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RESUMO 

A doença renal crônica provocada por uma variedade de nefropatias e em sua fase 

mais avançada pode ocorrer a falência renal. Neste estágio, é necessário iniciar a 

Terapia Renal Substitutiva e a hemodiálise a opção mais utilizada dentre as 

disponíveis. É uma terapia complexa, realizada em um serviço especializado (clínica 

de diálise ou serviço intra-hospitalar), para a substituição artificial dos rins, visando a 

remoção de resíduos e excesso de líquidos. O processo envolve riscos que podem 

levar à agravos caso não sejam realizados em condições técnicas adequadas. Desta 

forma, a fiscalização, através de inspeções sanitárias é o principal instrumento 

utilizado pela vigilância sanitária para o controle destes riscos. Estes estabelecimentos 

dispõem de uma equipe mínima de recursos humanos, onde não está preconizada a 

obrigatoriedade da presença do profissional farmacêutico e, apesar disto, este 

profissional possui atribuições que incluem a garantia dos requisitos técnicos e legais 

do circuito do medicamento necessárias para a redução de danos desnecessários no 

cuidado do paciente. Trata-se de um estudo exploratório, descritivo e abordagem 

quantitativa, por meio do levantamento e análise das infrações sanitárias envolvendo 

o controle de medicamentos, concentrados polieletrolíticos e soluções saneantes em 

serviços de hemodiálise no município do Rio de Janeiro. O número de autos de 

infração emitidos para os estabelecimentos, nos anos de 2021 e 2022, foi de 83 e 40, 

respectivamente. Destes, 21 (25,30%) envolviam medicamentos, concentrados 

polieletrolíticos e soluções saneantes no ano de 2021 e 18 (45%) no ano de 2022. O 

número total de infrações analisadas neste estudo foi de 39 (n=39). Destas, 32 

(82,05%) estavam relacionados aos medicamentos, sendo 15 no ano de 2021 e 17 no 

ano de 2022; 04 (10,26%) relacionados aos concentrados polieletrolíticos, todos 

emitidos em 2021; e 03 (7,69%) referiam-se às soluções saneantes, sendo 02 em 

2021 e 01 em 2022. Quanto à natureza das infrações, estas estiveram relacionadas 

ao prazo de validade expirado e armazenamento inadequado, dos medicamentos, 

concentrados polieletrolíticos para uso em hemodiálise e soluções saneantes. Os 

medicamentos apresentaram um maior percentual de autos de infração relacionados 

ao prazo de validade expirado (69, 23%) e condições inadequadas de armazenamento 

(12,82%), em relação aos outros produtos. Quanto à classificação dos medicamentos, 

foram encontrados 34 itens envolvidos nas infrações sanitárias, onde 12 (26,47%) 

eram medicamentos de alta vigilância e 01 (2, 94%) controlado pela Portaria 344/98. 

Quanto a caracterização dos ambientes, as infrações ocorreram em diversos locais, 

com predominância nas salas de hemodiálise e no almoxarifado central. As condições 

adequadas de armazenamento e conservação dos produtos relacionados à saúde tem 

como objetivo assegurar sua qualidade e toda área destinada para esse fim deve 

apresentar uma estrutura que permita preservar suas condições e uso. Assim, as não 

conformidades relacionadas a medicamentos, concentrados polieletrolíticos para uso 

em hemodiálise e soluções saneantes, encontradas nos serviços de diálise que 

possuem equipes multiprofissionais, porém sem a presença do farmacêutico, revela a 

importância deste, uma vez que é capaz de contribuir com ações para segurança nos 

processos que envolvem medicamentos e produtos para a saúde. 

Palavras-chave: Hemodiálise. Farmacêutico. Infrações Sanitárias.  



  

 

 

ABSTRACT 

Chronic kidney disease is caused by a variety of nephropathies, and, in its more 

advanced phase, kidney failure may occur. At this stage, it is necessary to start Renal 

Replacement Therapy and hemodialysis is the most used option among those 

available. It is a complex therapy, carried out in a specialized service (dialysis clinic or 

in-hospital service), for the artificial replacement of kidneys, aiming to remove waste 

and excess fluids. The process involves risks that can lead to injuries if not carried out 

under appropriate technical conditions. In this way, supervision, through health 

inspections, is the main instrument used by health surveillance to control these risks. 

These establishments have a minimum team of human resources, where the 

mandatory presence of a pharmaceutical professional is not recommended and, 

despite this, this professional has duties that include guaranteeing the technical and 

legal requirements of the medicine circuit necessary to reduce damages. unnecessary 

in patient care. This is an exploratory, descriptive study with a quantitative approach, 

through the survey and analysis of health infractions involving the control of medicines, 

polyelectrolyte concentrates and sanitizing solutions in hemodialysis services in the 

city of Rio de Janeiro. The number of infraction notices issued to hemodialysis 

establishments, in the years 2021 and 2022, was 83 and 40, respectively. Of these, 21 

(25.30%) involved medicines, polyelectrolyte concentrates for use in hemodialysis and 

sanitizing solutions in 2021 and 18 (45%) in 2022. The total number of infractions 

analyzed in this study was 39 (n= 39). Of these, 32 (82.05%) were related to medicines, 

15 in 2021 and 17 in 2022; 04 (10.26%) related to polyelectrolyte concentrates, all 

issued in 2021; and 03 (7.69%) referred to sanitizing solutions, 02 in 2021 and 01 in 

2022. Regarding the nature of the infractions, these were related to the expired 

expiration date and inadequate storage of medicines, polyelectrolyte concentrates and 

sanitizing solutions. Medicines had a higher percentage of infraction notices related to 

expired expiration dates (69.23%) and inadequate storage conditions (12.82%), 

compared to other products. Regarding the classification of medicines, 34 items were 

found involved in sanitary infractions, of which 12 (26.47%) were high surveillance 

medicines and 01 (2.94%) controlled by Ordinance 344/98. Regarding the 

characterization of the environments, the infractions occurred in several locations, 

predominantly in the hemodialysis rooms and in the central warehouse. Adequate 

storage and conservation conditions for health-related products aim to ensure their 

quality and any area designated for this purpose must have a structure that allows 

preserving their conditions and use. Thus, non-conformities related to medicines, 

polyelectrolyte concentrates for use in hemodialysis and sanitizing solutions, found in 

dialysis services that have multidisciplinary teams, but without the presence of a 

pharmacist, reveal the importance of this, since it can contribute to actions for safety 

in processes involving medicines and health products. 

 

Keywords: Hemodialysis. Pharmaceutical. Health Infractions.  
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1 INTRODUÇÃO 

A doença renal crônica (DRC) é uma condição provocada por uma variedade 

de nefropatias que determinam, de modo gradativo e irreversível, uma lesão e a 

redução global das múltiplas funções renais: glomerular, tubular e endócrina (Sousa; 

Pereira; Motta, 2019). 

Atualmente, a DRC consiste em um problema de saúde pública em todo mundo 

(Brasil, 2014) e as principais patologias contribuintes para o seu desenvolvimento são 

o diabetes melittus e a hipertensão arterial, doenças que apresentam um alto índice 

de acometimento da população (Dutra; Parisi, 2021; Junior, 2004). 

De acordo com os dados epidemiológicos do Censo Brasileiro de Diálise (CBD), 

o número absoluto e a taxa de prevalência de pacientes em diálise crônica continuam 

aumentando. Em julho de 2022, o número estimado de pacientes foi de 153.831, 3,7% 

maior do que em julho de 2021. A taxa de prevalência foi de 696 pmp (partes por 

milhão da população) em 2021 para 758 pmp em 2022 (Nerbass et al., 2023; Lima, 

2023). 

