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Apresentagao

Orientar as Instituicbes de Longa Permanéncia para ldosos (ILPIs) quanto as boas praticas
relacionadas ao armazenamento, identificacdo, conservagdo, preparo e administracdo de
medicamentos, visando a seguranga dos residentes e a prevencgao de erros de medicagéao.

Esta Informacdo Técnica tem carater orientativo e visa promover a adogao de boas praticas
sanitarias, contribuindo para a protecdo da saude dos residentes e para a prevengao de riscos
sanitarios, sem prejuizo do cumprimento das demais normas vigentes e das acdes de fiscalizagao
realizadas pela Vigilancia Sanitaria.



1. JUSTIFICATIVA

Os residentes das ILPIs frequentemente apresentam multiplas doencas cronicas e utilizam diversos
medicamentos de forma concomitante, condicdo conhecida como polifarmacia.

Essa situacdo aumenta o risco de interagdes medicamentosas, eventos adversos, erros de
medicac&o e agravos a saude, tornando indispensavel a adog&o de procedimentos que garantam a
correta identificacédo, conservacéao, rastreabilidade e administracdao dos medicamentos.

2. DA IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE DOS MEDICAMENTOS

A identificacdo inequivoca dos medicamentos constitui medida essencial para a seguranca da
assisténcia prestada aos residentes.

Os medicamentos devem permanecer identificaveis durante todas as etapas de armazenamento,
preparo e administracdo, preservando informagdes relativas ao nome do medicamento,
concentracao, forma farmacéutica, lote, fabricante e prazo de validade.

Praticas que resultem na perda dessas informagdes comprometem a rastreabilidade sanitaria e
dificultam a investigacao de eventos adversos, queixas técnicas e recolhimentos determinados
pelos 6rgdos competentes.

3. DA PRESERVAGAO DAS EMBALAGENS ORIGINAIS

Os medicamentos devem ser mantidos em suas embalagens originais até o momento da
administragao.

A embalagem original contém informagbes essenciais para a identificagdo do medicamento e para
sua adequada conservacgao, constituindo importante medida de seguranga assistencial.

A retirada prévia de comprimidos, capsulas ou demais formas farmacéuticas de suas embalagens
originais (blister, frascos, envelopes, etc.), bem como seu acondicionamento em recipientes

reutilizaveis ou sem identificacdo completa, pode comprometer a rastreabilidade, a estabilidade e a
segurancga do processo de administragcdo de medicamentos.

4. DAS NAO CONFORMIDADES SANITARIAS FREQUENTEMENTE OBSERVADAS
Constituem praticas que podem comprometer a seguranga dos residentes:

* Retirada prévia de medicamentos das embalagens originais;
» Armazenamento de medicamentos em recipientes reutilizados sem identificacdo completa;

» Perda da identificacdo do medicamento, como dose, nome comercial ou genérico, lote e prazo de
validade;



 Fracionamento indiscriminado de comprimidos;

» Trituracao de medicamentos sem avaliagao técnica prévia;

» Abertura de capsulas sem respaldo técnico ou orientagao do fabricante;

* Armazenamento conjunto de medicamentos distintos em um mesmo recipiente;

» Auséncia de procedimentos escritos para gerenciamento e administragcdo de medicamentos.

5. DO FRACIONAMENTO DE COMPRIMIDOS

O fracionamento de comprimidos deve observar as caracteristicas farmacotécnicas do
medicamento e as orientagdes do fabricante.

Nem todos os comprimidos podem ser partidos, especialmente aqueles que apresentam
revestimento, liberagdo prolongada, liberagdo modificada, acédo gastrorresistente ou outras
tecnologias destinadas ao controle da liberagédo do principio ativo.

O fracionamento indiscriminado pode comprometer a eficacia, a seguranca e a estabilidade do
medicamento.

6. DA TRITURAGAO DE MEDICAMENTOS E ABERTURA DE CAPSULAS

A trituragao de comprimidos e a abertura de capsulas ndo devem ser realizadas de forma rotineira
ou indiscriminada.

