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Prefacio

y 4
com grande satisfacao que apresentamos o Manual de Certificacao de Espacos de Sau-

de, desenvolvido com o objetivo de fornecer diretrizes e requisitos claros para a certi-

ficacao de Espacos de Saude em drogarias e farmacias, incluindo padroes e requisitos
relacionados a farmacia clinica e comunitaria, consultérios de farmacia e enfermagem, bem
como servicos de telessaude e telemedicina em farmacias e drogarias.

Vivemos uma era de transformacao na assisténcia a saude, marcada pela integragao de novas
tecnologias e pela expansao dos servicos de saude para aléem das paredes das instituicoes tra-
dicionais. A telessaude e a telemedicina emergiram como soluc0es essenciais para ampliar o
acesso ao cuidado, proporcionando atendimento de qualidade a pacientes em locais remotos e
facilitando a continuidade do cuidado.

Nas farmacias e drogarias, o papel dos profissionais de saude tem se expandido significativa-
mente. Farmacéuticos estao cada vez mais envolvidos em atividades clinicas, contribuindo para
a gestao de doencas cronicas, aconselhamento farmacéutico, vacinacao, entre outros servi-
cos essenciais. Em paises europeus, EUA e Australia, enfermeiros ja participam ativamente de
atividades de consultério de enfermagem em drogarias e farmacias, de forma a integrar uma
equipe multiprofissional para atender a pacientes que necessitam de cuidados relacionados a
feridas, puerpério, amamentacao e assisténcia especializada de enfermagem, o que num futuro
proximo, sera uma realidade no Brasil. Esta evolucao exige padroes rigorosos de qualidade e
seguranca para garantir que esses servicos sejam prestados de maneira eficaz e sequra.

O Grupo IBES, com sua expertise em gestao
da qualidade e acreditagao em saude, em Farmacéuticos
colaboragcao com o Hospital Alemao Oswaldo estao cada vez mais

Cruz (HAOC) elaborou este manual com base vid tividad
nas melhores praticas e evidéncias cientifi- er’wp vidos em.a I.VI ades
cas disponiveis. Nosso objetivo é fornecer clinicas, contribuindo

um referencial robusto que auxilie as insti- paraa gestéo de

tuicoes na implementacao de processos efi- doengas cronicas

cientes e seguros, promovendo a exceléncia '
aconselhamento

no atendimento ao paciente. _
farmacéutico, vacinagao,
entre outros servic;os
essenciais.
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0 Manual de Certificacao de Espacos de Saude abrange diversos aspectos criticos, incluindo:

 Requisitos para a implementacgao de servigos clinicos em farmacias, abordando desde a
estrutura fisica até os processos de gestao e atendimento ao paciente.

« Diretrizes para a criacao e operacgao de consultorios dentro de drogarias, assegurando que
0s servicos prestados atendam aos mais altos padroes de qualidade.

» Normas para a prestacao de servicos de saude a distancia, garantindo a
confidencialidade, a seguranca e a eficacia dos atendimentos virtuais.

Acreditamos que este manual sera uma ferramenta valiosa para as instituicoes que buscam
aprimorar seus servicos e alcancar a Certificacao. A adesao aos padroes estabelecidos contri-
buira para a melhoria continua da qualidade do atendimento, beneficiando tanto os profissio-
nais de salde quanto os pacientes.

Agradecemos a todos os profissionais e instituicoes que confiam no Grupo IBES e se dedi-
cam diariamente a promocao de uma assisténcia a saude de exceléncia. Esperamos que este
manual seja um guia util e inspirador para todos que se empenham na busca pela qualidade e
seguranca em saude.

Atenciosamente,

Vivian Giudice
Diretora Executiva do Grupo IBES

Alexia Costa
Diretora Cientifica do Grupo IBES

Maria Carolina Moreno
Superintendente do Grupo IBES
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Introducao

farmacéutico e de assisténcia técnica e clinica, para promover o melhor atendimento

a saude dos pacientes. De acordo com a Resolugao CFF n° 585/13 que regulamenta
as atribuicoes clinicas do farmacéutico, o consultorio farmacéutico € o lugar de trabalho do
farmacéutico para atendimento de pacientes, familiares e cuidadores, onde se realiza com pri-
vacidade a consulta farmacéutica. Pode funcionar de modo auténomo ou como dependéncia
de hospitais, ambulatorios, farmacias comunitarias, unidades multiprofissionais de atencao
a saude, instituicoes de longa permanéncia e demais servicos de saude, no ambito publico e
privado. No caso de consultorio farmacéutico autbnomo devera haver a regularizacao do esta-
belecimento mediante o Conselho Regional de Farmacia e a Vigilancia Sanitaria do municipio.
Este podera ser constituido e regularizado em nome da pessoa fisica do profissional farmacéu-
tico (CPF)ou com a constituicao de empresa (CNPJ).

ﬂ Lei13.021/14 define a farmacia como entidade de saude voltada a prestacao de servico

Em varios paises do mundo, a pratica de assisténcia farmacéutica tem oferecido servicos adi-
cionais de atendimento ao paciente, tais como: exames de pressao arterial, exames de coles-
terol, exames de osteoporose, programas de cessacao do tabagismo, programas de perda de
peso, servicos de imunizacao, programas para monitorar e melhorar a adesao a medicacao dos
pacientes, servicos de educacao e gestao de doencas cronicas. A assisténcia farmacéutica
inclui uma ampla gama de servicos clinicos, das mais basicas orientagoes até o acompanha-
mento farmacoterapéutico. No intuito de conceituar as definicoes e orientar a atuacao profis-
sional, o Conselho Federal de Farmacia (CFF) publicou as resolucoes 585/2013 e 586/2013, que
regulamentam as atribuicoes do farmacéutico clinico e da prescrigao farmacéutica.

Além de prevenir, proteger e promover a sau-
de do paciente, o farmacéutico deve fornecer No intuito de conceituar

informacoes claras e de facil compreensao as defini(;()es e orientar

sobre o0 uso correto de um medicamento e t ~ fissional
suas possiveis contraindicagoes, desempe- a atuacao profissional,

nhando um papel importante no uso racional o Conselho Federal de
e aumento da adesé&o do paciente & medica- Farmacia (CFF) publicou
cao, contribuindo assim para a diminuigao as resoluq:ées 585/2013 e

da morbidade, mortalidade e custos de sau-
de. Ademais, pode desempenhar um papel 586/2013, que regmamentam

na reducao das reagoes adversas a medica- as atribuigées do
mentos (RAM), ajudando a reduzir as visitas farmacéutico clinico e da

desnecessarias aos prestadores e as hospi- .~ A g
e g g prescrigao farmacéutica.
talizacoes, ao mesmo tempo que reforca a

prestacao integrada de cuidados primarios
em todo o sistema de saude.
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As diversas dimensoes do Cuidado Centrado
na Pessoa devem ser consideradas na atua-
cao do farmacéutico: compreender a expe-
riéncia de doenca do paciente, perceber a
experiéncia de cada paciente como unica e
atingir os objetivos terapéuticos da equipe de
saude. O farmacéutico deve avaliar o proble-
ma de saude e prover orientacoes sobre o tra-
tamento farmacologico, a administracao de
medicamentos e possiveis efeitos adversos,
e sugerir ao paciente, se necessario, solici-
tar orientacao médica adicional, colaborando
com outros profissionais de saude.

Atelemedicina e a telessaude tém resolucao aprovada pela Organizacao Mundial da Saude des-
de 2005, ganhando notavel visibilidade com a pandemia da COVID-19. A pratica da telemedicina
no Brasil esta definida como forma de servicos medicos mediados por tecnologias e de co-
municacao e reqgulamentada pela Resolucao CFM 2.314/2022. Em 2022, o Conselho Federal de
Farmacia aprovou uma resolucao que define telefarmacia como “o exercicio de farmacia clinica
realizado por meio de tecnologia de informacao e comunicagao de forma remota, sincrona ou
assincrona, com o objetivo de promover, proteger, monitorar e recuperar a saude, a prevencao
de doencas e outras dificuldades de saude, bem como para a resolucao de problemas de far-
macoterapia, para o uso racional de medicamentos e outras tecnologias em saude”. O Conselho
Federal de Enfermagem (Cofen) decidiu normatizar a pratica de telenfermagem no Brasil, por
meio da Resolucao 696/2022, estabelecendo regras claras para a atuacao em Saude Digital,
tanto nainiciativa publica quanto nainiciativa privada. Um estudo brasileiro investigou o perfil
de uso, efetividade e seguranca da varfarina entre idosos frageis acompanhados, bem como
0 impacto de um servigo farmacéutico de telemonitoramento de INR. O impacto positivo foi
comprovado pelo aumento do numero de pacientes que apresentavam, no final do periodo ana-
lisado, valores de INR dentro da faixa terapéutica estabelecida.

Aregulamentacao darealizacao de determinados exames nas farmacias € um aspecto recente,
orientado pela RDC n?786/2023, a qual preconiza 0s requisitos técnicos e de organizacao que
devem ser cumpridos pelos estabelecimentos que realizam atividades relacionadas aos Exa-
mes de Analises Clinicas - EAC para garantir a qualidade e rastreabilidade de todos as etapas do
EAC, desde a coleta até a emissao do resultado.
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0 avanco tecnologico tem possibilitado a oferta de produtos para diagnostico regularizados
pela Anvisa cada vez mais compactos ou portateis, com recursos automaticos, que nao reque-
rem preparo da amostra coletada, nem intervencao do operador, permitindo a execucao de
determinados exames com seguranca sanitaria em clinicas, consultérios isolados e farmacias.
A execucao de testes fora da area dos Servigos Tipo lll ja € uma realidade em diversos paises,
como uma estratégia de rastreamento em saude, apoiada pela Organizacao Mundial da Saude -
OMS. E utilizada na linha do autocuidado e em apoio ao diagndstico precoce, dando suporte ao
sistema de saude. A farmacia pode executar exames de facil operacao, exames que requeiram
leitura exclusivamente visual ou utilizem instrumentos com recursos automaticos e leitura do
resultado no proprio instrumento e exames que requerem amostra sem nenhum tipo de trata-
mento prévio, como sangue capilar e swab nasal. De acordo com a RDC 786/2023, da Anvisa, 0
exame de analises clinicas realizado pela farmacia autorizada como Servico Tipo | tem a finali-
dade de triagem, sem fins confirmatorios.

A colaboracao interdisciplinar é a base para qualquer sistema de saude que funcione bem. A
cooperacao de medicos, enfermeiros e farmacéuticos tem sido reconhecida pelo alto valor
agregado nos cuidados hospitalares e ambulatoriais. Adicionalmente, vem atraindo cada vez
mais atencdo nas farmacias comunitarias, como citado nos estudos de Santschi V. et al.(2017)e
Henneman E.A. et al. (2014), nos quais os beneficios clinicos da cooperagao entre esses grupos
profissionais foram confirmados. Estudos de muitos paises mostraram que a cooperacao entre
o farmacéutico e o enfermeiro pode melhorar significativamente a qualidade do atendimento
ao paciente (Khan A.N. et al. 2014). Além disso, a cooperacgao entre profissionais médicos pode
contribuir para reduzir a carga de trabalho dos medicos, o que beneficia mais 0s pacientes.

