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RESUMO

Objetivo: Este trabalho objetiva realizar uma andlise critica com base na literatura sobre os sistemas
de dispensagio de medicamentos, considerando o fracionamento de embalagem primaria, rastreabilidade,
fiscalizagio e legislagio vigente.

Meétodos:Foram utilizados descritores em portugués e seus congéneres em espanhol e inglés (servio de
farmdcia hospitalar, sistema de distribuicdo, vigilancia sanitdria, legislacio farmacéutica na drea hospitalar e industrial )
nabase de dados da Biblioteca Virtual em Satide BVS/BIREMEe no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

Resultados: A revisio observou 7 legislagdes vigentes e 18 artigos em portugués, espanhol ou inglés,
que discutiam atividades da farmdcia hospitalar direcionadas 4 seguranca de pacientes hospitalizados,
considerando o contexto de Sistema de Distribui¢io de Medicamentos por Dose Unitdria, causas de erros no
sistema de distribuicdo e legislacdo vigente, com publicagio posterior a 2005.

Conclusao: A andlise identificou que algumas falhas individuais poderiam ser minimizadas se os drgaos
legislativos formularem leispara obter um servico eficaz em prol da seguranca do paciente, evitando a falta de
seguranga organizacional e aplicando estratégias mais efetivas para reduzir as consequéncias do erro.

Descritores: sistemas de dispensagio de medicamentos, Sistema de Distribuicio de Medicamentos por
Dose Unitdria, servigos de farmdcia hospitalar, industria farmacéutica

ABSTRACT

Objective: This study aims at performing a literature-based critical analysis about medication dispensing
systems, considering fractionation of primary package, tracking, supervision, and current legislation.
Methods: Descriptors in Portuguese and their correspondents in Spanish and English (hospital
pharmacy service, distribution system, health surveillance, and pharmaceutical legislation for hospital and
industry areas) were used on Health Virtual Library (BVS/BIREME) database and on Health Surveillance
National Agency (ANVISA) website.
Results: Our revision analyzed 7 current legislations and18 articles in Portuguese, Spanish, or English,
that addressed hospital pharmacy activities directed to the safety of hospitalized patients, considering unit
dose drug distribution system, error causes in distribution system, and current legislation, published after 2005.
Conclusion: Our analysis identified that some individual failures could be minimized if the legislative
bodies formulate laws to obtain an effective service for the patient’s safety, avoiding the lack of organizational Recebido em: 03/05/2012
safety and applying more effective strategies to reduce the error consequences. : .
tlgescrip%)n?;l: ng]edication systems, Unitg Dose Drug Distribution Systemg, hospital pharmacy services, drugindustry. ' SRR /O R

RESUMEN

Objetivo: Este trabajo tiene por objetivo realizar un andlisis critico con base en la literatura a respecto
de los sistemas de dispensacion de medicamentos, considerando el fraccionamiento de embalaje primario,
rastreabilidad, fiscalizacion y legislacion vigente.

Métodos: Fueron utilizac%os descriptores en portugués y sus congéneres en espanol e inglés (servicio
de farmacia hospitalaria, sistema de distribucion, vigilancia sanitaria, legislacion farmacéutica en el drea
hospitalaria e industrial) basado en los datos de la Biblioteca Virtual en Salud BVS/BIREME yenelsitiodela
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ) A :

Resultados: La revision observo 7 legislaciones vigentes y 18 articulos en portugués, espariol o inglés, jaramarisa@hotmail.com
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que discutfan actividades de la farmacia hospitalaria direccionadas a la seguridad de pacientes hospitalizados, considerando el contexto de Sistema de
Distribucion de Medicamentos por Dosis Unitaria, causas de errores en el sistema de distribucion y legislacion vigente, con publicacion posterior a 2005.

Conclusion: El andlisis identifico que algunas fallas individuales podrian ser minimizadas si los drganos legislativos formulasen leyes para obtener
un servicio eficaz visando la seguridad del paciente, evitando la falta de seguridad organizacional y aplicando estrategias mds efectivas para reducir las

consecuencias del error.

