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PARECER TECNICO COREN/PR N° 016/2022

Assunto: Administracdo de
medicamento preparado/diluido
por outro profissional de
enfermagem ou da saude.

1. FATO

Solicitado parecer técnico sobre a legalidade dos profissionais de
enfermagem na administracdo de medicacdo preparada por outro.

2. FUNDAMENTACAO E ANALISE

A RDC ANVISA n°® 67 de 2007 que Dispbe sobre Boas Préticas de
Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farméacias, os procedimentos que integram as atividades desenvolvidas em
farmécia hospitalar, sejam eles, fracionamento, preparacao ou dispensacédo de
medicamentos, deverdo ser efetuados sob a supervisdo e responsabilidade de
profissional farmacéutico habilitado, respeitando-se as Boas Praticas de
Manipulagdo de Produtos em Farmacia, na qual constam as seguintes
definicbes:

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.
2 — DEFINICOES:

1) Dose unitaria: adequacdo da forma farmacéutica a quantidade
correspondente a dose prescrita, preservadas suas caracteristicas de qualidade

e rastreamento.
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2) Dose unitarizada: adequacdo da forma farmacéutica em doses

previamente selecionadas para atendimento a prescricbes nos servicos de

saude.

3) Fracionamento em servicos de salde: procedimento realizado sob
responsabilidade e orientacdo do farmacéutico, que consiste na subdivisdo da
embalagem priméria do medicamento em fragbes menores, a partir da sua

embalagem original, mantendo os seus dados de identificag&o e qualidade.

4) Preparacao de dose unitaria de medicamento: procedimento efetuado sob
responsabilidade e orientacdo do farmacéutico, incluindo, fracionamento em
servicos de saude, subdivisio 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 servi¢os de saude.

5) Unitarizacdo de doses de medicamento: procedimento efetuado sob
responsabilidade e orientacdo do farmacéutico, incluindo, fracionamento em
servicos de saude, subdivisdo de forma  farmacéutica  ou
transformacao/derivacdo em doses previamente selecionadas, desde que se
destinem a elaboracédo de doses unitarizadas e estaveis por periodo e condi¢cdes
definidas, visando atender as necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes

em atendimento nos servicos de saude.

A etapa de administracdo € a ultima barreira para evitar um erro de
medicacdo derivado dos processos de prescricdo e dispensacao,
aumentando, com isso, a responsabilidade do profissional que administra os
medicamentos.

Contudo é fundamental que seja garantida a seguranca ao paciente na
administracdo de medicamentos, a equipe de enfermagem como responséavel
pelas Ultimas etapas do processo de medicacdo, tem a conveniéncia de
detectar falhas apresentadas até mesmo em outras etapas do processo,
como, por exemplo, na prescricdo e dispensacdo, e evitar alertando 0s
profissionais responsaveis por cada etapa, possibilitando correcdo com uma
pausa no processo, que se tivesse continuidade sem a devida corregao

poderia refletir em um evento adverso.
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E fundamental que seja garantida a seguranca ao paciente na
administracdo de medicamentos e, para minimizar as falhas, ha um protocolo
“Seguranca na Prescrigédo, uso e Administragdo de Medicamentos”, publicado
pela Anvisa. conhecida como os “NOVE CERTOS”:1 — paciente certo; 2 —
medicamento certo; 3 — via certa; 4 — hora certa; 5 — dose certa; 6 — registro
correto da administragdo do medicamento; 7 — orientagao correta; 8 — forma
certa; 9 — resposta certa.

A equipe de enfermagem é responsavel pela administracdo dos
medicamentos aos clientes em todas as instituicbes de saude. O fato de tal
atividade ser complexa exige capacitacdo técnica, haja vista os riscos de
danos envolvendo o paciente.

A administracdo de medicamentos € uma atribuicdo da enfermagem
conforme o Decreto n® 94.406/1987, que regulamenta a Lei n° 7.498/1986,
que dispde sobre o exercicio da Enfermagem. Definem-se nestes
documentos, os direitos, as competéncias das diferentes categorias da
Enfermagem, além das penalidades a serem impostas aos infratores dos
preceitos éticos.

O Decreto lei n°® 94.406 de 1987 que regulamenta a Lei n® 7.498 que
dispbe sobre o exercicio profissional da Enfermagem, em seu artigo 8°, relata
as incumbéncias do enfermeiro, destacando entre outras:“O planejamento,
organizacdo, coordenacdo, execucdo e avaliacdo dos servicos de

assisténcias de enfermagem e a prescrigdo da assisténcia de enfermagem.”

