Aula 3 - Introducao a Seguranca do
Paciente

No dinamico universo da saude, onde a vida € o bem mais precioso, a busca incessante pela cura e pelo bem-
estar do paciente é a forca motriz de todos os profissionais. Contudo, essa jornada hem sempre € isenta de

desafios. Erros, falhas e eventos adversos podem ocorrer, transformando a esperanca em preocupacao e, por
vezes, em tragédia. E nesse cendrio que a seguranca do paciente emerge como um pilar fundamental, um
compromisso inegociavel que transcende a técnica e se enraiza na ética e na humanidade do cuidado.

Entender a seguranga do paciente nao € apenas uma exigéncia curricular para estudantes universitarios ou
um diferencial para candidatos a concursos publicos; € uma habilidade vital que molda a pratica profissional e
define a qualidade do sistema de saude como um todo. Ao mergulharmos neste tema, vocé nao apenas
cumprira horas complementares ou acumulara pontos em uma avaliacao de titulos, mas desenvolvera uma
consciéncia critica e ferramentas praticas para atuar como um agente de mudanca, promovendo ambientes
de cuidado mais seguros e eficazes.

Nesta aula, desvendaremos 0s conceitos essenciais que sustentam a seguranca do paciente, desde suas
definicdes e principios até as diretrizes que guiam as instituicoes de saude no Brasil e no mundo.
Exploraremos o papel crucial do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) e as Metas
Internacionais da OMS, compreendendo como uma cultura de seguranca justa pode transformar a realidade
dos servicos. Além disso, destacaremos a importancia da participacao ativa de pacientes e familiares e
abordaremos as mais recentes normativas e ferramentas, como a RDC n° 406/2020, a IN n® 63/2020 e o
sistema VigiMed, que sao tendéncias e pilares da pratica de farmacovigilancia em 2025. Prepare-se para uma
jornada que nao s6 ampliara seu conhecimento, mas também sua capacidade de fazer a diferenca.



O Que e Seguranca do Paciente? Uma
Jornada Essencial

Imagine que vocé esta construindo uma casa. Nao basta
que ela seja bonita ou tenha muitos comodos; ela precisa
ser estruturalmente sélida, com fundacdes firmes e
materiais de qualidade para proteger seus moradores. No
contexto da saude, a "casa" é o cuidado oferecido, e a
"estrutura solida" é a seguranca do paciente. Ela vai além
da auséncia de doencas, focando na prevencao de danos
que podem surgir durante o processo de assisténcia a
saude.

A seguranca do paciente é, portanto, a reducao, aum
minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude. Isso significa que,
embora o risco zero seja inatingivel, podemos e devemos
trabalhar para minimizar as chances de que algo dé
errado. E como um sistema de controle de qualidade
rigoroso, mas aplicado a vida humana, onde cada etapa
do tratamento € pensada para proteger o individuo de

eventos adversos, sejam eles erros de medicacao,
infeccdes hospitalares ou falhas de comunicacao.

[J Principios Fundamentais

Prevencao de danos

e Identificacao e mitigacao de riscos
e Comunicacao transparente

e Aprendizado com os erros

e Envolvimento do paciente e sua familia

Os principios que norteiam a seguranca do paciente sao como os pilares dessa casa: a prevencao de danos, a
identificacao e mitigacao de riscos, a comunicacao transparente, o aprendizado com 0s erros e o
envolvimento do paciente e sua familia. Por exemplo, ao prescrever um medicamento, um profissional de
saude nao esta apenas pensando na eficacia, mas também na dose correta, na via de administracao, nas
interacdes medicamentosas e nas possiveis reacdes adversas, tudo para garantir que o beneficio supere o
risco e que o paciente esteja seguro.



Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP): Construindo um Futuro
Mais Seguro

Em um pais de dimensdes continentais como o Brasil, com uma rede de saude vasta e complexa, a

necessidade de uma estratégia unificada para a seguranca do paciente € inegavel. Foi com essa visao que o
Ministério da Saude instituiu, em 2013, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). Este
programa nao € apenas um conjunto de regras, mas um compromisso nacional para qualificar o cuidado em
saude, reduzir a incidéncia de eventos adversos e, acima de tudo, salvar vidas.