Descriptores: Sistemas de dispensacion de medicamentos, Sistema de Distribucion de Medicamentos por Dosis Unitaria, Servicio de farmacia

hospitalaria, industria farmacéutica.

INTRODUGAO

Aescolhadotipodesistemade distribui¢io de medicamentos objetiva
garantir a qualidade da prestacio da assisténcia a satide dos pacientes
por meio de uma utilizagio eficiente, segura, organizada e racional dos
medicamentos, reduzindo possiveis erros, desde que seja implantado de
acordo com a estrutura fisica e administrativa da unidade hospitalar!'¥.
Os trés tipos de sistemas existentes sio coletivo, individualizado e por
dose unitdria. Dentre eles, o Sistema de Distribuicao de Medicamentos
por Dose Unitdria (SDMDU) possibilita o acompanhamento farmaco-
terapéutico do usudrio e propicia uma distribuicdo ordenada de
medicamentos com seguranga, desde a identificagao até o momento da
administracao, promovendo a rastreabilidade*®. Os medicamentos sao
distribuidos na forma pronta para uso, de acordo com a prescri¢io e sem
necessidade de manipulagao®.

Areemblistagem de comprimidos, capsulase drigease o fracionamento
de medicamentos liquidos e solidos, oriundos das embalagens primarias
da industria farmacéutica para uma embalagem unitarizada secundaria
em determinadas Farmdcias Hospitalares (FH), tém se mostrado como
uma alternativa para a melhor distribui¢io de medicamentos em alguns
hospitais no SDMDU. No entanto, esse retrabalho se torna oneroso
para aimplantacio em todas as instituicoes hospitalares.

O ponto crucial do SDMDU, portanto, pode estar nas falhas da
dispensagio ocasionadas pelo processo de fracionamento, denunciando
uma fragilidade no setor de farmécia hospitalar que prejudica a qualidade
dos servigos prestados®. Soma-se a isso a falta de verbas aos hospitais
publicos e a falta de uma legislagio que aponte com clareza a quem
cabe a penalizacdo, caso esse gracionamento cause a perda da identidade
e da estabilidade quimica dos medicamentos apds reemblistagem,
reconstitui¢do inapropriada, perda da identidade inicial do produtor g)elo

recorte dos blisters (fracionamento das embalagens), entre outros'®.

OBJETIVO

Este trabalho tem por objetivo realizar uma andlise critica com
embasamento na literatura sobre os sistemas de dispensagio de
medicamentos, com enfoque no sistema por dose unitdria, considerando
fatores como fracionamento de embalagem priméria, rastreabilidade,
fiscalizagio e legislagio vigente. Esta andlise estara focada nos pontos
criticos (positivos e negativos) do SDMDU, propondo uma reflexao
sobre a seguranca do paciente no que se refere a distribuigao.

MATERIAL E METODOS

Para o levantamento bibliogréfico, foram utilizados os seguintes
descritores na Biblioteca Virtual em Saude BVS/BIREME em portugués
e seus congéneres em espanhol e inglés: “servico de farmécia hospitalar’,
“sistema de distribui¢do”, “legislagio farmacéutica’, “farmacia hospitalar”.
Foram também realizadas pesquisas na base de dados da Biblioteca Virtual
em Saude, utilizando-se as palavras-chave “vigilancia sanitdria” e “farmécia
hospitalar”. No site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
foi possivel obter as resolugdes e portarias referentes a “Legislagio
Farmacéutica na drea hospitalar e industrial”, publicadas apds 2003.

RESULTADOS

Para realizar esta andlise critica, a revisao analisou seis legislagoes
vigentes em portugués, 13 artigos em portugués, 1 em espanhol e4em

inglés, que discutiam e/ou avaliavam atividades da farmdcia hospitalar
direcionadas & seguranga de pacientes hospitalizados, considerando
o contexto de SDMDU, causas de erros no sistema de distribuicao e
legislacio vigente nas bases Medline, SciELO e Lilacs.

