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1. OBJETIVO

Este POP tem como objetivo estabelecer procedimentos para assegurar a correta
unitarizacdo de medicamentos, a fim de atender de forma mais adequada a posologia
prescrita uma vez que as licitagcbes nao contemplam somente medicamentos

fracionaveis nas instituigdes publicas.

2. RESPONSABILIDADES

Farmacéutico:

Garantir a execucao de todas as acdes conforme este procedimento;

Implementar agdes que assegurem a educagao continuada e o uso racional de
medicamentos e as boas praticas de dispensacdo, bem como o cumprimento das
exigéncias legais;

Conferir das prescricoes e dispensacdes realizadas;

Auxiliar de Farmacia:

Executar todas as atividades conforme este procedimento.

Reportar ao farmacéutico de plantdo qualquer divergéncia.

3. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

Bancada revestida de material liso e resistente;

Equipamentos adequados para a execucdo das atividades: tesoura, lixeira com
tampa, saco plastico e pedal e alcool 70% para limpeza;

Bobina picotada para unitarizacdo de medicamentos;

Etiquetas para rotulagem;

Livro de Registro de Receituario ou registro eletrénico equivalente.

4, DEFINICOES
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- DCB: Denominacdo Comum Brasileira;

- DCI: Denominagao Comum Internacional;

- Embalagem original: embalagem aprovada junto ao 6rgao competente;

- Embalagem primaria: embalagem que entra em contato direto com o
medicamento (produto).

- Menor fragao para dispensacgao: divisdao em unidades do blister (embalagem

primaria de comprimidos) sem entrar em contato com o medicamento.

5. PROCEDIMENTOS

5.1. Area de divisdo de blister

A area de divisdo deve ser um espaco destinado as operacgdes relacionadas ao
fracionamento, contendo, no minimo, bancada revestida de material liso e resistente
e equipamentos adequados para a execugao das atividades (instrumentos cortantes,
lixeira com tampa, pedal, saco plastico etc.), apresentando as seguintes

caracteristicas:

5.2. Local
Nao é necessario que essa area seja exclusiva ou uma sala fechada, mas nao

podera haver comunicacao direta da mesma com lavatoérios e sanitarios.

5.3. Preparo da dose

A divisao dos blisters de medicamentos deve ser realizada sob
responsabilidade e/ou orientagdo do farmacéutico.

Antes de iniciar o processo, deve-se fazer a limpeza do local com alcool,
verificar a existéncia de materiais da operagao anterior (blisters e etiquetas) e remover

tais materiais. Apds o processo, fazer a limpeza do local com alcool, verificar e
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remover os utensilios excedentes (blisters e etiquetas).Deve-se fracionar sem retirar

os medicamentos do involucro original, utilizando um instrumento cortante(tesoura).
Reembalar a unidade fracionada em um saco plastico proprio para o

acondicionamento de medicamentos e rotula-lo devidamente.

Fazer a selagem individual.

As divisbes dos blisters devem ser registradas em Livro de Registro préprio,
escriturando as informagdes referentes a cada medicamento, de modo a facilitar o seu
rastreamento.

Sao vedadas a realizacio da divisao dos blisters concomitantes de mais de um

medicamento.

5.4. Registro
O registro deve ser feito em um Livro de Registro de Receituario (vide modelo em item
8. Anexos) e conter, no minimo, os seguintes itens:

- DCB ou, na sua falta, DCI, e dosagem em letras minusculas. No caso de
fitoterapicos, nomenclatura botanica (género e espécie) em italico, conforme
orientagao taxondmica;

- Numero sequencial correspondente a escrituracdo do medicamento no Livro
de Registro de Receituario e data de validade apdés a submissdo do
medicamento ao preparo de unidade posoldgica(divisao de blisters);

— Data da submissdo do medicamento ao preparo de doses unitarias ou a
unitarizagédo de doses (dd/mm/aaaa);

- Forma farmacéutica, concentragdo da substancia ativa por unidade posoldgica
e quantidade de unidades, antes e apds a submissdo do medicamento ao
preparo de doses unitarias ou a unitarizacdo de doses;

- Nome do fabricante;

- Quantidades por unidade posoldgica;

