
Aula 2 3 Gestão da Qualidade e Segurança 
do Paciente
Imagine-se no final de um dia exaustivo, mas com a mente ainda pulsando com o desejo de aprender e crescer na 
sua carreira. Você sabe que a farmácia hospitalar é um campo dinâmico, onde cada decisão pode ter um impacto 
direto na vida de um paciente. Mas como garantir que essa complexidade se traduza em excelência e, acima de 
tudo, em segurança? É exatamente essa a pergunta que nos guiará nesta aula.

Neste encontro, vamos mergulhar nos pilares que sustentam uma prática farmacêutica de alta performance: a 
Gestão da Qualidade e a Segurança do Paciente. Não se trata apenas de cumprir normas, mas de construir uma 
cultura onde a excelência é a regra e a segurança é inegociável. Ao final desta jornada, você será capaz de 
identificar os principais sistemas de gestão da qualidade, compreender as Metas Internacionais de Segurança do 
Paciente e aplicar conceitos de gerenciamento de riscos e indicadores de qualidade no seu dia a dia profissional.

Sistemas de Gestão da Qualidade
ISO 9001 e ONA como ferramentas de excelência

6 Metas Internacionais
Guia global para proteger quem mais precisa

Gerenciamento de Riscos
Cultura de segurança robusta para prevenir falhas

Indicadores de Qualidade
Medição e aprimoramento contínuo dos serviços



O Que Significa "Qualidade" na Farmácia 
Hospitalar?
Quando pensamos em "qualidade", muitas vezes nos vêm à mente 
produtos impecáveis ou serviços de luxo. Mas, no contexto da 
farmácia hospitalar, a qualidade assume um significado muito mais 
profundo e vital. Não é apenas sobre ter medicamentos em 
estoque ou dispensar a dose correta; é sobre garantir que cada 
processo, cada interação e cada decisão contribua para o melhor 
desfecho possível para o paciente, minimizando riscos e 
otimizando recursos.

A gestão da qualidade em saúde é, portanto, um compromisso 
contínuo com a melhoria. Ela envolve a padronização de 
processos, a capacitação de equipes e a implementação de 
sistemas que permitam monitorar e corrigir desvios. Pense na 
farmácia hospitalar como um relógio suíço: cada engrenagem 
(processo, profissional, tecnologia) precisa funcionar em perfeita 
sincronia para que o tempo (o cuidado ao paciente) seja entregue 
com precisão e confiabilidade.

Qualidade em Saúde: 
Compromisso contínuo com a 
melhoria, padronização de 
processos e implementação de 
sistemas de monitoramento.

É nesse cenário que surgem os sistemas de gestão da qualidade, como a ISO 9001 e a ONA. Eles não são apenas 
burocracia, mas sim estruturas que nos ajudam a organizar essa complexidade, transformando a intenção de 
"fazer o certo" em uma prática consistente e mensurável. Eles fornecem um roteiro, um conjunto de diretrizes que, 
quando seguidas, elevam o padrão de cuidado e a segurança do paciente a um novo patamar.



ISO 9001: A Bússola da Qualidade Global
Você já se perguntou como empresas de diferentes setores, em países distintos, conseguem manter um padrão de 
qualidade reconhecido mundialmente? A resposta, muitas vezes, reside na ISO 9001. Esta norma internacional não 
é específica para a saúde, mas serve como uma bússola universal para sistemas de gestão da qualidade em 
qualquer organização.

01

Estabelecimento de 
Requisitos
Define padrões para sistemas de 
gestão da qualidade que atendam 
consistentemente às necessidades 
dos clientes

02

Padronização de Processos
Procedimentos claros para controle 
de estoque, manipulação de 
medicamentos estéreis e gestão de 
não conformidades

03

Melhoria Contínua
Compromisso visível com a 
otimização da operação e aumento 
da confiança de pacientes e 
profissionais

Imagine a ISO 9001 como um manual de instruções detalhado para construir uma casa sólida e segura. Não 
importa se a casa será construída no Brasil ou no Japão, os princípios de fundação, estrutura e acabamento devem 
seguir um padrão para garantir a segurança e a durabilidade. Da mesma forma, a ISO 9001 fornece um arcabouço 
para que a farmácia hospitalar possa estruturar seus processos de forma a garantir a qualidade e a rastreabilidade.

