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A Organizacdao Mundial da Saude (OMS) relata que um em cada quatro pacientes sofre algum dano associado
ou causado pelo cuidado em saude prestado em cendrios de atencdo primaria e ambulatorial. Os eventos
adversos sdo responsaveis por uma grande proporcdo de hospitalizagcdes e consultas em unidades de emer-
géncia. Especificamente, o custo global associado aos erros de medicacao foi estimado pela OMS em 42
bilhdes de ddlares por ano. Portanto, ndo é surpresa que a seguranca do paciente tenha se tornado uma
emergéncia global e muitas na¢Bes estejam colocando esta pauta como prioridade em saude.

A seguranca do paciente é amplamente reconhecida como sendo a redugdo, a um minimo aceitavel, do
risco de dano desnecessario, associado ao cuidado em saude. A seguranca no uso de medicamentos, reco-
nhecida como um componente da seguranca do paciente, refere-se aqui a prevencdo e ao manejo de erros
relacionados ao uso de medicamentos e consequentes danos no decurso do seu uso. A falibilidade dos seres
humanos e as falhas resultantes contribuem para a ocorréncia de erros de medicacdo e danos ao paciente.
Esses erros frequentemente ndo tém uma Unica causa. Organiza¢Bes e sistemas de saude, incluindo os
responsaveis pela criacdo de legislacdes e politicas, os que implementam normas, e diretrizes e os profissio-
nais que entregam servicos e prestam cuidado ao paciente, sdo todos responsaveis por garantir a seguranca
do paciente. Para tornar os sistemas de salde mais seguros, é necessaria uma mudanca em direcdo a abor-
dagem de sistemas colaborativos que promovam a cultura de seguranca, a efetiva gestdo de risco prospectivo
e a garantia da qualidade continua, por meio da construcdo de barreiras no sistema. A “cultura de culpa” ndo
previne nem mitiga os danos, nem permite um ambiente de trabalho positivo.

Farmacéuticos sao profissionais da salde essenciais e sdo membros essenciais da equipe multiprofissional
de cuidado ao paciente. Os farmacéuticos trabalham em varios ambientes: comunidade, hospitais, indUstria,
assuntos regulatérios e outros. Independentemente de onde os farmacéuticos trabalham, e se suas funcdes
envolvem cuidado direto ou indireto aos pacientes, todos eles contribuem para uma assisténcia segura e de
qualidade. Ao promoverem a seguranca do paciente e ao defenderem a cultura de seguranca, os farmacéu-
ticos desempenham uma série de papéis. Este documento de referéncia, intitulado “Medicacdo sem danos
— 0 papel do farmacéutico”, fornece informacgdes sobre o que os farmacéuticos podem fazer para promover
a seguranca do paciente no nivel individual, organizacional e no desenvolvimento de politicas locais, nacio-
nais e internacionais. Este documento encoraja cada um de nds a dar novos passos e tomar iniciativas para
um cuidado mais seguro em nosso local de trabalho. Todos nés somos defensores da seguranca do paciente.
Como farmacéuticos, somos particularmente defensores da seguranca no uso de medicamentos.

Este documento de referéncia é apoiado por evidéncias cientificas quanto ao impacto positivo dos farmacéu-
ticos sobre a seguranca do paciente e do uso de medicamentos, no plano internacional. Ao tracar paralelos
com outras industrias “seguras”, notadamente a industria da aviagdo, este documento destaca o que os
farmacéuticos podem fazer para criar uma cultura de seguranca e garantir a seguranca do paciente e a segu-
ranca no uso de medicamentos onde quer que atuem. Foram incluidos exemplos de casos de diversos paises.
Esses exemplos podem servir como guias para a implementacdo de estratégias em outros paises e contextos.

Este documento pode servir como uma plataforma para informar o desenvolvimento de politicas e iniciativas
de seguranca do paciente e do uso de medicamentos no contexto de seu local de trabalho ou pais. Ao mesmo
tempo, a intencdo é manté-lo muito pradtico para que possa servir como uma ferramenta para os farmacéu-
ticos fomentarem discussGes e apoiarem a implementac¢do de praticas de seguranca, em nivel organizacional
e nacional, que tenham demonstrado prevenir eventos adversos e reduzir o risco de danos desnecessarios
associados a prestacdo de cuidado em saude.
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Os medicamentos sdo uma das intervengdes mais comumente utilizadas na drea da saude para curar e
prevenir doencas e mitigar os sintomas. Os medicamentos sdo utilizados em pacientes, desde os mais jovens
até os mais velhos, em cenarios de internacdao e ambulatdrios, e predominantemente no ambiente doméstico,
onde os pacientes sdo responsaveis por seu proprio autocuidado, sozinhos ou com a ajuda de cuidadores e
familiares. Em adi¢do aos medicamentos prescritos, hd muitos sinais/sintomas e condi¢Bes que podem ser
manejados com o uso de medicamentos isentos de prescricdo (incluindo medicamentos fitoterapicos), por
automedicacdo ou mediante aconselhamento de um farmacéutico.

Embora efetivos, os medicamentos sdo muitas vezes um desafio para serem utilizados adequadamente. Isto
se deve a uma série de fatores, tais como, farmacoterapias cada vez mais complexas, polifarmacia, envelhe-
cimento da populagdo com multiplas doengas e recursos limitados ou inadequadamente coordenados nos
sistemas de salde™*

Embora o acesso ao cuidado em saude seguro seja um direito fundamental dos pacientes em todo o mundo,
estimativas recentes da OMS indicam que um em cada quatro pacientes sofre algum dano associado ou
causado pelo cuidado recebido em cendrios de atengdo primaria ou ambulatorial. Aproximadamente 6%
dos pacientes hospitalizados experimentam um evento adverso a medicamento (EAM) durante sua hospita-
lizagdo®. Estima-se que, somente na Inglaterra, ocorram cerca de 237 milhGes de erros de medicagdo anual-
mente*. Nos hospitais dos Estados Unidos, mais de 700.000 visitas aos servicos de emergéncia e 120.000
hospitalizacBes resultam de EAM. Estas visitas se traduzem em um impacto financeiro estimado de até 3,5
bilhdes USD em custos de saude adicionais, anualmente. Esta estimativa pode ndo contabilizar completa-
mente os custos associados a readmissdes, negligéncia, litigio ou outros danos resultantes dos EAM.

Essas taxas de erro sdo comparaveis as de outros paises da Unido Europeia e dos Estados Unidos da América
(EUA)*. Assim, a sobrecarga de trabalho assistencial, emocional e dispéndio desnecessario de recursos finan-
ceiros acarretados pelos erros de medicacdo é elevada nos niveis individual, organizacional, nacional e global.
Globalmente, a OMS estimou que o custo associado aos erros de medicacdo € de 42 bilhdes de ddlares a cada
ano’. Pacientes em paises de baixa renda perdem o dobro dos anos de vida ajustados por incapacidade devido
aos danos relacionados ao uso de medicamentos, quando comparados aos paises de alta renda®. A crescente
evidéncia de riscos de seguranca do paciente relacionados a medicamentos nos sistemas de salde em todo o
mundo criou a necessidade de se desenvolver novas estratégias para gerenciar esses riscos.

Dada a importancia da seguranca do paciente, o Conselho de Pratica Farmacéutica da FIP criou o “Grupo
de trabalho da FIP em seguranca do paciente”, em marco de 2018. Os objetivos do grupo sdo apoiar a FIP
no fornecimento de expertise técnica sobre temas da seguranca do paciente e explorar as possibilidades de
aumento da visibilidade dos farmacéuticos nessa area, especialmente a sua contribuicdo na implementacgdo
do “Terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente da OMS: Medicacdo sem danos”>. Além disso, o grupo
foi encarregado de produzir um inventario de revisdes sistematicas da literatura sobre as contribui¢cdes dos
farmacéuticos para a segurancga no uso de medicamentos (Anexo A), para enfatizar o papel-chave dos farma-
céuticos na garantia da seguranca no uso de medicamentos, delinear a importancia da cultura de seguranca
e da gestdo dos riscos dos medicamentos, e identificar alguns dos recursos disponiveis que os farmacéuticos
podem usar em sua pratica para melhorar a seguranca do paciente e do uso de medicamentos.
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1.1 Seguranga no uso de medicamentos como parte da seguranga
do paciente

A seguranca do paciente consiste também na identificacdo, andlise e gestdo dos riscos e dos incidentes rela-
cionados ao cuidado em saude, a fim de tornar o cuidado ao paciente mais seguro e minimizar os danos aos
pacientes®”’.

A farmacoterapia segura pode ser dividida em seguranca do medicamento e seguranca no uso de medi-
camentos!®? A seguranca do medicamento esta relacionada aos produtos farmacéuticos e normalmente
concentra-se na relagdo risco-beneficio em termos de rea¢des adversas a medicamentos (RAM)¥*12. Uma
reacdo adversa (RAM) é uma reacdo nociva e indesejada a um produto farmacéutico, e ocorre em doses
normalmente utilizadas em humanos para prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca ou para restabelecer,
corrigir ou modificar uma fungdo fisioldgica®. Seguranca no uso de medicamentos refere-se a prevencdo e ao
manejo dos erros de medicacdo (EM), que sdo eventos evitaveis que, de fato ou potencialmente, possam levar
ao uso inadequado de medicamentos. Podem se manifestar ao fazer algo errado (erro de comissdo) ou a ndo
fazer algo correto (erro de omissdo) etc (Figura 1) Um quase-erro (near miss) € um incidente que tem o
potencial de causar danos, mas ndo causou, por ter sido interceptado e corrigido®. Quase-erros (near misses)
sdo uma indicacdo de que problemas sistémicos podem levar a EAM. Um EAM é definido como “qualquer
lesdo ocorrida durante a terapia medicamentosa do paciente, resultante de cuidados apropriados, inade-
quados ou subdtimos”®.

Exemplos de erros de medicacao

Erro de Erro de Erro de
prescricao transcricao documentacgao

Erro de Erro de Erro de
distribuicao dispensagao preparo

Erro de Erro de Erro de Erro de informagao/educagao
administragao armazenamento monitoramento em medicamentos

A farmacovigilancia, ou seja, a ciéncia e as atividades relativas a detecgdo, avaliagdo, compreensdo e pre-
vencdo dos efeitos adversos aos produtos farmacéuticos, tem sido tipicamente orientada para medicamentos
e moléculas®#1>1% O processo de uso de medicamentos na vida real, incluindo o erro humano, ndo recebeu
tal grau de atencdo até o inicio dos anos 2000, quando o Instituto de Medicina dos Estados Unidos sugeriu
fortemente que os sistemas de notificacdo fossem parte de uma estratégia abrangente para compreender os
erros e melhorar a seguranca do paciente com agGes preventivas®. Desde entdo, sistemas locais e nacionais
de notificacdo de erros de medicacdo foram lancados em muitos paises’. O primeiro sistema nacional de
notificacdo de erros de medicagdo foi oficializado nos Estados Unidos, em 1987, A mudanca para expandir
o escopo da farmacovigilancia para incluir também os EM pode ser vista, por exemplo, nos regulamentos da
Unido Europeia®®.



pl6 |

Praticas inseguras no uso de medicamentos que contribuem para a ocorréncia de EM sdo o fator prevenivel
mais importante que compromete a seguranca do paciente®. Estima-se que até 50% de todos os incidentes
reportados estejam relacionados a medicamentos. Um EM é definido como “qualquer evento evitdvel que
possa causar ou levar ao uso inadequado de medicamentos ou danos ao paciente, enquanto o medicamento
estiver sob o controle do profissional da saude, paciente ou consumidor”. Tais eventos podem estar relacio-
nados a pratica profissional a produtos de saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescricdo; comu-
nicacdo de solicitagBes; rotulagem, embalagem e nomenclatura de produtos; manipulagdo; dispensacdo;
distribuicdo; administracdo; educag¢do; monitoramento e uso®.

Os EM podem incluir EAM (que incluem, por definicdo, RAM), mas os EAM nem sempre sdo EM. Os EM
resultam em danos em, aproximadamente, 1% dos casos de erro®. Por outro lado, cerca de um quarto dos
EAM sdo devidos a erros de medicacdo?.

O marco divisorio do relatério “To err is human: Building a safer health system”, do Institute of Medicine (I0OM)
dos EUA, iniciou uma discussdo aberta sobre as preocupacdes de seguranca no cuidado em saude e sobre o
desenho de processos de cuidado, nos quais os pacientes estariam a salvo de lesdes acidentais®. Este relatério
iniciou um trabalho global baseado no sistema de seguranca do paciente e do uso de medicamentos, e criou
uma nova area de pesquisa de rapido crescimento®. O relatério concluiu que o complexo problema da segu-
ranca do paciente demandava respostas multifacetadas e recomendou as seguintes acdes:

e liderar e conhecer: um ponto focal nacional para definir as metas de seguranca do paciente e desen-
volver o conhecimento e a compreensdo dos erros com pesquisas na area;

e identificar e aprender com os erros: criar um ambiente que encoraje as organiza¢des a identificar
erros, analisar as causas e tomar medidas para melhorar o desempenho; planejar e implementar
sistemas nacionais de notificagdo compulséria e voluntaria de incidentes; compartilhar as licdes
aprendidas, por meio de, por exemplo, divulgacdo e pareceres oportunos para individuos e organi-
zacGes, utilizando sistemas de notificacdo de incidentes para conscientizar os profissionais da saude
sobre incidentes com medicamentos similares ou EAM ocorrendo em instalacdes préximas;

e estabelecer padrdes de desempenho e expectativas de seguranca para organizacGes de saude, por
meio de mecanismos regulatérios e relacionados, tais como, licenciamento, certifica¢do e acredi-
tacdo. As sociedades profissionais devem estabelecer um comité permanente dedicado a melhoria da
seguranca;

¢ implementar sistemas de seguranca em organiza¢des de salde, por meio de programas de seguranca
do paciente com responsabilidades executivas definidas e praticas de seguranca comprovadas.

Apds o relatério do IOM8, grupos de trabalho/especialistas internacionais e nacionais foram compostos, a fim
de avaliar as situagdes locais e estabelecer recomendacdes para a melhoria da seguranca do paciente e do uso
de medicamentos. Por exemplo, na Europa, o Council of Europe (CoE) esteve entre as primeiras organizacdes
internacionais a definir recomendacdes sobre seguranca do paciente e do uso de medicamentos para seus
membros em nivel ministerial*>?. O CoE declarou que os erros de medicacdo sdo mal gerenciados na Europa
e sugeriu que as organizacdes europeias de salide deveriam:®

e tomar medidas para oficializar sistemas de notificacdo de erros de medicacdo;

e definir e utilizar uma terminologia comum sobre os danos causados por medicamentos aos pacientes;

e  criar uma cultura de seguranca;

e estabelecer um ponto focal reconhecido nacionalmente para praticas seguras no uso de medica-
mentos.
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As recomendacdes e diretrizes definidas por numerosas organizacdes e partes interessadas em diferentes paises
e continentes ao longo dos anos tém enfatizado a importancia de a¢des bastante semelhantes para prevenir
erros de medicacdo. Além das a¢gdes mencionadas acima, as recomendacbes enfatizaram uma abordagem
multidisciplinar para desenvolver a seguranca no uso de medicamentos e ampliar o envolvimento dos farma-
céuticos no cuidado ao paciente, por meio, por exemplo, da prestacdo dos servicos de conciliagdo de medica-
mentos e de revisdo da farmacoterapia. Adicionalmente, houve uma recomendacdo para implementar sistemas
de prescri¢do eletrénica, com apoio a decisdo clinica, incorporando informacdes atualizadas sobre pacientes e
medicamentos, e diretrizes terapéuticas®®. As recomendacdes relacionadas a legislagdo abordaram sobretudo a
seguranca na rotulagem e embalagem para prevenir erros de medicacdo, envolvendo nomes de medicamentos
com grafia ou som semelhantes (do inglés, look-alike e sound-alike — LASA), que sdo comuns em todo o mundo.

As iniciativas e recomendacBes recentes continuam a enfatizar a importancia da cultura de seguranca e a
implementacdo de sistemas de notificacdo?’. Contudo, elas também enfatizam o desenvolvimento de trei-
namento para fomentar competéncias em seguranca do paciente e do uso de medicamentos, entre todos
os provedores de salde, transferéncia de praticas seguras e efetivas entre organizacdes de salde e paises,
seguranca do paciente em saude transfronteirica, desenvolvimento de indicadores de qualidade, bem como a
promocdo do uso da tecnologia da informacao e digitalizagdo para tornar o cuidado ao paciente mais seguro.
Pacientes e consumidores precisam ser envolvidos por meio da tomada de decisdo informada e em parceria, e
por meio de orientacBes adequadas para o cuidado em saude, pois eles ou seus cuidadores sdo barreiras para
erros de medicacdo/EAM. A importancia de alocar fundos para pesquisa e desenvolvimento da seguranca do
paciente e do uso de medicamentos também foi reconhecida?.

1.2 A OMS como coordenadora global da seguran¢a do paciente e
do uso de medicamentos

Em nivel global, a OMS tem tido um importante papel de coordenacdo no desenvolvimento da seguranga do
paciente, desde o inicio dos anos 2000. A OMS e as organizacles que a compdem tém empreendido esforgos
substanciais para melhorar a seguranca do cuidado em todos os cenarios de assisténcia a saude. Uma parte
importante desses esforcos tem sido a conscientizagdo para uma cultura de seguranca baseada na abordagem
sistémica. Isso significa uma énfase em compreender como os processos de cuidado funcionam e como eles
podem ser mais seguros, a fim de minimizar erros e prevenir danos aos pacientes.

A OMS identificou areas de alto risco na seguranca do paciente e desenvolveu programas globais para obter o
compromisso de enfrentar esses desafios. O Primeiro Desafio Global de Seguranca do Paciente concentrou-se
na reducdo das infeccdes relacionadas a assisténcia a saude, por meio de uma melhor higiene das maos
(“Cuidados limpos sdo cuidados mais seguros”, em 2004). O segundo desafio abordou os riscos associados a
cirurgia (“Cirurgias seguras salvam vidas”, em 2008)%* 2>

A OMS lancou, em 2017, o terceiro e mais atual Desafio Global de Seguranca do Paciente, que se concentra
na seguranca do uso de medicamentos.> O objetivo do programa, “Medicacdo sem Danos”, é reduzir o nivel
global de danos graves evitaveis relacionados ao uso de medicamentos em 50%, ao longo de cinco anos. Em
2019, a OMS emitiu trés relatérios técnicos focados nas areas-chave do desafio: (1) situacdes de alto risco, (2)
polifarmacia e (3) transicdes do cuidado (Figura 2).

1. AssituagGes de alto risco incluem ambientes de alto risco (por exemplo, ambientes hospitalares com
pacientes em condicGes clinicas graves e uso de medicamentos complexos), pacientes de alto risco
(por exemplo, neonatos, idosos, pacientes com comorbidades complexas) e medicamentos poten-
cialmente perigosos/alta vigilancia, associados a um alto risco de danos graves, se usados incorreta-
mente. Situa¢des de alto risco sdo mais frequentemente associadas a danos significativos, devido as
praticas inseguras ou aos erros de medicacdo. O relatério da OMS descreve trés fatores principais que
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contribuem para situaces de alto risco: i) medicamentos, particularmente aqueles potencialmente
perigosos/alta vigilancia, ii) fatores do profissional da salde/paciente, e iii) fatores do sistema (ambiente
de trabalho). Um ou mais destes fatores, agindo isoladamente ou em combinacdo, podem desenca-
dear praticas inseguras no uso de medicamentos ou erros de medicacdo. O relatério também descreve
como uma gama de estratégias sustentaveis, de eficacia comprovada, podem ser desenvolvidas e
implementadas em conjunto para reduzir o risco de danos associados a situa¢des de alto risco®®.

A polifarmdcia tornou-se um risco crescente, devido ao envelhecimento da populacdo e ao aumento
das comorbidades. A polifarmdcia leva ao aumento da probabilidade de efeitos adversos, interacdes
e outros problemas clinicamente significativos, relacionados ao uso de medicamentos. Regimes de
uso de medicamentos mais complexos tornam o autocuidado relativo aos medicamentos mais desa-
fiador e podem influenciar negativamente a adesdo. O relatério da OMS destaca a importancia da
lideranca no desenvolvimento de uma cultura que priorize a seguranga e a qualidade da (des)pres-
cricdo, fornece orientagdo sobre a priorizacdo de pacientes para a revisdo da farmacoterapia, o papel
do paciente e a importancia da equipe multiprofissional em todo o sistema de saude, incluindo os
formuladores de politicas. Estdo incluidos no relatorio ferramentas e estudos de casos que ilustram
uma abordagem sistematica, que pode ser seguida por todos os profissionais da salde e pacientes,
em todo o sistema de salde, para garantir que os pacientes sejam parte integrante das decisdes
sobre os seus medicamentos?’.

As transicdes do cuidado representam um risco maior de erros de comunicagdo que podem levar a
erros graves de medicacdo. Discrepancias de medicamentos afetam quase todos os pacientes que se
movimentam entre transicdes do cuidado, por exemplo, admissdo ou alta hospitalar. O relatério da
OMS descreve por que a melhoria da seguranca no uso de medicamentos nas transi¢cdes de cuidado
é uma prioridade e descreve o que tem sido feito até agora e o que precisa ser feito. Os elementos-
-chave dos programas de lideranca e melhoria sdo delineados, incluindo processos formais estrutu-
rados, qualidade e capacidade da for¢a de trabalho, parceria com pacientes e familias, melhoria da
qualidade da informacéo e disponibilidade, e monitoramento?.

Situagoes Transigoes
de alto risco do cuidado
' ™ ' N
Cenarios de alto risco 0 uso continuo Aumentam o risco de
Ex.: hospitais com mais situagdes > 4 medicamentos erros de comunicagao que
clinicas agudas/graves e maior | aumentou com o crescimento podem levar a erros de
uso de medicamentos complexos da expectativa de vida e medicacao graves
J entre idosos com multiplas
condicdes cronicas
Pacientes de alto risco
| Ex.: neonatos, idosos e e
pacientes com doenga renal, Aumenta a probabilidade de
hepatica ou cardiaca \_| efeitos adversos, risco de
J interacées e dificuldade para
( ~N a adesao ao tratamento
Medicamentos potencialmente \
perigosos/de alta vigilancia:
— Ex.: associados com alto
risco de dano se usados
inapropriadamente
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O desafio estimula a acdo para a criacdo de novas politicas, praticas e servicos, em nivel nacional e inter-
nacional, em quatro dareas: pacientes, medicamentos, processo de uso de medicamentos e profissionais da
salde e sistemas de saude. O desafio diz: “prevenir erros e os danos resultantes exige a implementacdo de
sistemas e procedimentos para garantir que o paciente certo receba o medicamento certo, na dose certa,
pela via certa e na hora certa”. O desafio visa propor melhorias em cada etapa do processo de uso de medi-
camentos, incluindo prescricdo, dispensacdo, administracdo, monitoramento e uso. A OMS busca fornecer
orientacdo e desenvolver estratégias, planos e ferramentas para garantir que o processo de uso de medica-
mentos tenha a seguranca do paciente em sua esséncia, em todos os estabelecimentos de saude”.

A OMS ja disponibilizou varias ferramentas praticas para apoiar a implementacdao do Desafio da Seguranga no
Uso de Medicamentos. A instituicdo também incentivou e apoiou pesquisadores a criar evidéncias cientificas
sobre os riscos de seguranga no uso de medicamentos, em varios ambientes de salde, e a identificar dreas
onde pesquisas futuras sdo necessarias?*?°.

O treinamento de profissionais da sadde tem um papel crucial para garantir a seguranca do paciente e do uso
de medicamentos. Durante os ultimos 10 anos, a OMS tem promovido ativamente a incorporacdo da segu-
ranca do paciente e do uso de medicamentos nos curriculos de todos os profissionais da saude. Em 2011,
a OMS langou o primeiro Guia Curricular Multiprofissional de Seguranca do Paciente, que tem um capitulo
sobre seguranca no uso de medicamentos®®. O objetivo do guia é criar uma compreensdo compartilhada de
conceitos-chave, principios e acdes que estabelecem a base para processos de cuidado seguro e seu desen-
volvimento subsequente. Ele incentiva o aprendizado a partir de nossos proprios sistemas e das melhores
praticas dos outros. Ele recomenda também que as competéncias necessarias em praticas seguras no uso
de medicamentos sejam incorporadas nos curriculos de todos os profissionais da saude, de preferéncia em
estreita colaboracdo entre as unidades de treinamento de diferentes profissionais. Recomenda, ainda, que as
varias partes interessadas (internacionais, nacionais e locais) devem promover e apoiar esta incorporagdo nos
curriculos e compartilhar suas experiéncias de inovacdes pedagdgicas nos curriculos profissionais.

O Guia Curricular de Seguranca do Paciente da OMS é uma ferramenta que pode ser usada para promover a
segurancga do paciente e do uso de medicamentos. A OMS estd trabalhando para atualizar e ampliar a parte
do guia sobre seguranca no uso de medicamentos, com o objetivo de apoiar a implementagao de seu Terceiro
Desafio Global de Seguranca do Paciente. Além disso, ha também uma necessidade global de desenvolver
programas de seguranca do paciente e do uso de medicamentos, para o fornecimento de educagdo profis-
sional continuada aos profissionais da saide em exercicio®?.

A OMS também desenvolveu recursos praticos para a educacdo dos consumidores, descritos na se¢do 4.
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1.3 FIP como coordenadora global de iniciativas de seguranca do
paciente e do uso de medicamentos na profissao farmacéutica

Desde o artigo histérico de Hepler e Strand sobre cuidado farmacéutico (do inglés, pharmaceutical care), em
1990%, a FIP assumiu um papel de coordenacdo global na implementacdo da filosofia dessa pratica profis-
sional, entre suas organizagdes e paises-membro. De acordo com os principios do cuidado farmacéutico,
espera-se que os farmacéuticos garantam a qualidade e a seguranca dos medicamentos, em todos os niveis
de atencdo a saude, por meio do cuidado colaborativo e da interacdo com o paciente. Assim, o cuidado farma-
céutico introduziu os principios de gestdo de risco prospectivo nos processos de uso de medicamentos.

A FIP tem colaborado estreitamente com a OMS no que diz respeito a implementacdo do cuidado farma-
céutico. No Congresso da FIP em Téquio, em 1993, a OMS divulgou a “Declaracdo de Téquio 1993”, sobre o
papel dos farmacéuticos no sistema de saude, a fim de orientar o desenvolvimento do cuidado farmacéutico
internacionalmente. A Declaracdo de Toquio foi baseada no documento elaborado pela FIP, “Guidelines for
Good Pharmacy Practice” (GPP), que pretendia ser um padrdo para todo farmacéutico, a fim de garantir,
mundialmente, a qualidade da farmacoterapia para cada paciente®. Em 1997, foi publicada a “Declaracdo FIP
de Normas Profissionais”, um esforco conjunto entre a FIP e a OMS. O objetivo deste documento foi ajudar
a garantir a qualidade das informacBes comunicadas por um farmacéutico ao paciente, a fim de promover o
uso efetivo e seguro de medicamentos®*. Esta declaragdo foi novamente atualizada em 2010, e aprovada pela
Assembleia Geral da OMS, em maio de 201133, Dentro da FIP, o Conselho de Pratica Farmacéutica tem sido o
principal coordenador da implementacdo do GPP por meio das organizacGes de membros nacionais, que sao
capazes de estabelecer diretrizes de pratica farmacéutica local, levando em conta os sistemas de saude locais
e outras circunstancias.

De acordo com as diretrizes FIP/OMS GPP 201133, o objetivo da pratica farmacéutica é “contribuir para a
melhoria da saude e ajudar os pacientes com problemas de salde a fazerem o melhor uso de seus medi-
camentos”. Com esta diretriz referenciada, a FIP e a OMS encorajam os farmacéuticos em todo o mundo a
garantir que suas praticas e condutas didrias estejam em conformidade com o GPP. Em termos de seguranca
do paciente, trés acdes especificas realizadas por farmacéuticos podem minimizar possiveis erros de medi-
cacdo e estdo incluidas nestas diretrizes:

e checar e avaliar todas as prescricdes em papel ou eletrénicas recebidas. Os farmacéuticos também
devem considerar os aspectos terapéuticos, sociais, econdmicos e legais da prescricdo antes de
fornecer medicamentos ao paciente. Sempre que possivel, recomenda-se substituir por medica-
mentos genéricos para fornecer ao paciente alternativas de menor custo;

e receber e documentar os dados clinicos dos pacientes, necessarios para avaliar e monitorar o uso de
medicamentos e rastrear os seus resultados terapéuticos;

e fornecer aos pacientes informacgdes suficientes sobre salde, doencas e medicamentos para a sua
participacdo no processo de tomada de decisdo em relacdo a um plano abrangente de gerenciamento
do cuidado. Essas informacdes devem ter como objetivo apoiar a adesdo ao tratamento e capacitar o
paciente para o autocuidado.

Embora o cuidado farmacéutico e os servicos clinicos providos por farmacéuticos tenham demonstrado
melhorar a qualidade, a seguranca e a eficiéncia do cuidado, bem como a reduzir seus custos, sua incorpo-
racdo, em muitos sistemas de salde, tem sido lenta, por varias razées.
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1.4 Defesa e colaboracao da FIP em nivel global

A FIP tem uma longa histdria de trabalho em estreita colaboracdo com a OMS e seu programa de seguranca
do paciente. A seguranca do paciente foi identificada como um tépico de alta prioridade para a FIP nas intera-
¢des com a OMS, o que contribuiu para destacar a importancia e o valor dos procedimentos de seguranca no
uso de medicamentos em escala global. Esta secdo serve para destacar essas contribuicdes e colaboracgdes.

Uma das contribui¢cdes mais notaveis da FIP foi a coautoria do Guia Curricular de Seguranca do Paciente da
OMS (edigdo multiprofissional), lancado em 20112°. A FIP continua a colaborar com a OMS na atualizagdo do
guia e na extensdo do capitulo sobre seguranca no uso de medicamentos.

Em 2014, a FIP participou de uma reunido de brainstorming da OMS, ajudando a desenvolver o que é agora o
Desafio da Seguranca no Uso de Medicamentos da OMS. Nos anos seguintes, a FIP contribuiu para o trabalho
preparatorio em torno deste desafio, incluindo discussGes sobre os proximos passos necessarios para forta-
lecer todo o processo de uso de medicamentos e reduzir os erros de medicacdo, por meio da pratica colabo-
rativa interprofissional e da implementacdo de novos servicos e ferramentas. Isto esta de acordo com todos os
papéis importantes que se recomenda que os farmacéuticos devem desempenhar, conforme apresentado no
documento GPP, mencionado anteriormente®. Além disso, a FIP esteve presente na Segunda CUpula Ministe-
rial Global sobre Seguranca do Paciente, em Bonn, na Alemanha, onde o Desafio da Seguranca do Paciente foi
lancado, em 2017. A cupula foi coorganizada pela OMS, a Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdmico e o governo da Alemanha. A FIP foi uma das 300 organizacdes e especialistas de 40 paises que
estiveram presentes no evento.

A FIP também fornece conhecimento técnico a OMS sobre outros topicos relacionados a seguranca do
paciente e do uso de medicamentos, com o objetivo de aumentar a visibilidade dos farmacéuticos e defender
as suas contribuictes para o Desafio da Seguranca no Uso de Medicamentos da OMS. Mais recentemente,
a FIP contribuiu para o estabelecimento da Declaracdo de Jeddah sobre Seguranca do Paciente, lancada em
2019%. Devido ao ativismo da FIP, esta declaracdo foi elaborada sobre os principios que nortearam a 42 Clpula
Ministerial Global de Seguranca do Paciente em Jeddah, Reino da Aradbia Saudita, em 2019%. Esta cuUpula,
por sua vez, estabeleceu recomendacdes para padrdes internacionais, diretrizes e acées que visam abordar
questdes de seguranca do paciente de importancia global, com uma forte énfase em paises de baixa e média
rendas®. A clpula teve como objetivo estabelecer a seguranca do paciente como um principio crucial, inte-
grado aos esforgos para alcancar a cobertura universal da satde®.

A Declaragdo de Jeddah sobre Seguranca do Paciente é um apelo a acdo para refletir sobre a eficacia das
praticas atuais sob a luz da jd madura base de evidéncias cientificas sobre seguranca do paciente de 20 anos.
Ela solicita a implementacdo sustentavel e escaldavel de solucdes de seguranca do paciente conhecidas, para
melhorar os sistemas de prestacdo de cuidados, os resultados dos pacientes e a cultura de seguranca. Ela diz
respeito a todas as partes interessadas em todos os niveis da atencdo a saude, desde a linha de frente até as
arenas organizacionais e politicas®®. A FIP contribuiu e endossou a Declaracdo de Jeddah®. Gragas ao ativismo
da FIP, o oitavo ponto da declaracdo refere-se especificamente a promocado da seguranca no uso de medica-
mentos nas farmdacias. Ela diz que “promover a implementagdo do Terceiro Desafio Global de Seguranca do
Paciente: Medicacdo sem danos, em farmacias, ajudaria a melhorar a seguranca no uso de medicamentos,
bem como fortalecer os esforcos de empoderamento do paciente e o envolvimento da comunidade”. Assim,
promove a implementacdo do desafio global de seguranca no uso de medicamentos nas farmacias®.
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A FIP define a seguranga do paciente como “auséncia de lesdes acidentais ou evitdveis produzidas pelo
cuidado em saude”, segundo o glossario da Rede de Seguranca do Paciente (Patient Safety Network —
PSNet)*°. A PSNet é um recurso baseado na web nos EUA, apresentando recursos essenciais sobre a seguranca
do paciente. A OMS define a seguranca do paciente como sendo a “reducdo, a um minimo aceitavel, do risco
de dano desnecessario associado ao cuidado em saude “*°.

Seguranc¢a no uso de medicamentos é definida como “a auséncia de danos evitaveis no uso de medica-
mentos”4..

O Conselho Nacional de Coordenacdo para a Comunicagdo e Prevencdo de Erros de Medicacdo dos EUA (US
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention — NCC MERP) define erro de
medicagdao como “qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente, possa levar ao uso inadequado
do medicamento, quando este se encontra sob o controle de profissionais da satde, do paciente ou do consu-
midor, podendo ou ndo provocar dano ao paciente. Tais eventos podem estar relacionados a pratica profis-
sional, a produtos usados na drea da saude, a procedimentos e sistemas, incluindo prescricdo, comunicacdo
de pedidos, rotulagem, embalagem e nomenclatura de produtos, manipulacdo, dispensacdo, distribuicdo,
administracdo, educacdo, monitoramento e uso de medicamentos”*2.

A cultura de seguranga ¢ “um conjunto de valores, atitudes, percepgbes, competéncias e comportamentos
individuais e de grupo que determinam o compromisso, o estilo e a proficiéncia da gestdo da saude e segu-
ranca de uma organiza¢do”*.

Cultura justa é o conceito de identificar falhas de sistema que podem ser resolvidas, a fim de promover a
seguranca do paciente e afastar-se de uma cultura na qual as falhas sdo punidas, encobertas ou ignoradas, e
os individuos que falham, durante o processo de atendimento ao paciente, sdo punidos*.

Outros termos-chave neste documento sdo determinados de acordo com as Definicdes de Conceitos-Chave
do Guia Curricular de Seguranca do Paciente da OMS (2011)*°. O Conselho da Europa também publicou um
glossdrio abrangente de termos relacionados a seguranca do paciente e do uso de medicamentos, como
parte de suas recomendagBes em 2006°. O glossario foi baseado no Glossario da OMS e em outras defini¢cdes
oficiais de termos relacionados a seguranca do paciente e do uso de medicamentos. O objetivo do glossario foi
promover a criacdo de uma compreensdo compartilhada dos conceitos-chave relacionados com a seguranca
do paciente e do uso de medicamentos. Deve-se observar que o glossario foi publicado em 2006 e parte dos
conceitos foi redefinida desde entdo. O glossario foi traduzido e modificado de acordo com as necessidades
dos programas nacionais de seguranca do paciente e do uso de medicamentos em alguns paises-membro do
Conselho da Europa.

Além dos glossarios reconhecidos internacionalmente, inimeros glossarios nacionais foram estabelecidos,
tais como a publicacdo de Runciman sobre termos e definicGes preferenciais para conceitos de seguranca e
qualidade, em 2006. Este foi o primeiro documento que visou a padronizar as definicGes-chave para a segu-
ranca do paciente na Australia®.
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Aprendemos a confiar que é seguro viajar de avido, mesmo para fazer longos voos para o outro lado do globo.
A seguranca da aviacdo é resultado de trabalho sistematico e de garantia de qualidade em todos os detalhes
do processo de voo. Pilotos e equipe da aeronave aprenderam a trabalhar juntos para confirmar que o passa-
geiro que parte do destino A chegara com seguranca ao destino B. O uso de medicamentos pode ser consi-
derado como tendo o mesmo tipo de viagem para o paciente/usudrio. Um componente-chave da viagem ¢é a
comunicagcdo com o paciente e com os outros envolvidos no cuidado.

Embora isto pareca simples, pode ser um desafio garantir a seguranca do paciente durante a viagem do medi-
camento. Consequentemente, os eventos adversos relacionados ao medicamento estdo entre os eventos
adversos mais comuns na assisténcia a salde em todo o mundo. A Figura 3 apresenta os primeiros trabalhos
dos EUA que demonstram o aumento dramatico de mortes por erros associados a medicamentos prescritos
durante um periodo de 20 anos, entre 1979-1998%. Ao mesmo tempo, os riscos relacionados aos meios de
transporte comuns, tais como veiculos motorizados, ferrovidrios, aéreos e aquaticos, permaneceram estaveis
ou até mesmo diminuiram.

4
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Uma abordagem sistémica é crucial para gerenciar erros no cuidado em salde. Quando ocorre um erro, o
foco deve estar em como e por que as barreiras falharam, ndo na investigacdo de quem cometeu o erro. Uma
estratégia efetiva de gestdo de erros e riscos depende de uma cultura de ndo culpabilizacdo e de aprendi-
zagem com 0s erros e quase-erros (near misses). As organizacGes de salde devem identificar erros e quase-
-erros (near misses), avaliar causas e fatores contribuintes e tomar medidas para melhorar a seguranca do
paciente e do uso de medicamentos. Os farmacéuticos estdo em uma posicao-chave para assumir a lideranca
em seguranca no uso de medicamentos como parte da seguranca do paciente em suas organiza¢des'* . Para
ter sucesso, os farmacéuticos devem adotar as seguintes abordagens conceituais fundamentais relacionadas a
seguranca do paciente e do uso de medicamentos na pratica clinica:

e gestdo de risco: atividades ou medidas tomadas por um individuo ou uma organizacdo de salude para
monitorar, prevenir, remediar ou mitigar a ocorréncia ou recorréncia de incidentes, reais ou poten-
ciais®.

e cultura de seguranga: um padrdo integrado de comportamento individual e organizacional, baseado
em crencas e valores compartilhados, que busca continuamente minimizar os danos ao paciente que
podem resultar dos processos de prestacdo de cuidado® 2.

e abordagem sistémica: uma abordagem de seguranca, afirmando que os erros sdo geralmente conse-
quéncias de fatores sistémicos, como fraquezas nos processos organizacionais®. Construir barreiras
de sistemas para reduzir e prevenir erros é o principal método de melhoria da seguranca em uma
abordagem de sistemas.

3.1 Teoria do erro humano como um referencial explicativo tedrico na
gestao de riscos baseada em sistemas

A Teoria do Erro Humano de James Reason tem sido amplamente utilizada como uma estrutura tedrica nos
trabalhos das dreas de seguranca do paciente e do uso de medicamentos baseados na abordagem sistémica®
30,49 Para gerenciar erros e riscos em organizagdes e processos, o psicologo James Reason explicou o erro
humano com duas abordagens: a individual e a sistémica, que direcionam para diferentes filosofias sobre erro
e gestdo de riscos. A teoria se baseia em observagbes e pesquisas sobre caracteristicas culturais de organiza-
¢Oes de alta confiabilidade, ou seja, sistemas que operam em condi¢cdes perigosas, mas que experimentam
menos eventos adversos e uma auséncia quase completa de falhas catastrdficas, como usinas nucleares e
centros de controle de trafego aéreo*™>1

Tradicionalmente, a abordagem da pessoa no erro humano tem sido uma abordagem dominante no cuidado
em saude®. Ela se concentra em atos inseguros, erros e violacdes de procedimentos por pessoas na linha de
frente. Nesta abordagem, os profissionais da satude individuais, por exemplo, médicos, enfermeiros, farma-
céuticos, sdo culpados por erros primariamente, devido a comportamentos humanos, tais como, esqueci-
mento, desatencdo, falta de motivacdo ou incompeténcia. Entretanto, a maioria dos atos inseguros nao é
intencional®. Esta abordagem individual ignora facilmente as circunstancias em que as pessoas trabalham, o
gue pode levar a resultados semelhantes e repeticdo de erros, independentemente das pessoas envolvidas.

A base de uma abordagem sistémica é a premissa de que os seres humanos sdo faliveis e os erros, causados
por omissGes ou comissdes, sdo de se esperar, mesmo nas melhores organiza¢des, com as melhores pessoas®.
Em vez de afirmar os erros como causas de agOes, propde-se uma compreensdo do erro como consequ-
éncia de fatores sistémicos, tais como processos complexos com responsabilidades pouco claras. Como nao
podemos esperar um desempenho humano infinitamente perfeito, as condi¢cdes sob as quais os humanos
trabalham devem ser alteradas para minimizar ou prevenir erros.
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Uma estratégia efetiva de gestdo de erros e riscos depende de uma cultura de notificacdo de incidentes sem
culpa e da aprendizagem a partir da analise de erros e quase-erros (near misses)**. Uma tendéncia mais
recente tem sido a mudanca em dire¢do a antecipacao de falhas e a gestdo de riscos com o desenvolvimento
de defesas de processo, barreiras e salvaguardas para prevenir erros e riscos*. As barreiras (alarmes, barreiras
fisicas, desligamentos automaticos, checagem e dupla checagem) podem ser projetadas de forma depen-
dente de pessoas (cirurgiGes, anestesistas, pilotos) e suas competéncias e processos de cuidado rotineiros
ou de forma dependente de procedimentos e controles administrativos, por exemplo, processos de garantia
de qualidade. Entretanto, estas camadas defensivas também podem ter pontos fracos, o que foi denominado
por Reason como o Modelo “Queijo Suico” para acidentes organizacionais (Figura 4)*. As barreiras sdo ilus-
tradas como fatias de queijo suico (Figura 5). Os erros e incidentes que atingem o paciente, com ou sem dano,
ocorrem quando os buracos em muitas camadas se alinham momentaneamente e permitem a passagem de
um ato inseguro ou erro através de diferentes etapas do processo.

Perigos

Figura 4 — O modelo queijo suigo de acidentes sistémicos de Reason®3.

Cultura e Lideranga

Subdimensionamento
de pessoal

Membro da equipe
inexperiente
Falha no
monitoramento
de sinais vitais

Comunicagao
pouco efetiva

Figura 5 — Aplicagdao do modelo de queijo suico (Reason 1990%) para identificar os fatores
gue contribuem para os erros de medicagao.
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Alguns casos ilustrativos sdo fornecidos abaixo:

Descri¢cdo do caso de um erro de medicagao fatal, devido a dose alta de metotrexato em um hospital
central finlandés:

Uma paciente idosa de 86 anos de idade foi internada em um hospital devido a uma embolia pulmonar.
Medicamentos foram iniciados imediatamente. De acordo com o médico que referenciou a paciente,
ela estava sob tratamento para artrite reumatoide e estava usando metotrexato 5 mg as tercas-feiras. A
dose foi, no entanto, transcrita como 5 mg a noite e registrada na ficha de medicamentos do paciente. A
paciente comecou a se recuperar da embolia pulmonar, porém, apds uma semana de internacdo hospi-
talar, sua condicdo piorou. Os médicos suspeitaram de uma infeccdo, mas em vez disso diagnosticaram
anemia e neutropenia. Esta descoberta levou a checagem da ficha de medicamentos da paciente apds
12 dias de internacdo. Descobriu-se que 5 mg de metotrexato haviam sido administrados a paciente
todos os dias, embora a dose correta devesse ter sido 5 mg uma vez por semana. Apesar das tentativas
de salvar a paciente, ela morreu de sepse, apds 20 dias no hospital®:.

Descricdao do caso de erro de troca de formulagdes de asparaginase para tratamento da leucemia
linfoblastica aguda (LLA) nos Paises Baixos:

Para o tratamento de LLA em criancas, os oncologistas pediatricos usam o protocolo do Grupo Holandés
de Oncologia Infantil LLA 10 (Dutch Childhood Oncology Group ALL 10 protocol). A asparaginase é um
medicamento utilizado neste estdgio da doenca e estd disponivel em varias formulacdes, cada uma com
diferentes parametros farmacocinéticos: Escherichia coli asparaginase, Erwinia asparaginase e E. coli
asparaginase peguilada (PEG asparaginase). Esta notificacdo destaca o caso de um paciente de trés anos
de idade com LLA, que foi tratado erroneamente com E. coli asparaginase, em vez de PEG asparaginase.
Consequentemente, o paciente ndo foi bem tratado. O erro foi corrigido e, ao final do tratamento, o
paciente foi capaz de alcancar a remissdao completa. O relatério completo do caso identifica as razées
pelas quais este erro ocorreu e sugere possiveis medidas preventivas®.

Descricdo experimental da aceitacdo das recomendagdes apds a disseminagao de alertas de inci-
dentes com medicamentos nos Paises Baixos:

Nos Paises Baixos, esta em vigor um Sistema Central de Notificacdo de Incidentes com Medicamentos
(Central Medication Incidents Registration — CMR) para prevenir a recorréncia de incidentes com medi-
camentos notificados. O sistema envia alertas de incidentes de medicamentos com recomendacdes, sob
a suposicdo de que o profissional da saude usara o julgamento clinico na implementacdo das recomen-
dacoes. Este estudo transversal foi realizado em 33 farmacias hospitalares holandesas, de abril de 2009 a
setembro de 2010, com o propdsito de explorar o grau de autorrelato de aceitacdo das recomendacdes.
O objetivo era identificar os determinantes potenciais associados com a implementacdo bem-sucedida
de recomendacdes. Os trés alertas que foram observados no estudo foram: 1) administracdo de meto-
trexato diariamente, em vez de dose semanal; 2) administracdo de glicose 50% concentrado de potassio-
-sodio-fosfato; e 3) administracdo de glicose 50% em vez de 5%. O estudo concluiu que os alertas variam
em graus de autorrelato de aceitacdo das recomendacBes, com o alerta de metotrexato tendo o maior
grau de aceitacdo. Ndo foram encontradas associa¢des significativas com determinantes potenciais®.
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Kettunen descreveu um erro de medicacdo fatal devido a dose alta de metotrexato, em um hospital central
finlandés, a partir do modelo de queijo suico (Figura 6).

Perigo: medicamento com uma posologia ndo convencional - metotrexato 5 mg nas tercas-feiras, transcrita
como metotrexato 5 mg a noite na unidade de emergéncia.

\

Recursos _ _
: O médico nao checou o medicamento apds

a transcricao, devido a pressa e a uma longa
fila de pacientes esperando por tratamento.

O
O

Competéncias

B: Paciente transferido para uma ala
® O hospitalar onde nao havia profissionais
com experiéncia de tratamento com o
Recursos medicamento metotrexato.

C: Nodia seguinte, um médico substituto fez a
ronda na enfermaria. O médico ndo estava
familiarizado com os pacientes. A ronda foi
longa e exaustiva com muitos pacientes, e o
meédico nao notou o erro.

Politicas etc. D: No dia seguinte, o médico da enfermaria
outras defesasO declarou que o paciente tinha comecado
a se recuperar. O médico da enfermaria

Q O confiou na lista de medicamentos “checada”
pelo médico substituto, porque a condi¢ao
\ do paciente estava melhor.
E: O erro de medicacéao foi notado 12 dias

Paciente morreu com sepse depois que o estado do paciente piorou.
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A Figura 7 ilustra a cobertura dos servicos de farmacia clinica nas etapas do processo de uso dos medica-
mentos, aplicando o modelo de queijo suico de Reason.