Em sua fase mais avançada (chamada de fase terminal de insuficiência renal 

crônica IRC), os rins não conseguem mais funcionar adequadamente para manter a 

normalidade do meio interno do paciente, na qual a falência renal pode ocorrer (Junior, 

2004). Quando a doença renal atinge este estágio, resulta na necessidade de se iniciar 

a Terapia Renal Substitutiva (TRS), cujas opções disponíveis são a hemodiálise (HD), 

a diálise peritoneal e o transplante renal. Embora o transplante seja considerado a 

melhor opção, a HD é a terapia mais utilizada em nível mundial (BRASIL, 2014). No 

ano de 2022 havia uma prevalência de 94,1% dos pacientes em HD e 4,7% em diálise 

peritoneal e 21% dos pacientes estavam na lista de espera para transplante (Nerbass  

et al., 2023). 

A HD é uma substituição artificial do funcionamento renal para a remoção de 

resíduos e excesso de líquidos do sangue (Araujo; Santos; Araújo Neto, 2021). Trata-

se de uma terapia complexa, realizada em um serviço especializado (clínica de diálise 

ou serviço intra-hospitalar). Contudo, há riscos aos pacientes nesse processo e estes 

riscos se agravam caso os procedimentos não sejam realizados em condições 

técnicas adequadas (Eduardo, 1998). A fiscalização por meio das inspeções sanitárias 

nestes estabelecimentos é o principal instrumento utilizado pela vigilância sanitária 

para o controle destes riscos (Silva, 2014). 
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A vigilância sanitária é definida como “um conjunto de ações capaz de eliminar, 

diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes 

do meio ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de 

interesse da saúde” (Brasil, 1990). Considerando o cenário de gerenciamento de risco 

durante as fiscalizações, o poder de polícia da vigilância sanitária deve ser exercido 

quando são encontradas infrações, por desobediência ou por inobservância ao 

disposto em normas que se destinem à promoção, preservação e recuperação da 

saúde (Eduardo, 1998). 

Os serviços de HD dispõem de uma equipe mínima de recursos humanos para 

o seu funcionamento para a qual não há obrigatoriedade da presença de um 

profissional farmacêutico (Brasil, 2019). Esta equipe mínima deve ser constituída por 

2 (dois) médicos, 2 (dois) enfermeiros, ambos com especialização comprovada em 

nefrologia, além de assistente social, psicólogo, nutricionista e técnico de enfermagem 

(Brasil, 2018). Apesar desta não obrigatoriedade, o farmacêutico possui atribuições 

que incluem a garantia de todos os requisitos técnicos e legais do circuito do 

medicamento, incluindo toda a logística associada, desde a sua entrada no serviço 

até a sua dispensa para as salas de diálise (Viana, 2017). 

Em virtude disso, este estudo objetiva analisar as infrações sanitárias 

relacionadas ao controle de medicamentos, concentrados polieletrolíticos e soluções 

saneantes nos serviços de HD. 
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2 JUSTIFICATIVA 

Nas clínicas de diálise é possível encontrar um vasto arsenal medicamentoso 

circulante, incluindo medicamentos de alta vigilância e os sujeitos à controle especial 

pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. Nesses ambientes, faz-se 

necessário a aplicação de um cuidado integral com vistas à redução dos riscos, dos 

possíveis efeitos adversos e da melhoria da assistência prestada (Brasil, 2019). 

A atuação clínica do farmacêutico na TRS tem se consolidado em alguns 

países (Brasil, 2019), porém no Brasil, a Lei Federal n° 5991, de 17 de dezembro de 

1973, que dispõe sobre o controle sanitário e comércio de medicamentos, não prevê 

obrigatoriedade da sua presença nos serviços de HD, já que estes se enquadram 

como estabelecimentos de pequeno porte (até 50 leitos) que possuem um setor que  

fornece medicamentos industrializados, característico de pequenas unidades 

hospitalares ou similares, definido como dispensário de medicamentos (Brasil, 1973; 

Silva, 2014). 

Pelas recomendações da Resolução nº 672, de 18 de setembro de 2019, do 

Conselho Federal de Farmácia (CFF), a presença do profissional farmacêutico nos 

serviços de diálise, contribui para a eficiência, eficácia e segurança para o sistema de 

programação, aquisição, transporte, armazenamento, distribuição e utilização de 

insumos, saneantes, medicamentos e outros produtos para a saúde (CFF, 2019). 

Assim, a inclusão do farmacêutico como membro da equipe multidisciplinar nos 

serviços de HD pode ser considerada relevante, pois além de contribuir para a redução 

dos riscos de danos desnecessários associados ao cuidado, este é o profissional 

legalmente responsável pelo medicamento, desde o seu desenvolvimento até a fase 

de pós comercialização (Araújo; Santos; Araújo Neto, 2021; Viana, 2017). 

As irregularidades encontradas durante as inspeções sanitárias atuam como 

um marcador para a ocorrência de risco à saúde e são capazes de impactar na 

segurança do paciente (Freitas; Oliveira Santos, 2013), logo, buscar evidências que 

possam corroborar para  a qualidade da assistência prestada justifica este estudo.  
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3 OBJETIVOS 

3.1 OBJETIVO GERAL 

Analisar as infrações sanitárias relacionadas ao controle de medicamentos, 

concentrados polieletrolíticos para uso em hemodiálise e soluções saneantes em 

serviços de hemodiálise no município do Rio de Janeiro, nos anos de 2021 e 2022. 

 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS  

3.2.1 Identificar as infrações sanitárias, relacionadas ao controle de validade e às 

condições de armazenamento de medicamentos, concentrados polieletrolíticos para 

uso em hemodiálise e soluções saneantes. 

3.2.2 Identificar as principais classes de medicamentos envolvidas nas infrações 

sanitárias. 

3.2.3 Caracterizar os ambientes dos serviços de diálise onde são constatadas as 

infrações sanitárias. 
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4 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 

4.1 DOENÇA RENAL CRÔNICA 

Os rins são órgãos pares que fazem parte do sistema urinário e que são 

essenciais para a manutenção da homeostase corpórea (Kirsztajn et al., 2011). 

Possuem a função de filtração do sangue, para remoção dos resíduos tóxicos 

produzidos nos tecidos do corpo e retirada do excesso de água. Além disso, produzem 

hormônios envolvidos no controle da pressão arterial, do metabolismo ósseo e da 

produção de glóbulos vermelhos (Morsch; Veronese, 2011). Alterações de estrutura 

e/ou função dos rins que tragam consequências à saúde por mais de três meses, 

caracterizam uma DRC (Mendes, 2021). 

A DRC é classificada em cinco estágios, que são determinados pela Taxa de 

Filtração Glomerular (TFG). Em seus três primeiros estágios, o paciente pode não 

apresentar sinais ou sintomas significativos, pois o organismo busca a adaptação às 

mudanças metabólicas que decorrem da doença. Assim, a DRC evolui sem que se 

tenha conhecimento, não sendo possível sua prevenção ou retardo. Quando a TFG 

alcança valores abaixo de 15ml/min, surgem sintomas severos, como a diminuição 

significativa da diurese e excesso de líquidos nas pernas e nos pulmões, que causam 

falta de ar e cansaço. Tais condições caracterizam o estágio mais avançado, 

denominado fase terminal da insuficiência renal crônica, onde será necessário utilizar 

como tratamento uma TRS (Romão Junior, 2004; Morsch; Veronese, 2011; Ribeiro; 

Jorge; Queiroz, 2020; Mendes, 2021). 

 

4.2 TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA: DEFINIÇÃO E ASPECTOS REGULATÓRIOS 

       NO BRASIL  

4.2.1 Definição 

Os tipos de TRS disponíveis são o transplante renal e a diálise nas modalidades 

de HD e diálise peritoneal (Matos; Lopes, 2009). 