"A implementação da ISO 9001 na farmácia hospitalar é um selo de que a instituição se preocupa em fazer as 
coisas certas, da maneira certa, sempre."



ONA: A Qualidade Feita para a Saúde 
Brasileira
Enquanto a ISO 9001 oferece uma estrutura global, o setor de saúde tem suas particularidades. No Brasil, a 
Organização Nacional de Acreditação (ONA) surge como um sistema de acreditação focado exclusivamente em 
instituições de saúde. Ela avalia a qualidade e a segurança dos serviços de saúde de forma abrangente, 
considerando as especificidades do ambiente hospitalar, clínicas e laboratórios.

A ONA vai além da padronização de processos; ela avalia a cultura de segurança, a gestão de riscos, a 
humanização do atendimento e a integração entre as equipes. Para uma farmácia hospitalar, ser acreditada pela 
ONA significa que seus processos foram rigorosamente avaliados e considerados de excelência, não apenas em 
teoria, mas na prática diária.

Conceito Âmbito/Aplicação Base/Origem Exemplo na Farmácia 
Hospitalar

ISO 9001 Sistema de Gestão da 
Qualidade (SGQ) 
genérico, aplicável a 
qualquer setor

Norma internacional 
(ISO - International 
Organization for 
Standardization)

Padronização de 
processos de aquisição 
e armazenamento de 
medicamentos

ONA Acreditação específica 
para instituições de 
saúde no Brasil

Organização Nacional 
de Acreditação (Brasil)

Avaliação da segurança 
na dispensação de 
medicamentos de alto 
risco e da cultura de 
notificação de eventos 
adversos

A acreditação ONA é um reconhecimento público de que a instituição atingiu padrões de qualidade e segurança 
que superam os requisitos mínimos legais. É um diferencial competitivo e, mais importante, uma garantia para o 
paciente de que ele está em um ambiente que busca a excelência em cada detalhe do cuidado.



As 6 Metas Internacionais de Segurança do 
Paciente: Um Compromisso Global
A busca pela qualidade é intrínseca à segurança, mas a segurança do paciente merece um foco especial. 
Historicamente, erros médicos e eventos adversos eram vistos como fatalidades inevitáveis. Contudo, com o 
avanço da ciência da segurança, percebemos que a maioria desses eventos é prevenível. É como aprender a 
pilotar um avião: não basta saber voar, é preciso ter um checklist rigoroso e procedimentos de emergência para 
garantir que cada voo seja o mais seguro possível.

As 6 Metas Internacionais de Segurança do Paciente surgiram dessa necessidade global, estabelecidas pela Joint 
Commission International (JCI) em parceria com a Organização Mundial da Saúde (OMS), para padronizar e elevar 
o nível de segurança em instituições de saúde ao redor do mundo.

RDC nº 36/2013 da ANVISA: Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde, 
reforçando a importância dessas metas no contexto brasileiro

Meta 1
Identificação Correta do Paciente

Meta 2
Comunicação Efetiva

Meta 3
Segurança dos Medicamentos 
de Alta Vigilância

Meta 4
Cirurgia Segura

Meta 5
Redução de Infecções

Meta 6
Prevenção de Quedas



Meta 1: Identificação Correta do Paciente 3 O 
Início de Tudo
Pense em um aeroporto movimentado. Antes de embarcar, sua identidade é verificada várias vezes para garantir 
que você é a pessoa certa para aquele voo. No hospital, a identificação correta do paciente é ainda mais crítica. A 
Meta 1: Identificar Corretamente o Paciente parece óbvia, mas erros de identificação podem levar a 
consequências catastróficas.

