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PARECER COREN/GO N° 028/CTAP/2018

ASSUNTO: FRACIONAMENTO DE
MEDICAMENTOS POR PROFISSIONAIS DE
ENFERMAGEM.

I. Dos fatos

O setor de apoio as comissdes do Coren/GO recebeu em 28 de agosto 2018, o Protocolo N°
PG201802388, encaminhado pela Presidéncia do Coren-GO, solicitando emisséo de parecer
técnico sobre a legalidade do ato de fracionamento de medicamentos por profissional de
enfermagem no CAPS. O referido documento havia sido enderecado inicialmente ao Setor de
Fiscalizagcdo do Coren-GO.

Il. Da fundamentacgao e anélise

CONSIDERANDO a Lei n° 7.498, de 25 de junho de 1986, regulamentada pelo Decreto n°
94.406, de 8 de junho de 1987, que estabelece normas sobre o exercicio da enfermagem e
define, no art. 11, inciso | as a¢fes privativas do enfermeiro, inciso Il agdes do enfermeiro como
integrante da equipe de saude; no art. 12 e 13 define as atividades pertinentes ao Técnico e ao
Auxiliar de Enfermagem e, no art. 15, estabelece que todas as atividades desenvolvidas pelo
Auxiliar e Técnico de Enfermagem devem ser orientadas e supervisionadas pelo Enfermeiro
(BRASIL, 1986);

CONSIDERANDO a Resolugéo Cofen n° 564/2017, que aprova o novo Cédigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem e estabelece, no Capitulo | — Dos Direitos, Art. 22: “ Recusar-se a
executar atividades que nao sejam de sua competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que
nao oferecam seguranca profissional, & pessoa, a familia e a coletividade”;

CONSIDERANDO a RDC da ANVISA n° 67/2007, que Dispde sobre Boas Praticas de
Manipulacao de Preparagdes Magistrais e Oficinais para uso Humano em farmacias, e em seu
anexo | — “Boas Praticas para preparacdo de dose unitaria e unitarizacdo de doses de
medicamentos em servigos de saude”, item 2, define:

Dose unitéaria: adequacao da forma farmacéutica a quantidade correspondente a
dose prescrita, preservadas suas caracteristicas de qualidade e rastreamento

Dose unitarizada: adequagdo de forma farmacéutica em doses previamente
selecionadas para atendimento a prescrigfes nos servigos de saude

Fracionamento em servicos de salde: procedimento realizado sob
responsabilidade e orientagdo do farmacéutico, que consiste na subdivisdo da
embalagem primaria do medicamento em fragdes menores, a partir da sua
embalagem original, mantendo os seus dados de identificacdo e qualidade.

Preparagdo de dose unitaria de medicamento: procedimento efetuado sob
responsabilidade e orientagdo do farmacéutico, incluindo, fracionamento em
servicos de saulde, subdivisdo de forma farmacéutica ou transformagao/ derivacao,
desde que se destinem a elaboragdo de doses unitarias visando atender as
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necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos servi¢cos
de saude.

Unitarizagdo de doses de medicamentos: procedimento sob responsabilidade e
orientagdo do farmacéutico, incluindo, fracionamento em servicos de saude,
subdivisdo de forma farmacéutica ou transformacgdo/derivacdo em doses
previamente selecionadas, desde que se destinem a elaboragdo de doses
unitarizadas e estaveis por periodo e condi¢des definidas, visando atender as
necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos servigos
de saude.

