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1. OBJETIVO
Estabelecer as diretrizes para assegurar praticas seguras no uso de medicamentos no
HRPA, visando padronizar os procedimentos de administragio de medicamentos, a fim de

minimizar as ocorréncias de incidentes.

2. RESPONSABILIDADES

Nicleo de Seguranca do Paciente e Gestio de Risco: Zelar pela padronizacio da
documentagfo institucional do Protocolo de Seguranga na prescri¢cdo, uso e administragio de
medicamentos;

Dar suporte as Unidades, assegurando uma linguagem tnica, com conceitos adotados
para garantir uma assisténcia voltada para a qualidade e segurang¢a do paciente;

Realizar andlises do desenvolvimento do Protocolo Seguranga na prescri¢do, uso e
administracdo de medicamentos de dentro da Instituicdo e sugerir processos de melhorias
junto aos gestores das areas;

Monitorar o cumprimento deste protocolo através dos indicadores de desempenho;

Acompanhar a implantagéo e efetivagéio do Protocolo Seguran¢a na prescri¢éo, uso e
administracdo de medicamentos dentro da Institui¢do, realizando auditorias internas, 04
(quatro) vezes ao ano, seguindo o modelo de cheklist implantado.

Médicos: Prescrever os medicamentos padronizados, de acordo com a Comissédo de
Farmacia e Terapia (CFT) conforme Denominagéio Comum Brasileira (DCB) disponivel na
institui¢do na posologia correta, de acordo com as necessidades clinicas de cada paciente,
considerando as possiveis interagdes medicamentosas;

Para prescrigdes de antimicrobianos e medicamentos de uso restrito deverd ser
especificado a duracdo do tratamento;

Na alteragfio da prescricdo médica deve estar claro qual o tipo de modificacdo
pretendida: acréscimo, suspensdo, alteracdes, via de administragdio, frequéncia, dose,
posologia. Qualquer acréscimo deverd obrigatoriamente gerar uma nova prescrigdo do(s)
item(ns) alterado(s);

Identificagdo: nome completo legivel e nimero do registro profissional e/ou assinatura,

carimbo com nome completo e ntimero do registro profissional.
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Farmaceéutico: Desenvolver atividades, com vistas a seguranga nos procedimentos
apontando as barreiras de seguranca aplicada nos processos: sele¢do e padronizagio;
aquisi¢do; recebimento; armazenamento; fracionamento; distribui¢o e visita técnica;

Expedigdo - checagem dos itens de verificag@io da prescri¢do, como: nome completo do
paciente, numero do prontudrio, unidade de internagfo, leito, data de prescrigfo, carimbo e
assinatura do prescritor;

Triagem - Avaliagdo Farmacéutica da prescri¢éo pelo farmacéutico quanto aos itens de
identificacdo e aspectos técnicos da prescri¢dio tais como: dose, via de administragfo,
posologia, velocidade de infuséo, dentre outros;

Digitag8o - saida dos medicamentos prescritos no MV, por meio de digitagdo um a um,
com adequado registro de: quantidade, lote e validade, de forma a garantir a rastreabilidade do
processo de dispensacdo de medicamentos da instituigdo;

Separagdo - separagcdo dos medicamentos a serem enviados conforme triagem do
farmacéutico. Os medicamentos destinados aquele paciente sdo acondicionados em
embalagens e devidamente identificados;

Entrega - encaminhamento de todos os kits as unidades de internagfo. Esta barreira de
seguranga ¢ feita no momento da conferéncia (dupla checagem) dos medicamentos, enviados
com a prescrigéo, pelas equipes de enfermagem da unidade e farmacia;

Visita Técnica - realizada pelo farmacéutico, para monitoramento do uso correto dos
medicamentos que sdo dispensados, por meio de um checklist, verificando os seguintes itens:
condi¢des de armazenamento; identificacfo dos itens armazenados; validade; informando aos
responsaveis técnicos as inconformidades e medidas a serem tomadas pela unidade;

Realizar o processo de farmacovigilancia.

Enfermeiro: O profissional fica responsavel por organizar os hordrios de
administragdo de cada item prescrito, especificando tais horarios na via da prescri¢do. Se a
prescri¢do for via sistema, os horarios serdo estabelecidos conforme padroniza¢io do sistema;

Ao receber os medicamentos dispensados no setor, o enfermeiro realizard a dupla
checagem de medicamentos potencialmente perigosos (MPP) na coluna correspondente da

prescri¢céo;
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Sinalizar o paciente (com pulseira na cor vermelha), na placa de identificagdo em cima
da cabeceira do leito e prescri¢do quando identificado risco para alergia a medicamentos,
conforme protocolo de identificagfo correta do paciente (Meta 01 da seguranca do paciente);

Prevengo e condutas frente a reagGes alérgicas;

Solicitar insumos via sistema ou via formuldrio dos medicamentos prescritos, assim
como se necessario (S/N);

Aplicar os trezes certos da terapia medicamentosa (Paciente certo, medicamento certo,
via de administracfo certa, hordrio certo, dose certa, registro certo, orientagéo certa, forma
certa, resposta certa, validade certa, compatibilidade certa, tempo de administragéio correta e
prescrigdo correta).

Técnico de Enfermagem: Nunca administrar medicagdo quando a prescri¢do néo for
compreensivel, devendo acionar o enfermeiro que, caso também ndo compreenda, deverd
acionar o farmacéutico e/ou o médico;

Nio executar prescrigdes rasuradas e carbonadas, em caso de plano de contingéncia;

Conhecer os rotulos dos medicamentos e checa-los com a prescricdo. Nunca
administrar medicamentos por parecerem ser iguais;

Aplicar os trezes certos da terapia medicamentosa (Paciente certo, medicamento certo,
via de administra¢@o certa, hordrio certo, dose certa, registro certo, orientagdo certa, forma
certa, resposta certa, validade certa, compatibilidade certa, tempo de administracdo correta e
prescricdo correta);

Ao receber os medicamentos dispensados no setor, o Técnico de Enfermagem realizara
a dupla checagem na coluna correspondente da prescrigéo;

Administrar as medicac¢des conforme os horarios estabelecidos na prescri¢do médica.

3. DESCRICAO
3.1. INFORMACOES GERAIS

Praticas de medicagdo inseguras e erros de medicagdo sdo uma das principais causas
de lesdes e danos associados aos cuidados de saide em todo o mundo. Segundo Belela et al,
2011 entre os pacientes hospitalizados, estima-se que 3% sofram um evento adverso grave

relacionado ao uso de medicamentos e estes podem ocorrer em diferentes fases do processo
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de uso de medicagdo. A meta do Desafio Global para a Seguranca do Paciente no Uso de
Medicamentos, da Organiza¢do Pan-Americana da Saude / Organizagio Mundial da Satide
(OPAS/OMS) no ano de 2017 ¢ reduzir em 50% os danos graves e evitdveis associados a
medicamentos, nos proximos cinco anos (IBSP, 2017).

