Aula 11 - Prevencao de Erros de Medicacao

Imagine por um instante que vocé esta em um hospital, e um paciente, que deveria receber um medicamento
para controlar a pressao arterial, recebe por engano uma dose excessiva de um sedativo. As consequéncias
podem ser graves, talvez até fatais. Essa cena, infelizmente, nao é rara. Erros de medicacao representam um
dos maiores desafios na seguranca do paciente em todo o mundo, impactando nao apenas a saude individual,
mas também a confianca nos sistemas de saude.

A prevencao desses erros € uma responsabilidade compartilhada e uma habilidade crucial para qualquer
profissional da saude, especialmente aqueles envolvidos com farmacovigilancia. Compreender as causas,
classificar os tipos de falhas e aplicar estratégias eficazes ndo é apenas uma exigéncia profissional, mas um
compromisso ético com a vida e o bem-estar dos pacientes. E por isso que esta aula é tdo vital para sua
formacao.

Ao final desta jornada, vocé sera capaz de identificar e classificar os diferentes tipos de erros de medicacao,
analisar os fatores que contribuem para sua ocorréncia, aplicar estratégias comprovadas de prevencao, como
os "9 Certos", e reconhecer o papel fundamental da tecnologia e da analise de causa raiz na construcao de
um ambiente de saude mais seguro. Prepare-se para desvendar os mecanismos por tras desses erros e, mais
importante, para se tornar um agente ativo na sua prevencao.



O Que Sao Erros de Medicacao e Por Que
Eles Acontecem?

No dia a dia da saude, a medicacao é uma ferramenta poderosa, capaz de curar, aliviar e prevenir doencas.
No entanto, como toda ferramenta, seu uso inadequado pode trazer riscos significativos. Um erro de
medicacao € qualquer evento evitavel que possa causar ou levar a um uso inadequado de medicamento ou a
um dano ao paciente, enquanto o medicamento esta sob o controle do profissional de saude, paciente ou
consumidor. Isso inclui desde a prescricao até a administracao e o monitoramento.

A complexidade dos sistemas de saude modernos, com multiplos profissionais, diferentes etapas e uma vasta
gama de medicamentos, cria um terreno fértil para que falhas ocorram. Nao se trata apenas de "descuido”
individual, mas muitas vezes de falhas sistémicas que se alinham de forma infeliz, como pecas de um quebra-
cabeca que se encaixam para formar um problema maior. Entender essa complexidade € o primeiro passo
para desmistificar e combater os erros.

Pense em uma orquestra sinfénica. Cada musico tem sua partitura, seu instrumento e seu papel. Se um
musico erra uma nota, o impacto pode ser pequeno. Mas se o maestro da uma indicacao errada, ou se a
partitura estd com um erro, ou se a iluminacao do palco € tado fraca que impede a leitura, a sinfonia inteira
pode ser comprometida. Da mesma forma, na saude, um erro pode ser resultado de uma falha individual,
mas frequentemente é a culminacao de problemas em diversas etapas do processo.

Classificacao dos Erros de Medicacao: Onde a Falha Acontece?

Para combater um inimigo, é preciso conhecé-lo. No caso dos erros de medicacao, classifica-los nos ajuda a
identificar os pontos criticos do processo e a desenvolver estratégias de prevencao mais direcionadas.
Podemos categorizar esses erros principalmente pelas etapas do ciclo do medicamento, que envolvem desde
a decisao inicial de tratar até o acompanhamento do paciente.

Essa categorizacao nao apenas facilita a analise, mas também permite que cada profissional, em sua area de
atuacao, reconheca sua parcela de responsabilidade e os pontos onde sua vigilancia & mais necessaria. E um

mapa que nos guia na busca por solugdes e na implementacao de barreiras de seguranca eficazes.

Tipo de Erro

Prescricao

Dispensacao

Administracao

Monitoramento

Ambito/Etapa

Decisao clinica

Preparo e entrega

Aplicacao no paciente

Acompanhamento

Base/Origem

Escolha do
medicamento, dose,
via, frequéncia

Selecao, rotulagem,
embalagem,
orientacao

Identificacao, preparo
final, via, técnica

Avaliacao de efeitos,
reacoes adversas

Exemplo Pratico

Médico prescreve
dose pediatrica para
adulto.