DISCUSSAO

Farmacia Hospitalar (FH)

A Farmicia Hospitalar (FH) tem como objetivo assegurar a
qualidade da assisténcia prestada ao paciente por meio do uso seguro e
racional de medicamentos e produtos afins e abrange desde a adequada
utilizagao deste no plano assistencial, econdmico, investigativo e docente
asele¢do (padronizacao dos ativos, correlatos e fornecedores), aquisicao,
logistica, sistemdtica de distribui¢io de medicamentos, participacio nas
equipes de controle de infec¢io hospitalar, gerenciamento de residuos,
suporte nutricional e quimioterapia, desenvolvimento farmacotécnico
hospitalar, controle de qualidade, farmdcia clinica, farmacovigilancia,
ensaios clinicos, radiofarmécia e cuidados farmacéuticos®'?). De acordo
com o Programa Regional de Medicamentos Essenciais da Organizagao
Pan-Americana de Saide (OPAS), a FH também compreende o
estabelecimento de um sistema racional de distribui¢ao que assegure que
o medicamento prescrito chegue ao paciente na dose correta''”. Nesse
sentido, o sistema de distribuicao na farmdcia pode produzir muitas falhas
se ndo tiver um controle adequado, pois apresenta varias condi¢des que
predispc")em a ocorréncia de erros, que poderiam ser revistos pela Anvisa,
por meio de medidas de protecio da saude e bem-estar nos servigos
hospitalares('?.

Sistemas de distribuicao de medicamentos

A distribuicao ¢ uma das atividades farmacéuticas mais importantes
na assisténcia farmacéutica, permitindo assegurar uma utilizagao
eficiente, segura, organizada e racional dos medicamentos, por meio do
controle de estoques e da diminuigao dos gastos com doses excedentes.

Outro fator de grande relevincia é a escolha do tipo de sistema
de distribui¢ao para racionalizar os custos da entidade hospitalar
e principalmente garantir a qualidade da prestagio da assisténcia
a saide dos pacientes®®. Os trés tipos de sistemas sao: coletivo (a
prescricio médica é feita em um unico pedido)!® individualizado
(os medicamentos sio dispensados por paciente e ocasionalmente ¢
realizado o fracionamento de formas farmacéuticas)e por dose unitdria,
sendo que cada um apresenta peculiaridades especificas. Atualmente os
drgaos hospitalares buscam implantar ou fazer uma transi¢io para um
modelo de dispensacio voltado para o paciente, que promova maior
segurangy, efetividade e diminuigao de custos. Podemos dizer, com base
em Freitas'®, que o funcionamento adequado da farmdcia e o fato de
o paciente receber adequadamente seus medicamentos podem variar
conforme o método de distribuicao utilizado.

Segundo Anacleto et al.("), estima-se que, com o sistema coletivo,
os enfermeiros gastam cerca de 25% do seu tempo transcrevendo
prescri¢des, verificando o estoque, preenchendo pedidos e transportando
e separando diversas drogas. Porém, de acordo com a primeira avaliacao
de farmdcia no Brasil em 2002?), 51,2% das farmdcias hospitalares usam
o sistema de distribuicio de medicamentos coletivo(’. J& no sistema
individualizado, a intervencao farmacéutica (reducao de erros de
medicacao e revisao das receitas médicas, além de maior controle sobre
o uso de drogas) e a diminuicao dos custos com medicamentos e afins
(reducdo de estoques nos setores de enfermagem, roubos e devolugoes)
oferecem mais tempo para a enfermagem“'é). Segundo Anacleto et al®
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no Brasil, apenas 34,8% dos hospitais usam esse sistema de distribuicao
de medicamentos para pacientes hospitalizados.

Dentre todos os sistemas de distribuicao, o SDMDU (Sistema de
Distribuicao de Medicamentos por Dose Unitdria) ¢ o que garante maior
seguranga e eficiéncia, pois ndo requer manipulagao do medicamento pela
enfermagem nem célculos matematicos permite o acompanhamento
farmacoterapéutico do usudrio, diminuindo os erros associados. No
SDMDU, é realizada a distribui¢do ordenada dos medicamentos, a partir
de uma embalagem unitarizada com formas e dosagens prontas, por
solicitagio médica e com a intervencao do farmacéutico na avaliagao
das prescri¢oes, distribuidas por um perfodo de 24 horas ou turnos para
serem administradas diretamente ao paciente'®. De acordo com Aratjo
e Sabates'”, aps a implantacao do referido sistema, na década de 1960,
nos Estados Unidos, percebeu-se a redugio da incidéncia de erros.

