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PAD Coren-PE/DIPRE n° 1646/2014
PARECER TECNICO n° 005 /2014

Assuntos: Administragdo de medicagdo preparada por
outro profissional em plantdes diferentes;

Recusa do profissional de enfermagem em administrar a
medicacdo mesmo com estabilidade, quando preparado
por outro enfermeiro ou farmacéutico;

Glosa pelo enfermeiro auditor em relagdo a medicacdo
que foi administrada ndo respeitando a estabilidade e sim

o plantdo que foi preparado.

Do Relatério:
Trata-se de encaminhamento de documentos em epigrafe em 10 de dezembro do corrente,
pela Secretaria da Presidéncia do Coren-PE, versando sobre solicitacdo da Presidéncia desta
Autarquia, de andlise e emissdo de Parecer Técnico por esta assessoria, acerca de consulta
formulada pelo Dr. Jair Nascimento Marinho, gerente de contas médicas do Hospital e
Maternidade S&o Luiz (Prontolinda). O consulente solicita o posicionamento deste Conselho
de Classe a cerca de:
1- A administracdo de medicacdo preparada por outro profissional em plantdes
diferentes;
2- Se o profissional poderd recusar-se a administrar a medicacdo mesmo com
estabilidade, quando preparado por outro enfermeiro ou farmacéutico;
3- Se o enfermeiro auditor pode se recusar a pagar a medicacdo que foi administrada ndo
respeitando a estabilidade e sim o plantdo que foi preparado. Exemplo: Zoltec EV
(14h, 22h e 06h), o consulente afirma que é cobrado um frasco para o plantdo diurno e
outro frasco para o noturno, porém, o auditor s6 paga apenas um (01) frasco para as
24h.,

E o relatério. Passa-se a opinar.
Da Fundamentacéo e Andlise:
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e A

De acordo com a RDC 67/2007 da ANVISA, que dispde sobre a regulamentacdo das boas
praticas de manipulacdo de preparagdes magistrais e oficinais para uso humano em farmécias.
Os procedimentos que compdem as atividades na farméacia hospitalar, tais como,
fracionamento, preparacdo ou dispensacdo de medicamentos, deverdo ser desenvolvidos sob a
supervisdo e responsabilidade do profissional farmacéutico habilitado, sendo respeitadas as
Boas Préticas de Manipulacdo em Farmdcias, na qual constam as seguintes defini¢cdes, a

saber:

“Farmacia de atendimento privativo de unidade Hospitalar: unidade clinica de assisténcia
técnica e administrativa, dirigida por farmacéutico, integrada funcional e hierarquicamente

as atividades hospitalares”.

()

“Farmdcia: estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica”.

“Dispensacdo: ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou nao.

()

“Fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico
habilitado, para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescricdo, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em
fracOes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem rompimento da

embalagem primaria, mantendo seus dados de identificagdo.

(..)

“Preparacdo:. procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto manipulado,
compreendendo a avalia¢do farmacéutica da prescri¢cdo, a manipulacdo, fracionamento de
substancias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e conservacao das preparacoes.
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“Preparacio magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescricdo de

profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em

’

detalhes sua composi¢do, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.’

reparacdo oficinal. € aqu acia, cuja férmu ja i i
“Prep i I: é aquela preparada na farmacia, cuja formula esteja inscrita no

Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.”

Considerando ainda a Resolugéo em tela, vejamos a seguir outras situacdes de relevancia

contidas no Anexo I, IV e VI, a saber:

“ANEXO I

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS
1- OBJETIVOS

Estabelecer os requisitos minimos de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmécias

(BPMF) a serem observados na manipulacdo, conservacdo e dispensacdo de

preparacoes magistrais, oficinais, bem como para aquisicdo de matérias-primas e

materiais de embalagem (grifos nossos).

(..)

2. CONDICOES GERAIS.

2.1. A farmécia € responsavel pela qualidade das preparacfes magistrais e oficinais que
manipula, conserva, dispensa e transporta.