Farmacéutico entrega
medicamento similar
ao solicitado.

Enfermeiro administra
medicamento por via
errada.

Falha em ajustar dose
apos alteracao renal
do paciente.



Fatores Contribuintes: Por Que os Erros
Persistem?

Compreender que os erros de medicacao nao sao meros acidentes isolados, mas sim o resultado de uma
complexa interacao de fatores, é fundamental para a prevencao. Nao basta culpar o individuo; é preciso olhar
para o sistema. Essa abordagem sistémica nos permite identificar as vulnerabilidades e implementar
mudancas que realmente facam a diferenca, criando um ambiente mais resiliente a falhas.

[J Imagine um avido. Quando ocorre um acidente, a investigacado ndo se limita a culpar o piloto. Ela
analisa a manutencao da aeronave, o controle de trafego aéreo, as condic¢des climaticas, o design do
equipamento, os protocolos de seguranca e a fadiga da equipe. Da mesma forma, na saude, os erros
sao multifatoriais, e a solugao exige uma analise abrangente.

Os fatores contribuintes podem ser agrupados em trés grandes categorias: falhas no sistema, fatores
humanos e fatores ambientais. Cada um deles, isoladamente ou em conjunto, pode criar as condicdes
perfeitas para que um erro de medicacao ocorra, mesmo com profissionais bem-intencionados e
competentes.

Falhas no Sistema: As Rachaduras na Estrutura

As falhas sistémicas sao problemas inerentes aos processos, politicas, equipamentos ou a propria estrutura
organizacional que tornam os erros mais provaveis. Elas sao as "rachaduras" na fundacao que, se nao forem
corrigidas, continuarao a causar problemas, independentemente de quao cuidadosos os individuos sejam.

Um exemplo classico é a falta de padronizacao. Se cada setor de um hospital usa um protocolo diferente para
a diluicao de um mesmo medicamento, a chance de confusao e erro aumenta exponencialmente. A
padronizacao, ao contrario, cria uma linguagem comum e processos previsiveis, reduzindo a variabilidade e,
consequentemente, o risco.

Outras falhas sistémicas incluem a auséncia de dupla checagem em etapas criticas, a falta de sistemas de
informacao integrados que alertem sobre interacdes medicamentosas, ou a indisponibilidade de
equipamentos adequados. Corrigir essas falhas exige um investimento em infraestrutura, treinamento e,
acima de tudo, uma cultura organizacional que valorize a seguranca acima de tudo.



Fatores Humanos e Ambientais

Fatores Humanos: A Complexidade da Acao Individual

Mesmo nos sistemas mais robustos, o elemento humano é uma peca central e, por sua natureza, falivel.
Fatores humanos referem-se as caracteristicas individuais e as condicdes que afetam o desempenho dos
profissionais de saude, tornando-os mais suscetiveis a cometer erros. E importante ressaltar que isso ndo é
uma questao de culpa, mas de compreensao da psicologia humana em ambientes de alta pressao.

Pense em um malabarista. Ele pode ser extremamente habilidoso, mas se estiver exausto, distraido, ou sob
estresse intenso, a chance de deixar cair uma das bolas aumenta drasticamente. Da mesma forma, um
profissional de saude, por mais competente que seja, pode ser afetado por uma série de fatores que
comprometem sua capacidade de realizar tarefas complexas com precisao.

Fadiga e Estresse Sobrecarga de Trabalho

Jornadas longas e pressao constante reduzem a Numero excessivo de pacientes ou tarefas
capacidade de concentracao e aumentam o risco compromete a atencao aos detalhes criticos.
de erros.

Falta de Conhecimento Comunicacao Ineficaz

Inexperiéncia ou treinamento inadequado sobre Falhas na transmissao de informacdes entre
medicamentos e protocolos especificos. equipes podem levar a interpretacdes erradas.