A 4

Diagndstico e
avaliacdo das
o necessidades
Defini¢do do farmacoterapéuticas

medicamento,
prescricao e
sistema de
distribuicao

Dispensacao,
preparo e
administracdo

Educacdo
sobre uso de
medicamentos
e promogado da

Monitoramento
e seguimento

adesdo
Rever os
desfechos
Garantir fluxo
de informacdo v v
¢ Colaboracao multiprofissional
¢ Educaras equipes de unidades de internagdo
e Criar e atualizar planos de seguranca no uso de medicamentos
¢ Auditar o processo de uso de medicamentos
¢ Notificar, codificar e analisar erros de medicagao
s N\

A: Conciliagdo de medicamentos, revisdo da farmacoterapia, participagdo em rondas multiprofissionais

: Tarefas logisticas, por exemplo, controle de estoque usando sistemas de distribuicdo automatizados

C: Conciliagdo de medicamentos, criagdo de instru¢des, fornecimento de informacgGes sobre medicamentos,
revisdes de medicamentos

vs]

D: Fornecimento de informacgdes sobre medicamentos aos pacientes

E: Fornecimento de informacoes sobre medicamentos aos pacientes, monitorizagdo terapéutica, revisdo da
farmacoterapia

F: Conciliagdo de medicamentos, revisdo da farmacoterapia, desenvolvimento do processo de uso de
medicamentos

3.2 Criagao de uma cultura de segurang¢a na gestao do uso
de medicamentos

De acordo com a abordagem sistémica, falhas ativas e/ou latentes podem contribuir para eventos adversos.
Falhas ativas sdo erros humanos, enquanto as falhas latentes sdo situa¢des de risco ou fases do processo (ou
seja, buracos no queijo) que predispuseram o sistema a ndo evitar falhas ativas que levam a eventos adversos.
Esses buracos no queijo podem ser decorrentes de defesas imperfeitas ou da auséncia de barreiras potenciais.
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As falhas latentes estdo sempre presentes em um processo ou sistema. E importante avaliar o sistema e os
processos para identificar pontos de falhas potenciais e fatores que possam contribuir para as falhas ativas, a
fim de reduzi-los ou elimina-los. Exemplos de métodos aplicados para avaliar a seguranca do processo de uso
de medicamentos incluem:

e métodos retrospectivos, como o aprendizado a partir de notificagdes de erros de medicacdo e anélise
da causa-raiz que contribuiram como fatores de erros graves (o que aconteceu e por que) e analise de
prontuarios de pacientes;

e métodos prospectivos, tais como, andlise de modo e efeito de falha (do inglés, Failure Mode and
Effect Analysis — FMEA);

e aprendizado com praticas e processos de bom desempenho.

Os programas nacionais de notificagdo de incidentes geralmente coletam e analisam notificacdes de erros
de medicacdo de estabelecimentos de salde em seu préprio pais e somente divulgam orientagles a esses
estabelecimentos dentro das fronteiras do préprio pais. Entretanto, os programas nacionais de notificacdao de
incidentes podem se beneficiar do compartilhamento de alertas e boletins informativos sobre erros de medi-
cagdo, o que melhora o aprendizado entre os paises®.

A abordagem sistémica utiliza duas estratégias amplas para mitigar ou prevenir erros. A primeira é prevenir a
fonte inicial do erro. No entanto, isto nem sempre é possivel. A segunda estratégia é introduzir barreiras para
manejar os problemas e riscos do sistema. Exemplos de estratégias de reducdo de riscos incluem: protocolos,
listas de checagem, conciliacdo de medicamentos, revisdo da farmacoterapia, comunicacdo aprimorada entre
individuos (paciente, médico, enfermeiro, farmacéutico) e acesso ampliado a informacgGes importantes do
paciente. Estas acGes podem reduzir a probabilidade de todos os buracos no queijo se alinharem, reduzindo,
assim, o potencial de danos do sistema como um todo®?. Independentemente da solucdo, a avaliacdo continua
dos riscos precisa ser empregada para otimizar os resultados (reducdo de danos). Também é preciso ter em
mente que nem todas as barreiras implementadas no sistema sdo efetivas. Portanto, sua eficacia precisa ser
avaliada criticamente em termos de resultados clinicos, emocionais e econdmicos. Estas avaliagdes formam
uma area crescente de avaliacdo de tecnologias em saude.

Embora varias iniciativas para melhorar a seguranca tenham sido implementadas por organizacbes de saude,
a efetividade dessas intervencgGes foi diminuida pela ndo adesdo a cultura de seguranga®” °8. O fraco envolvi-
mento com as intervencdes de seguranca por parte dos profissionais, particularmente aqueles na linha de
frente, pode ser um reflexo de uma cultura de seguranca insuficiente.

O maior desafio para avancar em direcdo a um sistema de salde mais seguro é mudar a cultura de culpar
individuos por erros para uma cultura em que os erros sejam tratados ndo como falhas pessoais, mas como
oportunidades para melhorar o sistema e prevenir danos®. Varios fatores, incluindo questdes economicas,
incapacidade de reconhecer a falibilidade e a norma profissional de perfeccionismo e hierarquia, combi-
nam-se para criar uma cultura que é considerada um fator de risco potencial e uma das maiores barreiras para
melhorar a seguranca do paciente®”

A maneira como “fazemos as coisas por aqui” influencia ndo apenas na forma como as coisas sdo feitas no
momento, mas também na probabilidade de que uma iniciativa recém-introduzida falhe ou seja bem-suce-
dida. A cultura pode ajudar ou dificultar a implementacdo de uma inovagcdo, como o manejo da polifarmacia
ou o aconselhamento de pacientes sobre seus medicamentos. De fato, a falha na responsabilizacdo pela
cultura organizacional é uma das principais razdes citadas ao avaliar por que iniciativas de mudanca plane-
jadas ndo sdo capazes de superar barreiras. Ndo somente a cultura de todo o sistema de salde deve ser consi-
derada, mas também as normas culturais dentro das profissdes envolvidas.
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3.3 Mensuracgao da cultura de seguranga

Tem havido um interesse crescente dos sistemas e organizacGes de salde em avaliar a cultura de seguranca
como parte dos esforcos para melhorar a seguranca do paciente e a qualidade do cuidado. Assim, as avalia-
¢Oes da cultura de seguranca tém sido integradas a outras atividades de avaliacdo. Na literatura, o termo
“cultura de seguranca” é frequentemente usado de forma intercambiavel com o termo “clima de seguranca”.
Entretanto, o clima de seguranca refere-se especificamente as percepcdes dos funcionarios sobre a cultura
de seguranca de uma organizacdo em um determinado momento® 2, De fato, a cultura de seguranca de uma
organizacdo ndo pode ser avaliada diretamente, portanto, uma abordagem alternativa é avaliar o clima de
seguranca de uma organizacdo. As avaliacdes do clima de seguranca sdao frequentemente utilizadas por orga-
nizagdes e instituicBes de salde para diversos fins, inclusive:

e identificar questBes de seguranca que requerem melhorias;
e aumentar a conscientiza¢do sobre a seguranca do paciente;
e avaliar as intervencdes de seguranca do paciente;

e realizar benchmarking;

e fazer parte de diretrizes regulatérias®.

Para que os sistemas de saude possam avaliar a cultura de seguranca, € necessaria uma abordagem etno-
grafica em varios niveis, a fim de compreender os elementos da cultura de seguranca que ndo sdo necessa-
riamente visiveis. E importante extrair de uma variedade de fontes de dados, com o propdsito de obter um
quadro robusto e completo da seguranca no uso de medicamentos®. Tal imagem do clima de seguranca é
frequentemente usada para avaliar a cultura de seguranca de uma organiza¢do®. O objetivo da mensuracgdo
é aprender e melhorar; em Ultima andlise, a mensuragdo serve como um mecanismo para feedback e respon-
sabilizacdo. Existem varias fontes de métricas para determinar a seguranca relativa e/ou a qualidade de uma
organizagdo de saude ou processo especifico. Os dados podem incluir:

e notificacdes voluntarias de erros submetidas a programas (oficiais) de notificacdo;

e identificagcdo automatica de uso de farmacos rastreadores ou ferramentas de rastreamento (do inglés,
trigger tools). Por exemplo, uso de naloxona como marcador para dose excessiva de opioides;

e oObservacdo direta de erros;

e revisdo de prontuarios de pacientes;

e dados de aplicativos e equipamentos tecnoldgicos, incluindo bombas inteligentes, dispensarios auto-
matizados e prontudrios eletrénicos;

e dados a partir de relatérios de dispensacdo.

E importante lembrar que cada uma das fontes de dados tem seus pontos fortes e suas limita¢des. Esta é uma
das razBes pelas quais multiplas mensuracdes de seguranca sdo necessarias para obter uma avaliagdo mais
precisa da seguranga em uma organizacdo. Avaliagdes repetidas de seguranca sdo particularmente Uteis para
avaliar as mudancas ao longo do tempo.

O envolvimento dos farmacéuticos é essencial para:

e planejamento da estratégia de mensuragdo;
e realizacdo de coleta, andlise e interpretacdo de dados;
¢ implementacdo das mudancas necessarias, orientadas pelas mensuracdes realizadas.
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Os farmacéuticos poderiam atuar como gerentes responsaveis por essas a¢des, como no papel de encarre-
gados da seguranca no uso de medicamentos. Também é importante envolver o maior nimero possivel de
profissionais da saude em trabalhos na drea de seguranca, pois a probabilidade de notificar erros e eventos
aumenta se essa informacdo for transparente e utilizada para fins de aprendizagem com o objetivo de
melhorar a pratica®.

Questionarios sdo comumente usados para medir o clima de seguranca. Entretanto, o questiondrio precisa ser
cuidadosamente selecionado, levando em consideracdo se a ferramenta foi validada para mensurar o clima
de seguranca na populacdo de interesse especifico, isto é, para garantir que os resultados desejados estejam
sendo medidos de fato®. Na auséncia de tal questionario validado, recomenda-se usar uma ferramenta de
pesquisa que tenha sido usada anteriormente em uma populacdo com caracteristicas similares, em vez de
desenvolver uma nova ferramenta®. Os quatro critérios a seguir foram recomendados para a selecdo de uma
ferramenta para uma avaliagdo do clima de seguranga®:

e os dominios culturais ou atitudinais que estdo sendo avaliados pela ferramenta;

e aprofissdo para a qual a ferramenta foi utilizada anteriormente;

e ocenario para o qual a ferramenta foi desenvolvida;

e asanalises de validade e a confiabilidade que foram realizadas com a ferramenta.

Nas farmacias em que ha um Unico farmacéutico trabalhando, sendo ele também seu proprietario, que
faz a gestdo do estabelecimento e presta assisténcia, a estrutura organizacional precisa ser considerada na
avaliacdo da cultura de seguranca. Isto porque os sistemas e a infraestrutura para monitorar e gerenciar
praticas seguras nesses ambientes podem ndo existir e/ou ndo serem aplicaveis, em relacdo aos pardmetros
qgue sdo considerados como padrdao em ambientes de atencdo secundaria ou tercidria. Assim, as medidas
que sdo validas em unidades especializadas em atendimento hospitalar podem ndo ser véalidas em unidades
ambulatoriais e farmdacias. Foram desenvolvidas varias ferramentas especificas para apoiar os farmacéuticos
no aprimoramento da cultura de seguranca dentro de seu ambiente (embora os processos nas farmacias
possam variar de acordo com o pais)®.

3.4 Papel da lideranca para a mudanca e implementagao da cultura
de seguranga

A adaptacdo a uma cultura de seguranca baseada em uma visdo sistémica requer uma nova abordagem: que
abrace as habilidades dos membros da equipe de salde e que tenha os lideres da organizacdo posicionados
para aprimorar a seguranca do paciente. Criar uma nova cultura de seguranga requer um novo conjunto
de habilidades de lideranca, integrando principios de abordagem sistémica a seguranca do paciente, com
principios de gestdo contemporaneos em diferentes organizacdes. Adquirir esse tipo de competéncias de
lideranca deve fazer parte do curriculo educacional padrdo de todos os profissionais da saude. Além disso, os
programas de pods-graduacao e residéncia devem incluir essas competéncias de lideranca em seguranca no
uso de medicamentos para atrair os pos-graduados em Farmacia para uma carreira com foco na seguranca do
paciente dentro das organizac¢oes.

Agueles que trabalham em cargos de lideranca, dedicados a garantir a seguranca do paciente e do uso de
medicamentos em suas organizacBes, devem utilizar um conjunto de recursos que inclui diferentes ferra-
mentas de gestdo para promover mudancgas nos programas de seguranca, tais como, melhoria continua da
qualidade, consolidacdo de equipes, acompanhamento e avaliacdo do progresso, comunicacdo e cultivo da
inovacdo. Os lideres mais bem-sucedidos sdo aqueles que tomam todas as decisdes com o paciente em mente
e empregam habilidades de gerenciamento de mudancas para implementar e promover praticas seguras.
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O gerenciamento de mudancas € uma habilidade necessaria para ser empregada por farmacéuticos e outros
profissionais da salde em todo o0 mundo, para se adaptarem as mudancas na cultura de seguranca, ou seja,
passar de uma cultura de culpa para uma abordagem sistémica. Algumas mudangas requerem movimentos
metddicos e incrementais, enquanto outras mudancas sdo “transformacionais”. A mudanca transformacional
¢ o resultado de uma mudanca tangivel na cultura empresarial de uma organizacdo e nas suas estratégias
e processos subjacentes. Este tipo de mudanga requer planejamento estratégico, lideranga sdlida e apoio
permanente da alta direcdo. Em vez de implementar metodicamente novos processos, o sistema pode ser
drasticamente transformado, alterando e expandindo a mentalidade limitadora em que o individuo ou a
organizacdo opera. Ao discutir uma mentalidade, estamos nos referindo a atitudes, perspectivas, raciocinios
e légica. Um impulso para transformar também é necessario. Em outras palavras, se ninguém pensa que
o navio estd afundando, é dificil conseguir que as pessoas o abandonem. Se ndo ha razdo ébvia ou impeto
para mudar, entdao é muito dificil motivar a mudanca. Como parte da mudanca transformacional, devem ser
alocados recursos para apoiar as metas da organizacdo, e um plano para integrar a mudanca deve cruzar as
fronteiras tradicionais intraorganizacionais.

Um bom lider e gerente deve envolver os funcionarios em todas as fases da transicdo para garantir o sucesso.
Por meio de todos os tipos de mudanca, e especificamente de mudanca transformacional, os lideres podem
criar ambientes organizacionais que estejam mais bem posicionados para apoiar o uso seguro de medica-
mentos. Por exemplo, o “processo de 8 passos para conduzir mudancas”®, de Kotter, em combinagdo com
uma forte lideranca, demonstrou ser adaptavel para impulsionar a mudanca.

Em algumas organizacGes e sistemas de salde, uma mudanca em direcdo a uma cultura de seguranca pode
exigir uma mudanca transformacional. Isto pode gerar ansiedade, ja que as atividades exigidas de individuos e
grupos sdo diferentes, e pode haver uma perda dos papéis existentes. Os individuos podem ser questionados
sobre as razdes para quebrar o status quo. Mudancas importantes muitas vezes exigem a mudanca de toda a
organizacdo. Permitir que os individuos tenham um papel no desenvolvimento de uma solug¢do colaborativa
ajuda a criar impeto, pertencimento e sustentabilidade. A lideranca precisa reconhecer que havera resisténcia
a mudanga, sendo melhor antecipar as barreiras ao processo antes que elas surjam. A reflexdo continua
neste aspecto da mudanca é importante, e resolver as ansiedades dos individuos é frequentemente um dos
aspectos mais desafiadores deste tipo de trabalho.
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3.5 A necessidade de melhorar a cultura de seguranca nas farmacias

Tem ocorrido um reconhecimento global da necessidade de melhorar as praticas seguras, tanto nas farma-
cias comunitarias quanto nas hospitalares. Por exemplo, mais da metade dos farmacéuticos comunitarios
pesquisados na Maldasia pensa que a seguranca do paciente deve ser melhorada®. Hd uma necessidade de
apoiar o pessoal por meio do treinamento apropriado, como habilidades de comunicagao para o aconselha-
mento ao paciente. Ha também uma necessidade de melhorar a comunicacdo em passagens de plantdo para
prevenir erros®®,

Outro tema comum considerado como uma barreira a seguranca do paciente é a carga excessiva de trabalho.
Os farmacéuticos reclamam que ndo tém tempo suficiente para realizar atividades de seguranca do paciente,
pois estdo muito ocupados com suas tarefas de dispensacdo. Seu fluxo de trabalho também é constante-
mente interrompido com novas tarefas que surgem na farmacia. A carga de trabalho pesada e as constantes
interrupcdes em seu ambiente de trabalho produzem mais esgotamento e estdo associadas a mais erros
de dispensacdo, o que coloca diretamente em risco a seguranca do paciente®. A sobrecarga de trabalho e,
consequentemente, a falta de tempo, foram identificados como fatores comuns que contribuem para culturas
negativas de seguranca do paciente’®’*. Farmacéuticos hospitalares também relatam atitudes negativas de
médicos e enfermeiros, devido ao ego e a conflitos entre diferentes profissionais, com diferencas na posicao
hierdrquica e na autoridade™.

E importante que as habilidades de gest3o de risco dos farmacéuticos sejam abordadas e que um treinamento
apropriado seja fornecido. Essas habilidades contribuem para melhorar o ambiente de seguranca do paciente
em uma farmacia ambulatorial. Além disso, um bom sistema de notificacdo de erros também atua como
barreira e contribui para uma cultura positiva de seguranga'”’%7%77 Portanto, sdo necessarios melhores proto-
colos para enfrentar as questes de seguranca do paciente, como treinamento e capacitagdo apropriados e
responsabilidades bem definidas no trabalho para os farmacéuticos, a fim de melhorar a cultura de seguranca
para os farmacéuticos hospitalares.
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“O objetivo final dos servigcos farmacéuticos deve ser o uso seguro de medicamentos pelo publico.”

Donald Brodie”®

Os farmacéuticos estdo em uma posicdo Unica para enfrentar os desafios relacionados ao uso de medica-
mentos, podendo minimizar os riscos de seguranca relacionados a todo o processo de uso, com papéis de
destaque, como:

e assegurar a adequacdo das prescri¢des no inicio do tratamento;

e assegurar a seguranca nas transi¢cdes de cuidado entre hospitais/outras unidades de salde e a comu-
nidade;

e assegurar o fornecimento preciso e adequado de medicamentos;

e assegurar que os pacientes estejam usando seus medicamentos da maneira correta;

e identificar e resolver problemas clinicamente significativos e potencialmente prejudiciais relacio-
nados a medicamentos.

Assim, os farmacéuticos podem concentrar sua experiéncia e aplicar seus conhecimentos e habilidades em
muitas areas do cuidado em salde, notadamente na pratica clinica, na indUstria farmacéutica e nos setores
regulatdrios e politicos. Algumas atividades especificas na pratica clinica incluem:

e garantir o acesso a medicamentos seguros e eficazes;

e fornecer informacGes sobre medicamentos;

e revisar a farmacoterapia;

e coletar o histérico de consumo de medicamentos e promover a conciliagdo de medicamentos;
¢ melhorar a adesdo aos medicamentos;

e prestar servicos de saude e bem-estar;

e otimizar o uso de medicamentos;

e prestar servicos de acompanhamento farmacoterapéutico;

e avaliar o estado de saude dos pacientes;

e prevenir doencas;

e  apoiar o autocuidado a autogestdo;

e monitorar o impacto da terapia;

e implementar o cuidado em saude colaborativo;

e notificar e investigar erros de medicacao;

e liderar e coordenar praticas seguras no uso de medicamentos;

e contribuir para politicas e procedimentos em torno do uso seguro de medicamentos.

Este capitulo fornecerd uma breve visdo geral sobre os papéis desempenhados pelos farmacéuticos em
diferentes ambientes e os capitulos seguintes incluirdo exemplos mais especificos de sua contribuicdo para
garantir a seguranca do paciente. Estes capitulos ndo pretendem cobrir todas as funcdes dos farmacéuticos
na seguranca do paciente. Farmacéuticos atuantes fora dos hospitais sdo aqueles que atuam junto a comu-
nidade, trabalhando em farmacias, clinicas, ambulatdrios ou unidades basicas de salde. Esses profissionais
desempenham um papel fundamental no gerenciamento da seguranca do paciente e do uso de medica-
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mentos em cendrios de atencdo primaria e tém grande oportunidade de contribuir para a melhoria da segu-
rancga, devido ao seu contato frequente com o publico”™. Por exemplo, na Austrélia, ha aproximadamente 449
milhdes de visitas individuais por ano a uma farmacia, em comparacdo com 140 milhdes de visitas a médicos
de clinica geral®. Este niumero significativamente maior de visitas sugere uma grande oportunidade para os
farmacéuticos comunitarios garantirem a seguranca do paciente e do uso de medicamentos.

Os farmacéuticos nos hospitais e em outros ambientes de internacdo desempenham um papel funda-
mental para garantir a seguranca do paciente, trabalhando sozinhos ou como membros da equipe de saude.
A American Society of Health-System Pharmacists publicou a atualizacdo, em 2019, do Grupo de Trabalho
de Medidas de Responsabilizacdo Farmacéutica, sobre medidas de qualidade que os farmacéuticos dos
sistemas de saude podem implementar para garantir a seguranca do paciente®. Esta atualizacdo inclui
medidas como o monitoramento de pacientes em uso de medicamentos para controle glicémico, opioides e
varfarina (por meio da avaliacdo da relagdo normalizada internacional — RNI). Esta provado que ter farmacéu-
ticos como membros fundamentais da equipe de sadde reduz substancialmente os EAM causados por erros
de prescricdod? 8,

O desenvolvimento e a producdo de medicamentos sao etapas importantes na seguranca do paciente.
Os farmacéuticos da industria trabalham diligentemente para desenvolver novos medicamentos seguros e
eficazes. O processo de desenvolvimento e aprovacdo de medicamentos, incluindo a vigilancia pds-comer-
cializacdo, torna mais seguro o uso de medicamentos. Os farmacéuticos que trabalham em empresas farma-
céuticas frequentemente servem de ligacdo da industria com os servicos de salide e com os prescritores, e
podem educar os prescritores sobre como usar/prescrever novos medicamentos de maneira apropriada®.

Atualmente, existem solucdes tecnoldgicas para a comunicacdo de erros, permitindo as farmacias ou insti-
tuicdes registrar, rever e analisar incidentes de forma rapida e segura'’. Notificacdes detalhadas ajudam
as pessoas a aprender com o0s erros que ocorreram e podem contribuir para a melhoria continua® . Uma
dessas plataformas é a Pharmapod (atualmente disponivel no Reino Unido, Irlanda e Canadad), que permite
aos farmacéuticos registrar sistematicamente incidentes relacionados a medicamentos para obter dados e
identificar riscos que contribuem para erros e implementar processos de mitigacdo para melhoria®’. Qutro
exemplo é o HaiPro, na Finlandia, que integra a notificacdo de EM com a notificacdo de outros eventos®” &,
Holmstrom publicou um inventario de sistemas de notificacdo de erros de medicacdo que fornece uma visado
abrangente da evolucdo dos EM e suas caracteristicas'’.

4.1 Papéis e contribuicoes

Para serem seguras, as farmacoterapias utilizadas em qualquer ambiente demandam processos de cuidado
bem planejados, tanto para pacientes individuais quanto no nivel organizacional. Como os riscos de seguranca
no processo de uso de medicamentos foram identificados como um dos fatores evitdveis mais importantes
que comprometem a seguranga do paciente, as iniciativas internacionais de seguranca do paciente deram
prioridade a estratégias e politicas para melhorar as praticas seguras no uso de medicamentos. Essas estraté-
gias enfatizaram a criagdo de uma cultura de seguranca, o aprendizado com os erros de medicagdo, por meio
de sistemas de notificacdo, e o desenvolvimento de acBes preventivas para a gestao de riscos potenciais. Para
gerenciar esses riscos, a ampliacdo do envolvimento dos farmacéuticos no cuidado e no trabalho de segu-
ranca do paciente tem sido cada vez mais incentivada.

Com relagdo ao uso de medicamentos, a definicdo de seguranca do paciente poderia ser reformulada como
a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessdario associado ao processo de uso de medi-
camentos. O processo de uso de medicamentos tem vdrias etapas, que consistem em prescri¢do, documen-
tacdo, manipulacdo, quando aplicavel, revisdao da farmacoterapia, conciliacdo de medicamentos, dispensacao,
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administracdo e monitoramento. O processo é interprofissional, e mesmo que seja diferente entre o atendi-
mento hospitalar e ambulatorial, os médicos geralmente prescrevem e tomam as decisdes de tratamento, e
os farmacéuticos comumente revisam as prescri¢cdes e depois dispensam os medicamentos fazendo o aconse-
Ihamento ao paciente, apoiam o autocuidado, a adesdo, e monitoram a efetividade do tratamento. As tarefas
dos enfermeiros incluem a administracdo, mas também estdo relacionadas ao aconselhamento, autocuidado,
apoio a adesdo e a resposta terapéutica.

Tradicionalmente, as contribui¢cdes dos farmacéuticos para a seguranca no processo de uso de medicamentos
tém se concentrado principalmente na cadeia de fornecimento de medicamentos, como garantir o armaze-
namento e preparo adequados. Durante as Ultimas décadas, o papel do farmacéutico tem se estendido para
tarefas orientadas ao cuidado do paciente. As tarefas de rotina atuais dos farmacéuticos incluem assegurar
a prescricdao adequada de medicamentos, com posologias e formas farmacéuticas apropriadas; esclarecer
instrucBes sobre o uso de medicamentos, incluindo o aconselhamento ao paciente; prevenir possiveis intera-
¢des medicamento-doenca, medicamento-medicamento e medicamento-alimento; evitar RAM conhecidas e
previsiveis; minimizar tratamentos desnecessarios; e considerar o custo dos medicamentos. Os farmacéuticos
também exercem funcGes em muitas areas de especialidade de um sistema de saude, incluindo os servicos de
emergéncia, doencas infecciosas, oncologia, manejo da dor e da anticoagulacdo.

O Anexo A fornece evidéncias das contribuicdes dos farmacéuticos para a seguranca do paciente e do
processo de uso de medicamentos, como demonstrado por meio de revisdes sistematicas recentes (janeiro
de 2013 — maio de 2018). Cinco grandes bancos de dados (PubMed, Web of Science, BioMed Central, Ovid
e International Pharmaceutical Abstracts) foram pesquisados em maio de 2018, para revisGes sistematicas
e metanalises recentes, que envolveram farmacéuticos ou servicos farmacéuticos relativos a seguranca do
paciente ou do uso de medicamentos, e que foram publicadas entre 2013 e 2018. A revisdo foi conduzida
por Claudia Martin, da Universidade da Flérida, EUA, Oraj Ozbek e Aksun Talu, da Universidade de Yeditepe,
Turquia, e Eveliina Maattanen e Marja Airaksinen, da Universidade de Helsinki, Finlandia.

Um total de 18 revisdes sistematicas e metanalises, publicadas entre janeiro de 2013 e maio de 2018, foram
identificadas (Figura 8). Destas, oito estavam relacionadas as contribuicdes dos farmacéuticos para a segu-
ranca do paciente e do uso de medicamentos nos hospitais e/ou nas transicdes do cuidado, seis no ambiente
da farmdcia e duas em ambulatdrios.
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4.2 Processo de uso de medicamentos

Os farmacéuticos sdo os melhores especialistas em medicamentos e no processo de uso de medicamentos.
Portanto, eles precisam garantir a seguranca do paciente durante todo esse processo o qual é definido como
uma combinacdo de etapas interdependentes que compartilham o objetivo comum de fornecimento apro-
priado, efetivo, seguro e eficiente da farmacoterapia aos pacientes. As principais etapas do processo de uso
dos medicamentos sdo: sele¢cdo e aquisicdo; armazenamento; prescri¢do, transcricdo e checagem/revisdo;
preparo e dispensacdo; administracdo e monitoramento®, com a ordem e os detalhes dessas etapas que
podem variar entre paises e cenarios.
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O Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP) dos Estados Unidos desenvolveu uma
descricdo abrangente dos elementos-chave do Sistema de Uso de Medicamentos para Hospitais e Farmacias®.
Esses elementos-chave incluem prescricdo de medicamentos, processamento de prescri¢cdes, dispensacao,
administracdo e monitoramento de efeitos. Esses elementos tém servido como ferramentas importantes para
os farmacéuticos hospitalares utilizarem em auditorias internas e podem também servir como uma lista de
checagem quando eles estdo desempenhando suas fungdes didrias. Eles sdo um bom ponto de partida, mas
os dados e as evidéncias especificas da instituicdo precisam ser coletados, por meio da resposta ao questio-
nario na plataforma do ISMP, e utilizados para aprimorar a seguranca do paciente. Esses elementos-chave sdo:

e informagdes sobre pacientes: informacgdes sociodemograficas pertinentes do paciente (por exemplo,
idade, peso, nivel de letramento em saude), informacdes clinicas (por exemplo, alergias, resultados
de exames laboratoriais), historico de medicamentos e comorbidades;

e informagdes sobre medicamentos: fornecer informacdes precisas e Uteis sobre medicamentos a
todos os profissionais da saude, garantindo que elas sejam acessiveis e atualizadas, como informa-
¢Oes sobre interacdes medicamentosas, contraindicagdes, posologia;

e comunicacao de informagdes sobre medicamentos: falhas de comunicacdo entre médicos, farma-
céuticos e enfermeiros sdo uma causa comum de erros de medicacdo. Portanto, é importante asse-
gurar uma comunicacdo efetiva entre todos os membros da equipe de saude;

e rotulagem, embalagem e nomenclatura de medicamentos: nomes de medicamentos com grafias
ou sons semelhantes, assim como produtos que tém rétulos confusos e embalagens ndo distintas,
podem contribuir significativamente para erros de medicacdo. E preciso ter cuidado extra na dupla
checagem e garantir que processos efetivos sejam implementados para minimizar erros;

e padroniza¢dao, armazenamento e distribuicio de medicamentos: padronizar os tempos de adminis-
tracdo e as concentracdes de medicamentos, e limitar as apresentacdes de medicamentos disponi-
veis nas unidades assistenciais. Armazenar os medicamentos de maneira apropriada e segura;

e aquisicdo, uso e monitoramento de dispositivos para o preparo e a administracio de medica-
mentos: a avaliacdo de seguranca adequada dos dispositivos de administracdo de medicamentos,
como bombas de infusdo, deve ser feita antes de sua compra e durante o seu uso;

e fatores ambientais: fatores ambientais que muitas vezes podem contribuir para erros de medicacdo,
incluem iluminacdo inadequada, ruido, interrupgdes e uma carga de trabalho excessiva. Estes devem
ser minimizados ou evitados, se possivel;

e treinamento de profissionais: a educacdo da equipe de trabalho pode ser uma importante estra-
tégia de prevencdo de erros, quando combinada com os outros elementos-chave para a seguranca
de medicamentos. A competéncia do pessoal deve ser verificada periodicamente, e treinamento
adicional e apropriado deve ser fornecido, se aplicavel;

e educacdo do paciente: pacientes e cuidadores podem desempenhar um papel vital na prevencdo de
erros de medicac¢do, quando sdo encorajados a fazer perguntas e buscar respostas sobre seus medi-
camentos e a se engajar em seu autocuidado. Uma maior compreensdo a respeito dos medicamentos
e seu uso adequado pode levar a reducdo dos erros de medicacdo e EAM. Segundo a OMS, todos,
incluindo pacientes e profissionais da salde, tém um papel a desempenhar para garantir a seguranca
no uso de medicamentos. A OMS desenvolveu uma ferramenta para aumentar a conscientizagao
publica sobre as questdes de seguranca relacionadas ao uso de medicamentos;
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e processos de qualidade e gestdao de riscos: a seguranca do paciente faz parte da gestdo da quali-
dade. A melhoria da qualidade é essencial para melhorar a seguranca do paciente e, portanto, a segu-
ranga no uso de medicamentos. Respostas efetivas a incidentes anteriores que atingiram o paciente,
ou incidentes do tipo quase-erro (near miss), requerem uma cultura de seguranca adequada, pela
gual os incidentes sdo notificados e analisados de forma sistémica, ou seja, envolvem a compreensao
de todos os diferentes fatores que podem ter contribuido para que o incidente ocorresse. E a partir
dessa analise que as estratégias de minimizacdo de risco podem ser desenvolvidas.

O gerenciamento efetivo desses elementos-chave por farmacéuticos e outros funcionarios da farmacia, em
colaboragdo com outros profissionais da saude e pacientes/consumidores, pode ajudar a garantir a seguranca
do paciente durante todo o processo de uso dos medicamentos em seu caminho pelo sistema de saude.

Com relagdo a educacdo do paciente e do publico, a ferramenta da OMS “Conheca. Confira. Pergunte” (Figura
9) incentiva e capacita tanto os pacientes quanto os seus cuidadores e profissionais da saude (por exemplo,
enfermeiros, médicos, farmacéuticos) a assumirem um papel ativo para garantir praticas e processos de uso
de medicamentos mais seguros, incluindo prescricdo, preparo, dispensacao, administracdo e monitoramento.
Importante o incentivo para que os farmacéuticos e todos os outros profissionais da saude utilizem os cartazes
e todas as ferramentas que estdo disponiveis gratuitamente no site da OMS.
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Esta secdo analisa e discute alguns dos principais riscos potenciais para a seguranga do paciente, durante as
diferentes etapas do processo de uso dos medicamentos. Ela apresenta estratégias para minimizar tais riscos,
especificamente como os farmacéuticos podem ajudar a preveni-los e mitigd-los, além de garantir a segu-
ranca no uso de medicamentos.

5.1 Acesso aos medicamentos

O acesso e a disponibilidade de medicamentos sdo 0s passos iniciais para a seguranca em seu uso. Entretanto,
nem todas as pessoas que precisam deles podem ter acesso a medicamentos seguros e eficazes em tempo
habil. Além disso, de tempos em tempos, também ha escassez de medicamentos, o que pode impactar a
seguranca do paciente pela indisponibilidade dos mesmos.

O acesso aos medicamentos pode ser comprometido por varios fatores. Por exemplo, esse acesso as vezes
pode levar a problemas de seguranca, quando os pacientes ndo entendem como podem adquiri-los ou ndo
tém condicbes de compra-los. O acesso limitado também pode gerar problemas para populagdes vulneraveis,
como os idosos e as populagBes indigenas, que adquirem os medicamentos por diferentes canais. Habitantes
do Estreito da Ilha de Torres adquirem medicamentos por meio dos Servicos Médicos Aborigenes na Austrdlia,
por exemplo.

A escassez de medicamentos pode dar origem a muitas preocupacdes com a seguranca do paciente, incluindo
o0 uso de medicamentos com grafia, som ou embalagem semelhantes e o uso de produtos rotulados no
exterior, em linguas estrangeiras, ou usando terminologia ndo padronizada. A violacdo dos padrdes de boas
praticas de fabricacdo também pode levar a retirada de medicamentos do mercado devido a contaminacao,
desvio, entre outros. Isso pode resultar em acesso limitado a medicamentos essenciais.

Os farmacéuticos desempenham um papel importante para garantir que seus pacientes recebam os medi-
camentos em tempo habil. Embora o fornecimento direto pela equipe da farmdcia seja uma opcdo efetiva,
isto pode ndo ser possivel em todas as circunstancias, como para comunidades remotas. Para pacientes que
utilizam medicamentos de uso continuo e tém dificuldade em obté-los, modelos alternativos de distribui¢do
poderiam ajudar no acesso e na melhoria da adesdo a terapia. Esses medicamentos precisam ser prescritos
corretamente e a cadeia de fornecimento precisa ser garantida (desde o recebimento até o armazenamento
e a entrega), para assegurar que o medicamento correto seja entregue ao paciente e que a estabilidade
do medicamento ndo seja comprometida®. Para aumentar a seguranca do paciente, o farmacéutico deve
fornecer informacdes sobre o uso correto dos medicamentos e esclarecer duvidas sobre o tratamento e
outras preocupacdes relacionadas a saude.

5.2 Dispensagao e fornecimento de medicamentos

A dispensacdo e o fornecimento de medicamentos estdo no centro de atuacdo do farmacéutico em ambientes
hospitalares e ambulatoriais. E também um dos passos iniciais do paciente no processo de uso de medica-
mentos. O processo de gestdo, entretanto, comeca antes que o paciente apresente uma prescricdo. Os farma-
céuticos tém responsabilidade nos processos de aquisicdo e armazenamento de medicamentos e, embora
ambos possam ser realizados por outros profissionais, eles devem estar sob sua supervisdo e controle. Se ndo
forem realizados corretamente, estes processos podem ter importantes implicagdes na seguranca do paciente.
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O processo de dispensacdo em si envolve mais do que a simples rotulagem e o fornecimento de um medica-
mento. O farmacéutico tem que garantir que o medicamento certo esteja sendo administrado ao paciente
certo, na forma farmacéutica certa, na dose certa, na frequéncia certa e na hora certa. Esta secdo considera
as etapas envolvidas na dispensacdo de medicamentos, destacando dreas potenciais nas quais a seguranca do
paciente pode ser comprometida e o que pode ser feito para minimizar erros e danos aos pacientes.

Embora as taxas de erros de dispensacdo sejam geralmente baixas, melhorias adicionais nos sistemas de
dispensacdo de farmécias ainda sdo importantes, porque as farmécias dispensam volumes tdo altos de medi-
camentos que mesmo uma taxa de erro baixa pode se traduzir em um grande nimero de erros®. H& muitos
tipos de erros que podem ocorrer ao dispensar medicamentos aos pacientes, muitos dos quais ocorrem
porque o farmacéutico ndo realizou uma checagem adequada do produto final ou falhou em realizar o acon-
selhamento necessario ao paciente?. Por exemplo:

e pacientes que recebem o medicamento incorreto, a forma farmacéutica incorreta ou a concentragao
incorreta do medicamento;

e rotulos contendo informagdes incorretas ou informacgdes inconsistentes com a prescri¢do original;

e pacientes que recebem a quantidade incorreta de medicamentos;

e pacientes que recebem medicamento com prazo de validade vencido;

e pacientes que recebem medicamentos que foram manipulados incorretamente;

e farmacéuticos que ndo detectam interacdes medicamentosas ou ndo documentam claramente infor-
macdes sobre alergias, resultando em efeitos adversos para o paciente;

e pacientes que recebem o medicamento prescrito para outro paciente;

e pacientes que recebem medicamentos em duplicidade, inadequadamente.

E importante ter certeza de que o paciente certo estd recebendo o medicamento certo, na concentragio
certa, e garantir que ele ndo esteja com prazo de validade vencido. Os farmacéuticos também devem aconse-
Ihar e encorajar os pacientes a fazerem perguntas antes de fornecer os medicamentos®.

Mais pesquisas sobre erros de dispensacdo sdo necessarias, particularmente em paises de média e baixa
renda, e sobre as causas subjacentes dos erros de dispensacao®.

O avanco tecnoldgico introduziu a automacao e a telefarmdcia para auxiliarem no processo de uso de medi-
camentos. Muitas farmacias utilizam essa tecnologia para aumentar o nimero de prescri¢cdes e de pacientes
atendidos. Exemplos de automacdo incluem:

e dispensarios automatizados — também chamadas de dispensarios eletrénicos — sdo tecnologias
com mecanismos mecanicos que realizam operagdes ou atividades relacionadas ao armazenamento,
coleta, embalagem, rotulagem e entrega de medicamentos e dispositivos médicos em ambiente
hospitalar. Isto pode reduzir os erros de selecdo e preparo de medicamentos®.

A automacdo na area da salde estd crescendo devido ao ritmo rapido dos avangos tecnoldgicos. Embora
as vezes anunciada como uma grande promessa para a seguranga do paciente, a automagdo é apenas uma
abordagem, entre outras disponiveis, para eliminar e minimizar fatores humanos que contribuem para inci-
dentes relacionados ao uso de medicamentos e pode gerar, inclusive, novos tipos de erros. Uma das primeiras
formas de automacdo no processo de fornecimento de medicamentos foi o uso de leitores de cddigo de
barras durante a dispensacdo, para checar a sele¢do correta dos medicamentos. No entanto, podem ocorrer
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adaptacdes no uso dessa tecnologia que podem contribuir para o aumento do risco de erros de medicacgao,
pois a interacdo entre o ser humano e a maquina desempenha um papel fundamental nos incidentes relacio-
nados ao uso de tecnologias®. Enquanto a leitura de cédigo de barras é obrigatdria em varios paises desen-
volvidos, a automacdo estd ocorrendo somente agora em muitos outros lugares no processo de fornecimento
de medicamentos. No ambiente hospitalar, os sistemas automatizados para fornecimento de medicamentos,
geralmente colocados em enfermarias, demonstraram reduzir as taxas de erro e os custos® . No entanto, os
sistemas de distribuicdo automatizados descentralizados demonstraram ter um efeito limitado na redugdo de
erros de medicacdo®. Durante o processo de administracdo, o uso de registros eletrénicos de administragdo
de medicamentos, com a leitura de cddigo de barras dos produtos, também demonstrou ser benéfico na
reducdo de erros de medicacdo®.

A automacdo tem sido implementada gradualmente nas farmdcias, em graus variados. Os sistemas automati-
zados reduziram a carga de trabalho de distribuicdo manual e permitiram que os farmacéuticos comunitarios
assumissem mais func¢des clinicas. Entretanto, tem havido poucas evidéncias para mostrar uma reducdo de
erros de medicacdo no ambiente comunitario®. Além disso, a automacdo tem sido usada na reembalagem de
medicamentos para doses individualizadas ou unitarizadas. Entretanto, estudos tém mostrado que ha taxas
significativas de erros que ainda podem ocorrer com a automagao® %', Varios avangos tecnoldgicos ocor-
reram desde que estes estudos foram realizados, particularmente na checagem automatizada de blisteres
de medicamentos reembalados, para garantir uma taxa de precisdao mais alta. Vale frisar que a automacao
ndo é uma panaceia e que o seu efeito sobre os erros cometidos e, portanto, sobre a seguranca do paciente,
dependerd de qudo bem ela for introduzida e integrada aos processos de rotina nas farmacias hospitalares
e comunitdrias, assim como em outros ambientes. E importante ressaltar que o papel dos farmacéuticos na
integracdo da automacdo e na garantia continua da qualidade permanece sendo essencial.

A telefarmacia pode apresentar seus proprios desafios no cuidado e na seguranca do paciente. A fim de
garantir que o medicamento correto esteja sendo fornecido ao paciente correto, e que o paciente seja capaz
de utilizad-lo adequadamente, o farmacéutico deve usar recursos tecnoldgicos para se comunicar com o
paciente, com o objetivo de coletar o seu historico e as informacdes demograficas relevantes, e fazer o acon-
selhamento sobre o uso de medicamentos. Assim como nas unidades de dispensacdo automatizada remota, o
farmacéutico deve garantir a seguranca do paciente ao indaga-lo se compreendeu como usar os seus medica-
mentos. Os farmacéuticos precisam ser cuidadosos quando prestam servicos por meio da telefarmacia, ja que
0s sinais de alerta para possiveis erros podem ndo ser captados tdo facilmente como no contato tradicional,
frente a frente, com o paciente. E mais dificil construir uma relacdo ou identificar um erro por meio remoto,
em comparacdo com a interacdo presencial. Os farmacéuticos precisam ter certeza de que todas as informa-
¢cOes pertinentes foram coletadas e de que ndo ha erro de comunicagdo durante a interacdo. Os farmacéuticos
também precisam prestar atencdo no nivel de letramento em salde dos pacientes durante a interacdo e usar
uma linguagem apropriada e amigdvel para que todas as informacdes sejam compreendidas. A telefarmacia
no Brasil ainda precisa ser regulamentada.

A dispensac¢do de dose unitdria (DDU) pode ser Util para um paciente que tem problemas praticos no geren-
ciamento de seus medicamentos e/ou na manutencdo de uma vida independente. Na DDU, os medica-
mentos sdo dispensados em embalagens de dose Unica. Esta é uma estratégia Util para auxiliar na adesdo
e administracdo de medicamentos, e é frequentemente utilizada em instituices de longa permanéncia e
até mesmo nas proprias casas dos pacientes. Em muitos paises, a DDU também é usada dentro do hospital,
para reduzir a incidéncia de erros de medicacdo relacionados a selecdo de medicamentos e ao calculo de
doses. O uso de embalagens originais de medicamentos é preferivel para o fornecimento de medicamentos,
para garantir estabilidade e para reter informacg8es importantes incluidas na embalagem do produto e na
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etiqueta de dispensagdo. Entretanto, ao fornecer um servico de DDU aos pacientes, o farmacéutico deve estar
ciente do risco de remover um medicamento da embalagem original e dos requisitos legais para garantir a
estabilidade do produto, bem como assegurar que a dose esteja nos intervalos corretos, e equilibrar isto com
uma melhor adesao.

O uso de cédigo de barras provou ser uma ferramenta de seguranca para o paciente, tanto para a dispensacdo
quanto para a administracdo. E importante que todas as embalagens primdrias tenham cédigos de barras
legiveis, para permitir o uso desta tecnologia. Para a dispensacdo, a leitura dos cédigos de barras ajuda a
garantir que o produto certo seja selecionado para o paciente certo. Nos hospitais, os sistemas de checagem
automatizada de administracdo de medicamentos com cddigo de barras (do inglés, barcode medication
administration — BCMA) sdo usados para reduzir os erros de medicagdo no momento da administracdo. Ao
administrar medicamentos usando checagem automatizada, um profissional da salide escaneia um cddigo de
barras no paciente para confirmar que o paciente certo vai receber o medicamento. Em seguida, o medica-
mento é escaneado para checar se o medicamento certo, na dose certa, foi administrado na hora certa, pela
via certa. A checagem automatizada de administracdo é frequentemente usada em conjunto com sistemas
de registro eletronico de administracdo de medicamentos (do inglés, electronic medication administration
record — eMAR). Um eMAR documenta automaticamente a administracdo de medicamentos no prontuario
eletrénico. Ao conectar o BCMA com o eMAR, as informacBes sobre administracdo de medicamentos sdo
capturadas instantaneamente, reduzindo a carga de documentacdo. A implementacdo do BCMA pode ser
notavelmente efetiva na reducdo de erros de administracdo de medicamentos. Um estudo da implementagdo
do BCMA e eMAR em um centro médico académico demonstrou uma reducdo relativa de 41,1% em erros nao
temporais na administracdao de medicamentos, resultando em uma reducdo relativa de 50,8% em potenciais
EAM devido a tais erros?®?. A implementacdo do BCMA no departamento de emergéncia também demonstrou
uma reducdo relativa de 80,7% nos erros de administracdo de medicamentos!®,

Sempre que dispensarem ou revisarem os medicamentos dos pacientes, os farmacéuticos devem fornecer
informacGes sobre eles por escrito, com aconselhamento verbal, pois os pacientes podem se sentir sobrecarre-
gados com informacdes verbais fornecidas. Os recursos escritos devem atender as necessidades do paciente,
levando em conta o letramento em geral e o letramento em salde em particular. Todo esfor¢o deve ser feito
para verificar a compreensao do paciente, usando técnicas como “teach back” e dando oportunidade para o
paciente ou o seu cuidador fazer perguntas.

Os farmacéuticos podem educar os pacientes sobre o uso correto e apropriado de medicamentos, potenciais
efeitos adversos, interagdes medicamentosas e possiveis reacées alérgicas, e podem aconselhar os pacientes
sobre o que fazer no caso de sofrerem qualquer reacdo adversa. A educacdo, o aconselhamento dos pacientes
e o fornecimento de informagdes ou pictogramas por escrito sdo estratégias importantes para capacitar os
pacientes a autogerenciarem os seus medicamentos diariamente e assegurar que eles estejam usando seus
medicamentos de forma apropriada.