Um estudo polonés (Waszyk-Nowaczyk M. et
/\ al. 2022) buscou identificar as opinides dos
enfermeiros sobre a cooperacao com far-
maceéuticos e analisar as possibilidades de
cooperacao entre esses grupos, atraves de
( > entrevistas com 124 enfermeiros na Poldnia.
) No total, 80,6% dos entrevistados confirma-
ram que o farmacéutico € um consultor con-
fiavel no campo de informacoes gerais sobre
\__/ ( ) um medicamentos, e 54,8% dos enfermeiros
concordaram que um farmacéutico deve re-
alizar praticas como aferir a pressao arterial
\_/ ou a glicose em uma farmacia comunitaria.
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Em paises como a Australia, a pratica de enfermagem em servicos comunitarios, como as far-
macias, combina assisténcia de enfermagem prestada em parcerias com pacientes e suas co-
munidades para prevenir doengas e promover a saude, com requisitos claramente definidos no
Manual de Certificacao NSQHS Standards for community health services, da Australian Com-
mission on Safety and Quality in Health Care.

A Certificacao € um processo pelo qual uma Instituicao Acreditadora concede reconhecimento
pela capacidade demonstrada de atender a critérios predeterminados para padroes estabele-
cidos. Os acordos com pagadores podem exigir a Certificacao para que a farmacia/espaco de
saude participe de determinados programas, ou podem oferecer um incentivo financeiro. Na
area de especialidades, os fabricantes podem exigir que uma farmacia seja Certificada para ter
acesso a medicamentos e produtos biologicos de distribuicao limitada. As farmacias também
podem usar sua Certificagcao como uma forma de se diferenciar da concorréncia, assegurando
aos pacientes que a sua farmacia - e 0 seu farmacéutico - prezam pela exceléncia e estao to-
talmente preparados e capazes de lidar com os seus cuidados e informacoes de forma sequra.

COMITE CIENTIFICO COMITE DE VALIDACAO
Adriane Lima Carvalho Ana Lucia de Ponte Silva
Alessandra Pineda do Amaral Gurgel Macklaine Soares
Alexia Regina Mandolesi Costa Monigue da Cunha Victer
Aline Marques Araujo Vivian Giudice

Gisele Cabral da Silva
Juliana Mazzuco de Oliveira Santos
Maria Carolina Moreno
Natal Candido Martins Junior
Paola Andreoli
Patricia von Borell Bijarta Ferraioli
Veronica Vaz de Lima Guimaraes
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1. Governanca

PADRAO:
Estabelece diretrizes claras para a lideranca, a responsabilidade e a transparéncia na gestao das
praticas assistenciais, garantindo a qualidade e seqguranca dos servigos prestados aos pacientes.

REQUISITOS:

1.1. O Servico possui alvara de licenciamento ou equivalente, expedido pelo 6rgao sanitario
competente, autorizacao da Vigilancia Sanitaria, Alvara do Corpo de Bombeiros, inscricao no
Conselho Regional de Farméacia (indicando as atividades relacionadas aos servigos assisten-
ciais e diagnosticos ofertados) e o Certificado de Regularidade com o nome e fungoes de todos
os farmacéuticos. O estabelecimento que realiza o servico de vacinagao esta devidamente li-
cenciado para esta atividade pela autoridade sanitaria competente, bem como mantém seus
dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES.

1.2. O Servico possui um profissional legalmente habilitado como Responsavel Técnico e Res-
ponsavel Substituto.

1.3. Os farmacéuticos que atuam clinicamente, com prescricao farmacéutica, possuem o re-

conhecimento de titulo de especialista ou de especialista profissional farmacéutico na area
clinica, validado pelo Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicao.

MANUAL DE CERTIFICAGCAO DE ESPAGOS DE SAUDE
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1.4. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, o Servigo que executa EAC (exames de
andlises clinicas) conta com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

1.5. O servico de vacinacao possui um Responsavel Técnico e um substituto, bem como conta
com profissional legalmente habilitado para desenvolver as atividades de vacinagao durante
todo o periodo em que o servico é oferecido.

1.6. O Servigo possui estrutura organizacional documentada, com hierarquia e responsabilida-
des dos diferentes niveis de governanca. Esta disponivel uma relagcao nominal de toda a equipe,
suas atribuicoes, qualificacoes e cargas horarias.

1.7. Existe uma politica de acesso a dados e informacoes, computadorizados ou nao, necessaria
para prover o servico prestado e de forma a asseqgurar a protecao as informacoes do paciente
de acordo com a Lei Geral de Protecao de Dados - LGPD.

1.8. Existe uma politica para gerir a qualidade dos fornecedores / prestadores de servicos.

1.9. Existe um Cdédigo de Etica implementado, com as diretrizes de conduta profissional a
serem seqguidas.

1.0. Existe um PGR (Programa de Gestao de Riscos)implementado e controlado.
1.11. Existe um Programa de Controle de Medicina Ocupacional - PCMSO* implementado e controlado.

1.12. A realizagao de exames medicos ocupacionais, admissionais, demissionais e periddicos
dos empregados é monitorada.

1.13. Existe uma politica implementada que cobre requisitos de privacidade e confidencialida-
de, incluindo o direito do consumidor a privacidade e confidencialidade, aadequada eliminacao
de registros, e as condutas nas redes sociais.

1.14. A pratica da telefarmacia, telessaude / teleenfermagem e/ou telemedicina assegura um
profissional legalmente habilitado e registrado no Conselho Regional da jurisdicao.

1.15. As pessoas juridicas que prestarem servicos de telemedicina, plataformas de comunicagao e ar-
quivamento de dados estao inscritas no Conselho Regional de Medicina do Estado onde estao sedia-
das, comarespectivaresponsabilidade técnica de médico regularmente inscrito no mesmo Conselho.

*A PORTARIA N2 915, DE 30 DE JULHO DE 2019 preconiza o tratamento diferenciado ao Microempreendedor Individual - MEI, a Microempresa
- ME e a Empresa de Pequeno Porte - EPP. O MEI, a ME e a EPP, graus de risco 1e 2, que nao possuirem riscos quimicos, fisicos e bioldgicos,
ficarao dispensados de elaboragao do Programa de Prevencao de Riscos Ambientais - PPRA ou Programa de Gestao de Riscos - PGR e da
elaboracao do Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO.
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2. Gestao da qualidade e gestao de riscos

PADRAO:

Apoia a prestacao de servigcos consistentes, sequros e de alta qualidade para prover resultados
positivos de saude para os consumidores. O sistema de gestao da qualidade inclui procedi-
mentos, politicas, processos e sistemas para garantir que um nivel desejado de seguranca e
qualidade seja alcangado e mantido. Uma cultura de qualidade € implementada para responder
de forma construtiva a incidentes e indicadores de qualidade e promover melhorias.

REQUISITOS:
2.1. Os procedimentos, protocolos, politicas e formularios do servico estao formalizados, atua-
lizados e controlados quanto a disponibilizagao e data de vigéncia.

2.2. Existe uma sistematica para a revisao periédica de politicas, procedimentos, protocolos e
formularios que atendem as necessidades do servigo, contemplando a data da revisao, as alte-
racoes feitas, as raz0es para as alteragoes e a data da proxima revisao.

2.3. Existe um programa de educacao permanente que contemple a capacitacao periodica dos
profissionais em relacao aos procedimentos, protocolos e politicas estabelecidos.

MANUAL DE CERTIFICAGCAO DE ESPAGOS DE SAUDE
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2.4. A gestao de processos e realizada por meio do monitoramento de indicadores de qualidade
dos servicos clinicos prestados.

2.5. Um método esta implementado para medir a satisfacao ou a experiéncia do consumidor,
com o objetivo de melhorar a qualidade do servigo prestado.

2.6. Um plano de gestao de riscos documentado descreve os riscos potenciais identificados
(clinicos, profissionais, de seguranca, de reputagdo, ambientais, operacionais, juridicos ou fi-
nanceiros), a avaliagdo desses riscos e as estratégias para tratar os riscos.

2.7. O nivel de cadarisco identificado € avaliado, considerando-se a probabilidade de ocorrén-
ciadorisco e oimpacto que ele pode ter. O tratamento de riscos é realizado: evitando, reduzin-
do, mitigando, transferindo ou aceitando cada risco.

2.8. Existem planos de contingéncia para reduzir a exposicao e/ou garantir o funcionamen-
to continuo e o0 acesso dos consumidores aos servicos clinicos e medicamentos em caso de
crise, tais como catastrofes naturais, pandemias, problemas de pessoal, desabastecimento
ou falha tecnologica.

2.9. Existe um processo para a identificacao e notificacao de incidentes e queixas técnicas
relacionados aos medicamentos, as vacinas e a outras tecnologias em saude, aos 6rgaos regu-
latérios e empresas fabricantes.

2.10. Existe um sistema de registro, classificacao de gravidade e monitoramento de inciden-
tes/ eventos adversos

2.11. Existem planos de acao estabelecidos, relacionados aos incidentes/eventos adversos
notificados, que contemplem as medidas corretivas e preventivas implementadas frente aos
riscos identificados.

2.12. Os prazos para tratamento dos incidentes/eventos adversos notificados estao estabeleci-
dos, de acordo com a gravidade.

2.13. Existe um programa de capacitacao em identificacao e manejo de incidentes/eventos adversos.
2.14. Existe um programa para a realizagao sistematica de auto-inspecoes ou auditorias in-

ternas de qualidade para revisar os fluxos de trabalho, contemplando: periodicidade, lista de
verificacao e planos de acao para as fragilidades identificadas.
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2.15. Existe uma politica da qualidade implementada, que define os protocolos clinicos es-
tabelecidos, os limites de atuacao dos profissionais, as agcoes para consolidar uma cultura
de qualidade.

2.16. Existe um fluxo de atendimento de emergéncia formalizado, com a definigao do fluxo de
atendimento primario e 0 encaminhamento e transporte do paciente ou colaborador para um
servico de atendimento de emergéncia, se necessario.
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3. Gestao de informacoes, confidencialidade
e direitos do consumidor

PADRAO:

Assegura a coleta, o armazenamento, a analise e a protecao eficiente dos dados dos pacientes,
promovendo a confidencialidade, precisao e acessibilidade das informacoes para a tomada de
decisoOes clinicas informadas.

REQUISITOS:

3.1. O sistema de informacoes do paciente inclui dados demograficos, alergias, medicamentos
e suplementos utilizados, habitos alimentares, valores laboratoriais clinicamente relevantes e
informacoes de diagndstico, quando disponiveis. As informagdes do paciente sao obtidas de
uma fonte confiavel, como o médico do paciente, documentacao de alta do atendimento ao
paciente ou por autorrelato do paciente e documentado como tal.

3.2. Os materiais de referéncia, normas e codigos de conduta e de defesa do consumidor exigi-
dos estao disponiveis e sao de conhecimento dos profissionais.

3.3. Formularios terapéuticos e protocolos clinicos sao aplicados para a prescricao e utilizacao

de medicamentos e outras tecnologias em saude. As informacgoes que orientam a tomada de
decisao no processo de cuidado a saude sao baseadas em evidéncia e atualizadas.
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3.4.0 ato da prescricao segue as legislagoes vigentes e respeita o principio da confidencialida-
de e a privacidade do paciente no atendimento.

3.5. A prescricao e redigida por extenso, de modo legivel, com nomenclatura e sistema de pe-
sos e medidas oficiais, sem emendas ou rasuras, contendo a identificacao do estabelecimento
ou consultério, o nome completo e contato do paciente, a descrigao da terapia farmacologica
ou nao farmacoldgica, o nome completo do profissional responsavel, assinatura e numero de
registro no Conselho de classe, local e data da prescrigao.

