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1. RESUMO

O objetivo deste estudo foi descrever como a farmacovigilancia (FV) pode ser
nao sé uma ferramenta de reporte, mas também uma fonte de melhoria na Atencéo
Priméria a Saude. O método adotado foi revisdo da literatura e levantamento de dados
do portal de farmacovigilancia da ANVISA. Os critérios de inclusao foram artigos em
lingua portuguesa, com o limite de anos de publicagdo entre 2012 a 2022, sendo
selecionados artigos disponiveis na BVS (Biblioteca Virtual da Saude), Google
Académico e Scielo (Scientific Eletronic Library Online). A partir da analise dos dados
disponibilizados pelo portal da ANVISA, verificou-se que no periodo de margo de 2020
a fevereiro de 2021 houve 506 notificagdes relacionadas a erros de administracao,
prescricao e dispensacdo de medicamentos. Com base na RDC n°® 36/2013, foi
proposto um plano de agao para o comité multidisciplinar liderado por farmacéuticos
para a investigacao de causa raiz e propostas de agdes corretivas, bem como revisao
de eficacia das acdes, proporcionando multiplos beneficios.

Palavra-chave: Farmacovigilancia, evento adverso, atencdo primdria a saude,
Sistema Unico de Salide, unidade basica de salide, Assisténcia Farmacéutica, RDC

n® 36/2013, nucleo de segurancga do paciente.
2. INTRODUCAO

Ao longo dos anos, a Atencao Primaria a Saude como parte e coordenadora de
uma Rede de Atencdo a Saude (RAS), vem assumindo um papel relevante no
processo de construgdo do Sistema Unico de Salde (SUS) no pais. Nesse contexto,
€ necessario que as acoes desenvolvidas na Assisténcia Farmacéutica integrem o
desempenho da saude e acompanhe esse processo, capacitando-se para atender as
novas demandas impostas pela realidade (CONASS, 2007).

De acordo com os dados levantados no periodo de um ano (margo de 2020 a
fevereiro de 2021), no estado de Sao Paulo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) recebeu um total de 6.529 notificacées de eventos adversos, sendo que
mais de 72% foram reportados por farmacéuticos. Sendo assim, é possivel afirmar
que o farmacéutico desempenha uma funcao essencial na Assisténcia Farmacéutica
e na FV (farmacovigilancia), visando a seguranca do paciente (ANVISA, 2021).



A Assisténcia Farmacéutica compreende a promogao, protecao e recuperacao
da saude individual e coletiva, onde a dispensacdo e o acompanhamento
farmacoterapéutico fazem parte deste processo e sao os principais focos deste artigo.
Sao nesses momentos que o farmacéutico orienta o paciente sobre a farmacoterapia,
e quando as orientagdes ndo sdo transmitidas de maneira efetiva no processo, podem

ocasionar eventos adversos.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) os Eventos Adversos (EA)
sdo classificados como incidentes que resultam em danos n&o intencionais,
decorrentes da assisténcia e ndo relacionados a evolucao natural da doenca de base
do paciente (FIOCRUZ, 2012).

Existem duas classificacbes de Evento Adverso: Evento Adverso
Medicamentoso (EAM) e Reacédo Adversa a Medicamento (RAM). EAM é definido
como "uma ocorréncia médica inesperada que pode aparecer durante o tratamento
com um produto farmacéutico, mas que nao tem necessariamente uma relacao causal
com o tratamento". Ja o conceito de RAM é “qualquer resposta prejudicial ou
indesejavel e ndo intencional que ocorre com medicamentos em doses normalmente
utilizadas no homem para profilaxia, diagnéstico, tratamento de doenca ou para

modificacao de fungdes fisioldgicas” (OMS, 2002).

A farmacovigilancia tem como propésito a reducdo das taxas de
morbimortalidade associadas ao uso de medicamentos, através da detecgcao precoce
de problemas de seguranca desses produtos pelos pacientes, além de melhorar a

selecao e uso racional dos medicamentos pelos profissionais de saude (OPAS, 2005).