Diante da possibilidade de prevengéo dos erros de medicagdo e do risco de dano em
fun¢io da sua ocorréncia, torna-se relevante identificar a natureza e determinantes dos erros,
como forma de dirigir agdes para a prevengdo. As falhas no processo de utilizacdo de
medicamentos sdo consideradas importantes fatores contribuintes para a redugéo da seguranca

do paciente.

3.2. PRATICAS SEGURAS PARA PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS

HRPA foi adotada a prescrigdo eletronica que permite fiscalizar as etapas envolvidas
na dispensagdo de um medicamento, criando alertas automaéticos para eventuais eventos,
como interagdo medicamentosa ou doses inadequadas.

e As prescrigdes devem ser elaboradas pelo médico assistente plantonista;

e (Cabe ao médico responsavel pelo paciente, a atualizag@o diaria da prescrigdo no

MYV, obedecendo ao horario de validade da prescrigéo.
No HRPA, as prescri¢Oes podem ser classificadas em:

e Prescricio de admissdo: prescrigio obrigatéria no ato da admissfio do paciente

na institui¢do. Valida do momento da sua emissfo até a préxima prescri¢do
completa; ou até as 23:59 horas.

e Prescricio completa: prescricdo destinada a transcrigdo do plano terapéutico nas

préximas 24 horas de internagdo. Recomenda-se avaliar a necessidade de
continuidade dos medicamentos e procedimentos recomendados na prescri¢do
anterior. A prescri¢do ¢ vélida de 23:59 horas da data de emissdo até as 23:59
horas do dia posterior. As prescricdes emitidas apdés 00 horas, iniciarfio sua
vigéncia as 23:59 horas. A prescri¢éio completa deve ser emitida diariamente.

e Prescricdo de acréscimo: prescricdo destinada & suspensfo ou acréscimo de

medicamentos e procedimentos se necessarios de forma imediata. Valida do

momento da sua emissdo até a proxima prescricdo completa; ou até as 23:59
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horas, se emitida antes de 23:59 horas.

e Prescricio dieta parenteral: prescricdo destinada a transcrigdo do plano

terapéutico nutricional parenteral nas proximas 24 horas de internagdo. A
prescrigdo € vélida de 23:59 horas da data de emissdo até as 23:59 horas do dia
posterior. As prescrigdes emitidas apds 00 horas, iniciarfo sua vigéncia as 23:59
horas. A prescri¢do dieta parenteral deve ser emitida diariamente até as 10 horas,
em concordancia com as recomendagdes da Equipe Multiprofissional de Terapia
Nutricional (EMTN).

A prescrigdo eletrdnica otimiza a dispensacio de medicamentos, evitando erros,
facilitando a leitura dos dados, apresentando maior organizacdo, praticidade e agilidade na
liberagdo pela farmacia. Além disso, a prescri¢éo eletronica ainda permite incluir controle de
antimicrobianos, padronizagdo de medicamentos, rastreabilidade, visando a seguranca do

paciente.

3.2.1. Itens Obrigatérios na Prescrigio

e No HRPA a prescri¢do eletrdnica é parametrizada a obrigatoriedade de algumas
informagdes como dose, unidade da dose (UI), miligrama (MG) ou grama (g), via
de administragdo, diluigdo do medicamento, posologia, vazdo e em casos que o
medicamento for prescrito como se necessério € fundamental inserir informacéo
complementar do critério de administrag@io (se dor, se febre > 38°) e posologia,
visto que todos os medicamentos apresentardo dose maxima de administracgéo.

e Além disso, o sistema €& parametrizado para o profissional selecionar o

medicamento de acordo com a padronizagdo da instituicdo, de modo que a
descrigfo seguirda com a denominag@o comum brasileira, e deste modo evitando
falhas relacionadas & denominacgéo, seguindo a seguinte estrutura:
Descricdo do Produto (nome do medicamento + concentrag¢do + forma
farmacéutica) + Quantidade Prescrita + Unidade Prescrita + Via de
Administracdo -+ Frequéncia + Datas/Horarios de Administra¢io +
Orientagdes de Uso e ou Observagdes.

A prescricdo médica é estruturada em grupos dos quais s@o componentes principais
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para nortear o plano terapéutico dos pacientes, sfo eles:

e Dieta: a prescrigdo inicia-se pela dieta pela complexidade que essa pode assumir.
A dieta por ser selecionada pela via de administragfo (oral, enteral ou parenteral)
ou dieta zero. Quando selecionado a opg¢do “dieta zero” o sistema aciona um
cronémetro para mensurar o tempo de permanéncia de dieta zero, bem como é
necessario justificar o motivo da contraindicagdo. O sistema disponibiliza ao
profissional médico a disponibilidade de prescrever mais de uma opgdo para
administragéo de dieta, para orientar processo de transi¢fo como enteral para oral,
contudo isso ndo € permitido para quando selecionado a op¢do de dieta zero, visto
que para prescrever outra via de administragdo serd necessario realizar a
suspensdo da recomendagdo de dieta zero. Ao selecionar as opgdes enteral ou oral
o profissional também necessita inserir informagfo do tipo e especificacdo,
conforme padronizado no sistema.

e Antimicrobianes: o segundo grupo da prescrigio siio os antimicrobianos. Ao

selecionar um medicamento do grupo antimicrobiano, o profissional devera inserir
informagdes como dose, unidade da dose, volume de diluig8o, diluente, via de
administragdo e posologia, e quando necessario informagdes complementares. Ao
selecionar o tempo de tratamento o sistema inicia o acompanhamento
considerando D1 apds nova prescrigdo completa.

e Soroterapia: Neste grupo sdo inseridos os medicamentos para hidratacio do
paciente e reposi¢do de eletrolitos. Para cada medicamento inserido sdo
informagdes obrigatorias a dose, unidade de dose, fase de administragdo, via de
administragdo, posologia, e niimero de fases. As demais poderfio ser inseridas
informagdes complementares relacionadas aos cuidados na administragdo. Apds
inserir todas as informagdes o profissional deverd selecionar a opgdo calcular
vazd0, no qual o sistema ird calcular a velocidade infusdo de cada fase com base
nas informagdes de tempo, volume e unidade de vazdo, ou podera ser inserida a
orientacdo manualmente.