3.6. A descricao da terapia farmacoldgica, na prescricao, inclui as seguintes informacoes:
nome do medicamento ou formulacao, concentragao/dinamizacao, forma farmacéutica e via
de administracao; dose, frequéncia de administracao do medicamento e duracao do tratamen-
to; e instrucoes adicionais, quando necessario.

3.7. O sigilo dos dados e informacoes do paciente, obtidos em decorréncia da prescricao, é
assegurado, sendo vedada a sua utilizacao para qualquer finalidade que nao seja de interesse
sanitario ou de fiscalizacao do exercicio profissional.

3.8. O registro de todo o processo de prescricao € mantido, na forma da lei.

3.9. 0 consumidor tem assegurado o direito de acesso a cuidados de saude seguros e de alta
qualidade; ser tratado com respeito; ser incluido nas decisoes sobre seus cuidados, ter asse-
guradas a privacidade e a confidencialidade das informacoes pessoais e de saude.

3.10. Existe uma Carta de Direitos do Paciente, disponibilizada publicamente, que descreve o
que cada individuo pode esperar ao receber cuidados de saude no servigo, incluindo o direito
do consumidor a privacidade e confidencialidade.

3.11. Existe uma comunicacao clara sobre 0 acesso aos programas e servicos disponiveis for-
necidos ao consumidor.

3.12. Sao fornecidas informacoes sobre a utilizacao segura dos medicamentos, assegurando-
-se que esta informacao possa ser compreendida pelos consumidores. Considera-se o nivel de
literacia em saude de cada individuo e as necessidades linguisticas e culturais para adaptar a
informacao fornecida e confirmar que esta € compreendida.

3.13. Existe uma defini¢cdo para que, caso haja a publicidade de produtos terapéuticos, a mes-
ma seja realizada conforme diretrizes legais, de forma precisa, ética e nao enganosa aos con-
sumidores, nao promovendo o uso inadequado ou excessivo de medicamentos e vacinas.
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3.14. O registro de cada ocasiao de colaboracao interprofissional esta documentado, contem-
plando a dataem que a interacao ocorreu, o nome do profissional que realizou a colaboracao, o
nome e disciplina do outro profissional de saude, uma breve descricao da interacao e o resulta-
do real ou previsto da colaboracao.

3.15. O sistema de informacao possui manutencgao de rotina, backup (o qual inclui 0 armazena-
mento externo de informacgoes de backup), praticas de sequranga cibernética, rastreabilidade
e limitacao de acessos de acordo com o perfil do usuario, sistemas de contingéncia e de recu-
peracao de dados.

3.16. S3o fornecidas, quando necessarias e em consenso com o0 paciente, fontes adicionais
de informacao para aumentar a compreensao do paciente e melhorar a adesao. Tais formatos
podem incluir, mas nao estao limitados a informacoes impressas, comunicacao por e-mail e
telefone, indicacao de websites confiaveis e precisos, mensagens de texto ou outros meios
de comunicacao.

3.17. Esta assegurado o tratamento, 0 armazenamento, a guarda, a rastreabilidade e a sequ-
ranca dos dados pessoais, com destaque as sensiveis, observando a Lei Geral de Protecao de
Dados(LGPD), assegurando a privacidade e a intimidade dos pacientes.

3.18. Existe um procedimento para registro, protocolo, analise e resolucao de reclamacaes,
sugestoes e elogios, para apoiar a melhoria continua. Os canais de comunicacao para a notifi-
cacao de reclamacoes, sugestoes e elogios estao disponiveis aos consumidores.

3.19. Os dados e imagens dos pacientes, constantes no registro do prontuario, sao preserva-
dos, obedecendo as normas legais pertinentes a guarda, ao manuseio, a integridade, a veraci-
dade, a confidencialidade, a privacidade, a irrefutabilidade e a garantia do sigilo profissional
das informacoes.

3.20. 0 atendimento por telefarmacia, telessaude e/ou telemedicina esta registrado em pron-
tuario fisico ou por meio de Sistemas Informatizados de Registro Eletronico de Saude (S-RES)
do paciente, atendendo aos padroes de representacao, terminologia e interoperabilidade, e
aos requisitos do Nivel de Garantia de Seguranga 2 (NGS2), no padrao da Infraestrutura de Cha-
ves Publicas Brasileira (ICP-Brasil) ou outro padrdo legalmente aceito.

3.21. Todos os registros dos atendimentos realizados e os documentos emitidos eletronica-
mente pelo profissional estao assinados, utilizando seu certificado digital emitido na cadeia da
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira.
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3.22. Assegura-se a rastreabilidade e aimpossibilidade de alteracao dos registros no prontua-
rio, assim como a remocao de registros, a menos que em cumprimento a LGPD, ap6s o periodo
legal de quarda.

3.23. Em caso de contratacao de servicos terceirizados de arquivamento de dados, o servico
assegura que conste, em contrato, a protecao dos dados de acordo com a LGPD.

3.24. £ assegurado o direito do paciente (titular dos dados) ou do seu representante legal de
solicitar e receber copia das informacoes de seu registro em formato impresso ou digital, de
acordo coma LGPD.

3.25. O farmacéutico clinico, enfermeiro ou médico tem assegurado o direito de acesso aos
dados do paciente, durante todo o periodo de vigéncia legal da sua preservacao.

3.26. E obrigatorio o consentimento do paciente (titular do dado) ou do seu responsavel legal
para o compartilhamento dos dados, em especial para fins de promocao comercial de produtos
ou servigos, salvo nos casos dispensados pela lei.
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4. Gestao de pessoas

PADRAO:

Define critérios para a contratacao, capacitacao, desenvolvimento e avaliacao continua dos
profissionais, garantindo que a equipe possua as competéncias necessarias para oferecer um
atendimento de exceléncia aos pacientes.

REQUISITOS:

4.1. Existe um Codigo de Conduta, aplicado aos colaboradores em todas as interacées com 0s
consumidores, equipe e outros interessados, que define expectativas claras no que diz respei-
to a aparéncia, comportamento e comunicagao com os consumidores, para garantir a presta-
cao de um servico consistente, seguro e de alta qualidade. Os colaboradores interagem com os
consumidores de maneira respeitosa, responsiva e culturalmente apropriada.

4.2. Os profissionais de saude sao legalmente habilitados e registrados no Conselho de classe
de suajurisdicao.

4.3. Existem processos de recrutamento, contratagao, desenvolvimento profissional e gestao
de colaboradores, terceiros contratados, estudantes e voluntarios com as qualificacoes, apti-
does e competéncias adequadas, a fim de fornecer cuidados de saude sequros e de qualidade
aos consumidores.
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4.4, Existem descricoes de cargos formais para todos os cargos/ fungoes de colaboradores,
as quais sao utilizadas como base para qualquer processo de selecao. As descricoes de cargos
incluem a descricao das responsabilidades e limitacoes de atuacao da fungao, as habilidades,
conhecimentos e experiéncia necessarios para a funcao, a que posicao a funcao se reporta e
as qualificagoes exigidas.

4.5. Quaisquer necessidades de formacao identificadas sao documentadas nos planos de de-
senvolvimento e treinamento do colaborador.

4.6. Existem registros atualizados de treinamento dos colaboradores, comprovando a conclu-
sao das qualificacoes e/ou treinamentos realizados e a sua validade.

4.7. O desempenho do colaborador € monitorado e revisado formalmente, sempre que houver
qualguer necessidade de intervencao, com formalizacao do feedback, inclusive durante o peri-
odo probatorio do mesmo. Os registros das atividades de avaliacao de desempenho sao assina-
dos pelo colaborador e por seu lider.

4.8. Existe uma equipe minima de profissionais pré-estabelecida de acordo com a requlacgao,
devidamente habilitados, e definida em escala.

4.9. Existe um processo que assegura que 0s registros dos colaboradores e todas as informa-
coes pessoais relevantes sao mantidas em sigilo e de forma confidencial, respeitando a Lei
geral de protecao de dados.
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b. Acessibilidade, gestao de instalacoes
e infraestrutura

PADRAO:
Estabelece requisitos paraamanutencao e organizagao dos espacos fisicos e dos equipamentos,
assegurando um ambiente seguro, funcional e propicio para a pratica clinica de alta qualidade.

REQUISITOS:
5.1. Existe uma area de consulta que permite conversas privadas com 0s consumidores, con-
templando area minima de 7,5 m?.

5.2. Existe uma area adequada para a prestacao de servicos de vacinacao, conforme definido
pelalegislacao e regulamentos estaduais/territoriais relevantes.

5.3. A sala de execucdo de exames de analises clinicas (EAC), se houver, ¢ dotada, no minimo,
de pia para lavagem das maos, bancada, instrumento de refrigeracao exclusivo para a guarda e
conservagao de produtos para diagndéstico in vitro(com termdmetro de momento com maxima e
minima, nos casos de produto que necessite ser armazenado sob temperatura de refrigeracao),
area para deposito de instrumentos e materiais, sistema de climatizagao ou ventilagao natural.

5.4. 0 atendimento as pessoas com dificuldade de mobilidade é realizado, assegurando-se a
acessibilidade necessaria, com 0s ajustes que sejam necessarios ou apropriados.
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5.6. O Consultorio € mantido limpo e organizado, nao estando posicionado no dispensario,
em local acessado atraves do dispensario, em local onde o estoque seja desembalado, ou
sejam realizados servicos administrativos, a menos que a area seja configurada apenas
para aconselhamento.

5.6. Existem diretrizes para o manejo e descarte sequro de materiais perfurocortantes e resi-
duos biolégicos claramente definidas e implementadas para toda a equipe, com um recipiente
para descarte especifico.

5.7. Existe um procedimento para monitorar ativamente cada refrigerador de medicamentos e
vacinas, que inclui um metodo para registrar as temperaturas maximas e minimas, pelo menos
duas vezes ao dia.

5.8. Existe um protocolo de contingéncia definido para o caso de desvio da faixa de temperatu-
ra padrao, com acoes pré-definidas e obrigatoriedade de registro para garantir que 0s consu-
midores nao recebam um produto com a qualidade comprometida.

5.9. Existe um procedimento para verificacao de datas de vencimento de medicamentos,
vacinas e produtos em estoque para garantir que nao tenham expirado e nao estejam su-
jeitos arecall.

5.10. Existe um procedimento para devolucao e descarte de medicamentos, produtos e produ-
tos vencidos ou indesejados.

5.11. Qualquer equipamento ou dispositivo terapéutico necessario para a prestacao do servico
esta disponivel, limpo, calibrado (se necessario), mantido em boas condicdes de funcionamen-
to e com manutencoes preventivas realizadas de acordo com as instrucoes do fabricante.

5.12. As vacinas deverao ser armazenadas em equipamento de refrigeracao exclusivo. Os de-
mais medicamentos podem ser armazenados em equipamento de refrigeracao compartilhado
de acordo com as suas instrucoes especificas.