O transplante renal consiste em um enxerto de um rim saudável no paciente 

com DRC em estágio terminal, sendo o doador vivo ou falecido (Mendes, 2021). Tal 

técnica é superior as diálises em qualidade e quantidade de vida, porém alguns 

aspectos se apresentam como agentes limitantes para que seja o tratamento 
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predominante para a DRC: a escassez de órgãos doados; a limitada mão de obra 

técnica especializada para realização do procedimento e posterior acompanhamento; 

as consequências da imunossupressão pós-transplante, que reduzem o número de 

receptores apropriados; e a limitação financeira em países que apresentam uma 

economia instável (Garcia; Harden; Chapman, 2012). 

A diálise refere-se ao processo de filtração do sangue, usado para eliminar os 

resíduos e excesso de água, com auxílio de uma membrana semipermeável. A 

membrana semipermeável pode ser artificial, um dialisador no caso de HD, ou natural, 

onde o peritônio é a membrana, como na diálise peritoneal (Mendes, 2021). 

O método mais comumente empregado é a HD, definida como um processo de 

transferência de solutos e solventes entre o sangue do paciente e uma solução 

eletrolítica de constituição conhecida – a solução dialisante – através de um sistema 

de difusão e osmose, que altera a composição sanguínea.  

Trata-se da remoção do líquido em excesso e dos produtos de degradação do 

metabolismo tóxicos para o paciente, além da correção dos desequilíbrios eletrolíticos 

e ácido-base (Viana, 2017). Este procedimento ocorre através de uma circulação 

extracorpórea. Com a ajuda de uma bomba, o sangue circula por uma máquina 

dialisadora e por um filtro dialisador com milhares de membranas biocompatíveis  

(dialisador), substituindo os glomérulos e os túbulos renais onde as trocas são 

realizadas e retornam para o corpo do paciente (Borges; Martins, 2001). Este 

processo é repetido inúmeras vezes, filtrando o sangue ao máximo possível no 

intervalo de tempo estabelecido para a sessão (Ribeiro; Jorge; Queiroz, 2020). 

A solução dialisante possui em sua composição água, tratada de acordo com a 

legislação vigente, além de duas soluções aquosas: uma ácida e outra alcalina, ambas 

conhecidas como concentradas polieletrolíticos para uso em HD (CPHD). A solução 

ácida é composta com diferentes níveis de concentração de cálcio e sais de cloreto 

(sódio e potássio), com a presença ou não de glicose e são prescritas segundo a 

condição clínica do paciente. A solução alcalina é composta por uma concentração 

padronizada de 8,4% de bicarbonato de sódio. Depois de diluídas, no equipamento 

de diálise, estas formam a solução dialisante ou dialisato. (Moraes Junior et al., 2014; 

Ramirez, 2009) 

O tratamento depende diretamente da presença de um acesso venoso 

eficiente, para que seja possível o desvio do sangue para a máquina. Este acesso 

pode ser obtido através de uma fístula arteriovenosa (FAV) ou por uma via central. A 
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FAV é considerada o acesso ideal, pois proporciona um bom fluxo sanguíneo para o 

sistema extracorpóreo e uma melhor localização para a punção, além de apresentar 

um maior tempo útil e um baixo índice de complicações (Maniva, 2010; Mendes, 

2021). 

Por se tratar de um processo não-fisiológico, ocorre a ativação das plaquetas, 

leucócitos e da cascata de coagulação. Para evitar a ativação desta cascata e, 

consequentemente, a formação de coágulos, é necessária a utilização de um 

protocolo de anticoagulação. O anticoagulante mais utilizado neste circuito é a 

heparina, podendo ser a heparina fracionada (HNF) ou a heparina de baixo peso 

molecular (HBPM), que apresenta um baixo custo e uma fácil administração através 

das máquinas de HD (Garcés; Victorino; Veronese, 2007; Gauer, 2023). 

No Brasil, a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº. 11, de 13 de março de 

2014 permite o reuso dos dialisadores, excetuando situações em que o produto 

apresente no rótulo a informação “proibido reprocessar”, que não possua capilares 

com membrana biocompatível, e quando o paciente apresenta sorologia positiva para 

hepatite B, hepatite C (tratados ou não) ou para a Síndrome da Imunodeficiência 

Humana (HIV). De acordo com o Art. 28, o dialisador pode ser usado para o mesmo 

paciente no máximo 20 (vinte) vezes, após ser submetido ao processamento 

automático, observando-se a medida mínima permitida do volume interno das fibras. 

Além disso, limpeza e desinfecção da máquina e das superfícies que entram em 

contato com o paciente é obrigatória ao final de cada sessão (Brasil, 2014). 

A desinfecção da máquina é dividida em dois processos: interno e externo. O 

primeiro é realizado com álcool 70 % ou glucoprotamina e a desinfecção interna com 

uma solução de ácido peracético a 0,1% (Carvalho, 2019). 

A HD é realizada, geralmente, com uma frequência de três vezes semanais, no 

período médio de quatro horas e realiza a remoção de 1 a 4 litros de fluidos (Matos; 

Lopes, 2009). 

4.2.2 Aspectos regulatórios no Brasil 

A primeira sessão de hemodiálise no Brasil foi realizada em 1949, no Hospital 

das Clínicas de São Paulo, pelo Dr. Tito Ribeiro de Almeida, para tratar um paciente 

de 27 anos portador de Insuficiência Renal Aguda (IRA). Ao longo dos anos, o 

tratamento dialítico apresentou uma notável expansão no Brasil. Até o ano de 1956, 
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somente pacientes com IRA podiam realizar a diálise. Em meados dos anos 70, houve 

o início do reembolso financeiro aos centros de diálise pelo antigo Instituto Nacional 

de Assistência Médica da Previdência Social (INAMPS). Com isto, a HD passou a se 

consolidar como tratamento de substituição renal de portadores de IRC nas décadas 

seguintes (Cherchiglia et al., 2006; Mendes, 2016). 

Em março de 1994, houve a primeira normatização da Atenção ao Paciente 

Renal Crônico: a Portaria da Secretaria de Assistência à Saúde (SAS) nº 38 de 3 de 

março de 1994, que se referia às normas do Sistema Integrado de Atenção ao 

Paciente Renal Crônico (Felizardo; Oliveira; Amorim, 2014). 

Pouco se sabia e, praticamente não existiam normas para se seguir, até que 

em 1996, no município de Caruaru-PE, ocorreu um fato que ficaria conhecido como 

“A tragédia de Caruaru”: cerca de 80% dos pacientes de um centro de HD, conveniado 

com o Sistema Único de Saúde (SUS), morreram de hepatite tóxica, transmitida 

durante uma sessão, devido à contaminação da água. Tal fato apresentou grande 

repercussão, nacional e internacional, desdobrou estudos e discussões e expôs 

diversas falhas em pontos essenciais do procedimento dialítico, apontando a 

necessidade de revisão da legislação brasileira em relação aos serviços de TRS 

(Cavalcanti et al., 2021; Felizardo; Oliveira; Amorim, 2014). 

Após a tragédia de Caruaru, ainda em 1996, o Ministério da Saúde (MS) 

publicou a Portaria n° 2042/Gabinete do Ministro (GM) /MS, de 11 de outubro de 1996, 

que estabelecia o regulamento técnico para o funcionamento dos serviços de TRS e 

as normas para cadastramento desses estabelecimentos junto ao SUS, revogando a 

Portaria SAS n° 38, de 3 de março de 1994 (Brasil, 1996). 