2.2. A farmécia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e microbiolégica (quando
aplicavel) de todos os produtos ré embalados, reconstituidos, diluidos, adicionados,
misturados ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensacéo.

2.3. E indispensavel o acompanhamento e o controle de todo o processo de manipulagéo, de

modo a garantir ao paciente um produto com qualidade, seguro e eficaz.
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3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZACAO.

A farmécia deve ter um organograma que demonstre possuir estrutura organizacional e de
pessoal suficiente para garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com 0s

requisitos deste Regulamento Técnico.
3.1 Responsabilidades e Atribuicbes

As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e
perfeitamente compreensiveis a todos os empregados, investidos de autoridade suficiente para
desempenhé-las, ndo podendo existir sobreposicdo de atribuicdes e responsabilidades na

aplicacdo das BPMF.
3.1.1. Do Farmacéutico.

O farmacéutico, responsavel pela supervisdo da manipulacao e pela aplicacdo das normas de
Boas Préticas, deve possuir conhecimentos cientificos sobre as atividades desenvolvidas pelo
estabelecimento, previstas nesta Resolucéo.

(...
14. DISPENSACAO.

14.1. O farmacéutico deve prestar orientacdo farmacéutica necessarias aos pacientes,
objetivando o uso correto dos produtos.

14.2. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela farméacia, com identificacdo do
estabelecimento, data da dispensacdo e numero de registro da manipulacdo, de forma a
comprovar o aviamento.

14.3. A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente € permitida se houver

indicacdo expressa do prescritor quanto a duracdo do tratamento.

(.)

ANEXO IV
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BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS (BPMPE) EM
FARMACIAS

1. OBJETIVO
Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulacdo de preparacdes estéreis em
farmacias, complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas

Préticas de Manipulacdo em Farmacias e no Anexo |.

Este anexo destina-se ainda a reconstituicdo, transferéncia, incorporacdo e

fracionamento de qualqguer medicamento estéril destinado a utilizacdo em servicos de

saude (grifos nossos).

Caso a farmécia pretenda manipular SolucbGes Parenterais de Grande Volume (SPGV) e
estéreis a partir de matérias-primas estéreis devera seguir regulamentacao de boas praticas de

fabricagdo, aplicada a industria farmacéutica, no que couber.

ANEXO VI

BOAS PRATICAS PARA PREPARACAO DE DOSE UNITARIA E UNITARIZACAO
DE DOSES DE MEDICAMENTO EM SERVICOS DE SAUDE

1. OBJETIVOS.

Estabelecer os requisitos de Boas Praticas para Preparo de Dose Unitaria e Unitarizacdo de
Dose de Medicamento, realizada exclusivamente em farmacia privativa de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica com a finalidade de ajustar as

necessidades terapéuticas do paciente e racionalizar o uso dos medicamentos.

Este anexo é uma complementacdo dos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de
Boas Préticas de Manipulagdo e no ANEXO I, com excecdo dos itens 7.3, 8.3, 8.4, 9, 10, 11,
12, 14, 15.4. e respectivos subitens, e aqueles relacionados a matérias-primas.
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(...
2. DEFINICOES.

Para efeito deste Anexo, séo adotadas as seguintes definigdes:

Dose unitaria: adequacao da forma farmacéutica a quantidade correspondente a dose

prescrita, preservadas suas caracteristicas de qualidade e rastreamento.

Dose unitarizada: adequacdo da forma farmacéutica em doses previamente selecionadas
para atendimento a prescri¢des nos servicos de saude.

Fracionamento em servicos de saude: procedimento realizado sob responsabilidade e
orientacdo do farmacéutico, que consiste na subdivisdo da embalagem primaria do
medicamento em fracdes menores, a partir da sua embalagem original, mantendo os

seus dados de identificagdo e qualidade.

(.)