Entre os principais fatores humanos estao a fadiga, o estresse, a sobrecarga de trabalho, a falta de atencao, a
inexperiéncia, a comunicacao ineficaz e a falta de conhecimento. Reconhecer esses fatores permite que as
instituicoes implementem medidas de suporte, como escalas de trabalho adequadas, programas de bem-
estar e treinamentos continuos, para mitigar os riscos associados ao desempenho humano.

Fatores Ambientais: O Cenario da Acao

O ambiente fisico e social onde o cuidado é prestado também desempenha um papel crucial na ocorréncia de
erros de medicacao. Fatores ambientais sdao as condicdes externas que podem influenciar a capacidade dos
profissionais de saude de realizar suas tarefas com seguranca e precisao.

Imagine tentar montar um mével complexo em um quarto escuro, barulhento e desorganizado. A
probabilidade de cometer erros € muito maior do que se vocé estivesse em um ambiente bem iluminado,
silencioso e com todas as ferramentas a mao. O mesmo principio se aplica ao ambiente de saude.

Fatores como iluminacao inadequada, ruido excessivo, interrupcdes frequentes, falta de espaco fisico,
desorganizacao, temperatura desconfortavel e até mesmo a cultura de trabalho (onde ha medo de reportar
erros, por exemplo) podem contribuir significativamente para a ocorréncia de falhas. Um ambiente de trabalho
otimizado e uma cultura de seguranca que encoraje a notificacao e o aprendizado sao essenciais para
minimizar esses riscos.



Estrategias de Prevencao: Os "9 Certos"
da Administracao de Medicamentos

Diante da complexidade dos erros de medicacao, € fundamental ter estratégias claras e aplicaveis para
minimiza-los. Uma das ferramentas mais conhecidas e eficazes, especialmente na etapa de administracao,
sao os "9 Certos". Eles funcionam como um checklist mental e pratico, guiando o profissional de saude a cada
passo para garantir que o medicamento correto chegue ao paciente correto, na dose e via corretas, no
momento certo.

[J) Pense nos "9 Certos" como um sistema de navegacao para um piloto. Antes de decolar, ele verifica
uma série de itens essenciais para garantir um voo seguro. Cada "certo" é um ponto de verificagcao
critico que, se seguido rigorosamente, cria uma barreira robusta contra a maioria dos erros de
administracao. E uma metodologia simples, mas poderosa, que empodera o profissional na linha de
frente.

A aplicacao consistente dos "9 Certos" nao é apenas uma questao de seguir um protocolo; € uma filosofia de
cuidado que coloca a seguranca do paciente no centro de todas as acoes. Ela exige atencao plena,
conhecimento e um compromisso inabalavel com a exceléncia na pratica diaria.

Os "9 Certos" Detalhados: Um Guia para a Seguranca

Cada um dos "9 Certos" representa uma etapa crucial na administracao segura de medicamentos. Vamos
explora-los em detalhes, compreendendo a importancia de cada um e como sua aplicacao rigorosa pode
prevenir falhas. Lembre-se, a falha em qualquer um desses "certos" pode comprometer todo o processo.

— o — —o — — 0 —

Paciente Certo Medicamento Certo Dose Certa

A primeira e mais fundamental Verifique o nome do Calcule a dose

verificacdo. E imperativo medicamento na prescricao e cuidadosamente, se
confirmar a identidade do no rétulo da embalagem. necessario, e verifigue-a com
paciente usando pelo menos Esteja atento a medicamentos a prescricao. Em caso de
dois identificadores (nome com nomes semelhantes duvida, peca uma segunda
completo, data de (look-alike, sound-alike) e checagem. Erros de calculo
nascimento, numero de confirme a concentracao. Sao uma causa comum de
prontuario). Nunca confie eventos adversos.

apenas na memoria ou na
localizacao do leito.

e s

Via Certa Hora Certa Registro Certo

Confirme a via de Administre 0 medicamento no Documente imediatamente a
administracao (oral, horério prescrito, respeitando administracao do
intravenosa, intramuscular, os intervalos. A pontualidade medicamento no prontuario
subcutanea, topica, etc.) com € crucial para manter os niveis do paciente, incluindo a data,
a prescricao. A via errada terapéuticos do medicamento hora, dose, via e sua

pode ter consequéncias no organismo. assinatura. O registro preciso
graves, alterando a absorcao é vital para a continuidade do
e o efeito do medicamento. cuidado e para a

farmacovigilancia.