A Portaria nº 2042/96 trouxe uma reestruturação a todos os serviços de TRS 

no Brasil, sendo a primeira normatização do MS a regulamentar considerando, entre 

outros fatores a necessidade de redefinição dos critérios mínimos para o 

funcionamento e avaliação dos serviços públicos e privados que realizam a TRS, 

definição de um padrão de qualidade e segurança para este atendimento, bem como, 

os mecanismos de sua monitoração e os riscos aos quais os pacientes ficam 

expostos, visando à redução dos índices de morbimortalidade. Um maior rigor na 

qualidade e segurança dos serviços prestados passou a ser necessário nas 

instituições, uma vez sujeitas à fiscalização pelas secretarias estaduais, quanto ao 

cumprimento das normas estabelecidas (Brasil, 1996). 
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A Portaria estabeleceu e especificou vários aspectos, como os recursos 

humanos, procedimentos e parâmetros operacionais e infraestrutura (Cavalcanti et al., 

2021; Spínola; De Oliveira, 2008) destacando dentre as especificações a formação de 

uma equipe técnica, composta por médicos, enfermeiros, nutricionistas, assistentes 

sociais, psicólogos e técnicos ou auxiliares de enfermagem (Brasil, 1996). Passou por 

revisões e substituições e, atualmente, resolução da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA)/RDC nº 11, de 13 de março de 2014 é a legislação em vigor que 

estabelece os requisitos de boas práticas diálise para o funcionamento dos serviços 

de diálise (Silva, 2014). 

A Portaria nº 1675/GM/MS, de 7 de junho de 2018 estabelece os fundamentos 

para a organização, funcionamento e financiamento do cuidado da pessoa com DRC 

no SUS (Brasil, 2018). Na Seção VI, Art. 77, está descrita a composição da equipe 

mínima multiprofissional obrigatória para o funcionamento do estabelecimento de 

saúde habilitado como “Atenção Ambulatorial Especializada em DRC”, contemplando 

os seguintes profissionais: médico nefrologista, enfermeiro, nutricionista, psicólogo e 

assistente social. 

Algumas legislações regulamentam especificamente os serviços de TRS, 

porém também são utilizadas àquelas aplicáveis a todos os serviços de saúde, 

conforme descritas no quadro 1. 

 

Quadro 1. Legislações vigentes no Brasil utilizadas nos Serviços de TRS 

 

LEGISLAÇÕES ESPECÍFICAS PARA O SERVIÇO DE TRS 

 

ANVISA/RDC n° 11 de 

13 de março de 2014 

Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de Funcionamento 

para os Serviços de Diálise e dá outras providências. 

 

Portaria/MS nº 1675 de 7 de 

junho de 2018. 

 

 

Altera a Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, e a Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017, para dispor sobre os critérios para a 

organização, funcionamento e financiamento do cuidado da 

pessoa com Doença Renal Crônica - DRC no âmbito do Sistema 

Único de Saúde - SUS. 
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Portaria GM/MS n° 2062 de 19 

de agosto de 2021 

Altera a Portaria de Consolidação GM/MS nº 3, de 28 de setembro 

de 2017, para dispor sobre os critérios para a organização, 

funcionamento e financiamento do cuidado da pessoa com 

Doença Renal Crônica – DRC no âmbito do Sistema Único de 

Saúde – SUS. 

 

Diretrizes Clínicas Para O 

Cuidado Ao Paciente Com 

Doença Renal Crônica– DRC 

no Sistema Único de Saúde – 

MS/2014 

Estabelece as diretrizes para o cuidado às pessoas com doença 

renal crônica na Rede de Atenção às pessoas com Doenças 

Crônicas. 

 

 

LEGISLAÇÕES APLICÁVEIS A TODOS OS SERVIÇOS DE SAÚDE 

 

 

ANVISA/RDC nº 50 de 

21 de fevereiro de 2002 

Dispõe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, 
programação, elaboração e avaliação de projetos físicos de 
estabelecimentos assistenciais de saúde. 

 

 

 

ANVISA/RDC nº 63 de 25 de 
novembro de 2011 

 

Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de Funcionamento 
para os Serviços de Saúde. Brasília, 25.11.20 

 

ANVISA/RDC nº 222 de 28 de 
março de 2018. 

 

Regulamenta as Boas Práticas de Gerenciamento dos Resíduos 
de Serviços de Saúde e dá outras providências. 

ANVISA /RDC nº 36 de 25 de 
julho de 2013. 

 

Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde 
e dá outras providências. 

 

ANVISA/RDC nº 509 de 27 de 
maio de 2021 

 

Dispõe sobre o gerenciamento de tecnologias em saúde em 
estabelecimentos de saúde. 

 

ANVISA/RDC nº 42 

25 de outubro de 2010. 

Dispõe sobre a obrigatoriedade de disponibilização de 
preparação alcoólica para fricção antisséptica das mãos, pelos 
serviços de saúde do País, e dá outras providências. 

Fonte: Silva, 2014; próprio autor 2022. 

 

4.3. O FARMACÊUTICO NA VIGILÂNCIA DE MEDICAMENTOS EM SERVIÇOS DE 

TRS 

De acordo com a Lei Federal nº 5991/73, o fornecimento de medicamentos nas 

clínicas de diálise se enquadra na definição de dispensário de medicamentos, no qual 

não há obrigatoriedade da presença do profissional farmacêutico (Brasil, 1973). Já 
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nos estabelecimentos que fabricam o CPHD, segundo a resolução ANVISA/ RDC nº 

8, de 2 de janeiro de 2001, que institui as Boas Práticas de Fabricação (BPF) deste 

insumo, este profissional é o responsável técnico pelo processo de produção e, 

portanto, deve estar obrigatoriamente presente (Brasil, 2001). 

Caso ocorra a necessidade de dispensação de medicamentos sujeitos a 

controle especial, que exceda à quantidade permitida para uso emergencial (até cinco 

ampolas para substâncias psicotrópicas e até três para as entorpecentes), será 

necessária a presença do profissional farmacêutico, bem como a guarda em local 

exclusivo sob chave o outro dispositivo de segurança e livro em modelo oficial, para a 

devida escrituração, conforme a Portaria/Secretaria de Vigilância em Saúde (SVS) n° 

344, de 12 de maio de 1998  (Brasil, 1973; Brasil, 1998). 

Segundo Mendonça (2016), as clínicas de HD apresentam uma alta 

susceptibilidade à ocorrência de eventos adversos (EA)1. Por se tratar de pacientes 

que não possuem a função renal compatível com a vida, os portadores de DRC estão 

expostos à vários fatores de risco que podem levar à ocorrência de EA, através de 

manipulação para a realização de procedimentos invasivos, da utilização de 

equipamentos complexos, da alta rotatividade de pacientes e da administração de 

medicamentos potencialmente perigosos (MPP) (Lemos; Batalha, 2018). 

A RDC/ANVISA nº 11, de 13 de março de 2014, define que o serviço de HD 

deve constituir um Núcleo de Segurança do Paciente (NSP), cuja responsabilidade é 

elaborar e implantar ações voltadas para a segurança do paciente, conforme 

normativa vigente, assim como mecanismos de avaliação da qualidade e 

monitoramento dos seus processos por meio de indicadores ou de outras ferramentas. 

A segurança do paciente nos serviços, incluindo os centros de diálise, é compreendida 

como a redução, a um mínimo aceitável, do risco de dano e lesões desnecessários, 

associado à atenção em saúde (Brasil, 2014; Lemos; Batalha, 2018). 

Logo, para bons resultados nos procedimentos dialíticos é recomendado que o 

serviço disponha de estrutura física adequada, equipe multiprofissional especializada 

e treinada, processos bem desenhados e padronizados, além de gerenciamento de 

 

1 Os EAs são incidentes que ocorrem durante a prestação do cuidado à saúde e que resultam em dano 

ao paciente, que pode ser físico, social e psicológico, o que inclui doença, lesão, sofrimento, 

incapacidade ou morte (WHO, 2009). 
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risco capaz de detectar e controlar situações que possam causar danos ao paciente 

(Souza, et al., 2016). 