A distribuicao dos medicamentos pode ser totalmente manual ou
com o apoio de diversos equipamentos semiautomaticos, robotizados,
proporcionando maior controle de medicamentos armazenados
com acesso limitado, o que contribui para uma maior seguranga e
racionalizacio na utilizagio dos recursos. Contudo, a implementacao
deste sistema no Brasil estd longe de ocorrer”. O investimento inicial ¢
alto e ndo estd ao alcance de todas as instituicoes!'?. Dentre os pontos
negativos, o excesso de confianga dos colaboradores do setor de
enfermagem 4 farmdcia pode induzir a erros de distribuicio®. Outros
aspectos s3o a resisténcia da classe de enfermagem para implantagéo,
adequacdo da drea fisica da farmdcia, alto investimento financeiro para
a implantagio do sistema SDMDU, aumento de recursos humanos na
farmdcia e aquisicio de materiais e equipamentos especializados®.

Por outro lado, dentre as varias vantagens citadas no SDMDU,
destaca-se a redu¢io do tempo utilizado pelos cooperadores do setor
de enfermagem para armazenagem e preparo de medicamentos
proporcionando maior disponibilidade na assisténcia ao paciente, o que
pode proporcionar uma economia de até 50% de tempo'®.

Esse sistema possui outros fatores positivos em relagao aos demais,
como a diminui¢io do estoque nas unidades assistenciais e perdas
relacionadas a desvios, prazo de validade e falta de identificagio;
otimiza¢do das devolugdes a farmdcia; promocao da participagio ativa do
farmacéutico na equipe assistencial; aumento de seguranga para a classe
meédica com a administragio do medicamento certo, na dose e hordrio
correspondente; faturamento mais exato; maior garantia no controle de
infecgao hospitalar pelas preparagoes das doses de droga mais assépticas;
e, por fim, adaptabilidade do sistema para implantacao de automacao'*.
Além disso, a diminui¢ao na incidéncia de erros de medicamento,
propiciando uma distribui¢io ordenada de medicamentos com
segurangca e qualidade, e a identificagio até o momento da administragio,
promovendo a rastreabilidade. No entanto, existem fatores que podem
comprometer o sistema e devem ser revistos, pois, caso essa etapa
nao seja efetiva e segura, poderé haver um rompimento no circuito
de medicagio com consequéncias graves aos pacientes expostos a
terapéutica medicamentosa.

Fracionamento de Medicamentos

O ponto crucial do SDMDU e do sistema individualizado estd
nas falhas da dispensacio ocasionada pelo processo de fracionamento,
denunciandoumafragilidadenosetorde FHque corroboranegativamente
paraaseguranca e qualidade dos servigos prestados. O fracionamento tem
o objetivo de otimizar a distribui¢io de medicamentos por dose unitdria
e individualizado devidamente embalados e identificados, assegurando
a qualidade do produto até a administragio ao paciente. De acordo
com Malta®, a re-etiquetagem incorre-se no risco de erro de copia de
informacao. A dificuldade de obtencao de doses fracionadas no mercado
farmacéutico é uma problematica para o setor hospitalar, que precisa
disponibilizar recursos humanos, adequar a infraestrutura e aumentar
seus custos na implantagio de um sistema de fracionamento para
dispensar medicamentos nao disponiveis pela Industria Farmacéutica
na forma unitarizada, de modo a cobrir as necessidades dos pacientes
hospitalizados.

Nesse processo o medicamento ¢ retirado de sua embalagem
original e sofre um novo reprocesso de embalagem para uma embalagem
secunddria, com um novo rétulo, mas contendo todas as informacdes
de lote, validade, data de fabricagao, identificagio e muitas vezes codigo
de barras para assegurar o rastreamento. Esse processo deve garantir
a integridade, estabilidade e a eficicia dos medicamentos coné)rme a
legislagio Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 17 de 16 de abril de
201003 preconiza.