e Medicamentos: Para facilitar o processo de prescri¢do, ja estdo disponiveis no

sistema todos os medicamentos padronizados na instituigio, conforme
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denominag@o comum brasileira. Apds selecionar o medicamento, € necessario
inserir informag¢des como dose, unidade da dose, volume de diluigdo, diluente, via
de administragfo e posologia, e quando necessarias informagdes complementares.
Hé também a possibilidade do coordenador médico da unidade junto ao diretor
clinico estabelecerem prescri¢des padrfo, de modo a evitar a variabilidade e
otimizar o tempo de prescricdo. Neste o profissional devera selecionar a opgio
prescricdo padréio e o tipo, conferir e selecionar os medicamentos recomendados.

e Nebulizaciio: Neste grupo também estdo disponiveis apenas os medicamentos
com indicagdo para nebulizagfio, em que devem ser inseridas as informacdes de
dose e posologia.

e Uso restrito: Com o objetivo de promover o uso seguro e racional e
sustentabilidade econémica das unidades hospitalares, alguns medicamentos t€ém
seu uso restrito. Deste modo, apds a prescrigdo, ha necessidade de justificar a
indica¢do, posologia e tempo de tratamento em formulédrio especifico, para
posterior autorizagio da Diregfio Técnica ou Clinica e dispensagio. E de
fundamental importancia o acompanhamento da utilizagdo dos medicamentos e
estoque, bem como avaliagdo de necessidade e monitoramento laboratorial pela
farmacia clinica.

e Nao padronizado: Na necessidade de recomendagdo de medicamento ndo

disponivel na institui¢o o profissional médico poderd selecionar no grupo
medicamentos a op¢do nfo padronizada. Apds inserir as informagdes referentes ao
medicamento serd necessario preencher o formuldrio, justificando a
recomendacdo, bem como informagdes referentes ao tempo de tratamento para

realizar o processo de compra.
Apobs cada item inserido o sistema disponibiliza uma prévia de como ficard na
prescricdo. Além dos grupos descritos anteriormente também estfo disponiveis os grupos
cuidados gerais (balango hidrico mudanca de decubito), procedimentos, fisioterapia,

fonoaudiologia e etc.
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3.2.2. Indicacéo e Calculos de Doses dos Medicamentos

e Informacdes importantes: o sistema permitir a visualizagdo e o cadastro das

substancias para as quais o paciente apresenta reacdo alérgica conforme relatadas
pelo paciente, familiares e/ou acompanhantes. O registro do relato de alergia na
prescrigdo subsidia adequada analise farmacéutica das prescrigdes e os cuidados
de enfermagem, reduzindo, assim, a chance da dispensa¢do e administracdo de
medicamento ao qual o paciente ¢ alérgico. O prescritor deverd registrar na
prescri¢do qualquer informagéo que considere relevante para que a assisténcia ao
paciente seja segura e efetiva, considerando-se os multiplos atores no processo
assistencial e a necessidade de informag#o completa, clara e precisa.

e Padronizacio de medicamentos: o HRPA possui uma lista de medicamentos

selecionados/padronizados considerando-se critérios de efetividade, seguranca e
custo. A prescri¢do de medicamentos selecionados e padronizados aumenta a
seguranca do uso, em virtude da maior familiaridade dos prescritores,
farmacéuticos e equipe de enfermagem com esses medicamentos. Outros
beneficios da padronizag@o sdo racionalizagdo do estoque, rastreabilidade e
politica de compras definida;

e Dosagens: O calculo das doses de medicamentos ¢ fonte importante de erros
graves e este problema pode ser minimizado com a familiaridade do prescritor
com o medicamento e com a conferéncia do célculo. Recomenda-se que as doses
prescritas sejam conferidas pelo prescritor. Para medicamentos cujas doses sfo
dependentes de peso, superficie corporal e clearance de creatinina, recomenda-se
que o prescritor anote tais informacdes na prescrigdo, para facilitar a analise
farmacéutica e a assisténcia de enfermagem. A UFC possui implantadas a triagem
farmacéutica e dupla checagem das doses prescritas principalmente para
medicamentos potencialmente perigosos/alta vigildncia. A dupla checagem
também ¢é realizada pela enfermagem antes da administragdo do medicamento. A
prescrigdo ambulatorial deverd trazer a quantidade total de unidades farmacéuticas

do medicamento prescrito, que devera ser dispensada para o tratamento proposto.
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As quantidades maximas de medicamentos prescritas devem obedecer a legislagao

vigente.

Uso de expressdes: recomenda-se a ndo utilizacdo de expressdes vagas nas

prescricdes ambulatorial e hospitalar, como exemplo: “usar como de costume”;

13

“usar como habitual”; “a critério médico”; “uso continuo”; nfo parar “se
necessario” (sem indicagdo de dose maxima, posologia e condi¢do de uso).
Quando necessario utilizar as expressdes “se necessario” ou “a critério médico”,
deve-se obrigatoriamente definir: dosagem; posologia; dose méaxima didria e
condi¢des que determinam o uso ou interrup¢do do uso do medicamento. A
expressdo “agora” deve ser utilizada para indicar a administragdo imediata do
medicamento ¢ o mesmo deve ser retirado nas farmacias no momento da
administracdo. Ressalta-se que a expressdio deve ser adicionada conforme a

validade da prescricdo médica.

Duraciio do tratamento: A prescricdo hospitalar possui validade de 24 horas,

com inicio as 00:00 horas e término as 23:59 horas do dia seguinte. O horéario
padrio para a chegada das prescricdes na farmacia € até as 15 horas, garantindo
que todo o processo da atencdo farmacéutica a prescricdo médica seja cumprido

em tempo hébil, visando a seguranca do paciente.

3.2.3. Itens para o Preparo dos Medicamentos

| GEvERND DO Av. Brasil, n? 4244, Park dos Buritis - Redengdo - Para %ﬂg

Posologia: indicagdo da dosagem adequada dos medicamentos, a frequéncia da
administragfio, respeitando-se os intervalos entre as doses e a duragdo do
tratamento. O médico prescritor deve atentar-se para das dosagens recomendadas
para a condicdo clinica de cada paciente e as dosagens minima e maxima
indicadas.