Portanto, este trabalho tem como foco introduzir um planejamento estratégico

para equipe multidisciplinar conforme descrito na RDC N° 36/2013.
3. OBJETIVOS

Analisar e planejar como a farmacovigilancia pode ser implementada na
atencao primaria a saude, para detectar possiveis EA, e montar um plano estratégico
para investigacao de causa raiz e propostas de agdes corretivas, bem como revisao
de eficacia das acoes.



4. METODOLOGIA

Este trabalho trata-se de uma revisao de literatura da resolucdo — RDC N¢° 36,
de 25 de julho de 2013, do tipo descritivo, qualitativo de carater exploratério. Para
realizagdo da pesquisa foi utilizado como fonte de dados os manuais do Ministério da
Saude e artigos encontrados nas bases de dados online: BVS (Biblioteca Virtual da
Saude), Google Académico e Scielo (Scientific Eletronic Library Online), as buscas

foram realizadas de janeiro/2022 a agosto/2022.

5. DESENVOLVIMENTO

Segundo ANVISA no periodo de margo de 2020 a fevereiro de 2021, houve 506
casos de EA por erros de prescricao, administracdo e dispensagdo de medicamentos

no estado de Sio Paulo.

As lesdes, intoxicagdes e complicagdes de procedimentos representa 28,92%
dos casos, destaca-se que todos os eventos s&o erros relacionados a prescricao,

dispensacéao e administracdo, conforme tabela 1.

TABELA 1 - EVENTO ADVERSO POR ERRO DE PRESCRIGCAO, DISPENSAGAO E

ADMINISTRACAO

Evento Adverso por erro de prescricao, dispensacao e administracao

Evento Adverso Total % do total
Erro de prescricdo do produto 194 38,34%
Produto vencido administrado 47 9,29%
Erro de dispensacgéo do produto 44 8,70%
Erro de prescricdo de produto interceptado 38 7,51%
Problema relacionado a omissédo de dose do produto 25 4,94%
Dose incorreta 14 2,77%
Dose incorreta administrada 13 2,57%
Erros de administragéo de produto 13 2,57%
Taxa incorreta de administracdo do medicamento 13 2,57%
Produto incorreto administrado 10 1,98%
Produto contraindicado prescrito 9 1,78%
Paciente incorreto recebeu o produto 9 1,78%
Erro de dispensacéo do produto interceptado 8 1,58%
Erro de medicacao 7 1,38%




Evento Adverso por erro de prescricao, dispensacao e administracao
Evento Adverso Total % do total
Erro de preparacéo do produto 7 1,38%
Via incorreta de administragdo do produto 7 1,38%
Erro de transcricdo de medicacao 6 1,19%
Erro de armazenamento de produto 4 0,79%
Forma posoldgica incorreta de produto administrado 3 0,59%
Medicamento dispensado ao paciente incorreto 3 0,59%
Posologia inadequada de administracdo de produto 3 0,59%
Confusao de rétulo do produto 3 0,59%
Erro de medicacéo interceptado 2 0,40%
Circunstéancia ou informacao capaz de resultar em erro
de medicacao ° 0.40%
Dose incorreta administrada pelo produto 2 0,40%
Erro de administracao de produto interceptado 2 0,40%
Problema de prescrigdo do produto 2 0,40%
Erro de retirada de prescricao 2 0,40%
Problema de dispensacéo do produto 2 0,40%
Prolongamento do tempo de conducao atrial 2 0,40%
Produto administrado em local inadequado 1 0,20%
Produto contraindicado administrado 1 0,20%
Forma posoldgica incorreta 1 0,20%
Erro de selecéo do produto 1 0,20%
Erro de terapia duplicada 1 0,20%
Problema de substituicdo do produto 1 0,20%
Confusao com a embalagem do produto 1 0,20%
Confusado com o nome do produto 1 0,20%
Uso de produto em indicacdo ndo aprovada 1 0,20%
Problema de preparagéo do produto 1 0,20%
Total 506 100,00%

FONTE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2022)

Atualmente eventos adversos sado reportados pelos pacientes e por
profissionais da saude, sua grande maioria farmacéuticos no site da ANIVISA —



VigiMed. A ANVISA conta com duas frentes como porta de entrada para as
notificagcées, sendo uma voltada para EA (VigiMed) e outra para queixa técnica
(Notivisa). Apbs a chegada da notificacdo a equipe responsavel inicia o processo de
analise de causalidade, onde os dados analisados sdo encaminhados para a VigiBase

(Base de dados mundial da OMS), fechando o ciclo, conforme mostra as figuras 1 e
2.
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2022)

6. RESULTADOS

De acordo com os dados apresentados, os planos de agédo estratégicos a
serem adotados em relacédo aos erros de administracao, dispensacao e prescricdo de



medicamentos, e para a auséncia de notificacdo dos incidentes relacionados a

segurancga do paciente, estdo apresentados nos quadros 1 e 2.

