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APRESENTACAO

Baseado na experiéncia em farmacia de Unidade Basica de Saude (UBS) do
municipio de Sao Paulo, este material foi desenvolvido com o intuito de subsidiar
discussdes sobre a viabilidade de sua implementacao no ambito de UBS.

Embora tenha sido elaborado no contexto do municipio de Sao Paulo, pode, contudo,
contribuir para resolver impasses semelhantes em outros municipios do pais,
buscando nortear os profissionais na unitarizagcao e dispensacao individualizada dos
antibidticos

Trata-se do procedimento de fracionamento para implementacao de protocolo para
dispensacao individualizada na UBS, com o objetivo de estabelecer diretrizes para o
fracionamento de medicamentos. A proposta tende a garantir a dispensacao na
guantidade exata prescrita, promover o uso racional de medicamentos e reduzir o
desperdicio. E, desta forma, mitigar os fatores que contribuem com a resisténcia
antimicrobiana (RAM) na comunidade potencializados com uso indevido e descarte
incorreto das sobras destes medicamentos.

Este instrumento estd em consonancia com as politicas publicas de saude e as
regulamentacdes vigentes, visando aprimorar a qualidade da assisténcia
farmacéutica e promover o uso racional de medicamentos nas UBS.



OBIJETIVOS

O procedimento de unitarizacao visa:

Fortalecer a seguranca do paciente, minimizando riscos associados a
automedicacao e ao uso inadequado de medicamentos.

Garantir a rastreabilidade dos medicamentos, conforme estabelecido na RDC n°
80/2006 da ANVISA, assegurando a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos dispensados na forma fracionada.

Reduzir o impacto ambiental, evitando o descarte inadequado de medicamentos
vencidos ou nao utilizados.

Padronizar praticas de fracionamento e etiquetagem, promovendo
conformidade com as Boas Praticas de Fracionamento de Medicamentos.

Aprimorar a assisténcia farmacéutica, alinhando-se as diretrizes metodoldgicas
para protocolos de cuidado farmacéutico estabelecidas pela Secretaria Municipal
da Saude de Sao Paulo.

Diminuir a possibilidade de RAM, que é potencializada por meio das sobras
utilizadas indevidamente, descartadas de forma inadequada ou compartilhada
entre pessoas com sintomas semelhantes.



JUSTIFICATIVA I~ 1

L3

A implementacao deste procedimento nas UBS contribui em aprimorar a
qualidade da assisténcia farmacéutica e promover o uso racional de medicamentos
alinhado as politicas publicas de saude e as regulamentacdes vigentes.

O fracionamento de medicamentos é regulamentado pela RDC n° 80/2006 da
ANVISA, que estabelece as Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos,
visando garantir a rastreabilidade e a manutencao da qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos dispensados na forma fracionada.

Esta pratica contribui para melhora da adesao dos pacientes ao tratamento, evita
gue os pacientes mantenham em casa sobras destes medicamentos, minimiza a
possibilidade de uso indevido, descarte inadequado e principalmente, contribui
para reducao da RAM na comunidade.



O QUEEO
FRACIONAMENTO?

O fracionamento de medicamentos é o processo de subdivisao das formas
farmacéuticas sdlidas, como comprimidos, capsulas ou drageas apresentadas em
cartelas, em unidades menores, para dispensacao unitarizada (de acordo com a dose
prescrita ao paciente). Essa pratica permite a individualizacdao da terapia
medicamentosa, garantindo que o paciente receba a quantidade exata do
medicamento necessario para o tratamento prescrito de forma que nao hajam sobras.

O fracionamento pode ocorrer tanto na industria farmacéutica, drogarias, ambientes
hospitalares e demais farmacias de unidades de saude, desde que sigam as normas
especificas para assegurar a qualidade, seguranca e eficacia do produto fracionado.
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Fracionado, cada

Cartela do
antibidtico
recebido via
abastecimento

A cartela é
fracionada
(cortada)
individualizando
cada unidade

UF recebe
etiqueta
contendo: lote,
validade,
sequéncia

farmacéutica

numeérica,
(UF)

fabricante, nome
genérico e nome
do responsavel

02.

E QUEM E RESPONSAVEL PELO FRACIONAMENTO?