Durante a internagdo e na alta, é fundamental educar os pacientes sobre como utilizar seus medicamentos e
fornecer informacgdes pertinentes sobre interagdes medicamentosas, em linguagem acessivel ao paciente!®
Em um estudo sobre medicamentos utilizados na doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), realizado
no Vietnd, o aconselhamento do paciente por farmacéuticos sobre técnica inalatdria e adesdao melhorou a
qualidade de vida dos pacientes e preveniu o agravamento dos desfechos clinicos e a ocorréncia de RAM pela
ndo adesdo’®.
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Os farmacéuticos que trabalham em atengdo primdria atuam como a Ultima barreira entre o paciente, a
populacdo e a automedicacdo inadequada com medicamentos isentos de prescricdo. A automedicagdo € uma
parte importante do autocuidado e é definida pela OMS como a capacidade dos individuos, familias e comuni-
dades de prevenir doencas, promover e manter a saude, e lidar com doencas e incapacidades, com ou sem o
apoio de um profissional da saude'®®

A automedicacdo pode ser considerada como a tomada de decisdo individual relacionada aos medicamentos,
com ou sem a assisténcia de profissionais da salde. A automedicacdo pode ocorrer em qualquer ponto, desde
a selecdo de um medicamento até a sua administracdo. Para que um medicamento esteja disponivel para auto-
medicacdo, deve passar por um procedimento regulamentar para determinar que é seguro, apropriado e de
interesse da salude publical®. Asdiretrizes da OMS para a avaliacdo regulatéria de medicamentos destinados
ao uso em automedicacdo recomendam que eles estejam disponiveis para venda sem prescricdo médica, se
“o0 uso do produto tiver sido suficientemente amplo ou em volume suficiente; o produto tiver sido comer-
cializado sob prescricdo médica por pelo menos cinco anos (para monitorar eventos adversos ou a necessi-
dade de grandes mudancas nas informacdes do produto); seus eventos adversos ndo sejam suficientemente
importantes para serem considerados sob prescricdo e seu uso nao tiver aumentado indevidamente durante o
periodo de comercializagdo”’.

Embora a automedicacdo possa proporcionar um acesso amplo e facil aos medicamentos, este processo ndo
estd isento de riscos. O relatério da OMS identificou varios riscos, inclusive:

e autodiagndstico incorreto;

e falha em procurar aconselhamento apropriado, de um profissional da sadde, prontamente;

e escolhaincorreta da terapia;

e falha no reconhecimento ou autodiagndstico de contraindicagdes, interagdes, adverténcias e precaucoes;
e falha no reconhecimento de que a mesma substancia ativa ja estd sendo usada com um nome diferente;
e falha no reconhecimento ou notificacdo de RAM;

e via de administracdo incorreta;

¢ dose inadequada ou excessiva;

e Uso excessivamente prolongado;

e risco de dependéncia e abuso;

e interacGes com alimentos e outros medicamentos;

e armazenamento em condig¢des incorretas ou fora do prazo de validade recomendado®®’.

Como responsaveis pelos medicamentos, os farmacéuticos podem desempenhar um papel fundamental
para garantir a automedicacdo segura'®. Isto é particularmente importante hoje em dia, com os pacientes
se voltando mais frequentemente para a internet para obter informacgdes sobre a sua saude. Quando apre-
sentado um pedido de medicamento na farmacia ou quando questionado sobre um produto usado na auto-
medicacdo em uma visita clinica, é importante que o farmacéutico passe por varias etapas para garantir a
automedicacdo apropriada. Estas podem incluir:

e obter um histérico detalhado do paciente para garantir que um diagndstico correto tenha sido feito e
verificar se ha algum problema potencial relacionado ao uso dos medicamentos;

e verificar a fonte e a precisdo das informacdes sobre a salde e os medicamentos do paciente;

e se oportuno, entregar o medicamento solicitado, fornecendo ao paciente instrugdes claras e adequadas
sobre utilizacdo, prazo de uso e tempo para procurar aconselhamento adicional de um farmacéutico ou
outro profissional da satde, especialmente se ndo houver melhora nos sinais/ sintomas;
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e se ndo for apropriado entregar o medicamento, considerar terapias alternativas baseadas em evidén-
cias, como terapias ndo farmacoldgicas, ou encaminhar a outros profissionais da salde que possam ser
capazes de fornecer o manejo necessario.

Além dessas etapas, os farmacéuticos devem garantir que os eventos adversos e o uso inadequado de
medicamentos disponiveis sem prescricdo médica sejam comunicados as autoridades locais. Isto permitird
um entendimento em nivel populacional das possiveis questdes de seguranca que podem ser enfrentadas
com um produto.

Os farmacéuticos devem contribuir na educacdo dos pacientes quanto ao descarte seguro de medicamentos
indesejados ou vencidos (incluindo os que ndo foram consumidos), e sobre os programas de devolucdo ou
de retorno de medicamentos. Isto ajuda a evitar que os medicamentos causem danos ao meio ambiente e a
impedir a distribuicdo e o uso inadequado de substancias controladas e antimicrobianos!® 11,

5.3 Historico de consumo e conciliagdo de medicamentos

Os farmacéuticos desempenham um papel fundamental nos processos de conciliacdo de medicamentos,
como quando os pacientes sdo admitidos ou recebem alta de um hospital ou outro estabelecimento de saude.
Em ambientes de internagdo, a conciliagdo de medicamentos reduz as discrepancias entre a lista domiciliar de
medicamentos do paciente (e como ele esta utilizando esses medicamentos em casa), a lista de medicamentos
prescritos no hospital e a lista de medicamentos da alta. Isto permite aos pacientes o manejo adequado
da terapia prescrita, com base em suas condi¢cdes de salde atualizadas, e previne potenciais EAM!. Os
farmacéuticos podem identificar e resolver problemas relacionados a medicamentos para reduzir o nimero
de erros de medicagdo, prevenir possiveis EAM e melhorar a seguranga do paciente. Alguns desses erros
consistem em reiniciar um medicamento omitido ndo intencionalmente, remover a terapia duplicada, ajustar
doses ou quantidades incorretas!? e reduzir RAM!* 14O envolvimento dos farmacéuticos na conciliacdo
de medicamentos apds a alta também pode reduzir as taxas de readmissdo e melhorar o monitoramento da
farmacoterapia'®®. A conciliagdo de medicamentos é uma maneira efetiva de prevenir que erros no histérico
de medicamentos do paciente sejam cometidos apds uma visita ao hospital, e garantir que outras unidades de
salide possam receber o histérico de medicamentos mais preciso e atualizado, quando a necessidade surgir.
Este processo é particularmente importante nos sistemas de sadde que sdo altamente fragmentados e onde
os pacientes veem diferentes profissionais da saude que ndo compartilham informacdes prontamente. Um
exemplo de um sistema de saude altamente fragmentado é o que existe nos Estados Unidos!'®. Em muitos
casos, hd pouca comunicacdo entre o hospital, a farmacia e outros profissionais da saude, o que leva a lacunas
no histérico de medicamentos e medicamentos inadequados ou duplicados.

O impacto positivo dos farmacéuticos que realizam a conciliagdo de medicamentos tem sido demonstrado"’.
Um estudo no Brasil mostrou que ha muitas discrepancias nao intencionais entre os medicamentos prescritos
na admissdo e os medicamentos trazidos pelos pacientes. O estudo concluiu que a conciliacdo de medi-
camentos conduzida por farmacéuticos foi altamente efetiva para detectar e manejar as discrepancias de
medicamentos, antes que elas causassem danos ao paciente’. ConclusGes semelhantes foram feitas em outro
estudo realizado em Bogotd, na Coldmbia. O estudo mostrou que a conciliacdo de medicamentos e a revisdo
do histérico de medicamentos que envolvem os farmacéuticos, durante a admissdo, reduzem o risco de possi-
veis RAM e previnem a piora clinica devido a EAM!,
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5.4 Monitoramento do uso de medicamentos

Para que os farmacéuticos possam rever a adequacao da farmacoterapia, é imperativo que eles tenham acesso
ao historico completo de medicamentos de um paciente. Os farmacéuticos podem identificar potenciais EAM,
interacdes medicamento-medicamento e medicamento-alimento, e terapia duplicada, pela revisdo do histo-
rico de medicamentos. Um estudo nos Paises Baixos mostrou que a intervencdo exitosa do farmacéutico,
estatisticamente significante, diminuiu o risco de complicages no trato gastrointestinal superior com o uso de
anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE)119. As intervencgdes incluiram a interrupcdo do uso do AINE ou a adi-
¢do de um agente gastroprotetor, apds receber informacgdes sobre o histdrico de medicamentos do paciente.
Outro estudo no Japdo revelou que os farmacéuticos comunitarios foram capazes de fazer recomendacdes a
quase metade da populacdo estudada sobre medicamentos inadequados (duplicados, contraindicados, entres
outros), interacdes, possiveis RAM e dose alta, apds uma revisdo completa do uso dos medicamentos120. Isto
ajuda a prevenir EAM e a detectar erros de prescricdo. Ambas as intervenc¢des ndo seriam possiveis se o farma-
céutico ndo tivesse acesso aos histéricos de medicamentos dos pacientes. Portanto, é crucial que o farmacéu-
tico tenha acesso ao histérico de medicamentos para garantir a seguranga do paciente.

A revisdo da farmacoterapia em instituicdes e hospitais garante que os pacientes a recebam como plane-
jado pelo prescritor. Os farmacéuticos tém um papel na revisdo de medicamentos prescritos para identificar
problemas relacionados a medicamentos, pacientes e fatores de risco, que podem comprometer a seguranca
do paciente, e oportunidades para otimizar a terapia. Embora este papel possa ser conduzido apenas pelo
farmacéutico, o trabalho em uma equipe multidisciplinar colaborativa de saude facilitara a atividade do farma-
céutico e alcancard um resultado mais oportuno e ideal para o paciente. Esta abordagem multidisciplinar tem
como objetivo principal a seguranga do paciente e o uso otimizado de medicamentos, o que inclui a detec¢ao
de estagios iniciais de RAM e toxicidade de medicamentos®?.

Um exemplo sdo os servicos clinicos prestados em unidades de internagdo, que requerem que o farmacéutico
se torne parte integrante e indispensavel da equipe de profissionais da saude de um hospital ou instituicdo,
e que use os seus conhecimentos e habilidades para garantir e promover o uso seguro, efetivo e econémico
dos medicamentos, atuando no aconselhamento a médicos e enfermeiros e, quando necessario, a equipes de
atendimento especializado®?!.

Em ambientes ambulatoriais, também podem ocorrer erros de prescricdao, como dose, frequéncia ou via de
administracdo incorretas'?2. Embora a prescricdo eletronica e as ferramentas digitais possam ajudar a reduzir
erros em comparacdao com as prescri¢cdes tradicionais em papel, os farmacéuticos devem verificar cada pres-
cricdo cuidadosamente, para assegurar que o medicamento, a dose, a frequéncia e a via de administracao
selecionados sejam apropriados para o paciente, antes de dispensar o produto!?®. Sistemas de prescrigdo
eletrdnica mais avancados incluem ferramentas de checagem de dose e frequéncia, que podem ajudar a dimi-
nuir ainda mais a taxa de erros de prescri¢cdo!*.

A monitorizacdo terapéutica de medicamentos permite ajustes nas doses, a fim de obter o maximo beneficio
clinico e limitar a potencial toxicidade, por meio da mensuracdo e monitorizacdo detalhada das concentragées
plasmaticas do medicamento administrado. Os farmacéuticos tém um papel importante na interpretacdo e
comunicacdo desses resultados laboratoriais. Os resultados e a sua documentagdo tornam-se parte do pron-
tuario do paciente!* e podem ser usados para monitorar o progresso e garantir a seguranga do paciente.
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Os farmacéuticos que realizam atendimento ambulatorial também sdo capazes de monitorar os resultados
de outras terapias, como a da hipertensdo arterial, do diabetes e da anticoagulacdo, verificando, no ponto de
cuidado, a pressao arterial, a glicemia e os niveis de RNI, respectivamente. Os farmacéuticos também podem
fazer recomendac¢des para modificar a terapia existente, com base nos resultados dos testes. Além disso,
em alguns paises, os farmacéuticos estdo legalmente autorizados a prescrever medicamentos. Todas essas
atividades ajudam a monitorar os resultados e sinais/sintomas dos EAM. Os farmacéuticos, portanto, podem
auxiliar os médicos e outros profissionais da saude, fornecendo feedback sobre o uso de medicamentos e
questdes de seguranca do paciente.

A medida que a polifarmacia se torna mais comum, devido ao envelhecimento da populacdo e a alta preva-
Iéncia de condicdes cronicas, os farmacéuticos tém um papel cada vez maior na identificacdo de polifarmacia
inadequada e na recomendacdo da desprescricdo, especialmente quando o risco de dano supera qualquer
beneficio potencial'®®. Os farmacéuticos podem servir de facilitadores efetivos entre os prescritores e os
pacientes, e apoiar a desprescricdo e a educacdo do paciente para garantir a sua seguranca.

As empresas farmacéuticas tém a responsabilidade de monitorar a seguranca do medicamento, desde o
desenvolvimento até o uso pelos pacientes. A farmacovigilancia é a ciéncia das atividades relativas a deteccdo,
avaliacdo, compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medica-
mentos!?® 1?7, Os objetivos especificos da farmacovigilancia sdo:!%

e melhorar a assisténcia e a seguranca do paciente, em relacdo ao uso de medicamentos e a todas as
intervencdes relacionadas ao cuidado em saude;

e melhorar a sadde publica e a seguranca, em relacdo ao uso de medicamentos;

e contribuir para a avaliacdo dos beneficios, dos danos e da efetividade dos medicamentos, incenti-
vando o seu uso seguro, racional e efetivo (incluindo a relacdo custo-efetividade);

e promover a compreensao, a educacdo e o treinamento clinico em farmacovigilancia e a sua comuni-
cacdo efetiva com o publico.

O numero de farmacéuticos e outros profissionais da saude que trabalham na industria farmacéutica, envol-
vidos na farmacovigilancia, estd crescendo. Isto ocorre em resposta aos altos padrdes regulatorios que foram
estabelecidos em nivel nacional e internacional, e a crescente exigéncia de monitoramento pds-aprovacao. A
vigilancia pds-comercializacdo de medicamentos é coordenada principalmente por agéncias governamentais
(como a US Food and Drug Administration — FDA) ou outros centros nacionais de farmacovigilancia. Eles parti-
cipam da coleta e anadlise de relatos de casos de RAM, distinguindo sinais dos “ruidos” de fundo (do inglés,
background noise), tomando decisdes regulatdrias baseadas em sinais reforcados, e alertando os prescritores,
fabricantes e o publico sobre novos riscos de reagBes adversas. Ainda é necessaria uma maior integracdo da
farmacovigilancia na rotina pratica farmacéutica. A seguranga no uso de medicamentos, incluindo a farmaco-
vigilancia e a vigilancia pés-comercializacdo, deve constar dos curriculos profissionais de médicos e farmacéu-
ticos.

EAM sdo comuns, mas muitos sdo evitaveis ou podem ter seus efeitos reduzidos se forem detectados e notifi-
cados®?®. Farmacéuticos comunitarios, devido ao seu contato regular com os pacientes, estdo na posicdo ideal

para detectar e notificar quaisquer eventos adversos relatados pelos pacientes.

Estd fora do escopo deste documento discutir especificamente todas as questdes de farmacovigilancia.
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Enguanto especialistas em medicamentos, os farmacéuticos podem contribuir para a seguranca do paciente e
para melhorar os resultados da farmacoterapia em varios cenarios de saude, conforme relatado na Se¢do 5. A
inclusdao de farmacéuticos como membros de equipes multidisciplinares de salde é uma abordagem baseada
em evidéncias para melhorar a adesdo ao medicamento, prevenir os EAM e, consequentemente, garantir a
seguranca do paciente. 20412,

Os farmacéuticos nao trabalham sozinhos na farmacia. A equipe da farmdcia é fundamental para garantir que
a seguranca do paciente continue sendo uma prioridade durante todo o processo de uso dos medicamentos.
Muitas organiza¢des tém explorado com sucesso a expansdo das fungdes da equipe de apoio farmacéutico,
incluindo os técnicos de farmacia. Como o escopo de atuac¢do dos farmacéuticos continua a se expandir, essa
equipe de apoio estd se tornando cada vez mais importante. Com a expansdo das funcdes, surge a necessi-
dade de se engajar em treinamento adicional. Portanto, os farmacéuticos devem apoiar fortemente o desen-
volvimento de educacgdo, treinamento, registro, certificacdo e recertificacdo dos técnicos de farmdacia, em
particular. A padronizacdo serd exigida em todos os niveis de pratica dos técnicos de farmacia!*. Um exemplo
especifico das fungdes ampliadas da equipe de apoio farmacéutico em diferentes paises pode ser encontrado
no relatério da FIP “Technicians and pharmacy support workforce cadres working with pharmacists: an intro-
ductory global descriptive study”*3!.

Com o mais amplo conhecimento de medicamentos, os farmacéuticos podem contribuir com a equipe multi-
disciplinar, sugerindo a desprescricdo da farmacoterapia desnecessaria, duplicada ou excessiva, antes ou
durante o tratamento do paciente. Eles também podem ajudar a identificar e resolver problemas farmaco-
terapéuticos, interacdes medicamento-medicamento e medicamento-alimento, e barreiras potenciais para a
adesdo’®. Pesquisadores demonstraram que a inclusdo de farmacéuticos em equipes interdisciplinares esta
associada a reducdo de hospitalizacdo, mortalidade e EAM relacionados a erros de prescricdo!®*%, Entre-
tanto, ainda existe a necessidade de implementar mudancas politicas apropriadas para otimizar a participacao
de farmacéuticos altamente treinados e assim melhorar a qualidade do cuidado em satde’® 32,

6.1 Defesa da profissao

Também é importante que os farmacéuticos se envolvam em iniciativas de defesa da classe farmacéu-
tica, a fim de serem reconhecidos como parte integrante da equipe de salde para garantir a seguranca do
paciente®®¢, Os farmacéuticos ainda ndo sdo reconhecidos como prestadores de cuidado primario em muitos
paises, e muitos outros profissionais da saude ndo estdo cientes de como os farmacéuticos podem contribuir
com a equipe interdisciplinar. Isto pode impedir seu trabalho na seguranca do paciente de muitas maneiras®2.
Devido as diferencas de status, os farmacéuticos podem ser alvo de atitudes desagradaveis por parte de
colegas de outras profissGes. Os pacientes podem ndo reconhecer a experiéncia dos farmacéuticos, o que
pode impedir que eles confiem nesses profissionais e tenham acesso ao cuidado de alta qualidade. Portanto,
a documentacdo das intervencdes feitas pelos farmacéuticos para prevenir danos aos pacientes e otimizar o
atendimento deve fazer parte da pratica desses profissionais. Além disso, é necessdrio coletar evidéncias para
apoiar o papel-chave que os farmacéuticos desempenham nas equipes de saude e, em particular, de suas
contribui¢Bes para a seguranga do paciente”. E fundamental aumentar a conscientizagdo para que os farma-
céuticos possam atuar e contribuir para atividades de alto valor relacionadas ao cuidado ao paciente. Além
disso, os farmacéuticos devem trabalhar para obter credibilidade e confianca de outros profissionais da saude,
por meio da construgdo de relacionamentos e demonstracdo de competéncia.



| p49

A seguranca do paciente e do uso de medicamentos ndo depende apenas da pratica segura dos profissionais
da saude individuais e de sistemas de saude efetivos, mas também de legislacdo, diretrizes e normas interna-
cionais que sustentam e fornecem as bases para a pratica segura.

7.1 Agéncias nacionais

Em todo o mundo, os reguladores da profissdo farmacéutica sdo constituidos sob a legislacdo nacional, como
as Leis Farmacéuticas, no caso da [ndia, ou a Lei Reguladora dos Profissionais da Saude, no caso de Gana®*” 1%,
Embora sejam utilizadas terminologias diferentes para as organizacdes, como “board” (por exemplo, Conselho
de Farmacia da Australia) ou “council” (por exemplo, Conselho de Farmacia do Paquistdo), todos tém o
mesmo objetivo principal: proteger o publico, por meio da regulamentagdo da pratica da Farmdcia em seu
pais’®. E obrigatdrio para todos aqueles que estdo autorizados a praticar em qualquer ambiente de Farmacia,
como farmacéutico, em um pais especifico, registrar-se no 6rgdo regulador pertinente*, As atividades desses
reguladores incluem: manter um registro de farmacéuticos individuais, estabelecimentos e provedores de
treinamento; estabelecer padrées minimos e diretrizes para licenciamento, pratica, disciplina e educacao;
e manter padrdes profissionais por meio de inspec¢des e processos disciplinares. Esses padrées minimos ou
diretrizes de pratica ndo apenas fornecem um mecanismo para regulamentar a pratica e os servigos farma-
céuticos aos pacientes, mas também para garantir a seguranca do paciente e as praticas de seguranga no uso
de medicamentos.

7.2 Embalagem e rotulagem de medicamentos (incluindo bulas)

De acordo com a FDA, muitos erros de medicacdo podem ser evitados na fase de projeto da producdo, apro-
veitando as licdes aprendidas com os erros de medicacdo anteriores e conduzindo avaliagBes de risco proa-
tivas, antes da sua comercializagdo®. Os problemas de rotulagem e embalagem podem causar até 33% dos
erros de medicacdo!*. A industria farmacéutica pode contribuir para reduzir esses erros, aderindo as normas
globais ou locais para o projeto de embalagens e rotulagem de medicamentos que maximizem a seguranca
no uso®.

Em alguns paises, como os da Unido Europeia, as bulas e os folhetos informativos para o paciente sdo obriga-
torios para cada produto que uma empresa farmacéutica deseja registrar. O objetivo dos folhetos é melhorar
o conhecimento dos pacientes sobre o medicamento e a adesdo ao tratamento®?. Entretanto, a seguranca
do paciente pode ser comprometida, quando esse material educativo ndo chega ao paciente. Alguns folhetos
podem ser anexados a embalagem original do fabricante, de modo que um paciente pode ndo receber o
folheto se uma embalagem inteira ndo tiver sido fornecida ou se os folhetos disponiveis eletronicamente
ndo sdo impressos, para os pacientes, pelos profissionais da saude, por exemplo, na Australia. A seguranca
do paciente poderia ser ainda mais comprometida por um tempo de retorno lento da autoridade regulatéria
de medicamentos, quando forem solicitadas alteracGes na bula e nas embalagens, principalmente quando
forem feitas alterac®es na lista de efeitos adversos ao medicamento. E importante notar que a seguranca do
paciente pode ser afetada quando o folheto contém informacdes que o paciente ndo consegue entender ou
utilizar (isto é, quando a informacdo foi escrita em um nivel superior ao letramento em satde do paciente) ou
quando o paciente ndo consegue encontrar a informagdo relevante no folheto.
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Algumas agéncias exploraram formas de mitigar esses problemas de seguranca do paciente, regulamentando
a maneira pela qual os medicamentos sao rotulados e facilitando o acesso as suas informacdes, tanto para
0s pacientes quanto para os prestadores de servicos de saude. Por exemplo, a FDA tem trabalhado com os
fabricantes para revisar as bulas de medicamentos e facilitar o seu entendimento e uso. Em vez do panfleto
complexo e detalhado, as bulas foram agora formatadas com uma sec¢do “Highlights of Prescription Informa-
tion” que resume os topicos como indicacdo e dosagem, adverténcias e precaucdes, interacdes medicamen-
tosas, entre outras. Além disso, foram implantadas medidas para tornar as informacdes sobre medicamentos
mais transparentes para os farmacéuticos. Por exemplo, os farmacéuticos holandeses tém acesso facil as
informacdes digitais sobre medicamentos por meio do sitio eletrénico.

Os farmacéuticos podem desempenhar varios papéis nesta area. Primeiramente, eles podem defender a
disponibilidade de bulas para o paciente de facil utilizagdo e de qualidade para todos os medicamentos.
Em segundo lugar, eles podem assegurar que os pacientes em todos os cendrios tenham acesso e recebam
folhetos informativos de facil utilizagdo. Em terceiro lugar, eles podem comunicar, oralmente, informacdes aos
pacientes, usando uma linguagem amigavel e métodos como o “ensinar de volta” (do inglés, “teach back”),
para garantir que os pacientes compreendam todas as informacg8es importantes fornecidas. Ou seja, a comu-
nicacdo verbal é usada para complementar a informacédo escrita.

7.3 Nomes de medicamentos

Os nomes dos medicamentos representam um risco para a seguranca do paciente em virtude da confusdo
entre grafia ou som semelhantes (LASA), especificamente para prescritores e dispensadores. As empresas
farmacéuticas deveriam ser obrigadas a testar os nomes de medicamentos propostos para identificar e
prevenir a confusdo potencial entre nomes de medicamentos LASA existentes®.

A confusdo entre medicamentos LASA também diz respeito ao projeto da embalagem externa e do produto
real em dose unitaria, envolvendo cores, layout, tamanho da fonte, entre outros. A confusdo entre medica-
mentos LASA deve ser avaliada durante o seu registro e as empresas devem ser desencorajadas a usar nomes
gue se parecam ou soem como produtos existentes. O aumento da fabricacdo de medicamentos genéricos
torna o problema ainda pior. Tanto os reguladores quanto os fabricantes devem ser responsabilizados e levar
este assunto a sério. A Agéncia Europeia de Medicamentos sugere que as autoridades devem assegurar que
o0 nome proposto de um medicamento ndo soe semelhante ao nome de outro medicamento; a rotulagem de
um medicamento ndo se assemelhe a rotulagem de outros medicamentos; e as instrucdes nas informacdes
(bulas ou folhetos) sobre o uso do medicamento sejam claras, de modo a ndo levar a erros de medicacdo®,
como quando medicamentos com aparéncia semelhante sdo destinados a diferentes vias de administracdo.
Contribuindo para a confusdo entre medicamentos LASA estd a letra ilegivel, o conhecimento incompleto sobre
a nomenclatura de medicamentos, a disponibilizacdo recente de produtos, as embalagens ou rotulos seme-
lhantes, o uso clinico, as concentracdes, as formas farmacéuticas e a frequéncia de administracdo semelhantes,
e a falha dos fabricantes e das autoridades reguladoras em reconhecer o potencial de erro e em conduzir ava-
liacBes de risco rigorosas, tanto para nomes de especialidades farmacéuticas quanto para nomes de farmacos
(denominacdo comum), antes de aprovar novos nomes de produtos** 4. Alguns exemplos incluem:

e nomes de especialidades farmacéuticas com som semelhante: Lasix® (furosemida) e Losec® (ome-
prazol)*®. Para evitar confusdo, a marca do omeprazol foi mudada para Prilosec® nos EUA;

e concentracdes da mesma especialidade farmacéutica semelhantes: Eltroxin® 0,01 microgramas e
Eltroxin® 0,005 microgramas;

e nomes de especialidades farmacéuticas com grafia e som semelhantes: Pulmicort® (budesonida) e
Rhinocort® (budesonida);

e nomes de farmacos com grafia e som semelhantes: hidroxizina e hidralazina, tramadol e trazodona,
ciclosporina e ciclosserina.
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Além disso, @EZDruglID no Twitter fornece exemplos de mundo real de ampolas e embalagens externas que
colocam os profissionais em risco de erros de selegdo.

O Grupo Internacional de Especialistas em Nomes Nao-proprietarios da OMS (WHO’s International Non-pro-
prietary Names Expert Group) trabalha para desenvolver nomes internacionais de substancias farmacéuticas
medicinais para aceitagdo mundial. Entretanto, os nomes de especialidades farmacéuticas sdo desenvolvidos
pelo fabricante ou patrocinador do produto e muitas vezes diferem significativamente entre paises. Portanto,
é aconselhdvel que os farmacéuticos identifiquem e gerenciem ativamente os riscos associados aos medica-
mentos LASA, revisando regularmente os que estdo disponiveis em suas farmacias e desenvolvendo proto-
colos sobre como gerenciar os riscos, por exemplo, para armazena-los distantes entre si nas prateleiras’.
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Muitas indUstrias incorporaram medidas de seguranca em sua pratica didria. IndUstrias de alto risco, tais como
aviacdo, transporte ferrovidrio e usinas nucleares, desenvolveram modelos de seguranca que podem ser
adaptados para o cuidado em saude.

8.1 Li¢goes da industria de aviagao

AindUstria da aviacdo é amplamente citada como um grande modelo de seguranca para a industria da saude.
O numero de voos didrios dobrou nas ultimas duas décadas; porém, o nimero de acidentes fatais diminuiu
consideravelmente!®®. A inddstria da saude, por outro lado, tem um ndmero muito maior de fatalidades
devido a incidentes evitaveis e erros de medicacdo. Estima-se que o numero anual de mortes evitaveis no
setor da saude é equivalente a trés acidentes aéreos por dia*®. Os farmacéuticos precisam aprender com as
experiéncias da indUstria da aviacdo, a fim de melhorar a seguranca do paciente!®,

A indUstria da aviacdo e a indUstria da saude tém prioridades diferentes. A industria da aviacdo se concentra
na seguranca e estabeleceu uma cultura livre de culpas e um sistema robusto de comunica¢do de erros. Em
contraste, a industria da saude tem interesses concorrentes, como fatores financeiros e econdmicos e a repu-
tacdo da instituicdo, que tém impacto na seguranca do paciente. Por exemplo, em alguns paises como os EUA,
0s pacientes podem ndo receber o medicamento mais adequado, devido ao seu tipo de cobertura de plano de
salde. A seguranca é uma obrigacdo para as companhias aéreas, enquanto que, na indUstria da salude, é uma
prioridade para apenas alguns membros . Um dos passos mais importantes que os farmacéuticos precisam
dar é aumentar a consciéncia sobre as questdes de seguranca em ambientes de cuidado direto ao paciente e
estar conscientes sobre a seguranca do paciente ao tomar decisGes clinicas!*.

O cérebro humano estd sujeito a trés limitacdes cognitivas ao executar um procedimento. Podemos ndo nos
lembrar de executar uma das etapas; podemos nos lembrar, mas, por alguma razdo, ndo executar a etapa; ou
podemos executar a acdo de forma incorreta. Portanto, a indUstria da aviacdo utiliza extensivamente listas
de checagem para evitar focar apenas na memoaria dos pilotos. As listas de checagem ndo sdo tdo comuns na
indUstria da saude. Os farmacéuticos confiam em sua memdria e experiéncia, para executar procedimentos
todos os dias. Hd uma necessidade de listas de checagem e sistemas de lembretes eletronicos para garantir
que nenhum passo seja perdido durante um procedimento e que nenhum erro seja cometido durante o
processo. A importancia da tecnologia durante o processo de dispensacdo foi demonstrada em um estudo
nos EUA. Em um hospital com mais de 200 leitos, o uso de fluxo de trabalho assistido por tecnologia na sala
intravenosa (um local para a manipulacdo estéril de medicamentos) foi associado a deteccdo de 14 vezes
mais erros, em comparag¢do com o fluxo de trabalho ndo assistido pela tecnologia®. Portanto, é importante
que os farmacéuticos ndo confiem apenas na memdria e na experiéncia, mas utilizem efetivamente listas
de checagem e tecnologias, como sistemas eletrénicos de lembrete ou apoio a decisdo clinica, para auxiliar
o seu trabalho®®.

Os simuladores e o treinamento situacional sdo utilizados no treinamento de pilotos. Os pilotos passam por
uma revalidacdo de proficiéncia em intervalos de poucos meses, para avaliar a sua capacidade continua de
realizar todas as tarefas necessarias. A indUstria da aviacdo também garante que os pilotos tenham as habi-
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lidades ndo técnicas necessarias para lidar com questGes de seguranca e com situacdes de emergéncia, e
prevenir erros. Por outro lado, em muitos paises, os farmacéuticos ndo sdo revalidados ou sdo revalidados
com intervalo de alguns anos, e o treinamento em simulador/situacdo é limitado durante o seu treinamento
(entretanto, isto pode estar mudando lentamente). E comum que os farmacéuticos se formem em facul-
dades de Farmacia e ndo saibam como lidar com uma situagdo quando surge um erro de medicacdo ou uma
questdo de seguranca. E importante introduzir o treinamento situacional no curriculo da Farmécia, para que
os farmacéuticos saibam o que fazer no ambiente clinico, quando a vida de um paciente pode estar em jogo.
Um protocolo sobre como prevenir e lidar com erros de medicacdo deve se tornar um habito ou um instinto.
Também é muito importante ensinar habilidades ndo técnicas, como lideranca, trabalho em equipe, tomada
de decisBes, consciéncia situacional e gerenciamento do estresse, e como administrar o cansaco, a fim de
prevenir, em primeiro lugar, erros de medicacdo!.

Os ambientes de trabalho para os pilotos e farmacéuticos sdo muito diferentes. Os pilotos realizam suas
tarefas didrias no que eles chamam de “cabine estéril”, uma zona livre de distracGes, na qual eles podem se
concentrar no procedimento que estdo realizando. A cabine é isolada do exterior e ha regras e regulamentos
rigorosos sobre quem pode entrar na cabine durante todo o voo. Os farmacéuticos, por outro lado, trabalham
em um ambiente cheio de distra¢des. O fluxo de trabalho dos farmacéuticos é constantemente interrompido
por chamadas recebidas, perguntas da equipe da farmacia e de outros profissionais da saude, emergén-
cias que surgem em outros departamentos, entre outros. Estas interrup¢des impactam negativamente nos
procedimentos que estdo sendo realizados pelos farmacéuticos, trazendo caos e estresse para o ambiente
de trabalho, o que aumenta a chance de erro. Hd uma chance maior de cometer erros quando um farma-
céutico deve alternar entre tarefas (como pode acontecer quando se tenta realizar multiplas tarefas, como
rever o histérico de medicamentos de um paciente enquanto se espera que a informacdao do historico de
medicamentos de outro paciente seja enviada pela farmacia). Estas interrupcdes podem levar a troca entre os
detalhes dos pacientes a erros nos calculos, falha na detecgdo do uso inadequado de medicamentos ou erros
na prescricdo, bem como outros erros potenciais, incluindo os erros de dispensacdo. Portanto, um ambiente
de trabalho sem distracGes é muito importante para garantir a seguranca do paciente!®®. O Institute for Safe
Medication Practices estima que os farmacéuticos sao distraidos e interrompidos numa frequéncia de cerca
de uma vez a cada dois minutos. Para ajudar a diminuir essas distracdes, o Instituto tem oferecido estratégias
que sao faceis de implementar e podem beneficiar decisivamente a qualidade do trabalho de um farmacéu-
tico. Algumas dessas estratégias incluem:

e implementar uma “zona livre de interrupcdo” — uma area discreta para tarefas criticas de preparo de
medicamentos, delimitada com marcadores visuais para sinalizar que ndo sdo permitidas conversas e
interrupgdes;

e listas de checagem — afixar uma lista de checagem de pontos importantes nas areas de trabalho pode
ajudar os farmacéuticos a referenciar onde pararam quando uma tarefa é interrompida;

e alertas, alarmes e ruidos — reduzir a frequéncia de alarmes invalidos, insignificantes ou excessiva-
mente sensiveis de computadores e equipamentos, para promover a comunica¢do de notificacdes
criticas e minimizar o ruido de celulares e aplicativos de mensagem e conversas desnecessarias nas
areas de preparo.

Um avido é considerado um dos modos mais seguros de viajar e a indUstria da aviacdo tem um sistema de
notificacdo na drea de seguranca aérea altamente bem-sucedido. Charles Billings, o arquiteto deste sistema,
concluiu que as pessoas ndo relatam eventos adversos devido a duas raz8es principais: medo de constrangi-
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mento, punicdo ou litigio; e falta de crenga de que a comunicagdo levara a melhorias. Estas ideias brotaram da
“cultura da culpa” na industria da saude, na qual os individuos responsaveis por um erro sdo culpados pelas
consequéncias. Isto encoraja as pessoas a encobrir os erros por medo de retaliacdo, em vez de reportd-los
para futuras melhorias na cultura de seguranca®’. Falta de notificacdes no setor de satde, em geral, € uma
questdo comum. E crucial para os farmacéuticos adotar o conceito de “cultura justa”, que se concentra na
identificacdo de falhas do sistema as quais podem ser resolvidas, a fim de promover a seguranca do paciente,
e afastar-se de uma “cultura patoldgica”, na qual as falhas sdo punidas, encobertas ou ignoradas, e os indivi-
duos que ficam aquém das expectativas durante o processo de atendimento ao paciente sdo punidos.
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Os educadores das ciéncias farmacéuticas tém a responsabilidade de ensinar aos futuros farmacéuticos sobre
os conceitos-chave delineados neste documento. Também é importante para os farmacéuticos em exercicio,
bem como para a sua equipe de apoio (por exemplo, técnicos de farmacia), manterem-se atualizados com
0s conceitos relativos a seguranca do paciente, por meio da educacdo continua e da aprendizagem ao longo
da vida. O publico principal a que se destina este documento sdo os estudantes de Farmacia, mas os prin-
cipios fundamentais delineados nesta publicacdo sdo aplicaveis a todos, incluindo farmacéuticos, técnicos
e residentes. E importante ressaltar que a introducdo & abordagem sistémica para a melhoria de processos
deve ocorrer logo no inicio do treinamento em Farmdcia. Enfatizar o planejamento estratégico de processos,
a coleta de dados, a andlise e a acdo ao longo da educacdo de um estudante ajudardo a mudar o paradigma
internacional de uma cultura de culpa e ineficiéncia, para uma cultura de sinergia e coordenacdo. Interven-
¢Oes repetidas podem ser necessdrias para mudar e melhorar as atitudes dos estudantes em relacdo a segu-
ranca do paciente®®. O trabalho em equipe entre os profissionais da saude e outros segmentos envolvidos
no processo de prestacdo do cuidado ao paciente é essencial para que este modelo seja adotado com sucesso
em todo o mundo.

O trabalho em equipe é melhor aprendido quando os estudantes de diferentes cursos/profissdes traba-
lham em conjunto, quando ha colaboracdo, comunicacdo e cooperagdo. Ao aprenderem juntos desde cedo
no desenvolvimento profissional, os estudantes tém a oportunidade de serem eles mesmos, de expor suas
vulnerabilidades e compartilhar uma empolgacdo mutua pelo aprendizado, antes de assumirem suas perso-
nalidades profissionais baseadas na sua area individual'®’. A aprendizagem baseada em casos, neste con-
texto, pode ser uma estratégia efetiva para ajudar os estudantes a compreenderem e aplicarem conceitos
criticos da seguranca do paciente. A aprendizagem baseada em casos encoraja a solucdo compartilhada de
problemas em que os membros da equipe tém igual acesso a informacdo, enquanto experimentam uma
consciéncia situacional comum (e compartilhada). Os educadores sdo encorajados a usar novos modelos de
ensino para explorar e testar o conhecimento em seguranca do paciente. Os métodos tradicionais de ensino
podem dar lugar a uma aprendizagem baseada em problemas e a uma maior énfase no desempenho de
papéis que ocorrem na pratica profissional. As simulacGes oferecem oportunidades para que os estudantes
vejam os mesmos cenarios, ou ligeiramente modificados, repetidamente, até atingirem competéncia em
cada procedimento que envolva risco para o paciente. Por meio de modelos de treinamento baseados em
equipe, podemos preparar melhor a forca de trabalho futura, para fornecer o cuidado mais seguro possivel
aos pacientes.

A medida que os profissionais da salde se tornam cada vez mais conscientes da seguranca do paciente, é
necessaria uma pesquisa para identificar abordagens e metodologias que os ajudardo a prestar um aten-
dimento mais seguro ao paciente. A OMS identificou um conjunto de competéncias essenciais relativas a
seguranca do paciente durante a realizacdo de pesquisas em 2008. Em 2012, a OMS publicou “Patient safety
research — A guide for developing training programmes”, sobre como desenvolver essas competéncias por meio
de programas de treinamento sob medida®>. O guia fornece exemplos de objetivos de aprendizagem e passos
para o desenvolvimento de cursos, permitindo aos educadores a capacidade de escolher qual competéncia
ensinar e como ensinar aos alunos de acordo com suas necessidades especificas.

Em ultima andlise, oportunidades adicionais didaticas e baseadas na pratica devem ser desenvolvidas para
treinar suficientemente a préxima geracdo de farmacéuticos em métodos tradicionais e inovadores de
seguranga do paciente. O “Guia de curriculo multiprofissional de seguranca do paciente” da OMS pode
ajudar a garantir que os farmacéuticos em todo o mundo tenham exposicdo suficiente a esses principios
criticos®. Reconhecendo a importancia do trabalho em equipe no contexto da seguranca de medicamentos,
com uma cultura de aprendizado continuo, o guia curricular assume uma perspectiva interdisciplinar.
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Ele é projetado para fornecer uma visdo geral dos aspectos da seguranca de medicamentos que devem
ser ensinados aos estudantes de graduacdo e de pds-graduacdo em saude, bem como aos profissionais da
salde em exercicio. Ele também visa o incentivo de uma cultura de aprendizagem e pratica interprofissional
continua, em relagdo a seguranca de medicamentos. O publico-alvo sdo estudantes de graduacdo e de
pos-graduacdo em saude, profissionais da salde em exercicio, educadores e érgdos profissionais. Foi proje-
tado para apoiar o aprendizado interprofissional sempre que possivel, no qual estudantes ou profissionais
qualificados de diferentes grupos profissionais aprendem juntos e uns com 0s outros, para permitir uma
colaboracdo efetiva e melhorar os resultados na satude. Grande parte do material esta estruturado em torno
dos quatro dominios (medicamentos, pacientes e o publico, profissionais da salde e sistemas, e praticas) e as
trés areas prioritarias (polifarmacia, transicGes do cuidado, e situa¢des de alto risco), destacadas pelo Desafio
Global de Seguranga do Paciente?®28,

A FIP publicou uma estrutura de competéncia global, em 2012, que é adequada para ser usada como uma
ferramenta de mapeamento para a criacdo de padrBes de competéncia especificos para cada pais™. Esta
estrutura foi desenvolvida apds a realizacdo de um estudo comparativo, com o objetivo de identificar compor-
tamentos comuns dentro das estruturas existentes utilizadas em sete paises. Os dados obtidos deste estudo
foram consolidados em quatro dreas ou dominios de foco:

e  assisténcia farmacéutica (enfoque populacional);
e cuidado farmacéutico (foco no paciente);

e organizacdo e gestdo (foco no sistema);

e profissional/pessoal (foco na pratica).

A seguranca do paciente é um fio que percorre tudo o que um farmacéutico faz todos os dias, direta ou indire-
tamente. Os comportamentos que impactam positivamente na seguranca do paciente devem ser fomentados
durante os estudos de graduacgdo. Além disso, a seguranca do paciente deve ser incluida como parte dos
planos de aprendizagem ao longo da vida, para assegurar a compreensdo continua das estratégias contempo-
raneas e das melhores praticas para otimizar a seguranca do paciente. A obtencdo de certificacdes e creden-
ciais é uma forma de os farmacéuticos se distinguirem como especialistas em seguranca do paciente e do uso
de medicamentos.

As competéncias que afetam diretamente a seguranca do paciente incluem:

e identificacdo de problemas relacionados a saude do paciente, com base em sinais e sintomas;

e selecdo de medicamentos adequados para pacientes individuais;

¢ habilidades de dispensacao;

¢ habilidades de aconselhamento, recomendacdo e fornecimento de informacdes, incluindo uso cor-
reto e armazenamento de medicamentos;

e monitoramento da terapia medicamentosa e resolucdo de quaisquer problemas relacionados ao uso
de medicamentos, durante o acompanhamento de pacientes;

e promocdo da saude, do bem-estar e do estilo de vida.

As competéncias que afetam indiretamente a seguranca do paciente incluem:

e gestdo efetiva e eficiente da cadeia de fornecimento, para garantir a disponibilidade de medicamentos
essenciais;

e fornecimento responsavel de medicamentos;

e atualizacdo continua de conhecimentos e habilidades, por meio do desenvolvimento profissional
continuado;
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e adesdo a legislacdo nacional, assuntos regulatérios, diretrizes praticas, codigo de conduta, cédigo de
ética e diretrizes de boas praticas em Farmacia;

e desenvolvimento e adesdo aos procedimentos operacionais padrado;

e desenvolvimento de politicas como parte da governanca do manejo de medicamentos (em nivel orga-
nizacional e nacional);

e participagao em pesquisas;

e gestdo efetiva de epidemias e/ou de desastres™.

9.1 Garantia da qualidade

Para que os farmacéuticos liderem a melhoria dos hospitais e dos sistemas de salde, eles precisam ter uma
compreensdo basica da garantia da qualidade nos sistemas de saude. Algumas ferramentas e modelos Uteis
incluem o modelo de melhoria continua da qualidade, os ciclos Plan-Do-Study-Act (PDCA), o Sistema de
Producdo Lean e o Six Sigma.

A garantia da qualidade é um assunto importante. Algumas universidades e instituicdes oferecem um curri-
culo sobre garantia da qualidade. Nos Paises Baixos, os estudantes de graduacdo em Farmacia seguem curri-
culos de garantia da qualidade farmacéutica sobre o produto (medicamentos) e sobre o sistema de saude
(transicdo entre cuidados primdrio e hospitalar). O Institute for Healthcare Improvement (IHI Cambridge,
Massachusetts, EUA) Open School oferece cursos sobre melhoria da qualidade ou sobre ferramentas, como a
planilha de PDCA, para documentar um teste de mudanca desenvolvido pelo IHI.
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O custo global associado aos erros de medicagdo foi estimado pela OMS em 42 bilhdes de ddlares por ano.
Mas, como este custo é percebido por pacientes e familias que sofreram danos devido a erros? Qual é o
custo para os profissionais da saude que estdo implicados em erros de medicacdao, uma vez que sabemos que
aqueles que prestam cuidado pretendem “ndo fazer mal”? A seguranca do paciente e a do uso de medica-
mentos sdo responsabilidade de todos, mas particularmente dos farmacéuticos.

Os farmacéuticos contribuem para a seguranca no uso de medicamentos e proveem cuidado em saude mais
seguro onde trabalham. Os farmacéuticos utilizam a sua experiéncia, trabalhando em colaboracdo com a
equipe de saude, para otimizar o uso de medicamentos dos pacientes. Eles capacitam os pacientes a usar seus
medicamentos de forma segura e efetiva, para reduzir o risco de danos relacionados ao uso de medicamentos.
Os farmacéuticos advogam por ambientes de trabalho mais seguros para todo o pessoal de saude, ao lidar
com medicamentos como parte de seu trabalho. Eles o fazem liderando e apoiando a seguranca, a qualidade
e a governanca de medicamentos nos niveis organizacional, nacional e internacional. Os farmacéuticos traba-
Iham dentro da industria de medicamentos e dos setores reguladores. Esses profissionais também atuam em
pesquisa e na academia para impulsionar a pratica baseada em evidéncias, e para educar e preparar aqueles
que ingressam nesta profissdo dindmica e em evolucdo. Em esséncia, todos os farmacéuticos podem se
considerar como farmacéuticos de seguranca no uso de medicamentos — defensores da seguranca dentro do
sistema de saude e para cada paciente individualmente.

A pratica da farmdcia e da prestacdo de servicos pode parecer diferente em todo o mundo, embora prova-
velmente haja mais semelhancas do que diferengas. Os desafios comuns enfrentados pelos farmacéuticos
incluem medicamentos cada vez mais complexos e a polifarmacia, ou o uso inadequado de medicamentos e
a garantia de transicOes ideais de atendimento aos nossos pacientes, apesar dos sistemas de salde fragmen-
tados ou modelos de prestacdo de servicos. Had também a questdo frequentemente relatada de ter poucos
recursos e pouco tempo (e ndo ser capaz de entregar tanto quanto desejariamos, pessoal e profissional-
mente). Podemos aprender muito uns com os outros — por meio dos exemplos de casos e dicas incluidos
neste documento de referéncia — para verificar como politicas ou agendas nacionais efetivas, modelos inova-
dores de atendimento, avancos tecnoldgicos, entre outros, podem beneficiar a seguranca do paciente e do
uso de medicamentos. Ha muitos recursos e ferramentas praticas (fornecidos na Sec¢do 11 deste documento
de referéncia) para apoiar as melhores praticas.

Este documento de referéncia é um desafio pessoal e profissional para todos os farmacéuticos, bem como
para a profissio como um todo, para manter a seguranca do paciente e do uso de medicamentos na
vanguarda da pratica e para almejar uma melhoria continua no atendimento ao paciente. Precisamos cola-
borar para o maximo impacto e eficiéncia, e precisamos ser inovadores para nos adaptarmos as restricoes
naturais do ambiente de saude. Finalmente, precisamos nos recusar a aceitar o status quo quando sentimos
que algo “ndo estd certo” — para 0 nosso bem, dos outros profissionais da salde, dos pacientes e suas fami-
lias. Que mudancas vocé pode fazer em sua pratica hoje, e o que vocé pode fazer como defensor de um uso
mais seguro dos medicamentos para os pacientes de amanha?