5.13. O compartilhamento da sala de execucao de EAC para prestacao de assisténcia a saude
pelo profissional legalmente habilitado, ocorre desde que observados 0s requisitos sanitarios
e de infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas.
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5.14. A instalacao fisica do servico de vacinacao é dotada de: area de recepcao separada da
sala de vacinagao; sanitario; e sala de vacinacao (contendo pia de lavagem; bancada; mesa; ca-
deira; caixa termica de facil higienizagao; equipamento de refrigeracao exclusivo para guarda
e conservacgao de vacinas (com termémetro de momento com méaxima e minima); local para a
guarda dos materiais; recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos
bioldgicos; maca; e termdmetro de momento, com maxima e minima, com cabos extensores
para as caixas térmicas.

5.15. O equipamento de refrigeracao para guarda e conservacao de vacinas esta requlariza-
do perante a Anvisa, sendo asseguradas a conservacao, a eficacia e a seguranca das vacinas,
mesmo diante de falha no fornecimento de energia eletrica.
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6. Servicos de vacinacao

PADRAO:
Estabelece diretrizes para a administracao sequra e eficaz de vacinas, incluindo treinamento dos
profissionais, manejo adequado dos imunobiologicos e monitoramento rigoroso dos pacientes.

REQUISITOS:
6.1. Os profissionais que administram as vacinas possuem as qualificacoes adequadas em va-
cinacao, primeiros socorros, ressuscitacao cardiopulmonar e condutas em caso de anafilaxia.

6.2. Os equipamentos de protecao individual estao disponiveis para todos os funcionarios en-
volvidos no servico de vacinacao.

6.3. Existe um fluxo para assegurar cuidados de primeiros socorros, incluindo cuidados de
emergéncia, equipamentos de emergéncia e um kit de anafilaxia disponivel. E assegurado o
atendimento imediato as possiveis intercorréncias relacionadas a vacinacao, incluindo o en-
caminhamento do paciente ao servico de maior complexidade para a continuidade da atencao,
caso necessario.

6.4. A equipe envolvida em vacinacao tem acesso a um local adequado e a um procedimento
padronizado para a higienizacao das maos.
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6.5. A administracao de cada vacina é registrada, garantindo que inclua nome completo e data
de nascimento do consumidor, detalhes da vacina administrada, incluindo nome, dose, numero
do lote, data, hora, local de administracao, nome da pessoa que administra a vacina, da farma-
ciaem que foi administrada, e a data prevista para a proxima vacinacao.

6.6. Sao disponibilizadas informacoes técnicas aos profissionais sobre os diferentes tipos de
vacinas administradas, as suas composicoes, as indicacoes e contra-indicacoes.

6.7. Existem orientacOes padronizadas e providas sistematicamente a pacientes, pais e cuida-
dores sobre as vacinas administradas.

6.8. Existe um processo de confirmacao das informacoes fornecidas ao consumidor, descre-
vendo a vacina administrada, possiveis efeitos colaterais, guem contatar em caso de efeito ad-
verso e a data agendada para a proxima vacinacao.

6.9. Existemrecipientes para descarte de residuos clinicos e objetos perfurocortantes em uma
area que nao e facilmente acessada sem supervisao do profissional da unidade.

6.10. O Calendario Nacional de Vacinacao do SUS, com a indicacao das vacinas disponibilizadas
neste calendario, esta afixado, em local visivel ao usuario.

6.11. Os profissionais que realizam vacinacao sao periodicamente capacitados nos seguintes temas:
conceitos basicos de vacinagao; conservacao, armazenamento e transporte de vacinas; preparo e
administragcao segura de vacinas; gerenciamento de residuos; registros relacionados a vacinagao;
investigacao e notificacao de eventos adversos pds-vacinacao e erros de vacinagao; Calendario
Nacional de Vacinagao do SUS; higienizacao das maos; e conduta frente as intercorréncias rela-
cionadas a vacinacao. As capacitacoes sao registradas quanto a: data, horario, carga horaria, con-
teudo ministrado, nome e a formacao ou capacitacao profissional do instrutor e dos profissionais.

6.12. Em situagdes de urgéncia, emergéncia e em caso de necessidade, a aplicacao de vacinas
é realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

6.13. O registro diario datemperatura maxima e datemperatura minima dos equipamentos des-
tinados a conservacgao das vacinas é realizado, utilizando-se de instrumentos devidamente ca-
librados que possibilitem monitoramento continuo da temperatura.

6.14. Somente vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa sao utilizadas e sao adotados
procedimentos para preservar a qualidade e a integridade das vacinas quando ha necessidade
de transportéa-las. As vacinas sao transportadas em caixas térmicas que mantém as condicoes
de conservacao, sendo que a temperatura ao longo de todo o transporte € monitorada com o
registro das temperaturas minima e maxima.
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6.15. A administracao de vacinas em estabelecimentos privados e que nao estao contempladas
no Calendario Nacional de Vacinacao do SUS somente sao realizadas mediante prescricao me-
dica. A dispensacao esta necessariamente vinculada a administracao da vacina.

6.16. As informacoes referentes as vacinas aplicadas sao registradas no cartao de vacinacao e
no sistema de informacao definido pelo Ministério da Satde, sendo mantido um prontuario indi-
vidual, com registro de todas as vacinas aplicadas, acessivel ao usuario e autoridades sanitarias.

6.17. Estao acessiveis, a autoridade sanitaria, os documentos que comprovam a origem das
vacinas utilizadas.

6.18. A ocorréncia de eventos adversos pos-vacinacao (EAPV) é notificada conforme determi-
nacoes do Ministério da Saude e a ocorréncia de erros de vacinacao é notificada no sistema
de notificacao da Anvisa. Os incidentes e falhas que podem ter contribuido para os erros de
vacinagao sao investigados.

6.19. As sequintes informagoes constam no cartao de vacinagao: nome completo, documento
de identificacao e data de nascimento do vacinado; nome da vacina e dose aplicada; data da
vacinagao; numero do lote da vacina; nome do fabricante; identificacao do estabelecimento;
identificacao do vacinador; e data da proxima dose, quando aplicavel.

6.20. A vacinacao extramuros ocorre apenas mediante autorizacao da autoridade
sanitaria competente.

6.21. A emisséo do Certificado Internacional de Vacinagao ou Profilaxia (CIVP) ocorre apenas se
0 servico de vacinacao for credenciado pela Anvisa para a emissao do CIVP, sendo registrada
em sistema de informacao estabelecido pela ANVISA.
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7. Telefarmacia, telessaude e telemedicina

PADRAO:

Promove 0 acesso, a eficiéncia e a segurancga na prestacao de cuidados, independentemente
da localizacao geografica dos pacientes e profissionais, através da utilizacao de tecnologias
digitais, com foco em consulta, prevencao, diagnostico, tratamento, orientagoes, revisao de
prescricoes, monitoramento, educacao e pesquisa.

REQUISITOS:

7.1. Existe adescricao publica de cada servico de telefarmacia, telessaude e telemedicina pres-
tado ao paciente, que inclui o nome do servigo, o objetivo pretendido do servi¢o, os custos para
0 paciente e outras informacgoes, conforme apropriado.

7.2. O farmacéutico, na telefarmacia, prové servicos farmacéuticos ao paciente, a familia e a
comunidade, de forma coletiva ou individual, tais como: rastreamento em saude, educacao em
saude, manejo de problema de saude autolimitado, monitorizacao terapéutica de medicamen-
tos, conciliagao de medicamentos, revisao da farmacoterapia, gestao da condigao de saude e
acompanhamento farmacoterapéutico, bem como outros que venham a ser regulamentados.
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7.3. A teleconsulta € consentida pelo paciente ou seu responsavel legal e realizada por livre
decisao, sendo obrigatoria a identificacao do profissional e o esclarecimento ao paciente e seu
responsavel legal sobre o processo e as limitacoes da teleconsulta, se houver. O consentimento
do usuério/paciente ou do seu responsavel legal € obtido por escrito (impresso ou digital) ou de
forma verbal, desde que transcrito em prontuario. Assegura-se ao paciente o direito a desis-
téncia a qualquer tempo (retirada do consentimento).

7.4. O farmacéutico, o enfermeiro ou o medico é o responsavel pela gestao do cuidado do pa-
ciente, posicionando-se como navegador do cuidado, responsabilizando-se pelo acompanha-
mento do mesmo até a melhora dos seus desfechos em saude.

7.5. O atendimento por telemedicina, a teleconsulta, a tele interconsulta, o telemonitoramento
ou a televigilancia sao registrados no prontuario do paciente e incluem as seguintes informa-
coes: dados de identificagao do profissional (nome completo, assinatura e nimero de registro
no Conselho Regional); dados de identificagao do paciente e do seu responsavel legal, se hou-
ver; confirmacao do consentimento informado do paciente ou do seu responsavel legal; histo-
ria clinica e farmacoterapéutica; identificacao e avaliagao das necessidades de saude; selecao
de conduta e plano de cuidado; data e hora do inicio e do encerramento do atendimento.

7.6. A interacao com o paciente por meio de mensagens de texto, audio ou video é utilizada
como recurso complementar no processo de cuidado.

7.7. Os farmacéuticos que atuam em telefarmacia utilizam plataformas ou softwares devida-
mente registrados no CRF e com representacao estabelecida no pais.

7.8. A pratica de teleenfermagem é realizada mediante o registro ativo junto ao Conselho Re-
gional de Enfermagem.

7.9. 0 atendimento é registrado em prontuario medico fisico ou eletronico, em Sistema de Re-
gistro Eletronico de Saude (SRES) do paciente. O SRES utilizado possibilita a captura, o ar-
mazenamento, a apresentacao, a transmissao e a impressao da informacao digital e atende
integralmente aos requisitos do Nivel de Garantia de Seqguranca 2 (NGS2), no padrao da infraes-
trutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil) ou outro padrao legalmente aceito.

7.10. Os dados de anamnese e propedéuticos, os resultados de exames complementares e a
conduta medica adotada, relacionados ao atendimento realizado por telemedicina sao preser-
vados, do diretor/responsavel técnico da empresa.

7.11. O profissional de saude, ao atender por telesalde, proporciona a linha de cuidados ao pa-
ciente, visando a sua seguranca e a qualidade da assisténcia, indicando o atendimento presen-
cial na evidéncia de riscos.
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7.12. O profissional de saude informa ao paciente as limitagoes inerentes ao uso da teleconsul-
ta, emrazao daimpossibilidade de realizacao de exame fisico completo, podendo o profissional
solicitar a presenca do paciente para finaliza-la.

7.13. E direito, tanto do paciente quanto do profissional de saude, optar pela interrupcao do
atendimento a distancia, assim como optar pela consulta presencial, com respeito ao Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pré-estabelecido entre o profissional e o paciente.

7.14. No caso de emissao a distancia de relatorio, atestado ou prescricao medica, as sequin-
tes informacoes constam obrigatoriamente em prontuario: Identificacao do médico, incluin-
do nome, CRM, endereco profissional; Identificagcdo e dados do paciente (endereco e local
informado do atendimento); Registro de data e hora; Assinatura com certificagao digital do
meédico no padrao ICP-Brasil ou outro padrao legalmente aceito; que foi emitido em modali-
dade de telemedicina.
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8. Biosseguranca, higiene
e prevencao de infecgoes

PADRAO:
Previne e minimiza os riscos biologicos, assegurando condigoes higiénicas adequadas e a pre-
vencao de infecgoes, de forma a priorizar a sequranca de pacientes, profissionais e visitantes.

REQUISITOS:

8.1. Estao disponibilizadas, a todos os funcionarios, instrugcoes escritas de biosseguranca, con-
templando as medidas de seguranca compativeis, as instrucoes de uso para os Equipamentos
de Protecéao Individual (EPI), os procedimentos em caso de acidentes e o manuseio de material
biologico, quando aplicavel.