- Numero do lote e data de validade original (més/ano);
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- Lote de unitarizacéo;
- Quantidade total fracionada;
- ldentificagdo do profissional que efetuou a atividade de preparacao de doses
unitarias ou a unitarizagao de doses do medicamento;
- Identificacdo do profissional Farmacéutico Responsavel técnico;
- Tipo de operacgao realizada na preparagao de doses unitarias ou a unitarizagao
de doses.
A escrituragdo de todas as operagdes relacionadas com os procedimentos de
preparacdo de dose unitaria ou unitarizacdo de doses do medicamento deve ser
legivel, sem rasuras ou emendas, além de observar a ordem cronoldgica e ser mantida
devidamente atualizada.
O Livro de Registro de Receituario deve estar disponivel as autoridades sanitarias,

quando solicitado.

5.5. Validade

O prazo de validade sera, quando nao houver recomendagao especifica do fabricante,
a mesma constante na embalagem original, desde que preservadas a seguranca,
qualidade e eficacia do medicamento.

O prazo maximo para estoque dos medicamentos ja submetidos a preparagao de dose

unitarizada é de 60 dias.

6. FREQUENCIA

Sempre que a embalagem primaria exceder a quantidade prescrita.

7. REFERENCIAS
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BRASIL, ANVISA. Resolugao - RDC N° 80 de 11 de maio de 2006. 2006 [S.1.], 2019,
conteudo disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/
2006/rdc0080_11_05 2006.html, acesso em 27 nov 2019.

8. ANEXOS

8.1. Modelo Livro de Registro
8.1.1. Modelo de Abertura (Contracapa)

CABECALHO
NOME DO ESTABELECIMENTO
Endereco da Unidade

8.1.2. Folha de Abertura

(a) farmacéutico (a)

Livro de Registro de Unitarizagao de Medicamentos

Este livro, com paginas numeradas, sera utilizado para o registro das unitariza¢des

de medicamentos sélidos realizados nesta unidade, sob responsabilidade técnica do

CRF/SP n°:

Barueri, de

de 20__

8.1.3. Descritivo das Paginas do Livro Ata
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— Data da unitarizagao;

- DCB ou, na sua falta, DCI. Nome comercial do medicamento, se houver; e
dosagem;

- Forma farmacéutica;

— Fabricante;

- Quantidade por unidade posolégica;

- Lote;

- Validade;

— Lote de unitarizacéo;

— Quantidade de unidades unitarizadas;

- Responsavel pela unitarizacao;

- ldentificacdo e CRF do Farmacéutico Responsavel, carimbo e assinatura. (Em
caso de registro ser realizado eletrébnicamente a assinatura e carimbo deverao ser

realizados apés a impressao e encadernagao).

8.2. Embalagem Primaria Fracionada

Medicamentos que nao apresentam embalagem primaria fracionavel deverao ser
acondicionados nos saquinhos picotados ou em embalagem equivalente e conter no

minimo as seguintes informagdes impressas em etiquetas e coladas:

- DCB ou na falta DCI,

- Concentragao;

- Quantidade por unidade posoldgica e forma Farmacéutica;
- Fabricante;

- Numero de lote;

— Validade;
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- Numero de lote de unitarizacio;

- Nome completo farmacéutico responsavel técnico e numero de registro CRF.

O registro da etiqueta devera estar em CAIXA ALTA, fonte Arial, tamanho 5 ou

conforme necessidade de cada unidade conforme modelo abaixo:

DCB ou DCI/ DOSAGEM (MG)
- FABRICANTE -
(QUANTIDADE POR UNIDADE

LOTE — VALIDADE
LOTE DE UNITARIZAGAO
NOME FARMACEUTICO RT - CRF

POSOLOGICA FORMA FARMACEUTICA)

O preparo de doses unitarias e o ajuste de doses de medicamentos, devendo

preservar suas caracteristicas de qualidade e rastreabilidade.

9 HISTORICO:

Revisao 0: Emissao do documento
Revisao 1: Alteragao de layout.
Revisao 2: Revisao geral do procedimento.

Revisao 3: Revisao geral do procedimento.

ELABORAGAO
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