L N

Orientacao Certa Forma Certa Resposta Certa
Informe o paciente sobre o Verifique se a forma Monitore o paciente apos a
medicamento que esta farmacéutica do medicamento administracao para avaliar a
recebendo, sua finalidade, (comprimido, capsula, eficacia do medicamento e
possiveis efeitos colaterais e solucao, suspensao) é identificar precocemente
como ele deve se sentir. Isso apropriada para a via e para o qualquer reacao adversa. Este
promove o engajamento do paciente. Por exemplo, um "certo" fecha o ciclo de
paciente e sua segurancga. comprimido nao deve ser seguranca, garantindo que o
administrado por via tratamento esteja surtindo o

intravenosa. efeito desejado e sem danos.



O Poder da Tecnhologia na Reducao de
Erros

Em um mundo cada vez mais digital, a tecnologia emerge como uma aliada poderosa na luta contra os erros
de medicacao. Longe de substituir o julgamento clinico, as ferramentas tecnoldgicas atuam como barreiras
adicionais de seguranca, automatizando processos, fornecendo informacdes em tempo real e minimizando a
dependéncia de fatores humanos que sao suscetiveis a falhas.

Imagine um copiloto em um aviao, sempre atento aos dados, aos alertas e aos parametros de voo,
complementando a expertise do piloto. Assim é a tecnologia na saude: um sistema de apoio que eleva o
nivel de seguranca, permitindo que os profissionais se concentrem no cuidado direto ao paciente, com a
tranquilidade de que ha um sistema robusto trabalhando em segundo plano para prevenir falhas.

A incorporacao de solucdes tecnoldgicas nao é apenas uma tendéncia, mas uma necessidade para 0s
sistemas de saude modernos. Ela representa um investimento na seguranca do paciente, na eficiéncia
operacional e na qualidade do cuidado, alinhando a pratica clinica com as inovacdes que transformam outras

areas da nossa vida.



Codigo de Barras e Prescricao Eletronica:

Guardioes Digitais

Duas das tecnologias mais impactantes na prevencao de erros de medicacao sao o uso de cédigos de barras

e a prescricao eletrbnica. Ambas atuam em etapas criticas do ciclo do medicamento, criando um sistema de

checagem digital que reduz drasticamente a probabilidade de falhas.

Cadigo de Barras

O cadigo de barras funciona como um "RG" para
cada medicamento e, em muitos sistemas, também
para o paciente. Ao escanear o codigo de barras do
medicamento e do paciente antes da administracao,
o sistema verifica automaticamente se o
medicamento é o correto, na dose correta, para o
paciente correto, e se esta sendo administrado no
horario certo.

E como ter um "porteiro" digital que impede a
entrada de qualquer item errado, garantindo a
conformidade com os "9 Certos" de forma
automatizada.

Funcao Principal

Tecnologia

Identificacao e
verificacao

Cddigo de Barras

Prescricao Eletronica Criacao e gestao de

prescricoes

Prescricao Eletronica

A prescricao eletronica, por sua vez, revoluciona a
etapa inicial do processo. Ao invés de receitas
manuscritas (que podem ser ilegiveis ou
incompletas), os médicos inserem as prescricoes
diretamente em um sistema digital.

Este sistema pode incluir alertas automaticos para
interacOes medicamentosas, alergias do paciente,
doses maximas e minimas, e até mesmo sugestoes
de medicamentos genéricos. Isso elimina erros de
caligrafia, padroniza as informacdes e fornece um
historico completo e acessivel.

Beneficios na Exemplo de Aplicacao

Prevencao de Erros

Reduz erros de
medicamento, dose,

Enfermagem escaneia
pulseira do paciente e
paciente, via e hora embalagem do

medicamento antes da

administracao.

Elimina ilegibilidade, Meédico prescreve

alerta interacoes, digitalmente, sistema
padroniza doses alerta sobre alergia
conhecida do

paciente.