QUADRO 1 - ACOES ESTRATEGICAS PARA FALHAS EM RELACAO AO USO DOS

MEDICAMENTOS

Acao

Responsavel

Orientar o0 uso da medicacao com clareza certificar-se do
entendimento do usuario e/ou familia

Profissionais da
equipe de saude e
rede farmacéutica

Prescrever de forma legivel e conforme os padrbes
definidos incluido a denominacdo genérica, dose,
concentragdo, orientagbes para administracdo e a
indicagdo para a utilizagdo do  medicamento
Sugestao: optar pela prescricao digital, sempre que
possivel

N&o utilizar, na prescricdo o uso de abreviaturas, codigos
ou simbolos.

Registrar no prontuario do usuario informagbes completas
sobre a prescricdo como nome, forma farmacéutica e
concentragao, dosagem, via de administragédo, o intervalo
entre as doses e duracao do tratamento.

Profissionais da

equipe de saude

Envolver o usuario, familiar e/ou cuidador como
responsaveis para o uso correto da medicacao (dosagem,
via, frequéncia e periodicidade). Sugestdo: construir com
usuario, familiar e/ou cuidador uma matriz de checagem de
uso correto da medicacao.

Profissionais da
equipe de saude em
especial os Agentes
Comunitarios de
Saude com 0S
usuario/familiar e/ou
cuidador.

Envolver o usuério como coparticipante nos cuidados com
a medicacdo como: monitorar a data de validade,
armazenar em local correto, atualizar a lista dos
medicamentos, sempre que houver remocao e/ ou
acréscimo de algum medicamento.

Profissionais da
equipe de saude em
especial os agentes
comunitarios de
saude com 0S
usuarios/familiares
e/ou cuidadores.

Solicitar ao usuario e/ou familiar para confirmar dados de
identificagdo em receituarios e antes da administragao

Profissionais de
equipe de saude, e

medicamentosa como dupla checagem usuarios e/ou
P gem. familiares.
Orientar o usuario e/ou familiar sobre a interagao |Profissionais da

medicamentosa e quanto ao uso de medicamentos de
aspecto e nomes parecidos.

equipe de saude e
rede farmacéutica.

Conciliar os tratamentos medicamentoso entre niveis de | Profissionais de
cuidados, especialmente na transicdo de cuidados. Saude.

Utilizar técnicas de destaque do nome do medicamento (I;’lzzﬂssmnfa;%e saudz
com tamanhos diferentes que reduzam a possibilidade de dispensacio do

trocas.

medicamento.




Acao

Responsavel

Introduzir a estratégia dos 9 certos na Administracédo dos
medicamentos: “paciente certo”, o “medicamento certo”, na
“‘dose certa”, pela “via certa” a “hora certa”, “documentacao
certa (registo certo)” e a “razéo certa” “forma farmacéutica

certa” e “monitoramento certo”.

Profissional que fara
a aplicacdo do
medicamento.

Introduzir a dupla checagem, especialmente nos
medicamentos potencialmente perigosos.
Sugestdo: realizar a dupla checagem antes da
dispensagdo dos medicamentos e da administragao (o
profissional responsavel conta com a ajuda de outro para
conferir) No caso da dispensacgao, tanto o profissional que
vai receber da farmacia, como o usuario, pode conferir se

0 medicamento entregue € 0 mesmo prescrito pelo
profissional de saude.

Profissionais da

equipe de saude.

Investir em sistemas de informagao que possam contribuir
com a seguranga durante a prescricdo, por exemplo:
alertas na predisposicao alérgica na prescricdo de
medicamentos que interagem e/ou com mesmo principio
ativo, medicamentos potencialmente perigosos.