Ferramentas e recursos

Ha multiplas organizacdes internacionais profissionais, reguladoras e na area de qualidade, que tém um papel
na seguranca do paciente e do uso de medicamentos, na melhoria da qualidade e no cumprimento das regu-
lamentac¢des. Os farmacéuticos sdo incentivados a trabalhar com seus governos, locais e nacionais, e 6rgdos
reguladores, para implementar iniciativas de seguranca do paciente especificas da jurisdigdo.
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Para auxiliar os farmacéuticos, existem organizacGes internacionais que fornecem orientacdo e recomenda-
¢cOes sobre melhores praticas. Algumas dessas organizagdes estdo listadas abaixo:

e  Organiza¢dao Mundial da Saude (OMS): como parte de suas fungdes centrais, a OMS trabalha com
politicas e estratégias de seguranca do paciente em seus estados-membro. Politicas claras, capaci-
dade de liderancga organizacional, dados para conduzir melhorias na seguranca, profissionais da satude
qualificados e envolvimento efetivo dos pacientes em seu cuidado sdo necessarios para garantir
melhorias sustentdveis e significativas na seguranca do cuidado em saude. A OMS ndo sé fornece
recursos para profissionais da salde, mas também para pacientes e prestadores de cuidado. Por
exemplo, a OMS publicou “5 Momentos para o uso de medicamentos” para orientar pacientes e
cuidadores a considerarem a seguranca no uso de medicamentos durante o processo de prestacdo de
cuidado. O documento identifica cinco momentos-chave (iniciar um medicamento, tomar um medi-
camento, adicionar um medicamento, rever um medicamento, parar de tomar um medicamento) e
perguntas que as pessoas devem fazer durante esses momentos para garantir a seguranca do medica-
mento®®>.

> OMS “5 Moments for medication safety” para pacientes e consumidores
<https://www.who.int/patientsafety/medication-safety/5Smoments/en/>

> OMS “Multi-professional patient safety curriculum guide”.
<https://www.who.int/patientsafety/education/mp_curriculum_guide/en/>

> OMS “Patient safety research: A guide for developing training programmes”.
<https://www.who.int/patientsafety/topics/research/developing_research_training_programmes/en/>

e Institute for Healthcare Improvement (IHl): fundado por Don Berwick, MD, o IHI tem uma visdo de
gue todos devem ter acesso ao melhor cuidado possivel. Para realizar isto, a missdo do IHI € melhorar
a saude e o cuidado em saude em todo o mundo. O IHI é notdvel por suas praticas de melhoria
continua da qualidade e por vérios outros esforcos para melhorar a seguranca do paciente®®. Também
publicou os Cursos Online da Escola Aberta, que estudantes e profissionais recém-formados podem
acessar gratuitamente. Este mddulo on-line estd centrado na melhoria da qualidade, seguranca do
paciente e atendimento centrado na pessoa®’.

e Institute for Safe Medication Practices (ISMP): o ISMP ¢ uma das mais antigas e maiores organi-
zacBes que se concentra na seguran¢a no uso de medicamentos. Fundada por Michael Cohen, em
1994, a missdo do ISMP é ser a principal organizacdo independente de seguranca do paciente que
lidera os esforcos para prevenir erros de medicagao e EAM. A organizacdo trabalha para promover a
seguranca do paciente em todo o mundo, capacitando a comunidade de salde, incluindo os consumi-
dores, para prevenir erros de medicacdo. Algumas das atividades do ISMP incluem a revisdo de noti-
ficacOes de erros de medicacdo e recomendacdo de melhorias, publicacdo de boletins informativos e
consultoria. Ele define e atualiza anualmente uma lista de medicamentos potencialmente perigosos/
medicamentos de alta vigilancia que se concentra, por exemplo, em antiarritmicos endovenosos,
antitrombaticos, opioides, sedativos e eletrdélitos concentrados. Exemplos de recursos incluem:

> Medication Safety Culture Indicator Matrix (MedSCIM)
<https://www.ismp-canada.org/download/hnews/201802-HospitalNews-MedSCIM.pdf>

> ISMP Gap Analysis Tool for Safe IV Push Medication Practices
<https://www.ismp.org/resources/gap-analysis-tool-safe-iv-push-medication-practices>
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> ISMP Medication Safety Self Assessment for Community/Ambulatory Pharmacy (também pode ser
usado em farmacias hospitalares)
<https://www.ismp.org/assessments/community-ambulatory-pharmacy>

> ISMP Medication Safety Self Assessment for High-Alert Medications
<https://www.ismp.org/assessments/high-alert-medications>

> ISMP Safe Practice Guidelines for Adult Intravenous Push Medications for hospitals
<https://ismp.org/sites/default/files/attachments/2017-11/ISMP97-Guidelines-071415-3.%20FINAL.pdf>

e Acreditagdo e The Joint Commission (TJC): a acreditacdo é um conceito importante diretamente
relacionado a qualidade do atendimento prestado em uma instituicdo de saude. Especificamente, a
acreditacdo é um método para garantir que uma organizacdo alcance e mantenha um atendimento
de alta qualidade aos pacientes®®®. A seguranca do paciente é primordial para todos os érgdos de
acreditacdo e, tipicamente, o processo de acreditagdo é voluntario. O componente internacional do
TJC “trabalha para melhorar a seguranca do paciente e a qualidade da assisténcia a salde na comuni-
dade internacional”.

e International Medication Safety Network (IMSN): a IMSN é uma rede internacional de centros de
praticas seguras no uso de medicamentos, que opera programas de notificacdo de erros de medi-
cagdo e produz orientacBes para minimiza-los*. Um exemplo de seus documentos de orientacdo é o
Global Targeted Medication Safety Best Practices, que foi langado em junho de 2019. O documento
fornece as trés melhores praticas de seguranca de medicamentos direcionadas ao uso seguro de
metotrexato, potassio endovenoso e alcaloides da vinca. Especificamente, os farmacéuticos sdo soli-
citados a fazer checagem e documentacdo extra para prescricdes de metotrexato, com doses mais
frequentes do que uma vez por semana'®,

e  Patient Safety Movement Foundation (PSMF): a PSMF desenvolveu mais de 30 solu¢des baseadas
em evidéncias, para mais de 17 desafios de seguranca do paciente atualmente enfrentados pelos
hospitais. As solu¢des sdo atualizadas a cada ano, para garantir a sua precisdo. O aplicativo Solugdes
de Seguranca do Paciente fornece aos usuarios acesso a todas as soluges de seguranca do paciente
acionaveis e lhes permite compartilhar conteldo entre organizacées e redes de salde!®.

e American Society of Health-System Pharmacists (ASHP): a ASHP recomendou medidas de qualidade
para farmacias de sistemas de saude, por meio da atualizacdo de 2019 do Grupo de Trabalho de
Medidas de Responsabilizacdo da Farmécia: <https://doi.org/10.1093/ajhp/zxz069>

e Institute for Healthcare Improvement (IHI): uma das credenciais globais reconhecidas é a qualifi-
cacdo de Profissional Certificado em Seguranca do Paciente (Certified Professional in Patient Safety
— CPPS), que é gerenciada pelo IHI: <http://www.ihi.org/education/cpps-certified-professional-in-
patient-safety/Pages/default.aspx>
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11.1 Africa do Sul: programas de seguranga do paciente

Autor:
Mariet Eksteen, Sociedade Farmacéutica da Africa do Sul, Africa do Sul.

Na Africa do Sul, o Conselho de Farmécia vem desenvolvendo regras relacionadas as Boas Praticas Farmacéu-
ticas (do inglés, Good Pharmacy Practice — GPP), desde 20041, O nucleo da atividade farmacéutica, listado
como um dos requisitos do GPP, é o fornecimento e a distribuicdo de medicamentos e outros produtos para a
saude, o fornecimento de informacdes e conselhos apropriados aos pacientes, garantindo o uso correto dos
medicamentos, e o monitoramento dos efeitos desse uso. Estas atividades em conjunto sdo conhecidas como
Pharmaceutical Care*®'. As seguintes regras poderiam minimizar os danos dos medicamentos e aumentar a
seguranca do paciente no ambiente de pratica.

A dispensacdo de medicamentos é parte integrante do dever didrio do farmacéutico, quando se trabalha
com pacientes. Pode ser para prevenir ou tratar doencas agudas ou crdnicas. Neste contexto, o processo de
dispensacdo é dividido em trés fases: interpretacdo e avaliacdo da prescricao, preparo e rotulagem do medica-
mento prescrito, e aconselhamento para o uso seguro e efetivo do medicamento®??.

Desde a primeira fase de dispensacdo, os farmacéuticos desempenham um papel importante para garantir a
seguranca do paciente e reduzir os danos potenciais associados aos medicamentos. As seguintes precaucdes
ajudardo o farmacéutico a executar a primeira fase das medidas de seguranca do paciente®?!:

e confirmar a integridade da prescricdo junto com a clara identificacdo do paciente e do prescritor, a
autenticidade da prescricdo, para descartar o abuso ou uso inadequado de medicamentos e escla-
recer o tipo de tratamento e as intencBes do prescritor. Identificar o medicamento e checar a forma
farmacéutica, a concentracao, a dose, a via de administracdo e a duracdo do tratamento, e informar
ao paciente sobre os beneficios e implicacdes da intercambialidade por medicamentos genéricos,
que é permitida na Africa do Sul;

e avaliar a prescricdo para garantir o uso otimizado do medicamento, revendo aspectos terapéuticos
como a seguranca do medicamento, possiveis contraindicacdes, interacdes medicamentosas e dupli-
cidade de tratamento. Avaliar a adequacdo do tratamento ao individuo e a indicacdo para a qual o
medicamento é prescrito, juntamente a outros aspectos sociais, legais e econdémicos;

e comunicar ao prescritor qualquer problema identificado no processo de avaliacdo e discutir um plano
de acdo aceitdvel para tratar estes problemas com o prescritor e o paciente.

Uma abordagem diferente para a seguranca do paciente é usada durante a fase 2 da dispensacdo, quando
o medicamento prescrito estd sendo preparado e rotulado. Os trés erros de dispensacdo mais comuns que
ocorrem nas farmacias hospitalares sdo a sele¢do incorreta do item, da concentracdo e da forma farmacéu-
tica®2. Todos os procedimentos de dispensacdo, independentemente de quem os tenha realizado, devem ser
sempre cuidadosamente checados quanto a precisdo e totalidade!?. A rotulagem dos produtos dispensados
deve ser clara, legivel e inapagdvel, para minimizar qualquer dano potencial causado pelo uso incorreto
de medicamentos pelo paciente. As etiquetas de precaucdo/aconselhamento auxiliam destacando infor-
macdes importantes, como “evitar o uso de alcool”, “completar o tratamento”, “pode causar sonoléncia”,
“tomar com alimentos” etc.
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Informacdes completas para o paciente e a sua correta compreensdo sao fundamentais para o uso adequado
dos medicamentos, a fim de evitar o fracasso da terapia, que resulta em desperdicio de recursos e aumento
dos custos em saude. Quando se trata do fornecimento de informacdes e instrugdes ao paciente, para garantir
0 uso seguro e efetivo do medicamento (fase 3 da dispensacdo), a informacdo deve ser idealmente estrutu-
rada para atender as necessidades do paciente individual e deve sempre ser fornecida com avaliacao profis-
sional. Os erros de administracdo sdo o segundo tipo de erro de medicagdo mais comum?®3. O farmacéutico
também é responsavel por avaliar o paciente quanto aos sinais de adesao, efetividade e seguranca da terapia.
Se necessario, o farmacéutico deve identificar as areas para intervencdao enquanto monitora os desfechos do
paciente!?,

O objetivo de fornecer informacgdes ao paciente é desenvolver a autonomia dos individuos para tomarem suas
préprias decisdes sobre seus tratamentos e assumir a responsabilidade por sua propria saude. Além disso,
incentiva o uso efetivo de medicamentos, o que, em Ultima instancia, resultard na seguranca do paciente!?!.

Em um ambiente hospitalar ou institucional, os medicamentos sdo dispensados para pacientes individuais
diariamente. Para garantir a seguranca do paciente, um carrinho lacrado adequado para os medicamentos
deve estar disponivel na enfermaria para armazenar separadamente os medicamentos de cada paciente.
Quaisquer medicamentos ndo utilizados devem ser devolvidos a farmdcia apds a alteracdo do tratamento ou a
alta do paciente, para prevenir erros de medicagdo®?.

Os pacientes abordam diariamente o farmacéutico comunitdrio com perguntas ou preocupacdes relacio-
nadas a saude, como conselhos sobre sintomas. Informacd&es suficientes devem ser obtidas do paciente, para
garantir que o farmacéutico possa conduzir uma avaliacdo adequada em relagdo a quem tem o problema,
quais sintomas sdo percebidos e por quanto tempo, quais acdes ou medicamentos foram administrados até
0 momento para aliviar o problema, bem como outros medicamentos atualmente usados pelo paciente para
condic¢Bes agudas ou crdnicas conhecidas!?t. Sempre deve ser feito aconselhamento apropriado ao paciente
no caso de problemas de saude autolimitados, e, somente quando necessaria, a terapia medicamentosa deve
ser recomendada.

Pode ser que os sintomas relatados ndo estejam associados a uma doenca menor, mas sim a uma condicdo
grave. Quando o farmacéutico suspeitar desta Ultima, deve encaminhar o paciente para aconselhamento
médico imediato, como um clinico geral.

Com a entrada de novos medicamentos no mercado quase diariamente, as vezes pode ser dificil determinar
o tratamento mais adequado, a partir de tantas opgBes. Para ajudar os farmacéuticos e outros profissionais
da saude a selecionar o tratamento ideal baseado em evidéncias, os paises devem desenvolver Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) nacionais, contendo uma Lista de Medicamentos Essenciais (LME). A
razdo para desenvolver e manter uma LME é proporcionar o acesso igualitario aos medicamentos, melhorar o
fornecimento dos itens limitados e, portanto, reduzir o custo dos medicamentos adquiridos.

A OMS descreve os medicamentos essenciais como aqueles que satisfazem as necessidades prioritdrias de
salde da populacdo. Os medicamentos essenciais devem estar sempre disponiveis nos sistemas de salde,
em quantidades adequadas, nas formas farmacéuticas apropriadas, com qualidade assegurada e informacdes
adequadas, e a um preco que individuos e comunidades podem pagar®®.
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O conceito de medicamentos essenciais incorpora a necessidade de atualizar regularmente a lista de medica-
mentos para:

e refletir novas opcGes terapéuticas e mudancgas nas necessidades terapéuticas, a medida que novos
produtos sdo registrados e/ou entram no mercado;

e garantir a qualidade dos medicamentos;

e assegurar o desenvolvimento continuo de melhores medicamentos, medicamentos para doencas
emergentes e para atender a padrdes de resisténcia em constante mudanca.

Na Africa do Sul, os critérios para a selecdo de medicamentos essenciais foram baseados nas diretrizes da
OMS para a elaboracdao de uma LME nacional. Os medicamentos essenciais sdao selecionados com a devida
consideracdo a prevaléncia da doenca, as provas de eficdcia e seguranca, e aos custos comparativos. A imple-
mentacdo do conceito de medicamentos essenciais pretende ser flexivel e adaptavel a muitas situacdes dife-
rentes. Continua sendo uma responsabilidade nacional determinar quais medicamentos sdo considerados
essenciais'®. A Africa do Sul tem atualmente quatro PCDT e uma LME aprovados como referéncias primarias
no setor de saude publica: nivel de atencdo primaria, nivel hospitalar (adultos), nivel hospitalar (pediatria) e
nivel hospitalar (terciario e quaternario)*®.

Os farmacéuticos na Africa do Sul atuam em muitos cendrios diferentes sob regras definidas pelo Conselho de
Farmacia para Boas Praticas de Farmacia. Os farmacéuticos sdo membros-chave da equipe de salde e estdo
em boa posicdo para otimizar a seguranca, garantindo um tratamento ideal baseado em evidéncias e com o
minimo de danos.

11.2 EUA: programas de seguranc¢a do paciente

Autores:

Charlotte Moureaud, Faculdade de Farmacia e Ciéncias da Saude da Universidade de Butler, EUA.
John B. Hertig, Faculdade de Farmdcia e Ciéncias da Saude da Universidade de Butler, EUA.

Os farmacéuticos sdo parte integrante da equipe de saude e estdo classificados entre os profissionais da
salde mais confidveis e acessiveis'®”’. Em fevereiro de 2017, uma pesquisa de opinido publica entre quase
2.000 eleitores registrados constatou que 69% dos entrevistados visitam a farmdcia pelo menos uma vez por
més, oferecendo oportunidades para os farmacéuticos aconselharem em assuntos de saude®®®. Nos EUA,
os farmacéuticos continuam a ser posicionados como os profissionais da salde mais acessiveis. Os farma-
céuticos recém-licenciados sdo obrigados a completar de seis a oito anos de educacdo, que se concentra no
aprendizado das doencas e dos medicamentos usados para preveni-las e trata-las’. Como especialistas em
medicamentos, os farmacéuticos desempenham um papel vital para garantir o uso seguro de medicamentos
pelos pacientes.

O sistema de saude nos EUA é complexo, pois é regulamentado por muitas partes interessadas, incluindo
entidades privadas e publicas, nos niveis federal, estadual e municipal®. Todos os profissionais do sistema de
saude estdo sujeitos a regulamentacdo de multiplos governos, bem como de agéncias ndo governamentais.
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As principais organizactes reguladoras federais incluem os Centros de Servicos do Medicare e Medicaid
(Centers for Medicare and Medicaid Services — CMS), os Centros de Controle e Prevencdo de Doencas (Centers
for Disease Control and Prevention — CDC) e a Administracdo de Alimentos e Medicamentos (Food and Drug
Administration — FDA), todos sob a alcada do Departamento de Saude e Servicos Humanos dos EUA. Além
disso, organizacBes ndo governamentais e provedoras independentes, como a Associacdo Americana de
Farmacéuticos (American Pharmacists Association — APhA) e a Sociedade Americana de Farmacéuticos do
Sistema de Saude (American Society of Health-System Pharmacists — ASHP) desempenham um papel impor-
tante na defesa da seguranca do paciente, nacionalmente. Nos EUA, os produtos farmacéuticos sdo regu-
lamentados principalmente pelo FDA.**°. A Lei de Seguranca e Melhoria da Qualidade do Paciente de 2005
(também conhecida como Lei de Seguranca do Paciente) autorizou a criacdo de organizacdes de seguranca do
paciente (patient safety organisations — PSQ)*°. O objetivo das PSO é reduzir os riscos e perigos associados
ao cuidado ao paciente. Elas “servem como especialistas independentes e externos que podem auxiliar os
provedores na coleta, analise e agregacdo de eventos de seguranca do paciente, para desenvolver ideias sobre
métodos efetivos para melhorar a qualidade e a seguranca”. O site da Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ) (<https://www.ahrg.gov/>) fornece uma lista de 93 PSO federais.

O papel dos farmacéuticos na seguranca do paciente tem se expandido muito ao longo do tempo. Uma
fungdo central da pratica farmacéutica relacionada a dispensacdo segura de medicamentos aos pacientes é
garantir que a dose certa do medicamento certo chegue ao paciente certo na hora certa pela via certa. Isto
é conhecido como os “cinco certos”!’t. Entretanto, o nimero e a complexidade dos medicamentos conti-
nuam a aumentar e “as fungdes e responsabilidades dos farmacéuticos se expandiram amplamente, além da
dispensacdo de medicamentos”?”t. Os farmacéuticos prestam atendimento ao paciente em quase todos os
ambientes de saude.

11.2.3.1 Farmadcias

Para os pacientes atendidos em farmadcias, as a¢Ges de seguranca dos farmacéuticos incluem a garantia dos
“cinco certos”; checagem das interagdes medicamentosas, documentacdo de alergias e aconselhamento
aos pacientes sobre indicacdo, administracdo e possiveis efeitos adversos. A aplicacdo de vacinas fornecidas
por farmacéuticos e o gerenciamento da terapia medicamentosa também sdo vitais para ajudar a manter os
pacientes seguros®. O manual do ISMP, “Improving medication safety in community pharmacy: Assessing risk
and opportunities for change”, foi projetado para ajudar a equipe da farmacia a identificar riscos potenciais de
seguranca no processo de uso de medicamentos e a prevenir erros. Os farmacéuticos e a equipe da farmacia
devem usar os “Key elements of the medication use system” do ISMP, disponiveis no site do ISMP <https://
www.ismp.org/>1"2.

11.2.3.2 Cuidado ambulatorial

A ASHP tem uma diretriz que delineia o padrdo minimo para os farmacéuticos de cuidado ambulatorial*’®,
A ASHP reconhece os farmacéuticos como uma parte essencial da equipe de seguranca no uso de medica-
mentos. Suas fungdes incluem:

e usar uma abordagem sistémica para revisar erros;

e revisar erros de medicacdo do tipo quase-erros (near misses);

e analisar a causa-raiz de erros de medicacdo;

e trabalhar com a equipe para implementar sistemas que incluam checagens e equilibrios adequados,
focados na protecdo contra erros humanos e na mitigacdo de riscos?’>.
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11.2.3.3 Hospital

Os farmacéuticos desempenham um papel crucial, tanto no planejamento como na lideranca de programas
de seguranca no uso de medicamentos e iniciativas de melhoria dentro das organizactes de saude!’*. Exem-
plos de iniciativas incluem: desenvolvimento de protocolos especificos de risco para medicamentos poten-
cialmente perigosos/medicamentos de alta vigilancia; identificacdo e avaliacdo de processos de alto risco que
requerem atencado especial; treinamento de equipes; avaliacdo de dados de erros de medicacdo; avaliacdo e
implementacdo de novas tecnologias de uso de medicamentos e a promogdo de processos robustos de comu-
nicacdo de erros'’®. Os ensaios clinicos de farmacos sob investigacdo sdo outra area na qual os farmacéuticos
tém uma posicdo fundamental'’®. Esses profissionais tém o potencial de servir como consultores durante o
desenvolvimento de protocolos, tornar-se membros de comités de pesquisa, integrar tecnologia da infor-
macdo no processo de uso de medicamentos, gerenciar os pedidos de medicamentos para os fornecedores,
criar alertas direcionados para aperfeicoar o uso seguro de medicamentos e orientar a equipe médica®”.
Farmacéuticos também estdo se envolvendo cada vez mais em programas de transicGes do cuidado em
salde, para reduzir erros e melhorar a assisténcia'’®.

11.2.3.4 Regulamentagdo

Como mencionado anteriormente, o FDA é a principal agéncia reguladora que supervisiona os medicamentos
nos EUA. Entretanto, outras agéncias, como o CDC, CMS e o AHRQ também estdo altamente focadas na
reducdo de erros de medicacdo e na melhoria da seguranca do paciente!”’. Farmacéuticos que trabalham para
o FDA apoiam a seguranca do paciente fazendo pesquisas sobre novos farmacos sob investigacao, avaliando
propostas de registro de medicamentos apresentadas por empresas farmacéuticas, monitorando medica-
mentos pos-comercializacdo e informando sobre os novos medicamentos®. O FDA também publica docu-
mentos relacionados a seguranca, “Guidance for industry”, para aconselhar as empresas farmacéuticas sobre
como melhorar a seguranca do paciente. Exemplos de outros recursos de farmacovigilancia incluem Avaliacdo
de Risco e Estratégias de Mitigacdo (REMS), para garantir que os beneficios de um medicamento superem os
riscos, e o Bad Ad Programme, um programa para garantir que a propaganda de medicamentos prescritos ndo
seja enganosa'®.

11.2.3.5 Industria

Os farmacéuticos que trabalham na industria também atuam com foco na seguranga do paciente. Eles
podem estar envolvidos no desenvolvimento de novos medicamentos que sejam simultaneamente seguros
e eficazes, e podem servir como assessores médico-cientificos, que ajudam os prescritores a aprender como
prescrever adequadamente novos medicamentos!’®. As empresas farmacéuticas também tém departamentos
dedicados a seguranca do paciente, como farmacovigilancia e seguranca global do paciente. Ao longo do
desenvolvimento de um medicamento (desde a escolha da molécula até quando ele chega ao mercado), os
farmacéuticos se envolvem em atividades de farmacovigilancia “relativas a deteccédo, avaliacdo, compreensdo
e prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos”*?’. Além disso,
espera-se que as empresas farmacéuticas atendam as recomendacdes das agéncias reguladoras, como o FDA,
gue podem exigir que atualizem a rotulagem de um produto especifico.

Como o cuidado em saude estd se tornando cada vez mais complexo e o nimero de medicamentos disponi-
veis estd aumentando a um ritmo acelerado, é essencial utilizar as habilidades e conhecimentos de todos os
membros da equipe de saude. Uma forma de os farmacéuticos melhorarem significativamente a qualidade
do atendimento ao paciente é trabalhando em colaboracdo com outros profissionais da saude (médicos,
enfermeiros, entre outros), e a melhor maneira de enfatizar sua importéncia é colaborar e se comunicar,



p66 |

O impacto da colaboracdo na seguranca do paciente tem sido estudado em varios contextos. Muitos estudos
identificaram uma reducdo nos eventos adversos” [...] quando a colaboracdo interprofissional é forte e as
equipes sdo treinadas para trabalhar de forma segura, cooperativa e coordenada, evitando lacunas nas
medidas de garantia de qualidade”*. Para promover o trabalho em equipe interprofissional na drea da saude,
¢ essencial que os profissionais sejam treinados de maneira continua e de forma integrada®®?.

As tecnologias avancadas oferecem muitas oportunidades para aumentar a seguranga do paciente. Por
exemplo, um numero crescente de hospitais tem implementado sistemas de gerenciamento de fluxo de
trabalho de preparagbes farmacéuticas intravenosas, para auxiliar no preparo, na checagem, no rastreamento
e na documentacdo de produtos estéreis manipulados na farmacia®®. Algumas caracteristicas-chave desses
sistemas incluem a leitura obrigatéria do cédigo de barras de cada componente, etapas de preparo padro-
nizadas, geragdo de etiquetas, calculos automatizados, atribuicdo de datas de uso, reducdo do desperdicio
de medicamentos e criacdo de uma trilha de auditoria eletrénica completa. Alguns sistemas também acres-
centam andlise gravimétrica “para confirmar a acuracia dos aditivos e da solucdo-base”*®*. Qutra tecnologia
inovadora utilizada para a manipulacdo de solu¢des injetaveis é a tecnologia robdtica automatizada, que
mitiga o potencial de contato humano e erro, sendo um meio mais seguro e estéril de preparo de injetaveis®.
O uso de simulagBes também estd surgindo como uma forma de modificar a percepcdo dos estudantes de
Farmacia em relacdo aos erros de medicagdo e a segurancga do paciente’®®.

Nos EUA, a educac¢do de farmacéuticos, médicos, enfermeiros e outros profissionais da saude esta evoluindo
rapidamente, para incorporar a educacdo interprofissional como um componente central dos respectivos
diplomas académicos®. Varias instituicdes americanas oferecem cursos de seguranca do paciente aos pres-
tadores de servicos de saude!®®. Por exemplo, a National Patient Safety Foundation tem seu proprio curri-
culo de seguranca do paciente, com maddulos de educacdo médica continua. A AHRQ fornece uma gama de
informacdes, ferramentas e recursos para treinamento em seguranca do paciente. Além disso, o Institute for
Healthcare Improvement tem cursos on-line gratuitos sobre tépicos de melhoria da qualidade e seguranca
do paciente'®® Muitas organiza¢cdes também tomaram iniciativas para educar pacientes e prescritores sobre
como a seguranga no uso de medicamentos pode ser aprimorada®®. Finalmente, também estdo disponiveis
programas de treinamento de pds-graduacdo, como residéncias e bolsas de estudo, especializadas em segu-
ranga no uso de medicamentos.

Os farmacéuticos atuam em muitos ambientes diferentes e sdo considerados membros fundamentais da
equipe de satde. Com a expansdo das fungdes, os farmacéuticos tém a obrigacdo de reduzir os danos, otimi-
zando a seguranca.



| p67

11.3 Canada: programas de segurang¢a do paciente

Autores:
Anastasia Shiamptanis, Assessora de Politicas, Faculdade de Farmacéuticos de Ontario.
Mira Maximos, Farmacéutico de Gerenciamento Clinico e Antimicrobiano, Hospital Woodstock.

Colaboradores:
Shelita Dattani, Diretora de Desenvolvimento de Pratica e Traducdo de Conhecimento, Associacdo Canadense de
Farmacéuticos.

No Canadd, o movimento para melhorar a seguranca do paciente é crescente. O Institute of Safe Medica-
tion Practices Canada (ISMP Canada), uma organizacao independente, sem fins lucrativos, com o objetivo de
promover a seguranca no uso de medicamentos em ambientes de salde em todo o Canad3, foi criado em 2002.
O ISMP Canada colabora com dérgaos reguladores, formuladores de politicas, organizagdes provinciais, nacionais
e internacionais, e a indUstria farmacéutica, para promover praticas seguras no uso de medicamentos.

Em 2003, o Canadian Patient Safety Institute (CPSI) foi criado pelo Health Canada com o objetivo principal
de fornecer cuidado em saude de qualidade e seguro aos canadenses, por meio da lideranca nacional e da
coordenacdo de esforcos relacionados a melhoria da seguranca do paciente. A padronizagdo das iniciativas de
seguranca no uso de medicamentos e a instituicdo de Acreditacdo Canadense se tornaram grandes incentiva-
dores para o estabelecimento de padrdes de seguranca no uso de medicamentos, em todas as organiza¢des de
saude. Os farmacéuticos estdo frequentemente envolvidos em garantir que os padrdes relacionados a segu-
ranca do paciente e ao uso de medicamentos sejam cumpridos*®.

Os farmacéuticos tém treinamento e habilidades Unicas para atuar como lideres da seguranca no uso de
medicamentos, por meio do gerenciamento e da analise dos processos de uso, com vistas a melhoria de resul-
tados e a mitigacdo de danos®™. Além disso, as farmacias no Canada atendem em média mais de 600 milh&es
de receitas por ano, o que coloca os farmacéuticos como provedores ideais de salde para se envolverem em
iniciativas de seguranca no uso de medicamentos e redugdo de erros'®?.

A presenca de farmacéuticos no cuidado primario, agudos e de longo prazo, bem como nas areas politicas e
industriais no Canada, cria uma oportunidade para que esses profissionais atuem como lideres em seguranca
no uso de medicamentos.

No Canada, tanto o governo federal quanto o estadual desempenham um papel na seguranca do uso de
medicamentos. O Ministério da Saude do Canada (Health Canada), uma entidade do governo federal, garante
a disponibilidade de medicamentos e outros produtos seguros para a salde, em todo o pais. Em 2014, a Lei
para Protecdo dos Canadenses Contra Medicamentos Inseguros (Protecting Canadians from Unsafe Drugs
Act — Lei Vanessa) introduziu regulamentos para melhorar a capacidade do Ministério da Saude do Canada de
rever e gerenciar produtos terapéuticos e melhorar a transparéncia relacionada as informacdes de seguranca
pds-comercializagdo?.

A partir de dezembro de 2019, as legislacdes implementadas pelo Ministério da Saude do Canada exigem que
os hospitais notifiquem reagdes adversas graves a medicamentos, com a intencdo de melhorar a qualidade e
a quantidade das RAM notificadas para permitir um melhor monitoramento e a supervisdo nacional de um
componente significativo da seguranca no uso de medicamentos.
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A Health Canada é parceira do Sistema Canadense de Informacdo e Prevencdo de Incidentes com Medica-
mentos (CMIRPS), um programa que visa a reduzir e prevenir incidentes relacionados ao uso de medica-
mentos no Canada. Outros parceiros do CMIPRS incluem o ISMP Canada, o Canadian Institute for Health
Information (CIHI), o Canadian Patient Safety Institute (CPSI) e o Patients for Patient Safety Canada. Os requi-
sitos especificos para a comunicagdo obrigatdria de incidentes com medicamentos podem variar de acordo
com o estado, sendo os governos estaduais responsaveis pela administracdo dos servicos de saude.

Em certos estados, existem regulamentos que exigem a notificacdo de incidentes com medicamentos em insti-
tuicdes de saude. Ha um reconhecimento comum de que a comunicacdo de incidentes é mais efetiva dentro
de uma cultura de seguranca, na qual as pessoas se sentem seguras para comunicar sem medo de represalias.
O CIHI administra um Sistema Nacional de Notificagdo de Incidentes (NSIR), que é uma aplicagdo baseada
na web, utilizada por instituicdes de salde canadenses, para compartilhar, analisar e discutir incidentes com
medicamentos de forma segura e anénima. O ISMP Canada publica boletins regulares que captam as prin-
cipais tendéncias e aprendizagens sobre o cuidado em saude que podem ser aplicadas amplamente. Como
alguns exemplos, em Ontério, os hospitais sdo obrigados a relatar todos os incidentes criticos (definidos na
Lei dos Hospitais Publicos) relacionados a medicamentos/fluidos venosos, tanto para seu sistema interno de
notificagcdo de incidentes como para o NSIR¥2,

Na Columbia Britanica, o BC Patient Safety and Learning System (BCPSLS) é uma ferramenta de seguranca do
paciente baseada na internet para relato, aprendizagem e gerenciamento de eventos adversos, usada por
prestadores de servicos em todas as organizacdes de saude. As informacdes ajudam a identificar problemas e
oportunidades de aprendizado, com o objetivo de melhorar a seguranca.

Em Alberta, todos os hospitais notificam incidentes com medicamentos, por meio do Sistema de Informacéo
e Aprendizagem para Seguranca do Paciente (Reporting and Learning System — RLS). O RLS é um sistema para
notificacBes internas do Sistema de Saude de Alberta, que se concentra em uma abordagem sistémica, na
qual a seguranca do paciente evolui por meio do aprendizado com eventos adversos clinicos, quase-erros
(near misses) e riscos, com o objetivo de melhorar o atendimento a sadde.

A comunicacdo de incidentes em farmacias esta sob a alcada das autoridades reguladoras das farmdcias esta-
duais. Muitos estados ja implementaram ou estdo desenvolvendo programas de seguranca no uso de medi-
camentos obrigatoriamente. Cada programa é fundamentado nos principios de uma cultura de seguranca
com dados sobre incidentes com medicamentos, a serem usados para a melhoria da qualidade, para fins
nao punitivos.

11.3.3.1 Ambientes ndo hospitalares

11.3.3.1.1 Comunidade

O papel do farmacéutico comunitario mudou significativamente nos Ultimos anos, particularmente com
muitos estados adotando praticas com escopo ampliado, que permitem aos farmacéuticos se concentrarem
mais nos aspectos clinicos do atendimento direto ao paciente!®.

Alguns exemplos de escopos ampliados de pratica em farmacia, que podem ajudar a promover cuidado mais
seguro e proporcionar aos farmacéuticos a capacidade de exercer toda a extensdo de seus conhecimentos,
habilidades e julgamento, incluem:

e a capacidade de aplicar a substituicdo terapéutica, em estados como Alberta, Columbia Britanica e
Nova Escécia;



| p69

e a habilidade de administrar medicamentos injetaveis, incluindo a vacina contra influenza, previstas
em muitas legislacdes canadenses®®,

Os farmacéuticos comunitarios também atuam como elo entre o prescritor e o paciente, tendo a oportunidade
de rever os perfis dos pacientes para alergias, interagGes e outras questdes relacionadas as terapias prescritas,
a fim de reduzir o risco de danos e melhorar os resultados. Outro aspecto importante da seguranca do paciente
na farmacia sdo os programas internos de melhoria continua da qualidade (do inglés, Continuing Quality
Improvement — CQl), bem como os programas CQl estaduais, que permitem que as farmacias realizem andlises
de causa-raiz e aprendam com os incidentes.

11.3.3.1.2 Ambulatdrio — equipes de satde familiar

Os farmacéuticos das equipes de saude familiar (do inglés, Family Health Teams — FHT) fazem parte de uma
equipe formada por enfermeiros, nutricionistas, terapeutas respiratérios e ocupacionais, fisioterapeutas e pres-
critores. Essa composicdo possibilita ndo apenas a comunicacdo entre os profissionais, como também uma
atuagdo multiprofissional e colaborativa no atendimento ao paciente. As FHT em Ontario, por exemplo, frequen-
temente realizam atendimentos sete dias por semana, possuem suporte de prontudrios eletrénicos e prestam
varios servicos'®* . No modelo FHT, os farmacéuticos estdo assumindo um papel cada vez mais proeminente
no manejo da dor, gerenciamento do diabetes e acompanhamento de pacientes em anticoagulacdo, bem como
em outras dreas. Este papel permite uma maior percepcdo da terapia medicamentosa e, portanto, pode gerar
melhorias na seguranca do paciente. Eles normalmente desempenham quatro fungdes principais, incluindo
atendimento ao paciente, educacdo, melhoria da qualidade e projetos de nivel de sistema, assim como nas
transicGes de cuidado®. Parcerias com farmacéuticos da comunidade e com farmacéuticos que trabalham nas
emergéncias dos hospitais frequentemente sdo feitas, a fim de ajudar nas transi¢cdes do cuidado ou na comuni-
cacdo de planos de terapia medicamentosa, para garantir que todos os membros da equipe de saude estejam
cientes de quaisquer mudangas.

11.3.3.2 Hospital

O papel do farmacéutico na seguranca do paciente no ambiente hospitalar é multifatorial e inclui a participacdo
em visitas multidisciplinares para compreender o estado do paciente, as metas de atendimento e quaisquer
preocupacdes que possam ndo ser perceptiveis nos testes laboratoriais ou de sinais vitais, como a dor. Dentro
do ambiente hospitalar, a maioria das farmacias segue padrées criados pela Accreditation Canada, com foco
principal na criacdo de uma cultura de melhoria da qualidade. Os farmacéuticos no ambiente hospitalar sdo
frequentemente especialistas em areas terapéuticas, como assisténcia integral a saude, obstetricia, oncologia e
gerenciamento de doencas infecciosas. Eles interpretam exames laboratoriais, estdo envolvidos com o gerencia-
mento do uso de antimicrobianos (Stewardship) e atuam como mentores, colaboradores e especialistas®® 7.

Os farmacéuticos também estdo frequentemente envolvidos em comités interprofissionais, tais como as
ComissGes de Farmacia e Terapéutica, seguranca no uso de medicamentos e diferentes iniciativas de melhoria
da qualidade. Um artigo histérico e prospectivo, conduzido em 2006 pela Sociedade Canadense de Farmacéu-
ticos Hospitalares, abordou uma grande variedade de servicos e programas de farmacia que impactam positi-
vamente a seguranca do paciente!®®. O documento refere-se a praticas, como atendimento direto ao paciente,
sistemas de formulario, politicas e procedimentos padronizados de administracdo de medicamentos, revisao
de prescri¢cdes pelo farmacéutico, uso de prontudrios eletronicos e outras tecnologias, notificacdo e revisao
de incidentes com medicamentos e provisdo de educacdo farmacéutica aos pacientes e prestadores de
servicos de saude®®,

11.3.3.3 Regulamentagdo

Em todo o Canadd, o Modelo de Normas de Pratica para Farmacéuticos Canadenses, preparado pela National
Association of Pharmacy Regulatory Authorities (NAPRA), descreve uma infinidade de categorias nas quais os
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farmacéuticos, dependendo do papel que exercem, devem ter competéncia profissional, incluindo cuidado
ao paciente, dispensacdo de medicamentos, informacdes, manejo e educac¢do sobre a farmacoterapia’®. Os
padrdes gerais incluem especializacdo em medicamentos e terapia medicamentosa, habilidade de colabo-
racdo e comunicacdo efetiva, conhecimento sobre seguranca e garantia da qualidade, que tém como foco
principal a seguranca do paciente, e respondem pelos riscos de seguranca, capacidade profissional e manu-
tencdo de padrdes éticos'®.

Ademais, além das normas do NAPRA, os farmacéuticos sdo regulamentados por seu érgdo regulador esta-
dual ou territorial. Os dérgdos reguladores protegem as pessoas, assegurando que os farmacéuticos estejam
cumprindo os padrdes de pratica e fornecendo cuidado seguro, de qualidade e ético. Em 2010, o primeiro
programa obrigatdrio de seguranca no uso de medicamentos, SafetyNet-Rx, em farmacias, foi instituido pelo
Nova Scotia College of Pharmacists*®. O SafetyNet-Rx envolve o rastreamento e a andlise de incidentes com
medicamentos e quase-erros (near misses), em farmacias, como parte de um programa continuo de garantia
da qualidade®®. Um estudo que analisou incidentes com medicamentos e quase-erros (near misses) durante
um periodo de sete anos, em farmacias da Nova Escdcia, constatou que os farmacéuticos e os funciondrios da
farmdcia identificam pelo menos 82% dos erros de medicagdo antes de chegarem ao paciente®?.

Em Ontério, o programa obrigatdrio Assurance and Improvement in Medication Safety (AIMS) Programme
padroniza as expectativas em relacdo a melhoria continua da qualidade relacionada a incidentes com medica-
mentos e quase-erros (near misses) envolvendo farmacias. Outros estados, como Saskatchewan e Manitoba,
implementaram desde entdo programas similares de seguranca obrigatéria de medicamentos, nas farmacias,
que tenham foco em melhoria continua da qualidade em incidentes e quase-erros (near misses) com medica-
mentos. A ColUmbia Britdnica também avancard com a implementacdo de um programa similar.

11.3.3.4 Industria

Os farmacéuticos industriais no Canada podem trabalhar para companhias de producdo ou pesquisa de medi-
camentos em areas especializadas, tais como desenvolvimento de produtos, relacionamento com médicos e
adesdo a medicamentos. Eles também podem assumir posicdes mais voltadas para a segurancga do paciente,
como cargos de farmacovigilancia em que estdo envolvidos na revisdo de notificacdes de eventos adversos a
medicamentos e dados de seguranca dos produtos comercializados. Esses cargos podem ter um foco local,
nacional ou global.

Os farmacéuticos da industria devem ser bem formados em metodologia de pesquisa, a fim de conduzir revi-
sdes de literatura sobre diferentes tépicos, ser capazes de gerar recomendacdes sobre terapias medicamen-
tosas ou questdes relacionadas a produtos comercializados ou em pesquisa, e também agir como lideres para
garantir o cumprimento das politicas e regulamentacdes estaduais, territoriais e nacionais.

Os farmacéuticos desempenham um papel essencial para garantir que os pacientes recebam um atendimento
de qualidade e seguro. Otimizar os resultados em saude e prevenir o risco de danos ao paciente requerem
experiéncia multiprofissional, para garantir que todos os aspectos do atendimento ao paciente estejam
funcionando de forma integrada. Os farmacéuticos trabalham com outros profissionais da salde para otimizar
a terapia medicamentosa, a fim de maximizar os resultados de salde. As equipes interprofissionais frequente-
mente analisam incidentes para identificar, de forma colaborativa, gatilhos ou pistas (do inglés, triggers) sobre
como melhorar o sistema de uso de medicamentos e como projetar sistemas com salvaguardas integradas.
Muitos estabelecimentos de satlde tém comités interprofissionais que revisam regularmente incidentes com
medicamentos e tendéncias para identificar fatores sistémicos e reduzir a recorréncia de incidentes.



| p71

Avancos tecnoldgicos, como prontuarios eletronicos do paciente e o uso da prescricao eletrbénica, sdo utili-
zados em todo o pais para melhorar o acesso a medicamentos e historicos médicos e aprimorar a comu-
nicacdo entre os prescritores e os farmacéuticos. O Canadian Patient Safety Institute (CPSI) supervisiona a
Semana Canadense de Seguranca do Paciente a cada outono. Vérios eventos sdo realizados durante esta
semana, como novos episddios de um premiado podcast de pacientes e semindrios via internet: “Superando

o Siléncio”, “Criando um Espaco Seguro” e “Notificacdo Compulsdria”. No site também ha muitas ferramentas
para ajudar a aprimorar o cuidado ao paciente e a seguranca do paciente.

Ha muitos recursos e ferramentas para apoiar a educacdo continua em segurancga do paciente. O CPSI desen-
volveu uma variedade de ferramentas e recursos baseados em evidéncias, com a assisténcia de especialistas
em seguranc¢a do paciente. Algumas delas se concentram em como prevenir incidentes de seguranca do
paciente, projetando adequadamente os processos, melhorando a comunicacdo e permitindo o aprendizado
a partir de incidentes para que as estratégias de prevencao possam ser melhoradas.

O ISMP Canada também tem muitos recursos educacionais para apoiar a seguranca do paciente. Alguns
recursos sdo voltados para o paciente, como um cartaz sobre cinco perguntas para fazer ao seu provedor de
salde a respeito de medicamentos, e outros recursos sdo voltados para os provedores de salde, como as
recomendacdes do Opioid Stewardship.

A Associacdo Canadense de Farmacéuticos tem uma variedade de recursos para apoiar o desenvolvimento
profissional em seguranca do paciente, incluindo ferramentas praticas, pesquisa em Farmacia e conferéncias e
apresentacdes em seminarios via web.

O envolvimento dos farmacéuticos na seguranca do paciente no Canada abrange varias areas e possibilita
a atuacdo em diferentes ambientes para oferecer um atendimento otimizado aos pacientes. O cenario em
mudanca do Canadd, que se concentra mais em uma cultura de seguranca e menos em uma cultura de culpa,
criou uma plataforma para inovacdo, criatividade, pesquisa e implementacdo para melhorar os resultados
para todos os pacientes.

11.4 Australia: programas de seguranca do paciente

Autores:

Parisa Aslani, Universidade de Sydney (USyd), Australia.
Ramesh Walpola, Universidade de Nova Gales do Sul (UNSW), Australia.

A Politica Nacional de Medicamentos?®* da Australia, lancada no final de 1999, foi uma das primeiras desse
tipo internacionalmente, desenvolvida por uma cooperativa das principais partes interessadas, incluindo
governos estaduais e federais, consumidores, profissionais e organizacdes de salde, educadores de salde,
industria farmacéutica e provedores e rede de fornecedores para estabelecimentos de saude. O objetivo da
Politica Nacional de Medicamentos (NMP) é o consumo racional, por meio de quatro pilares®°*:
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e acesso oportuno aos medicamentos que os australianos precisam, a um custo que os individuos e a
comunidade possam pagar;

¢ medicamentos que atendem aos padrées apropriados de qualidade, seguranca e eficacia;

e qualidade no uso de medicamentos;

e manutencdo de uma industria de medicamentos responsavel e viavel.

A NMP, portanto, estabelece o contexto e o incentivo para a seguranca do paciente e do uso de medicamentos
em todos os niveis da industria da salde e dos medicamentos, com o total apoio do governo.

Medicamentos seguros, de qualidade e eficazes, e qualidade no uso de medicamentos (QUM) sdo os objetivos
do NMP mais relevantes para a seguranca do paciente e do uso de medicamentos. A QUM pode ser definida
com base em seus componentes:?%

e selecionando opcdes apropriadas de tratamento e gerenciamento para pacientes e consumidores,
que podem incluir terapia farmacoldgica e ndo farmacoldgica;

e quando a terapia farmacoldgica é necessaria, escolhendo o medicamento certo, para a pessoa certa,
na dose certa, na forma farmacéutica certa, na concentracdo certa e na hora certa;

e usando medicamentos de forma segura e efetiva por meio da educacao do paciente, monitorando o
impacto do medicamento e agindo adequadamente frente a quaisquer eventos adversos.

Sendo a QUM um referencial explicativo, que sustenta a pratica de cuidado em saude e, em particular, a
pratica dos farmacéuticos, ndo é surpreendente que a Sociedade Farmacéutica da Australia tenha lancado
recentemente um relatério denominado “Seguranca de medicamentos: tome cuidado”?%, Este relatério apre-
senta a extensdo dos danos aos australianos, como resultado do uso de medicamentos, e identifica oportuni-
dades nas quais os farmacéuticos tém um papel fundamental a desempenhar para minimiza-los e contribuir
para a seguranca no uso de medicamentos. Embora tenham sido apresentados alguns fatos alarmantes sobre
hospitalizacdes relacionadas a medicamentos, visitas a departamentos de emergéncia, danos pds-alta e em
ambientes residenciais, é digno de nota que 50% dos danos relacionados ao uso de medicamentos sdo evita-
veis, proporcionando oportunidades significativas de melhoria no sistema de salde e na pratica dos profis-
sionais da saude. Como tal, em dezembro de 2019, a seguranca no uso de medicamentos tornou-se a 102
Prioridade Nacional de Saude da Australia.