8.2. Existe um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude (PGRSS) atendendo
0s requisitos legais aplicaveis.

8.3. Existem instrucoes escritas para limpeza e desinfeccao das superficies, instalacoes, ins-
trumentos, artigos e materiais, sendo assegurada a higienizacao dos ambientes de forma a
garantir a sequranca do paciente e dos profissionais.
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8.4. Alimpeza do ambiente onde é realizado 0 EAC tem sua execugao registrada diariamente no
inicio e no término do horario de funcionamento. Todos os ambientes relacionados a execucao
de EAC sao limpos antes de todos os atendimentos.

8.5. Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfeccao estao requla-
rizados junto a Anvisa e sao utilizados segundo as especificacoes do fabricante.

8.6. Um procedimento e os recursos fisicos para a higiene das maos estao disponiveis
nas instalacoes.

8.7. Ocorre a gestao adequada da eliminagao de materiais perfurocortantes.

8.8. Existe um fluxo para atendimento médico do colaborador em caso de ferimentos com agu-
Ihas e materiais perfurocortantes e acidentes com material biologico.

8.9. Asseqgura-se que todos os funcionarios sejam treinados nos procedimentos de biossequ-
ranga e no manuseio seguro de objetos perfurocortantes.

8.10. O treinamento em prevencao e controle de infeccao, incluindo técnicas assépticas de
preparo e administracao de vacinas e medicamentos, e realizacao de exames de analises
clinicas é realizado na admissao e minimamente uma vez ao ano para colaboradores que re-
alizam tais atividades.

8.11. Existe uma sistematica para o controle peri¢dico de vetores e pragas.
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9. Realizacao de exames

PADRAO:

Assequra qualidade, seguranca e eficiéncia no processo de realizacao de exames diagnosticos,
de maneira que todas as etapas sejam realizadas em conformidade com as melhores praticas
e normativas vigentes.

REQUISITOS:

9.1. Para a medicao de parametros fisioldgicos e para a execucao de Exames de Analises Clini-
cas (EAC) permitidos s&o utilizados materiais, aparelhos, instrumentos e acessoérios regulari-
zados junto a Anvisa.

9.2. Existem instrugcoes ou procedimentos escritos para a afericao de parametros fisioldgicos
e execucao de Exames de Analises Clinicas que indicam os instrumentos e as tecnicas ou me-
todologias utilizadas, parametros de interpretacao de resultados e as referéncias bibliografi-
cas, os equipamentos de protegdo individual (EPI) e as orientagdes sobre seu uso e descarte.

9.3. Os valores dos parametros fisiologicos e dos resultados dos Exames de Analises Clinicas,
sequidos dos respectivos valores considerados normais, estao formalmente estabelecidos.

9.4. Quando ocorre a medicao de parametros fisioldgicos e realizacao de Exames de Analises
Clinicas, existe a comunicacao formal com a frase de alerta: "ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM
FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA".
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9.5. Sao utilizados apenas produtos para diagnoéstico in vitro que requeiram leitura exclusivamente
visual, que utilize material bioldgico primario ou produto para diagndéstico in vitro que nao necessite
de instrumento para leitura, interpretacao ou visualizacao do resultado. Todas as etapas de todas
as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC sdo realizadas no proprio servigo(in loco).

9.6. 0 EAC érealizado exclusivamente por profissional legalmente habilitado, tendo a finalidade
de triagem, sem fins confirmatadrios, com vistas a compor as acoes de assisténcia farmacéu-
tica, assisténcia a saude e orientacao sanitaria. O resultado do EAC realizado pela farmacia
subsidiaasinformacoes quanto ao estado de saude do usuario e situacoes de risco, permitindo
0 acompanhamento do tratamento prescrito por profissional habilitado.

9.7.E realizada a avaliacdo da qualidade dos produtos ou servicos diagnésticos no caso de sus-
peita de desvio da qualidade.

9.8. Todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados na execucao de EAC estao regu-
larizados junto a Anvisa.

9.9. E realizado o gerenciamento das tecnologias utilizadas, nas etapas de selecdo, aquisi-
cao, transporte, recebimento, armazenamento, calibracao, funcionamento ou uso, descarte
e rastreabilidade.

9.10. S3o adotadas estratégias para a identificacao e notificacao de incidentes, eventos ad-
Versos e queixas técnicas ocorridos, aos 6rgaos regulatérios, a investigacao das ocorréncias e
adocao de medidas para prevenir sua recorréncia.

9.11. O registro da manutencao preventiva e corretiva e calibracao dos instrumentos é mantido
de acordo com as instrucoes de uso. Na auséncia de definicao do fabricante do instrumento
quanto a periodicidade de manutencao preventiva e corretiva e calibracao, essa € estabelecida
pelo Servico, sendo executada com frequéncia minima anual.

9.12. Sa0 mantidas instrucoes escritas em lingua portuguesa referentes aos procedimentos e
uso de instrumentos, podendo ser substituidas ou complementadas por manuais do fabricante.

9.13. O recebimento dos produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes e insumos é re-
gistrado, de forma a garantir sua rastreabilidade. Os registros dos produtos para diagndstico
in vitro recebidos apresentam dados tais como o numero do lote, a conformidade das condi-
coes de transporte, a data de recebimento e outras informacoes necessarias para a garantia
da rastreabilidade.

9.14. Existe uma politica ou diretriz para o acesso a informacoes de pacientes e profissionais, 0
controle de acesso alancamento e alteracoes de dados e resultados dos exames dos pacientes
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(contendo histéricos com datas, horarios, usuario e local em que ocorreu o cadastro ou alte-
racao das informacoes), e 0 processo para liberagao de resultados dos exames dos pacientes.
As alteracgoes realizadas nos registros contém data, nome ou assinatura legalmente valida do
responsavel pela alteracao, preservando o dado original.

9.15. Toda a documentacao e registros de realizacao de EAC sao mantidos e arquivados pelo
prazo minimo de 5(cinco)anos.

9.16. Estao disponiveis, nos locais de execucao do exame, procedimentos documentados sobre
registro e liberacao de resultados, procedimentos para resultados potencialmente criticos e
sistematica de revisao e liberacao de resultados por profissional legalmente habilitado.

9.17. Sao disponibilizadas, ao paciente ou responsavel, instrugoes (fisicas, digitais ou verbais),
em linguagem acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de material bioldgico, tendo como
objetivo a compreensao do paciente.

9.18. Estao definidos os limites de risco, valores criticos ou de alerta, para 0os exames com
resultados que necessitem tomada imediata de decisao, bem como o fluxo de comunica-
cao ao profissional de saude responsavel ou paciente quando houver necessidade de deci-
sao imediata.

9.19. Os resultados dos EAC que indiquem suspeita de Doenca de Notificacao Compulsoéria sao
notificados ao 6rgao de vigilancia pertinente.
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10. Avaliacao e gestao de fornecedores

PADRAO:

Asseqgura que os fornecedores de bens e servicos atendam aos padroes de qualidade, seguran-
ca e conformidade exigidos pelas melhores praticas e normativas vigentes, promovendo rela-
cOes comerciais transparentes e eficientes.

REQUISITOS:

10.1. Estao estabelecidos e implementados procedimentos de farmaco e tecnovigilancia para
identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos relacionados ao uso dos me-
dicamentos, vacinas, produtos e equipamentos utilizados.

10.2. As notificacdes de farmacovigilancia compreendem reacoes adversas a medicamentos,
eventos adversos causados por desvios da qualidade de medicamentos, inefetividade terapéu-
tica, erros de medicacao ou relacionados ao uso de vacinas, uso de medicamentos para indica-
coes nao aprovadas no registro, uso abusivo, intoxicacoes e interacoes medicamentosas.

10.3. Sao notificadas no Notivisa as queixas técnicas, incluindo as suspeitas de alteragoes em
produtos ou irregularidades de empresas, tais como alteracdes na consisténcia do produto,
rotulo descolando, presenca de corpo estranho, defeito na tampa, denuncias de produtos sem
registro, extravio de cargas e medicamentos falsificados.
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10.4. Existe um programa de avaliacao de fornecedores, o qual contempla a avaliacao das con-
dicoes de transporte e os critérios de seguranca no recebimento dos produtos, reagentes, va-
cinas e medicamentos.
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11. Requisitos de exceléncia

PADRAO:

Assegura a implementacao de sistemas e processos que assegurem melhoria continua e foco
nos resultados esperados, de forma a promover a melhor experiéncia do cliente. Estabelece
diretrizes baseadas em melhores praticas e evidéncias, promovendo um ambiente de cuidado
centrado no paciente, alinhado a inovacao e a responsabilidade social.

REQUISITOS:

11.1. O farmacéutico monitora os niveis terapéuticos de medicamentos, por meio de dados de far-
macocinética clinica, quando necessario, bem como avalia 0s parametros bioquimicos e fisiolo-
gicos do paciente, para fins de acompanhamento da farmacoterapia e rastreamento em saude.

11.2. Sao desenvolvidas acoes paraa promocao da saude, e a prevencao de doengas e de outros
problemas de saude, dos pacientes atendidos.

11.3. Os registros das atividades de promocao da saude realizadas incluem o publico alvo, seu
objetivo e descricao, o impacto/resultados esperados, a avaliacao e o feedback recebidos. A

analise dos resultados das atividades de promocao de salde geram acoes de melhoria.

1.4. Sao definidas diretrizes paraa protecao dos direitos dos consumidores no acesso aos Servicos.
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11.5. Os consumidores sao capacitados e encorajados a participar ativamente nas decisoes so-
bre o seu cuidado. Os servicos sao concebidos em colaboragcao com o0s consumidores para
garantir que as suas necessidades e preferéncias de saude sejam atendidas.

11.6. O servico possui estratégias de comunicacgao entre profissionais e pacientes que promo-
vem a troca de informagoes compreensiveis, precisas e imparciais, incluindo opgoes, riscos e
beneficios, considerando preferéncias e valores do paciente, para a definicao do seu plano de
cuidados de forma compartilhada, a partir de evidéncias cientificas.

11.7. O feedback dos consumidores € ativamente procurado como um indicador-chave da quali-
dade e seguranca dos cuidados de saude, sendo utilizado para impulsionar a melhoria na pres-
tacao de servicgos.

11.8. Os trabalhadores sao treinados para responder a diversidade cultural da comunidade e
proporcionar um ambiente culturalmente sequro e inclusivo.

11.9. Sao implementadas estrategias para otimizar a adesao dos clientes a vacinagao.

11.10. A adesao dos pacientes ao tratamento é avaliada e monitorada, e acoes paraa sua promo-
cao sao implementadas.

11.11. Existe um processo para informar, orientar e educar os pacientes, a familia, os cuidadores
e a sociedade sobre temas relacionados a saude, ao uso racional de medicamentos e a outras
tecnologias em saude.

11.12. O sistema de informacao fornece suporte a decisao clinica, informando o farmacéutico
sobre interacdes medicamentosas e duplicacoes terapéuticas antes da verificacao final ou dis-
pensacao, fornecendo ao farmacéutico as informacoes do perfil do paciente e alertas clinicos.

11.13. O servico estabelece indicadores de desempenho para medir a qualidade dos servicos
prestados e aseguranca do paciente, com analises criticas e os respectivos planos de melhoria.