Diversos medicamentos possuem caracteristicas farmacéuticas especificas que podem ser
alteradas quando submetidas a trituracéo ou abertura inadequada.

Essas alteracbes podem resultar em perda de eficacia terapéutica, aumento do risco de efeitos
adversos, toxicidade ou comprometimento da absorgao do medicamento.

A decisdo de triturar comprimidos ou abrir capsulas deve observar as orientagdes constantes na

bula aprovada pela ANVISA e a avaliacdo dos profissionais responsaveis pela assisténcia ao
residente.

7. DOS RISCOS SANITARIOS ASSOCIADOS
As praticas descritas nesta Informacéo Técnica podem resultar em:

 Erros de medicacéo;

* Administracado de doses incorretas;



* Troca involuntaria de medicamentos;

 Perda da rastreabilidade dos produtos;

» Comprometimento da estabilidade dos medicamentos;
» Reducao da eficacia terapéutica;

* Ocorréncia de eventos adversos;

* Riscos a saude e a seguranga dos residentes.

8. DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

As ILPIs devem possuir procedimentos escritos relacionados ao recebimento, armazenamento,
identificacao, preparo e administracao de medicamentos.

Os procedimentos devem definir responsabilidades, formas de identificacdo dos medicamentos,
critérios de conferéncia e medidas destinadas a prevencgao de erros de medicagao.

9. DAS ACOES CORRETIVAS RECOMENDADAS

Recomenda-se as instituigdes:
* Manter os medicamentos em suas embalagens originais sempre que possivel;

* Revisar os procedimentos internos relacionados ao preparo e administragdo de medicamentos;
* Implantar procedimentos escritos para gerenciamento de medicamentos;

 Capacitar periodicamente os profissionais envolvidos;

» Garantir a rastreabilidade dos medicamentos administrados aos residentes;

* Avaliar, juntamente com os profissionais responsaveis pela assisténcia, situacdes que envolvam
fracionamento, trituragao ou alteragcao da forma farmacéutica dos medicamentos.

10. DA RESPONSABILIDADE DA INSTITUIGAO

Nos termos da RDC ANVISA n° 502/2021, compete a instituicdo adotar medidas que garantam a
segurancga e o bem-estar dos residentes.

A instituicdo é responsavel pela adequada guarda, organizagédo e administragdo dos medicamentos
sob sua responsabilidade, devendo assegurar condigdes que preservem a identificagdo, a
integridade, a estabilidade e a rastreabilidade dos produtos utilizados.



A conveniéncia operacional da instituicdo ndo deve se sobrepor aos requisitos de seguranca
relacionados ao gerenciamento de medicamentos.

11. DAS AGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

O descumprimento das orientagdes constantes nesta Informacdo Técnica e a identificacdo de
praticas que possam comprometer a seguranga dos residentes poderdo ensejar a adogao das
medidas sanitarias cabiveis pela Vigilancia Sanitaria, observadas a legislagao vigente e a avaliagéo
técnica de cada situacao.

As medidas adotadas poderao incluir orientagdo técnica, notificacdo para adequacéo,
determinacdo de medidas corretivas, lavratura de autos, apreensao ou inutilizagdo de produtos
quando houver risco sanitario, bem como outras providéncias previstas na legislagao sanitaria
aplicavel.

12. CONSIDERAGOES FINAIS

A adogao de rotinas que resultem na perda da identificagcao, da rastreabilidade ou da integridade
dos medicamentos ndo atende aos principios de seguranga assistencial e pode representar risco a
saude dos residentes.

A organizagao da rotina assistencial ndo pode resultar na perda da identificagédo, da rastreabilidade
ou da integridade dos medicamentos utilizados pelos residentes.

As praticas adotadas pelas Instituigdes de Longa Permanéncia para ldosos devem priorizar a
seguranca do residente e observar as recomendacgdes do fabricante, as prescricdes vigentes e os
principios de gerenciamento seguro de medicamentos.
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