Com o objetivo de contribuir para a redução de riscos e auxiliar na melhoria da 

gestão, da qualidade dos serviços prestados e de todos os processos que envolvam 

medicamentos, o Conselho Federal de Farmácia (CFF) instituiu a Resolução nº 672, 

de 18 de setembro de 2019. Esta dispões sobre as atribuições do farmacêutico no 

âmbito dos serviços de diálise e descreve as competências deste profissional, dentre 

as quais podemos citar a colaboração com os demais membros da equipe 

multiprofissional e com os gestores visando à melhoria dos processos, segurança do 

paciente e da qualidade do cuidado e a contribuição para a gestão dos riscos de 

natureza química, física, biológica, assistencial e administrativa característicos dos 

procedimentos correspondentes a cada tipo de tratamento realizados nos serviços de 

diálise (Brasil, 2019). 

De acordo com a Resolução 672/19, são funções do farmacêutico, relacionadas 

a gestão de medicamentos, saneantes e insumos para a saúde: instituir um sistema 

de programação, aquisição, transporte, armazenamento, distribuição  e utilização, 

com eficiência, eficácia e segurança, participando da seleção e qualificação dos 

fornecedores; elaborar, concomitantemente, com toda a equipe multidisciplinar, 

rotinas para a utilização dos saneantes, assim como a sua padronização e 

treinamento da equipe para  o uso seguro, para realizar a limpeza e desinfecção de 

área e utensílios; registrar e guardar, de cordo com a legislação em vigor, os 

medicamentos e produtos químicos, sujeitos ao controle e fiscalização; desenvolver 

procedimentos operacionais padrão e manuais técnicos de acordo e contribuir na 

execução e implementação e acompanhamento do plano de gerenciamento de 

tecnologias em saúde; promover o uso racional de medicamentos; organizar um 

sistema de controle  e abastecimento do carro de emergência de maneira eficiente, 

entre outras (Brasil, 2019). 

 Alguns medicamentos podem causar graves consequências, sendo 

conhecidos como medicamentos potencialmente perigosos (MPP) ou medicamentos 

de alta vigilância (MAV). No entanto, a ocorrência de erros de medicação pode não 

ser detectada quando não causar EA severos para o paciente (Cândido, 2019). 

De acordo com o Instituto para Práticas Seguras no Uso de Medicamentos 

(ISMP) tais medicamentos possuem um risco aumentado de causar danos 

significativos em decorrência de uma falha no processo de utilização. Por isso é 
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necessário que se estabeleça sistemas eficazes de armazenamento, prescrição, 

dispensação, comunicação e administração de medicamentos, assim como uma 

equipe multiprofissional, composta por médicos, enfermeiros, farmacêuticos e outros 

profissionais de saúde, para a diminuição da taxa de erros e contribuição para o uso 

seguro destes medicamentos (Benites, 2021; Cândido, 2019; Zanetti, 2014). 

Os MPP são organizados como “classe terapêutica”, quando todos os 

medicamentos da classe são considerados potencialmente perigosos, ou como 

“medicamentos específicos”, quando apenas um ou alguns medicamentos da classe 

terapêutica apresentam risco aumentado de causar danos graves (Cândido, 2019). 

Na HD, há medicamentos envolvidos diretamente no processo (heparina e os 

CPHD ácido e básico) e indiretamente (amiodarona, cloreto de sódio e glicose 

hipertônicos, alguns antimicrobianos, entre outros) que são considerados 

potencialmente perigosos e estão frequentemente envolvidos em ocorrências sérias 

e até fatais (Souza, 2022). 

4.3.1 Boas práticas de armazenagem de medicamentos 

A RDC/ANVISA nº 430, de 8 de outubro de 2020, que dispõe sobre as boas 

práticas de distribuição, armazenagem e transporte de medicamentos e define 

armazenagem como guarda, manuseio e conservação segura de medicamentos 

visando a garantia da estabilidade do produto (Brasil, 2020). 

A estabilidade de um medicamento indica que o fármaco não sofreu alterações 

de suas características, dentro de limites especificados, desde sua fabricação até o 

seu uso, passando pelo período de armazenamento (Wanczinski; Sanches; Wolf, 

2007). Fatores intrínsecos, que são relacionados ao próprio produto, e extrínsecos ou 

ambientais, como luminosidade, umidade, ar e temperatura podem afetar a 

estabilidade física dos medicamentos e geralmente, aceleram o processo de 

decomposição, uma vez que as reações químicas e biológicas, em sua grande 

maioria, são agilizadas com o aumento destes fatores. A temperatura se destaca 

como uma condição ambiental responsável pelo maior número de alterações e 

deteriorações dos medicamentos (Souza, 2014). 

4.4 INSPEÇÕES SANITÁRIAS NO SERVIÇO DE TRS NO MUNICÍPIO DO RIO DE 

     JANEIRO 
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A inspeção ou fiscalização sanitária, traduz-se na averiguação do emprego das 

normas sanitárias para identificar as irregularidades presentes. Atua como uma 

ferramenta utilizada pela vigilância sanitária para a prevenção e intervenção de riscos, 

para a defesa e proteção da saúde (Freitas; Santos, 2013).  

Os procedimentos fiscalizatórios executados pela equipe de TRS no município 

do Rio de Janeiro são regulamentados pelo Decreto Rio nº 45.585, de 27 de dezembro 

de 2018 (Costa, et al., 2009; Reis, 2016; Rio de Janeiro (RJ), 2018). 

As inspeções são realizadas pelas autoridades sanitárias e declaradas de 

maneira oficial através de uma ordem de serviço (OS). Nas inspeções são verificadas 

as áreas físicas, a documentação adequada para o estabelecimento e as condições 

de funcionamento. Consequentemente, a equipe responsável redige um relatório, 

onde é enunciado o que foi observado durante o processo, e este é entregue ao 

responsável técnico juntamente com o documento de instrução técnica, o Termo de 

Visita Sanitária (TVS) e outros documentos de acordo com as irregularidades 

encontradas. 

As irregularidades consideradas infrações sanitárias, de acordo com o Decreto 

Rio n° 45.585/18, estão dispostas no capítulo II Das Infrações de Natureza Sanitária, 

Art. 30. e seus incisos, e estão sujeitas a atos administrativos (Rio de Janeiro (RJ), 

2018). Estes atos são formalizados através da lavratura dos seguintes documentos: 

Termo de Intimação (TI); Auto de Infração (AI); Edital de Interdição (EI); Termo de 

Apreensão e Inutilização/Depósito (TAI/TAD) e Termo de Apreensão de Amostra para 

Análise (TAAA).  