Farmacéuticos: o fracionamento deve ser realizado pelo farmacéutico ou sob a
sua supervisao e responsabilidade, segundo as Boas Praticas para Fracionamento
estabelecidas pela RDC n° 80/2006.

Técnicos de farmacia e outros profissionais: podem realizar o fracionamento,
conforme a RDC n° 80/2026, desde que treinados.

Agora gque vimos o conceito do fracionamento e
a responsabilidade pela pratica, € importante
conhecer os termos e entender as definicdes.




ALGUMAS DEFINICOES | —

RELACIONADAS

Droga

Embalagem

Embalagem original

Embalagem primaria

Embalagem primaria
fracionada

Embalagem primaria
fracionavel

Embalagem secundaria

Embalagem secundaria
para fracionados

Farmacia

Fracionamento de
medicamentos

Medicamento

Prescricao

Substancia com agdo terapéutica presente no
medicamento.

Recipiente, involucro ou outra forma de
acondicionamento que contém o medicamento.

A embalagem fornecida pelo fabricante contendo o
medicamento. Destina-se a proteger e manter o0s
medicamentos com qualidade e seguranca.

A embalagem em contato direto com o medicamento.

Parte individualizada do medicamento apds o
fracionamento. Menor fracdo capaz de manter as
caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento.

Embalagem projetada para ser unitarizada sem perda da
integridade do produto e contendo as informacdes de
nome, lote, validade e laboratdrio em todas as fracdes.

Embalagem que envolve a primaria, fornecendo
informacdes de identificacao.

Embalagem utilizada para armazenar medicamentos
fracionados.

Estabelecimento que realiza a dispensagao e
fracionamento de medicamentos.

Processo de individualizagdo da embalagem primaria de
um medicamento para dispensacao.

Produto farmacéutico com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou diagndstica.

Documento emitido por profissional de saude habilitado
gue especifica a quantidade e o uso do medicamento.



CHECKLIST PARA

FRACIONAMENTO E I
UNITARIZACAO DE
MEDICAMENTOS NA UBS

INFRAESTRUTURA E EQUIPAMENTOS

Bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza

Pia com agua corrente
Seladora

Dispensers com sabonete liquido, alcool espuma e papéis para higienizagao e
secagem das maos

Lixeira com tampa, pedal, identificacao e saco apropriado

Computador e impressora

MATERIAIS E UTENSILIOS

Tesoura com ponta, etiquetas para uso em impressoras (ex: pimaco inkjet +
laser A4 - A4251)

Bobina plastica picotada/serrilnada para acondicionar as doses unitarizadas
tamanho 4x4 cm

Livro para registro das informacdes da unitarizacao

Utensilios para acondicionamento, separacao e manipulacao

EQUIPAMENTOS DE PROTE(}AO INDIVIDUAL (EPIs)
Avental
Touca

Mascaras descartaveis



RECOMENDAGCOES PARA O
BOM FUNCIONAMENTO

O local de fracionamento deve ser limpo e organizado, e possuir estrutura fisica que
atenda as normas de Boas Praticas de Fracionamento, com equipamentos e
armazenamento adequados para garantir a seguranca e a qualidade do medicamento
fracionado. A unidade deve assegurar que a limpeza do local seja realizada diariamente
ou com maior frequéncia, de acordo com a necessidade.

Estima-se que na maioria das UBS seja suficiente um colaborador, preferencialmente
profissional técnico de farmacia durante o expediente de um a dois dias por semana
dedicados ao procedimento. Pode-se fazer necessaria adequacao de pessoal do setor de
farmacia a fim de garantir o cronograma, que pode ser por meio de escala ou
revezamento de colaboradores. Ajustes de tempo e volume necessario de unitarizacao
semanal dependem diretamente da demanda da unidade.

Fique atento!

O procedimento deve ser realizado por profissionais capacitados através de
treinamentos, supervisionados e sob a responsabilidade do farmacéutico.

Higienizacao do local, identificacao do material a ser unitarizado, paramentacao do
profissional com os EPIs adequados.

E necessdrio documentacdo com histérico da unitarizacdo e checagem do
farmacéutico.

Todos os colaboradores envolvidos deverao ter ciéncia e acesso aos documentos.