Verificação com Dois 
Identificadores
Nome completo, data de 
nascimento, número de 
prontuário - nunca o número 
do leito

Conferência na 
Prescrição
Verificar informações na 
prescrição e na pulseira de 
identificação do paciente

Medicamentos de Alto 
Risco
Atenção redobrada antes de 
dispensar medicamentos que 
podem causar danos 
significativos

Na farmácia hospitalar, isso se traduz em um rigoroso processo de verificação. 
Antes de dispensar qualquer medicamento, especialmente aqueles de alto 
risco, o farmacêutico ou sua equipe deve confirmar a identidade do paciente 
usando, no mínimo, dois identificadores. Por exemplo, ao preparar uma dose 
individualizada para um paciente internado, o farmacêutico deve conferir o 
nome completo e a data de nascimento na prescrição e na pulseira de 
identificação do paciente.

Atenção: A 
identificação correta 
é a base de todas as 
outras metas de 
segurança

Essa meta é a base de todas as outras. Se o paciente não for identificado corretamente, todas as ações 
subsequentes podem ser comprometidas. É um lembrete constante de que a atenção aos detalhes mais básicos 
pode salvar vidas e evitar danos irreparáveis.



Meta 2: Melhorar a Comunicação Efetiva 3 A 
Ponte da Informação
Quantas vezes uma informação mal compreendida gerou um problema no seu dia a dia? No ambiente hospitalar, a 
comunicação falha é uma das principais causas de eventos adversos. A Meta 2: Melhorar a Comunicação Efetiva 
visa garantir que as informações cruciais sobre o paciente sejam transmitidas de forma clara, precisa, completa, 
oportuna e compreendida por todos os envolvidos no cuidado.

Prescrição Médica
Verificação de clareza e 
legibilidade das informações

Equipe de Enfermagem
Orientação sobre administração 
correta de medicamentos

Paciente
Interação sobre uso correto da 
medicação

Comunicação SBAR

Situação - Apresentação do contexto atual

Background - Histórico relevante do paciente

Avaliação - Análise farmacêutica da situação

Recomendação - Sugestão de conduta

Exemplo prático: Ao ligar para um médico para esclarecer uma 
dúvida sobre uma dose, o farmacêutico pode usar o SBAR para 
apresentar a situação do paciente de forma concisa e eficaz.

A comunicação efetiva também envolve a escuta ativa e a validação do entendimento. Não basta falar; é preciso 
garantir que a mensagem foi recebida e compreendida. Isso reduz mal-entendidos, evita erros e fortalece a 
segurança do paciente.



Meta 3: Melhorar a Segurança dos 
Medicamentos de Alta Vigilância 3 O 
Cuidado Redobrado
Alguns medicamentos são como ferramentas poderosas: extremamente úteis, mas que exigem um manuseio com 
extremo cuidado. A Meta 3: Melhorar a Segurança dos Medicamentos de Alta Vigilância foca naqueles fármacos 
que possuem um risco elevado de causar danos significativos ao paciente quando utilizados de forma errada.

Eletrólitos Concentrados
Potássio, magnésio, fosfato - requerem diluição 
adequada

Opioides
Morfina, fentanil - risco de depressão respiratória

Insulina
Diferentes tipos e concentrações - risco de 
hipoglicemia

Quimioterápicos
Agentes antineoplásicos - toxicidade elevada

Na farmácia hospitalar, a gestão desses medicamentos é um desafio constante e uma prioridade máxima. Isso 
envolve desde a sua identificação visual diferenciada, armazenamento separado, até a dupla checagem na 
prescrição, preparo e dispensação. Por exemplo, a farmácia deve ter um sistema robusto para evitar a confusão 
entre medicamentos com nomes ou embalagens semelhantes (LASA 3 Look-Alike, Sound-Alike).

Farmácia Clínica 4.0: A integração de tecnologias como inteligência artificial pode auxiliar através de 
sistemas de alerta preditivo que identificam potenciais interações medicamentosas ou doses inadequadas 
antes que o erro chegue ao paciente.

A implementação de barreiras de segurança, como a exigência de dupla conferência por dois profissionais 
independentes antes da dispensação de um medicamento de alta vigilância, é uma prática essencial.