Objetivo Principal Envolvimento Cultura

Promover e apoiar a Gestores, profissionais, Criacao de uma cultura de
implementacao de acoes que pacientes e sociedade civil seguranca perene e
visem a seguranca do paciente trabalhando juntos abrangente

em todos os niveis de atencao
a saude

O PNSP atua como um grande mapa que orienta todas as instituicdes de saude, desde hospitais e clinicas até
consultorios e laboratérios, na implementacao de praticas seguras. Seu objetivo primordial € promover e
apoiar a implementacao de acdes que visem a seguranca do paciente em todos os niveis de atencao a saude.
Ele busca envolver gestores, profissionais, pacientes e a sociedade civil, criando uma cultura de seguranca
que seja perene e abrangente.

[J Diretrizes do PNSP

e Promocao da cultura de seguranca

e Educacao e capacitacao de profissionais
e Participacao do paciente e da familia

o Gestao de riscos

o Notificacao de eventos adversos

Entre suas diretrizes, destacam-se a promocao da cultura de seguranca, a educacao e capacitacao de
profissionais, a participacao do paciente e da familia, a gestao de riscos e a notificacao de eventos adversos.
Pense no PNSP como um maestro que coordena uma orquestra complexa: cada instrumento (instituicao de
saude) tem seu papel, mas é a regéncia do maestro (PNSP) que garante a harmonia e a qualidade da musica
(o cuidado seguro). Por exemplo, ao incentivar a criacao de Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) nas
instituicdes, o PNSP garante que haja um ponto focal para a gestao de riscos e a implementacao de melhorias
continuas.



As 6 Metas Internacionais de Seguranca
do Paciente: Um Compromisso Global

A seguranca do paciente é um desafio global, e a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconheceu a
necessidade de uma abordagem padronizada para enfrenta-lo. Assim, foram estabelecidas as 6 Metas
Internacionais de Seguranca do Paciente, que funcionam como um roteiro universal para as instituicoes de
saude em todo o mundo. Essas metas sao como um "check-list de voo" para a aviacao: um conjunto de
verificagcdes essenciais que, se seguidas rigorosamente, minimizam a chance de falhas catastréficas e
garantem uma jornada segura.
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Identificar Melhorar a Melhorar a seguranca
corretamente o comunicacao efetiva dos medicamentos de
paciente alta vigilancia

Erros de identificacdo podem
levar a procedimentos
errados, administracao de
medicamentos incorretos ou
transfusées incompativeis.
Usar dois identificadores
(nome completo e data de
nascimento, por exemplo) é
uma pratica padrao que evita
confusoes.

Falhas na comunicacao entre
profissionais de saude sao
uma das principais causas de
eventos adversos. A utilizacao
de ferramentas como o SBAR
(Situacao, Antecedentes,
Avaliacao, Recomendacao)
padroniza a troca de
informacgodes, garantindo que
dados criticos sejam
transmitidos de forma clara e
concisa.

Medicamentos como insulina,
heparina ou quimioterapicos
exigem atencao redobrada,
dupla checagem e
armazenamento seguro. Um
exemplo pratico é a
separacao fisica desses
medicamentos ou a utilizacao
de etiquetas de alerta.

A primeira meta, Identificar corretamente o paciente, parece simples, mas € fundamental. Erros de
identificacao podem levar a procedimentos errados, administracao de medicamentos incorretos ou
transfusdes incompativeis. Usar dois identificadores (nome completo e data de nascimento, por exemplo) é
uma pratica padrao que evita confusdes. A segunda meta € Melhorar a comunicacao efetiva. Falhas na
comunicacao entre profissionais de saude sao uma das principais causas de eventos adversos. A utilizacao
de ferramentas como o SBAR (Situacao, Antecedentes, Avaliacao, Recomendacao) padroniza a troca de
informacgodes, garantindo que dados criticos sejam transmitidos de forma clara e concisa.

A terceira meta, Melhorar a seguranca dos medicamentos de alta vigilancia, foca em substancias que, se
usadas incorretamente, tém alto potencial de causar danos graves. Medicamentos como insulina, heparina ou
quimioterapicos exigem atencao redobrada, dupla checagem e armazenamento seguro. Um exemplo pratico é
a separacao fisica desses medicamentos ou a utilizacao de etiquetas de alerta. Essas trés metas formam a
base para um cuidado mais seguro, garantindo que o paciente certo receba o tratamento certo, com o
medicamento certo, e que a equipe esteja sempre alinhada.