Farmacéutico
responsavel.

FONTE: Mai, Ciconet, Micheletti (2020)

QUADRO 2 - AGCOES ESTRATEGICAS PARA AUSENCIA DE NOTIFICAGAO DOS INCIDENTES
RELACIONADOS A SEGURANCA DO PACIENTE

Acao

Responsavel

Instituir o Nucleo de Seguranca do Paciente* na rede
municipal de APS, com encontros periodicos.

Conforme normativa
da Anvisa.

Propor instrumentos, para identificacdo dos eventos
adversos, evitando a cultura de culpabilizagédo e punicao.

Farmacéutico
responsavel.

Notificar eventos adversos e propor instrumentos para
detectar os eventos adversos (Evitar a cultura de
culpabilizag&o e punicio).

Todos
profissionais
equipe de saude.

0s
da

Implementar sistemas de registro de incidentes na unidade
de saude, garantindo a coparticipacao dos usuarios.

Utilizar-se do sistema nacional de notificacdo de eventos
adversos nacionais (NOTIVISA) e internos, para
gerenciamento interno.

Estabelecer procedimentos de avaliagdo e prevengéo de
erro em todo o circuito do usuario dentro da UBS.

Profissionais da
unidade de saude e
usuarios.

Melhorar a seguranca do paciente, identificando, e
propondo plano de agdo de acordo com 0S riscos
assistenciais e fisicos presentes na unidade de saude e no
territorio.

Profissionais da
unidade de saude e
usuarios.

Implementar rotinas de discussdo de erros e eventos
adversos, institui uma cultura de apoio entre os
profissionais de salde, contribui a aceitagdo e prevencao
de eventos recorrentes.

Profissionais da

unidade de saude




Acao

Responsavel

Promover educagdo permanente sobre o processo de
trabalho; revisdo dos protocolos assistenciais; praticas
incentivadoras do cuidado seguro; gestdo de riscos e
prevencdo de incidentes e registros dos erros para
implementacao da cultura de seguranca do paciente.

Corresponsabilizar profissionais e populacdo sobre as
medidas que contribuem para seguranga do paciente na
APS, bem como a importancia do reconhecimento do erro,
instituindo uma cultura de nao culpabilizacao.

Profissionais da
unidade de saude e
populagéo em geral.

Implementar medidas de valorizagdo dos servigos que
incluem na sua pratica a identificagdo, notificacao,
avaliacdo e implementacdo de medidas de correcdo de
incidentes.

Farmacéutico
responsavel.

FONTE: Mai, Ciconet, Micheletti (2020)

Dentro de cada area que presta servicos de saude deve-se ter um

representante de FV que sera devidamente treinado para identificar possiveis

problemas, e seguir o fluxo de reporte a equipe de FV através de formularios internos.

Sendo identificado um problema, a FV ficara responsavel pela andlise e tomada de

acao, envolvendo as demais equipes de saude cabiveis, conforme fluxograma 1.

FLUXOGRAMA 1 — ORGANOGRAMA DO COMITE DE FV PROPOSTO

Farmacéutico

responsavel

Equipe da Farmacovigilancia

| | | |

Responsavel
da
enfermagem

Responsavel
da equipe
médica

Responsavel
da
fisioterapia

Responsavel
da nutricdo

FONTE: O autor (2022)

7. CONSIDERACOES FINAIS

Y

Terapeuta
ocupacional
responsavel

Responsavel
da psicologia

Em virtude dos fatos mencionados neste trabalho, pode-se observar que a

farmacovigilancia juntamente com o plano estratégico de seguranga do paciente



institui acoes para promogao da seguranca e a melhoria da qualidade no servi¢o de
saude.

Sendo assim, foi montado um plano de gestdo de riscos de acordo com as
acoes mencionadas na RDC N? 36/2013 que acomete a aplicagao sistémica e
continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na identificagcdo, analise,
avaliacdo, comunicacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a
seguranca, a saude humana, a integridade profissional, instancia do servico de saude
criada para promover e apoiar a implementacédo de agdes voltadas a seguranga do

paciente.
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