11.14. Os trabalhadores sao orientados a nao promover produtos ou servicos que enganem ou
cologue os consumidores em risco.

11.15. Existe uma sistematica para reduzir a fadiga causada pelo excesso de alertas clinicos,
fornecendo ao farmacéutico a informacao clinicamente mais relevante sobre a terapéutica
medicamentosa do paciente.

11.16. Existe uma sistematica de acompanhamento do paciente por meios de comunicacao
mais adequados ao perfil dos pacientes, para o monitoramento de condicOes de saude.
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11.17. Existe uma sistematica de monitoramento do uso racional de medicamentos e polifarmacia.

11.18. Existe uma politica de compliance documentada, especificamente voltada para a gestao de
fornecedores. Esta politica deve seraprovada pela altaadministracao e revisada periodicamente.

11.19. A politica de compliance deve contemplar critérios claros e objetivos para a selecao de
fornecedores, levando em consideracao a conformidade legal, a reputacao no mercado, a qua-

lidade dos produtos e servicos e o historico de praticas éticas.

11.20. Os contratos e acordos com fornecedores incluem clausulas especificas de compliance,
exigindo a adesao as normas legais, regulatadrias e éticas aplicaveis.

11.21. A farmacia asseqgura que todos os funcionarios envolvidos na gestao de fornecedores re-
cebamtreinamento adequado sobre a politica de compliance e os procedimentos relacionados.

11.22. Existe uma Politica de Cultura Justa documentada.
11.23. Existe uma politica de promocao a diversidade/ equidade/ inclusao documentada.

11.24. Todos os atendimentos farmacéuticos sao realizados de acordo com protocolos assis-
tenciais elaborados por sociedades ou instituicoes de saude reconhecidas.
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ANEXO A: Servicos clinicos farmacéuticos

PADRAO:

Delineia os protocolos e procedimentos necessarios para a prestacao de cuidados farmacéuti-
cos de alta qualidade, garantindo a eficacia, seqguranca e personalizacao dos tratamentos para
cada paciente.

REQUISITOS:

A clinica ou consultorio, no qual o farmacéutico é o responsavel técnico, estaregistrada no CRF
(Conselho Regional de Farmécia) da jurisdicdo, constando a declaragdo do horéario de assis-
téncia no consultorio farmacéutico, observando-se que a realizacao de atividades, servicos e
procedimentos esta condicionada a presenca do profissional.

As clinicas e os consultorios farmacéuticos devem estar registrados no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES).
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As atividades previstas de serem realizadas em consultorio farmacéutico:

« Aferigao de parametros fisiologicos e bioquimicos.

« Administragao de medicamentos.

« Acompanhamento e avaliacao da eficacia do tratamento farmacoterapéutico.

« Solicitagao de exames laboratoriais (no ambito da competéncia profissional).

« Avaliagao de resultados de exames clinico-laboratoriais.

» Monitoramento de niveis terapéuticos de medicamentos.

« Participagao no planejamento e avaliagao da farmacoterapia.

 Prevencao, identificagao, avaliagcao e intervengao nos incidentes relacionados
aos medicamentos.

« Realizagao de intervencoes e emissao de pareceres a equipe multidisciplinar, quando
necessario.

» Promocgao de educacao em saude: transmissao de conhecimentos que promovam a saude
e 0 bem estar do paciente, da familia e da comunidade.

 Prescricao, conforme legislagao especifica, no ambito da competéncia profissional.

- Estabelecimento e condugao de uma relagao de cuidado centrada no paciente.

 Realizagdo de anamnese farmacéutica, bem como verificagao de sinais e sintomas,
com o proposito de prover cuidado ao paciente.

 Elaboragao do plano de cuidado farmacéutico do paciente.

- Desenvolvimento de acoes para a promogao, protecao e recuperagao da saude,
prevencao de doencas e de outros problemas de saude.

» Realizagdo de acoes de rastreamento em salde, baseadas em evidéncias técnico-
cientificas e em consonancia com as politicas de satde vigentes.

A.1. Existe um processo de analise da prescricao de medicamentos quanto aos aspectos legais
e tecnicos.

A.2. O farmacéutico realiza a anamnese farmacéutica, bem como verifica sinais e sintomas,
com o proposito de prover cuidado ao paciente.

A.3. O farmacéutico acessa as informacoes constantes no prontuario ou ficha de atendimento
do paciente.

A.4. O farmacéutico organiza e interpreta os dados do paciente, a fim de proceder a
avaliacao farmacéutica.

A.5. O farmacéutico solicita e avalia exames laboratoriais, no ambito de sua competéncia pro-
fissional, com a finalidade de monitorar os resultados da farmacoterapia do paciente.
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A.6. O farmacéuticorealiza a avaliagcao da farmacoterapia, para que o paciente utilize de forma se-
gura os medicamentos de que necessita, nas doses, frequéncia, horarios, vias de administracao
e duracao adequados, contribuindo para que 0 mesmo possa alcancar os objetivos terapéuticos.

A.7. Existe um processo de realizacao de intervengoes farmacéuticas com registro formal, que
promove a comunicagao com outros membros da equipe de saude, com o proposito de auxiliar
na selecao, adicao, substituicao, ajuste ou interrupcao da farmacoterapia do paciente.

A.8. Existe um processo para as discussoes de casos clinicos de forma integrada com os de-
mais membros da equipe de saude.

A.9. Um plano de cuidado farmacéutico do paciente é elaborado para todo paciente em segqui-
mento farmacoterapéutico. As acoes de seu plano de cuidado sao documentadas e pactuadas
com o paciente e, se necessario, com outros profissionais da saude.

A.10. A prescricao de medicamentos pelo farmacéutico inclui a realizacao de uma anamnese
detalhada e padronizada para identificar possiveis contraindicacoes e fatores de risco, o qual
inclui a avaliagao de historico clinico, estilo de vida, histérico farmacoterapéutico, fatores de
risco, preferéncias e necessidades especificas que possam contraindicar o uso do medica-
mento, garantindo um alto nivel de seguranca para os pacientes e profissionais, no ambito de
sua competéncia profissional.

A.1. O farmacéutico realizaaevolugao farmacéutica e o registro da mesma no prontuario do paciente.

A.12. Umalista atualizada e conciliada de medicamentos em uso pelo paciente é elaborada duran-
te os processos de admissao, transferéncia e alta entre 0s servicos e niveis de atengao a saude.

A.13. As orientacoes providas a pacientes, cuidadores e equipe de saude quanto a administra-
cao de formas farmacéuticas, sao formalizadas, de acordo com critérios de riscos relacionados
a cada medicacao.

A.14. E oferecido suporte ao paciente, aos cuidadores, & familia e 8 comunidade com vistas ao
processo de autocuidado, incluindo o manejo de problemas de saude autolimitados.

A.15. Existe um processo paraidentificar, avaliar e intervir nos incidentes relacionados aos me-
dicamentos e a outros problemas relacionados a farmacoterapia.

A.16. Existe um processo para identificar, avaliar e intervir nas interagoes medicamentosas
indesejadas e clinicamente significativas.
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A.17. Existe um membro da equipe devidamente qualificado em Primeiros Socorros (incluindo
ressuscitacao cardiopulmonar), escalado em todos os momentos.

A.18. Existe um processo para manuseio e fornecimento dos medicamentos isentos de pres-
cricao, que assegura que todos os funcionarios que fornecem diretamente medicamentos ao
paciente tenham recebido treinamento para tal atividade.

A.19. Existe um processo para identificar, registrar e resolver erros de dispensacao e outros
erros significativos, omissoes, incidentes ou nao conformidades. Qualquer notificacao de er-
ros, omissoes, incidentes, reclamacoes ou nao conformidades significativas é investigada e
resolvida, e as acoes ou melhorias resultantes do incidente estao documentadas.

A.20. Existe um sistema de informacao que ajuda o farmacéutico a verificar a prescricao de
medicamentos e/ou o perfil do paciente antes de dispensar qualquer medicamento: dosagem
adequada e/ou razoavel, terapia medicamentosa duplicada, interacdes medicamentosas, fre-
quéncia, via de administracao, contra-indicacoes, alergias do paciente e/ou reacoes adversas
potenciais ou reais a medicamentos.

A.21. A pratica farmacéutica documenta e comunica as informacoes apropriadas aos prescri-
tores e outros prestadores de cuidados de saude, incluindo recomendacgoes terapéuticas, pro-
blemas relacionados a saude, servicos prestados, atualizagdes sobre o progresso do paciente,
e acompanhamento recomendado, quando necessario.

A.22. Os pacientes sao capacitados a assumirem um papel ativo no gerenciamento de
seus medicamentos.

A.23. A pratica farmacéutica identifica medicamentos de alto risco e populagoes de pacientes
que utilizam estes medicamentos que requerem aconselhamento farmacéutico.

A.24. Sao definidos e implementados critérios para a realizacao de seguimento farmacote-
rapéutico com o objetivo de obter um desfecho positivo relacionado a problemas especificos
com medicamentos, tais como: resolver problemas de adesao a medicamentos, paciente ou
condicao de alto risco, medicamentos de alto risco, monitoramento continuo de medicamen-
tos ou caso o paciente experimente um novo problema relacionado a medicacao que precisa
ser resolvido.

A.25. Se o0 paciente recusa o aconselhamento, a mesma € documentada no prontuario ou ficha
clinica do paciente.
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A.26. Os farmacéuticos prestam aconselhamento através de varios mecanismos de comuni-
cacgao, cuja selecao é baseada nas necessidades individuais do paciente. Esses mecanismos
podem incluir conversas presenciais, e-mail, comunicacgao telefénica, videoconferéncia ou ou-
tros meios, conforme apropriado para o paciente.

A.27. O processo de identificacao de erros de medicacao reconhece problemas relacionados,
minimamente, a: medicamento incorreto, forma farmacéutica incorreta, paciente incorreto,
embalagem, rotulagem ou instrucoes inadequadas ou incorretas, sobreutilizagao ou subutili-
zacao, duplicacao terapéutica, contraindicacoes medicamentosas, interacdes medicamento-
sas, dosagem incorreta do medicamento ou duracao do tratamento medicamentoso, intera-
cOes medicamentosas-alergicas ou abuso/uso indevido.

A.28. Existe um protocolo para a prescricao farmacéutica de Contraceptivos Hormonais, que
se limita a prevencao da gravidez, nao incluindo diagnosticos ou tratamentos de condigoes de
saude subjacentes. O protocolo preveé diretrizes claras para o encaminhamento da paciente a
outros servicos de saude em casos de complicacoes.
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ANEXO B - Servicos clinicos de enfermagem

PADRAO:

Delineia os protocolos e procedimentos necessarios para a prestacao de cuidados de enferma-
gem de alta qualidade, garantindo a eficacia, seguranca e personalizacao dos tratamentos para
cada paciente.

REQUISITOS:

B.1. A consulta de Enfermagem € organizada e registrada conforme as etapas do Processo de
Enfermagem, o qual esta fundamentado em suporte teorico, instrumentos de avaliagao de pre-
dicao de risco validados, protocolos baseados em evidéncias e outros conhecimentos corre-
latos. E um processo sistematizado de execucao privativa do enfermeiro, realizado a partir da
sistematizacao da assisténcia de enfermagem.