Meta 4: Assegurar Cirurgia em Local de 
Intervenção, Procedimento e Paciente 
Corretos 3 A Precisão Inegociável
Embora a farmácia não realize cirurgias, a Meta 4: Assegurar 
Cirurgia em Local de Intervenção, Procedimento e Paciente 
Corretos tem uma ressonância importante para o farmacêutico. 
Afinal, a medicação pré e pós-cirúrgica, bem como a 
disponibilidade de fármacos durante o procedimento, são cruciais.

Se pensarmos na farmácia como parte integrante da equipe 
cirúrgica, a precisão na entrega dos medicamentos certos, para o 
paciente certo, no momento certo da cirurgia, é vital. É como um 
maestro garantindo que cada instrumento entre no tempo certo 
para a sinfonia.

01

Revisão Pré-Cirúrgica
Análise da lista de medicamentos do 
paciente para identificar potenciais 
interações ou contraindicações que 
possam afetar o procedimento ou a 
anestesia

02

Disponibilidade de 
Medicamentos
Garantir que todos os medicamentos 
necessários para o bloco cirúrgico 
estejam disponíveis e em condições 
adequadas, com dose e 
concentração corretas

03

Colaboração Multidisciplinar
Participação em time-outs (pausas 
de segurança) para confirmar a 
medicação e garantir que não haja 
dúvidas ou riscos relacionados aos 
fármacos

Um exemplo prático da contribuição farmacêutica para esta meta é a revisão da lista de medicamentos do paciente 
antes da cirurgia para identificar potenciais interações ou contraindicações. A colaboração multidisciplinar é a 
chave aqui. O farmacêutico atua em conjunto com a equipe cirúrgica e de anestesia, participando de pausas de 
segurança antes do procedimento.



Meta 5: Reduzir o Risco de Infecções 
Associadas aos Cuidados de Saúde 3 A 
Barreira Invisível
As infecções associadas aos cuidados de saúde (IRAS) são uma ameaça silenciosa, mas devastadora. A Meta 5: 
Reduzir o Risco de Infecções Associadas aos Cuidados de Saúde foca em estratégias para prevenir a 
disseminação de microrganismos no ambiente hospitalar. Pense em um castelo medieval: ele precisa de muralhas 
e fossos para se proteger de invasores. No hospital, a higiene das mãos e o controle de infecções são nossas 
muralhas.

Gestão de 
Antimicrobianos
Promoção do uso racional 
de antibióticos para 
combater a resistência 
bacteriana, um problema 
global crescente. 
Participação em comissões 
de controle de infecção 
hospitalar e elaboração de 
guias de tratamento.

Qualidade e 
Esterilidade
Garantia da qualidade e 
esterilidade dos produtos 
manipulados e dispensados, 
especialmente os injetáveis, 
seguindo rigorosamente as 
Boas Práticas de 
Manipulação (RDC nº 
67/2007).

Saneantes e 
Antissépticos
Correta armazenagem e 
controle de validade dos 
saneantes e antissépticos, 
contribuindo diretamente 
para a higiene e segurança 
do ambiente hospitalar.

O papel do farmacêutico é fundamental nesta meta. Ele atua na gestão de antimicrobianos, promovendo o uso 
racional de antibióticos para combater a resistência bacteriana. Por exemplo, o farmacêutico pode analisar dados 
de cultura e sensibilidade para recomendar o antibiótico mais eficaz e com menor risco de resistência para um 
paciente com infecção.

RDC nº 67/2007: Estabelece as Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais e Oficinais, 
fundamental para a qualidade e segurança na manipulação



Meta 6: Reduzir o Risco de Danos ao 
Paciente Decorrentes de Quedas 3 A 
Proteção Ativa
Embora as quedas possam parecer um problema da 
enfermagem ou da fisioterapia, a Meta 6: Reduzir o 
Risco de Danos ao Paciente Decorrentes de Quedas 
também tem uma dimensão farmacêutica crucial. 
Muitos medicamentos podem aumentar o risco de 
quedas devido a efeitos colaterais como tontura, 
sonolência ou hipotensão.