Analise de Causa Raiz: Aprendendo com
os Erros

Quando um erro de medicacao ocorre, a primeira reacao natural pode ser a de buscar um culpado. No
entanto, uma abordagem muito mais produtiva e eficaz para a seguranca do paciente é a Analise de Causa
Raiz (ACR). Em vez de focar em "quem errou", a ACR busca entender "por que o erro aconteceu",
investigando as falhas subjacentes no sistema que permitiram que o evento adverso ocorresse.

[J Imagine um vazamento em uma tubulacdo. Vocé pode simplesmente colocar um balde para coletar a
agua, mas isso nao resolve o problema. A ACR seria como investigar a origem do vazamento: a
tubulacao esta velha? A pressao da agua é muito alta? A instalacao foi malfeita? Somente ao
identificar a causa raiz é possivel implementar uma solucao duradoura que evite futuros vazamentos.

A ACR é uma ferramenta essencial para transformar um evento adverso em uma oportunidade de aprendizado
e melhoria continua. Ela promove uma cultura de seguranca onde 0s erros sao vistos como indicadores de
falhas sistémicas, e ndo como falhas morais individuais, incentivando a notificacao e a colaboracao para
encontrar solucoes.

O Processo de Analise de Causa Raiz: Desvendando o Problema

A Analise de Causa Raiz geralmente segue um processo estruturado para garantir uma investigacao completa
e imparcial. Este processo envolve a coleta de dados, a identificacao dos eventos sequenciais, a
determinacao das causas contribuintes e, finalmente, a descoberta da causa raiz e a formulacao de acdes
corretivas.

Um dos métodos mais comuns é o "5 Porqués", onde se pergunta "por que" repetidamente até se chegar a
causa fundamental do problema. Por exemplo:

Um paciente recebeu a dose errada de um medicamento. Por qué?

1

2 Porque a enfermeira calculou a dose incorretamente. Por qué?

3 Porque ela estava com pressa e nao usou a calculadora padrao. Por qué?
A Porque havia poucos enfermeiros para o numero de pacientes. Por qué?
5 Porque a gestao de pessoal esta inadequada. Por qué?

6 Porque ha cortes orcamentarios que afetam a contratacao.

Este exemplo simplificado mostra como a ACR pode levar a problemas sistémicos que vao muito além da acao
individual. As acdes corretivas resultantes de uma ACR eficaz devem ser focadas em modificar o sistema para
prevenir a recorréncia do erro, e nao apenas em punir o individuo envolvido. Isso pode incluir mudancas de
protocolo, treinamento adicional, melhorias tecnoldgicas ou ajustes na gestao de recursos.



Legislacao e Regulamentacao: O
Arcabouco Legal da Seguranca

A prevencao de erros de medicacao nao € apenas uma boa pratica; € uma exigéncia legal e regulatéria. No
Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) desempenha um papel crucial na definicdo das
normas que regem a farmacovigilancia e a seguranca do paciente. Conhecer essa legislacao é fundamental
para todos os profissionais de saude, pois ela estabelece os padrées minimos de qualidade e seguranca que
devem ser seguidos.

Pense na legislagcao como as regras de transito. Elas nao apenas orientam os motoristas sobre como
dirigir, mas também estabelecem as responsabilidades e as consequéncias em caso de infracdo. Da
mesma forma, as normativas da ANVISA fornecem o roteiro para a pratica segura de medicamentos,
protegendo tanto os pacientes quanto os profissionais.

A conformidade com essas regulamentacées ndo é apenas uma questao de evitar multas ou sancdes; é um
pilar essencial para a construcao de um sistema de saude confiavel e seguro. Ela garante que todos os
envolvidos, desde a industria farmacéutica até o profissional que administra o medicamento, operem sob 0s
mesmos principios de responsabilidade e cuidado.

RDC n°® 406/2020 e IN n°® 63/2020: Pilares da Farmacovigilancia

Duas normativas recentes da ANVISA sao particularmente relevantes para a prevencao de erros de
medicacao e a seguranca do paciente: a RDC n°® 406/2020 e a IN n°® 63/2020. Elas representam um avanco
significativo na regulamentacao da farmacovigilancia no Brasil, alinhando o pais as melhores praticas

internacionais.