No Parecer de Camara Técnica N° 013/2015/CTLN/COFEN, sobre
“Preparo de medicamentos por um profissional de enfermagem e a respectiva

administracao de medicamento por outro”, consta:

Administracao:

3.2.1. Os servicos de salde devem possuir uma estrutura
organizacional e de pessoal suficiente e competente para garantir a
qualidade na administracdo das SP, seguindo orientacfes
estabelecidas neste Regulamento.

3.2.2. O enfermeiro é o responsavel pela administracao das Solu¢des
Parenterais e prescricdo dos cuidados de enfermagem em &ambito
hospitalar, ambulatorial e domiciliar.

3.2.3. A equipe de enfermagem envolvida na administragdo da SP é
formada pelo enfermeiro, técnico e/ou auxiliar de enfermagem, tendo
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cada profissionais suas atribuicdes especificas em conformidade com
a legislacéo vigente.

7. Portanto, para a seguranga dos sistemas de salde, torna
imprescindivel que os medicamentos sejam administrados por
profissionais da equipe de enfermagem, e que a instituicdo proporcione
a existéncia de recursos humanos qualificados, dimensionamento
adequado e estrutura fisica e tecnologia apropriada para o preparo de
diferentes medicamentos que venham ser utilizados no ambiente de
salde (COIMBRA, 2004).

Salientamos ainda que o Técnico de Enfermagem e o Auxiliar de
Enfermagem somente poderdo executar procedimentos que estejam
prescritos e/ou realizar cuidados de Enfermagem delegados e
supervisionados pelo Enfermeiro, conforme determina o artigo 15 da
Lei 7.498/1986.

8. Desse modo, € imprescindivel que o profissional de enfermagem
seja dotado de conhecimentos, habilidades e atitudes que garantam
rigor técnico-cientifico para a realizagao dos diferentes processos que
envolvem o preparo e a administracdo de medicamentos.

9. Quanto a administracdo de uma medicacgédo (preparado/diluido) por
outro profissional da area da salude, a mesma pode ocorrer apés a
certificacdo de que no recipiente em questéo encontra-se uma etiqueta
de identificacdo contendo o nome do paciente, dose/dosagem,
principio ativo e solucdo utilizada para a diluicdo do medicamento,
horario e a identificacao do profissional (nome e inscricdo no respectivo
Conselho).

Ressalta-se que, antes da administracdo, checar a integridade da
embalagem, a colorac@o da droga, e a possivel presenca de corpos
estranhos bem como o prazo de validade do medicamento.

10. Em relac&o ao preparo e a administracdo de medicamentos, 0s
profissionais  envolvidos nesta tarefa, compartiham da
responsabilidade do cuidado, sendo que a recusa na administragéo
podera ocorrer caso o profissional ndo encontre todas as informacdes
necessdrias para a garantia de uma prética segura, para si e para o
paciente [...] (COFEN, 2015).

Constituindo a medicagcdo uma parte integrante e fundamental da
assisténcia de enfermagem, pode-se inferir a responsabilidade do enfermeiro em
relacdo a este aspecto. Esta responsabilidade €, mais uma vez, destacada no

Cadigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, em seus artigos:

Art. 46 Recusar-se a executar prescricdo de Enfermagem e Médica na
qgual ndo constem assinatura e niumero de registro do profissional
prescritor, exceto em situacdo de urgéncia e emergéncia.

§ 1° O profissional de Enfermagem deverd recusar-se a executar
prescricdo de Enfermagem e Médica em caso de identificacdo de erro
e/ou ilegibilidade da mesma, devendo esclarecer com o prescritor ou
outro profissional, registrando no prontuario.

§ 2° E vedado ao profissional de Enfermagem o cumprimento de
prescricao a distancia, exceto em casos de urgéncia e emergéncia e
regulacdo, conforme Resolucao vigente.
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Art. 78 Administrar medicamentos sem conhecer indicacdo, acdo da
droga, via de administrac@o e potenciais riscos, respeitados os graus
de formag&o do profissional.

Art. 79 Prescrever medicamentos que ndo estejam estabelecidos em
programas de saude publica e/ou em rotina aprovada em instituicao de
saude, exceto em situacdes de emergéncia.

Art. 80 Executar prescricdes e procedimentos de qualquer natureza
gue comprometam a seguranga da pessoa.