Esta RDC da ANVISA n° 67/2007 também estabelece a necessidade de treinamento inicial e
continuado para todo o pessoal atuante no servico e que as atribuicbes e responsabilidades
individuais devem estar formalmente descritas e compreensiveis por todos os funcionarios
(ANVISA, 2007);

CONSIDERANDO a Resposta Técnica n°® 020/CT/2016, do Coren-SC, quanto ao Sistema de
Unitarizacdo de doses pelo setor de farmacia, com profissional técnico de enfermagem
devidamente capacitado, o qual conclui que:

... @ manipulacéo e preparo de doses unitarias podem ser realizados pelo Técnico de
Enfermagem devidamente capacitado, desde que, o servico de dispensagdo de
medicamentos esteja sob supervisdo do profissional Farmacéutico e as atividades do
profissional Técnico de Enfermagem sob supervisédo do Enfermeiro. Salienta-se que a
instituicdo deve elaborar protocolo especifico com este processo de trabalho e respectivo
fluxograma descrito de forma detalhada, coerente com as respectivas legislacdes do
exercicio profissional e com as normativas vigentes da ANVISA.

CONSIDERANDO o Parecer Normativo n° 145/2018 do Cofen, aprovado pelo Plenario do Cofen,
o0 qual trata da dispensa¢cdo de medicamentos — atividade nédo privativa de farmacéuticos —
possibilidade de realizacdo por enfermeiros e que revoga restricbes do Parecer 02/2015, e traz,
em suas analises e fundamentagdes:

“Que o tema em analise ha muito é objeto de intenso debate e inumeras interpretagdes, inclusive
jurisprudenciais, cenério este que vem gerando inseguranca juridica e, em alguns casos,
descontinuidade do servico de assisténcia a populagéo, o que reclama, data méaxima vénia, sua
revisitacao;

Que, segundo a Legislagdo vigente, (Lei 5.991/1973), a dispensacdo de medicamentos €
privativa de: a) Farmacia; b) drogaria; c) posto de medicamento e unidade volante; d) dispensario
de medicamentos, e que esta Lei conceitua dispensario como: setor de fornecimento de
medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente e, no Art.
15, obriga a presenca do farmacéutico apenas em farmécia e drogaria;

O Parecer destaca ainda o veto aos artigos 9 e 17 da Lei 13.021/14, que atribuia exclusivamente
as farméacias a dispensacdo de medicamentos e estabeleciam prazo para os dispensarios de
medicamentos se transformarem em farmacia;

E este Parecer conclui que, no ambito dos dispensérios de medicamentos a atividade de
dispensacao de medicamentos néo € privativa do profissional farmacéutico.
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11l - Da Concluséo

Mediante o exposto, o Parecer da Camara Técnica de Assuntos Profissionais do Conselho
Regional de Enfermagem de Goiés, é de que, considerando Parecer Normativo n® 145/2018 do
Cofen, Dispensarios de medicamentos diferem de farmécias e, segundo determinagdo judicial
(STJ) a presenca do Farmacéutico nédo é obrigatéria em Dispensarios existentes em clinicas e
hospitais com até 50 leitos, e tendo em vista o risco de descontinuidade no atendimento a
populacado, a entrega de medicamentos, nestas situacdes, pode ser realizada pela enfermagem.

Ainda, nas situagfes de Farmécias Hospitalares, sobre o preparo de doses unitarias no setor de
farmacia hospitalar, o parecer desta Camara Técnica, considerando o Parecer 020/CT/2016 do
Coren-SC, é de que pode ser realizado por profissional Técnico de Enfermagem desde que
devidamente capacitado e que o servico de dispensacdo de medicamentos esteja sob a
supervisédo de profissional Farmacéutico e o Técnico de Enfermagem sob supervisdo do
Enfermeiro.

Reitera-se a obrigatoriedade de existéncia, na instituicdo, de protocolos especificos com
detalhamento dos processos de trabalho, devidamente aprovadas pela Diretéria Técnica da

Unidade, de acordo com a legislagdo vigente, com as caracteristicas das rotinas internas da
instituicdo, e das melhores praticas de seguranca.

Recomendamos a consulta periddica ao www.portalcofen.org.br clicando em legislacdo e
pareceres em busca de normatiza¢des atuais a respeito do assunto, bem como consulta ao site
do Coren Goias: www.corengo.org.br.

E o Parecer, s.m.j.

Goiania, 25 de setembro de 2018.
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