Reconstituicio e diluicfio: a reconstituicdo compreende a dilui¢do do po lidfilo

do frasco-ampola em diluente proprio ou veiculo compativel, conforme
recomenda¢do em bula, para obtengdo do medicamento em solugdo para
administracdo. A diluicdo compreende a alteragdo da concentracdo do

medicamento, com a adicdo ao medicamento no estado liquido um veiculo

Fone: (94) 3424-9500 www.hrpa.org.br
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compativel, conforme recomendagfo em bula. A reconstituigdo e diluico dos
medicamentos sdo etapas importantes no processo do preparo de medicamentos,
que acarretam impacto sobre a estabilidade e a efetividade do medicamento.
Estabilidade: a estabilidade de um produto farmacéutico baseia-se em cinco
pardmetros: quimico, fisico, microbiolégico, terapéutico e toxicoldgico, conforme
descricdo a seguir:

Estabilidade Quimica: integridade quimica e da poténcia declarada, dentro dos
limites especificados, para cada ingrediente ativo;

Estabilidade Fisica: propriedades fisicas originais, incluindo aparéncia,
palatabilidade, uniformidade, dissolug#o e suspensibilidade;

Estabilidade Microbiolégica: esterilidade ou resisténcia ao crescimento
microbiano, de acordo com as especificagdes estabelecidas e efetividade dos
agentes antimicrobianos presentes;

Estabilidade Terapéutica: efeito terapéutico inalterado;

Estabilidade Toxicolégica: ndo deve ocorrer aumento da toxicidade no periodo

estabelecido.

Frente ao exposto, apds a reconstitui¢dio e/ou diluigdo os medicamentos possuem uma

estabilidade recomendada em bula.

GOVERNO DO Av. Brasil, n? 4244, Park dos Buritis - Redencio - Pard %gﬂ%

Velocidade de infusio: a velocidade de infusdo estd associada a ocorréncia de

reagdes adversas. E indispensavel, portanto, a defini¢éio da velocidade de infusio
na prescrigdo, considerando-se a melhor evidéncia cientifica disponivel, assim
como as recomendagdes do fabricante do medicamento.

Vias de administracfio: a via de administragdo deve ser prescrita de forma
correta, observando-se a via de administragido recomendada pelo fabricante, para o
medicamento. As abreviaturas utilizadas para expressar a via de administracio
deverdo ser restritas as padronizadas no HRPA através do sistema eletronico de
prescrigdes MV.

Modificacdo da prescriciio: o profissional prescritor deve se certificar da

necessidade de modificagdo na prescrigdo do paciente. Essa alteracdo deve ser

realizada através do sistema eletronico de prescrigdes MV, o qual permite as

Fone: (94) 3424-9500 www.hrpa.org.br
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alteragdes, exclusdes efou inclusdes necessarias. N&#o sf8o permitidas as
modifica¢des manuais em prescri¢do eletrdnica.

e Prescriciio verbal: as prescrigdes verbais devem ser restritas as situagdes de

urgéncia/emergéncia, devendo ser imediatamente inseridas na prescrigdo
eletrénica, logo apds a administragdo do medicamento. A prescrigdo verbal deve
ser formalizada pelo prescritor assim que possivel. Quando a ordem verbal for
absolutamente necessaria, o prescritor deve falar o nome genérico, a dose e a via
de administracdo do medicamento de forma clara. Quem recebeu a ordem verbal
deve repetir o que foi dito e deve ser confirmado pelo prescritor antes de
administragdo. Assim que possivel a prescrigdo deve ser realizada para fins de
checagem pela farmacia e enfermagem e permitindo a rastreabilidade.

e Transferéncia do paciente: Na admissdo do paciente no HRPA devera ser

relacionada a lista de medicamentos ja em uso pelo paciente, avaliando a
necessidade de continuidade, alteragdo ou suspensdo da terapia medicamentosa
usada antes da internacdo (reconciliagio medicamentosa). Quando os
medicamentos proprios do paciente sfo mantidos durante a internacdo, os
pacientes e/ou acompanhantes e/ou cuidadores devem ser orientados e a utilizagéo
do medicamento deve ser descrita na prescrigdo do paciente, como descrito
anteriormente, com os dados completos de dosagem e posologia para que a
farmacia possa fazer a identificacéio e posterior rastreabilidade e, principalmente,
para que a enfermagem possa realizar a administragdo ou orientar a mesma de
maneira correta. A transferéncia do paciente entre leitos ou outras unidades da
instituigdo deve contemplar a transferéncia dos medicamentos do paciente e o
registro devidamente efetuado. A mudanga de local de internagdo ou mudanga
para realizacdo de procedimentos deve estar dotada de especial atengfo, pois
representa ponto critico possibilitando a ocorréncia de erros, devido a informagdes
incorretas ou incompletas sobre os medicamentos utilizados pelos pacientes,
podendo ocasionar omissdo ou duplicidade de dose. Caso na transferéncia do

paciente, uma nova prescricdo seja elaborada, os medicamentos que ndo seréo

) dovEsis oo Av. Brasil, n® 4244, Park dos Buritis - Redengao - Para §ij§
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mais utilizados devem ser devolvidos ao SFH, para conferéncia e incorporagio ao

estoque.

e Prescricio com medicamentos potencialmente perigosos (MPP) ou de alta

vigildncia: a lista de MPP ou de alta vigildncia consta no Guia Farmacéutico,
UAFH-HRPA, 2020-2022, que possui como objetivos: divulgar a lista geral dos
MPP padronizados na institui¢do; normatizar as condutas de dupla checagem pelo
SFH nos momentos da separacdo e dispensacio dos MPPs, conforme solicitagio e
triagem da prescri¢do médica; normatizar as condutas de dupla checagem pela
enfermagem nos momentos do preparo e administragdo dos MPPs pactuados e
definir responsabilidades. O SFH instituiu ferramentas de seguranga para
dispensagdo de MPPs, utilizando de cores amarelas e vermelhas para facilitar a
identificagdo visual e evitar a ocorréncia de erros na dispensagdo, preparo e

administragéo.

3.3. PRATICAS SEGURAS PARA DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS

3.3.1. Setor de Farmacia Hospitalar (SFH)

As agdes executadas pelo SFH contemplam todo o ciclo da assisténcia farmacéutica
incluindo o planejamento estratégico, sele¢fio, padronizagdo, aquisicdo de insumos,
armazenamento e conservagdo, fracionamento, controle de estoque, dispensagdo de
medicamentos, orientacdes aos profissionais na administragdo de medicamentos e
participag@o ativa nas Comissdes Hospitalares.

O SFH € composto pela Unidade de Abastecimento e Distribuicdo Farmacéutico
(UADF) por uma Farmacia Central, Farmacia Satélite do Pronto Atendimento, Farméacia
Satélite do Bloco Cirtirgico. Possui area especifica para fracionamento de medicamentos
liquidos orais. O Sistema Informatizado adotado como ferramenta operacional para
dispensacdo € o MV. O SFH possui acesso restrito a equipe, para garantir maior seguran¢a
dos medicamentos armazenados e dispensacdo apenas por equipe especializada. O SFH
possui Manual de Normas e Rotinas € Manual de POP’s, com as descrigdes das atividades de

rotinas do setor.
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3.3.2. Procedimento para Conferéncia do Armazenamento do Produto Certo,
Local Certo

As areas de armazenamento de medicamentos como prateleiras, palets, bins rap gavet,
armarios, gavetas, possuem identificagdo correta dos medicamentos, conforme nome
genérico, forma farmacéutica e apresentagéo, de acordo com a padronizagéo.