Continuamos a Jornada: As Metas Finais
para um Cuidado Seguro

Dando continuidade ao nosso roteiro global de seguranca, as Metas Internacionais da OMS prosseguem com

0 objetivo de cobrir os principais pontos de vulnerabilidade no ambiente de saude. Se as primeiras metas

focam na identificacao, comunicacao e medicacao, as proximas se aprofundam em procedimentos e

prevencao de riscos fisicos, garantindo uma abordagem holistica para a protecao do paciente.
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Assegurar cirurgia segura

Procedimentos cirurgicos, por sua
natureza invasiva, carregam riscos
inerentes. A implementacao do
"check-list de seguranca cirurgica"
da OMS, que verifica desde a
identificacao do paciente e do
local da cirurgia até a
disponibilidade de equipamentos e
a profilaxia antibiodtica, € um
exemplo claro de como essa meta
é aplicada.

Reduzir o risco de
infeccoes associadas aos
cuidados de saude

As infeccdes hospitalares
representam uma ameaca séria a
recuperacao do paciente e
aumentam a morbidade e
mortalidade. A higienizagao
correta das maos, a esterilizacao
de equipamentos e a adocao de
protocolos de controle de infeccao
sao acoes cruciais.

Reduzir o risco de quedas
e lesGes por pressao

Pacientes fragilizados, idosos ou
com mobilidade reduzida estao
mais suscetiveis a quedas, e a
imobilidade pode levar a lesdes
por pressao. Avaliacao de risco,
uso de grades de protecao, camas
ajustaveis e mudancas de decubito
sao intervencodes que salvam vidas
e preservam a dignidade.

A quarta meta, Assegurar cirurgia segura, € vital. Procedimentos cirurgicos, por sua natureza invasiva,

carregam riscos inerentes. A implementacao do "check-list de seguranca cirurgica" da OMS, que verifica
desde a identificacao do paciente e do local da cirurgia até a disponibilidade de equipamentos e a profilaxia

antibiotica, € um exemplo claro de como essa meta é aplicada. E como um piloto que, antes de decolar,

verifica todos os sistemas da aeronave para garantir que nada seja deixado ao acaso.

A quinta meta visa Reduzir o risco de infec¢coes associadas aos cuidados de saude. As infeccoes

hospitalares representam uma ameaca séria a recuperacao do paciente e aumentam a morbidade e

mortalidade. A higienizacao correta das maos, a esterilizacao de equipamentos e a adocao de protocolos de

controle de infeccao sao acdes cruciais. Por fim, a sexta meta € Reduzir o risco de quedas e lesées por
pressao. Pacientes fragilizados, idosos ou com mobilidade reduzida estdao mais suscetiveis a quedas, e a

imobilidade pode levar a lesdes por pressao. Avaliacao de risco, uso de grades de protecao, camas ajustaveis

e mudancas de decubito sdo intervencdes que salvam vidas e preservam a dignidade.

Meta Internacional
o

Identificacao Correta

Ambito/Aplicaca

Todos os pontos

Base/Origem

Prevencao de

de cuidado erros
Comunicacao Efetiva Equipe Troca de
multidisciplinar informacdes

Seguranga de
Medicamentos

Cirurgia Segura

Reducao de Infeccoes

Prevencao de
Quedas/Lesoes

Prescricao,
dispensacao,
administracao

Procedimentos
cirurgicos

Ambiente
hospitalar

Pacientes
vulneraveis

Prevencao de
danos graves

Reducao de

eventos adversos

Controle de
infeccoes

Protecao fisica

Exemplo Pratico

Uso de pulseiras com dois
identificadores

Protocolo SBAR em passagem de
plantao

Dupla checagem de
medicamentos de alta vigilancia

Check-list de seguranca cirurgica

Higienizagcao das maos, uso de
EPIs

Avaliacao de risco de queda,
mudanca de decubito



Cultura de Seguranca: Transformando o
Ambiente de Cuidado

Em muitos ambientes de trabalho, quando um erro

acontece, a primeira reacao pode ser buscar um

culpado. No setor da saude, essa abordagem,

conhecida como modelo punitivo, pode ser
extremamente prejudicial. Se os profissionais tém

medo de serem punidos por relatar um

tendem a oculta-lo, o que impede a analise das
causas-raiz e a implementacao de melhorias. E
como tentar consertar um vazamento de dagua sem
saber de onde ele vem, apenas limpando o chao

molhado.