RDC n° 406/2020

Estabelece as Boas Praticas de Farmacovigilancia
para detentores de registro de medicamentos de
uso humano. Ela detalha as responsabilidades
das empresas farmacéuticas em monitorar a
seguranca de seus produtos apos a
comercializacao, incluindo a deteccao, avaliacao,
compreensao e prevencao de efeitos adversos
ou quaisquer outros problemas relacionados a
medicamentos.

IN n®63/2020

Complementa a RDC 406/2020 ao dispor sobre o
Relatorio Periddico de Avaliacao Beneficio-Risco
(RPBR). Este relatério € um documento crucial
que os detentores de registro devem apresentar a
ANVISA, consolidando informacdes sobre a
seguranca e eficacia de seus medicamentos ao
longo do tempo.

A IN n° 63/2020 permite que a agéncia avalie continuamente o perfil de risco-beneficio dos produtos,
podendo resultar em alteracdes de bula, restricbes de uso ou até mesmo a retirada do mercado, tudo em prol
da seguranca do paciente e da prevencao de erros.



Notificacao Eletronica: O VigiMed como
Ferramenta Central

A deteccao e a prevencao de erros de medicacao dependem fundamentalmente da capacidade de identificar
e analisar os eventos adversos que ocorrem. Para isso, a notificacao é um pilar insubstituivel. No Brasil, a
ANVISA modernizou e centralizou esse processo com o sistema VigiMed, tornando-o a principal ferramenta
para que profissionais de saude e cidadaos reportem eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a
medicamentos.

(). Pense no VigiMed como um grande "olho" que monitora a seguranca dos medicamentos em todo o
pais. Cada notificacao é uma peca de um quebra-cabeca maior, que, quando combinada com outras,
permite a ANVISA identificar padroes, detectar problemas emergentes e tomar decisdes regulatérias
para proteger a populacao. Sem a contribuicao ativa dos profissionais e da sociedade, esse "olho"
nao conseguiria ver tudo.

A cultura da notificacao, incentivada pelo VigiMed, € um passo crucial para sair da cultura da culpa e entrar
na cultura da seguranca. Ao invés de esconder erros ou eventos adversos por medo de punicao, 0s
profissionais sao encorajados a reporta-los, sabendo que essa informacao sera usada para melhorar o
sistema e prevenir que outros pacientes sofram o mesmo dano.

VigiMed: Como Funciona e Sua Importancia

O VigiMed é uma plataforma eletrénica desenvolvida pela ANVISA para a notificacao de eventos adversos e
queixas técnicas de medicamentos e produtos para a saude. Ele é acessivel a profissionais de saude
(médicos, enfermeiros, farmacéuticos, etc.) e também a cidadaos, permitindo que qualquer pessoa que tenha
vivenciado ou presenciado um evento adverso possa contribuir para a farmacovigilancia.

Como funciona:

01 02

Acesso Preenchimento

O notificador acessa o sistema VigiMed (geralmente Preenche um formulario eletrénico detalhado,

via portal da ANVISA). descrevendo o evento adverso, o medicamento
envolvido, as caracteristicas do paciente, o desfecho
e outras informacdes relevantes.

03 04

Envio Analise

A notificacao € enviada eletronicamente para a A ANVISA recebe e analisa as notificacdes, buscando
ANVISA. padrdes, sinais de seguranca e informacdes que

possam indicar um problema com um medicamento
Oou um processo de uso.

A importancia do VigiMed:

e Centralizacao: Unifica as notificacdes, facilitando a analise de dados em larga escala.
e Agilidade: Permite o envio rapido e eficiente das informacdes.
e Padronizacao: Garante que as informacdes coletadas sejam consistentes e comparaveis.

e Tomada de Decisao: Fornece dados essenciais para a ANVISA tomar decisées regulatorias, como alertas
de seguranca, alteracoes de bula ou recolhimento de produtos.

e Cultura de Seguranca: Reforca a importancia da notificacao como parte integrante da seguranca do
paciente.