Preparacdo de dose unitaria de medicamento: procedimento efetuado sob
responsabilidade e orientacdo do farmacéutico, incluindo, fracionamento em servicos de
saude, subdivisdo de forma farmacéutica ou transformacao/derivacdo, desde que se
destinem a elaboracdo de doses unitarias visando atender as necessidades terapéuticas

exclusivas de pacientes em atendimento nos servicos de saude.

Preparacdo extemporanea: Toda preparacdo para uso em até 48 h apés sua
manipulacéo, sob prescricdo médica, com formulacéo individualizada.

(..)

Unitarizacédo de doses de medicamento: procedimento efetuado sob responsabilidade e
orientacdo do farmacéutico, incluindo, fracionamento em servicos de saude, subdiviso
de forma farmacéutica ou transformacdo/derivacdo em doses previamente selecionadas,
desde que se destinem & elaboracéo de doses unitarizadas e estaveis por periodo e
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condicdes definidas, visando atender as necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes

em atendimento nos servigos de saude.
.. (grifos nossos)
3. CONDICOES.

3.1. O preparo de doses unitarias e a unitarizacdo de doses de medicamentos, desde que
preservadas suas caracteristicas de qualidade e rastreabilidade, é permitido exclusivamente as
farmacias de atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente de

assisténcia médica.

3.1.1. As farmacias de atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de
assisténcia meédica que realizar transformacdo/derivacdo de medicamentos devem atender
além das disposicdes deste anexo, 0s requisitos abaixo:

a) Que o procedimento seja exclusivo para elaboracdo de doses unitérias e unitarizacdo de
doses, visando atender as necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento

nos servicos de saude;

b) Seja justificado tecnicamente ou com base em literatura cientifica;

c) Seja efetuado em carater excepcional ou quando da indisponibilidade da matéria-prima no
mercado e auséncia da especialidade farmacéutica na dose e concentracdo e ou forma
farmacéutica compativeis com as necessidades terapéuticas do paciente;

d) Que o medicamento obtido seja para uso extemporaneo.

3.2. A preparacdo de doses unitérias e a unitarizagdo de doses de medicamentos deve ser
realizada sob responsabilidade e orientagdo do farmacéutico que deve efetuar os respectivos
registros de forma a garantir a rastreabilidade dos produtos e procedimentos realizados.

3.3. A preparacdo de doses unitarias e a unitarizagdo de dose do medicamento, deve ser
registrada em Livro de Registro de Receituario, ou seu equivalente eletrénico, escriturando as
informagdes referentes a cada medicamento, de modo a facilitar o seu rastreamento.

3.3.1. O Livro de Registro de Receituario, informatizado ou ndo, deve estar disponivel as
autoridades sanitarias, quando solicitado
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De acordo com a Constituigdo Federal - Dos Direitos e Deveres Individuais e Coletivos em

seu artigo 5°, inciso XIlIl, a saber:
- E livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou
profissdo, atendidas as qualificagdes profissionais
que a lei estabelecer.

Considerando a Lei n° 5.905/73 que dispde sobre a criacdo do Conselho Federal e Regionais

de Enfermagem e d& outras providéncias, em seus artigos 1°, 2°, a saber:
Art. 1° S&o criados o Conselho Federal de
enfermagem (COFEN) e os Conselhos Regionais de
Enfermagem (COREN), constituindo em seu
conjunto uma autarquia, vinculada ao Ministério do

Trabalho e Previdéncia Social.

Art. 2° O Conselho Federal e os Conselhos
Regionais sdo orgdos disciplinadores do exercicio
da profissdo de enfermeiro e das demais profissdes

compreendidas nos servigos de enfermagem.