A transicao do modelo punitivo para uma cultura de
seguranca justa é um dos maiores desafios e
avancos na seguranca do paciente. Uma cultura
justa reconhece que a maioria dos erros nao é

resultado de ma inten¢ao ou negligénc

mas sim de falhas sistémicas, processos

inadequados ou condi¢cdes de trabalho
desfavoraveis. Ela busca um equilibrio:

erro, eles

ia deliberada,

responsabiliza quem age de forma imprudente, mas
protege quem comete erros honestos e, mais

importante, incentiva a notificacao e o aprendizado.

Cultura Punitiva

Foco em culpar individuos
Medo de relatar erros

Problemas sistémicos nao
resolvidos

@

Cultura Justa

Foco em melhorar o sistema
Incentivo a notificacao

Aprendizado com os erros

ad

Resultado
Ambiente mais seguro
Equipe engajada

Melhoria continua

Nesse novo paradigma, o foco se desloca da culpa individual para a melhoria do sistema. Quando um evento

adverso ocorre, a pergunta nao é "Quem errou?", mas sim "O que permitiu que o0 erro acontecesse e como

podemos evitar que se repita?". Isso cria um ambiente onde os profissionais se sentem seguros para relatar

incidentes, discutir falhas e contribuir com solucdes, transformando cada erro em uma oportunidade de
aprendizado. E como uma equipe de futebol que, apés um gol sofrido, analisa a jogada para ajustar a defesa,

em vez de apenas culpar o zagueiro. Essa mentalidade proativa € essencial para a construcao de um

ambiente de cuidado verdadeiramente

seguro e resiliente.



Paciente e Familia: Protagonistas Ativos

ha Seguranca

Tradicionalmente, o paciente era visto como um receptor passivo de cuidados, e a familia, como um suporte

externo. No entanto, essa perspectiva estd em constante evolucdo. Hoje, reconhecemos que o paciente e

seus familiares sao parceiros essenciais na promocao da seguranca, detentores de informacdes valiosas e

com um papel ativo a desempenhar. Eles sao, afinal, os maiores interessados no sucesso do tratamento e na
prevencao de danos.

O

Empoderamento do
Paciente

Fornecer informacdes
claras e acessiveis sobre
diagnostico, tratamento e
possiveis riscos,
incentivando-o a fazer
perguntas, expressar
preocupacoes e até
mesmo a questionar se
algo parece errado.

Papel da Familia

A familia atua como um
"segundo par de olhos",
observando detalhes,
lembrando-se de
informacgdes importantes e
advogando pelo paciente
quando ele nao pode fazé-
lo.

2

Parceria Ativa

Essa colaboracao nao so
aumenta a seguranca, mas
também fortalece a
confianca e a qualidade do
cuidado, transformando o
paciente de mero receptor
em um valioso membro da
equipe de saude.

Empoderar o paciente significa dar-lhe voz e ferramentas para participar de seu proprio cuidado. Isso envolve
fornecer informacodes claras e acessiveis sobre seu diagnostico, tratamento e possiveis riscos, incentivando-o

a fazer perguntas, expressar preocupacgodes e até mesmo a questionar se algo parece errado. A familia, por

sua vez, atua como um "segundo par de olhos", observando detalhes, lembrando-se de informacdes

importantes e advogando pelo paciente quando ele ndo pode fazé-lo.

[JJ Exemplo Pratico

Um paciente com alergia a um medicamento especifico lembra a enfermeira sobre essa alergia
antes de uma nova administracao, ou quando um familiar percebe uma mudanca sutil no estado de

saude do paciente e alerta a equipe.

Pense no paciente como o copiloto de um avidao. Embora o piloto (equipe de saude) seja o principal

responsavel, o copiloto tem um papel crucial na verificacao de procedimentos, na comunicacao e na

identificacao de anomalias. Um exemplo pratico é quando um paciente com alergia a um medicamento

especifico lembra a enfermeira sobre essa alergia antes de uma nova administracao, ou quando um familiar

percebe uma mudanca sutil no estado de saude do paciente e alerta a equipe. Essa parceria ativa nao so
aumenta a seguranca, mas também fortalece a confianca e a qualidade do cuidado, transformando o paciente

de mero receptor em um valioso membro da equipe de saude.