A limpeza e controle de validade séo realizadas mensalmente, conforme cronograma
no setor. O monitoramento ¢é realizado pelas chefias da unidade.

Os medicamentos sujeitos a controle especial (Portaria 344/98 e suas atualizagOes) sdo
mantidos em armadrios fechados a chave e apenas os farmacéuticos possuem acesso; OS
técnicos em farmacia da UADF possuem acesso sempre com a supervisdo dos farmacéuticos,
para que possam realizar a liberagdo de estoques para as dreas de dispensacdo da Farmacia
Central e Satélites.

A ilumina¢fo, ventilagio e a umidade s@o controladas através de mapas de
temperatura, por registro diario em dois momentos distintos (manhé e noite) Observaciio: De
acordo com o formulario/POP a verificacdo é feita duas vezes, em formulario proprio, para

evitar efeitos prejudiciais sobre os medicamentos armazenados.

3.3.3. Boas Praticas de Armazenamento

O Setor de Farmacia Hospitalar (SFH) segue normas técnicas para o correto
armazenamento dos medicamentos, no momento do recebimento, estocagem, seguranca,
conservagdo, controle de estoque e distribui¢do, a fim de garantir a qualidade dos
medicamentos por meio de uma estocagem adequada:

e Recebimento de medicamentos: os medicamentos s@o inspecionados e

conferidos em detalhes observando as informagdes contidas nas embalagens dos
produtos e notas de transferéncias emitidas pelo sistema MV.

e [Estocagem: os medicamentos sdo organizados conforme nome genérico, forma
farmacéutica ou conforme legislagdo vigente, como no caso de medicamentos
sujeitos a controle especial, que sdo estocados em armarios com chave,

favorecendo seguranga e agilidade na retirada; o local para o armazenamento

Jj govinag os Av. Brasil, n? 4244, Park dos Buritis - Redencdo - Para §U§
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permite a manutengdo e limpeza adequadas, com superficies lisas, e vedacdes para
impedir a entrada de roedores, aves, insetos ou quaisquer outros animais.

e  Seguranca: o SFH possui circulagdo restrita de pessoas e equipe capacitada, a fim
de garantir a seguranga, controle de estoque e integridade dos medicamentos.

o Conservacdio: zelar pela correta conservagdo dos medicamentos a fim de
preservar as caracteristicas fisico-quimica dos medicamentos.

e Controle de estoque: os registros de entrada, saida e estocagem de medicamentos
sio realizados no sistema MV; os estoques sfo inventariados periodicamente e
qualquer discrepancia devidamente registrada e esclarecida.

e Medicamentos termolidbeis passam por registro didrio de temperatura em dois

momentos distintos (manhd e noite), em formulario proprio. O Setor possui
refrigeradores com aferi¢do de temperatura através de termdmetro de momento,
mdxima e minima digital com cabo extensor e uma cdmara fria e refrigeradores
equipados com display de apresentagdo simultdnea das temperaturas de momento,
minima e maxima. Todos os refrigeradores e cémara fria recebem manutencio

preventiva e corretiva por empresa especializada periodicamente.

e Distribuicio _da Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) para a

Farmdcia Central e Satélites: ¢ realizado através de solicitagdo gerada no

sistema MV conforme conta predeterminada para cada estoque trés vezes por
semana conforme cronograma de distribuigdo. Os itens s3o separados em caixas
plasticas identificadas, conforme nota de saida e os medicamentos entregues na
Farméacia Central e Satélites.

e Distribuicio para Unidade de Internacfio: medicamentos sdo identificados

conforme a solicitagdo médica a fim de garantir condi¢8es adequadas de acordo

com a necessidade de cada item armazenado.
Toda a movimentagdo de medicamentos é realizada por sistema de controle de
estoque, eletronico MV, que garante a correta identificacdo dos medicamentos, lote, validade

e quantidade, permitindo a sua rastreabilidade.

Av. Brasil, n? 4244, Park dos Buritis - Redencdo - Para
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3.3.4. Praticas Seguras para a Distribuicio de Medicamentos

O sistema de distribuigdo € misto, caracterizado pela combinacdo dos sistemas
individualizado, coletivo e dose unitaria. O sistema individualizado € caracterizado pela
distribui¢do dos medicamentos por paciente, conforme a prescri¢do médica, para um periodo
de 24 horas de tratamento, utilizado para todas as unidades de internagéo.

O sistema coletivo é caracterizado pela distribui¢dio dos medicamentos por unidade de
internacdo ou ambulatorial, mediante solicitagdo da enfermagem para todos os pacientes da
unidade conforme necessidade.

As unidades de internacdo sdo dotadas de carros de emergéncia constituidos por

gavetas providas com materiais, medicamentos e equipamentos necessarios para ©
atendimento dos pacientes em situacdes de urgéncias ou emergéncias médicas e seguem o
“Protocolo Assistencial Multiprofissional Carro de Emergéncia (Versdo 01)”, com os
objetivos de padronizar os medicamentos, materiais € equipamentos para os carros de
emergéncia; padronizar rotinas de organizagfo, checagem, testagem ¢ limpeza dos carros de
emergéncia e de seus componentes acessorios e definir responsabilidades, visando oferecer
assisténcia segura, eficiente e de qualidade.

Para garantir uma facil identificacdo das condigdes de uso de um carro de parada, é
utilizada sistematica de identificagéo por cor no lacre das gavetas, conforme critérios descritos
abaixo:

e Lacre Azul: carro em condigéo plena de uso

3.3.5. Itens de Verificagdo para Dispensacio Segura de Medicamentos

3.3.5.1. Analise da Prescricio de Medicamentos

Todas as prescrigdes médicas sdo avaliadas pela equipe de farmacéuticos, antes da sua
liberagéio para dispensagéo. A anélise realizada pelos farmacéuticos é fundamental para o uso
correto de medicamentos, contribuindo para promo¢ao da seguranga do paciente através da
avaliacfo dos seguintes pardmetros:

e Forma farmacéutica e via de administracfo;

e Dose, frequéncia e horario de administragio;

e Diluicfio adequada;

Av. Brasil, n® 4244, Park dos Buritis - Redencdo - Para
Fone: (94) 3424-9500 www.hrpa.org.br
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e Ajustes de dose pra insuficiéncia renal;

e  Duplicidade terapéutica;

e Indicagéo;

e Compatibilidade;

e  Alergias.