No processo de fracionamento, so observados problemas relacionados
a rotulagem e embalagem dos medicamentos, segundo Freitas'®, como no
caso do recorte do blister, em que um medicamento ¢é fracionado sem ser
retirado de sua embalagem original. Observa-se que alguns medicamentos
nio vém de fabrica com apresentagio em embalagem unitdria, ¢, a0 serem
recortados, perdem-se a identificacio do medicamento, data de validade
e niimero de lote, o que facilita a troca de um medicamento prescrito por
outro, além de tornar quase impossivel o rastreamento do medicamento
caso haja algum problema com o lote utilizado®.

Outro fator de alto risco que contribui para o erro de medicamento
na dispensagio ¢ na pouca importincia que algumas empresas
produtoras tém sobre a fixacio de etiquetas. Alguns medicamentos
chegam com a identificacio de drogas e correlatos praticamente solta,
em que os rétulos colam-se entre si, necessitando de extrema aten¢ao dos
colaboradores para que nio ocorra a troca de medicamentos parecidos
com apresentacdes parecidas (em embalagem, tamanho, cor, etc.) e sem
rotulos# principalmente em emergéncias e urgéncias.

Apesar de alguns hospitais investirem no processo de fracionamento,
unitarizando as doses da embalagem primdria para uma embalagem
secunddria, este processo pode por a qualidade dos medicamentos em
risco, comprometendo sua estabilidade e sua validade. Ao desemblistarem
os comprimidos, cdpsulas e drigeas e submeterem a uma nova
embalagem, a droga fica exposta a0 material de embalagem utilizado.
Por isso, dois fatores importantes devem ser considerados: umidade
(que pode causar a desestabilizacao quimica caso o firmaco seja sensivel
a hidrélise e oxidacio) e aumento da temperatura (que aumentard a
permeabilidade dos gases através da embalagem). Ocorrendo a mudanca
na estrutura quimica da droga, o prazo de validade do firmaco sua
estrutura serao modificados!?.

Nesse aspecto, a escolha do filme adequado na reemblistagem
deve seguir uma rigida adequagio dos profissionais farmacéuticos que,
por sua vez, devem dispor de conhecimentos especificos em tecnologia
farmacéutica industrial em produtos e desenvolvimento para escolha
desse tipo de embalagem (filme plastico correto para blisters em termos
de tipo de material, grau e espessura com a permeabilidade do produto a
“reemblistar”). Contudo, algumas drogas sio embaladas em blisters de
protecio de barreira mdxima como tipo aluminio/aluminio, os quais s6
podem ser retirados da embalagem primdria no ato da administragao''*.

Nesta reflexdo, qual seria a responsabilidade dos profissionais
farmacéuticos hospitalares sobre a integridade dos medicamentos que
tiveram o reprocesso de reemblistagem? E de quem seria a culpa caso
houvesse um processo juridico de um erro de medicacao, quando a
rastreabilidade apontasse que o medicamento fora reemblistado?('*)

Portanto,asmudancasnosistema deverdo servistas comouma cultura
de seguranca pro-ativa dentro da unidade hospitalar, industrial, com o
apoio dos 6rgaos legislativos e fiscalizadores, na tentativa de identificar,
avaliar e analisar as falhas, a complexidade do sistema e fatores associados,
propondo agdes de prevencio & falta de seguranca organizacional
e aplicando estratégias mais efetivas para reduzir a problematica de
erro. Segundo Zellmer & Scheckelhoff'®), a indtstria farmacéutica
deve tentar oferecer todos os medicamentos em embalagens de dose
unitdria com codigo de barras, eliminando a necessidade de hospitais
individuais desviarem recursos a re-embalagem e re-etiquetagem de
medicamentos. Uma observagio de Malta® ¢ a de que se trata de um
desafio para a industria farmacéutica nacional a aplicagio do codigo
nos blisteres de solidos orais, para que, uma vez fracionado (através de
blisteres picotados), todas as unidades possuam a identificacao completa
requerida para rastreabilidade, sem a necessidade re-embalagem.
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Legislagio: seguranga do paciente e erros de medicamentos