Os treinamentos devem ser periddicos ou conforme necessidade do servigco e devem ser
registrados, contendo o nome do participante, a data, carga horaria e o conteudo
abordado. Os registros devem ser mantidos disponiveis para auditorias externas e
internas.



CADEIA MEDICAMENTOSA E
PROCEDIMENTO DE
FRACIONAMENTO DOS
ANTIBIOTICOS

Dispensacao

1
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Registro

Etiquetagem

Procedimento de Unitarizacao
dos Antibioéticos



DESCRICAO DO
PROCEDIMENTO

Cadeia medicamentosa - 1° Etapa: Antes do procedimento

Selecao

' A

Todos antibidticos contidos na Relacao Municipal de Medicamentos (REMUME)
recebidos através de abastecimento do municipio e apresentados em cartelas nao
facionaveis.

Programacao

. r
v,

Os medicamentos sao recebidos com periodicidade quinzenal, conforme
cronograma de entregas do municipio. Ha possibilidade de ajuste no consumo
médio mensal, conforme aumento e diminuicao de dispensacao.

. r
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Aquisicao

A aquisicao, bem como as faltas, cabe a divisdao de suprimentos da Secretaria
Municipal de Saude (SMS) e o medicamento é reposto conforme saida no sistema
de informacao no ato da dispensacao.

Armazenamento

I r
7

Apds o recebimento e conferéncia de quantidades e lotes, os medicamentos
deverao ser armazenados em local apropriado, com controle de temperatura e
umidade e utilizando o sistema PEPS (primeiro que expira, primeiro que sai) para
armazenamento.

r




DESCRICAO DO
PROCEDIMENTO

Cadeia Medicamentosa - 2* Etapa: Fracionamento/ Unitarizacédo

Preparacao \

Devem ser checadas as condi¢cdes do medicamento e a embalagem original para
garantir que estejam adequadas ao fracionamento.

Fracionamento/ Unitarizacido \

I r

Corta-se a embalagem primaria de modo a unitarizar cada unidade farmacéutica
(comprimido, capsula ou dragea), evitando seu rompimento para impedir contato
direto do medicamento com o meio externo, conforme normas de boas praticas.

Acondicionamento

' r
7

Apos o fracionamento, a dose individualizada deve ser colocada em embalagem
secundaria para fracionados e lacrada.

Etiquetagem

'r
7

A embalagem secundaria devera conter informacdes como nome genérico do
medicamento, concentracao, lote, validade, nome do farmacéutico responsavel ou
CRF e numero de registro (sequencial que garante a rastreabilidade do
medicamento e identificacao do lote manipulado).

Registro

ir
7

Padronizar livro ou planilha que possa garantir o rastreabilidade do medicamento,
bem como data, horario, registro sequencial de fracionamento, nome do
profissional que efetuou o procedimento, nome e CRF do farmacéutico que
supervisionou. Quanto as informacdes do medicamento, deve conter o nome
genérico, nome comercial, fabricante, forma farmacéutica, concentracao, lote e
validade.

7
\

Nota: Possibilidade de inserir na etigueta uma numeracao que

(I
I
-0 possa garantir ainda a identificacao do servico que realizou o

procedimento. Ex. numeracao do Cadastro Nacional do
Estabelecimento de Saude (CNES).




DESCRICAO DO
PROCEDIMENTO

Cadeia medicamentosa - 3° Etapa: Apos o procedimento

Por meio da Assisténcia Farmacéutica realizada no proprio guiché de
atendimento, o antibidtico € dispensado sob orientagao de uso conforme
prescricdo, e a 2° via retida conforme RDC 471/2021 e boas praticas de dispensacdo
da Portaria Municipal 440/2023. A dispensacao poderd ser realizada pelo técnico
de farmacia habilitado, que devera fazer orientacdes sobre uso e cuidados com a
medicacao, sob a supervisao e checagem do responsavel farmacéutico.

7

Utilizacao

O usuario recebera por meio de dispensagao de prescricao € com registro em
sistema, toda medicacao necessaria para o tratamento completo, sem sobras.
Orientado, devera utilizar toda medicacao conforme dose, horarios e periodo de
tratamento prescritos, salvo em casos de reacao adversa onde devera suspender
O USO e procurar um servico de saude de emergéncia.

\

Agora que ja
conhecemos o
procedimento, vamos

colocar em pratica?

Q
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