Para infrações que envolvam, pela sua natureza e gravidade, aplicação de 

penalidade de multa, de acordo com o Art. 30, o documento utilizado é o AI.  Os incisos 

utilizados como maior frequência nas inspeções em clínicas de HD, voltadas para a 

área de medicamentos, CPHD e soluções saneantes são o II e o XXV, descritos a 

seguir: 

II - extrair, produzir, fabricar, transformar, processar, preparar, manipular, 

purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, 

expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos 

alimentícios, aditivos, bebidas, água envasada ou não, produtos de origem 

animal e vegetal, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos 

dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, 

utensílios, aparelhos, equipamentos e produtos de interesse à saúde sem 

registro expedido por órgãos competentes de vigilância sanitária e de 

inspeção agropecuária ou ainda, em condições higienicossanitárias 

insatisfatórias, considerados impróprios para o consumo ou que contrariem o 
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disposto na legislação pertinente: PENALIDADE - multa e apreensão, 

interdição ou cassação de registro ou licenciamento; 

XXV - negligenciar as condições higienicossanitárias, promover e manter 

estabelecimentos, atividades, ambientes, máquinas, equipamentos e 

utensílios com risco de danos à saúde: PENALIDADE - multa, interdição ou 

cassação do licenciamento (Rio de Janeiro (RJ), 2018) 
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5 MATERIAL E MÉTODOS 

Trata-se de um estudo exploratório de caráter descritivo e abordagem 

quantitativa, executado por meio do levantamento e análise das infrações sanitárias 

envolvendo o controle de medicamentos, concentrados polieletrolíticos e soluções 

saneantes em serviços de diálise, inspecionados pela Gerência de Terapia Renal 

Substitutiva (TRS) do Instituto Municipal de Vigilância Sanitária, Vigilância de 

Zoonoses e Inspeção Agropecuária (IVISA-Rio). 

O levantamento compreendeu o biênio 2021 – 2022, recorte temporal utilizado 

devido a implantação da padronização dos relatórios no IVISA-Rio ter início em 2021. 

A coleta de dados foi realizada em duas etapas, utilizando as seguintes fontes:  

planilha de notificação de infrações da Gerência de TRS e seus relatórios; Termo de 

Visita Sanitária (TVS) e Termo de Apreensão e Inutilização/ Depósito (TAI/TAD). 

5.1 PRIMEIRA ETAPA DA COLETA DE DADOS 

Foi utilizada a Planilha de Notificação de Infrações da Gerência de TRS, que 

contém informações referentes as OS e seus desdobramentos, ou seja, todos os AI 

gerados em uma inspeção, de onde foram extraídos os seguintes dados: 

a) Quantitativo total de AI emitidos aos estabelecimentos 

analisados, a partir das ordens de serviço realizadas e registradas; 

b) Quantitativo de AI emitidos aos estabelecimentos 

analisados, relacionados ao controle de medicamentos, concentrados 

polieletrolíticos e soluções saneantes. 

c) Região demográfica do estabelecimento; 

d) Data (mês e ano) de ocorrência da infração; 

e) Total de estabelecimentos envolvidos na pesquisa. 

Estes dados foram tabulados em uma planilha desenvolvida no programa 

Excel® e analisados. 

5.2  SEGUNDA ETAPA DA COLETA DE DADOS 
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Para uma segunda etapa de levantamento dos dados foram utilizados os 

seguintes documentos: Relatórios de Inspeção da Gerência de TRS, TVS, TAI e TAD. 

Nos relatórios foram encontradas as descrições pormenorizadas das infrações 

apresentadas e assim, foi possível classificá-las quanto as informações técnicas. 

Complementarmente, foram extraídos dados dos TVS, TAI e TAD, com informações 

técnicas referentes à: 

a) Data de validade expirada; 

b) Condições inadequadas de conservação e 

armazenamento; 

c) Principais classes de medicamentos envolvidas nas 

infrações sanitárias; 

d) Local (ais) dos serviços de diálise onde foram constatadas 

as infrações sanitárias. 

Estes dados foram tabulados em uma outra planilha, também desenvolvida no 

programa Excel® e posteriormente analisados. 

5.3  ANÁLISE DE DADOS 

Foram analisados somente AI emitidos com base no Art. 30, incisos II e XXV, 

do Decreto Rio, nº 45.585, de 27 de dezembro de 2018. Em adição, foi realizada a 

verificação do envolvimento dos itens medicamentos, CPHD e soluções saneantes 

nos relatórios de inspeção. 

Os dados obtidos nas duas etapas, após analisados, compuseram um 

consolidado geral para discussão. 

5.4  CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO  

Os critérios de inclusão abrangeram todas as clínicas satélites com prestação 

de serviços de diálise extra-hospitalar em âmbito público e privado. Foram excluídos 

todos os serviços terceirizados com prestação de serviços de diálise à beira do leito 

hospitalar e os serviços de diálise satélites intra-hospitalares, pois estes já dispunham 

de supervisão farmacêutica. 

5.5  ASPECTOS ÉTICOS 
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Este estudo foi submetido ao Comitê de Ética da Secretaria Municipal de Saúde 

do Rio de Janeiro após obtenção de assinatura do Termo de Anuência Institucional 

(TAI) pela Coordenação de Vigilância Sanitária de Produtos e Serviços de Interesse à 

Saúde do IVISA-Rio e aprovado, com parecer número 6.537.849. 

Existe o risco de divulgação dos dados, entretanto estes foram categorizados 

e avaliados estritamente pela equipe de pesquisa, de forma a garantir a sua 

preservação e confidencialidade. 

Como benefício, o estudo visou contribuir com propostas para a melhoria no 

atendimento dos serviços de HD para a qualidade do cuidado ao paciente renal 

crônico minimizando os riscos na assistência prestada. 
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6 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

No ano de 2021, havia um total de 27 clínicas de HD extra-hospitalares no 

município do Rio de Janeiro. Os estabelecimentos foram inspecionados pela equipe 

de TRS e foram emitidos AI para 16 destes. No ano de 2022, 03 tiveram as atividades 

encerradas por motivos não informados, portanto 24 foram inspecionados, com 

emissão de AI para 16 estabelecimentos. 

O total de AI emitidos para os estabelecimentos de HD, nos anos de 2021 e 

2022, foi de 83 e 40, respectivamente. Destes, 21 (25,30%) envolviam medicamentos, 

CPHD e soluções saneantes no ano de 2021 e 18 (45%) no ano de 2022, conforme o 

gráfico 1. 

 

Gráfico 1. Autos de Infração referentes a medicamentos, CPHD e soluções saneantes 

em relação ao total emitido em inspeções sanitárias pelo setor de TRS no município 

do Rio de Janeiro, nos anos de 2021 e 2022. 

 

Fonte: Planilhas de notificação de AI e relatórios de inspeção do setor de TRS/IVISA-Rio 2021 e 

2022. 

Houve uma diminuição do número total de infrações de 2021 para 2022, porém, 

não foi observada uma queda proporcional em relação ao AI referentes a 

medicamentos, CPHD e soluções saneantes.  

Em relação a medicamentos, CPHD e soluções saneantes disponíveis para uso 

nos serviços de diálise, houve uma preocupação mais acentuada, visto que estes 

pertenceram a um grupo com considerável número de não conformidades não 
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atendidas após a emissão de AI, entre um ano e outro e de acordo com Freitas e 

Santos (2013) as irregularidades sanitárias identificadas durante as ações de controle 

podem comprometer a qualidade do serviço oferecido e conferem um marcador de 

risco à saúde.   

O número total de infrações analisadas neste estudo foi de 39 (n=39).  Destas, 

32 (82,05%) estavam relacionadas a medicamentos, sendo 15 no ano de 2021 e 17 

no ano de 2022. Houve 04 (10,26%) infrações relacionadas a CPHD, sendo todas no 

ano de 2021 e nenhuma no ano de 2022 e 03 (7,69%) relacionadas às soluções 

saneantes, sendo 02 em 2021 e 01 em 2022, conforme tabela 1.   

 

Tabela 1: Total de Autos de Infração nos serviços de HD envolvendo os 

medicamentos, CPHD e soluções saneantes, emitidos no município do Rio de Janeiro, 

nos anos de 2021 e 2022. 

 

Ano Classificação por natureza da infração 

 

Total 

 

 Medicamentos  CPHD  Soluções saneantes    

2021  15 (48,39%)  04 (100,00%)  02 (66,67%)  21 (53,85%)  

2022  17 (51,61%)  00 (0.00%)  01 (33,33%)  18 (46,15%)  

Total  32 (82,05%)  4 (10,26%)  3 (7,69%)  n=39 (100,00%) 

 

Fonte: Planilhas de AI e relatórios de inspeções sanitárias do setor de TRS/IVISA-Rio 2021 e 2022. 