Os erros de medicagdes podem causar grandes transtornos: nao
s6 quanto ao risco de vida dos pacientes que foram alvo do descuido,
mas para os profissionais de satide envolvidos no processo, assim como
para institui¢io hospitalar, colocando em cheque sua reputacio junto
a comunidade. Na ocorréncia de um dano ao paciente pelo sistema
de fracionamento da embalagem secunddria ou na inobservancia dos
colaboradores do setor da FH em relagio 4 entrega inadequada de
medicamentos por igualdade de embalagens oriundas de seu produtor
industrial, torna-se necessdrio um questionamento em relacdo a quem
deverd ser legalmente penalizado. Algumas legislacdes pertinentesa FH e
Industrial Farmacéutica mostram a questio da responsabilidade. ARDC
80, de 11 de maio de 2006""” ¢ a RDC 67, de 8 de outubro de 20070'%),
dispdem sobre a obrigatoriedade dos fabricantes em propor a seguranca
dos seus produtos até o consumo final. No pardgrafo unico, dispoe que as
farmécias também sio responséveis pela qualidade, seguranca e eficicia
até o consumidor final. J4 0 artigo 12 do Capitulo IdaRDC n.0 17 de 16
de abril de 201013, que informa sobre as Boas Préticas de Fabricagio de
Medicamentos, dispoe sobre a responsabilidade do fabricante quanto a
qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos fabricados'?.

No entanto, a RDC n° 135/2005"?, com as alteracoes da RDC
n.° 260,/20052), dispde sobre o fracionamento dos medicamentos e da
responsabilidade do farmacéutico, determinando que aquele deva ser
realizado de acordo com as Boas Préticas para Fracionamento e devem
manter suas caracteristicas de qualidade e de seguranga. Os medicamentos
fraciondveis vém em embalagens especialmente desenvolvidas para
esse fim, que nio permitem o contato do medicamento com o meio
externo até a sua utilizagao pelo usudrio final (embalagem original para
fraciondveis). Porém, essa resolugao nao se aplica a rede hospitalar, como
mostra o Anexo I, Parte [, em “Regulamento técnico que institui as boas
praticas para fracionamento de medicamentos em farmdcias’, no item
2, sobre “Abrangéncia”. Ja as RDCs 17 e 80 também deixam duvidas
quanto as responsabilidades em relagio a qualidade e a seguranca dos
medicamentos.

Como no Brasil estio sendo propostas novas normas para FH
(Portaria 4.283 de 30 de dezembro de 2010)©", as instituicdes utilizam
as normas do setor farmacéutico industrial, normas de fracionamento
de medicamentos de farmacia e drogarias, normas de manipulagio de
medicamentos, entre outras, que regulam o setor farmacéutico para
assegurar as Boas Praticas Farmacéuticas aos produtos oferecidos aos
usudrios. Além disso, a FH se utilizada atual Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 02, de 25 de janeiro de 2010%%, que dispoe
sobre o gerenciamento de tecnologias em saude, de produtos e
medicamentos!'™*) e da RDC n° 67, de 08 de outubro de 20071, que
dispde sobre Boas Prticas de Manipulagio de Preparacdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmacias.

Segundo Miasso et al.**) as providéncias administrativas geralmente
voltam-se para o profissional, com frequéncia os da enfermagem, que
realizaram a administra¢io do medicamento, e ndo para estratégias que
transformem o erro em aprendizado, apesar das recomendagoes legais
sobre a responsabilidade do fabricante e da possibilidade de os erros
ocorrerem em qualquer etapa da terapia'®.