B.2. A Avaliagao de Enfermagem compreende a entrevista e o exame fisico inicial e continuo,
pertinentes a saude da pessoa, da familia, coletividade e grupos especiais, realizada mediante
auxilio de técnicas (laboratorial e de imagem, testes clinicos, escalas de avaliagao validadas,
protocolos institucionais e outros) para a obtencao de informagdes sobre as necessidades do
cuidado de Enfermagem e saude relevantes para a pratica.
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B.3. O Diagnostico de Enfermagem compreende a identificacdo de problemas existentes, con-
dicoes de vulnerabilidades ou disposicoes para melhorar comportamentos de saude. Estes re-
presentam o julgamento clinico das informacoes obtidas sobre as necessidades do cuidado de
Enfermagem e saude da pessoa, familia, coletividade ou grupos especiais.

B.4. O Planejamento de Enfermagem compreende o desenvolvimento de um plano assistencial
direcionado para a pessoa, familia, coletividade, grupos especiais, e compartilhado com os su-
jeitos do cuidado e equipe de Enfermagem e saude, envolvendo: a priorizagao de Diagnosticos
de Enfermagem; a determinacao de resultados esperados e exequiveis de enfermagem e de
saude; e atomada de decisao terapéutica, declarada pela prescricao de enfermagem das inter-
vencoes, acoes/atividades e protocolos assistenciais.

B.5. A Implementacao da assisténcia de Enfermagem compreende a realizacao das interven-
cOes, acoes e atividades previstas no planejamento assistencial, pela equipe de enfermagem,
por meio da colaboracao e comunicacao continua, inclusive com a checagem quanto a execu-
cao da prescricao de enfermagem, e apoiados nos Padroes de cuidados de Enfermagem, Pa-
droes de cuidados Interprofissionais e Padroes de cuidados em Programas de Saude.

B.6. A Evolucao de Enfermagem compreende a avaliacao dos resultados alcancados de enfer-
magem e saude da pessoa, familia, coletividade e grupos especiais. Esta etapa permite a ana-
lise e arevisao de todo o Processo de Enfermagem.

B.7. A documentacgao do Processo de Enfermagem é realizada formalmente no prontuario do
paciente, fisico ou eletrénico, cabendo ao Enfermeiro o registro de todas as suas etapas.
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Glossario

Anamnese farmacéutica: procedimento de coleta de dados sobre o paciente, realizada pelo
farmacéutico por meio de entrevista, com a finalidade de conhecer sua historia de saude, ela-
borar o perfil farmacoterapéutico e identificar suas necessidades relacionadas a saude.

Areade Consulta: dreaidentificavel ou sala separada dentro dos Servicos Profissionais, que permi-
te interagOes e conversas confidenciais em volume normal sem serem ouvidas por outras pessoas.

Calibracao: processo que garante que um dispositivo leia ou faca medicoes com precisao, de
acordo com as instrucoes do fabricante.

Consulta farmacéutica: atendimento realizado pelo farmacéutico ao paciente, respeitando os
principios eticos e profissionais, com a finalidade de obter os melhores resultados com a far-
macoterapia e promover o uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em saude.

Consultorio farmacéutico: lugar de trabalho do farmacéutico para atendimento de pacientes,
familiares e cuidadores, onde se realiza com privacidade a consulta farmacéutica. Pode fun-
cionar de modo autdbnomo ou como dependéncia de hospitais, ambulatorios, farmacias comu-
nitarias, unidades multiprofissionais de atencao a saude, instituicoes de longa permanéncia e
demais servicos de saude, no ambito publico e privado.

Consultorio farmacéutico autonomo: local/ambiente nao vinculado a qualquer outro estabe-
lecimento de saude;

Consulta farmacéutica: atendimento realizado pelo farmacéutico ao paciente, respeitando os
principios éticos e profissionais, com a finalidade de: obtencao de resultados adequados com
a farmacoterapia; a promocao do uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em
saude; a promocao, protecao e recuperacao da saude e; a prevencao de doencas e de outros
problemas de saude.

Cuidado centrado no paciente: relacao humanizada que envolve o respeito as crengas, ex-
pectativas, experiéncias, atitudes e preocupacoes do paciente ou cuidadores quanto as suas
condicOes de saude e ao uso de medicamentos, na qual farmacéutico e paciente compartilham
atomada de decisao e a responsabilidade pelos resultados em saude alcancados.

Dose: quantidade de medicamento que se administra de uma so6 vez ou total das quantidades
fracionadas administradas durante um periodo de tempo determinado.

Denominacao Comum Brasileira: denominacao do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo, aprovado pelo Orgao Federal responsavel pela Vigilancia Sanitéria.
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Estabelecimento farmacéutico: estabelecimento sustentavel centrado no atendimento das
necessidades de saude do individuo, da familia e da comunidade, por meio da prestacao de ser-
vicos farmacéuticos e da provisao de medicamentos e outros produtos para a saude, que visem
a promocao e recuperacao da saude, a prevencao de doencas e de outros problemas de saude.

Evento adverso supostamente atribuivel a vacinagao ou imunizagao (ESAVI): qualquer ocor-
réncia medica indesejada apds a vacinagao, nao possuindo necessariamente uma relacao cau-
sal com o uso de uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterdélogos).

Evolucao farmacéutica: registros efetuados pelo farmacéutico no prontuario do paciente,
com a finalidade de documentar o cuidado em saude prestado, propiciando a comunicacao
entre os diversos membros da equipe de saude.

Farmacia clinica: area da farmacia voltada a ciéncia e pratica do uso racional de medicamen-
tos, na qual os farmacéuticos prestam cuidado ao paciente, de forma a otimizar a farmacotera-
pia, promover saude e bem-estar, e prevenir doencas.

Farmacoterapia: tratamento de doencas e de outras condicoes de saude, por meio do uso
de medicamentos.

Farmacovigilancia: ciéncia e atividades relativas a identificacao, avaliacao, compreensao e
prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos.

Farmacovigilancia de vacinas e outros imunobiolégicos: processo de deteccao, avaliacao,
compreensao, prevencao e comunicacao de evento adverso supostamente atribuivel a vaci-
nacao ou imunizacao (ESAVI) ou qualguer outro problema relacionado a vacina ou a imuniza-
cao. Fundamenta-se na obtencao de dados completos a partir de notificagcoes espontaneas
de eventos adversos, de modo a atribuir causalidade em relacao ao produto administrado, e
comunicar riscos e esclarecimentos a populacgao.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desneces-
sario ao paciente.

Intervencao Clinica: Uma atividade profissional desenvolvida por um farmaceéutico registrado
visando melhorar a qualidade do uso de medicamentos e resultando em uma recomendacao
parauma mudanca na terapia medicamentosa do paciente, meio de administragcao ou compor-
tamento de ingestao de medicamentos.

Intervencao farmacéutica: ato profissional planejado, documentado e realizado pelo farma-
céutico, com a finalidade de otimizacao da farmacoterapia, promocao, protecao e da recupe-
racao da saude, prevencao de doencas e de outros problemas de saude.
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Lista de medicamentos do paciente: relagao completa e atualizada dos medicamentos em
uso pelo paciente, incluindo os prescritos e 0s nao prescritos, as plantas medicinais, os suple-
mentos e 0s demais produtos com finalidade terapéutica.

Literacia em saude: A literacia em saude consiste na capacidade de obter, processar e inter-
pretar informacoes basicas em saude para tomar decisOes adequadas.

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade pro-
filatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

Medicamentos citotoxicos: medicamentos que tém efeito deletério sobre as células e
podem ser mutagénicos, teratogénicos ou carcinogénicos. Estes medicamentos sao pre-
dominantemente utilizados para tratar o cancer ou doencas autoimunes e requerem um
manuseamento especial.

Medicamentos controlados: medicamentos com requisitos legislativos rigorosos para arma-
zenamento e fornecimento.

Medicamento fitoterapico: medicamento alopatico, obtido por processos tecnologicamente
adequados, empregando-se exclusivamente materias-primas vegetais, com finalidade profila-
tica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

Otimizacao da farmacoterapia: processo pelo qual se obtém os melhores resultados possiveis
da farmacoterapia do paciente, considerando suas necessidades individuais, expectativas,
condicoes de saude, contexto cultural e determinantes de saude.

Paciente: pessoa que solicita, recebe ou contrata orientacao, aconselhamento ou prestacao
de outros servicos de um profissional da saude.

Padroes de cuidados de Enfermagem: cuidados auténomos do Enfermeiro, ou seja, prescritos
pelo enfermeiro de forma independente, e realizados pelo Enfermeiro, por Técnico de enferma-
gem ou por Auxiliar de Enfermagem, observadas as competéncias técnicas de cada profissio-
nal e os preceitos legais da profissao.

Padroes de cuidados Interprofissionais: cuidados colaborativos com as demais profissoes
de saude.

Padroes de cuidados em Programas de Saude: cuidados advindos de protocolos assis-
tenciais, tais como prescricao de medicamentos padronizados nos programas de saude
publica e em rotina aprovada pela instituicao, bem como a solicitacao de exames de rotina
e complementares.
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Parecer farmacéutico: documento emitido e assinado pelo farmacéutico, que contém mani-
festacao técnica fundamentada e resumida sobre questoes especificas no ambito de sua atu-
acao. O parecer pode ser elaborado como resposta a uma consulta, ou por iniciativa do farma-
céutico, ao identificar problemas relativos ao seu ambito de atuacao.

Plano de continuidade de negocios: plano concebido para ajudar a sua farmacia a responder a
um evento de crise, minimizar interrupcgoes, recuperar e retomar as operacoes normais o mais
rapidamente possivel. Um evento de crise pode ser um incéndio, inundagao, perda de pessoal-
-chave, etc.

Plano de cuidado: planejamento documentado para a gestao clinica das doencas, de outros
problemas de saude e da terapia do paciente, delineado para atingir os objetivos do tratamen-
to. Inclui as responsabilidades e atividades pactuadas entre o paciente e o farmacéutico, a de-
finicao das metas terapéuticas, as intervencoes farmacéuticas, as acoes a serem realizadas
pelo paciente e 0 agendamento para retorno e acompanhamento.

Plano de treinamento: plano documentado de treinamento e desenvolvimento para funciona-
rios que ajuda a identificar e realizar atividades para atender as suas necessidades de desen-
volvimento profissional ou habilidades exigidas para sua funcao.

Prescricao: conjunto de agdes documentadas relativas ao cuidado a saude, visando a promo-
cao, protecao e recuperacao da saude, e a prevencao de doencgas.

Prescricao de medicamentos: ato pelo qual o prescritor seleciona, inicia, adiciona, substitui,
ajusta, repete ou interrompe a farmacoterapia do paciente e documenta essas agoes, visando a
promocao, protecao e recuperacao da saude, e a prevencao de doencas e de outros problemas
de saude.

Prescricao farmaceéutica: ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documenta terapias far-
macoldgicas e nao farmacoldgicas, e outras intervencaoes relativas ao cuidado a saude do pa-
ciente, visando a promoc¢ao, protecao e recuperacao da saude, e a prevencao de doencas e de
outros problemas de saude.

Problema de saude autolimitado: enfermidade aguda de baixa gravidade, de breve periodo de
laténcia, que desencadeia umareacao organica a qual tende a cursar sem dano para o paciente
e que pode ser tratada de forma eficaz e sequra com medicamentos e outros produtos com
finalidade terapéutica, cuja dispensacao nao exija prescricao medica, incluindo medicamentos
industrializados e preparagcoes magistrais - alopaticos ou dinamizados -, plantas medicinais,
drogas vegetais ou com medidas nao farmacoldgicas.

