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onde cada segun Orgulho em promover a seguranga do paciente.
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Orientagdes sobre etiquetagem no processo de fracionamento e unitarizagdo de

medicamentos em Farmacias Hospitalares e Servigos de Saude

01 de julho de 2021

A estruturacdo de sistemas envolvendo o uso de medicamentos em estabelecimentos de
salde, com procedimentos capazes de reduzir a ocorréncia de erros, priorizando-se 0s modelos
de dose individualizada e unitéria, com controle efetivo e rastreabilidade informacional do
produto é uma importante recomendacéo de seguranca’.

A dispensacédo segura prevé procedimentos que incluem o fracionamento e a rotulagem
de medicamentos e, neste contexto, os erros de rotulagem sdo considerados erros de dispensacéo®.
O procedimento de etiquetagem refere-se a uma etapa critica do processo de unitarizagdo de
medicamentos e exige a adocdo de estratégias de prevencdo e controle de qualidade, com o
objetivo de garantir a conformidade do processo. As diferentes realidades estruturais das unidades
hospitalares e demais servicos de satde impdem dificuldades relacionadas a padronizagdo de
praticas envolvendo este procedimento?, no entanto é preciso que sejam garantidos minimamente
0s recursos e infraestrutura para o desenvolvimento deste processo de maneira ininterrupta.

Considerando os principios da Farmacovigilancia e da Seguranga do Paciente e sabendo-
se da possibilidade de ocorréncia de erros de etiquetagem, que podem resultar em danos graves
aos pacientes, envolvendo tanto medicamentos adquiridos no mercado nacional, quanto aqueles

importados com rotulagem em idioma internacional, recomendamos que:

v O fracionamento/etiquetagem/reembalagem dos medicamentos devera ser realizado com
a infraestrutura e em condi¢cdes ambientais, tecnoldgicas e de recursos humanos
adequadas ao grau de complexidade da manipulagdo proposta, sob responsabilidade do
farmacéutico, pautado nas regulamentagdes vigentes e garantindo-se a implementacéo de
barreiras de seguranca em todas as etapas®*;

v/ Sejam cumpridos 0s requisitos técnicos previstos na RDC 67/2007 (ANEXO VI),
garantindo-se a qualidade e a rastreabilidade do processo de fracionamento e
unitarizacéo®;

v Sejam adotadas estratégias que contribuam para minimizar potenciais falhas de processos
de identificacdo, as quais sdo muito importantes e devem ser estimuladas®;

v/ Cada unidade, junto & equipe multiprofissional e alta lideranca, estabeleca a maneira mais
viavel, segura e eficaz de trabalho e que este processo seja priorizado com foco na
Seguranca do Paciente;

v O processo de etiquetagem seja realizado preservando, 0 maximo possivel, as

informacdes constantes na embalagem primaria, permitindo aos profissionais a inspecdo
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Onde cada segundo importa

visual com a clareza e a exatidao das informacdes, para que seja garantida a conferéncia
antes da dispensacao, do preparo e da administracao de medicamentos. Assim a colocacao
de etiqueta sobre as informacGes referentes ao produto deve ser uma préatica evitada,

podendo ser utilizadas embalagens auxiliares para manter a integridade do rétulo original.
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