O sistema de saude da Australia possui dois setores, um publico e outro privado, e é financiado por meio
do governo (local, estadual e territorial, federal) e de agéncias ndo governamentais, seguradoras de saude
privadas e consumidores. Como existem trés niveis de governo que compartilham as responsabilidades do
sistema nacional de salde, isto pode apresentar desafios para garantir a continuidade dos servicos e cuidado
em todo o sistema. Por exemplo, o governo federal australiano é responsavel por estabelecer politicas nacio-
nais, o esquema de beneficios farmacéuticos (subsidios de medicamentos), o sistema nacional de seguro
de saude (Medicare), por regular as seguradoras privadas de salde e regular medicamentos, dispositivos e
outros produtos médicos. No nivel estadual e local, os governos sdo responsaveis pela gestdo dos hospitais
publicos, da comunidade publica, dos servicos de sadde primarios, dos servicos de ambulancia e pela execugdo
de programas preventivos e de salde publica. Os governos locais desempenham um papel importante na
prestacdo de servicos de salde comunitarios e domiciliares, assim como nas atividades de saldde publica e de
promocado da saude. Alguns dos desafios para garantir a seguranca do paciente e a seguranca no uso de medi-
camentos sao:
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e existéncia de uma comunicacdo e colaboracdo efetivas em todos os niveis governamentais;

e alinhamento das mensagens e entrega ao mesmo tempo, em todos os niveis;

e variacdo das estruturas de governanca clinica entre os diferentes estados e territorios,

e entrega de estratégias efetivas de implementacdo na interface paciente ou consumidor, com o apoio
do sistema de salde no nivel apropriado;

e  existéncia de um mecanismo e processo efetivo de feedback, em que as necessidades dos pacientes e
consumidores sejam identificadas, solugdes preparadas e estratégias planejadas para implementagdo
e avaliacdo, e apoiadas pelo governo em todos os niveis.

Um exemplo no qual todos os sistemas se uniram foi para prevenir o uso inadvertido de cloreto de potdssio.
Ampolas de cloreto de potdssio, em adi¢cdo a ampolas de cloreto de sddio e dgua para injecdo, eram tradicio-
nalmente parte do estoque das unidades de internacdo nos hospitais. Todas as trés ampolas eram semelhantes
e, por isso, as vezes eram selecionadas por engano para reconstituir medicamentos injetaveis para adminis-
tracdo nas enfermarias. O compartilhamento de dados agregados dos hospitais e do estado permitiu que um
alerta nacional de medicamentos fosse emitido com uma série de recomendacbes de estratégias preventivas,
incluindo a substituicdo das ampolas de cloreto de potassio por bolsas com solucdes prontas para uso?® 205,

Em 2006, o Conselho de Governos Australianos estabeleceu a Comissdo Australiana sobre Seguranca e Quali-
dade na Saude, com o objetivo de contribuir para a obtencdo de melhores resultados de saude dos pacientes
e consumidores australianos, e garantir que eles recebam cuidado em saude seguro e de qualidade, por
meio da lideranca e coordenacdo de desenvolvimentos e avancos nacionais em cuidado em saude seguro
e de qualidade. A comissdo desenvolveu oito Normas Nacionais de Seguranca e Qualidade dos Servicos de
Saude?%, em colaboracdo com as principais partes interessadas, como pacientes e cuidadores, especialistas
clinicos, o governo australiano e fornecedores do setor privado. Estas normas visam a proteger os pacientes
e consumidores, bem como o publico em geral, contra danos ao acessar os servicos de saude. Além disso, as
normas também visam a melhorar a qualidade do cuidado em saldde que os australianos recebem. Um dos
oito é o Padrdo de Seguranca de Medicamentos, que busca a seguranga do paciente promovida pelos profis-
sionais da saude, por meio do ciclo de uso de medicamentos, desde a prescricdo até a dispensacdo, adminis-
tracdo e o monitoramento do uso.

A Pharmaceutical Society of Australia (PSA) colocou a seguranca no uso de medicamentos como a prin-
cipal acdo para os farmacéuticos australianos em seu relatério, recentemente publicado, sobre o futuro
da Farmacia®”. A PSA afirma que os farmacéuticos devem ter o poder de intervir onde for necessario, para
prevenir danos aos pacientes de questdes relacionadas a medicamentos e para tratar de situacles e sistemas
gue ndo apoiam a seguranca do paciente, e que possam levar a danos relacionados ao uso de medicamentos.
Além disso, o PSA identificou quatro mudancas do sistema que podem garantir a seguranca do paciente e do
uso de medicamentos, as quais devem ser alcancadas até 202327

e reconhecimento desta questdo como uma Area Nacional de Saude Prioritéria, capacitando os farma-
céuticos a identificar e resolver proativamente problemas relacionados a medicamentos na area de
saude;

e mudancas na pratica que focalizam as atividades do farmacéutico na prevencdo de incidentes com
medicamentos, particularmente nas transicdes de cuidado;

e reforma do local de trabalho para melhorar e medir a contribuicdo de cada farmacéutico para a segu-
ranca do uso dos medicamentos, em todos os ambientes de pratica;

e estabelecer um programa de farmacovigilancia coordenado nacionalmente, para fornecer feedback
sobre o uso seguro e efetivo de medicamentos.
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A Society of Hospital Pharmacists of Australia (SHPA) promove a seguranca dos medicamentos como priori-
dade dos farmacéuticos que trabalham em ambientes de terapia intensiva. Guiada por membros especiali-
zados cobrindo areas de especialidade e tratamento generalista, a SHPA produz politicas, praticas e materiais
educacionais para apoiar os membros a fornecerem o gerenciamento ideal de medicamentos em hospitais e
por meio de transi¢cdes do cuidado. As areas prioritdrias atuais de seguranca no uso de medicamentos incluem
a reducdo de danos aos opioides, melhoria dos sistemas digitais de salude, otimizacdo da capacidade das
farmacias hospitalares e reducdo do impacto do desabastecimento de medicamentos?®,

Os medicamentos e, portanto, a seguranca do paciente, estdo no DNA dos farmacéuticos e se estendem
profundamente a todas as atividades profissionais?®. O Conselho de Farméacia da Austrédlia define assim a
pratica profissional:

“0 pratica como farmacéutico significa qualquer papel, remunerado ou ndo, no qual o individuo usa suas
habilidades e conhecimentos em sua profissdo. Para fins de registro, a pratica ndo se restringe ao atendi-
mento direto ao paciente. Inclui também o trabalho em uma relagdo direta ndo clinica com os clientes; o
trabalho em fungbes de gerenciamento, administracdo, educagdo, pesquisa, assessoria, regulamentacao
ou desenvolvimento de politicas; e quaisquer outras fungdes que tenham impacto na prestagdo segura e
efetiva de servigcos no profissional e/ou no uso de suas habilidades profissionais”2%.

Toda funcdo e atividade profissional de um farmacéutico sdo sublinhadas pela seguranca do paciente e do
uso de medicamentos, e cada organizacdo farmacéutica profissional tem a seguranca do paciente e do uso de
medicamentos como seus objetivos principais. Este estudo de caso visa a destacar alguns papéis-chave que
os farmacéuticos desempenham, e ndo pretende ser uma lista exaustiva, tendo a maioria desses servicos sido
descrita como parte do documento de referéncia da FIP sobre seguranca do paciente.

Os farmacéuticos na atencdo primaria desempenham um papel central para garantir a seguranca do paciente
no ambiente comunitario. Além de assegurar a adequacdo da terapia durante o preparo e o fornecimento, os
farmacéuticos desempenham uma série de papéis clinicos. Estes podem incluir a realizacdo de intervengées
clinicas, a realizacdo de revisdes de uso de medicamentos (MedsCheck e Diabetes MedsCheck?°) e o apoio aos
pacientes para usar seus medicamentos de forma segura e apropriada, como, por exemplo, fornecendo medi-
camentos fracionados?'! ou instruindo os pacientes sobre como usar seus dispositivos de forma adequada.
Os farmacéuticos também podem obter acreditacdo para realizar revisdes de medicamentos mais abran-
gentes nos lares dos pacientes ou em instituicdes de longa permanéncia para idosos?*?. Da mesma forma,
em ambiente hospitalar, eles conduzem revisdes do uso de medicamentos (por exemplo, gerenciamento do
uso de antimicrobianos, na desprescricdo, monitorizacdo terapéutica de medicamentos), com recomenda-
¢Oes para otimizar os resultados positivos e minimizar os danos relacionados a medicamentos, bem como
para educar pacientes, prestadores de cuidado e outros profissionais da salde sobre o uso adequado de
medicamentos?3.

Os farmacéuticos estdo cada vez mais envolvidos em papéis de governanca clinica, como liderar a governanca
de comités de seguranca de medicamentos, implementar iniciativas de seguranca e melhoria da qualidade
de medicamentos, relatar e revisar erros e EAM. Embora este papel tenha sido tradicionalmente desempe-
nhado em ambientes secundarios e terciarios, algumas redes de atencdo primdria a salde estdo comecando
a incorporar os farmacéuticos como parte de suas estruturas de governanca clinica, para melhorar as praticas
locais. Além disso, uma das principais agéncias de seguro farmacéutico (Pharmaceutical Defence Ltd) fornece
governanca sobre questdes notificadas (por exemplo, erros que ocorreram ou que guase ocorreram) ao seu
pessoal de suporte, e essas notificacdes sdo revisados em niveis estadual e nacional para o desenvolvimento
de estratégias de mitigacdo e alertas.
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Embora os farmacéuticos desempenhem um papel integral na seguranca do uso de medicamentos, é neces-
saria a colaboracdo interprofissional para garantir praticas seguras em todos os niveis. Para isso, os farmacéu-
ticos sdo geralmente incluidos como parte de vdrias equipes, para gerenciar a seguranca dos medicamentos.
Nos hospitais, os farmacéuticos, como parte da pratica de rotina, participam da revisdo de casos para desen-
volver e avaliar planos de gerenciamento clinico para pacientes internados. Embora isso nem sempre tenha
existido no ambiente comunitdrio, os farmacéuticos estdo comecando a assumir um papel mais amplo na
equipe de gerenciamento de pacientes comunitarios de diversas maneiras. Como mais servigos estdo come-
cando a ser prestados fora dos hospitais, como cuidado paliativo e acompanhamento de pacientes em saude
mental, os farmacéuticos que atuam na comunidade estdo comecando a ter um papel cada vez maior no
trabalho junto as equipes de saude. A reorganizagdo das equipes de prestacdo de cuidado também pode ser
incentivada por um médico de clinica geral, nas quais profissionais da salde selecionados, geralmente incluindo
um farmacéutico, colaboram em um ambiente comunitério para desenvolver planos de gerenciamento para
um determinado paciente. Embora a colaboracgdo interprofissional tenha sido reconhecida pelos érgaos gover-
namentais como uma forma de otimizar o cuidado e tenha sido incentivada até certo ponto, a natureza do
cuidado primario como uma especialidade médica pode tornar isso dificil de ser implementado. Uma estratégia
que esta atualmente em estudo na Austrdlia é a insercdo de farmacéuticos em grupos de consultérios de clinica
geral, 0 que permite aos farmacéuticos ter um maior acesso a outros profissionais de atencdo primaria envol-
vidos no cuidado do paciente e otimizar o uso de medicamentos, incluindo prescricao, revisao da farmacote-
rapia, monitoramento de medicamentos e educacdo em saude?'4 213,

Como as fungdes dos farmacéuticos na Australia evoluem continuamente, 0 mesmo ocorre com seu papel na
melhoria da seguranca do paciente. Como mencionado acima, a coparticipacdo experimental de farmacéu-
ticos em clinicas de atencdo primaria resultou ndo apenas no aumento da colaboragdo dos farmacéuticos com
os varios profissionais da saude envolvidos no atendimento de um paciente, mas também em melhores resul-
tados de salde para o paciente?*. Da mesma forma, estdo sendo realizados atualmente testes para demons-
trar os beneficios da coparticipacdo de farmacéuticos em instituicdes de longa permanéncia para idosos. L3,
eles ndo estdo sendo usados apenas para o preparo e o fornecimento de medicamentos, mas, semelhante
as praticas do clinico geral, também para ajudar os médicos contratados para prestacdo de servicos a pres-
crever, conduzir revisdes de uso de medicamentos e auxiliar o pessoal de enfermagem no monitoramento e
educagdo sobre medicamentos/dispositivos médicos. Embora estas iniciativas melhorem os resultados dos
pacientes, a viabilidade financeira da administracdo destes servicos requer uma avaliagdo continua.

Além disso, os farmacéuticos da comunidade tém sido incentivados a realizar regularmente a conciliacdo
de medicamentos, particularmente durante as transicdes do cuidado (por exemplo, mudanca para uma
instituicdo de longa permanéncia para idosos ou alta do hospital) ou apds um paciente ser atendido por um
médico?. Embora tenha sido parte da pratica-padrdo para os pacientes que tém seus medicamentos fracio-
nados em dispositivos de apoio a adesdo, pretende-se que isso beneficie a comunidade em geral e minimize o
uso inadequado de medicamentos.

A seguranca do paciente é um tema central nos curriculos profissionais de Farmacia em toda a Australia. Os
curriculos fornecem as habilidades e os conhecimentos que os graduados em Farmdcia precisam para praticar
com seguranca e competéncia seus papéis como estagiarios de Farmacia e farmacéuticos do futuro. Os curri-
culos de Farmdcia sdo credenciados pelo Australian Pharmacy Council (APC), que garante que o programa
atenda aos padrdes de credenciamento, incluindo os que se referem a pratica segura. O APC revisou recen-
temente seus padrdes de acreditacdo, e os padrdes de acreditacdo para 2020 consistem em cinco dominios,
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sendo o primeiro a Pratica Segura e Socialmente Responsavel, “que engloba as responsabilidades e obriga-
¢Oes de individuos e organizacGes a servico da sociedade, buscando tanto a prevencdo de danos quanto a
promocdo de resultados 6timos de saude”. Isto representa uma abordagem inovadora em comparagcdo com
as Normas de Credenciamento de outras profissdes de salde regulamentadas que utilizam esta estrutura, em
que o Dominio 1 se refere a segurancga publica ou a pratica segura. O uso da responsabilidade social concentra
a atencdo em uma abordagem mais ampla do aspecto da promocgdo da seguranca dos pacientes atendidos,
reconhecendo a importancia ndo apenas da prevencdo de danos, mas da promocdo e otimiza¢do ativa da
saude?”. Os padrdes de credenciamento sdo mais explicitos nos critérios de desempenho dos graduados em
Farmdcia, para uma pratica segura e socialmente responsavel. Isto garantird que os curriculos tenham resul-
tados de aprendizagem explicitos e, portanto, atividades e avaliagdes que avaliem e demonstrem os critérios
de desempenho dos estudantes.

A seguranca do paciente e do uso de medicamentos estdo no centro do sistema de salde australiano, como
visto na Politica Nacional de Medicamentos e na Area Prioritaria de Satde Nacional, recentemente anunciada.
As principais partes interessadas em todos os niveis estdo desenvolvendo, implantando e fornecendo poli-
ticas, padrdes, servicos e treinamentos para prevenir danos e garantir a seguranca do paciente, durante a sua
jornada no sistema de saldde e no uso de medicamentos. H4, entretanto, muitas oportunidades de melhorias
adicionais para garantir que nenhum paciente sofra danos que possam ser evitados.

11.5 india: um estudo de caso sobre o papel do farmacéutico na
seguran¢a do paciente e do uso de medicamentos

Autores:
Siva Prasada Reddy Maddirala Venkata, Universidade de Helsinki, India.
Marja Airaksinen, Universidade de Helsinki, Finlandia.

A OMS reconheceu a necessidade de promover a seguranca do paciente como principio fundamental de
todos os sistemas de salde e recomendou aos Estados-membro prestar a maior atencdo possivel ao problema
da seguranca do paciente, e estabelecer e fortalecer sistemas baseados na ciéncia, necessarios para melhorar
a segurancga do paciente e a qualidade do cuidado em saude, incluindo o monitoramento de medicamentos,
equipamentos médicos e tecnologia®®. Este estudo de caso sobre o papel dos farmacéuticos na seguranca do
paciente e no uso de medicamentos na ndia tem como objetivo ajudar os leitores a entender como os farma-
céuticos estdo se esforcando para melhorar a seguranca do paciente no uso de medicamentos. Este estudo
de caso é desenvolvido com base na dissertacdo de doutorado de Siva Prasada Reddy Maddirala Venkata,
“Aspectos de saude publica e atendimento ao paciente na educacdo farmacéutica e o papel dos farmacéuticos
nos programas nacionais de satde publica na India”, e outras literaturas recentes?’®.

A ndia é formada por 29 estados e 7 territérios, com uma populacdo de mais de 1,3 bilhdo de habitantes??°.
O sistema de saude da India foi cuidadosamente estruturado na época da independéncia (1946), para
fornecer cuidado em saude primario, preventivo e curativo, dentro de uma distancia razoavel da populacdo,
incluindo as populagdes remotas e rurais?2!. O sistema de satde na India, atualmente, tem uma estrutura de
trés niveis para fornecer servicos de salde a sua populagdo???. As redes de unidades de atencdo a salde nos
niveis primario, secundario e tercidrio sdo administradas principalmente pelos governos estaduais e fornecem



| p77

servicos médicos gratuitos ou de muito baixo custo. Had também um amplo setor privado de satude cobrindo
todo o espectro, desde médicos individualmente e suas clinicas, até hospitais gerais e hospitais superespe-
cializados. O governo indiano tem promovido sistemas de medicina tradicional e alternativa, e tem adotado
medidas de qualidade e seguranca para proteger os pacientes.

A forca de trabalho de satde da india é composta por uma gama de profissionais da satde, que oferecem
servicos de saude em diferentes especialidades da medicina. Sdo eles: médicos alopatas (31%), com bachare-
lado; enfermeiras e parteiras (30%); farmacéuticos (11%), com diplomas de tecnélogo, diplomas de bacharel,
mestrado e PharmD (doutorado); praticantes de Ayurveda, ioga, naturopatia, unnail, siddha e homeopatia
(9%), com diplomas universitarios ou especializacdes; e outros (9%), que incluem: técnicos e profissionais
da saude com especialidades diversas, incluindo educadores e assistentes de saude; ativistas de saude social
credenciados; médicos praticos registrados com pouca ou nenhuma formacdo formal; praticantes de medi-
cina tradicional e curandeiros?®,

As medidas de seguranca do paciente sdo tomadas em diferentes niveis (institucional, regulatério, associa-
tivo, populacional), para prevenir danos durante o processo de tratamento. Devido ao grande numero de
farmacéuticos e a diversidade na demografia observada em uma equipe de salude, as autoridades reguladoras
estdo utilizando diferentes 6rgdos para proteger a salde da populacdo. Para garantir a seguranca do paciente
e do uso de medicamentos, diferentes autoridades reguladoras sob o ministério da saude e do bem-estar da
familia estdo trabalhando em conjunto. Este estudo de caso descreve as medidas de seguranca do paciente
tomadas por diferentes autoridades, envolvendo farmacéuticos e farmdacias que trabalham em vérias frentes
da profissdao farmacéutica.

No passado, os farmacéuticos eram responsaveis apenas pela dispensacdo de medicamentos. Lentamente,
o papel tradicional desses profissionais foi se expandindo e agora os farmacéuticos sdo membros vitais da
equipe no cuidado direto ao paciente, principalmente a nova geracdo de farmacéuticos especialistas. Esses
profissionais desempenham um papel importante na prestacdo de servicos de saude, por meio de servicos
farmacéuticos em areas rurais, onde os médicos ndo estdo disponiveis ou onde os servigos médicos sao muito
caros para atender as exigéncias de salde da comunidade??*. Para garantir a seguranca do paciente e do uso
de medicamentos, as farmacias e organizactes de farmacéuticos empreenderam as seguintes iniciativas, e as
autoridades na India estdo desempenhando um papel fundamental:

e Organizacdo Central de Padrées de Controle de Medicamentos;

e Comiss3o de Farmacopeia da India;

e Conselho de Farmacia da india;
> seguranca do paciente, por meio de regulamentos de educagdo em farmacia;
> seguranca do paciente, por meio de regulamentos de pratica;

e seguranca do paciente, por meio de informacgdes sobre medicamentos: recursos de informacdo sobre
medicamentos para farmacéuticos;

e papel em evolucdo dos farmacéuticos clinicos em hospitais credenciados;

e contribuicdo da Associagao Farmacéutica Indiana para a seguranca do paciente e do uso de medica-
mentos;

e acreditacdo de terapias alternativas.

11.5.3.1 Organizagdo Central de Controle Padrdo de Medicamentos (CDSCO)

A autoridade reguladora nacional de medicamentos na India é a CDSCO, que esta sob a Diretoria Geral de
Servicos de Saude, Ministério da Satde e Bem-Estar da Familia na india. A Lei de Medicamentos e Cosméticos,
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de 1940, confiou varias responsabilidades aos reguladores centrais e estaduais, para a regulamentacdo de
medicamentos e cosméticos. A CDSCO supervisiona a implementacdo uniforme das disposicoes da Lei e das
Regras para garantir a seguranca, os direitos e o bem-estar dos pacientes, por meio da regulamentacdo de
medicamentos e cosméticos. A CDSCO estad constantemente se esforcando para trazer transparéncia, respon-
sabilidade e uniformidade em seus servicos, a fim de garantir a seguranca, eficdcia e qualidade dos produtos
para a saude, importados e distribuidos no pais. Sob a Lei de Medicamentos e Cosméticos, a CDSCO é respon-
savel pela aprovacdo de medicamentos, realizacdo de ensaios clinicos, estabelecimento de normas para medi-
camentos, controle da qualidade dos medicamentos importados no pais e coordenacdo das atividades das
OrganizacOes Estatais de Controle de Medicamentos, fornecendo consultoria especializada, com o objetivo de
uniformizar a aplicacdo da Lei.

11.5.3.2 Comissdo de Farmacopeia da India (IPC)

A IPC é uma Instituicdo Autdbnoma do Ministério da Satde e do Bem-Estar Familiar do Governo da India. Foi
criada para estabelecer padrdes de gerenciamento de medicamentos no pais. A visdo da IPC é promover os
mais altos padrdes em medicamentos para uso em humanos e animais, dentro dos limites praticos das tecno-
logias disponiveis para a fabricacdo e analise. A missdo da IPC é promover a saude publica e a saude animal
na India, fornecendo padrBes confidveis e oficialmente aceitos para a qualidade dos medicamentos, incluindo
ingredientes farmacéuticos ativos, formas farmacéuticas e excipientes. A IPC esta cooperando internacional-
mente com a OMS, a Directorate for Quality of Medicines (EDQM), a Farmacopeia Japonesa e a Farmacopeia
Americana. Ela tem fortalecido seus esforcos para trabalhar com outras farmacopeias internacionais, indus-
tria, academia, reguladores e outras partes interessadas para desenvolver padrdes globais harmonizados.

O mandato da IPC é publicar a Farmacopeia Indiana (IP) e seus adendos, publicar a Formulario Nacional da
india, certificar os Padrdes de Referéncia de IP, administrar o Centro Nacional de Coordenac3o do Programa de
Farmacovigilancia da india, organizar iniciativas educacionais e de desenvolvimento de habilidades e pesquisa,
e estabelecer relacdes de trabalho com outras instituicGes similares de nivel nacional e internacional.

11.5.3.3 Farmacopeia indiana

A Farmacopeia Indiana (IP) 2018, com seu adendo de 2019, é a versdo mais atualizada, e contém 2.756
monografias. A IP tem 550 padrdes de referéncia e 100 padrdes de impureza desenvolvidos no Laboratério de
Farmacopeia Indiana, que é o ISO Guide 34: 2009 para “Reference Material Producer”, o Laboratério Pré-qua-
lificado para Controle de Qualidade da OMS e acreditado pela ISO/IEC 17025:2005 para Analises Quimicas e
Bioldgicas. A IP 2018 foi lancada em quatro volumes, incorporando 220 novas monografias (170 de substan-
cias, quinze de plantas medicinais, dez de sangue e produtos relacionados ao sangue, dois de vacinas e soros
imunizantes para uso humano, trés de radiofdarmacos, seis de produtos terapéuticos derivados da biotecno-
logia e quatorze produtos veterindrios), 366 monografias revisadas e sete omissdes. O Adendo IP 2019 a IP
2018 contém 66 novas monografias, incluindo 61 de produtos quimicos, trés de plantas medicinais e dois de
produtos radiofarmacéuticos.

11.5.3.4 O Programa de farmacovigilédncia da India (PvPI) para notificagées na drea de seguran¢a
do paciente

A india tem agora um sistema de farmacovigilancia estavel e robusto, que permite & nacdo garantir a segu-
ranca no uso de medicamentos??®. O PvPI tem progredido consideravelmente nos Gltimos anos. Foi aprovado
pelo Ministério da Saude e Bem-Estar da Familia, em julho de 2010, com o objetivo principal de criar um
sistema nacional de notificacdes na drea de seguranca do paciente. Em cinco anos, o PvPl tornou-se uma
forca formidavel no nivel internacional, com as melhores praticas de farmacovigilancia, e desenvolvimento de
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habilidades na drea, incluindo a notificacdo de RAM. As notificacdes individuais de casos na drea de seguranca
sdo coletadas de forma cientifica e analisadas para facilitar as decisdes apropriadas no CDSCO. Existem 250
centros de monitoramento de RAM em funcionamento no pais (em faculdades médicas e hospitais corpo-
rativos) como parte do PvPl. O programa esta se esforcando para criar confianca entre médicos e pacientes,
aumentando assim a seguranca do paciente e a confianca das pessoas no sistema de salde do pais. Além
disso, o PvPI detecta medicamentos abaixo dos padrdes e erros de prescricdo, dispensagdo e administracdo.
O IPC-PvPI se tornou um Centro Colaborador da OMS para Programas de Farmacovigilancia em Saude Publica
e Servicos Regulatdrios??. A visdo do PvPl é melhorar a seguranca e o bem-estar dos pacientes na populacdo
indiana, por meio do monitoramento da seguranca no uso de medicamentos e, assim, reduzir o risco asso-
ciado ao uso de medicamentos.

A missdo do PvPIl é salvaguardar a saude da populacdo indiana, assegurando que os beneficios do uso de
medicamentos superem os riscos associados. Como existem considerdveis consequéncias sociais e econo-
micas das RAM e a relacdo custo/beneficio positiva da implementacdo de uma gestdo de risco apropriada, ha
necessidade de envolver os profissionais da salde e o publico em geral em um programa bem estruturado,
para construir sinergias para o monitoramento das RAM no pais.

Os objetivos do programa sdo: criar um sistema nacional de notificacdo de seguranca do paciente; identificar
e analisar os casos notificados; analisar a relagdo risco/beneficio dos medicamentos comercializados; gerar
informacGes baseadas em evidéncias sobre seguranca de medicamentos; apoiar as agéncias reguladoras no
processo de tomada de decisdes sobre o uso de medicamentos; comunicar as informacdes de seguranca
sobre o uso de medicamentos a varias partes interessadas, a fim de minimizar o risco; colaborar com outros
centros nacionais para o intercambio de informacdes e gerenciamento de dados; oferecer treinamento e
consultoria a outros centros nacionais de notificacdo de incidentes de seguranca do paciente em todo o
mundo; e promover o uso racional de medicamentos.

11.5.3.5 O Programa de hemovigiléncia da india (HvPI)

O HvPI compreende um conjunto de procedimentos de vigilancia que cobre toda a cadeia de transfusdo,
desde a coleta de sangue e seus componentes até o acompanhamento de seus receptores. A intencdo é
coletar e avaliar informacdes sobre efeitos inesperados ou indesejaveis resultantes do uso terapéutico de
hemoderivados |beis e prevenir sua ocorréncia e recorréncia. E uma ferramenta importante para melhorar as
praticas seguras de transfusdo de sangue no pais. O programa foi iniciado em 60 faculdades de Medicina, que
ja estavam inscritas no PvPI.

11.5.3.6 O Programa de tecnovigildncia da india (MvPI)

A fim de fomentar o habito de informar, o MvPI incentiva a notificacdo de todos os tipos de eventos adversos
relacionados aos dispositivos médicos, independentemente de serem conhecidos ou desconhecidos, graves
ou ndo, frequentes ou raros. A tecnovigilancia se preocupa principalmente com os eventos adversos asso-
ciados aos materiais e equipamentos médicos utilizados na [ndia’’. O MvPI é responsavel pelo monitora-
mento e pela notificacdo de eventos adversos associados ao uso de diagndstico in vitro.

Até o momento, cerca de 850 eventos adversos causados por dispositivos invasivos e ndo invasivos foram noti-
ficados, usando um Medical Device Adverse Event Reporting Form. Essas notificacdes foram associadas ao uso
de implantes de quadril, dispositivos contraceptivos intrauterinos, stents cardiacos e outros. Todas as notifica-
¢Bes foram analisadas quanto a uma relagdo causal entre o material/equipamento e os eventos; concluiu-se
que, na maioria dos casos, 0s materiais ndo eram responsaveis por causar os eventos. Alguns casos foram
encaminhados de volta ao relator para obter mais informagdes??®.
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O Conselho de Farmécia da India (PCI) é um érgdo estatutario do Governo da India. Seu objetivo é normatizar
e implementar regulamentos educacionais, estabelecer um padrdo minimo de educacdo e desempenhar um
papel fundamental na melhoria dos padrdes da profissdo de farmacéutico. Na ultima década, o PCl tomou as
seguintes iniciativas:

11.5.4.1 Seguranga do paciente por meio da educag¢éo em farmdcia

Os farmacéuticos representam o terceiro maior grupo de profissionais da satide do mundo??®. Ha cerca de um
milhdo de farmacéuticos registrados na india trabalhando em vérios cargos, aplicando seus conhecimentos e
habilidades Unicas, e contribuindo para o sistema de saide??. O curriculo desempenha um papel importante
no desenvolvimento da profissdo. O curriculo do PharmD contém mais assuntos clinicos e servicos orientados
ao paciente do que aspectos industriais?®°. Na india, existem mais de 1.700 instituicdes que oferecem dife-
rentes programas de Farmacia, com uma admissdo de mais de 100.000 estudantes por ano académico na
DPharm (dois anos), BPharm (quatro anos) e PharmD (cinco anos)?% 232,

A prestacdo de assisténcia em saude é passivel de erros, que ocorrem em cerca de 10% das internacdes
hospitalares®. A educacdo e o treinamento de dentistas, médicos, parteiras, enfermeiros, farmacéuticos e
outros profissionais da saude tém sido, hd muito tempo, a base de uma assisténcia a saude segura e de alta
qualidade. A OMS desenvolveu um guia curricular de seguranca do paciente com uma perspectiva multi-
profissional, que aborda uma variedade de ideias e métodos para ensinar e avaliar a seguranca do paciente
de forma mais efetiva®®. A qualidade e os padrdes educacionais dos farmacéuticos desempenham um papel
importante na melhoria da seguranca do paciente. Durante a Ultima década, a profissdo farmacéutica expan-
diu-se significativamente na implementacdo de programas educacionais baseados nas necessidades e na
pratica profissional?®?,

11.5.4.1.1 Regulamentagdo PharmD na India, 2008

Antes do langamento dos regulamentos para obtencdo do grau PharmD, o papel de um farmacéutico na
india era dispensar, produzir e comercializar medicamentos?*. Este estudo de caso analisa o papel evolutivo
esperado dos farmacéuticos clinicos, como o principal guardido do gerenciamento de medicamentos e dos
processos de seguranca no uso de medicamentos. Como mais hospitais na India aspiram a se tornar creden-
ciados pelo Conselho Nacional de Credenciamento de Hospitais e Provedores de Saude, espera-se que o papel
dos farmacéuticos seja melhor compreendido e serd essencial para garantir sistemas de gerenciamento de
medicamentos adequados e seguros®®. Farmacéuticos com pds-graduacdo (PharmD) tém funcdes similares
em hospitais acreditados.

11.5.4.1.2 Bacharelado em Farmdcia (prdtica)

Um bacharelado em Farmdcia é um diploma que certifica a conclusdo de um curso e a aprovacdo em um
exame do Conselho, ambas qualificagBes exigidas para atuar como farmacéutico licenciado?*®. A nova regula-
mentacdo ajudara a atualizar a qualificagcdo dos farmacéuticos em exercicio com diploma em Farmécia.

11.5.4.1.3 Padrées minimos de ensino

O PCI, por meio de uma legislacdo aprovada pelo Governo da india, em 12 de novembro de 2014, fez novas
regulamentacdes para manter os padrdoes minimos de ensino em varios departamentos de uma faculdade ou
instituicdo de Farmacia, conferindo diploma, graduacdo e pds-graduacdo?’.
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11.5.4.2 Seguranga do paciente, por meio de regulagdo da pratica farmacéutica

Esta secdo descreve como os regulamentos de pratica farmacéutica garantem a seguranca do paciente e do
uso de medicamentos.

11.5.4.2.1 Regulamentagdo das prdticas farmacéuticas

A india promulgou o Pharmacy Practice Regulations 2015, para garantir as melhores praticas na implemen-
tacdo do codigo de ética farmacéutica, deveres e responsabilidades dos farmacéuticos; inspecdes de farma-
cias, manutencdo de GPP e programas de educac¢do continua, e implementacdo de outras leis relacionadas
a Lei de Medicamentos e Cosméticos. Hoje, a profissdo farmacéutica esta se esforcando muito para tornar
realidade a sua visdo e missdo de alcancar as melhores praticas e fornecer os melhores servicos de assisténcia
farmacéutica aos pacientes. Neste processo, as autoridades reguladoras estdo fazendo o melhor para imple-
mentar o Pharmacy Practice Reqgulations 2015, para harmonizar a pratica da farmacia em todo o pais. Algumas
das principais caracteristicas da regulamentacgdo sao:

e osdeveres dos farmacéuticos registrados sdo descritos em detalhes, incluindo seus deveres para com
0s pacientes, uns para com 0s outros, para com o publico e para com a profissao;

e foram estabelecidas a¢Ges por ma conduta profissional e os farmacéuticos estdo sujeitos a acdo disci-
plinar apropriada;

e responsabilidades profissionais, conhecimentos e habilidades dos farmacéuticos hospitalares, farma-
céuticos comunitarios e farmacéuticos de centros de informacdo sobre medicamentos;

e a exibicdo da identidade do farmacéutico registrado na farmacia foi tornada obrigatéria e o seu
codigo de vestimenta também foi descrito;

e 0s programas de educacdo continuada para a renovacao do registro foram tornados obrigatérios.

11.5.4.2.2 Deveres dos farmacéuticos registrados e obrigacdes com seus pacientes

Os farmacéuticos devem estar atentos ao alto cardter de sua missdo e a responsabilidade durante o exer-
cicio de suas funcgGes profissionais. Eles nunca devem esquecer que a saude e a vida daqueles a quem sao
confiados seu cuidado dependem de sua habilidade e atencgdo.

Ninguém além de um farmacéutico registrado deve manipular, preparar, misturar, dispensar ou fornecer qual-
quer medicamento sob prescricdo. Um farmacéutico registrado devera rever o prontuario do paciente e cada
receita apresentada para dispensacdo, com o objetivo de promover a adequacgado terapéutica, identificando:
sobredose ou subdose; duplicidade terapéutica; interacdes medicamentosas; dose ou duragdo incorretas do
tratamento medicamentoso; gerenciar adequadamente os estoques de medicamentos para evitar o desabas-
tecimento e o uso indevido.

11.5.4.2.3 Deveres dos farmacéuticos registrados — dispensagdo de medicamentos

Varias atividades de dispensac¢do, como a retirada de medicamentos da embalagem e o preenchimento de
receitas, podem ser realizadas por uma pessoa treinada sob a supervisdo de um farmacéutico registrado.
Entretanto, a dispensacdo efetiva de medicamentos sé podera ser feita pelo farmacéutico registrado.

Os farmacéuticos registrados devem realizar uma avaliacdo farmacéutica, aplicando seus conhecimentos para
estabelecer a seguranca, a qualidade, a eficacia e o uso racional dos medicamentos.

InformacgBes apropriadas devem ser fornecidas ao paciente ou cuidador e, quando possivel, a compreensdo
dessas informacdes deve ser confirmada.
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Para todas as prescricdes manipuladas pela farmacia, as informacdes do paciente devem ser verificadas e
confirmadas; a avaliacdo farmacéutica deve ser feita e a documentagdo adequada deve ser mantida.

A avaliacdo de uma receita deve incluir, mas ndo se limitar a avaliacdo: da legalidade; da forma farmacéutica;
da via de administracdo; da indicacdo; da duracdo do tratamento, de acordo com a condi¢cdo do paciente
(idade, peso etc); dos medicamentos usados anteriormente; da compatibilidade com outros medicamentos;
da adequacdo com formularios e diretrizes; do risco de efeitos adversos e contraindicacdes, e do potencial de
risco de uso indevido ou inadequado pelo paciente.

A manipulacdo, dispensacdo e rotulagem de medicamentos deve garantir que o medicamento corresponda ao
prescrito; que ndo esteja vencido; que seja adequadamente manipulado, embalado e rotulado; que a acuracia
da dispensacdo seja verificada e que a documentacdo seja adequada.

Ao receber uma receita médica e apds uma revisdo do prontudrio do paciente, o farmacéutico inicia pesso-
almente a discussdo de assuntos que irdo otimizar a terapia medicamentosa com cada paciente ou cuidador.
Tal discussdo deve ser feita pessoalmente, sempre que possivel, ou por telefone, e deve incluir elementos
apropriados de aconselhamento ao paciente. Tais elementos podem incluir: nome e descricdo dos medica-
mentos; forma farmacéutica, dose, via de administracdo e duracdo da terapia medicamentosa; objetivo de
uso do medicamento e agdo esperada; instrugdes e precaugles especiais; efeitos colaterais graves comuns
ou outros efeitos adversos ou interagdes medicamentosas e contraindicagdes que possam ser encontrados,
incluindo como evita-los, e a acdo necessaria caso ocorram; técnicas de uso de medicamentos; conselhos
sobre o armazenamento adequado dos medicamentos; acdo a ser tomada no caso de uma dose esquecida; e
como assegurar o uso racional dos medicamentos.

11.5.5.1 Requisitos de aconselhamento:

e somente os farmacéuticos registrados podem prestar aconselhamento;

e deve ocorrer em locais que garantam a privacidade do paciente;

e devem ser fornecidos materiais educativos aos pacientes;

e 0 aconselhamento desnecessario deve ser evitado;

e os farmacéuticos devem ser francos com seus pacientes e seus cuidadores;

e a pontualidade deve ser observada pelo farmacéutico ao se colocar a disposi¢cdo para o aconselha-
mento.

O farmacéutico deve manter registros referentes aos medicamentos administrados aos pacientes que possam
ser utilizados para a avaliacdo da terapia medicamentosa. Ele estd autorizado (como profissional da saude) a
realizar pesquisas de processos e resultados, promocdo e educacdo em saude, incluindo o fornecimento de
informacdes de saude, e a realizacdo de estudos farmacoepidemioldgicos.

Os farmacéuticos registrados, especialmente aqueles engajados em trabalhos de saldde publica, devem escla-
recer o publico sobre medidas para a prevencdo de doencas epidémicas e transmissiveis. Em todo momento,
os farmacéuticos registrados deverdo notificar as autoridades de salde publica constituidas sobre todos os
casos de doencas transmissiveis sob seu cuidado, de acordo com as leis, regras e regulamentos. Quando
ocorre uma epidemia, esses profissionais ndo devem abandonar seus deveres por medo de contrair a doenca.
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11.5.6.1 Seguranga do paciente, por meio de informagoes sobre medicamentos: recursos de informagdo
sobre medicamentos para farmacéuticos

Os farmacéuticos indianos tém disponiveis varios recursos de informacdo sobre medicamentos para atender
seus clientes. As fontes oficiais de informac¢do sobre medicamentos sdo o Central Drug Research Institute,
o National Formulary of India e os diversos centros de informacdo sobre medicamentos administrados em
colaboracdo com os conselhos estaduais de Farmacia, o escritorio nacional da OMS, universidades, hospitais
e outros 6rgdos auténomos. Chauhan et al.**® apresentaram uma visdo geral dos centros de informagdo sobre
medicamentos disponiveis na india, que é descrita abaixo:

11.5.6.2 Centro Nacional de Informagdo sobre Medicamentos e Produtos Farmacéuticos (NICDAP)

O NICDAP utiliza os recursos da biblioteca do Central Drug Research Institute at Government of India, um
laboratdrio constituinte do Conselho de Pesquisa Cientifica e Industrial. As atividades de pesquisa e desenvol-
vimento no CDRI sdo apoiadas por um moderno centro de recursos de conhecimento, que compreende uma
biblioteca totalmente informatizada com uma rica colecdo de livros e periddicos relevantes, assinatura on-line
de muitos bancos de dados e periddicos, e um centro de informacdo que oferece muitos servigos, bem como
resposta on-line a consultas.

11.5.6.3 Formuldrio Nacional da india (NFI)

A NFI é uma ferramenta oficial para os farmacéuticos na india, preparada pela Comissdo de Farmacopeia
Indiana, sob a tutela do Ministério da Saude. Ela ajuda na selecdo de medicamentos, a partir de uma ampla
gama de medicamentos disponiveis no mercado. A NFI é um recurso formal de informagdo sobre medica-
mentos. Destina-se essencialmente a ajudar a orientar os médicos, estudantes de medicina, enfermeiros e
farmacéuticos. Na elaboracdo da NFI, foi obtida a opinido de especialistas médicos, professores de Medicina,
enfermeiros, farmacéuticos e fabricantes. A selecdo de medicamentos para inclusdo na NFI foi feita levando
em consideracdo suas vantagens e desvantagens relativas, a extensdo de seu uso na pratica médica atual e sua
disponibilidade no pais. Assim, a NFI representa um amplo consenso de opinides médicas, administrativas e
de especialistas, com os quais se fornece ao médico agentes terapéuticos cuidadosamente selecionados, de
eficacia comprovada, e que formam a base da terapia medicamentosa nacional.

11.5.6.4 Centros de informagédo sobre medicamentos (DIC)

Os DIC sdo considerados como portas de entrada de informagBes sobre medicamentos. Diversos DIC estdo
sendo abertos com a missdo de auxiliar o sistema a oferecer informacdes seguras sobre o uso de medica-
mentos, o que reforcara o papel dos farmacéuticos em suas comunidades??®. Existem varios DIC estabelecidos
em colaboracdo com os conselhos estaduais de Farmdcia, o escritério nacional da OMS, universidades, hospi-
tais e outros orgdos autbnomos. Estes centros sdo financiados independentemente pelos conselhos estaduais
de Farmacia ou em colaboragdo com quaisquer outras organizacdes governamentais, privadas ou sem fins
lucrativos. Os farmacéuticos e pacientes podem entrar em contato com os DCl para obter qualquer infor-
macado relacionada a medicamentos. Os DIC recebem consultas de profissionais da salde e pacientes por tele-
fone, por acesso direto e durante as visitas multidisciplinares, se o DCI estiver localizado em um hospital?*.
Ha 17 DCI independentes, ligados a hospitais com servicos de farmacia clinica, e 14 DCl administrados pelos
conselhos de farmdcia estaduais ou instituicdes educacionais na india?®.
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11.5.6.5 Papel evolutivo dos farmacéuticos clinicos nos hospitais credenciados

Melhorar a seguranca do paciente, o gerenciamento de medicamentos, a prevencdo e o controle de infec-
¢Oes. O desempenho e a melhoria da qualidade e do ambiente de atendimento sdo os principais objetivos dos
hospitais. Os hospitais envolvidos no intercambio médico estdo voluntariamente buscando o credenciamento
de seus padrdes de seguranca do paciente e de qualidade dos servicos, junto aos érgaos de credenciamento
nacional e internacional. Na India, o National Accreditation Board for Hospitals and Healthcare Providers
(NABH) é uma das diretorias do Conselho de Qualidade da india, que foi criado para estabelecer e operar
programas de acreditacdo para organizacBes de saude. O programa de acreditacdo exige o cumprimento total
das préticas seguras como parte do gerenciamento de medicamentos no hospital?®.

Para atingir os padrdes de qualidade, é preciso demonstrar as intervencdes dos farmacéuticos no geren-
ciamento de medicamentos, na auditoria de prescricdes, nos servicos de seguranca de medicamentos, tais
como gerenciamento de RAM, para minimizar erros de medicac¢do, e o papel do farmacéutico na pesquisa
clinica. O gerenciamento de medicamentos inclui uma terapia medicamentosa segura, efetiva e apropriada
para pacientes, com medicamentos prescritos por médicos e aprovados por um farmacologista clinico. Esta
lista precisa de desenvolvimento coletivo com contribuicdes do farmacéutico, farmacologista clinico e consul-
tores de varios departamentos clinicos. Os hospitais credenciados pela NABH devem monitorar mensalmente
certos indicadores de qualidade que descrevem a qualidade dos servigos de prescricdo no hospital. Os indi-
cadores de qualidade incluem o niumero de prescri¢cdes ilegiveis, o nimero de prescricdes com abreviaturas
propensas a erros, € o numero de erros de prescri¢do.

11.5.7.1 Boas Prdticas Farmacéuticas (GPP) — para a seguranga do paciente e do uso de medicamentos

A divisdo de Farmacia Comunitaria (CP) do IPA visa a reforcar o papel do farmacéutico, elevar os padrdes de
pratica e melhorar a saude publica, por meio dos servicos farmacéuticos. Como parte disto, o IPA estd se esfor-
cando muito para implementar GPP. Neste processo, a divisdo CP, em colaboracdo com o escritério da OMS na
india e 0 CDSCO, desenvolveu um manual de treinamento de GPP em 2005, que é o primeiro documento na
india sobre GPP?41. A divisdo CP também realizou um projeto-piloto de acreditacdo de farméacias em 2007, em
colaboracdo com o escritério da OMS na India. Havia 70 farmdcias inscritas, das quais 45 (26 de Mumbai e 19
de Goa) foram avaliadas e credenciadas. A inscricdo das farmacias era voluntaria®*.

11.5.7.2 Projeto IPA do Cartdo Informativo sobre Tuberculose

A participacdo de farmacéuticos no Projeto do Cartdo Informativo sobre Tuberculose (TB), uma iniciativa da
Indian Pharmaceutical Association, da Commonwealth Pharmaceutical Association e da International Phar-
maceutical Students Federation, indica o inicio de uma nova era na histdria da pratica farmacéutica indiana. O
aconselhamento ofereceu monitoramento do tratamento e conscientizacdo sobre a TB na comunidade, por
meio da disseminacdo de informacdes. Uma parceria sauddvel estd sendo estabelecida com os médicos por
meio desse trabalho e se tornou um projeto importante que inseriu os farmacéuticos em programas nacio-
nais. Nos ultimos anos, os farmacéuticos e as associacGes profissionais tém promovido ativamente o papel
do farmacéutico na saude publica. Existem exemplos de farmacéuticos participando de programas nacionais
de saude, como o Revised National Tuberculosis Control Programme (RNTCP). Pela primeira vez, em 2014, as
diretrizes do RNTCP mencionaram a palavra “farmacéutico”, descrevendo-os como especialistas com experi-
éncia no gerenciamento da tuberculose multirresistente?®. Em 2012, foi estabelecido um Memorandum of
Understanding (MoU) entre a Divisdo Central de TB e a IPA, PCI, AIOCD, FIP-OMS e o Forum SEARO das Asso-
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ciagBes Farmacéuticas Nacionais, com o objetivo de envolver os farmacéuticos no RNTCP para o tratamento
e controle da TB na India. Este Memorando de Entendimento foi inicialmente vélido por um ano e foi prorro-
gado até 2017.

11.5.7.3 Iniciativas de educagdo sobre o consumo de medicamentos

O letramento e o letramento em saude tém um papel importante na seguranca do paciente e nos erros de
medicacdo. A falta de letramento em salde tem sido cada vez mais vista como uma questdo de seguranca do
paciente e pode contribuir para os erros de medicacdo. A questdo de seguranca mais frequentemente obser-
vada, ligada ao letramento limitado em saude, é o risco de erros de medicacdo que resultam da administracao
inadequada de medicamentos?*. Varios estudos constataram que o baixo letramento em salde estd signifi-
cativamente associado a uma compreensao reduzida dos nomes, das indicacGes, formas de uso e adesdo aos
tratamentos.