Procedimento: conjunto sequencial de etapas que descreve um processo para fazer algo.
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Promocao da Saude: processo/atividade em que a farmacia envolve ativamente os consumi-
dores e a comunidade para promover a saude e 0 bem-estar a nivel de grupo ou populagao.

Queixa técnica: notificagao feita pelo profissional de saude quando observado um afastamen-
to dos parametros de qualidade exigidos para a comercializagcao ou aprovagao no processo de
registro de um produto farmacéutico.

Rastreamento em sadde: identificacao provavel de doenga ou condigao de saude nao identi-
ficada, pela aplicacao de testes, exames ou outros procedimentos que possam ser realizados
rapidamente, com subsequente orientacao e encaminhamento do paciente a outro profissio-
nal ou servico de saude para diagndstico e tratamento.

Reacao adversa a medicamentos: Ocorréncias indesejadas e as vezes prejudiciais decorren-
tes do uso de medicamentos.

Registro de treinamento e desenvolvimento: registro de atividades de treinamento e/ou
desenvolvimento para cada funcionario, incluindo detalhes como datas, duracao e objetivos
de aprendizagem.

Saude baseada em evidéncia: abordagem que utiliza as ferramentas da epidemiologia clinica,
da estatistica, da metodologia cientifica e da informatica para trabalhar a pesquisa, o conheci-
mento e a atuacdo em saude, com o objetivo de oferecer a melhor informacao disponivel para a
tomada de decisao nesse campo.

Servicos de saude: servicos que lidam com o diagnostico e o tratamento de doengas ou com
a promocao, manutencao e recuperacao da saude. Incluem os consultérios, clinicas, hospitais,
entre outros, publicos e privados.

Servico Tipo lll: Laboratorio Clinico e o Laboratorio de Anatomia Patologica.

Sistema de Gestao da Qualidade: sistema estruturado que suporta o fornecimento de infor-
macoes consistentes, seguras e servicos de alta qualidade para apoiar resultados positivos de
saude para consumidores e a comunidade.

Tecnologias em saude: medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas
organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, e programas e protocolos assis-
tenciais, por meio dos quais a atencao e os cuidados com a saude sao prestados a populagao.
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Teleconsulta farmacéutica: consulta realizada pelo farmacéutico, de forma nao presencial,
sincrona, mediada por Tecnologia da Informacao e Comunicagao, que permita a interacao com
0 paciente ou seu responsavel legal e acompanhantes, quando necessario, presentes em dife-
rentes ambientes. Tem por finalidade a promocao, protecao e recuperacao da saude, a preven-
cao de doencas e de outras condicoes clinicas, bem como a resolucao de problemas da farma-
coterapia, o0 uso racional de medicamentos e de outras tecnologias em saude. A interacao de
forma assincrona, por meio de mensagens de texto, video ou dudio nao configura teleconsul-
ta farmacéutica, por nao ser possivel contemplar todas as etapas do processo de cuidado e a
complexidade da comunicacao entre profissional e paciente ou seu responsavel legal.

Teleconsulta meédica: consulta médica nao presencial, mediada por TDICs, com médico e pa-
ciente localizados em diferentes espacos.

Teleconsultoria farmacéutica: ¢ a consultoria mediada por TIC entre farmacéuticos e outros pro-
fissionais, com a finalidade de emitir pareceres técnicos e administrativos, e recomendar agoes
de cuidado em saude. Exclui-se dessa modalidade a avaliacao de um caso clinico especifico.

Teleconsultoria médica: ato de consultoria mediado por TDICs entre meédicos, gestores e ou-
tros profissionais, com a finalidade de prestar esclarecimentos sobre procedimentos adminis-
trativos e acoes de saude.

Telediagnostico médico: ato médico adistancia, geografica e/ou temporal, com a transmissao
de graficos, imagens e dados para emissao de laudo ou parecer por medico com registro de
qualificacao de especialista na area relacionada ao procedimento, em atencao a solicitacao do
meédico assistente. Os servicos onde 0s exames estao sendo realizados deverao contar comum
responsavel tecnico medico.

Telenfermagem: pratica que engloba Consulta de Enfermagem, Interconsulta, Consultoria,
Monitoramento, Educacao em Saude ou Acolhimento da Demanda Espontanea mediadas por
Tecnologia da Informagao e Comunicacao (TIC).

Telefarmacia: o exercicio da Farmacia Clinica mediado por Tecnologia da Informacao e de Co-
municacao (TIC), de forma remota, em tempo real (sincrona) ou assincrona, para fins de pro-
mocao, protecao, monitoramento, recuperacao da saude, prevencao de doengas e de outros
problemas de saude, bem como para a resolucao de problemas da farmacoterapia, para o uso
racional de medicamentos e de outras tecnologias em saude. A Telefarmacia € executada nas
seguintes modalidades de atendimento: Teleconsulta farmacéutica, Teleinterconsulta, Tele-
monitoramento ou televigilancia, ou Teleconsultoria.
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Teleinterconsulta farmacéutica: consulta farmacéutica com a participacao de farmacéuticos
ou entre farmacéuticos e outros profissionais da saude, com ou sem a presenca do paciente
Ou seu responsavel legal, para troca de informacoes e opinioes, avaliacao de um caso clinico e
selecao da melhor conduta com o propésito de otimizar resultados em saude, prevenir doencas
e outras condigoes clinicas e promover saude.

Teleinterconsulta médica: troca de informacoes e opinioes entre médicos, com auxilio de
TDICs, com ou sem a presenca do paciente, para auxilio diagndstico ou terapéutico, clinico ou
cirurgico. O médico assistente responsavel pela teleinterconsulta devera ser, obrigatoriamen-
te, o médico responsavel pelo acompanhamento presencial. Os demais médicos envolvidos so
podem ser responsabilizados por seus atos.

Telemonitoramento ou televigilancia médica: ato realizado sob coordenacgao, indicagao,
orientacao e supervisao por medico para monitoramento ou vigilancia a distancia de parame-
tros de saude e/ou doenca, por meio de avaliacao clinica e/ou aquisicao direta de imagens,
sinais e dados de equipamentos e/ou dispositivos agregados ou implantaveis nos pacientes
em domicilio, em clinica médica especializada em dependéncia quimica, em instituicao de lon-
ga permanéncia de idosos, em regime de internacgao clinica ou domiciliar ou no translado de
paciente até sua chegada ao estabelecimento de saude. O telemonitoramento inclui a coleta
de dados clinicos, sua transmissao, processamento e manejo, sem que 0 paciente precise se
deslocar até uma unidade de saude. Deve ser realizado por indicacao e justificativa do médico
assistente do paciente, com garantia de seguranca e confidencialidade, tanto na transmissao
quanto no recebimento de dados. A transmissao dos dados deve ser realizada sob a responsa-
bilidade técnica da instituicao de vinculacao do paciente. A interpretacao dos dados e emis-
sao de laudos deve ser feita por medico regularmente inscrito no CRM de sua jurisdicao e com
registro de qualificagdo de especialista (RQE) na area relacionada a exames especializados. A
coordenacao do servico médico devera promover o devido treinamento de recursos humanos
locais, inclusive os pacientes, que poderao intermediar o atendimento. Todos os dados resul-
tados do telemonitoramento, incluindo resultados de exames, avaliagao clinica e prescricao,
e profissionais envolvidos devem ser adequadamente registrados no prontuario do paciente.

Telemedicina: exercicio da medicina mediado por Tecnologias Digitais, de Informacao e de
Comunicacao (TDICs), para fins de assisténcia, educacao, pesquisa, prevengao de doengas e
lesOes, gestao e promocao de saude. A telemedicina pode ser exercida nas seguintes modali-
dades de teleatendimentos médicos: |) Teleconsulta; I1) Teleinterconsulta; Il1) Telediagnéstico;
IV) Telecirurgia; V) Telemonitoramento ou televigilancia; V1) Teletriagem; VII) Teleconsultoria. A
consulta presencial € o padrao ouro de referéncia para as consultas medicas, sendo a teleme-
dicina ato complementar.
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Telemonitoramento ou televigilancia farmacéutica: é realizado sob a indicagao, coordenacao,
orientacao e supervisao de farmacéutico, para o monitoramento ou vigilancia remotos de para-
metros de saude ou doenca, por meio de avaliagao clinica ou aquisi¢cao de imagens, sinais e dados
de equipamentos, dispositivos agregados ou implantaveis nos pacientes. Inclui a coleta de dados
clinicos, sua transmissao, processamento e manejo, sem a presenca fisica do paciente.

Teletriagem médica: ato realizado por um médico, com avaliagao dos sintomas do paciente,
a distancia, para regulacao ambulatorial ou hospitalar, com definicao e direcionamento do pa-
ciente ao tipo adequado de assisténcia que necessita ou a um especialista. O médico deve des-
tacar e registrar que se trata apenas de uma impressao diagnostica e de gravidade, o médico
tem autonomia da decisao de qual recurso sera utilizado em beneficio do paciente, nao se con-
fundindo com consulta médica. Na teletriagem meédica o estabelecimento/sistema de saude
deve oferecer e garantir todo o sistema de regulacao para encaminhamento dos pacientes sob
sua responsabilidade.

Uso racional de medicamentos: processo pelo qual os pacientes recebem medicamentos
apropriados para suas necessidades clinicas, em doses adequadas as suas caracteristicas indi-
viduais, pelo periodo de tempo adequado e ao menor custo possivel, para si e para a sociedade.

Uso seguro de medicamentos: inexisténcia de injuria acidental ou evitavel durante o uso dos
medicamentos. Engloba atividades de prevencao e minimizagcao dos danos provocados por
eventos adversos, que resultam do processo de uso dos medicamentos.

Vacinacao Extramuros de Servicos Privados: atividade vinculada a um servigo de vacinagao
licenciado, que ocorre de forma esporadica, isto €, atravées de sazonalidade ou programa de
saude ocupacional, praticada fora do estabelecimento, destinada a uma populacao especifica
em um ambiente determinado e autorizada pelos 6rgaos sanitarios competentes das secreta-
rias estaduais ou municipais de saude;

Vacinas: medicamentos imunobiolégicos que contém uma ou mais substancias antigénicas
que, quando inoculadas, sao capazes de induzir imunidade especifica ativa, a fim de proteger
contra, reduzir a severidade ou combater a(s) doenca(s) causada(s) pelo agente que originou
o(s) antigeno(s).
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Siglario

AAPF: Anotacao de Atividade Profissional do Farmacéutico
Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CFF: Conselho Federal de Farmacia

CNES: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
COFEN: Conselho Federal de Enfermagem

CR: Certidao de Reqgularidade

CRF: Conselho Regional de Farmacia

CIVP: Certificado Internacional de Vacinacao ou Profilaxia
Cofen: Conselho Federal de Enfermagem

DML: deposito de material de limpeza

EAC: exame de analises clinicas

EAPV: eventos adversos pos-vacinagao

ICP-Brasil: padrao da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira
LGPD: Lei Geral de Protecao de Dados

NGS2: Nivel de Garantia de Segurancga 2

PE: Processo de Enfermagem

RAM: reacao adversa a medicamentos

RCP: Reanimacao Cardiopulmonar

S-RES: Registro Eletrénico de Saude do paciente

SRES: Sistema de Registro Eletrénico de Saude

TIC: Tecnologia da Informacao e Comunicacao
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