Considerando a Lei n°® 7.498/86 que dispGe sobre a Regulamentacdo do Exercicio da
Enfermagem e d4 outras providéncias, em seu artigo 11, inciso I, alinea “i” e *j”

3

respectivamente, a saber:

Art. 11— O Enfermeiro exerce todas as atividades de
Enfermagem, cabendo-lhe:
I-Privativamente:

(.

i) consulta de enfermagem:;

i) prescricdo da assisténcia de enfermagem;

(grifos nossos)
Ainda em consonancia com a lei do exercicio da Enfermagem, ressaltamos que de acordo com
o artigo 15, o Técnico/Auxiliar de Enfermagem somente poderdo executar as atividades
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referidas nos artigos 12 e 13 desta lei, quando exercidas em instituicdes de salde, publicas e

privadas, e em programas de salde, sob orientacdo e supervisdo de Enfermeiro.

Considerando a Resolucdo Cofen n° 311/2007 que aprova a Reformulacdo do Codigo de
Etica dos Profissionais de Enfermagem: Secdes | — Das Relagdes com a pessoa, familia e
coletividade - Dos Direitos - Das Responsabilidades e Deveres, respectivamente, a saber:

Art. 10 - Recusar-se a executar atividades que nao sejam de sua
competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que néo
oferecam seguranca ao profissional, a pessoa, familia e

coletividade.

()

Art. 12 - Assegurar a pessoa, familia e coletividade assisténcia
de enfermagem livre de danos decorrentes de impericia,
negligéncia e imprudéncia;

(..
Art. 21 — Proteger a pessoa, familia e coletividade contra danos
decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia por parte
de qualguer membro da equipe de saude (grifo nosso).

()

Da Concluséo:

Diante de todo o exposto, destacamos que todo o profissional de enfermagem devera regrar
suas acOes respeitando o que estabelece a Resolucdo COFEN 311/2007, que aprova a
reformulacio do Cédigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem.

Compreendemos que as atividades realizadas na farmacia hospitalar deverdo ser cumpridas
sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, acatando-se o
que estabelece a RDC ANVISA 67/2007 no que concerne as Boas Préticas de Manipulacdo de
Produtos em Farmacias.

A RDC ANVISA 67/2007, preconiza entre outras atividades, a dispensacdo, fracionamento e
unitarizacdo de medicagOes na farmacia como parte da assisténcia farmacéutica. Portanto, se a
Resolugdo acima estiver sendo cumprida pela Instituicho de Salde, somos de parecer
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favorével que o profissional de enfermagem poderd4 administrar em seu cliente a dose
preparada pelo farmacéutico, conforme o que estiver estabelecido na prescricdo médica
existente e apos ter sido assegurado a inspecdo do produto quanto a identificacdo, integridade
da embalagem, coloracdo, presenca de corpos estranhos e prazo de validade, de acordo como
esta determinado na Resolucéo em tela.

No entanto, considerando o artigo 12 da Resolugdo COFEN n° 311/2007, NENHUM
profissional de enfermagem devera administrar medicacdo preparada por outro profissional de
enfermagem, seja esse preparo em plantdo diferente ou ndo, afim de garantir uma assisténcia
livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia.

Destaca-se ainda, que os procedimentos de enfermagem devem sempre ter respaldo em
fundamentacao cientifica e devem ser realizados mediante a elaboracéo efetiva do processo de
enfermagem, previsto na Resolugdo COFEN n° 358/20009.

Quanto ao questionamento da glosa pelo auditor, salientamos que, conforme descrito durante
todo o parecer, se a instituicdo de saude aderir a unitarizacdo de dose de medicamentos,
conforme estabelecido na RDC ANVISA 67/2007, esse questionamento estara superado.
Ressaltamos, que € de suma importancia a padronizacao dos cuidados a serem prestados aos
clientes, obedecendo as recomendacgdes da Comissédo de Controle de Infeccdo Hospitalar,
além das diretrizes estabelecidas na RDC ANVISA n° 45/2003, que regulamenta as boas
praticas de preparo e administracdo de solucBes parenterais em servigos de saude, afim de

garantir uma assisténcia de enfermagem de qualidade.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Recife, 26 de dezembro de 2014.

Ubanita Bezerra dos Santos
Coren-PE n° 285359-ENF
Assessora Técnica — Coren-PE
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