A avaliagdo desses pardmetros visa garantir melhores resultados farmacoterapéuticos e

reduzir a ocorréncia de erros relacionados a medicamentos, além de contribuir para

otimizagdo de recursos, através de anélise farmacoecondmica.

3.3.5.2. Verificacio de Registro de Intervencdes Farmacéuticas
Frente a qualquer inconformidade, o farmacéutico deve entrar em contato com o
médico para discutir a intervengdo e a melhor conduta a ser adotada. As intervengdes sdo
registradas em formularios proprios e os dados sdo compilados em planilhas. Apés a andlise
do farmacéutico, a prescrigdo ¢ assinada e liberada para a drea de montagem, seguindo o0s
passos:
e Atendimento da prescrigdo no sistema MV, com emissdo na Nota de Saida com os
dados do paciente, do profissional responsével pelo atendimento;
e Separacdo dos medicamentos de acordo com lote e validade finaliza com
assinatura na nota de saida;
e Embalagem dos medicamentos de acordo com a frequéncia de uso;
e Dispor o medicamento no local indicado para a unidade de internagfo;
e Auditoria farmacéutica das embalagens de medicamentos conforme a unidade de
internagdo fornecendo os dados para o Indicador “Quase erro de Dispensagdo™;
e [Entrega nas unidades de internagdo através da Dupla checagem e assinatura na
prescrigéo;
O SFH implantou barreiras de segurang¢a objetivando reduzir a ocorréncia de erros. A
prescri¢do eletrdnica € uma dessas barreiras.
Outro ponto importante ¢ a padronizagfo da lista de medicamentos utilizados no HRPA,
possibilitando rastreabilidade e melhor familiaridade de toda equipe multiprofissional,
disponivel no “Guia Farmaceutico, UAFH-HRPA, 2020-2022".

Av. Brasil, n® 4244, Park dos Buritis - Redengdo - Pard
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3.3.5.3. Cuidados com MPP’s ou de Alta Vigildncia:

O SFH segue normas e rotinas de dispensagio de Medicamentos Potencialmente
Perigosos (MPP’s) ou de alta vigilancia. Os MPP’s sdo armazenados de maneira diferenciada
para facilitar a identifica¢@o e melhorar a seguranca, seguindo as recomendagdes do Instituto
para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP).

As barreiras implantadas para reduzir a possibilidade de ocorréncia de erros séo:

e Os locais de armazenamento dos MPPs séo identificados com uma etiqueta com

tarja vermelha na descri¢do do item e um icone no formato de tridngulo vermelho

e uma mao simbolizando “pare”;
4l

Figura - Simbolo de “pare”.

e  Os eletrolitos sdo dispensados conforme prescricdo médica;

e O sistema LASA (look alike, sound alike) ¢é utilizado, para os medicamentos com
sons efou grafias semelhantes, nos locais de armazenamento do Setor de
Farmacia, como prateleiras, palets, bins, rap gavet, armarios e gavetas com
destaque na escrita da parte do nome que os diferencia e pode ser utilizada letra
maitscula ou negrita conforme exemplo:

e DOPAmina e DOBUtamina;

e CeflT’RIAXonae CefalLOTina.

E‘g"@?@ Fone: (94) 3424-9500 www.hrpa.org.br
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3.3.5.4. Restriciio Formal e Registro da Dispensac¢io de Medicamentos por Ordem
Verbal

As prescrigdes verbais sdo restritas as situagdes de urgéncia/emergéncia, devendo ser
imediatamente registradas na prescrigio apés a administracio do medicamento. Em casos de
intercorréncias nas unidades assistenciais e ambulatoriais, sdo utilizados os carros de
emergéneia, conforme “Protocolo Assistencial Multiprofissional Carro de Emergéncia
(Verséo 01)”. A prescrigdo verbal ¢ validada pelo prescritor assim que possivel. O prescritor
deve falar o nome, a dose e a via de administragdo do medicamento de forma clara, quem
recebeu a ordem verbal deve repetir de volta o que foi dito e ser confirmado pelo prescritor
antes de administrar o0 medicamento. Apds o término do atendimento o médico prescreve os
medicamentos e a farmdcia faz a dispensagio conforme a prescricio médica e entdio o carro de
emergéncia € reposto.

A dispensagdo por ordem verbal ocorre nas cirurgias em curso, apenas quando &
absolutamente necessaria, onde o cirurgido ou anestesista solicitam o medicamento para a
enfermagem e a farmacia satélite do centro cirlrgico realiza a dispensagdo. A equipe da
enfermagem repete o nome, dose e a via de administragdo do medicamento de forma clara, o
profissional da farmacia que recebeu a solicitagdo verbal repete de volta o que foi dito e
dispensa 0 medicamento. Assim que o procedimento é finalizado, o médico registra sua

prescrig8o na ficha de sala e o anestesista na ficha de anestesia.

3.4. PRATICAS SEGURAS PARA ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS

O preparo e a administragdo de medicamentos sfo atribuigdes multiprofissionais,
sendo o seu desempenho fundamental para garantir a seguranga dos cuidados prestados ao
paciente. A etapa de administraco é a ultima barreira para evitar erros relacionados a
medicamentos, que podem ser derivados dos processos de prescricdo e dispensacio,

aumentando, com isso, a responsabilidade do profissional que administra os medicamentos.

3.4.1. Itens de Verificacio para Administraciio Segura - Treze Certos
A equipe da enfermagem atua com atualizagdo permanente das rotinas operacionais

relacionadas aos cuidados na administracdo de medicamentos. Para a administragdo dos