O Arcabouco Legal: RDC n° 406/2020 e IN
n° 63/2020

A seguranca do paciente e a farmacovigilancia ndo sao apenas boas praticas; elas sdo mandatos legais no
Brasil, sustentados por um robusto arcabouco regulatorio. Para profissionais de saude e candidatos a
concursos, compreender essas normativas € crucial, pois elas definem as responsabilidades e os padroes
esperados. Duas pecas-chave nesse cenario sdo a RDC n°® 406/2020 e a IN n°® 63/2020, que modernizam e
aprofundam as exigéncias para a vigilancia de medicamentos.

RDC n° 406/2020 IN n®63/2020

Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFV) Relatoério Periddico de Avaliagcao Beneficio-

Estabelece como as empresas farmacéuticas Risco (RPER)

devem monitorar a seguranca de seus produtos Detalha os requisitos para a submissao do RPBR,
apoés a comercializagao, coletando, avaliando e consolidando todas as informacdes de seguranga
gerenciando informacdes sobre eventos e eficacia coletadas globalmente, permitindo
adversos. analise aprofundada do perfil beneficio-risco.

A RDC n° 406/2020 da ANVISA estabelece as Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFV) para detentores de
registro de medicamentos de uso humano. Ela detalha como as empresas farmacéuticas devem monitorar a
seguranca de seus produtos apds a comercializacao, coletando, avaliando e gerenciando informacdes sobre
eventos adversos. E como um sistema de radar continuo que acompanha a seguranca de um produto ao
longo de todo o seu ciclo de vida, garantindo que qualquer sinal de risco seja detectado e tratado
rapidamente. Essa regulamentacao € vital para a seguranca do paciente, pois garante que os medicamentos
que chegam ao mercado sejam continuamente avaliados quanto aos seus riscos e beneficios.

Complementando a RDC 406, a IN n°® 63/2020 detalha os requisitos para a submissao do Relatério Periodico
de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR). Este relatorio € um documento fundamental que os detentores de
registro de medicamentos devem apresentar a ANVISA em intervalos regulares. Ele consolida todas as
informacdes de seguranca e eficacia coletadas globalmente, permitindo uma analise aprofundada do perfil
beneficio-risco do medicamento. A IN 63 € como um relatério de desempenho detalhado, que permite as
autoridades regulatérias tomar decisdes informadas sobre a manutencao, alteracao ou retirada de um
medicamento do mercado, protegendo assim a saude publica.

Conceito Ambito/Aplicacao Exemplo Pratico
RDC n° 406/2020 Boas Praticas de Define como empresas
Farmacovigilancia (ANVISA) monitoram eventos adversos pos-

comercializacao

IN n°63/2020 Relatério Periodico de Avaliacao Detalha a submissao de relatérios
Beneficio-Risco (ANVISA) de seguranca e eficacia de
medicamentos



Ferramentas Essenciais: VigiMed e Gestao
de Risco

A era digital transformou a forma como interagimos com a
saude, e a farmacovigilancia nao ficou para tras. A
notificacao eletrénica de eventos adversos é uma das
maiores tendéncias para 2025, e no Brasil, o sistema
VigiMed da ANVISA é a ferramenta central para essa
modernizacao. Ele representa um avanco significativo,
permitindo que profissionais de saude e cidadaos
notifiquem de forma rapida e eficiente qualquer suspeita
de evento adverso ou queixa técnica relacionada a
medicamentos e produtos para a saude.

Coleta de Dados Identificacao de Acao Regulatoria

Centro de coleta de Padroes Possibilita decisbes em tempo
informacdes onde cada Permite a ANVISA identificar habil, emitindo alertas ou
notificagao contribui para um padrdes, tendéncias e novos suspendendo uso de produtos
banco de dados robusto riscos rapidamente

O VigiMed é como um grande centro de coleta de informacdes, onde cada notificacao contribui para um
banco de dados robusto que permite a ANVISA identificar padrdes, tendéncias e novos riscos. Essa agilidade
na coleta de dados é crucial para a tomada de decisdes regulatorias em tempo habil, protegendo a populacao
de potenciais danos. Por exemplo, se um novo efeito colateral de um medicamento comeca a ser notificado
por diversos profissionais em diferentes regides, o VigiMed permite que a ANVISA detecte esse sinal
rapidamente e investigue, podendo emitir alertas ou até mesmo suspender 0 uso do produto.

[ Gestao de Risco e PGR

A Gestao de Risco é uma abordagem proativa e sistematica para identificar, analisar, avaliar, tratar e
monitorar os riscos a seguranca do paciente. Isso se materializa em um Plano de Gerenciamento de
Risco (PGR), que é um documento detalhado que descreve as atividades de farmacovigilancia e as
intervencdes para minimizar os riscos de um medicamento.

