrados no circuitaytedicamento.

Tal sistema torna-se, ainda, imprescindivel a alopde estratégias de
racionalidade que permitam melhorar a eficacia efectividade dos cuidados
farmacéuticos a prestar ao nivel hospitalar.

3.3 - INFARHO.

Esta area comporta a implementacédo de alteracée$vabdas infra-estruturas
fisicas e tecnoldgicas para a reestruturacao degaee farmacéuticos hospitalares. Este
quadro referencial engloba aspectos de estrutuiecrmlogia para oS cinco niveis
diferenciados de hospitais, a saber: | (centraigéusitarios), Il (gerais), Il (distritais),
IV (nivel 1) e E (especializados). Os critérioerem-se a:

Servigos farmacéuticos hospitalares, destacando-se:

i) Estrutura fisica (localizag&o, superficie e distigho dos espagos);
i) Utilizacdo das areas de trabalho;
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iii) Recursos humanos;
Iv) Gestao dos servigos farmacéuticos;

Aprovisionamento de medicamentos e outros prodatosacéuticos:

i) Area administrativa e de gestao;
i) Area de armazeéns;

Distribuicdo de medicamentos no internamento halspit
Farmacotecnia, prepara¢ao de medicamentos:

i) Area de laboratério;
i) Area estéril;

Reembalagem de medicamentos;
Preparacao de misturas intravenosas;
Preparacdo de medicamentos citotoxicos;
Nutricdo artificial (entérica e parentérica);
Informacdo de medicamentos:

i) Estrutura fisica;

i) Recursos materiais;
iii) Fontes de informacao;
Iv) Recursos humanos;

Participagdo em comissdes técnicas multidiscipsiar
Farmacovigilancia;

Ensaios clinicos;

Farmacocinética clinica;

Docéncia (pré e pés-graduada) e formacao continua.

A definichio de documento técnico de referéncia powrnizado foi
consensualizada. Tem como quadro referencial uqualiécacdo das infra-estruturas e
adequacdo dos recursos humanos, com o estabelexigeruma diferenciacdo em
funcéo dos niveis de especializacdo dos hospitdass @mmplementaridade de areas de
intervencao.

O aprofundamento técnico do quadro referencial pstaisto através de uma
estreita colaboracdo entre o Colégio de Farmacispittdar da Ordem dos
Farmacéuticos, a Associacdo Portuguesa dos FarttastuHospitalares e o
INFARMED.

3.4 - HUMFARHO.

Uma das componentes fundamentais da medida dearepagdo da farmécia
hospitalar € a da dotacdo dos hospitais em recunswmsanos (HUMFARHO)
adequados, qualitativa e quantitativamente.

No presente, sdo considerados cinco niveis se@igie accao:

Definicdo técnica do planeamento e execucdo danterde recursos humanos
da medida, com respeito pelas competéncias atabuish DMRS para a
implementacéo das necessarias alteracoes;
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Adequacdo dos quadros de pessoal, tendo por badefigicdo técnica
estabelecida no INFARHO, e desenvolvimento de nasdigara o seu
preenchimento nas quais se estabelecam igualmentde forma horizontal
para todo o sistema hospitalar e ndo apenas pdrasp#ais participantes na
primeira e segunda fases) solucdes para o exefaromacéutico adequadas as
necessidades dos hospitais, prevendo, nomeadamesdélas de integracao
estabilizada dos farmacéuticos, assegurada pofarmacao de qualidade;

Resolugcdo da deficiente cobertura farmacéuticayv@dr da implementagéo de
um plano plurianual de contratacdo de novos efestide forma faseada e
sequencial, em paralelo com as diferentes fas@splementacao do plano de
reorganizacao;

Criacdo de uma plataforma de entendimento enttivessos hospitais, visando
a possibilidade de formacédo adequada sem recugsandes movimentacoes
desnecessarias, permitindo, sempre que possivelad¢do no local de origem
do pessoal envolvido, com desenvolvimento de mata de apoio sustentada
em interaccdo estreita, ao nivel técnico, com oAIRIMED e a Ordem dos
Farmacéuticos e, ao nivel de execucdo, com o DMRS;

Estimulo adequado a criagcdo de um nivel de dirggeattivos na promocao de
politicas de implementacdo da qualidade nos sesvigelo que devera ser
considerada a hipotese de criagdo de quadros mtegeadequadamente

remunerados.

3.5 - SNAFARHO.

A implementacdo de um sistema nacional de acréditegrtificacdo da farmacia
hospitalar (SNAFARHO) sera faseada ao longo dosimas trés anos e ndo obedece a
l6gica das quatro fases distintas, na medida emsqueata de estruturar um sistema

nacional.

4 - Orgcamento.

A execucdo deste Plano seré financiada pelo Miiostié Saude no que respeita a
rubricas que envolvam componentes de execucaoontaize pelos orcamentos de
investimentos de cada hospital envolvido relativatemeaos programas de accdo
especificos, com recurso ao financiamento por fsmdonunitarios.

A responsabilidade da gestdo orcamental das rgbreoeclusivas para o0s
propésitos do presente Plano é da competénciaahseltbios de administracdo de cada
hospital, sob supervisédo e monitorizagéo do consellecutivo.

N&o podem, em caso algum, ser utilizadas estaavrra outros fins além dos
definidos no @mbito da presente medida de reestigiia da farmécia hospitalar.

5 - Cronograma.

A implementacdo deste Plano serd faseada de acond@ programa de accao a
aprovar pelo Ministro da Saude, sob proposta dsealbn executivo, devidamente
instruida com o parecer do conselho consultivo,pdtendo exceder em caso algum a

presente legislatura.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso 34-B



Legislagdo Farmacéutica Compilada Resolucao do Conselho de Ministros
n.° 128/2002, de 25 de Setembro

6 - Resultados esperados.

Os resultados esperados devem traduzir uma raeqaeéb da farmacia hospitalar
capaz de permitir a adequacdo das suas funciodafidgara o cumprimento da sua
missao.

No final, a implementagdo deste Plano devera @snitma maior racionalizacéo
dos gastos em medicamentos em meio hospitalar.
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