E nesse ponto que o fracionamento parece uma alternativa a
distribui¢do dos medicamentos. Consta na legislagao sobre os atos de
fracionamento com base nas farmdcias comerciais® que a farmicia
como fornecedora do produto (art. 13 CDC), a farmdcia com
fracionamento (art. 12 CDC), que presta o servico e o produto, além
de ser responsavel pelos seus empregados, o laboratério/Industria (art.
12 CDC), 0 médico (art. § 4° do artigo 14 CDC) e o farmacéutico que
fraciona (art. § 4° do artigo 14 CDC) seriam responsabilizados. No caso
de haver manipulagio por parte do farmacéutico no fracionamento, a
FH seria a grande responsavel pelo que houvesse até a administragio ao
paciente, absorvendo a responsabilidade da industria/laboratérios sobre
a produgio de seus produtos.

Cassiani et al.¥) apontam, por exemplo, que os erros podem ocorrer
devido a falta de politicas que regulamentem o uso dos medicamentos e a
incapacidade dos ¢rgaos publicos de gerenciarem informagdes acerca das

reacoes adversas aos medicamentos. Por outro lado, os autores também
indicam que a mudanca nesses ambientes de trabalho, incentivando os
profissionais a notificarem os eventos adversos, o que abrange a educagao
desses profissionais e a simplificagio dos processos, pode reduzir a
ocorréncia de erros. Além disso, considerando a seguranga do paciente,
entende-se que a administragao das drogas deve ter um processo eficaz
de checagem, como, segundo Malta®, a checagem por meio dos codigos
de barras.

Compreende-se entio o importante papel da inddstria farmacéutica
nesse processo, isentando os hospitais da necessidade de re-etiquetagem
além de diminui¢io de custos, tempo gasto no retrabalho e maior
seguranga na administracao.

CONCLUSAO

Atualmente os rgaos hospitalares buscam fazer uma transi¢io de um
sistema coletivo para um modelo de dispensagao voltado para o paciente.
Entre as vantagens de um Sistema Individualizado estio a redugio de
erros de medicagao e a revisao das receitas médicas, além de diminuicao
dos custos com medicamentos, reduzindo os estoques nos setores de
enfermagem. Dentre todos os sistemas de distribui¢iao, o SDMDU ¢ o
que parece garantir maior seguranga, pois ¢ realizado por meio de uma
distribuicao ordenada dos medicamentos a partir do fracionamento,
que procura assegurar a qualidade do produto até a administragao ao
paciente.

A andlise identificou alguns fatores que comprometem esse sistema
e que devem ser revistos, como o possivel excesso de confian¢a dos
colaboradores do setor de enfermagem & farmdcia que pode induzir a
erros de distribuicao, por exemplo, no caso de embalagens idénticas de
medicamentos, etc. Quanto as legislagoes pertinentes a FH e Industria
Farmacéutica, pode-se dizer que a Vigilincia Sanitdria nio pode se omitir
na penalizagio da responsabilidade nesses casos. Também foi possivel
verificar lacunas de causas de erros na FH que poderiam ser revistas pela
ANVISA, com o intuito de promover medidas de prote¢io da saide e
bem-estar nos servigos hospitalares. Percebe-se que, dentro dessa abertura
na legislagao, nao se mostra claramente como os ¢rgaos hospitalares
devem proceder em relagio ao fracionamento de embalagem primaria,
por exemplo, bem como caracterizar a responsabilidade do ¢rgao
produtor e do 6rgao hospitalar.

Um aspecto que deve ser destacado sio as falhas individuais
que poderiam ser minimizadas se o sistema de distribui¢io de
medicamentos tivesse um planejamento de agoes e se a legislacao
quanto a responsabilidade fosse reformulada, para um servi¢o em prol
da seguranca do paciente. O papel da industria farmacéutica seria, por
exemplo, o de criar um processo eficaz de checagem da administragao
dos medicamentos. Portanto, as mudangas no sistema devem ser vistas
como uma cultura de seguranga pro-ativa dentro da unidade hospitalar,
industrial, com o apoio dos 6rgaos fiscalizadores, na tentativa de analisar
as falhas, a complexidade do sistema e os fatores associados, propondo
acdes de seguranca organizacional e aplicando estratégias mais efetivas
para reduzir as consequéncias do erro.
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