Legenda: CPHD – Concentrado Polieletrolítico para Diálise; AI – Auto de Infração 

Os CPHD apresentam fundamental importância no procedimento de HD, pois 

são componentes da solução responsável pela filtragem do sangue, tendo sua 

produção e controle de qualidade regulamentadas pela Resolução RDC /ANVISA n° 

8, de 2 de janeiro de 2001, que estabelece as Boas Práticas de Fabricação (Ramirez, 

2011; Schwartzhaupt, 2023).  

Quanto às soluções saneantes, estão presentes na rotina das clínicas de HD 

atuando na desinfecção interna e externa das máquinas, das superfícies e dos filtros, 

já que no Brasil o reuso é permitido por lei, devendo, no entanto, ser utilizado dentro 
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das condições especificadas, a fim de garantir a eficácia do procedimento de 

reprocessamento (Oliveira, M. et al, 2011). 

Das 32 infrações relacionadas a medicamentos, 27 (84,38%) consistiam em 

prazo de validade expirado e 5 (15,62%) em armazenamento inadequado. Todas as 

infrações encontradas para CPHD consistiam em armazenamento inadequado. Dos 3 

AI emitidos por irregularidades relacionadas a soluções saneantes, 2 (66,67%) 

apontavam prazo de validade expirado e 1 (33,33%) armazenamento inadequado, de 

acordo com o gráfico 2. 

 

Gráfico 2. Quantitativo de AI, relacionados ao controle de validade e às condições de 

armazenamento de medicamentos, CPHD e soluções saneantes no município do Rio 

de Janeiro (2021-2022). 

 

Fonte: Relatórios de inspeções sanitárias do setor de TRS/IVISA - Rio 2021 e 2022. 

Segundo Silva, Neto e Freire (2020), a perda por prazo de validade expirada 

expõe o paciente a uma situação de vulnerabilidade e pode ocorrer devido à falta 

controle de estoque e consequentemente à falta de rastreabilidade da movimentação 

dos medicamentos, CPHD e soluções saneantes. Tal exposição também ocorre 

quando os produtos apresentam condições de armazenamento insatisfatórias, visto 

4 (10,26%)

0 (0,00%)

5 (12,82%)

27 (69,23%)

1 (2,56%)

2 (5,31%)

0 5 10 15 20 25 30

Armazenamento inadequado

Vencidos

Total de AI (n=39)

C
at

eg
o

ri
as

Soluções saneantes Medicamento CPHD



37 

 

 

que a sua eficácia está diretamente relacionada à manutenção da estabilidade 

(Gomes, 2019).  

Em análise dos relatórios elaborados pelo setor de TRS, apesar de ter sido 

observado apenas 04 AI relacionados a CPHD, constatou-se que 12 estabelecimentos 

inspecionados apresentavam não conformidades relacionadas ao armazenamento, e 

por vezes mais que uma não conformidade era apresentada. Estas, bem como a 

quantidade de estabelecimentos onde foram constatadas, encontram-se 

apresentadas no gráfico 3. 

 

Gráfico 3. Não conformidades relatadas e sem AI emitido, relacionadas ao 

armazenamento de CPHD, nas clínicas de HD inspecionadas no período de 2021 e 

2022, no município do Rio de Janeiro. 

 

Fonte: Relatórios de inspeções sanitárias do setor de TRS/IVISA -Rio 2021 e 2022. 

 

De acordo com Simão e Batista (2016), é preciso zelar pelas condições 

adequadas de armazenamento e conservação dos produtos relacionados a saúde. 

Algumas premissas têm relevância para assegurar a qualidade destes como: realizar 

o controle de temperatura e de umidade e obedecer ao empilhamento máximo 

permitido. Quando as caixas apresentam um empilhamento excedido, pode ocorrer 

choque mecânico no produto interno, o que pode levar a formação de microfissuras. 

Mesmo que não o ocorra vazamento, há uma exposição do produto ao ambiente 

externo, afetando a integridade e a qualidade do CPHD (Brasil, 2020; Barbosa, 2016). 
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Quanto a classificação dos medicamentos, foram encontrados 34 itens 

envolvidos nas infrações sanitárias, onde 12 (35,29%) são classificados como MAV e 

01 (2,94%) como medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria 344/98. 

Cabe ressaltar que os CPHD, também classificados como MAV, foram analisados 

separadamente por consistirem em soluções de grande volume, com critério de 

armazenagem diferenciado. 

Em um dos relatórios analisados foi possível constatar que havia 

medicamentos sujeito a controle especial disponibilizado em caixa destrancada, ou 

seja, sem a devida guarda em local com chave ou outro dispositivo que oferecesse 

segurança e sem o devido acesso restrito. 

As classes terapêuticas representadas estão descritas no quadro 2, a seguir.  

Quadro 2. Classes de medicamentos envolvidas em infrações sanitárias nas clínicas 

de hemodiálise, no município do Rio de janeiro, no período de 20021 e 2022. 

 

Classe Terapêutica 

Medicamento envolvido nas 

Infrações sanitárias (prazo 

de validade expirada e/ou 

mal acondicionamento) 

 

 

MAV  

Controlados 

pela portaria 

344/98 

Analgésico/Antipirético Dipirona 500mg/ml amp.   

 

Antianemico 

Eritropoetina amp. 
 

 
 

Sacarato de Hidróxido Férrico   

 

Antiarrítmico 

Amiodarona injetável. x  

Atropina injetável. x  

 

Antibacteriano 

Amicacina injetável x  

Cefalotina injetável. x  

Clorexidina 2% sol.   

Mupirocina pomada   

Anticoagulante Heparina sol. injetável x  

Anticonvulsivante/analgésic

o /ansiolítico 

Pregabalina comp.  x 

Antidiabético Insulina injetável. x  

 

 

 

 

Anlodipina comp.   

Atensina 100mg comp. 
 

 

Captopril 25mg comp. 
 

 

Enalapril comp. 
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Anti-hipertensivos 

 

 

Nitroprussiato de sódio 

injetável 

x  

Isossorbida comp.   

Nifedipina cáps.   

Anti-histamínicos Dexclorfeniramina comp. 
 

 

Prometazina amp. x  

Antiulcerosos Omeprazol caps.   

Boncodilatadores 

 

Fenoterol, bromidrato gts. 
 

 

Ipatóprio, brometo gts.   

Diurético Espironolactona comp.   

Diurético Osmótico Manitol 20% solução   

Imunossupressor Micofenolato de sódio comp.   

 

Inotrópico 

Deslanosídeo injetável. x  

Dobutamina injetável. x  

Dopamina injetável. x  

Medicamentos para 

hipocalcemia 

Gliconato de cálcio 10% 

injetável. 

x  

Medicamentos para 

hiperpotassemia 

Poliestiressulfonato de cálcio 

pó. 

 
 

Vacinas Vacina Hepatite B 
 

 

Vacina Influenza 
 

 

Fonte: Relatórios de inspeções sanitárias do setor de TRS/IVISA-Rio 2021 e 2022 

De acordo com Machado (2015) a população renal é mais propensa a 

problemas relacionados à medicamentos, pois utiliza em média, 10 a 12 

medicamentos diariamente com regimes terapêuticos complexos. Em adicional, os 

MAV, medicamentos que apresentam um alto grau de risco de causar danos se não 

utilizados com um cuidado excepcional, são produtos presentes na prática diária da 

HD, visto que o CPHD e a heparina, por exemplo, são utilizados nas sessões 

(Menezes, 2016).  