GOVERNO DO Av. Brasil, n? 4244, Park dos Buritis - Redencao - Pard S@JS
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medicamentos o SFH mantém atualizada planilha sobre diluig¢do, reconstitui¢do, dosagens,
tempo de infusdo e orientagdes para antimicrobianos, regulamenta¢do de estabilidade de
multidoses, compatibilidade de medicamentos em Y, planilha com orientagdes de
medicamentos prescritos via sonda.
A equipe de enfermagem segue a prética dos “treze certos da administragdo de
medicamentos” para garantir a seguranca do paciente:
1° CERTO - PACIENTE CERTO:
Identificac¢do do paciente correto é necessario verificar:
e Nome identificado na pulseira;
e Nome identificado no prontudrio;
e Sendo necessdrio conferir 0 nome completo no paciente por, no minimo, dois
identificadores, antes da administracéo do medicamento;
¢ Para minimizar erros na administracio de medicamentos, recomenda-se que
dois pacientes que apresentam o mesmo nome, néo estejam internados na mesma
enfermaria, simultaneamente.
2° CERTO - MEDICAMENTO CERTO:
e Verificar se 0 medicamento a ser administrado confere com o que foi prescrito;
e Verificar o diluente (tipo de volume) prescrito;
e Verificar a velocidade de infusdo estabelecida.
E importante conferir se o paciente nfio apresenta alergia ao medicamento prescrito.
Caso o paciente referir ser alérgico a algum tipo de medicamento ou outro componente
quimico (reagentes, penicilinas, por exemplo) o mesmo deve ser identificado com destaque
através do simbolo em formato de sino na prescri¢do para evitar o uso destes medicamentos.
Como medida complementar de precaucdo, o paciente usudrio deverd ter identificacdo
diferenciada conforme o Protocolo de Identificaciio Correta do Paciente, o uso da pulseira
vermelha e sinalizado na placa de identicagdo beira leito. .
3° CERTO - ORIENTACAO CERTA:
O Enfermeiro e o Técnico de Enfermagem devem estar aptos para orientar e instruir o

paciente de forma clara, informando:

Q{% GOVERKO DO Av. Brasil, n2 4244, Park dos Buritis - Redengdo - Para
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Orientacdes sobre qual medicamento (nome) o paciente estd fazendo uso, assim
como a justificativa da indicagéo terapéutica e os possiveis efeitos adversos, além
de instruir sobre a necessidade de acompanhamento ou monitoramento do
tratamento, se for o caso;

Garantir ao paciente o direito de reconhecer os aspectos (cor ¢ formato) do
medicamento recebido para o tratamento, assim como a posologia (frequéncia de

administragdo) de forma a minimizar os erros de medicaco.

4° CERTO - VIA DE ADMINISTRACAO CERTA:

Identificar a via de administra¢@io conforme a prescri¢do médica;
Em caso de administragdo por sonda nasogastrica, nasoentérica ou via parenteral,
€ necessdrio identificar qual a conexdo correta para a via de administragio no

paciente.

Antes da administragdo por parenteral, ¢ de extrema importdncia realizar a

desinfecciio do local, utilizando a técnica Scrub the hub com gazes embebido em dlcool

(70%) para friccionar o local de aplicagdo de 5 a 15 minutos.

Em casos de divida ou ilegibilidade da prescri¢fio, esclarecé-las com o supervisor

da enfermagem ou farmacéutico, ou entdo diretamente com o prescritor, antes da

administragdo da medicagfo e realizar o registro em prontudrio.
5° CERTO - HORARIO CERTO:

Garantir que o medicamento seja administrado no horario correto, evitando a

antecipagdo ou o atraso da administragdo, de forma a garantir a resposta terapéutica adequada.

Se a antecipagfo ou atraso for necessario, esta modificacdo podera ser feita apenas

com o consentimento do prescritor e do enfermeiro e realizar o registro em prontuério.

6° CERTO - DOSE CERTA:

Conferir a dose, e considerar o campo de observacgio atentamente;
Realizar dupla checagem dos célculos do preparo e da programagdo da bomba de

infusdo.

Nio se devem administrar medicamentos de prescri¢des que apresentem informagdes

vagas, portanto o uso do “se necessdrio” deve obrigatoriamente estar empregado junto das

demais informagdes: dose, intervalo e condigdo para uso.
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7° CERTO - REGISTRO CERTO:

Deve conter:

e Registro do horario que o medicamento foi administrado;

e A cada dose administrada, checar o horério da administragéo;

e Registro de todas as ocorréncias relacionadas ao medicamento no prontudrio.

8° CERTO - FORMA CERTA:

Checar se a forma farmacéutica ¢ a via de administracio conferem com a prescri¢éo e
se estdo apropriadas & condi¢do clinica do paciente.

9° CERTO - RESPOSTA CERTA:

e  Observar cuidadosamente se 0 medicamento apresentou o efeito desejado, com

0:30 minutos apds administragéo.

Registrar no prontudrio se houve qualquer efeito inesperado, seja de intensidade
ou em formas diferentes, sendo necessario informar o prescritor;

e Comunicagio clara entre paciente e/ou o cuidador do mesmo;

Considerar as observacgdes relatadas pelo paciente e/ou seu cuidador sobre os
efeitos apresentados pelo uso do medicamento, principalmente se incluir respostas
diferentes do padrio;

e Registrar os pardmetros de monitorizagéo adequados.

10° CERTO - TEMPO DE ADMINISTRACAO CORRETO:

e Conferir a velocidade de gotejamento, a programacgfio ¢ o funcionamento das

bombas de infusfo continua, se for o caso.

11° CERTO - PRESCRICAO CORRETA:

A Prescricdo Médica (PM) deve ser legivel, preferencialmente emitida pelo sistema
informatizado que possua alerta para inadequagdes ou discordéncias da prescri¢do ou, no
minimo, digitada, mas ndo mais manuscrita.

e A Prescricdo Médica (PM) deve conter data e identificagdo do prescritor com

carimbo e assinatura (manualmente ou de forma digital);

e A Prescrigdo Médica (PM) deve conter as informagdes necessdrias dos

medicamentos, tais como: nome, dosagem, diluente, via de administragéo,
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horario, frequéncia e velocidade de infusfio tendo duragido de validade de 24
horas.

12° CERTO - COMPATIBILIDADE CERTA:

e Analisar a compatibilidade do medicamento, com a via de administragdo prescrita,
principalmente quando a administragdo ¢ por via endovenosa.

13° CERTO - VALIDADE CERTA:

A validade diz respeito as caracteristicas descritas na embalagem do produto pelos
fabricantes e que garantem que ele atuard de forma assertiva no paciente, além de auxiliar no
descarte de produtos que ja ndo devem mais ser utilizados pela equipe de enfermagem.

e  Realizar a conferéncia na embalagem do medicamento antes do preparo;

e Identificar o aprazamento dos medicamentos que se encontram diluidos sob-

refrigeracdo especificando o tempo de estabilidade ap6s reconstituicdo de acordo

com fabricante.
Modificacdo da prescri¢do atual:
Em caso de alteragdes nas prescrigdes o prescritor deve criar uma nova prescri¢io, ndo
devendo ser aceitas prescrigdes verbais em nenhuma hipdtese e com alteragio de caneta na
prescricdo meédica. Caso o médico do paciente ndo esteja no recinto e necessite ser feita
qualquer alteragfio na prescri¢do original, o mesmo deve procurar pelo médico de plantdo para

formalizar a alteragéo solicitada verbalmente pelo primeiro.