Gestao de Risco: Antecipando e Mitigando
Problemas

A prevencao de erros de medicacao nao se resume apenas a reagir a eventos adversos; ela envolve,
fundamentalmente, uma abordagem proativa de Gestao de Risco. Isso significa identificar potenciais perigos
antes que eles se concretizem, avaliar a probabilidade e a gravidade de suas ocorréncias, e implementar
medidas para mitigar esses riscos de forma sistematica.

Pense em um engenheiro que projeta uma ponte. Ele ndo espera a ponte cair para entao investigar o que
deu errado. Em vez disso, ele analisa os materiais, os calculos estruturais, as condicdes climaticas e o
trafego esperado, identificando todos os riscos potenciais e incorporando medidas de seguranca no
proprio projeto. A gestao de risco na saude funciona de maneira similar.

A implementacao de um Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) € uma estratégia robusta que permite as
instituicdes de saude e a industria farmacéutica antecipar e controlar os riscos associados ao uso de
medicamentos. E uma ferramenta dindmica que exige monitoramento continuo e adaptacao as novas
informacdes e desafios.

O Plano de Gerenciamento de Risco (PGR): Um Roteiro para a
Seguranca

O Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) € um documento detalhado que descreve as atividades de
farmacovigilancia e as intervencoes de minimizacao de risco destinadas a identificar, caracterizar, prevenir ou
minimizar riscos relacionados a um medicamento, ao mesmo tempo em que avalia a eficacia dessas
intervencoes. Ele € um requisito regulatério para muitos medicamentos, especialmente os novos ou aqueles
com perfis de seguranca complexos.

Componentes-chave de um PGR:

Caracterizacao do Medicamento

1 Informacdes detalhadas sobre o medicamento, incluindo sua indicacao, populacao-alvo, e perfil
de seguranca conhecido.

Especificacao de Seguranca

2 Uma lista de preocupacdes de seguranca importantes (riscos identificados, riscos potenciais e
informacdes de seguranca ausentes) que precisam ser investigadas ou gerenciadas.

Plano de Farmacovigilancia

3 Detalha as atividades que serao realizadas para monitorar a seguranca do medicamento, como
estudos clinicos, estudos observacionais pés-comercializacao, e a coleta de notificacdes
espontaneas.

Plano de Minimizacao de Risco

4 Descreve as intervencoes para reduzir a probabilidade ou a gravidade dos riscos. Isso pode
incluir materiais educativos para pacientes e profissionais, alertas em sistemas de prescricao
eletrbnica, ou restricées de uso.

Avaliacao da Eficacia das Medidas

5 Como a eficacia das intervencdes de minimizacao de risco sera avaliada e monitorada ao longo
do tempo.

A gestao de risco é um ciclo continuo de identificacao, avaliacao, mitigacado e monitoramento. Ela exige uma
colaboracao estreita entre a industria farmacéutica, as agéncias reguladoras e os profissionais de saude para
garantir que os medicamentos sejam usados da forma mais segura e eficaz possivel, protegendo a saude
publica e prevenindo erros de medicacao.



A Importancia de Aprender
com os Erros

Chegamos a um ponto crucial: a compreensao de que 0s erros,
embora indesejaveis, sao fontes valiosas de aprendizado. Em vez de
serem vistos como falhas a serem escondidas, os erros de
medicacao devem ser encarados como oportunidades para
aprimorar processos, fortalecer sistemas e, em ultima instancia,
salvar vidas. Essa mudanca de mentalidade é o cerne de uma cultura
de segurancga robusta.

[JJ Imagine um cientista que realiza um experimento. Se o
resultado nao é o esperado, ele ndo descarta o experimento
como um fracasso. Pelo contrario, ele analisa o que deu
errado, ajusta as variaveis e tenta novamente, aprendendo a
cada tentativa. Da mesma forma, na saude, cada erro de
medicacao € um "experimento" que nos revela uma falha no
sistema e nos da a chance de corrigi-la.

A capacidade de aprender com os erros, tanto os proprios quanto os
alheios, € uma das caracteristicas mais importantes de um
profissional de saude comprometido com a seguranca do paciente.
Isso exige humildade, curiosidade e um ambiente que encoraje a
abertura e a transparéncia, sem medo de retaliacao.