O Coren do estado da Bahia em 2014 emitiu o parecer 001/2014 por

solicitacdo de uma profissional farmacéutica com a seguinte conclusao:

Em marco de
sua concluséo que:

7

Considerando os contetdos definidos pela literatura especializada e
legislacdo vigente, entendemos que as atividades desenvolvidas em
farmécia hospitalar, a saber, dispensacdo e fracionamento de
medicamentos, assim como a unitalizacdo (preparo) de doses séo
atividades que deverdo ser efetuadas sob a supervisdo e
responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado. Os
profissionais de enfermagem poderdo administrar em seus pacientes /
clientes as doses preparadas pelo farmacéutico, conforme prescrigdo
médica existente e aplds a inspecdo do produto (identificagéo,
integridade da embalagem, coloracéo, presenca de corpos estranhos
e prazo de validade). Ressaltamos a importancia da padronizagéo dos
cuidados a serem prestados, incluindo a verificagdo dos “CERTOS” na
administracdo de medicamentos, assim como as recomendacdes das
Comissdes de Controle de Infecgdo Hospitalar quanto a higienizacao
das méos, a desinfeccéo de ambientes, superficies, a desinfecgdo de
frascos, ampolas, pontos de adicdo de medicamentos e conexdes das
linhas de infusdes, além de rotinas para medidas de Biosseguranca. O
enfermeiro, lider da equipe de enfermagem, deve conhecer as
diretrizes estabelecidas na RDC especifica da ANVISA, a fim de
difundir os conhecimentos e capacitar sua equipe assistencial para a
garantia de uma assisténcia de enfermagem segura, sem riscos ou
danos ao paciente / cliente.

2022 o Coren Sao Paulo emitiu o parecer destacando em

O processo da administracdo de medicamentos preparados/diluidos
por outro profissional de enfermagem ou da area de saude pode ser
realizado pela equipe de enfermagem apés se certificar que no
recipiente em questéo se encontra etiqueta de identificacdo, aplicando
0s nove certos preconizados (medicamento certo, dose certa, via certa,
horario certo, paciente certo, registro certo, acdo certa, forma certa e
resposta certa) e com a possibilidade de rastreabilidade do preparador;
- antes da administracdo, devem ser checadas a integridade da
embalagem, a coloracdo da droga, a presenca de corpos estranhos e
0 prazo de validade do medicamento.

Por fim, é necessario a criacdo de protocolos institucionais que

preconizam a seguranca do paciente com relagdo a administragdo de

medicamentos, com constante treinamento em servico de todos os
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profissionais de enfermagem.

3. CONCLUSAO

Diante de todo o exposto pela leitura da legislagdo encontrada

entendemos que:

| Os profissionais de enfermagem podem recusar-se a executar prescricao de
enfermagem e médica na qual ndo constem assinatura e nimero de registro no
conselho do profissional prescritor, exceto em caso de urgéncia e emergéncia,
em caso de identificacdo de erro/ou ilegibilidade da mesma, devendo esclarecer

com o prescritor ou outro profissional, registrando no prontuério.

Il Deve recusar a administrar medicamentos preparados por outros profissionais
guando houver evidéncias de descumprimento das normativas que assegurem

as boas praticas de assisténcia ao paciente.

Il Enfermeiros, técnicos de enfermagem e auxiliares de enfermagem estédo
legalmente habilitados a executar todas as etapas da terapia medicamentosa,

incluindo preparar e administrar medicamentos.

IV A instituicdo que optar pelo “sistema de distribuicdo de doses unitarias” deve
assegurar as boas praticas conforme RDC ANVISA 67 de 2007 com protocolos
e Procedimentos Operacionais Padrao - POPs disponiveis para toda equipe de

enfermagem.

V A equipe de Enfermagem deve estar capacitada para o sistema de doses
unitarias pelo farmacéutico responsavel pela manipulacdo e distribuicdo de

medicamentos e pelo Enfermeiro lider da equipe.

Sendo assim, esta comissdo entende quando houve boas praticas de
preparo e distribuicdo de medicamentos assegurados pela legislagdo os
profissionais de enfermagem poderdo administrar em seus pacientes as doses
preparas pelos profissionais farmacéuticos, assegurando a prescricdo médica ja

existente.

A conferéncia do medicamento deve assegurar 0S mesmos critérios de
identificacdo, integridade da embalagem, coloracdo, presenca de corpos

estranhos e prazo de validade no momento do recebimento da dose.
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Recomendamos ainda que independente do modelo de distribuicdo de
medicamentos que seja adotado cuidados com monitoramento e rastreamento
interno de toda dispensacao e a verificacdo pela equipe dos “CERTOS” na
administracdo dos medicamentos, assim como as recomendac¢des da Comisséo

de Controle de Infeccdo Hospitalar - CCIH e rotinas para medidas de

Biosseguranca.

Curitiba, 08 de agosto de 2022.

Realizado pela Comissdo de Parecer Técnico
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