A divisdo CP do IPA estd trabalhando consistentemente pela educacdo em sadde do consumidor, para melhorar
0 uso responsavel de medicamentos na sociedade. Em 2014, ela iniciou uma “Campanha de conscientizacao
sobre o uso responsdvel de medicamentos” e produziu diversos cartazes e folhetos preparados em diferentes
idiomas. O principal destaque é um manual chamado “Uso responsavel de medicamentos: um manual para
leigos”, que é a primeira publicacdo para educar os consumidores sobre aspectos bdsicos do uso de medica-
mentos. A divisdo CP prepara material para a Semana Nacional da Farmacia e para o Dia Mundial do Farma-
céutico. Os estudantes de Farmécia sdo envolvidos em atividades de saude publica e sdo realizados concursos
para farmacéuticos durante esses dois eventos.

11.5.7.4 Colaboragdo com as partes interessadas

A Divisdo CP do IPA tem colaborado com governos, o Pharmacy Council of India, associacdes de quimicos,
reguladores, o setor corporativo, organiza¢cdes ndao governamentais, academia e filiais estaduais e locais do
IPA, em programas e projetos de desenvolvimento continuo de farmacéuticos comunitarios. A divisdo CP
trabalha em toda a india com o setor corporativo farmacéutico, incluindo empresas multinacionais e indianas,
para treinar os farmacéuticos em aspectos como GPP, uso responsavel de medicamentos, erros de medi-
cacdo, aconselhamento ao paciente e outras areas relevantes. A divisdo CP também colabora com varios
institutos farmacéuticos, para aumentar as atividades centradas na comunidade e contando com estudantes
de Farmacia*®.

11.5.7.5 Credenciamento de terapias alternativas

AYUSH é o acrénimo para os sistemas médicos que sdo praticados na India: Ayurveda, Yoga e Naturopatia,
Unani, Siddha e Homeopatia. Os medicamentos AYUSH sdo amplamente utilizados, como op¢do autbnoma ou
como coadjuvante da medicina alopatica, em doencas cronicas. Portanto, a relevancia do AYUSH tem aumen-
tado. O governo estad encorajando uma abordagem multifatorial de cuidado em saude, em que cada sistema
médico pode crescer a partir dos seus evidentes pontos fortes. Estes sistemas sdo baseados em filosofias
médicas definidas e representam uma forma de vida saudavel, com conceitos estabelecidos sobre prevengdo
de doencas e promocdo da satde. A abordagem basica de todos esses sistemas sobre salde, doenca e trata-
mento é holistica e hd um ressurgimento do interesse nos sistemas AYUSH. O Yoga estd integrado aos sistemas
de saude de muitos paises. Da mesma forma, ha uma grande curiosidade em compreender os principios e a
pratica da Ayurveda, Homeopatia, Siddha e Unani, especialmente devido aos crescentes desafios da medicina
de doencas ndo transmissiveis, disturbios provocados pelo estilo de vida, doencas crénicas, doengas multir-
resistentes aos tratamentos, surgimento de novas doencas, entre outros. A NABH lancou um programa de
acreditacdo para hospitais AYUSH, em que os padrdes de qualidade foram estabelecidos. Os padrdes de acre-
ditacdo medem os aspectos de qualidade e seguranca do cuidado prestado aos pacientes®*.
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A pesquisa concluiu que ha uma baixa conscientizacdo entre os trabalhadores da salde sobre os incidentes.
Existe a necessidade de instituir um sistema de notificacdo de incidentes de seguranca do paciente, com trei-
namento de todas as categorias profissionais em seguranca do paciente e melhorias de qualidade de forma
colaborativa e sustentavel?*’.

11.6 Oma: papel do farmacéutico na seguranga do paciente

Autores:
Sara Mohiballah AlBalushi, Dire¢ao Geral de Suprimentos Médicos, Ministério da Saude, Oma.
Osama Babiker Rahmtalla, Direcdo Geral de Suprimentos Médicos, Ministério da Saude, Oma.

A Farmadcia estd em continua evolucdo no Sultanato de Oma. Os farmacéuticos tém oportunidades de atuar
em diferentes ambientes, sendo que 95% deles desenvolvem suas atividades em instituicdes governamentais
de saude. Esses profissionais tém um nivel avancado de pratica em hospitais, com acordos de colaboracdo e
autoridade prescritiva dentro de suas instituicdes, o que inclui aconselhamento, conciliacdo, intervengdes e
servigos de farmacia clinica, e alguns estdo gerenciando clinicas com farmacéuticos que cuidam de pacientes
com doencas ndo transmissiveis.

A Diretoria Geral de Farmacia e Controle de Medicamentos é o érgdo regulador em Om3, para o licenciamento
de farmdcias privadas e a realizacdo de atividades reguladoras para registro e avaliacdo de medicamentos e
outros produtos para a saude, inspecBes de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), liberacdo alfandegaria e farma-
covigilancia, tanto para medicamentos quanto para plantas medicinais.

A Diretoria Geral de Suprimentos Médicos é o érgdo regulador em Om3, para todas as atividades relacionadas
ao cuidado farmacéutico e ao processo de uso de medicamentos, desde a selecdo e aquisicdo até o uso pelo
paciente. Ela também é responsavel pelo treinamento de toda a forca de trabalho farmacéutica e amplia sua
competéncia em diferentes dreas da pratica farmacéutica. Uma das dreas que foi o foco da diretoria geral é
o programa de seguranca no uso de medicamentos, liderado por farmacéuticos. Esse programa comegou em
2012 e, em 2019, todas as unidades do Ministério da Saude tinham farmacéuticos trabalhando como gerentes
de Seguranca no Uso de Medicamentos, que estdo ativamente envolvidos na detecgdo, analise e comunicagdo
de erros de medicacgdo, desvios de qualidade de produtos e RAM. Eles também sdo membros das equipes de
qualidade hospitalar que discutem e resolvem questdes de seguranca no uso de medicamentos.

Conforme a avaliacdo da OMS, realizada em maio de 2017, em colaboragdo com a Direcdo Geral de Garantia
de Qualidade de Omd, em que os farmacéuticos eram membros da equipe avaliadora, quatro hospitais de
Oma foram examinados, usando os padrdes da Iniciativa Hospitalar Amigo da Seguranca do Paciente da OMS.
A avaliagdo sugere que o sistema de seguranca do paciente nesses hospitais é consistente com as recomen-
dac¢Oes da iniciativa. Esta atividade ajudou a difundir a cultura de padrdes entre as instituicdes e facilitou o
estabelecimento de uma estrutura para a implementacdo de um sistema nacional de acreditacdo, no futuro.
Com base na experiéncia bem sucedida, cada hospital estd planejando alcancar o nivel 4 dos padrbes da
Iniciativa Hospital Amigo da Seguranca do Paciente da OMS na prdxima avaliacao, fortalecendo seu sistema
de seguranca do paciente, por meio de varias estratégias, como capacitacdo e engajamento de pacientes e
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funcionarios. Além disso, esses hospitais tém o potencial de atingir o nicleo e os padrées de desenvolvimento
recomendados. O departamento de assisténcia farmacéutica da Diretoria Geral de Suprimentos Médicos
emitiu um conjunto de politicas e procedimentos que garantem a seguranca do paciente:

e medicamentos potencialmente perigosos/medicamentos de alta vigilancia;

e nomes de medicamentos com grafia e som semelhantes;

e politica de conciliacdo de medicamentos;

e manejo de alergia a medicamentos do paciente;

e interacdes medicamento-alimento;

e intera¢Bes medicamentosas;

e manejo de RAM;

e notificacdo de erros de medicacao;

e programa de notificacdo da qualidade de medicamentos e de outros produtos para a saude;
e revisdo da prescricdo;

e diretrizes para a dispensacdo de medicamentos;

e aconselhamento ao paciente;

e sistema de distribuicdo de dose unitaria;

e medicamentos de carrinho de emergéncia;

¢ manuseio de medicamentos de alto risco;

e diretrizes de armazenamento de medicamentos nas unidades de internacdo;
e medicamentos préprios do paciente.

Em geral, os farmacéuticos estdo contribuindo positivamente dentro do sistema de saude, desempenhando
diferentes papéis nos seguintes elementos de seguranca:

e prescricdo eletronica;

e sistema de notificacdo da qualidade de medicamentos;

e sistema de notificacdo de RAM,;

e sistema de notificacdo de erros de medicacéo;

e comissGes de garantia da qualidade em nivel hospitalar;

e selecdo e aquisicao;

e comissdo Central de Medicamentos e comissdao de Farmacia e Terapéutica.

11.6.2.1 Prescrigdo eletrénica

A prescricdo eletronica vem sendo estabelecida desde 2000. O Ministério da Saude em Oma sugere o0 uso
desta e de outras solucBes baseadas em tecnologia para melhorar a adesdao dos pacientes aos tratamentos.
A prescricdo eletronica elimina erros de grafia/legibilidade e da aos médicos e aos farmacéuticos acesso ao
histérico de uso de medicamentos, reduzindo o risco de erros de dispensacdo, principalmente devido a erros
na leitura de uma receita manuscrita.

Uma lista “Tall man letter” do ISMP de nomes de medicamentos com grafia ou som semelhantes, baseada no
formulario nacional de Oma3, criado pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, foi aprovada pelo Ministério
da Saude. A lista estd integrada ao Sistema de Informacdo de Saude do ministério, como barreiras adicionais
para prevenir erros com esses medicamentos.

As intervencbes dos farmacéuticos sobre receitas médicas sdo documentadas nas notas de evolugdo no
sistema de saude eletronico e sdo aceitas e consideradas pelo prescritor.
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11.6.2.2 Sistema de notifica¢do da qualidade de medicamentos

Os farmacéuticos estdo coletando notificacdes de desvio de qualidade, esclarecendo-as e encaminhando-as
ao Departamento de Gestdo de Qualidade e Seguranca de Medicamentos da Direcao Geral de Suprimentos
Médicos, que analisa essas notificacGes e envia feedback a todos os envolvidos, inclusive adotando qualquer
medida necessaria junto aos fabricantes de medicamentos.

11.6.2.3 Sistema de notificagdo de RAM

Os farmacéuticos estdo coletando notificacGes de RAM, esclarecendo-as e encaminhando-as a Diretoria de
Farmacovigilancia e Informacdo sobre Medicamentos, que por sua vez envia a notificacdo ao Centro de Moni-
toramento de Farmacovigilancia Uppsala, utilizando um sistema eletrénico de notificacdo, aberto aos profissio-
nais da saude e aos pacientes.

11.6.2.4 Sistema de notificag¢do de erros de medicagdo

Muitas iniciativas tém sido tomadas pelo Ministério da Saldde para impulsionar o que parece ser a subno-
tificacdo de erros de medicacdo. Os farmacéuticos estdo coletando os erros de medicacdo e problemas
relacionados ao uso de medicamentos, esclarecendo-os, realizando analises de causa-raiz e encaminhando
relatérios para os Comités de Gestdo da Qualidade e Seguranca do paciente, nas unidades de saude. Uma
copia é enviada ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica da Direcdo Geral de Suprimentos Médicos,
para analisar melhor as notificacdes e definir estratégias para prevenir a repeticdo desses problemas e para
estruturar treinamentos para profissionais da saude.

11.6.2.5 Comité de garantia da qualidade em nivel hospitalar

Os farmacéuticos participam do comité de garantia da qualidade e estdo bem posicionados para ajudar na
melhoria da qualidade do atendimento em um sistema de salde, pois ja estdo estabelecidos como espe-
cialistas em processos de gerenciamento de medicamentos, resolvendo problemas relacionados a medica-
mentos e questdes de custo-efetividade.

11.6.2.6 Selegdo e aquisi¢do

A selecdo e aquisicdo de medicamentos estdo restritas a lista de medicamentos, incluida no Formulario
Nacional de Oma. O formuldrio é executado por meio de um processo aberto de licitacdo em escala, mediante
Compra Conjunta Internacional e GCC Gulf, para garantir a aquisicdo de suprimentos com boa qualidade e
custo adequado, com foco na aquisicdo de medicamentos genéricos e biossimilares, alinhado com as dire-
trizes da OMS. Os farmacéuticos estdo desempenhando o papel principal na analise das ofertas e selecdo dos
itens, de acordo com os critérios de sele¢do aprovados.

Amostras aleatdrias dos medicamentos fornecidos sdo analisadas pelo Laboratério Central de Controle de
Qualidade da Diretoria Geral de Farmacia e Controle de Medicamentos, para garantir que elas atendam a
qualidade exigida e as normas de especificacdo declaradas.

11.6.2.7 Comissdo de Farmdcia e Terapéutica

A Comissdo de Farmdacia e Terapéutica de uma unidade hospitalar é formada por médicos e farmacéu-
ticos de diferentes especialidades. A comissdo se preocupa com a selecdo de medicamentos no formulario
de medicamentos e também estd envolvida na aprovacdo de protocolos de tratamento e diretrizes para
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os medicamentos padronizados e no enquadramento de outras politicas relacionadas ao uso racional de
medicamentos.

Os farmacéuticos sao membros ativos das Comissdao de Farmacia e Terapéutica nas unidades de saude. Eles
estdo envolvidos na revisdo dos pedidos de inclusdo ou exclusdo de medicamentos do formuldrio e participam
das avalia¢des dos protocolos de tratamento e da utilizacdo de medicamentos.

11.6.3.1 Ambientes ndo hospitalares

Os farmacéuticos verificam os medicamentos separados de acordo com as prescricdes, aconselham os
pacientes e seguem as politicas e procedimentos aprovados em relagdo a dispensacdo, revisdo de prescri¢cdes
e aconselhamento ao paciente. Eles também organizam e etiquetam os medicamentos e as prateleiras de
armazenamento, para reduzir os erros de separacdo de produtos e manter o controle de quaisquer medica-
mentos vencidos, tudo para garantir a seguranca do paciente.

11.6.3.2 Ambientes comunitdrios

Os farmacéuticos dispensam os medicamentos de acordo com a receita, com excecdo dos medicamentos
isentos de prescricdo (MIPs), que sdo dispensados livremente. Os pacientes sdo informados sobre seus cinco
direitos — o medicamento certo, para o paciente certo, na dose certa, pela via certa, no momento certo — para
garantir a seguranca do paciente.

11.6.3.3 Ambulatorios

Os farmacéuticos conduzem as seguintes atividades em ambientes ambulatoriais:

e revisdo da farmacoterapia;

e monitorizacdo terapéutica de medicamentos de indice terapéutico estreito;

e monitoramento de pacientes, tanto para os efeitos terapéuticos desejados quanto para os efeitos
indesejaveis;

e dupla checagem das prescricdes manuscritas;

e verificacdo da qualidade e acurdcia do produto;

e etiquetagem de produtos e prateleiras;

e aconselhamento aos pacientes;

e monitoramento da disponibilidade de medicamentos que salvam vidas;

e manutencdo da seguranca de medicamentos potencialmente perigosos/de alta vigilancia, com grafia
ou som semelhantes (LASA), e realizacdo de dupla checagem de medicamentos potencialmente peri-
gosos/de alta vigilancia.

11.6.3.4 Ambientes hospitalares

Os farmacéuticos também tém um papel crucial no planejamento e na lideranca de programas de seguranca
no uso de medicamentos e iniciativas de melhoria dentro das organizacGes de salde. Essas iniciativas podem
incluir: desenvolvimento de protocolos especificos de risco para medicamentos potencialmente perigosos/de
alta vigilancia; identificacdo e avaliacdo de processos de alto risco (por exemplo, nutricdo parenteral total, mani-
pulacdo, preparo de doses pedidtricas) que requerem atengao especial, protocolos e treinamento; avaliagdo de
dados de erros de medicacdo; avaliacdo e implementacdo de novas tecnologias de medicamentos; fomento de
processos robustos de comunicacdo de erros.
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Os farmacéuticos tém um papel central em garantir a seguranca no uso de medicamentos em todo processo
e continuidade do cuidado. A complexidade dos processos de prescricdo e administracdo de medicamentos
pode dificultar a comprovacao direta da atuacdo benéfica sobre os resultados adversos, mas o envolvimento
desses profissionais tem demonstrado reduzir erros, melhorar as praticas de prescricdo e o0 monitoramento
dos pacientes em todos os ambientes.

11.6.3.5 Definigoes regulamentares

A Diretoria Geral de Farmacia e Controle de Medicamentos rege o controle de medicamentos, principalmente
por meio de:

e sistema de registro de medicamentos, ervas medicinais e dispositivos médicos, e controle de precos;
e regras e regulamentos relativos a substancias controladas;
e sistema de farmacovigilancia.

11.6.3.6 Ambientes da industria

Existem dois fabricantes locais de produtos farmacéuticos em Oma e eles cobrem a maioria das necessi-
dades do setor de saude governamental e privado para medicamentos genéricos de boa qualidade a um custo
razoavel.

Os farmacéuticos colaboram com outros prestadores de servicos de salde para garantir a seguranca do
paciente, participando das visitas multidisciplinares e fornecendo conselhos sobre medicamentos. Sdo mem-
bros ativos de equipes hospitalares, como comités de avaliacdo de risco, comités de farmacia e terapéutica
e comités de gerenciamento do uso de antimicrobianos, e participam de atividades clinicas direcionadas a
pacientes com asma e em uso de varfarina. Os farmacéuticos que trabalham como profissionais de seguranca
no uso de medicamentos colaboram e educam outros profissionais da salde, e disseminam sinais e alertas a
respeito desse tema.

O Ministério da Saude implementou o programa de farmdcia inteligente, um treinamento inovador, baseado
em competéncia para farmacéuticos, sob o lema “Aprender hoje e aplicar amanha”. Ele foi estruturado em
trés mddulos (1 — asma, 2 — doenga pulmonar obstrutiva cronica, 3 — hipertensdo, dislipidemia e diabetes),
e 0s pacientes sdo monitorados pelos farmacéuticos. Os farmacéuticos também criaram classificacdes para
problemas relacionados a medicamentos que refletiam lacunas no tratamento e enfatizavam os problemas de
prescricdo que comprometiam a efetividade do tratamento. Assim, foram realizadas sessGes de treinamento
para os prescritores, e pesquisas para lidar com as questdes levantadas estdo sendo planejadas. Além disso,
o Ministério da Saude adotou os padrdes da Iniciativa Hospital Amigo da Seguranca do Paciente da OMS.
Nestas normas, os farmacéuticos foram identificados como membros essenciais de uma equipe de saude. A
educacdo em torno da seguranca do paciente inclui lideranca, treinamento e educagdo continuada.

Tendo a seguranca do paciente no centro do cuidado farmacéutico, o Ministério da Saude treinou farmacéu-
ticos como oficiais de seguranga no uso de medicamentos, por meio de um curso credenciado, estruturado
em colaboracdo com especialistas externos dos Estados Unidos e Canada (/nstitute for Safe Medication Prac-
tice). O treinamento foi estendido para incluir médicos e enfermeiros, em 2019. O curso fornece ferramentas
e técnicas para garantir a seguranca do paciente.
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A Conferéncia de Cuidado Farmacéutico é um evento anual organizado pela Diretoria Geral de Suprimentos
Médicos. Ela atrai mais de 1.200 delegacGes de diferentes partes do mundo e fornece uma plataforma para
compartilhar conhecimentos entre diferentes paises sobre seguranca do paciente, em geral, e seguranca no
uso de medicamentos, em particular.

Para enfrentar o Terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente da OMS (Medicacdo sem Danos), o Minis-
tério da Saude sugeriu que o Dia Mundial da Seguranca do Paciente fosse realizado em 17 de setembro. A
cada ano, ele se concentra em uma area sugerida pela OMS, incluindo transicdes do cuidado, polifarmacia
e situacdes de alto risco. O evento consiste em um simpdsio de um dia para profissionais da salde e outro
evento para educacdo publica sobre seguranca do paciente (que é dirigido por farmacéuticos de diferentes
hospitais). Durante o mesmo ano, a Direcdo Geral de Suprimentos Médicos realizou dois workshops: um foi
sobre a conciliagdo de medicamentos, para garantir a transi¢do segura do cuidado entre diferentes ambientes,
revendo os medicamentos dos pacientes na admissao e alta hospitalar. O segundo foi sobre polifarmacia apro-
priada, para aumentar a competéncia dos farmacéuticos para conduzir revisdes de medicamentos e assegurar
0 seu uso correto. Antes do més do Ramada, uma campanha é conduzida por farmacéuticos em um local
publico e em hospitais individuais, para educar os pacientes a respeito da administracdao de medicamentos
durante esse periodo. Os farmacéuticos ddo especial atencdo a seguranca do jejum e abordam as mudancas
necessarias na farmacoterapia e no estilo de vida, para evitar possiveis danos.

O Ministério da Saude de Oma tem um sistema bem estruturado de seguranca no uso de medicamentos e
seguranca do paciente, no qual os farmacéuticos desempenham um papel importante como especialistas em
medicamentos. Mais informacdes podem ser encontradas em: <https://www.moh.gov.om/>.

11.7 Arabia Saudita: programas de seguranca do paciente

Autores:

Abdulelah AlHawsawi, Centro de Seguranca do Paciente Sauditas, Reino da Arabia Saudita.
Abeer Fathi Muhanna, Centro de Seguranca do Paciente Sauditas, Reino da Arabia Saudita.

Nos ultimos anos, o papel dos farmacéuticos se limitava aos servicos ambulatoriais, incluindo a dispensagdo
de medicamentos e a manipulacdo de preparacdes extemporaneas. Atualmente, este papel tradicional do
farmacéutico tem sido diversificado de forma a abranger o atendimento direto aos pacientes.

A Farmacia tornou-se parte integrante do sistema de salde saudita e os farmacéuticos desempenham um
grande papel na seguranca do paciente. Os farmacéuticos sdo os profissionais da saude mais acessiveis aos
pacientes e o seu papel é vital para garantir o uso adequado dos medicamentos & 24,

A seguranca do paciente foi incorporada a agenda nacional no Reino da Arabia Saudita nos Ultimos anos. Inicia-
tivas importantes foram implementadas pelo governo e incluem o estabelecimento de um érgdo nacional de
acreditacdo (Conselho Central Saudita de Acreditacdo para InstituicGes de Saude), com foco nos padrdes de
seguranca do paciente. A acreditacdo é obrigatdria para todos os tipos de estabelecimentos de saude, incluindo
hospitais e clinicas de saude (setores privado e governamental). Além disso, o sistema de farmacovigilancia
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da Autoridade Saudita de Alimentos e Medicamentos também foi estabelecido. E um servico que permite aos
profissionais da saude, as instituicdes de salde e aos individuos relatar efeitos adversos a medicamentos e
cosméticos, erros e quaisquer desvios de qualidade em produtos farmacéuticos. Eles também podem relatar
intoxicacOes alimentares e desvio de qualidade em produtos para a salde e em equipamentos médicos?*.

Desde o langamento da Saudi Arabia Vision 2030, varias medidas foram adotadas para aumentar a seguranca
do paciente. Uma das principais reformas foi o lancamento do Centro Saudita de Seguranca do Paciente, pelo
Ministro da Saude, como iniciativa governamental em 2017 (implementado por meio do Programa Nacional
de Transformac3o). E o primeiro deste tipo na regido®.

O centro visa a iniciar uma mudanca de paradigma na prestacdo de servicos de saude, para melhorar a efici-
éncia do desempenho, a qualidade clinica e a experiéncia do paciente, estabelecer uma cultura de seguranca
do paciente com todas as organiza¢des provedoras de servicos de salde e contribuir para os esforgos globais
em eliminar os problemas de seguranca do paciente que todos os sistemas de salde estdo enfrentando atual-
mente.

Em marco de 2019, sob o patrocinio do Custddio das Duas Santas Mesquitas, o Rei Salman Bin Abdulaziz, do
Reino da Aradbia Saudita, teve a honra de sediar a 42 Clpula Ministerial Global sobre Seguranca do Paciente
de 2019. Esta é uma continuacdo da série da Cupula Ministerial Global sobre Seguranca do Paciente, que tem
como objetivo principal impulsionar a agenda global de seguranca do paciente.

A cuUpula tratou das 12 recomendag8es-chave de seguranca do paciente e anunciou ao mundo o langamento
da “Declaracdo Jeddah”, com seus 11 itens aciondveis, que estdo alinhados a resolucdo da 722 Assembleia
Mundial da Saude (WHA) sobre “Acdo global em seguranca do paciente”. A cUpula catalisou a colaboragdo na
implementacdo desta resolucdo da AMS sobre “Acdo global em seguranca do paciente”. O programa da cupula
e as 11 recomendagdes devem ser acionados e implementados pelos paises participantes®.

Nos anos anteriores, a farmacia era considerada um ponto de venda, com escopo limitado de aconselhamento
ao paciente e acesso a poucos medicamentos isentos de prescri¢do. Portanto, o foco do pais para programas
de seguranca do paciente eram as farmacias hospitalares, apesar do nimero significativo de farmacias no pals
(aproximadamente 8.000)24% 2%,

Embora alguns estudos tenham mostrado que os farmacéuticos comunitdrios na Arabia Saudita fornecem
aconselhamento sobre medicamentos e outros servicos de atendimento centrados no paciente, esses servigos
precisam de melhorias consideraveis®'. Uma das iniciativas de seguranga no uso de medicamentos recen-
temente introduzidas no reino é o programa baseado na certificacdo do Centro Saudita de Seguranca do
Paciente para farmacia (Pharma-Safe), que tem um conjunto de requisitos de seguranca no uso de medica-
mentos e visa a padronizar a pratica da farmacia na Ardbia Saudita?®® %2,

As praticas farmacéuticas hospitalares na Arabia Saudita sdo consideradas uma das melhores e mais avancadas
na regido do Golfo. Os farmacéuticos desempenham um papel crucial na reducdo de danos relacionados ao
uso de medicamentos e na melhoria da seguranca do paciente, atuando em conciliacdo de medicamentos,
checagem de solicitacGes, distribuicdo de doses unitarias, preparo de medicamentos intravenosos, nutricao
parenteral total e quimioterapicos, e aconselhamento e educa¢do do paciente.

Alguns farmacéuticos estdo trabalhando em centros de informacdo sobre medicamentos, enquanto outros
atuam em seguranca no uso de medicamentos ou centros de pesquisa dentro dos hospitais, lidando com
medicamentos sob investigacdo?#® 249,
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Farmacéuticos clinicos especializados também estdo atuando em hospitais (especialmente em hospitais de
atencdo terciaria) e suas fungbes variam de acordo com a especialidade (cuidado critico, doencas infecciosas
e pediatria)?® 20,

Os farmacéuticos, além de atuarem em farmacias hospitalares e comunitarias, desenvolvem atividades regu-
ladoras (trabalhando dentro da Autoridade Saudita de Alimentos e Medicamentos para avaliacdo de medi-
camentos, inspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo, liberacdo alfandegaria e farmacovigilancia), atuam na
indUstria farmacéutica (comercial, marketing, area cientifica, producdo e regulamentacdo), e em instituicdes
de ensino e académicas?®.

Os farmacéuticos sdo os especialistas em medicamentos e suas habilidades os qualificam para desempenhar
um papel ativo na otimizacdo do uso de medicamentos em todo o sistema de saude e para garantir a segu-
ranca do paciente. Na Arabia Saudita, esses profissionais sdo parte integrante de muitas equipes multidiscipli-
nares: Forca Tarefa de Resisténcia Antimicrobiana, para estabelecer programas de gerenciamento do uso de
antimicrobianos, desenvolvendo itinerarios terapéuticos, conciliagdo de medicamentos e manejo da dor. Eles
também estdo envolvidos em equipes de resposta rapida e outras atividades multidisciplinares??® 22,

Varias ferramentas e programas inovadores foram recentemente introduzidos na Ardbia Saudita. De acordo
com Alhawsawi et al., a engenharia de fatores humanos é um aspecto importante a ser considerado?®. Uma
estratégia muito util para melhorar a seguranca do paciente é a introducdo de “funcdes obrigatdrias”, ou seja,
caracteristicas no projeto do sistema que previnem a ocorréncia de erros e/ou danos no cuidado em saude?®.

Um dos programas inovadores para garantir a seguranca do paciente no reino é o Sistema de Monitoramento
e Rastreio de Medicamentos (Drug Track and Trace System) para produtos farmacéuticos, lancado pela Saudi
Food & Drug Authority, que visa a garantir a seguranca de todos os medicamentos, em todo o ciclo, desde a
fase de fabricacdo até o consumo??2.

Outra importante iniciativa de seguranca do paciente é a Plataforma Nacional de Informacdo e Aprendizagem,
lancada pelo Centro Saudita de Seguranca do Paciente. O objetivo é construir um sistema de notificacdes
na Ardbia Saudita. Este sistema ajuda na coleta de dados que, por sua vez, ajuda a rastrear as questdes que
comprometem a seguranca do paciente. As licdes sdo aprendidas com as falhas, o que ajuda a prevenir a ocor-
réncia de tais casos no futuro?*® 250252,

Vale destacar um dos itens da Declaracdo Jeddah sobre Seguranca do Paciente: “Invista no conhecimento e
na seguranca da forca de trabalho como propulsor da seguranca do paciente”, que incentiva a integracdo da
seguranca do paciente ao curriculo de graduacdo em Medicina, Enfermagem, Odontologia, Farmacia e Cién-
cias da Saude, aliadas e afins. Algumas universidades ja o fizeram. Como parte central do sistema de saude, os
pacientes também sdo treinados e instruidos sobre seguranca do paciente. O Centro Saudita de Seguranca do
Paciente desempenha um papel significativo na promocdo do letramento em saude, educando os pacientes
sobre os aspectos de seguranca do paciente, incluindo o controle de infec¢Bes e a seguranga no uso de medi-
camentos. Tais atividades e eventos educacionais sdo realizados em hospitais (caravana de seguranca do
paciente), escolas e outras areas publicas®*.
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A Farmdcia estd em continua evolucdo na Ardbia Saudita. Os farmacéuticos tém oportunidades de atuar em
diferentes ambientes como uma rede de seguranca, que tem como objetivo principal a reducdo de danos rela-
cionados ao uso de medicamentos.

11.8 Europa: melhorando a polifarmacia

Autor:
Alpana Mair, Governo escocés, Reino Unido.

.

Um dos principais relatérios do Terceiro Desafio Global de Seguranga do Paciente é “Medication Safety in
Polypharmacy”. A polifarmacia é um desafio relacionado ao envelhecimento da populacdo e ao aumento
do ndmero de pessoas com multiplas condi¢des cronicas. Ainda sdo escassas as solucBes baseadas em
evidéncias, especialmente porque, tanto a pesquisa quanto a prestacdo de cuidados em saude tém se
concentrado em intervencGes de uma Unica doenga. Este desafio e a limitada gama de solugdes tém impli-
cacOes significativas na forma como os recursos de salde sdo utilizados para enfrentar a polifarmacia inade-
quada. Entretanto, com até 11% das interna¢des hospitalares ndo planejadas sendo atribuiveis a danos
causados por medicamentos, e mais de 70% delas sendo devidas a pacientes idosos que utilizam multiplos
medicamentos, ha oportunidades significativas para reduzir este fardo por meio de intervenc¢des oportunas
e efetivas®:.

O relatério do IOM, “Uso responsavel de medicamentos”, demonstra que 0,3% do orcamento global da saude
poderia ser economizado com a gestdo adequada da polifarmdcia. O relatério identifica dreas-chave para
a atuacdo, que incluem o uso de estratificacdo de risco para identificar pacientes vulnerdveis e um papel
mais colaborativo entre farmacéuticos, médicos e pacientes.

Uma maneira de avaliar a rapidez dos sistemas de salde é conduzir uma avaliacdo de base sobre como os
paises implementaram os programas para abordar a polifarmacia e a adesdo, utilizando técnicas de geren-
ciamento de mudangas. O projeto SIMPATHY (Stimulating Innovation in the Management of Polypharmacy
and Adherence in the Elderly) utilizou estudos de caso, pesquisas de benchmarking e revisdo de litera-
tura para demonstrar que existem alguns programas de gestdo de polifarmacia efetivos na Unido Europeia,
mas que eles sdo escassos. O projeto também demonstrou que os pacientes acreditam que a polifarmacia
inadequada é uma questdo importante a ser tratada.

O relatdrio SIMPATHY e o Gabinete da Secretaria de Saude para a Escdcia pediram que os paises da Unido
Europeia trabalhassem juntos de forma objetiva, para gerenciar e prevenir a polifarmacia inadequada e
melhorar a adesdo aos medicamentos. Isto deve ser alcancado por meio das seis recomendacdes-chave rela-
cionadas a seguir, e pela ado¢do de uma abordagem de gerenciamento de mudanca, que seja coordenada e
colaborativa, a fim de proporcionar melhores resultados aos pacientes®3:

e utilizar uma abordagem de sistemas que tenha lideranga clinica e politica multidisciplinar;

e nutrir uma cultura que estimule e priorize a seguranca e a qualidade das prescricées;

e garantir que os pacientes sejam parte integrante das decisdes sobre os seus medicamentos e que
tenham o poder e o apoio necessarios para fazé-lo;

e utilizar os dados para conduzir a mudanca;

e adotar uma abordagem baseada em evidéncias com um viés para a acao;

e utilizar, desenvolver e compartilhar ferramentas para apoiar a implementacgao.
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A adocgdo dessas recomendacdes ajudara a preparar os paises da Unido Europeia para o Desafio Global de
Seguranca do Paciente da OMS para melhorar a seguranga no uso de medicamentos, da qual a polifarmacia
é um elemento essencial.

Os paises do projeto trabalharam em diferentes acdes para abordar a polifarmdcia. As abordagens consi-
deram o impacto politico, econdmico e de qualidade na seguranca do paciente. Os paises comecam por
implementar um programa de polifarmacia, utilizando uma adaptacdo do processo de gestdo de mudancas
de Kotter (Figura 10). Também sdo fornecidos exemplos de casos de como diferentes paises em todo o
projeto abordaram algumas dessas areas, a fim de construir programas para enfrentar o desafio da seguranca
do paciente®*.

1. Estabelecer senso de urgéncia

Comunicar as partes interessadas a necessidade de mudar as formas atuais de revisdo da farma-
coterapia para beneficiar o cuidado do paciente, melhorar a seguranca do paciente e os desfechos
relacionados ao uso de medicamentos. Examinar outros projetos que estdo sendo desenvolvidos e
se eles estéo alinhados aos pressupostos institucionais. Projetos existentes podem, erroneamente,
focar nos custos da eficiéncia, ao invés da seguranca do paciente devido as pressées orcamentarias.

2. Formar uma poderosa alianga

Um grupo de projeto € criado, para liderar em nivel local e nacional, incluindo cuidados de atencao
primaria e secundaria, composto por médicos, farmacéuticos, geriatras e equipes colaborativas,
para 0 manejo de condi¢des cronicas. Discutir sobre trabalhar junto para informar acoes de diretores
médicos, farmacéuticos e de salde publica, local e nacionalmente.

3. Criar uma visao
Uma visao é criada sobre o que o projeto pode alcangar para o cuidado do paciente e para os profis-
sionais da saude. O plano do projeto descreve estratégias para alcancgar a visao.

4. Comunicar a visao

Compartilhar a visao por meio da comunicacéo escrita e ter dialogos face a face com pessoas, local
e nacionalmente.

5. Empoderar outros para agir na visao
Olhar para os obstaculos a mudanca e o maior deles sera a sensagéo de pertenci menta ao projeto,
fornecer feedback e adaptar o protocolo, ex. relagdo com planos de cuidado preventivos.

6. Planejar e criar vitérias de curto prazo

Para reunir dados e fornecer feedback dentro de um espaco de tempo relativamente curto apds a
conducao da revisdo dos pressupostos que orientam a iniciativa. Compartilhar dados de projetos-
piloto e usa-los para construir casos de negoécios. Fracionar o projeto em pequenas tarefas; os resul-
tados podem ser vistos e compartilhados, ex. desenhos de orientacédo para revisao.

7. Consolidar melhorias e produzir ainda mais mudancgas

Engajar individuos que podem influenciar mudancas em politicas para ado¢ado da visao. Replicar o
projeto para outras areas a fim de revigorar o projeto, por ex. desenvolver o projeto em outro local e
com outros profissionais da satde.

8. Consolidar novas abordagens

Compartilhar os beneficios de novos processos nas organizacdes, por ex. reducdo de admissées e
melhora do cuidado do paciente. Ampliar os projetos para um nivel nacional, por ex. compartilhar
resultados, local e nacionalmente, de servicos em desenvolvimento.
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11.8.1.1 Suécia: melhoria da qualidade gerando beneficios econémicos

Em um ensaio clinico randomizado na Suécia, os farmacéuticos clinicos fizeram revisGes abrangentes de medi-
camentos em pacientes idosos hospitalizados. Os pacientes que receberam uma revisdo da farmacoterapia
tiveram 16% menos visitas hospitalares e 47% menos visitas ao departamento de emergéncia, dentro de
um periodo de acompanhamento de 12 meses, em compara¢do com os pacientes que receberam o cuidado
habitual. As readmissées relacionadas a medicamentos foram reduzidas em 80%. Apds a inclusdao dos custos
da intervencgado, os custos totais do cuidado hospitalar por paciente, no grupo intervencao, foram aproxima-
damente 200 euros menores do que no grupo controle. Os pesquisadores concluiram que, se implementado
com base na populacdo, a adi¢cdo de farmacéuticos clinicos as equipes de salude levaria a grandes reducdes na
morbidade e nos custos de saude®:.

11.8.1.2 Escocia: beneficios econémicos da implementagdo de boas prdticas
A implementacdo do Programa Escocés de Gestdo da Polifarmdcia foi sustentada por uma analise econémica

detalhada. Os dados demonstram economias notdveis, mesmo quando se considera o custo das anélises,
como descrito na Tabela 1.

Range of estimates of savings from polypharmacy reviews

Unit cost/saving Age 75+, 10+ 75+ group
Scotland medicines, plus plus all care
high risk ones home residents

Number of patients with high risk medicines 40,585 64,729

Cost estimates based on savings per case p.a GBP GBP M GBP M

1 Med stopped; 6 repeats; 1 yr; unit cost GBP 9.87 9.87 2.4 3.8

2 Meds stopped; 6 repeats; 1 yr; unit cost GBP 9.87 19.74 4.8 7.7

Lower estimate of value of medications stopped 66 2.7 4.3

Base-case: change medication only 90 3.7 5.8

Upper estimate: change medication + switching to cost 155 6.3 10.0

effective + cost avoidance measures
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A politica de elaboragdo de regulamentos é um aspecto importante a ser considerado. O argumento politico
para uma gestdo mais efetiva da polifarmacia é melhorar os resultados e o bem-estar dos cidaddos, a medida
que envelhecem. Isto estd estabelecido no Programa Europeu de Inovacdo sobre Envelhecimento Ativo e
Saudavel liderado pela UE (mais informagdes em: <https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en>). Deve bene-
ficiar os pacientes, melhorando a qualidade e a seguranca do servico, além de economia. Modelos inovadores
que proporcionam este cuidado, por meio da pratica multiprofissional, também podem ajudar a lidar com a
capacidade dos modelos tradicionais de forga de trabalho, que estdo sob pressao extra, devido aos desafios de
uma populagdo em envelhecimento e com multiplas condi¢Ges cronicas?®.

Kingdon sugere que ha uma janela de oportunidade para que os conceitos sejam aceitos e adotados politica-
mente, e dependem de trés componentes essenciais: reconhecimento do problema; geracdo de propostas de
regulamentos; e eventos politicos. Para abordar a polifarmacia, a janela esta aberta, politicas estdo sendo condu-
zidas e reconhecem os problemas, ja que os governos procuram melhorar a salde de suas populacdes com
recursos sujeitos a demandas concorrentes?3.

Além de estabelecer cuidados integrados, ha um alerta para os sistemas de salde que visam a abordar os
varios fatores que afetam a salde, uma vez que muitos problemas de salde sdo evitdveis. Por exemplo,
embora possa haver um foco na atencdo aos idosos, na realidade, 29% das pessoas provavelmente terdo
multiplas morbidades, terdo menos de 65 anos de idade e virdo das comunidades mais carentes. Refletindo
sobre isto, a gestdo da polifarmdcia deve ser considerada para toda a populacdo. Desde a publicacdo de
“Choosing Wisely”, que é uma iniciativa da Fundacdo ABIM, que promove conversas médico-paciente sobre
testes e procedimentos médicos desnecessarios, muitos documentos de politicas publicas de sadde tém
aumentado a conscientizacdo sobre o uso consciente dos recursos e também sobre a importancia do impor-
tante papel dos pacientes na tomada de decisdes sobre seu cuidado em saude, incluindo medicamentos.

Embora a consciéncia dos beneficios da gestdo da polifarmécia esteja crescendo, hd uma necessidade, iden-
tificada por meio do benchmarking SIMPATHY e das pesquisas Delphi (ver a seguir), de aumentar a compre-
ensdo sobre os beneficios da gestdo efetiva da polifarmacia em toda a Unido Europeia. S3o necessarias mais
mudancas para aumentar a conscientizagdo, compartilhar e ampliar as boas praticas®*.

A Figura 11 mostra a visdo e as estratégias de implementacdo de processos que levam a uma melhor gestao
da polifarmdcia. Estas visGes foram buscadas por meio de um estudo que utilizou o método Delphi, que
pesquisou formas de gerenciar a polifarmacia em todos os 27 paises da Unido Europeia e do Reino Unido. O
estudo reuniu opinides de clinicos, legisladores, académicos e pacientes. Concluiu-se que a implementacdo
plena do programa de polifarmdcia e adesdo, em toda a Unido Europeia, seria utilizada, pelo menos até 2030,
para alcancar todos os beneficios, mas que seria necessario comecar agora a tratar disso. Os varios passos que
os paises da Unido Europeia pensavam ser necessarios estdo ilustrados no mapa de rotas abaixo (Figura 11).
Por exemplo, ele mostra os programas de educacdo dos paises do consoércio SIMPATHY, apoiando a aprendi-
zagem dos profissionais da saude??.
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O apoio politico em todos os paises da Unido Europeia pode facilitar a implementacdo do manejo efetivo da
polifarmacia, para melhorar a sadde e o bem-estar ao longo da vida e proteger a independéncia até a velhice.
O trabalho politico ndo se concentra apenas na politica. Deve-se nutrir mudancas profundas na maneira como
profissionais da saude, formuladores de politicas e pacientes pensam e praticam a seguranca no uso de medi-
camentos. A polifarmdcia, em particular, envolverd uma mudanca de cultura e gerara resisténcia de alguns
profissionais da saude, ndo importa o quao convincente sejam as evidéncias. Todos os envolvidos terdo que
reordenar prioridades e se adaptar a formas novas, desconhecidas e as vezes desconfortdveis de interagir uns
com os outros. Ajudar as pessoas por meio desse processo é um tipo de trabalho diferente de convencé-las
dos méritos da gestdo da polifarmdacia, mas igualmente essencial para o sucesso da politica e da implemen-
tacdo?:. O site SIMPATHY (www.simpathy.eu) também aborda os desafios politicos e oferece gravacdes.

11.8.2.1 Itdlia: apoio politico ajudando a difundir a mudan¢a

Na Itdlia, o projeto SIMPATHY estimulou a colaboracdo entre as diversas partes interessadas do sistema de
saude regional, na regido da Campania, aumentando a conscientizacdo sobre as implicacGes da polifarmacia
no sistema de saude regional??,

Como a regido da Campania esta integrada a rede nacional de sistemas de saude regionais, as partes inte-
ressadas da Campania envolvidas no projeto SIMPATHY tiveram a oportunidade de compartilhar suas expe-
riéncias. Os resultados do projeto foram compartilhados com outras regies italianas, assim como com o
Ministério da Saude italiano, o que, por sua vez, fomentou o intercdmbio de boas praticas e contribuiu para o
plano nacional de doengas cronicas?*.

O compartilhamento da experiéncia SIMPATHY dentro da rede nacional facilitou a identificacdo de uma
prioridade para responder a uma chamada de pesquisa do Ministério da Saude, que levou a um projeto
interregional sobre a gestdo da multimorbidade em adultos idosos, residentes na comunidade, com foco
na polifarmacia integrada e na robdtica reabilitativa (um campo de pesquisa dedicado a compreensdo e ao
aumento da reabilitacdo por meio da aplicacdo de equipamentos robdticos). Para este projeto, Campania,
Liguria, Piemonte e Caldbria, com o Ministério da Saude, cofinanciaram um orcamento total de 4,2 milhdes
de euros”.

11.8.2.2 Escdcia: usando a politica para conduzir a gestéo da polifarmdcia

Na Escécia, a existéncia de lideres clinicos com um papel politico nacional significou que a gestdo efetiva da
polifarmacia, desenvolvida regionalmente em alguns conselhos do Servico Nacional de Saude, poderia ser
ampliada por meio do desenvolvimento de um documento de orientagdo da polifarmacia, apoiado por uma
carta oficial do Chefe do Executivo e incluido no contrato de pratica geral (Figura 12)%%.
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A Escocia esta agora em sua 32 edicdo da orientacdo da polifarmacia e o seu programa foi apoiado por um
modelo de 7 passos que foi projetado com uma abordagem centrada no paciente. Mais informacdes podem
ser encontradas em: <http://www.polypharmacy.scot.nhs.uk>.

A Figura 13 mostra o processo de acordar objetivos especificos com o paciente, tanto em termos de objetivos
terapéuticos como de prioridades de vida atuais. O passo 1 (“O que importa?”) estabelece o contexto em que
todas as decisdes posteriores sdo tomadas. Em seguida, chega-se a um acordo sobre quais medicamentos
sdo certos (passo 2), quais sdo desnecessarios (passo 3), se 0s objetivos terapéuticos para o paciente (“medi-
camento efetivo”) sdo alcangados (passo 4), quais medicamentos sdo inseguros ou causam efeitos adversos
inaceitdveis (passo 5) e quais medicamentos sdo custo-efetivos (passo 6). Finalmente, é definido se o paciente
concorda com o plano farmacoterapéutico, se é capaz de compartilhd-lo (passo 7) e se usa os medicamentos
de forma a prevenir danos e maximizar os seus beneficios.

7 PASSOS
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11.8.2.3 Polénia: mudang¢a na conducgdo da politica

O Ministério da Saude polonés criou um grupo, cujo objetivo é desenvolver um modelo e uma estratégia
sobre a gestdo da polifarmdcia nos idosos. O grupo foi criado em agosto de 2015, pelo Ministro da Saude. Ele
inclui representantes do Fundo Nacional de Saude, do Ministério da Saude, farmacéuticos, advogados, inspe-
tores farmacéuticos e sociedades farmacéuticas. A tarefa da equipe é desenvolver um projeto de assisténcia
farmacéutica que sera apoiado por financiamento publico.

11.8.2.4 Alemanha: mudancga dos sistemas de condugdo de influéncia politica

Desde outubro de 2016, foi introduzida uma lista-padrdo de medicamentos para uso obrigatério por todos
os médicos e farmacéuticos (Figura 14). Cada pessoa que uftiliza trés ou mais medicamentos tem direito a
receber tal lista em papel, com um cdédigo QR, para que os farmacéuticos e médicos possam ler, atualizar
e trocar, digitalmente, informacdes sobre medicamentos. Esta iniciativa foi apoiada e impulsionada pelo
Ministério Federal da Saude e foi acordada por todas as partes interessadas relevantes, em nivel federal. A
lista-padrao de medicamentos faz parte da Lei de Saude Eletronica e garante que todos os dados a respeito de
medicamentos prescritos sejam documentados neste formato digital. Ela pode ser impressa nos consultorios
médicos durante uma consulta e entregue ao paciente?>,

Os clinicos gerais agora recebem uma pequena remuneracdo para incentivar a nova pratica da lista de medi-
camentos-padrdo ou prescricdo eletrénica. A solucdo provisoria de utilizar o registro dos medicamentos em
papel mantido com o paciente serad substituida pelo cartdo eletrdnico de salde emitido pelas seguradoras
de saude?®?
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11.8.2.5 Irlanda do Norte: compromisso politico em todo o sistema de satde

Otimizar os beneficios dos medicamentos para a salde é um importante facilitador do envelhecimento ativo
e saudavel na Irlanda do Norte. Em marco de 2016, o Ministro da Sadde anunciou a publicacdo de uma nova
estratégia, “The Medicines Optimisation Quality Framework”, para ajudar as pessoas a obter os melhores
resultados possiveis a partir do uso de medicamentos®3,

Além disso, houve um compromisso formal de implementar essa nova estratégia, por meio de um programa
de inovacdo e mudanca, que busca desenvolver, testar e ampliar as melhores praticas para apoiar um modelo
nacional de otimizacdo de medicamentos. Nos préximos trés anos, haverd um foco nas necessidades dos
idosos, especificamente as relacionadas as funcdes das farmdcias, dos servicos e das tecnologias inteligentes
que apoiam uma polifarmacia adequada e uma melhor adesdo®:.