É como dirigir um carro em uma estrada escorregadia: 
é preciso redobrar a atenção e ajustar a velocidade. O 
farmacêutico, ao realizar a revisão da farmacoterapia, 
pode identificar pacientes em risco de queda devido à 
medicação.

Sedativos e Hipnóticos
Medicamentos que causam sonolência e reduzem 
o estado de alerta, aumentando o risco de quedas

Diuréticos
Podem causar hipotensão postural e necessidade 
frequente de ir ao banheiro

Anti-hipertensivos
Risco de hipotensão e tonturas, especialmente em 
mudanças de posição

Medicamentos Psicotrópicos
Antidepressivos e antipsicóticos podem afetar o 
equilíbrio e a coordenação

Por exemplo, ao analisar a prescrição de um paciente idoso que está recebendo múltiplos medicamentos que 
afetam o sistema nervoso central, o farmacêutico pode sugerir ao médico a revisão da dose ou a substituição de 
um fármaco por outro com menor potencial de causar tontura ou sedação excessiva.

Essa meta reforça a importância da atenção farmacêutica e da colaboração multidisciplinar. Ao trabalhar em 
conjunto com a equipe de saúde, o farmacêutico contribui ativamente para a segurança do paciente, não apenas 
na gestão de medicamentos, mas na prevenção de eventos adversos que podem comprometer a recuperação e a 
qualidade de vida do paciente.



Gerenciamento de Riscos: Antecipando o 
Inesperado
A vida é cheia de incertezas, e o ambiente hospitalar não é diferente. O Gerenciamento de Riscos é a arte e a 
ciência de identificar, analisar, avaliar, tratar e monitorar os riscos que podem comprometer a segurança do 
paciente e a qualidade dos serviços. Não se trata de eliminar todos os riscos 3 o que é impossível 3 mas de 
minimizá-los e estar preparado para o que pode acontecer.

Na farmácia hospitalar, o gerenciamento de riscos é uma prática contínua. Isso envolve desde a análise de falhas 
em processos de dispensação, a identificação de medicamentos com maior potencial de erro, até a avaliação de 
riscos em novas tecnologias ou procedimentos. Um exemplo prático é a análise de um evento sentinela - um 
evento adverso grave e inesperado que resulta em morte ou dano físico ou psicológico grave.

RDC nº 36/2013 da ANVISA: Exige que as instituições de saúde estabeleçam um Plano de Segurança do 
Paciente que inclua a gestão de riscos, com sistema para notificar eventos adversos e quase-erros

Identificação
Reconhecimento de potenciais 

riscos nos processos 
farmacêuticos

Análise
Avaliação da probabilidade e 
impacto dos riscos identificados

Avaliação
Determinação da significância 
dos riscos e priorização das 
ações

Tratamento
Implementação de medidas para 
mitigar ou eliminar os riscos

Monitoramento
Acompanhamento contínuo da 

eficácia das medidas 
implementadas



Cultura de Segurança: O Coração da 
Prevenção
Ter processos e sistemas é fundamental, mas eles só funcionam plenamente se houver uma Cultura de Segurança 
robusta. Uma cultura de segurança é o conjunto de valores, atitudes, competências e padrões de comportamento 
que determinam o compromisso com a gestão da segurança de uma organização. É quando todos, do estagiário 
ao diretor, sentem-se responsáveis pela segurança e encorajados a notificar erros e quase-erros sem medo de 
punição.

Transparência

Ambiente onde problemas são expostos para serem 
resolvidos, não escondidos

Aprendizado

Erros vistos como oportunidades de melhoria, não como 
falhas individuais

Responsabilidade Coletiva

Todos se sentem parte da defesa, não apenas alguns 
profissionais

Em uma farmácia hospitalar com forte cultura de segurança, um técnico que percebe um erro de digitação em uma 
prescrição se sente à vontade para questionar o farmacêutico, e o farmacêutico, por sua vez, agradece a 
intervenção e corrige o erro, em vez de repreender. A notificação de eventos adversos e quase-erros é vista como 
uma oportunidade de aprendizado e não como uma falha individual.