3.5. FARMACOVIGILANCIA
Farmacovigilancia ¢ a ciéncia que se destina a detec¢do, avaliagdo, compreensio e
prevencédo dos efeitos adversos ou outros problemas relacionados a medicamentos vinculado a
Farmacia Clinica, que permite avaliar as questdes de seguranca dos medicamentos apds sua
comercializago:
e Relagdio causa-efeito entre a administragdo do medicamento e o surgimento de
efeitos indesejados ou auséncia de agdo farmacoldgica;
e Monitorar o processo de fabricagdo do mesmo, através de alteragdes em sua
embalagem, contetido e/ou produto final (Queixa Técnica).

Farmacovigilancia influi diretamente nas situacgfes:
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B

e Reconhecimento de novas reagdes adversas;

e Identificacdo de fatores predisponentes para as reagdes adversas;

e Deteccdio e avaliagdo de ineficicia ou novas indicagdes de farmacos néo

observados anteriormente;

e Desenvolvimento de agdes preventivas e de educagéo continuada;

e Inclusdo e/ou alteragdo de informagdes na bula dos medicamentos, quanto a:

efeitos colaterais, intera¢des medicamentosas, contraindica¢des e outros;

e Retirada de produtos farmacéuticos do mercado mundial pelos oOrgos

responsaveis;

O Hospital faz parte da rede de Hospitais Sentinelas que integram o Programa
Nacional de Farmacovigildncia;

A Farmécia Clinica é responsavel pelo desenvolvimento, compila¢do e repasse das
informacdes sobre o trabalho de farmacovigilancia no hospital juntamente com o Nucleo de
Gestdo e Seguranga do Paciente, que consiste em:

e Notificagdo Espontidnea de suspeita de Reacdo Adversa: através da atuacdo na
coleta, analise dos dados, elaboracdo das cartas respostas, repasse e compilacdo de
informagdes;

@ Busca ativa a reagdes adversas relacionadas a prescri¢cdo de medicamentos, em
visitas clinicas: conversando com o paciente e checando o livro da enfermagem;

® Notificagdo de desvio técnico de qualidade de medicamentos: através do
Formulério de notificagdo de Ocorréncia via sistema INTERACT ou impresso manual, com as
queixas técnicas;

° Prevencdo de Eventos Adversos: através do trabalho e intervencfo junto a
prescricdo médica, prevenindo a ocorréncia de eventos relacionados a utilizacdo do
medicamento;

o Estudo e andlise dos casos: através de reunides semanais, onde sdo apresentados
e discutidos pelo grupo de farmacéuticos clinicos para facilitar a sua classificagéo e ajudar no
tratamento do paciente;

No intuito de garantir melhor assisténcia ao paciente, deve ser realizada a notificagéo e
investigagdo completa de cada ocorréncia envolvendo reagdes adversas ao uso de
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medicamentos, documentando os detalhes exatos da natureza do ocorrido. A notificacdo de
Ocorréncia de reagdes Adversas ou eventos adversos a medicamentos. E importante:

Por que notificar?

Para permitir a identificagdo de reagdes adversas nfo detectadas durante a fase pré-
comercializa¢do do medicamento. O ensaio clinico controlado e randomizado é considerado o
padréo ouro para estudos de eficicia dos medicamentos, porém devido & sua propria estrutura
(ntmero limitado de pacientes, seguimento da terapéutica, etc.) na sua grande maioria das
vezes ndo permite a identificagdo de reagdes adversas graves e raras, pois para elas se
manifestarem faz-se necessario a utilizagdo do medicamento por milhares de pessoas, que € o
que se vé quando o produto € autorizado para comercializacio.

Os profissionais de saiide sdo os principais atores na vigildncia pds-comercializacéo é
na conduta didria que podem ser observados as reagdes adversas a medicamentos, ¢ 7 de cada
100 pacientes hospitalizados vdo sofrer uma Reacfio Adversa da Medicamento (RAM) séria
durante sua internagdo; e 3 de cada 1000 pacientes hospitalizados morrerdo em fungio de uma
RAM.

O que notificar?

Todas as suspeitas de reagfo adversa a qualquer medicamento, em especial aquelas
que causaram a internag@o do paciente ou prolongaram, reagdes graves e rea¢des ndo descritas
em bula.

Nido deixe de notificar, mesmo que n&o tenha certeza se o problema foi realmente
causado pelo medicamento. Ao identificar qualquer suspeita de RAM o profissional devera
preencher o Formulario de Notificacdo de Ocorréncia, queixas técnicas e incidentes
(Apéndice 1) e encaminhar ao servico de farmdcia, inicia a investigago através do formulério
de investigagdo de suspeita de RAM, conforme (Fluxograma 01).

Fluxograma 01: Notificagéo de suspeita de reagdo adversa a medicamentos (RAM)
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Encaminha Cana de
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3.6. TECNOVIGILANCIA

A tecnovigilancia € o sistema de vigildncia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para satde na fase de pos-comercializag@o, e tem por objetivo protecio e seguranca
sanitaria de produtos para a saude. Os produtos para saude podem ser classificados como
equipamentos de diagnodstico, terapia, apoio médico-hospitalar, material médico hospitalar
descartavel e implantavel.

Um dos objetivos da tecnovigildncia € realizar a investigagdo de eventos adversos
relacionados a: Falha do produto; Defeito de fabricagdo, mau funcionamento; Rotulagem,
instrugdes de uso e embalagem imprépria ou inadequada; Desenvolvimento impréprio ou
inadequado; Erro do usuério quando da utilizagdio dos produtos para sauide.

Para realizar a notificacdo néo ¢ necessério ter a certeza de relagdo de causa e efeitos
do evento adverso e o uso do produto, para tal é necessario preencher o Formulario
notificagdo de eventos adversos, queixas técnicas e incidentes (Apéndice 1), e encaminhar
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para coordenacdo local. A coordenagdo ou supervisores ira realizar as investigagdes para
avaliar a relagdo de causalidade entre o produto suspeito e a reagfio descrita através do
formulério de investigag@o de queixa técnica e eventos adversos relacionados a produtos para
saude (Apéndice 3) podendo chamar as equipes da farmécia, Engenharia clinica e o NSP,
seguir o (Fluxograma 02) de tecnovigilancia da instituig&o.

Fluxograma 02: Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a

Produtos Para Satude
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3.7. INDICADORES
e Taxa de erros na administragdo de medicamentos;
- . can . . 5 s sqm s
e Numero de incidéncias relacionado a farmacovigilancia;
v . “3A . . . e .
e Numero de incidéncias relacionados a tecnovigilancia.
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