Os resultados incluem um modelo nacional de otimizacdo de medicamentos, para apoiar a polifarmacia apro-
priada e a melhor adesdo, e um Centro de Inovacdo de Otimizacao de Medicamentos, para apoiar a pesquisa,
o desenvolvimento de servigos e o compartilhamento de conhecimento nacional e internacional®®.

11.8.2.6 Catalunha, Espanha: politicas que direcionam as diretrizes de polifarmdcia e adesdo

Na Catalunha, Espanha, foram desenvolvidas diretrizes de polifarmacia, de 2010 a 2015. O desenvolvimento
comegou com um novo Plano Cataldo de Saude, que orientou todos os programas e politicas de saude sob
uma Unica estratégia.

Os pacientes foram colocados no centro e, com uma sociedade em envelhecimento, foi criada uma linha de
trabalho estratégica, especialmente para pacientes com doencas cronicas. Foi criado um grupo de trabalho
com a tarefa de atingir os objetivos delineados na estratégia. Uma das ferramentas utilizadas foi a recomen-
dacdo do gerenciamento de medicamentos na pratica clinica, focalizada na conciliacdo de medicamentos,
desprescricdo e adesdo a terapia de pacientes com condicBes cronicas complexas (ver Figura 15).

Catalan Health Plan 2010-2015: politica orientadora para todos os programas de salide na Catalunha

{

Linha de trabalho estratégica: sistema orientado para pacientes com doengas cronicas

1

Programme for the prevention and care of chronic disease (PPAC) 2011-2014: grupo de trabalho
implementado para alcancar as metas do planejamento em satde

{

Uso racional de medicamentos. Manejo do uso de medicamentos em pacientes crénicos complexos:
conciliagdo, revisdo, desprescricdo e adesdo: recomendacdes clinicas especificas
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A Tabela 2 apresenta a visdo geral das iniciativas educacionais de gestdo de polifarmécia para farmacéuticos,

em diferentes regides da Europa.

Location Practice setting,

target audience

Sponsoring Institution

Description

Lower Saxony, Community pharmacy,

Germany community pharmacists

Catalonia, Primary care

Spain

Uppsala, Hospital and

Sweden primary care

Scotland Hospital, intermediate
care, primary care

Northern Hospital, intermediate

Ireland care, primary care

Chamber of Pharmacy,
Lower Saxony

CatSalut (public insurer
in Catalonia, Spain)

Uppsala University

NHS Education for
Scotland

Northern Ireland Centre
for Pharmacy Learning
and Development

Two day in person and four month practical
training with tutor supervision (Athina)

In person and online case based training in
managing patients with complex chronic
disease

Master programme in clinical pharmacy for
graduated pharmacists

Multiple courses in advanced pharmacy
practice ranging from pre-registration
training to independent prescribing

Multiple courses in advanced pharmacy
practice ranging from pre-registration
training to independent prescribing

A fim de proporcionar mudancas positivas na abordagem da gestdo da seguranca de medicamentos em toda
a Unido Europeia, os paises precisam aplicar as lices aprendidas do projeto SIMPATHY em oito dos que inte-
gram a Unido Europeia, considerando a politica, a qualidade e a economia do programa em todos os sistemas
de saude e assisténcia®?.
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11.9 Finlandia: trabalho de segurang¢a do paciente e
do uso de medicamentos

Autores:

Marja Airaksinen*, Anna-Riia Holmstrom*, Carita Linden-Lahti**, Terhi Toivo*, ***,
Maarit Dimitrow*, Annika Koivisto****, Lotta Schepel**

* Grupo de Farmécia Clinica, Faculdade de Farmacia, Universidade de Helsinki, Finlandia.

** HUS Pharmacy, Farmacia Hospitalar do Hospital Universitario de Helsinki (HUS), Finlandia.
*** Tampere Hospital Universitario, Finlandia.

**** Associagdo de Farmdcias Finlandesas, Finlandia.

O escopo deste estudo de caso é orientado para a politica de saude. Ele demonstra como os farmacéuticos
podem se envolver ativamente e com sucesso na elaboracdo de politicas. Ele descreve como as recomenda-
¢Oes internacionais sobre seguranca do paciente e do uso de medicamentos estabeleceram as bases para o
trabalho nacional de seguranca do paciente, e como a seguranga no uso de medicamentos tem sido parte
integrante deste trabalho, desde meados dos anos 2000. A seguranca no uso de medicamentos também foi
levada em consideracdo na Politica Nacional de Medicamentos 2020, pelo Ministério de Assuntos Sociais e
Saude, que se baseia no principio de que os servicos farmacéuticos sdo parte dos servicos sociais e de saude.

Mais recentemente, o Ministério de Assuntos Sociais e Saude langcou um “Rational pharmacotherapy action
plan 2018-2022”, como parte do programa governamental. O plano de acdo visa a melhorar a coordenacgdo
do processo de uso de medicamentos no nivel individual, organizacional, regional e nacional, aprimorando
as parcerias entre profissionais e usuarios de medicamentos, fazendo melhor uso da tecnologia no geren-
ciamento, compartilhamento e conciliagdo das informagdes do paciente, e gerenciando prospectivamente
riscos clinicamente significativos relacionados a medicamentos que poderiam prejudicar os pacientes. Espe-
cial énfase tem sido dada a seguranca da farmacoterapia em varios ambientes de cuidado geriatrico, porque
nossa populacdo esta envelhecendo rapidamente.

O estabelecimento da rede nacional de seguranca do paciente, em 2005, e do grupo diretor de seguranca
do paciente, em 2006, pelo Ministério de Assuntos Sociais e Saude, foi importante para iniciar o trabalho
de seguranca do paciente baseado em sistemas, na Finlandia. O grupo diretor estabeleceu a primeira estra-
tégia nacional de seguranca do paciente e diretrizes para a notificacdo de eventos adversos nos cuidados em
salde. A primeira estratégia de seguranca do paciente 2009-2013 concentrou-se em incorporar a cultura e o
trabalho (lideranca e responsabilidades) da seguranca sistémica do paciente nas estruturas do nosso sistema
de saude.

A estratégia de seguranca do paciente foi usada como base para incorporar a seguranga do paciente a nossa
legislacdo, em 2011. A legislacdo obriga todas as organizacGes de salde em atendimento hospitalar e ambu-
latorial a desenvolver um plano local de seguranca do paciente, incluindo um plano para praticas seguras no
uso de medicamentos, descrevendo o sistema, processos, recursos e pessoas encarregadas da segurancga do
paciente dentro da organizacdo. A legislacdo levou a nomeacdo de coordenadores de seguranca do paciente e
diretores e a implementacdo de sistemas voluntarios e eletronicos de notificacdo de incidentes de seguranca
do paciente. O estabelecimento de sistemas e a cultura de notificacdo de incidentes podem ser vistos como
marcos cruciais na fase inicial do trabalho de seguranca do paciente na Finlandia.
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O Instituto Nacional de Saude e Bem-Estar foi designado para coordenar a implementacdo da estratégia e
legislacdo de seguranca do paciente, por meio de um programa de quatro anos, langado em 2011. Mais ou
menos na mesma época, em 2010, foi fundada a Sociedade Finlandesa para a Seguranca do Paciente, com
uma sec¢do especial para a seguranga no uso de medicamentos. A sociedade tem estado ativamente envolvida
no trabalho nacional de seguranca do paciente, em estreita coopera¢cdo com autoridades, organizacbes de
salde, de profissionais e de pacientes, pesquisadores e educadores.

A Finlandia esteve ativamente envolvida nos grupos de especialistas do Conselho da Europa (CoE) sobre
seguranca do paciente e do uso de medicamentos, entre 2003-2006. As recomendac¢des do CoE inspiraram
o Centro Nacional de Desenvolvimento de Farmacoterapia a estabelecer um grupo de trabalho multidisci-
plinar sobre seguranca no uso de medicamentos, em 2004. O grupo de trabalho criou o glossario finlandés de
termos relacionados a seguranca do paciente e do uso de medicamentos com abordagem sistémica, com base
no glossario CoE.

Em 2005, o Ministério de Assuntos Sociais e Saude langcou um guia de praticas de medicamentos seguros
(“Farmacoterapia segura”). Um elemento-chave foram as instrugdes para a criacdo de planos baseados na
organizacdo das praticas relacionadas ao uso de medicamentos, com descricdo dos medicamentos em uso
(formulario local), processo de uso de medicamentos, competéncias e responsabilidades dos prestadores de
cuidado em saude. O guia de farmacoterapia segura enfatiza a aprendizagem, a partir dos erros de medicacdo,
com uma abordagem sistémica.

O guia de farmacoterapia segura foi atualizado em 2015. O objetivo principal era orientar o desenvolvimento
de planos locais para praticas de salde seguras em unidades de saude, uma vez que os planos haviam se
mostrado Uteis para a construcdo de praticas harmonizadas localmente. O guia atualizado também enfa-
tizava a identificacdo e o gerenciamento de medicamentos potencialmente perigosos/medicamentos de
alta vigilancia. Além disso, foi enfatizada a disponibilidade de listas de medicamentos atualizadas a partir da
conciliacdo e revisdo de medicamentos. As auditorias de seguranca no uso de medicamentos foram lancadas,
adotando as ferramentas de autoavaliacdo de seguranca no uso de medicamentos do Instituto de Praticas
Seguras no Uso de Medicamentos dos EUA (ISMP), para hospitais e farmacias comunitérias. As ferramentas
ISMP foram validadas para avaliar e auditar os processos de uso de medicamentos no contexto da saude
finlandesa. O contelddo da ferramenta para hospitais foi estruturado para ajudar no desenvolvimento do
plano local para praticas seguras no uso de medicamentos.

A atual Politica Nacional de Medicamentos foi lancada em 2011, ou seja, ha 10 anos. Ela assegura que a
farmacoterapia racional e a seguranca dos medicamentos aumentam o bem-estar da populacdo, melhoram
a saude publica e diminuem os custos da saude. Também declarou que a seguranca no uso de medicamentos
estd comprometida devido ao fraco envolvimento dos pacientes em seu proprio cuidado e a falta de coorde-
nacdo no gerenciamento de medicamentos. O documento recomendava as seguintes a¢des para melhorar a
seguranca no uso de medicamentos: promocdo da seguranca no uso de medicamentos, por meio de planos
baseados na organizacdo para praticas seguras no uso de medicamentos, comunicacdo de erros de medicac¢do
e eventos adversos, e uso de bancos de dados baseados em evidéncias.

Durante os ultimos cinco anos, a Finlandia tem preparado uma grande reforma na drea da saude. Para este
fim, o Ministério de Assuntos Sociais e Saude estabeleceu um Plano de Agdo Racional de Farmacoterapia, em
2018. Do ponto de vista da seguranca no uso de medicamentos, o objetivo é melhorar o gerenciamento de
medicamentos até 2022, com as seguintes ac¢des:
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e estabelecer um sistema de registro eletrénico de medicamentos especifico para cada paciente, incor-
porado ao repositério nacional de dados de pacientes (Kanta, que ja contém nacionalmente todas as
prescri¢cdes eletrénicas);

e disponibilizar planos de farmacoterapia especificos para o paciente, como parte dos planos de trata-
mento;

e garantir a disponibilidade de listas atualizadas de medicamentos, por meio de conciliacdo dos medica-
mentos em todas as transi¢des de cuidado;

e assegurar revisdes regulares de medicamentos e identificar grupos de pacientes de alto risco que
mais precisam de revisdes de medicamentos;

e garantir a competéncia e as habilidades dos profissionais da salde para se comunicarem interati-
vamente sobre medicamentos, a fim de incentivar os pacientes a serem parceiros ativos em seu
processo de uso de medicamentos;

e assegurar fluxos de assisténcia a saude continuos (em circuito fechado) que envolvam o uso de medi-
camentos nas transicdes do cuidado entre diferentes organizacdes de saude e assisténcia social, coor-
denando os processos de uso de medicamentos em nivel nacional, regional e local.

A Fundacgdo para o Desenvolvimento Municipal publicou uma revisdao baseada em pesquisa sobre as principais
preocupacdes de seguranca no uso de medicamentos na Finlandia e sugestdes para gerencia-las. As solucdes
sugeridas sdo:

e melhorar alideranca, o gerenciamento e a coordenac¢do da seguranga no uso de medicamentos;

e definir um ponto focal nacional para promover e coordenar a terapia medicamentosa racional e a
seguranca no uso de medicamentos;

e assegurar que a cultura organizacional, as instituicGes de saldde e os sistemas de tecnologia da infor-
magdo estejam apoiando a terapia medicamentosa segura e racional (métodos sugeridos: aprendi-
zagem a partir de erros, gestdo de risco prospectivo, ciclo PDCA “plan-do-check-act”);

e garantir o gerenciamento abrangente da terapia medicamentosa dos pacientes com responsabili-
dades bem definidas, a colaboracdo interprofissional e o envolvimento dos pacientes;

e garantir uma competéncia relacionada a terapias medicamentosas e a abordagem de sistemas em
seguranca no uso de medicamentos;

e aumentar sistematicamente a utilizacdo de pesquisas de seguranca no uso de medicamentos.

A seguranca do paciente e do uso de medicamentos forma uma nova area de pesquisa que comecgou a evoluir
como resposta aos primeiros informes que levantaram preocupacdes com relacdo a seguranga dos sistemas
de saude®. Durante as Ultimas décadas, esta drea de pesquisa cresceu rapidamente. A pesquisa & necessaria
para fornecer um quadro mais detalhado dos riscos de seguranca do paciente e do uso de medicamentos nos
sistemas de saude, para avaliar a eficacia das intervengdes destinadas a prevenir riscos e erros.

A pesquisa sobre seguranca no uso de medicamentos na Finlandia contribuiu notavelmente para o recente
desenvolvimento de processos de uso de medicamentos, a gestdo de risco de medicamentos prospectiva, o
desenvolvimento de competéncias e a elaboracdo de politicas. Dentro da pesquisa de seguranca no uso de
medicamentos, a seguranca da farmacoterapia de idosos tornou-se um topico importante, pois os riscos de
segurancga sao cumulativos nesse crescente segmento populacional.

A Finlandia tem um sistema eletrénico de notificacdo de incidentes em organizacGes de saude (HaiPro),
desde 2007. Os dados do HaiPro lancaram as bases para outras pesquisas sobre seguranca no uso de medi-
camentos no pais. O primeiro estudo com foco nos erros de medicagdo notificados ao HaiPro foi realizado
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em 2012. Os dados consistiram em erros de medicacdo e quase-erros (near misses), notificados entre 2007-
2009 (n=32.592). Quase metade dos EM notificados atingiu os pacientes (51%) e os demais (49%) foram
quase-erros (near misses). Os tipos de EM mais notificados foram erros de dispensacdo (33%), erros de
administracdo (25%) e erros de documentacdo (17%). Outros estudos iniciais do HaiPro encontraram resul-
tados semelhantes. Estes resultados aceleraram a transicdo para outro tipo de praticas de dispensacao,
administracdo e documentacdo em hospitais, como o uso de dispensarios eletrénicos e sistemas de ciclo
fechado para reduzir os erros.

A pesquisa a partir dos dados do HaiPro sobre erros de medicacdo e quase-erros (near misses) tem se expan-
dido e diversificado ao longo dos anos. Uma das linhas de pesquisa mais efetivas até agora diz respeito ao uso
dos dados do HaiPro para identificar medicamentos de alto risco. Por exemplo, no Hospital Universitario de
Helsinki, foram criadas listas e diretrizes de medicamentos de alto risco, e implementadas em todo o hospital.
Especialidades e enfermarias médicas foram encorajadas a usar seus préprios dados HaiPro para persona-
lizar suas praticas de medicamentos de alto risco. Outros estudos identificaram erros e riscos no processo de
uso de medicamentos, como na terapia do cancer e na terapia antimicrobiana pediatrica. Uma das recentes
linhas de pesquisa especializou-se na investigacdo de riscos sistémicos em medicamentos intravenosos e
potenciais barreiras sistémicas para a prevengao desses riscos.

Além dos dados do HaiPro, a documentacdo coletada pelas autoridades finlandesas forneceu informacdes
sobre erros de medicacdo, particularmente em casos graves. Estes estudos, abrangendo os anos 2000-2014,
revelaram que pacientes com idade mais avancada e polifarmacia tém sofrido mais frequentemente erros
graves no processo de uso de medicamentos. Os tipos de erros mais comuns foram fruto de procedimento
ou acdo errados, dose errada e medicamento errado. Os erros tém sido relacionados a medicamentos
comumente usados, os potencialmente perigosos/de alta vigilancia: opioides, antidiabéticos orais, meto-
trexato, varfarina e heparina. A maioria desses erros foi considerada evitdvel. Outra anadlise sobre erros
de medicacdo graves, captados pelo Centro de Seguranca de Pacientes, constatou que a maioria estava
relacionada a agentes antitrombdticos, antibacterianos para uso sistémico e medicamentos cardiovascu-
lares. Os medicamentos potencialmente perigosos/de alta vigilancia estavam relacionados a cerca de um
terco dos erros. Os tipos de erros mais comuns eram: omissdo de medicamentos, dose errada, medica-
mento errado e falha na observacdo de contraindicacdes. Todos estes erros foram considerados evitdveis.
O estudo de acompanhamento mais recente dos erros de medicacdo captados encontrou resultados simi-
lares, sendo os antitrombdticos e os antibacterianos para uso sistémico os grupos de medicamentos mais
comumente envolvidos. Os medicamentos potencialmente perigosos/de alta vigildncia estavam envolvidos
em 37% dos casos.

A pesquisa retrospectiva sobre seguranca no uso de medicamentos tem sido fundamental para orientar a
mudanca em direcdo ao gerenciamento de riscos no processo de uso de medicamentos na Finlandia. A
pesquisa tem sido sistematicamente baseada na teoria de gestdo de risco de Reason, a abordagem de sistemas,
como ilustrado pelo Modelo do Queijo Suico (ver secdo 3.1). A pesquisa envolveu pesquisadores, estudantes
e profissionais, e a criacdo de equipes multidisciplinares de pesquisa em varios ambientes, como hospi-
tais, atencdo primaria a saude e farmdcias. Isto tem facilitado a implementacdo de barreiras sistémicas para
gerenciar os riscos dos medicamentos. Entre as barreiras sistémicas amplamente pesquisadas na Finlandia
estdo revisdes colaborativas de medicamentos em varios ambientes, servicos de aconselhamento sobre medi-
camentos, distribuicdo automatizada de doses, desenvolvimento de ferramentas validadas para avaliagcdo de
risco de medicamentos em idosos e estudos baseados em pesquisas para melhorar a coordenacdo do cuidado
e de praticas colaborativas. Os préximos passos se concentram em melhorar o uso de bancos de dados
eletrénicos para o gerenciamento prospectivo do risco no processo de uso de medicamentos. Isto porque
temos uma gama destas ferramentas disponiveis em todo o sistema de saude, incluindo farmacias, mas elas
ainda sdo subutilizadas.
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O recente plano de acdo de farmacoterapia racional do Ministério de Assuntos Sociais e Saude tem como
finalidade melhorar a tomada de decisGes fundamentadas em evidéncias na drea da saude. O objetivo é que
a pesquisa e o desenvolvimento da farmacoterapia racional facam parte do sistema de salude e de servigos
sociais. A evidéncia da pesquisa deve ser utilizada para orientar a tomada de decisGes no sistema de saude e
de servigos sociais, e na politica de medicamentos. O plano de acdo prioriza as seguintes areas:

e  estruturas e pré-requisitos operacionais, promovendo a farmacoterapia racional;
e processos na implementa¢do da farmacoterapia em varios contextos sociais e de saude;
e resultados e eficacia das farmacoterapias.

Essas prioridades demonstram a necessidade continua de investigar a seguranca no uso de medicamentos
para orientar o desenvolvimento de estruturas e processos de sistemas de gerenciamento de medicamentos.
Elas também demonstram a natureza multifacetada da pesquisa de seguranca no uso de medicamentos com
metodologias em evolucdo.

As farmacias tém uma obrigacdo legal para promover o uso seguro e adequado de medicamentos no cuidado
primario. Os riscos de seguranca no processo de uso de medicamentos por pacientes ambulatoriais tém sido
bem reconhecidos, tanto no ambito nacional quanto internacional. Os riscos de seguranca estdo associados,
por exemplo, a polifarmacia, a falta de acompanhamento e apoio a autogestdo em terapias de uso continuo, e
a disponibilidade e acesso limitados as informacg&es sobre medicamentos. Ha também riscos potenciais asso-
ciados a automedicacdo, como interacdes e efeitos adversos aos medicamentos, ou a um atraso na consulta a
um médico em uma condicdo de salde grave. Uma questdo de seguranca em evolugdo é a migracdo, que causa
desafios na comunicacdo e letramento, assim como no acesso ao cuidado.

Durante as Ultimas décadas, as farmacias finlandesas tém desenvolvido ativamente novas ferramentas e
servigcos para melhorar a seguranca no uso dos medicamentos. Estes incluem servicos de aconselhamento
sobre medicamentos, distribuicdo automatizada de doses e revisdo da farmacoterapia. O objetivo do desen-
volvimento da tecnologia da informacdo em farmacias também tem sido apoiar o atendimento ao paciente
e o gerenciamento seguro do uso de medicamentos. A fim de fazer melhor uso dos recursos e do potencial
que as farmdcias tém para garantir praticas seguras no uso de medicamentos no cuidado primario, elas
tém implantado varios programas nacionais de desenvolvimento a longo prazo. Um deles foi uma contri-
buicdo colaborativa da profissdo farmacéutica para o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (Instituto
Nacional de Satude e Bem-Estar 2011-2014).

As metas do programa de quatro anos, chamado APILA, eram duas vezes mais ambiciosas. O primeiro objetivo
era promover a seguranca no uso de medicamentos nas farmdcias, melhorando seus sistemas e processos
internos. O segundo era influenciar os sistemas e processos de gerenciamento de medicamentos no cuidado
primario, para que as a¢des tomadas pudessem levar a uma maior seguranca no uso de medicamentos (veja
um exemplo de tal servigo abaixo, Se¢do 12.9.7). As a¢des do programa APILA foram focalizadas em melhorar os
servicos de aconselhamento e revisdo da farmacoterapia, particularmente para idosos, deficientes, imigrantes e
aqueles que se automedicam. As farmacias também tém ferramentas para apoiar as unidades de servico social
e de saude a estabelecer planos de gerenciamento de medicamentos.

A fim de garantir a seguranca de seus proprios processos e praticas internas, as farmacias tém uma ferra-
menta especial para a autoavaliagdo das praticas de medicamentos seguros. A Associacdo de Farmdcias
Finlandesas também estabeleceu um sistema nacional de notificacdo de erros de dispensacdo e de prescri¢ao
ocorridos na comunidade.
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Como ja existem muitas ferramentas de promocdo de seguranca no uso de medicamentos, a missdo atual
¢ melhorar a sua implementacdo e a sua utilizacdo na pratica. Isto tem sido feito por meio da graduacdo e
educacdo continua, e da conscientizacdo da abordagem de sistemas para a seguranca no uso de medica-
mentos no contexto da atencgdo primaria. Ademais, o desenvolvimento da tecnologia da informacdo tem
apoiado a segurancga no uso de medicamentos, com a utilizacdo de bancos de dados que auxiliam nas revisdes
da farmacoterapia. Outro elemento essencial é a pesquisa para informar o progresso na seguranga do uso de
medicamentos e indicar praticas e processos de alto risco que precisam ser melhorados.

Esses programas nacionais de desenvolvimento de farmdcias ao longo dos anos 2000 tém sido realizados em
colaboragdo com as seguintes partes interessadas nacionais: Associacdo de Farmacias Finlandesas; Associacdo
Finlandesa de Farmacéuticos; Sociedade Finlandesa de Farmacéuticos; Universidade de Helsinki; Univer-
sidade do Leste da Finlandia; Universidade Abo Akademi; Centro de Aprendizagem Farmacéutica; Centro
de Educacgdo para Treinamento e Desenvolvimento, Universidade do Leste da Finlandia; e Centro HY+ de
Educacdo Continua, da Universidade de Helsinki.

Autora:
Annika Koivisto, farmacéutica especialista, Secdo Farmacéutica, Associacdo das Farmacias Finlandesas, Finlandia

A Finlandia tem uma das popula¢des que mais rapidamente envelhecem no mundo. O desafio para o aten-
dimento ambulatorial primario é dar respostas as crescentes necessidades de servicos de satde dos idosos.
Com recursos escassos, as unidades de atendimento ambulatorial, como unidades domiciliares e unidades de
vida assistida, cuidam de idosos cada vez mais frageis, que na maioria dos casos tém comorbidades compli-
cadas e regimes de polifarmacia. Para garantir a seguranca no uso de medicamentos, essas unidades devem
ter processos de uso de medicamentos bem projetados e cooperacgdo intersetorial. As farmacias entregam
principalmente medicamentos a essas unidades. No entanto, elas tém potencial para ajudar as unidades de
atendimento domiciliar e as unidades de vida assistidas no gerenciamento de medicamentos e na organizagado
segura dos seus processos de uso de medicamentos.

O Servico de Apoio a Seguranca no Uso de Medicamentos, desenvolvido pela Associacao de Farmacias Finlan-
desas, esta projetado para ser fornecido por farmdcias aos clientes que queiram apoio no processo de uso
seguro de medicamentos. O pacote de servicos contém ferramentas e instrucdes para que os farmacéuticos
consultores trabalhem com as farmacias. Ele consiste nas seguintes ferramentas de avaliacdo de risco (audi-
toria), que podem ajudar o farmacéutico a identificar fases de alto risco no processo de uso dos medica-
mentos a serem alteradas:

e ferramenta de auditoria, para avaliar a seguranca do processo de uso de medicamentos em uma
unidade, utilizando o servico automatizado de distribui¢cdo de doses/distribuicdo de multidose para
ter medicamentos dispensados aos seus residentes ou clientes;

e ferramenta de auditoria, para avaliar o armazenamento de medicamentos e a seguranca da logistica
desses produtos na unidade;

e ferramenta de auditoria que auxilia na implementacdo de praticas seguras no uso de medicamentos;

e ferramenta para avaliar as qualificacdes de medicamentos seguros.
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Este estudo de caso se baseia principalmente nas seguintes fontes:

1. Holmstréom AR. Learning from medication errors in healthcare: How to make medication error repor-
ting systems work? [doctoral dissertation]. University of Helsinki. 2017. Disponivel em: https://helda.
helsinki.fi/handle/10138/179230 (acesso em jun 2020).

2. Keskimaki I, Tynkkynen L-K, Reissell E et al. Finland: Health system review. Health Syst Transit. 2019:
21(2)1-166.

3. Ministry of Social Affairs and Health, Finland. Rational Pharmacotherapy action plan 2018-2022. Final
report. Disponivel em: https://stm.fi/en/rational-pharmacotherapy (acesso em jun 2020).

4. Schepel L, Aronpuro K, Kvarnstrom K, et al. Strategies for improving medication safety in hospitals:
Evolution of clinical pharmacy services. Res Soc Admin. 2019:15(7):873-82.

5. Schepel L. Strategies for medication safety: Na organisations-based approach focusing on high-alert
medication and clinical pharmacy services in Helsinki University Hospital [doctoral dissertation].
University of Helsinki. 2018. Disponivel em: https://helda.helsinki.fi/handle/10138/266766 (acesso
em jun 2020).

6. Toivo T, Dimitrow M, Puustinen J, et al. Coordinating resources for prospective medication risk mana-
gement of older home care clientes in primary care: procedure development and RCT study design
for demonstrating its effectiveness. BMC Geriatr. 2018:18(1):74.

11.10 Paises Baixos: monitoramento e revisao da farmacoterapia

Autor:
Dr. Ka-Chun Cheung, KNMP Royal Dutch Pharmacists Association, Paises Baixos

Desde a introducdo dos computadores, o gerenciamento de risco clinico do uso de medicamentos tem sido
desenvolvido nos Paises Baixos, nos ultimos 35 anos. Isto tem levado a um uso mais seguro desses produtos.
Os farmacéuticos desenvolveram habilidades de gerenciamento de risco clinico, com monitoramento de
dosagem, interacdes medicamentosas, medicamentos duplicados, intolerancia medicamentosa etc. O geren-
ciamento do risco clinico é incorporado ao processo de dispensacdo e o sistema de informacdo da farmacia
estd apoiando o farmacéutico nesta tarefa com alertas. Cada vez mais dados dos pacientes estdo disponiveis
para os farmacéuticos, como dados laboratoriais/dados clinicos (colesterol, hemoglobina glicada, pressdo
arterial, funcdo renal e parametros farmacogenéticos). Nos Ultimos anos, os farmacéuticos tém acesso a
ferramentas, como sistemas de apoio a decisdo clinica com regras clinicas incorporadas para apoiar o cuidado
farmacéutico, com a tradicional gestao de risco clinico no uso de medicamentos. As regras clinicas combinam
todos os dados disponiveis sobre pacientes, tornando possivel a identificacdo de novas situa¢des de risco.
O farmacéutico recebe sinais mais especificos e relevantes do que com o tradicional gerenciamento de
risco clinico e pode se concentrar nos alertas de alto risco, promovendo um cuidado farmacéutico mais perso-
nalizado para cada paciente.

Nos Paises Baixos, os farmacéuticos introduziram uma revisdo anual de medicamentos, em colaboragdo com
médicos clinicos gerais (GP) e em consulta com o paciente (tomada de decisdo compartilhada). Ao realizar
uma revisdo da farmacoterapia, os farmacéuticos trabalham em conjunto com os médicos clinicos gerais,
para otimizar a farmacoterapia do paciente e reduzir os riscos potenciais da polifarmacia. Farmacéuticos e
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clinicos gerais (ou especialistas médicos) sdo corresponsaveis pela revisdo da farmacoterapia. Essas revisdes
destinam-se a pacientes idosos com multimorbidade e polifarmacia, para reduzir problemas relacionados ao
uso de medicamentos (PRM) e hospitalizacdes. Nos Paises Baixos, os farmacéuticos e médicos clinicos gerais
devem fazer revisdes regulares de medicamentos em pacientes mais velhos, de acordo com a diretriz nacional
multiprofissional. Um estudo mostrou que os farmacéuticos comunitarios nos Paises Baixos identificaram
uma mediana de dois PRM em pacientes idosos com polifarmdcia, fazendo uma revisdao de medicamentos. O
tratamento excessivo e o subtratamento foram responsaveis por 41,4% dos PRM identificados. Ao lidar com
PRM, os farmacéuticos propuseram uma variedade de interveng&es, das quais 70% foram implementadas ou
levaram a intervencdes alternativas®*.

Em 2019, outro estudo foi conduzido para investigar o efeito da revisdo de medicamentos centrada no pacien-
te, focada em objetivos pessoais, na qualidade de vida relacionada a sadde (HR-QoL), e no nimero de proble-
mas de saude. O estudo mostrou melhorias na vida e no bem-estar dos pacientes mais velhos, aumentando a
sua qualidade de vida e diminuindo o nimero de problemas de satide que tiveram impacto na vida diaria®®.

Uma maneira de estabelecer uma abordagem centrada no paciente durante a revisdo da farmacoterapia é
dar prioridade as trocas de medicamentos, estabelecendo e enfatizando o alcance de metas especificas rela-
cionadas a saude do paciente. O estabelecimento de metas pode ser usado como parte de um processo de
decisdo compartilhada, visando alcancar a terapia ideal para a situacdo atual de um paciente e priorizar os
problemas mais importantes, com o objetivo de eventualmente melhorar o seu HR-QoL. Um exemplo de uma
meta esperada relacionada a saude sugerida por um paciente durante uma revisdo da farmacoterapia poderia
ser um desejo de reduzir a dor. Durante a revisdo da farmacoterapia, medicamentos para o tratamento da
dor poderiam ser otimizados. Outro objetivo provavel das pessoas mais velhas com polifarmacia poderia ser
o desejo de usar menos medicamentos. Esta poderia ser uma excelente oportunidade para o farmacéutico
e o clinico geral abordarem a desprescricdo — ato de trocar, reduzir ou parar um medicamento — e, assim,
equilibrar os beneficios e as desvantagens de um medicamento. A abordagem de revisdo da farmacoterapia
centrada no paciente, focalizada nas preferéncias do paciente, tem o potencial de abordar suas queixas rela-
cionadas a saude e os objetivos pessoais relacionados aos seus medicamentos e a sua qualidade de vida,
traduzindo-se em um aumento da HR-QolL**.

Nos Paises Baixos, existe um sistema nacional de notificacdo de incidentes para a comunica¢do de erros de
medicagdo, cometidos por farmacéuticos. Muitos hospitais e farmdcias holandesas estabeleceram sistemas
internos para a notificagdo de incidentes. A fim de aprender com os incidentes que ocorrem em outros hospi-
tais e farmdcias, foi desenvolvido um sistema de notificagdo multicéntrico, apoiado na tecnologia da infor-
macdo, denominado “central de notificacdo de incidentes com medicamentos” (CMR), do qual participam
hospitais, farmacias, organizacdes de salde mental e médicos clinicos gerais. Para prevenir a recorréncia de
incidentes com medicamentos relatados, o CMR envia alertas sobre esses incidentes com medicamentos, com
recomendacdes aos prestadores de servicos de salde.

Desde o inicio, 90 dos 93 hospitais (96,8%) e 872 das 1.948 farmacias (44,8%) participaram da CMR. Um
estudo realizado entre marco de 2006 e marco de 2010 mostrou que o CMR incluia 15.694 notifica¢cdes de
incidentes. No periodo de marco de 2010 a margo de 2011, 1.642 notifica¢cdes foram apresentadas por farma-
cias e 2.517 por hospitais®*.
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11.11 Brasil: seguranca do paciente e papel do farmacéutico

Autores:

Josélia Cintya Quintdo Pena Frade, Mariana Martins Gonzaga do Nascimento, Mdrio Borges Rosa,
Luciana Yumi Ue, Carla Ulhoa André, Edgar Nunes Moraes, Victor Grabois e Walter da Silva Jorge Jodo.

No dia 27 de outubro de 2004, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) lancou a Alianca Mundial para a Segu-
ranga do Paciente, com o objetivo de apoiar os estados-membro no desenvolvimento de politicas e praticas
na area de seguranca do paciente?”®. Em 2007, o Brasil aderiu a Alianca e, desde essa época, vem desen-
volvendo acdes internas ou em articulacdo com outros paises da América Latina para melhorar a seguranca
do paciente?’*.

A estruturacdo do sistema publico de salde brasileiro teve inicio em 1808. No entanto, o Sistema Unico de
Saude (SUS) foi efetivamente criado por meio da Constituicdo Federal de 1988 e com a promulgacdo da Lei
Federal n2 8.080 de 1990, sob a prerrogativa de ser um sistema de saude amplo que garantisse assisténcia a
salde integral, incluindo a farmacéutica?’> 2’6, A Politica Nacional de Medicamentos, criada em 1998, com a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, definida pela Resolugcdo/MS/CNS n? 338/2004, reforcaram a
garantia de acesso a medicamentos por meio do SUS. Eles sdo fornecidos para a populacdo conforme a dispo-
nibilidade na lista de medicamentos essenciais, denominada Rela¢cdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), em farmacias do SUS, e em parceria com farmacias privadas?’” 278,

O SUS é o maior sistema de saude publica do mundo, sendo organizado por estados e municipios, e niveis
de complexidade de cuidado em redes de atencdo a saude. Baseia-se em trés principios: universalidade,
igualdade e integralidade. Esses principios implicam a provisdo de servicos de salde para todos os pacientes,
independentemente da localizacdo geografica ou da condicdo de salde. A atengdo primaria a salde é a base
do sistema e a porta de entrada preferencial do usuario, mas o SUS também conta com uma ampla rede de
hospitais (mais de 6.500 unidades hospitalares), que proveem, inclusive, procedimentos de alta complexi-
dade, como transplantes de érgdos.

No Brasil, também é livre a iniciativa privada o provimento da grande maioria dos servicos de salde para
a populacdo, seja por meio de pagamento particular de procedimentos, ou mediante contratacdo individual
ou coletiva de planos de salude. A rede privada e filantrépica também atua prestando servicos para o SUS.

O Ministério da Saude é o 6rgdo do poder executivo brasileiro federal que tem o dever de construir e manter
politicas publicas voltadas a salde da populacdo. Assim, cabe a ele buscar ferramentas que garantam o
direito a saude, previsto pela Constituicdo Federal brasileira. No tocante a seguranca do paciente e ao
uso de medicamentos, o Ministério da Saude instituiu, em 2013, o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP), uma iniciativa que impulsionou a tematica em nivel nacional, bem como o protagonismo
dos profissionais e das equipes nos processos de qualificacdo do cuidado?* ?°. Em 2017, aprovou a Poli-
tica Nacional de Atencdo Basica, que coloca as acBes de seguranca do paciente e a proposicdo de medidas
para reduzir os riscos e diminuir os eventos adversos como atribuicdes comuns de todos os membros da
Atencdo Basica3?.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) é a agéncia regulatoria brasileira, responsavel por pro-
mover a protecao da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e do consumo
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos
e das tecnologias a eles relacionados, bem como do controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegdrios. A Anvisa regulamenta uma série de atividades relacionadas ao fornecimento de medicamentos
e servicos em farmadcias, hospitais e outros estabelecimentos de saude. Nesse contexto, € um érgdo essen-
cial para a regulamentacdo da promocdo da seguranca do paciente e do uso de medicamentos no Brasil.
Atua ativamente nestas dreas, até mesmo antes da inclusdo do Brasil na Alianca Mundial para a Seguranga
do Paciente, uma vez que é coordenadora do sistema de notificacdes de eventos adversos. Em 2011, a
Anvisa publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n? 63, que dispGe sobre os requisitos de boas
praticas de funcionamento para os servicos de saude, e dedicou a Secdo Il especificamente a seguranca
do paciente®?”’.

Também vinculado ao SUS, em 2009, foi criado o Proqualis (Centro Colaborador para a Qualidade e Seguranca
do Paciente), pelo Instituto de Comunicagdo e Informacdo Cientifica e Tecnoldgica em Saude, da Fundagdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz). O Proqualis conta com um portal para a disseminagdo de informacgGes e tecnologias
sobre qualidade e seguranca do paciente. Além de identificar, selecionar e disseminar contetddos de fontes
diversas, o Proqualis desenvolve conteldos préprios, como aulas, entrevistas, videos e noticias para profissio-
nais e pacientes?’* 2%, A instituicdo tem se destacado no desenvolvimento de profissionais que atuam na area
de seguranca do paciente.

O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), entidade que se pauta pelos principios que regem o
direito publico e que congrega os Secretdrios de Estado da Saude e seus substitutos legais, enquanto gestores
oficiais das Secretarias de Estado da Saude (SES) dos estados e Distrito Federal, com o objetivo de fortalecer
as secretarias estaduais de salde, também atua na drea por meio de sua Camara Técnica de Qualidade no
Cuidado e Seguranca do Paciente (CTQCSP), criada em 2017?%. A camara atua em varias frentes para forta-
lecer a seguranca do paciente e, na area de prevencdo de erros de medicacdo, destaca-se a iniciativa de
realizacdo da Pesquisa Multicéntrica Sobre Eventos Adversos Relacionados a Medicamentos. A pesquisa teve
como objetivo mapear a ocorréncia de eventos adversos relacionados a erros de medicagdo e o seu impacto
no desfecho, o tempo de permanéncia e os custos em unidades neonatais de cuidados intensivos e intermedi-
arios. A PMEAM também identificou pontos criticos e estratégias de melhoria para a prevencao e a mitigagao
de erros de medicacdo, que podem ser implementadas em instituicGes hospitalares brasileiras??.

Diversas outras instituicdes, ndo vinculadas ao SUS, desenvolvem atividades na area de seguranca do paciente
e no uso de medicamentos, no Brasil. Destaca-se, entre elas, o Instituto para Praticas Seguras no Uso de
Medicamentos (ISMP Brasil), uma instituicdo ndo governamental vinculada ao Institute for Safe Medication
Practices (ISMP), dos Estados Unidos da América, fundada em 2009. O ISMP Brasil apoia a formacdo dos
profissionais da salde na drea de seguranca do paciente, promove e coopera com o desenvolvimento de
pesquisas que auxiliem na prevencdo de erros de medicacdo. Além disso, tem importante protagonismo em
ambito nacional, apoiando os érgdos regulatérios na elaboracdo e implementacdo de politicas e protocolos
na area de seguranca do paciente. Os boletins e alertas publicados no site do ISMP Brasil, focados na drea de
seguranca no uso de medicamentos, que incluem as listas de Medicamentos Potencialmente Perigosos/Medi-
camentos de Alta Vigilancia e de medicamentos LASA, também sdo amplamente difundidos, sendo impor-
tante ferramenta para profissionais e gestores em salde?®.

Criada em 2017, a Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranga do Paciente (Sobrasp) tem
a finalidade de congregar os profissionais que atuam na area. Sua missdo é influenciar e integrar pessoas e
organizacGes em prol da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente, promovendo uma abordagem
sistémica de natureza multiprofissional. Atua na area de formacdo e qualificacdo profissional na grande area
de seguranca do paciente, promovendo congressos, cursos e palestras®*.
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11.11.3.1 Legislagdio nacional sobre a seguranga do paciente

Um importante marco regulatério no Brasil foi a Portaria do Ministério da Saude, n2 529, de 12 de abril de
2013, que instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). O objetivo desse programa é
“contribuir para a qualificacdo do cuidado em saude em todos os estabelecimentos do territdrio nacional” de
acordo com prioridade dada a seguranca do paciente em estabelecimentos de Saude na agenda politica dos
estados-membro da OMS?7°,

Também, para normatizar e regular as atividades que devem ser desenvolvidas nos estabelecimentos de
salde, conforme o PNSP, foi publicada a RDC n? 36, de 25 de julho de 2013. Essa resolucdo sanitdria tornou
obrigatdria a criacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e de um Plano de Seguranca do Paciente (PSP)
para cada um dos estabelecimentos de saude, sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares.
O NSP deve ser composto por uma equipe multiprofissional, incluindo o farmacéutico com capacidade
técnica, que conheca bem os processos de trabalho e apresente perfil de lideranca®>.

O NSP é responsavel por elaborar, implantar, divulgar, acompanhar e atualizar o PSP, que, por sua vez, esta-
belece estratégias e acBes para garantir uma atencdo a saude segura. Nessa perspectiva, o PSP descreve
as estratégias e acOes adotadas para a implementacdo dos protocolos basicos de seguranca do paciente,
estabelecidos pelo Ministério da Satde/Anvisa. Os seis protocolos béasicos foram estabelecidos pelo Minis-
tério da Saude por meio de portarias (Portaria GM/MS n2 1.377, de 9 de julho de 2013 e a Portaria n2 2.095,
de 24 de setembro de 2013) que contemplam os problemas prioritarios na drea de seguranca do paciente:
a) cirurgia segura; b) pratica de higiene das maos em servicos de salde; ¢) prevencdo de Ulcera por pressao;
d) prevencdo de quedas; e) identificacdo do paciente; f) seguranca na prescricdo, uso e administragdo de
medicamentos?’*. Esse Ultimo protocolo apresenta intervencgdes e procedimentos operacionais que devem
ser implementados por todas as instituicdes de salde, com o objetivo de promover a prescricdo, dispensagado
e administracdo segura de medicamentos. Este protocolo também traz estratégias de monitoramento e indi-
cadores de erros de prescricdo e de dispensacdo, avaliados pelo farmacéutico, e de erros de administracdo,
avaliados pelo enfermeiro. Os protocolos sdo obrigatérios para todos os servicos de saude e possuem indica-
dores a serem monitorados (erros de prescri¢do, dispensacdo e administracdo), com a sua implementacao,
em periodicidade minima mensal?®.

O NSP também ¢é responsavel pelo monitoramento dos incidentes e eventos adversos. A notificacdo de
eventos adversos a Anvisa, que inclui aqueles relacionados a medicamentos (reacBes adversas a medica-
mentos e erros de medicagdo com danos), passou a ser compulséria, conforme a RDC n2 36/2013. Todas as
instituices de saude devem realizar as notificacdes mensalmente, até 15 dias apds a sua ocorréncia, com
excecdo de dbitos, que devem ser notificados em até 72 horas.

11.11.3.2 Implementagdo do protocolo de seguranga na prescri¢do, no uso e na administra¢éo
de medicamentos

Ap0s a elaboragdo do protocolo basico de seguranca do paciente na prescri¢do, no uso e na administracdo de
medicamentos, foi desenvolvida uma estratégia multimodal para a sua implantacdo. Para isso, foi desenvol-
vido um projeto-piloto de melhoria em um hospital do SUS, utilizando como método o modelo de melhoria
representado na Figura 16. O projeto resultou em uma reducdo de 45% dos erros envolvendo medicamentos
potencialmente perigosos/medicamentos de alta vigilancia, em relacdo a linha de base no primeiro ano. Em
18 meses, atingiu 0 seu melhor patamar: a mediana zero na taxa de eventos adversos, relacionados ao uso de
sedativos, por 1.000 pacientes/dia.
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RESULTADO DIRECIONADOR CONCEITO DE MUDANCAS
PRIMARIO

1. Definir agdes de padronizagao na instituicado
(guarda/dispensagéo/uso/prescri¢ao)
Construir um 2. Adocao de praticas seguras pelo prescritor
processo seguro 3. Realizagao de praticas seguras pela equipe de enfermagem
4. Implantagao de praticas seguras pelos farmacéuticos

de medicamentos

Reduzir em Estruturar um
50% 0s danos ===  processo seguro
relacionados de identificagcéo

ao uso de
medicamentos
potencialmente
perigosos, até Desenvolver o 1. Realizar um programa de educaco para os trabalhadores

dezembro trabalho em equipe 2. Realizar visita multi e plano de cuidado
de 2017 e uma cultura de

seguranca . Adotar cuidados especificos na transicao do cuidado

. Definigao e uso de identificadores padronizados
2. Padronizacao da abordagem pelos profissionais

Envolver o
paciente no
cuidado

1. Realizar educacgao dos pacientes e acompanhantes
2. Envolver o paciente e acompanhantes no seu cuidado

Fonte: autoria prépria.

Para a ampliacdo do projeto-piloto em outros 24 hospitais, foi criado o projeto Qualiti Hospitalar, por meio de
uma parceria entre o Ministério da Saude/Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema
Unico de Saude (PROADI-SUS) e o Hospital do Coracdo de S3o Paulo (HCor). Cada hospital definiu um ou mais
processos (prescricdo, dispensacdo ou administracdo de medicamentos) para a qualificacdo e, ao final de um
ano, mais de 83% dos 24 hospitais participantes (n=20) tiveram melhoria em um dos processos selecionados.

11.11.3.3 Seguranga no uso de medicamentos para a pessoa idosa

Em 2019, o Conselho Nacional de Secretérios de Saude (CONASS), em parceria com o Ministério da Saude
(MS) e a Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein (SBIBAE), se uniram em um novo projeto
do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Saude (PROADI-SUS), o Planifi-
caSUS, para implantar a metodologia de Planificacdo da Atencdo a Salde, proposta pelo CONASS, em Regides
de Saude das 27 Unidades Federativas. A salde da pessoa idosa foi considerada prioritaria e foi apontado
o risco da polifarméacia e do uso de medicamentos potencialmente inapropriados. O documento estimula a
utilizacdo do Indice de Vulnerabilidade Clinico-Funcional 20 (IVCF-20) como instrumento de estratificacdo de
risco e manejo do paciente idoso, composto por 20 perguntas, entre as quais destaca-se o reconhecimento de
polifarmdcia (“uso regular de cinco ou mais medicamentos diferentes, todo dia”). Enfatiza-se a identificacdo
do uso de medicamentos potencialmente inapropriados e a sua desprescricdo segura.

A polifarmécia e a frequéncia do uso de medicamentos potencialmente inapropriados foram também
incluidas no painel de indicadores de processo na atencdo a salde da pessoa idosa. Foram apresentados
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os principais farmacos associados com reacées adversas a medicamentos no idoso e as principais estratégias
de desprescricdo®.