"É como um time de futebol onde todos se sentem parte da defesa, não apenas o goleiro."

A liderança desempenha um papel crucial na construção dessa cultura, promovendo a transparência, o 
aprendizado com os erros e o investimento em treinamento e tecnologia. A Farmácia Clínica 4.0, com suas 
ferramentas de análise de dados e inteligência artificial, pode apoiar essa cultura ao fornecer insights sobre 
padrões de erros e áreas de risco, permitindo intervenções mais assertivas e proativas.



Indicadores de Qualidade em Farmácia 
Hospitalar: Medindo o Progresso
"O que não é medido, não é gerenciado." Essa máxima é especialmente verdadeira na gestão da qualidade. Os 
Indicadores de Qualidade em Farmácia Hospitalar são ferramentas essenciais para monitorar o desempenho dos 
serviços, identificar áreas de melhoria e demonstrar o valor da farmácia para a segurança e a eficiência do 
hospital.

Indicadores de Estrutura
Avaliam recursos físicos, 
humanos e tecnológicos 
disponíveis

Número de farmacêuticos por 
leito

Disponibilidade de 
equipamentos para 
manipulação estéril

Indicadores de Processo
Medem a forma como as 
atividades são realizadas

Tempo médio de dispensação 
de medicamentos

Taxa de adesão ao protocolo 
de dupla checagem

Indicadores de Resultado
Avaliam o impacto final das ações

Taxa de erros de medicação

Redução de infecções 
relacionadas a cateteres

Taxa de eventos adversos a 
medicamentos
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Um exemplo prático seria o monitoramento da taxa de erros de dispensação. Se essa taxa aumenta, a farmácia 
pode investigar o processo, talvez descobrindo que um novo sistema de embalagem está causando confusão. A 
Farmácia Clínica 4.0, ao integrar dados de diferentes sistemas, permite a criação de painéis de indicadores em 
tempo real, facilitando a tomada de decisão e a proatividade na gestão da qualidade.



Consolidando o Conhecimento e Olhando 
para o Futuro
Chegamos ao fim desta aula, mas a jornada da qualidade e segurança na farmácia hospitalar é contínua. Vimos 
que a excelência não é um destino, mas um caminho pavimentado por sistemas de gestão como a ISO 9001 e a 
ONA, guiado pelas 6 Metas Internacionais de Segurança do Paciente, e fortalecido por uma cultura de 
gerenciamento de riscos e pela medição constante através de indicadores.

Verificação de Identidade
Sempre verifique a identificação do paciente com dois dados antes de qualquer intervenção

Comunicação Clara
Comunique-se de forma clara e assertiva, utilizando ferramentas como o SBAR

Medicamentos de Alta Vigilância
Tenha atenção redobrada, aplicando duplas checagens

Controle de Infecções
Participe ativamente das discussões sobre uso racional de antimicrobianos

Prevenção de Quedas
Esteja atento aos riscos relacionados à farmacoterapia

Melhoria Contínua
Utilize dados e indicadores para identificar oportunidades de melhoria

Autoavaliação
Qual organização foca especificamente na 
acreditação de instituições de saúde no Brasil?

1.

A dupla checagem de medicamentos de alto risco 
está alinhada a qual Meta Internacional?

2.

Como a Farmácia Clínica 4.0 contribui para a 
gestão da qualidade?

3.

O que exige a RDC nº 36/2013 da ANVISA?4.

Explique a importância de uma "cultura de 
segurança"

5.

Gabarito
c) ONA1.

b) Meta 32.

c) Melhoria na identificação de riscos3.

b) Criação de Núcleo de Segurança4.

Cultura é comportamento coletivo de segurança5.

Próxima Aula: Recursos Humanos e Gestão de Pessoas na Farmácia Hospitalar - explorando como a 
equipe é o motor da qualidade e segurança

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 2025. Consulte 
sempre fontes oficiais para verificar alterações.