Construindo uma Cultura de Seguranca: O
Papel de Cada Um

Aprender com os erros nao é uma tarefa isolada; € um esforco
coletivo que se manifesta na construcado de uma cultura de
seguranca. Em uma cultura de seguranca, os profissionais se sentem
seguros para relatar erros e quase-erros (eventos que poderiam ter
causado dano, mas hao o fizeram), sabendo que a instituicao ira
investigar a causa raiz e implementar melhorias, em vez de buscar
culpados.




Sintese e Aplicacao Pratica

Chegamos ao fim de nossa jornada sobre a prevencao de erros de medicacao. Vimos que esses erros sao
multifatoriais, resultando de falhas no sistema, fatores humanos e ambientais. Exploramos estratégias cruciais
como os "9 Certos", o poder da tecnologia (codigo de barras e prescri¢cao eletrénica), a importancia da
analise de causa raiz e 0 arcabouco legal que nos guia, com destaque para a RDC n° 406/2020, IN n°
63/2020 e o sistema VigiMed. Mais do que isso, compreendemos que aprender com 0s erros e cultivar uma
cultura de seguranca sao a base para um cuidado de saude verdadeiramente eficaz e humano.

Em pratica:

Sempre aplique os "9 Certos" rigorosamente antes de qualquer administracao de medicamento.

Utilize as ferramentas tecnologicas disponiveis, como sistemas de prescricao eletrénica e leitura de
codigo de barras, como barreiras de seguranca.

Ao identificar um erro ou quase-erro, notifique-o prontamente no VigiMed e participe da analise de
causa raiz para aprender e melhorar o sistema.

Mantenha-se atualizado sobre a legislacao e as boas praticas de farmacovigilancia.

Seja um agente ativo na promoc¢ao de uma cultura de seguranca em seu ambiente de trabalho.

Autoavaliacao

1. Qual das seguintes opcdes NAO é considerada uma etapa principal de classificacdo de erros de
medicacao? a) Prescricao b) Dispensacao c) Armazenamento d) Administracao

2. Um enfermeiro administra um medicamento por via oral, quando a prescri¢cao indicava via intravenosa.
Este € um exemplo de falha em qual dos "9 Certos"? a) Paciente Certo b) Dose Certa c) Via Certa d) Hora
Certa

3. O sistema VigiMed, conforme abordado nesta aula, tem como principal finalidade: a) Realizar a compra e
distribuicdo de medicamentos para hospitais publicos. b) Centralizar a notificagcao eletrénica de eventos
adversos e gueixas técnicas de medicamentos. c) Gerenciar o estoque de insumos farmacéuticos nas
farmacias hospitalares. d) Emitir licencas para a fabricacao de novos medicamentos no Brasil.

4. A RDC n° 406/2020 da ANVISA estabelece as Boas Praticas de Farmacovigilancia para: a) Hospitais e
clinicas de pequeno porte. b) Profissionais de saude autbnomos. c) Detentores de registro de
medicamentos de uso humano. d) Pacientes e cuidadores.

5. Descreva a importancia da Analise de Causa Raiz (ACR) na prevencao de erros de medicacao e como ela
difere de uma abordagem punitiva.

Gabarito:

1. c¢) Armazenamento

)
2. c) Via Certa
3. b) Centralizar a notificacao eletrbnica de eventos adversos e queixas técnicas de medicamentos.
4. c)

c) Detentores de registro de medicamentos de uso humano.

Conexao com a Proxima Aula: Na proxima aula, "Aula 12 — Farmacovigilancia em Populacdes Especiais”,
aprofundaremos nosso conhecimento sobre como os principios da farmacovigilancia e da seguranca do
paciente se aplicam a grupos vulneraveis, como criancas, idosos, gestantes e pacientes com comorbidades,
que exigem atencao e abordagens especificas para a prevencao de erros e a monitorizacao de eventos
adversos.

Recursos Adicionais:

o Portal da ANVISA: Para acesso as legislacées completas e ao sistema VigiMed.

e Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP Brasil): Para materiais educativos e
alertas de seguranca.

e Organizacao Mundial da Saude (OMS) - Patient Safety: Para diretrizes e iniciativas globais sobre
seguranga do paciente.

NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatorias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025.
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracodes.