Além da notificacao, a Gestao de Risco € uma abordagem proativa e sistematica para identificar, analisar,
avaliar, tratar e monitorar os riscos a seguranca do paciente. Isso se materializa em um Plano de
Gerenciamento de Risco (PGR), que é um documento detalhado que descreve as atividades de
farmacovigilancia e as intervencdes para minimizar os riscos de um medicamento. O PGR € como um mapa
estratégico que antecipa os perigos e planeja as rotas mais seguras. Ele ndo espera que o problema aconteca,
mas sim o prevé e estabelece medidas para evita-lo ou mitigar seus impactos, garantindo que a seguranca
seja uma prioridade continua em todo o ciclo de vida do produto.



Consolidacao do Conhecimento

Chegamos ao final de nossa jornada pela Introducao a Seguranca do Paciente, um tema que se revela nao
apenas como um conjunto de conceitos, mas como uma filosofia de cuidado que permeia todas as acées em
saude. Vimos que a seguranca do paciente é um compromisso continuo com a prevencao de danos,
alicercado em principios claros e em programas robustos como o PNSP. Exploramos as 6 Metas
Internacionais da OMS, que oferecem um guia global para a pratica segura, e compreendemos a vital
transicao de uma cultura punitiva para uma cultura justa, onde o aprendizado prevalece sobre a culpa.

Destacamos também o papel insubstituivel do paciente e de seus familiares como parceiros ativos na
seguranca, e mergulhamos no arcabouco legal brasileiro, com a RDC n® 406/2020 e a IN n® 63/2020, que
regulamentam a farmacovigilancia. Por fim, conhecemos ferramentas essenciais como o VigiMed e a
importancia do Plano de Gerenciamento de Risco, que representam a vanguarda na protecao da saude.

[0 Em pratica

o Sempre verifique a identificacdo do paciente antes de qualquer procedimento.

e Comunique-se de forma clara e objetiva com a equipe e com o paciente.

o Esteja atento aos medicamentos de alta vigilancia e siga os protocolos.

o Participe ativamente da cultura de seguranga da sua instituicao, relatando incidentes.

e Incentive pacientes e familiares a fazerem perguntas e a participarem do cuidado.

Autoavaliacao

1. Qual das seguintes opcdes melhor define a seguranca do paciente? a) A auséncia total de erros e eventos
adversos no cuidado de saude. b) A reducao, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude. c) A garantia de que todos os tratamentos sejam eficazes,
independentemente dos riscos. d) O foco exclusivo na identificacao de culpados apds a ocorréncia de um
erro.

2. O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) tem como uma de suas diretrizes principais: a) A
promocao de uma cultura punitiva para erros. b) A centralizacao de todas as decisées de saude no
Ministério da Saude. c) A educacao e capacitacao de profissionais e a participacao do paciente. d) A
exclusao de pacientes e familiares do processo de decisao.

3. ARDC n° 406/2020 da ANVISA estabelece as Boas Praticas de Farmacovigilancia. Qual é o principal
objetivo dessa regulamentacao? a) Definir as diretrizes para a construcao de hospitais seguros. b)
Estabelecer como as empresas farmacéuticas devem monitorar a seguranca de seus produtos pos-
comercializacao. ¢c) Regulamentar a notificacao de eventos adversos por pacientes diretamente a ANVISA.
d) Determinar os precos maximos de venda de medicamentos no Brasil.

4. Qual das seguintes metas NAO faz parte das 6 Metas Internacionais de Seguranca do Paciente da OMS? a)
Identificar corretamente o paciente. b) Melhorar a comunicacao efetiva. c) Reduzir o custo dos
medicamentos. d) Assegurar cirurgia segura.

5. Explique a diferenca entre uma cultura de seguranca punitiva e uma cultura de seguranca justa, e como a
transicao para a cultura justa pode impactar positivamente a seguranca do paciente.

Gabarito: 1. b; 2. c; 3. b; 4. c.

Recursos Adicionais

o Site da ANVISA: Para consultar a integra das RDCs e INs mencionadas e outras legislacdes.

e Portal da Seguranca do Paciente da Fiocruz: Para artigos, publicacées e materiais educativos sobre o
tema.

e Publicacoes da OMS sobre Seguranca do Paciente: Para uma perspectiva global e guias praticos.

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