A exemplos de MAV encontrados neste estudo e suas possíveis complicações, 

podemos citar: antiarrítmicos que apresentam o risco de assistolia transitória, 

hipertensão e bloqueio cardíaco; soluções de diálise que podem causar hipovolemia, 

hipervolemia, desequilíbrio de fluídos e eletrólitos (Silva; Oliveira, 2016); e antibióticos 

que podem, frente a uma possível alteração em sua estabilidade, contribuir para o 
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desenvolvimento de resistência bacteriana. Como a HD é um procedimento realizado 

através de um acesso vascular, os EA relacionados a infecções deste acesso se 

mostram em evidência, sendo necessário o uso de antibióticos não convencionais, 

pois estas bactérias podem formar um biofilme e, por este motivo, apresentar menor 

sensibilidade a alguns antibióticos. Ou seja, a HD é um cenário onde já existe uma 

limitação para utilização de alguns medicamentos normalmente eficazes (Ferreira, et 

al., 2014).  

 Identificar pontos críticos na utilização de medicamentos, com especial atenção 

para os MAV, é papel fundamental dos serviços, pois visa favorecer a implantação de 

estratégias que possam prevenir erros de medicação. Para reduzir erros relacionados 

a MAV, é recomendado padronizar procedimentos para sua prescrição, 

armazenamento e preparo, entre outros e, neste cenário, o farmacêutico possui um 

papel fundamental por ser capaz de acompanhar todos os procedimentos, realizar 

treinamentos para o uso seguro de medicamentos aos profissionais do serviço (ISPM, 

2019; Silva; Oliveira, 2016).   

Quanto aos produtos sujeitos a controle especial pela Portaria n° 344/98, além 

das condições gerais de armazenamento, é necessário ainda o cumprimento de outras 

particularidades contidas na norma. Cabe ressaltar que ainda que as clínicas de HD 

estejam classificadas como dispensário, a presença de medicamentos sujeitos a 

controle especial torna a atuação do farmacêutico imprescindível, pois será necessário 

registro do receituário de medicamentos sob controle especial, em livro segundo 

modelo oficial, com exceções dos casos em que é possível a manutenção destes 

medicamentos em serviços médicos /ambulatórias, nas quantidades preconizadas  

para uso em caso de emergência (BRASIL, 1998). 

Quanto a caracterização dos ambientes dos serviços de HD, podemos observar 

que as infrações foram constatadas nos mais diversos locais, com predominância de 

ocorrência nas salas de HD e no almoxarifado central, conforme descrito no quadro a 

seguir. É importante pontuar que alguns AI indicavam mais de um local de ocorrência 

para as infrações descritas nos relatórios. 

 

Quadro 3. Caracterização dos ambientes dos serviços de HD onde foram constatadas 

as infrações sanitárias 
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Ambientes 

 

Número de 

ocorrências 

Depósito de material de limpeza (DML) 1 

 

Almoxarifado 

Central 5 

Geladeira 1 

Medicamentos 1 

Área de guarda de cadeira de rodas 1 

Área externa do térreo (garagem) 1 

 

Área da 

enfermagem 

Posto de Enfermagem 1 

Sala da chefia/coordenação da enfermagem 2 

 

Área médica 

Consultório médico 1 

Sala dos médicos 1 

 

Depósito 

Depósito de equipamentos de limpeza 1 

Depósito de soros e descartáveis  1 

Expurgo 1 

 

Emergência 

Sala de emergência 2 

Carrinho de parada 1 

Sala de guarda de CPHD 2 

Sala de Hemodiálise 8 

Sala de manutenção das máquinas 1 

Sala de recuperação de pacientes 1 

Sala de reuso 1 

Sala desativada (arquivo morto, material de obra e galão de 

CPHD) 

1 

Sala destinada a guarda de medicamentos e materiais médico-

hospitalares 

1 

Sala que abriga cadeiras, máquinas de HD e caixas de CPHD 1 

Fonte: Relatórios de inspeções sanitárias do setor de TRS/IVISA -Rio 2021 e 2022. 

Os itens no quadro 3 evidenciam a falta de cuidados técnicos com os produtos.  

A degradação de um fármaco pode provocar a ocorrência de EA graves ou não 

graves, ou até mesmo a perda do efeito terapêutico do medicamento, o que pode 

trazer resultados imprevisíveis para o paciente (Menezes, 2016). Assim, ao serem 

identificadas as infrações envolvendo as condições de armazenamento e/ou prazo de 
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validade na sala de hemodiálise ou na sala e emergência (incluindo o carrinho de 

parada), fica clara a exposição à ocorrência de EA, pois os medicamentos estavam 

disponibilizados para pronto uso. 

Vale destacar o armazenamento de caixas de CPHD em locais sem quaisquer 

condições estruturais de armazenamento como uma garagem (área aberta) e uma 

sala desativada utilizada como arquivo morto e armazenamento de materiais de obra 

juntamente com os galões de CPHD. De acordo com as Boas Práticas de Estocagem 

dispostas na RDC 430/2020, as especificações do detentor do registro devem ser 

obedecidas, como por exemplo à configuração de carga estabelecida para produto, 

bem como os cuidados referentes a controle de temperatura, incidência solar direta e 

umidade, visto que estes fatores podem acarretar variações não consideradas no 

cálculo que estabelece o prazo de validade dos produtos (Brasil, 2002; Brasil, 2020; 

Oliveira, Baiense, De Andrade; 2023). 
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7 CONCLUSÃO 

A equipe técnica que compõe um serviço de diálise é composta profissionais 

habilitados, conforme designação normativa. No entanto, apesar de disporem de 

medicamentos, CPHD e soluções saneantes como produtos necessários para os 

procedimentos dialíticos, os estabelecimentos ativos no município do Rio de Janeiro 

não possuem em sua equipe o profissional com a habilitação técnica adequada e 

responsável legalmente as atividades relacionadas a produtos desta natureza, o 

farmacêutico.   

De acordo com as análises das infrações sanitárias descritas nos 39 AI, 

relacionados ao controle de medicamentos, CPHD e soluções saneantes em serviços 

de hemodiálise, foi possível observar que o maior número destas infrações envolvia 

medicamentos.  

Dentre as principais classes envolvidas estavam os antibióticos, que 

necessitam da promoção do uso racional, para o combate a resistência bacteriana; 

anti-hipertensivos e vacinas. Também foram constatados medicamentos de alta 

vigilância e medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria 344/98, cujo 

manuseio seguro está diretamente relacionado à presença de um profissional 

farmacêutico, ausente em todos os serviços inspecionados, embora já publicada uma 

regulamentação do CFF, a Resolução 672/19, que descreve as atribuições do 

farmacêutico na TRS. 

As infrações sanitárias encontradas em diversos ambientes dos serviços de 

diálise, caracterizam falhas no ciclo da assistência farmacêutica. Um maior número 

de ocorrências nas salas de HD, assim como o carrinho de parada, que deveria 

favorecer a terapêutica de maneira rápida e segura, representa a possibilidade de 

exposição direta dos pacientes a produtos que, nas condições apresentadas, podem 

levar a alto risco de ocorrência de EA.  

Não conformidades relacionadas a medicamentos, CPHD e soluções 

saneantes, foram encontradas nos serviços de diálise que possuem equipes 

multiprofissionais, porém sem a atuação do profissional farmacêutico. Sendo a 

presença deste profissional capaz de contribuir para as ações relacionadas aos 

processos que envolvem medicamentos e produtos para a saúde, entende-se que 

esta atuação seja um adicional no trabalho para a redução dos riscos, junto à equipe 
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multiprofissional, representando melhorias na qualidade dos serviços prestados ao 

paciente portador de DRC. 
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