Apds a criagdo do SUS, em 1988, as décadas subsequentes foram marcadas por importantes avangos na area
de vigilancia de medicamentos. Foram criados o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), em 1999%%, e o Centro Nacional de Monitoriza¢cdo de Medicamentos
(CNMM), em 2001, associado ao programa internacional da OMS?88 289,

As notificagdes de eventos adversos tiveram inicio, efetivamente, em 2002, com a criagdo da chamada “Rede
Sentinela”, pela Anvisa, para gerenciar riscos a salde por meio da atuacdo conjunta e efetiva dos servicos de
salde com o SNVS. A rede é formada por cerca de 240 hospitais, que devem notificar e monitorar eventos
adversos e queixas técnicas de produtos sob vigildncia sanitaria, incluindo os medicamentos?’4 290291292 |njcjal-
mente, a rede contou com a adesdo voluntaria de um grupo de hospitais, mas, a partir de 2011, as instituicdes
que desejam participar tém que criar uma geréncia de riscos e uma politica de gestdo de risco, que descrevam
estratégias para a identificacdo, a avaliagdo, o monitoramento e a comunicacdo de riscos, entre outras ativi-
dades. As instituicGes da rede sdo capazes de fazer a gestdo da seguranca do paciente, por meio de metodolo-
gias para o planejamento, o0 monitoramento, a comunicagao de eventos adversos e dos riscos em saude, entre
outras?”*. A importancia da rede sentinela é reconhecida, pois atualmente a maioria das notificacdes do Brasil
sdo oriundas dos hospitais sentinela, conforme dados abertos disponiveis no site da Anvisa%,

Em 2009, foi instituido o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipos), por meio
da Portaria no 1.660, de 22 de julho de 2009, com o objetivo de contribuir para a investigacdo dos eventos
adversos e das queixas técnicas. Esse sistema foi importante para padronizar as acBes de vigilancia sanitaria
por meio do Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), onde se registravam as
notificacBes de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas, relacionadas ao uso de produtos e servicos
sob vigildncia sanitaria?:.

Em 2015, com o objetivo de integrar as acGes do SNVS, a Anvisa publicou o “Plano Integrado para a Gestdo
Sanitdria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude — Monitoramento e Investigacdo de Eventos
Adversos e Avaliacdo de Praticas de Seguranca do Paciente”. O plano estabelecia como prioridade a vigilancia
e 0 monitoramento de eventos adversos, definindo a notificacdo e a investigacdo como ac¢des primordiais para
garantir a implementacdo e a avaliacdo de praticas seguras em servicos de saude3%.

Em 2019, a Anvisa reforcou a necessidade da notificagcdo de incidentes e eventos adversos pelos NSP, em uma
Nota Técnica intitulada “Orientacdes gerais para a notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia
a saude”. Nessa nota, também foi pontuado que poderiam ser definidos quais incidentes e eventos devem ser
priorizados para investigacdo e notificacdo nos ambitos municipal e estadual. No entanto, foi ressaltado que,
no ambito federal, sdo considerados prioritarios os eventos que nunca deveriam ocorrer em servicos de salde
ou “never events”, e os eventos adversos que resultaram em &bito?*.

Como resultado da parceria da Anvisa com o Centro de Monitoramento Uppsala (UMC), em dezembro de
2018, foi lancado o VigiMed, uma versdo adaptada do sistema VigiFlow, utilizado pela OMS. As notificacdes
de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos passaram a ser registradas e processadas no
VigiMed, enquanto as demais notificacdes continuaram vinculadas ao Notivisa®™.

Atualmente, as notificagdes cadastradas no VigiMed sdo analisadas segundo a sua gravidade, o risco asso-
ciado ao evento adverso, a previsibilidade e a relagdo causal entre o evento e o medicamento utilizado.
Apds andlise, para os casos em que as informacgdes forem suficientes e resultarem em dados conclusivos,
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providéncias podem ser tomadas, tais como a comunicacdo do risco sanitario, a alteracdo na bula do medi-
camento, a restricdo do uso ou da comercializacdo, a interdicdo de lotes ou até mesmo o cancelamento do
registro?®l %% 2% Também é importante destacar que as notificacdes do Brasil, juntamente aos relatérios de
mais de 120 paises, compdem os relatos de eventos adversos da OMS, contribuindo para o monitoramento
da seguranca de medicamentos em nivel mundial®*. Dessa forma, a adogdo do VigiMed criou a oportunidade
de aperfeicoar a vigilancia dos erros de medicacdo no Brasil, bem como de desenvolver estratégias para a
prevencdo de erros, a partir do aprendizado com os erros notificados.

O exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil esta vinculado a graduacdo em Farmdcia e a obrigatoriedade
de inscricdo do profissional no érgdo regulador da profissdo. Cabe ao Conselho Federal de Farmacia (CFF) a
regulamentacdo e a disciplina desse exercicio, e aos conselhos regionais de Farmdcia a inscricdo do profis-
sional e a fiscalizacdo, entre outras acdes®®. Esse conjunto de organizacGes forma um sistema nacional, que
conta com mais de 240.000 farmacéuticos registrados atualmente?®’.

A Farmacia no Brasil passou por transformacbes nos Ultimos dois séculos e tem se destacado em diversos
ramos de atividade pela capacidade de renovacdo e adaptacdo as necessidades em saude das pessoas, as
demandas de mercado e ao desenvolvimento tecnoldgico. Novos processos de trabalho, especialmente
aqueles relacionados a farmacia clinica e a seguranca do paciente, exigiram regulamentacdo do exercicio
profissional por parte do CFF. Destacam-se a Resolucdo/CFF n2 357/2001, que regulamentou as Boas Praticas
em Farmacia, a Resolucdo/CFF n° 366/2001, que reconheceu a Farmacia Clinica como uma especialidade da
profissdo e, posteriormente, a Resolucdo/CFF n° 572/2013, que regulamentou as especialidades farmacéu-
ticas e incluiu a farmacia hospitalar e a farmacia clinica como linhas de atuagdo? 29930,

Mais recentemente, as atribuicdes clinicas (direitos e responsabilidades) do farmacéutico foram regulamen-
tadas pela Resolucdo/CFF n? 585 e pela Resolucdo/CFF n2 586, ambas publicadas em 2013. E importante
destacar que essas normativas ndo se restringem a um determinado contexto de cuidado em satde3%t32, Em
especial, na Resolucdo/CFF n2 585 de 2013, sdo descritas as multiplas atribui¢Bes clinicas do farmacéutico
direcionadas ao paciente, a familia e a comunidade. Elas visam a promocao, protecdo e recuperagdo da saude,
além da prevencdo de doencas e de outros problemas de saude. Em relacdo a farmacoterapia, busca-se a
promocdo do uso racional de medicamentos e a sua otimizacdo®’.

O CFF também atua impulsionando a tematica de seguranca no uso de medicamentos, em parcerias com
as diferentes entidades, além de apoiar e promover cursos, campanhas e desenvolver publicacdes que
fomentem a qualificacdo do farmacéutico nessa area. No mesmo contexto, desde 1994, o CFF passou a
oferecer o servico de informacdo sobre medicamentos, como suporte aos profissionais da salide no Brasil*®.

A entidade também articulou com o Ministério do Trabalho, por meio do Centro Brasileiro de Informacao
sobre Medicamentos (Cebrim/CFF), a atualizacdo da Classificacdo Brasileira de Ocupacdes (CBO), que passou
a reconhecer a farmacia clinica como uma ocupacdo, em 20133%. Além disso, o CFF liderou o processo que
resultou na publicacdo da Lei n2 13.021, de 2014, que regulamentou o exercicio e a fiscaliza¢do das atividades
farmacéuticas no pais, e propos um novo conceito de farmdcia, ao qual é inerente a valorizacdo da atuacdo
dos profissionais, com foco no uso racional de medicamentos®®. De acordo com essa lei, a farmacia assume o
status de estabelecimento de saude, deixando de constituir uma atividade meramente comercial.

Merece destaque a participacdo ativa do CFF durante o processo que resultou na publicagcdo da Resolucdo/
ME/CNE n2 6, de 2017, que atualizou as Diretrizes Curriculares Nacionais (DCN) do curso de graduagdo em
Farmacia. Elas orientam a formacdo de farmacéuticos, dando maior énfase ao desenvolvimento de competén-
cias clinicas voltadas a seguranca do paciente e ao uso de medicamentos®%.
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11.11.6.1 Atuagdo nas farmdcias privadas

Grande parte dos farmacéuticos brasileiros atua em farmacias privadas®”. Essas farmacias, apds a publicagdo
da Lei Federal n? 13.021/2014, como mencionado anteriormente, passaram a ser consideradas estabeleci-
mentos de salde, sendo autorizadas a promover acdes e servicos de assisténcia farmacéutica, com vistas ao
uso racional de medicamentos e a seguranca do paciente. E crescente a implantacdo de servicos nesses esta-
belecimentos. Recentemente, foi autorizada a prestacdo de servicos de vacinacdo e, durante a pandemia da
Covid-19, a realizacdo de testes imunocromatograficos®® 308 309,310,

11.11.6.2 Atuagdo em farmdcias comunitdrias publicas

O SUS demanda um grande numero de farmacias para a distribuicdo de medicamentos a populacdo brasileira.
Isso faz com que esse campo de atuagdo seja o segundo mais ocupado pelos farmacéuticos®”.

No ambito do SUS, o farmacéutico atua intensamente, tanto na drea de gestdo logistica do medicamento,
quanto na area de gestdo clinica. Tem papel fundamental na promogdo do uso seguro de medicamentos,
desde a sua selecdo, levando em consideracdo aspectos que podem induzir a erro, como por exemplo rétulos
e apresentagdes, até o momento em que interagem com o paciente e a comunidade, promovendo o uso
seguro de medicamentos, diretamente com o usuario. Nessa drea de atuacdo, o farmacéutico também deve
trabalhar com a identificacdo, o monitoramento e a notificacdo de erros de medicagdo®.

Nas farméacias comunitarias publicas, hd uma expansdo nos servicos clinicos prestados pelos farmacéuticos
no SUS. Ocorre também uma ampliacdo de tipos de procedimentos e consultas que podem ser realizados
por esses profissionais, os quais contam com cddigos especificos no Sistema de Gerenciamento da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS (Sigtap), do Ministério
da Saude. Como exemplos de procedimentos, temos a mensuracdo de glicemia capilar (02.14.01.001-5), a
afericdo de pressdo arterial (03.01.10.003-9) e a avaliacdo antropométrica (01.01.04.002-4). Entre os tipos
de consultas, podemos citar a de profissionais de nivel superior na atencdo primaria (03.01.01.003-0), a de
profissionais de nivel superior na aten¢do especializada (03.01.01.004-8), a consulta ao paciente curado de
tuberculose/tratamento supervisionado (03.01.01.001-3), a consulta para a avaliacdo clinica do fumante
(03.01.01.009-9), a consulta/atendimento domiciliar (03.01.01.013-7) e a consulta/atendimento domiciliar na
atencdo especializada (03.01.01.016-1)3%,

11.11.6.3 Atuagdo em hospitais e ambulatdrios

No Brasil, o campo da farmdacia hospitalar foi o berco da farmacia clinica no Brasil, que se iniciou no final da
década de 1970, em Natal, Rio Grande do Norte, estado do Nordeste. Posteriormente, muitos outros servicos
de Farmacia Clinica foram implementados®'?. As farmacias hospitalares também se destacam, historicamente,
no campo do monitoramento de eventos adversos relacionados a medicamentos, ja que, usualmente, abrigam
os servicos de farmacovigilancia, inclusive aqueles ligados a Rede Sentinela?™.

As atividades do farmacéutico na area clinica e de seguranca do paciente, dentro do contexto hospitalar,
também foram estimuladas pela obrigatoriedade da criacdo dos NSP e pela implementacdo do protocolo de
segurancga na prescri¢cdo, no uso e na administracdo de medicamentos pelos estabelecimentos de saude, que
demanda a atuacdo desse profissional?’® 28,

A expansdo das atividades voltadas ao uso seguro de medicamentos foi estimulada pela criacdo de programas
de gerenciamento do uso de antimicrobianos em hospitais, a partir da publicacdo, em 2017, do Plano Nacional
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para a Prevencdo e o Controle da Resisténcia Microbiana em Servicos de Salde, e da Diretriz Nacional para a
Elaboracdo de Programas de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos em Servicos de Saude3'* 3% A busca
por certificacdes de qualidade e acreditacdo por hospitais no pais, seja por entidades nacionais, como a Orga-
nizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA), quanto por entidades internacionais, como a Joint Comission Inter-
national (JCI), também proporcionou maior insercdo do farmacéutico no contexto da seguranca do paciente,
além de gerar maior demanda de contratacdo de profissionais para a implementacdo de praticas seguras em
hospitais3®®.

A Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar (Sbrafh), fundada na década de 1990, publica e atualiza os
Padrdes Minimos para a Farmadcia Hospitalar e os Servicos de Saude. Na versdo de 2017 desse documento,
foi incluida uma secdo que contempla as atribuicGes essenciais na area de farmacovigilancia e seguranca
do paciente, visando a seguranca quanto a notificacdo de eventos adversos relacionados a medicamentos,
a melhorias no cuidado com o paciente, a prescricdio de medicamentos, a intervencdo e ao acompanha-
mento farmacoterapéutico. Requisitos minimos sobre infraestrutura, logistica e preparo de medicamentos,
otimizacdo da terapia medicamentosa e informacdes sobre medicamentos apresentados nesse documento,
também apontam, indissociavelmente, para a seguranca no uso de medicamentos. Sdo pontuadas a seguir
algumas atribuicGes essenciais do farmacéutico hospitalar no Brasil, de acordo com a Sbrafh, que se rela-
cionam diretamente com o uso seguro de medicamentos®'®:

e implantar um sistema racional de armazenamento, distribuicdo e dispensacdo, de forma a buscar
processos que promovam mais seguranca para o paciente;

e proceder a analise técnica das prescri¢cdes, antes da dispensacdo de medicamentos, sanando duvidas,
registrando intervencdes e decisGes tomadas;

e fazer a conferéncia do medicamento dispensado, obedecendo, no minimo, a dupla checagem;

e realizar a conciliagdo de medicamentos, avaliando as prescricdes, desde a admissdo até a alta do
paciente, e quando ele transitar por diferentes niveis de atencdo;

e investigar, acompanhar e intervir nos resultados negativos relacionados aos medicamentos, e nos
casos de inefetividade terapéutica;

e selecionar os pacientes que necessitam de monitoramento permanente e implementa-lo;

e fazer o acompanhamento farmacoterapéutico do paciente;

e executar a avaliagdo continua da resposta terapéutica;

e implantar a farmacovigilancia, abrangendo a analise de todas as questdes que sdo de relevancia, para
a minimizacdo dos riscos da farmacoterapia;

e detectar, avaliar e notificar as RAM;

e acompanhar os pacientes que apresentem RAM, ajudando a equipe no seu manejo;

e implementar barreiras que evitem os erros de medicacdo;

e sensibilizar e capacitar os profissionais da salde no que tange a importancia da farmacovigilancia;

e participar do Nucleo de Seguranca do Paciente;

e implementar o Protocolo de Seguranca na Prescricdo, no Uso e na Administracdo de Medicamentos
em consonancia com o Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

11.11.6.4 Atuagdo na industria

Em 2009, a Anvisa estabeleceu as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medica-
mentos de uso humano, prevendo o desenvolvimento de um Plano de Farmacovigilancia e um Plano de
Minimizacdo de Risco pela industria farmacéutica (Resolucdo n2 04 de 2009). No entanto, acdes especificas de
vigilancia de erros de medicacdo ndo foram descritas de forma detalhada nesta resolugdo®!’. Posteriormente,
em 2015, foi publicada a Lei n? 13.236, estabelecendo que medicamentos, drogas e produtos para a saude
devem ter caracteristicas que inibam erros de dispensacdo e de administracdo, trocas indesejadas ou uso
equivocado®?.
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Nesse cenario, o farmacéutico pode atuar na coordenacdo de programas de farmacovigilancia e de garantia
da qualidade das industrias farmacéuticas. Porém, tal atuacdo ainda se mostra incipiente e pouco monitorada
pela Anvisa e por outros érgdos reguladores®®’,

11.11.6.5 Atuagdo nas andlises clinicas e toxicoldgicas

O farmacéutico brasileiro se destaca, também, por sua atuacdo na drea de analises clinicas e toxicoldgicas.
Dessa forma, é um profissional com competéncia para a realizacdo e interpretacdo de exames laboratoriais,
além de monitorar os resultados da farmacoterapia®®. Isso é de suma importancia no contexto de prevencao,
monitoramento e mitigacdo de erros de medicacdo, uma vez que uma importante etapa da promogao do uso
seguro de medicamentos € o monitoramento de seu efeito?®.

Especificamente para os cursos de Farmacia brasileiros, em 2017, foi aprovada a Ultima atualizacdo das Dire-
trizes Curriculares Nacionais do curso de graduacdao em Farmacia (DCN), que trouxe promessas consideraveis
de evolucdo na formacdo de farmacéuticos, no tocante a seguranca do uso de medicamentos. As novas DCN
propdem a formagdo por competéncias e reservam 50% da carga hordria para a drea do cuidado em saude,
40% para a area de tecnologia e inovacdo em saude, e 10% para a area de gestdo em saude. Com tal formacao,
segundo as DCN/2017, “o farmacéutico [serd um] profissional da area de Saude, com formacdo centrada
nos farmacos, nos medicamentos e na assisténcia farmacéutica, e, de forma integrada, em analises clinicas e
toxicoldgicas, em cosméticos e em alimentos, em prol do cuidado a satude do individuo, da familia e da comu-
nidade.” Nesse contexto, sdo competéncias preconizadas pelas novas DCN, que contemplam a formacdo na
drea de seguranca no uso de medicamentos3%:

e acolhimento do individuo, verificacdo das necessidades, realizacdo da anamnese farmacéutica e
registro das informacgdes referentes ao cuidado em salde, considerando o contexto de vida e a inte-
gralidade do individuo;

e avaliacdo e manejo da farmacoterapia, com base em raciocinio clinico, considerando necessidade,
prescricao, efetividade, seguranca, comodidade, acesso, adesdo e custo;

e solicitacdo, realizacdo e interpretacdo de exames clinico-laboratoriais e toxicoldgicos, verificacdo e
avaliacdo de parametros fisioldgicos, bioguimicos e farmacocinéticos, para fins de acompanhamento
farmacoterapéutico e de provisao de outros servigos farmacéuticos;

e investigacdo de riscos relacionados a seguranca do paciente, visando ao desenvolvimento de acdes
preventivas e corretivas;

e identificacdo de situacdes de alerta para o encaminhamento a outro profissional ou servico de saude,
atuando de modo que se preservem a saude e a integridade do paciente;

e planejamento, coordenacdo e realizacdo de diagndstico situacional de salde, com base em estudos
epidemioldgicos, demograficos, farmacoepidemioldgicos, farmacoecondmicos, clinico-laboratoriais e
socioeconomicos, além de outras investigacdes de carater técnico, cientifico e social, reconhecendo
as caracteristicas nacionais, regionais e locais;

e elaboracdo e aplicacdo de plano de cuidado farmacéutico, pactuado com o paciente e/ou cuidador, e
articulado com a equipe interprofissional de salide, com o acompanhamento da sua evolucao;

e prescricao de terapias farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas e de outras intervencgdes, relativas ao
cuidado em saude, conforme legislacdo especifica, no &mbito de sua competéncia profissional;

e dispensacdo de medicamentos, considerando o acesso e 0 seu uso seguro e racional;

e rastreamento em saulde, educacao em saulde, manejo de problemas de saude autolimitados, moni-
torizacdo terapéutica de medicamentos, conciliacdo de medicamentos, revisdo da farmacoterapia,
acompanhamento farmacoterapéutico, gestdo da clinica, entre outros servicos farmacéuticos;
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e esclarecimento ao individuo e, quando necessario, ao seu cuidador, sobre a condicdo de saude, o
tratamento, os exames clinico-laboratoriais e outros aspectos relativos ao processo de cuidado;

e busca, selecdo, organizacdo, interpretacdo e divulgacdo de informacdes, que orientem a tomada de
decisGes, baseadas em evidéncias cientificas, em consonancia com as politicas de saude;

e promogdo e educacdo em saude, envolvendo o individuo, a familia e a comunidade, identificando as
necessidades de aprendizagem, e promovendo a¢des educativas;

e realizacdo e interpretacdo de exames clinico-laboratoriais e toxicoldgicos, para fins de complemen-
tacdo de diagndstico e progndstico;

e prescricdo, orientacdo, aplicagdo e acompanhamento, visando ao uso adequado de cosméticos e
outros produtos para a saude, conforme legislacdo especifica, no ambito de sua competéncia profis-
sional;

e orientacdo sobre o uso seguro e racional de alimentos, relacionados a saude, incluindo os parenterais
e enterais, bem como os suplementos alimentares e de plantas medicinais fitoterapicas, de eficacia
comprovada;

e pesquisa, desenvolvimento, inovacdo, producdo, controle e garantia da qualidade de farmacos, medi-
camentos e insumos;

e pesquisa, desenvolvimento, inovacdo, fiscalizacdo, gerenciamento e garantia da qualidade de tec-
nologias de processos e servicos aplicados a drea da saude, envolvendo tecnologias relacionadas
a processos, praticas e servicos de salde; sustentabilidade do meio ambiente e minimizacdo de
riscos; avaliacdo da infraestrutura necessdria a adequacdo de instalagBes e equipamentos; avaliagcdo e
implantacdo de procedimentos adequados de embalagem e de rotulagem; administracdo da logistica
de armazenamento e de transporte; incorporacao de tecnologia da informacado; orientacao e compar-
tilhamento de conhecimentos com a equipe de trabalho;

e identificacdo e registro dos problemas e das necessidades de salde;

e elaboracdo, implementacdo, acompanhamento e avaliacdo do plano de intervencdo, dos processos e
dos projetos;

e promocdo do desenvolvimento de pessoas e equipes.

No ano de 2017, foi publicado pelo Conselho Nacional de Saude o Parecer Técnico n2 300, que apresentava os
principios gerais a serem incorporados a todos os cursos de graduacdo da area da saude. Nesse documento,
foi destacado que tais cursos deveriam considerar tematicas relacionadas a seguranca do paciente, no sentido
de concretizar a “qualidade e seguranca na atencdo a saude (...), tendo em perspectiva a protecdo responsavel
e comprometida com a redugdo de agravos e iatrogenias, em conformidade com o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente”.

A graduacdo em Farmacia exige carga horaria minima de 4.000 horas, distribuidas em 5 anos. Porém, apds o
registro profissional no Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicdo, ndo existem exames de competéncia
profissional ou processos de certificacdo para reavaliar as qualificagcdes profissionais. Em vez disso, os farma-
céuticos devem estar disponiveis para inspecdo pelos conselhos e pelas autoridades de satude®.

Programas de pds-graduacdo lato sensu, no formato de “Residéncia Multiprofissional em Saude”, podem ser
realizados por farmacéuticos apds a graduacdo, ocorrendo, na maioria das vezes em ambiente hospitalar, e
estimulando o cuidado ao paciente e a promoc¢do do uso seguro de medicamentos. A partir de 2014, a tema-
tica de seguranca do paciente passou a ser de abordagem obrigatdria no ambito das residéncias em drea
profissional da saude, nas modalidades multiprofissionais®¥.

Outros cursos lato sensu, denominados “Cursos de Especializacdo”, também podem ter como foco a area de
farmacia clinica, farmacia hospitalar e servicos de salde, entre outras que contemplam o campo da seguranca
do paciente. Essas especializacdes tém carga hordria minima de 360 horas, devendo ser reservado um deter-
minado tempo para a elaboracdo de monografia individual ou trabalho de conclusdo de curso®”.
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Cursos livres na area de Farmacia também sdo oferecidos em todo o pais. O CFF publicou referenciais minimos
para o reconhecimento de cursos livres em farmdcia clinica/cuidado farmacéutico, destinados a especiali-
zacao profissional farmacéutica, sem carater académico, que devem garantir 60% da carga hordria do curso
para atividades praticas, bem como assegurar a proporcdo de um docente para cada 12 estudantes®?.

Os farmacéuticos colaboram com outros profissionais de servicos de salde para garantir a seguranca do
paciente, participando de equipes multidisciplinares e apoiando as decisdes relacionadas ao uso de medica-
mentos. Essa atuacgdo interdisciplinar é mais usual no ambiente hospitalar, onde a participacdo do farmacéu-
tico estd prevista nos Servicos de Controle de Infeccdo Hospitalar, Comissdo de Farmacia e Terapéutica, de
Etica em Pesquisa, de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, além da Equipe de Terapia Nutri-
Ciona|322, 323,324.

Na atencdo primaria a saude do SUS, o farmacéutico pode ser um dos membros dos Nucleos Ampliados de
Saude da Familia e Atencdo Basica (NASF-AB), que sdo equipes multiprofissionais e interdisciplinares que
atuam de forma integrada e compartilhada com as equipes de Saude da Familia (eSF)*!!. Ademais, indepen-
dentemente do local de atuacdo, o farmacéutico também é membro ativo do Comité de Farmacia e Terapéu-
tica e dos NSP.

A atuacdo interprofissional também vem sendo fortalecida com a expansdo de residéncias multiprofissionais,
que abrangem, principalmente, a area hospitalar e de atencdo primaria a saide3%.



pl24 |

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. WHO Global Patient Safety Challenge: Medication without harm. Geneva, May 2017.

ASSIRI, G. A. et al. What is the epidemiology of medication errors, error-related adverse events and risk factors for errors in
adults managed in community care contexts? A systematic review of international literature. BMJ open, London, v. 8, n. 5, p.
019101, 2018.

KRAHENBUHL-MELCHER, A. et al. Drug-related problems in hospitals: a review of the recent literature. Drug safety, Auckland,
v. 30, n. 5, p. 379-407, 2007.

ELLIOTT, R. et al. Prevalence and economic burden of medication errors in the NHS in England. Rapid evidence synthesis and
economic analysis of the prevalence and burden of medication errors in the UK. Sheffield: Policy Research Unit in Economic
Evaluation of Health and Care Interventions: Universities of Sheffield and York, 2018.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Global campaign: Medication without harm. Geneva, 2017. Disponivel em: <https://www.
who.int/patientsafety/medication-safety/campaign/en/>. Acesso em: jun. 2020.

COUNCIL OF EUROPE COMMITTEE OF EXPERTS ON MANAGEMENT OF SAFETY AND QUALITY IN HEALTH CARE. EXPERT GROUP
ON SAFE MEDICATION PRACTICES. Glossary of terms related to patient and medication safety. [S.1.]: Council of Europe, 2005.

INSTITUTE OF MEDICINE. Patient safety: Achieving a new standard for care. Washington DC: National Academies Press, 2004.
Disponivel em: <https://doi.org/10.17226/10863>. Acesso em: jun. 2020.

KOHN, L. T.; CORRIGAN, J. M.; DONALDSON, M. S. (Eds.). To err is human: Building a safer health system. Washington DC:
National Academies Press, 2000.

ALLIANCE FOR HEALTH POLICY AND SYSTEMS RESEARCH. Systems thinking for health systems strengthening. Geneva:
WHO, 2009. Disponivel em: <http://www.who.int/alliance-hpsr/systemsthinking/en/index.html>. Acesso em: jun. 2020.

STAKES. Potilas-ja ldédkehoidon turvallisuussanasto [em finlandés]. 2006. Disponivel em: <https://www.julkari.fi/bitstream/

handle/10024/75835/T28-2006-VERKKO.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

HUML, R. A. Pharmaceutical competitive intelligence for the requlatory affairs professional. New York: Springer, 2012.

SCHEPEL, L. Strategies for medication safety: An organization-based approach focusing on high-alert medications and clinical
pharmacy services in Helsinki University Hospital. Helsinki: Helsingin yliopisto, 2018.

NEBEKER, J.; BARACH, P.; SAMORE, M. H. Clarifying adverse drug events: A clinician’s guide to terminology, documentation and
reporting. Annals of internal medicine, Philadelphia, v. 140, n. 10, p. 795-801, 2004.

LOTTA, S. et al. Strategies for improving medication safety in hospitals: Evolution of clinical pharmacy services. Research in
social & administrative pharmacy, New York, v. 15, n. 7, p. 873-882, 2019.

EXPERT GROUP ON SAFE MEDICATION PRACTICES. Creation of a better medication safety culture in Europe: Building up safe
medication practices. [S.l.]: Council of Europe, 2006.

INACIO, P.; CAVACO, A.; AIRAKSINEN, M. The value of patient reporting to the pharmacovigilance system: a systematic review.
British journal of clinical pharmacology, Oxford, v. 83, n. 2, p. 227-246, 2017.

HOLMSTROM, A. R. Learning from medication errors in healthcare: how to make medication error reporting systems work?
2017. Dissertation [Doctoral] — Faculty of Farmacy, University of Helsinki, Helsinki, 2017. Disponivel em: <https://research
portal.helsinki.fi/en/publications/learning-from-medication-errors-in-healthcare-how-to-make-medicat>.

Acesso em: jun. 2020.

CHENG, L. et al. International comparative analyses of incidents reporting systems for healthcare risk management. Journal of
evidence-based medicine, Oxford, v. 4, n. 1, p. 32-47, 2011.

NATIONAL COORDINATING COUNCIL FOR MEDICATION ERROR REPORTING AND PREVENTION. Taxonomy of medication errors.
[S.l.], 1998.

BATES, D. W. et al. Relationship between medication errors and adverse drug events. Journal of general internal medicine,
Secaucus, v. 10, n. 4, p. 199-205, 1995.

COUNCIL OF EUROPE. Committee of Ministers. Recommendation Rec (2006)7 of the Committee of Ministers to member states
on management of patient safety and prevention of adverse events in health care. 2006. Disponivel em: <https://search.coe.
int/cm/Pages/result details.aspx?ObjectID=09000016805ae8b5>. Acesso em: jun. 2020.




| p125

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Patient safety. [2020?]. Disponivel em: <https://www.who.int/patientsafety/en/>.
Acesso em: jun. 2020.

SHEIKH, A. et al. Agreeing on global research priorities for medication safety: an international prioritisation exercise. Journal of
global health, Edinburgh, v. 9, n. 1, p. 010422, 2019.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Clean care is safer care. [201-?]. Disponivel em: <https://www.who.int/gpsc/background/en/>.
Acesso em: jun. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Safe surgery. [2009]. Disponivel em: <https://www.who.int/patientsafety/safesurgery/en/>.
Acesso em: jun. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Medication safety in high-risk situations. Geneva, 2019.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Medication safety in polypharmacy. Geneva, 2019.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Medication safety in transitions of care. Geneva, 2019.

PANESAR, S. S. et al. How safe is primary care? A systematic review. BMJ quality & safety, London, v. 25, n. 7, p. 544-553, 2016.

WORLD HEALTH ORGANIZATION; WHO PATIENT SAFETY. Patient safety curriculum guide: multi-professional edition. Geneva:
WHO, 2011.

HOLMSTROM, A.; AIRAKSINEN, M.; LAAKSONEN, R. Introducing basic principles of medication safety: Development of a
three-day continuing education course for healthcare professionals. Currents in Pharmacy Teaching and Learning, [S.l.], v. 7,
n.5, p. 716-723, 2015.

HEPLER, C. D.; STRAND, L. M. Opportunities and responsibilities in pharmaceutical care. American journal of hospital pharmacy,
Bethesda, v. 47, n. 3, p. 533-543, 1990.

INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION; WORLD HEALTH ORGANIZATION. Joint guidelines on good pharmacy practice:
standards for quality of pharmacy services. The Hague, 2011.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Good pharmacy practice in community and hospital pharmacy settings. Geneva, 1996.

INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION; WORLD HEALTH ORGANIZATION. Joint guidelines on good pharmacy practice:
standards for quality of pharmacy services. The Hague, 2011.

SAUDI PATIENT SAFETY CENTER. Jeddah Declaration on Patient Safety 2019. 2019. Disponivel em: <https://spsc.gov.sa/English/
Summit/Documents/JeddahDeclaration-En.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. The Fourth Global Ministerial Summit on Patient Safety 2019. 2019. Disponivel em:
<https://www.who.int/news-room/events/detail/2019/03/02/default-calendar/global-ministerial-summit-on-patient-safety>.
Acesso em: jun. 2020.

International Pharmaceutical Federation. Intervention on provisional agenda item 12.5 Patient Safety — Global action on
patient safety: 72" World Health Assembly. 2019. Disponivel em: <https://www.fip.org/files/content/news/2019/FIP-
intervention-1251-Patient-Safety.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

PATIENT SAFETY NETWORK. Glossary. [20--]. Disponivel em: <https://psnet.ahrg.gov/glossary>. Acesso em: jun. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Regional Office for Europe. Patient safety. ©2020. Disponivel em: <http://www.euro.who.int/
en/health-topics/Health-systems/patient-safety>. Acesso em: jun. 2020.

INSTITUTE FOR SAFE MEDICATION PRACTICES CANADA. Definitions of terms. ©2000-2021. Disponivel em: <https://www.ismp-
canada.org/definitions.htm>. Acesso em: jun. 2020.

POLNARIEV, A. The Medication Error Prioritization System (MEPS): A novel tool in medication safety. P & T : a peer-reviewed
journal for formulary management, Lawrenceville, v. 39, n. 6, p. 443-447, 2014.

SEXTON, J. B. et al. The Safety Attitudes Questionnaire: psychometric properties, benchmarking data, and emerging research.
BMC health services research, London, v. 6, n. 1, p. 44, 2006.

PARADISO, L.; SWEENEY, N. Just culture: It’s more than policy. Nursing management, Springhouse, v. 50, n. 6, p. 38-45, 2019.

RUNCIMAN, W. B. Shared meanings: preferred terms and definitions for safety and quality concepts. The Medical journal of
Australia, Sydney, v. 184, n. 10 Suppl, p. S41-3, 2006.

PHILLIPS, D. P.; BREDDER, C. C. Morbidity and mortality from medical errors: An increasingly serious public health problem.
Annual review of public health, Palo Alto, n. 23, p. 135-150, 2002.



p126

47.  PHILLIPS, D. P.; BREDDER, C. C. Morbidity and mortality from medical errors: An increasingly serious public health problem.
Annual review of public health, Palo Alto, n. 23, p. 135-150, 2002.

48. DUCKERS, M. et al. Safety and risk management interventions in hospitals: a systematic review of the literature. Medical care
research and review: MCRR, Thousand Oaks, v. 66, n. 6 Suppl, p. 90s-119s, 2009.

49. REASON, J. Human error: models and management. BMJ Clinical Research, London, v. 320, n. 7237, p. 768-770, 2000.

50. WEICK, K. E. Organizational culture as a source of high reliability. California Management Review, [S.1.], v. 29, n. 2, p. 112-127,
1987.

51.  WEICK, K. E.; SUTCLIFFE, K. M.; OBSTFELD, D. Organizing for high reliability: Processes of collective mindfulness. In: SUTTON,
R. 1.; STAW, B. M. (Eds.). Research in organizational behaviour: volume 2. [S.l.]: Elsevier Science; JAl Press, 1999.

52 REASON, J. The contribution of latent human failures to the breakdown of complex systems. Philosophical transactions of the
Royal Society of London. Series B, Biological sciences, London, v. 327, n. 1241, p. 475-484, 1990.

53.  REASON, J. Human errors: models and management. BMJ Clinical Research, London, v. 320, p. 768-770, 2000.

54. CHEUNG, K. C. et al. Erroneous exchange of asparaginase forms in the treatment of acute lymphoblastic leukemia. Journal of
pediatric hematology/oncology, Hagerstown, v. 33, n. 3, p. €109-113, 2011.

55.  CHEUNG, K. C. et al. Self-reported uptake of recommendations after dissemination of medication incident alerts. BMJ quality
and safety, London, v. 21, n. 12, p. 1009-1018, 2012.

56. CHEUNG, K. C. et al. Relevance of foreign alerts and newsletters for the medication errors reporting programme in the
Netherlands: an explorative retrospective study. Drug safety, Auckland, v. 37, n. 11, p. 981-987, 2014.

57.  DICUCCIO, M. H. The relationship between patient safety culture and patient outcomes: A systematic review. Journal of patient
safety, Philadelphia, v. 11, n. 3, p. 135-142, 2015.

58.  MORELLO, R. T. et al. Strategies for improving patient safety culture in hospitals: a systematic review. BMJ quality and safety,
London, v. 22, n. 1, p. 11-18, 2013.

59. INSTITUTE OF MEDICINE COMMITTEE ON QUALITY OF HEALTH CARE IN AMERICA. Crossing the quality chasm: A new health
system for the 21st century. Washington, DC: National Academies Press, 2001.

60. NIEVA, V. F.; SORRA, J. Safety culture assessment: a tool for improving patient safety in healthcare organizations. Quality and
Safety in Health Care, [S.1.], v. 12, n. Suppl 2, p. 17-23, 2003.

61. GERSHON, R. R. et al. Measurement of organizational culture and climate in healthcare. The Journal of nursing administration,
Hagerstown, v. 34, n. 1, p. 33-40, 2004.

62.  PHIPPS, D. L. et al. Evaluation of the Pharmacy Safety Climate Questionnaire in European community pharmacies. International
journal for quality in health care: journal of the International Society for Quality in Health Care, Oxford, v. 24, n. 1, p. 16-22, 2012.

63.  MEYER-MASSETTI, C. et al. Systematic review of medication safety assessment methods. American journal of health-system
pharmacy, Bethesda, v. 68, n. 3, p. 227-240, 2011.

64. BLEGEN, M. A.; PEPPER, G. A.; ROSSE, J. Safety climate on hospital units: A new measure. In: HENRIKSEN, K. et al. (Eds.).
Advances in patient safety: From research to implementation (Volume 4: Programs, tools, and products). Rockville, Maryland:
Agency for Healthcare Research and Quality, 2005.

65. CLASSEN, D. C.; METZGER, J. Improving medication safety: the measurement conundrum and where to start. International
journal for quality in health care: journal of the International Society for Quality in Health Care, Oxford, v. 15, n. Suppl 1,
p.i41-47, 2003.

66. SINGLA, A. K. et al. Assessing patient safety culture: a review and synthesis of the measurement tools. Journal of Patient Safety,
[S.L], v. 2, p. 105-115, 2006.

67. KOTTER, J. The 8-step process for leading change. [201-?]. Disponivel em: <https://www.kotterinc.com/8-steps-process-for-

leading-change/>. Acesso em: jul. 2020.

68. SIVANANDY, P. et al. Evaluation of patient safety culture among Malaysian retail pharmacists: results of a self-reported survey.
Patient Preference and Adherence, Auckland, v. 10, p. 1317-1325, 2016.

69. CHUI, M. A.; VEJA, K. A.; MOTT, D. A. The association of subjective workload dimensions on quality of care and pharmacist
quality of work life. Research in social & administrative pharmacy, New York, v. 10, n. 2, p. 328-340, 2014.



| p127

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

MEKONNEN, A. B. et al. Barriers and facilitators to hospital pharmacists’ engagement in medication safety activities: a
qualitative study using the theoretical domains framework. Journal of Pharmaceutical Policy and Practice, [S.l.], v. 11,
p.2,2018.

LALOR, D. J. et al. An exploration of Australian hospital pharmacists’ attitudes to patient safety. The International journal of
pharmacy practice, London, v. 23, n. 1, p. 67-76, 2015.

ACHEAMPONG, F.; BRUCE, E.; ANTO, B. P. Medication safety activities of hospital pharmacists in Ghana; challenges and
perceived impact on patient care. The International journal of risk & safety in medicine, [S.l.], v. 27, n. 1, p. 1-10, 2015.

ACHEAMPONG, F.; ANTO, B. P. Perceived barriers to pharmacist engagement in adverse drug event prevention activities in
Ghana using semi-structured interview. BMC health services research, London, v. 15, p. 361, 2015.

JIA, P. L. et al. Safety culture in a pharmacy setting using a pharmacy survey on patient safety culture: a cross-sectional study in
China. BMJ open, London, v. 4, n. 6, p. 004904, 2014.

MAGALHAES, G. F. et al. Medication reconciliation in patients hospitalized in a cardiology unit. PloS One, San Francisco, v. 9,
n.12, p. el15491, 2014.

SURUGUE, J.; VULTO, A. G. The hospital pharmacist: your stakeholder for in-hospital medication safety. European jornal of
hospital pharmacy, [S.l.], Fall 2006. Disponivel em: <https://ec.europa.eu/health/archive/ph_systems/docs/ev_20080617
rd03_en.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

HOLMSTROM, A. R. et al. National and local medication error reporting systems: a survey of practices in 16 countries. Journal of
patient safety, Philadelphia, v. 8, n. 4, p. 165-176, 2012.

BRODIE, D. C.; BENSON, R. A. The evolution of the clinical pharmacy concept. Drug intelligence & clinical pharmacy, Cincinnati,
v. 10, n. 9, p. 506-510, 1976.

PHIPPS, D. L. et al. Medication safety in community pharmacy: a qualitative study of the socio technical context. BMC health
services research, London, v. 9, p. 158, 2009.

AUSTRALIAN JOURNAL OF PHARMACY. Pharmacy Visits Up. 2019. Disponivel em: <https://ajp.com.au/news/pharmacy-visits-
up/>. Acesso em: jun. 2020.

ANDRAWIS, M. et al. Recommended quality measures for health-system pharmacy: 2019 update from the Pharmacy
Accountability Measures Work Group. American journal of health-system pharmacy, Bethesda, v. 76, n. 12, p. 874-887, 2019.

LEAPE, L. L. et al. Participagdo de farmacéuticos em rondas médicas e eventos adversos de medicamentos na unidade de
terapia intensiva. JAMA, [S.l.], v. 282, n. 3, p. 267-270, 1999.

CHRISTIANSEN, N. Pharmacist impact on medicine management and patient safety in paediatric palliative care. Archives of
Disease in Childhood, [S.l.], v. 99, n. 8, p. e3-e, 2014.

BROWN, L. Patient safety unifies us all. 2016. Disponivel em: <https://www.pharmacist.com/article/patient-safety-unifies-
us-all>. Acesso em: jun. 2020.

TYYNISMAA, L. et al. Identifying high-alert medications in a university hospital by applying data from the medication
error reporting system. Journal of patient safety, Philadelphia, 1 jun.2017. Disponivel em: <https://journals.lww.com/
journalpatientsafety/Abstract/9000/Identifying_High_alert_Medications_in_a_University.99497.aspx>. Acesso em: jun. 2020.

SCHEPEL, L. et al. How to identify organizational high-alert medications. Journal of patient safety, Philadelphia, 7 Jul. 2018.
Disponivel em: <https://journals.lww.com/journalpatientsafety/Abstract/9000/How_to_Identify_Organizational_High
Alert.99336.aspx>. Acesso em: jul. 2020.

PHARMAPOD. How it works: patient safety software for pharmacies. ©2020. Disponivel em: <https://www.pharmapodhg.com/
healthcare-incident-reporting-software/>. Acesso em: jun. 2020.

HOLMSTROM, A. R. et al. Inter-rater reliability of medication error classification in a voluntary patient safety incident reporting
system HaiPro in Finland. Research in social & administrative pharmacy, New York, v. 15, n. 7, p. 864-872, 2019.

INSTITUTE FOR SAFE MEDICATION PRACTICES. Key elements of medication use. [201-?]. Disponivel em: <https://www.ismp.
org/ten-key-elements>. Acesso em: jun. 2020.

INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION. Pharmacists in the supply chain: The role of the medicines expert in ensuring
quality and availability. The Hague, 2018.

CHEUNG, K. C.; BOUVY, M. L.; DE SMET, P. A. Medication errors: the importance of safe dispensing. British journal of clinical
pharmacology, Oxford, v. 67, n. 6, p. 676-680, 2009.



p128

92. COLLEGE OF PHARMACISTS OF BRITISH COLUMBIA. Pharmacy matters — Reducing errors and increase patient safety by
following the standards of practice. 2014. Disponivel em: <https://www.bcpharmacists.org/readlinks/pharmacy-matters-
reducing-errors-and-increase-patient-safety-following-standards-practice>. Acesso em: jun. 2020.

93.  FANNING, L.; JONES, N.; MANIAS, E. Impact of automated dispensing cabinets on medication selection and preparation error
rates in an emergency department: a prospective and direct observational before-and-after study. Journal of evaluation in
clinical practice, Oxford, v. 22, n. 2, p. 156-163, 2016.

94. CHEUNG, K. C. et al. Classification of medication incidents associated with information technology. Journal of the American
Medical Informatics Association, Philadelphia, v. 21, n. el, p. €63-70, 2014.

95. CHAPUIS, C. et al. Automated drug dispensing system reduces medication errors in an intensive care setting. Critical care
medicine, Philadelphia, v. 38, n. 12, p. 2275-2281, 2010.

96. COUSEIN, E. et al. Effect of automated drug distribution systems on medication error rates in a short-stay geriatric unit.
Journal of evaluation in clinical practice, Oxford, v. 20, n. 5, p. 678-684, 2014.

97. TSAO, N. W. et al. Decentralized automated dispensing devices: systematic review of clinical and economic impacts in hospitals.
The Canadian journal of hospital pharmacy, Ottawa, v. 67, n. 2, p. 138-148, 2014.

98. RISOR, B. W.; LISBY, M.; SORENSEN, J. An automated medication system reduces errors in the medication administration
process: results from a Danish hospital study. European journal of hospital pharmacy: science and practice, London, v. 23, n. 4,
p. 189-196, 2016.

99.  SPINKS, J. et al. Disruptive innovation in community pharmacy — Impact of automation on the pharmacist workforce.
Research in social & administrative pharmacy, New York, v. 13, n. 2, p. 394-397, 2017.

100. GILMARTIN, J. F.; HUSSAINY, S. Y.; MARRIOTT, J. L. Medicines in Australian nursing homes: a cross-sectional observational study
of the accuracy and suitability of re-packing medicines into pharmacy-supplied dose administration aids. Research in social &
administrative pharmacy, New York, v. 9, n. 6, p. 876-883, 2013.

101. CARRUTHERS, A.; NAUGHTON, K.; MALLARKEY, G. Accuracy of packaging of dose administration aids in regional aged care
facilities in the Hunter area of New South Wales. The Medical Journal of Australia, [S.l.], v. 188, n. 5, p. 280-282, 2008.

102. POON, E. G. et al. Effect of bar-code technology on the safety of medication administration. The New England journal of
medicine, Boston, v. 362, n. 18, p. 1698-1707, 2010.

103. BONKOWSKI, J. et al. Effect of barcode-assisted medication administration on emergency department medication errors.
Academic emergency, Philadelphia, v. 20, n. 8, p. 801-806, 2013.

104. DUKE, B. Patient safety: The key role of the clinical pharmacist. 2016. Disponivel em: <https://health.gov/news/blog/2016/03/
patient-safety-the-key-role-of-the-clinical-pharmacist/>. Acesso em: jun. 2020.

105. NGUYEN, T. S. et al. Impact of pharmaceutical care in the improvement of medication adherence and quality of life for COPD
patients in Vietnam. Respiratory medicine, Oxford, v. 153, p. 31-37, 2019.

106. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Regional Office for South-East Asia. Self-care for health. [S.l.]: WHO Regional Office for
South-East Asia, 2014.

107. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Guidelines for the regulatory assessment of medicinal products for use in self-medication.
Geneva, 2000. Disponivel em: <https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/66154/WHO_EDM_QSM_00.1 eng.pdf>.
Acesso em: jun. 2020.

108. BENNADI, D. Self-medication: A current challenge. Journal of basic and clinical pharmacy, Mumbai, v. 5, n. 1, p. 19-23,
Dec. 2013.

109. GERSHMAN, J. A.; FASS, A. D. Medication safety and pharmacovigilance resources for the ambulatory care setting: enhancing
patient safety. Hospital pharmacy, [S..], v. 49, n. 4, p. 363-368, 2014.

110. US FOOD & DRUG ADMINISTRATION. Disposal of unused medicines: What you should know. 2020. Disponivel em:
<https://www.fda.gov/drugs/safe-disposal-medicines/disposal-unused-medicines-what-you-should-know>.
Acesso em: jun. 2020.

111. GIANNINI, O. et al. Prevalence, clinical relevance and predictive factors of medication discrepancies revealed by medication
reconciliation at hospital admission: prospective study in a Swiss internal medicine ward. BMJ open, London, v. 9, n. 5,
p. 026259, 2019.

112. BALLING, L.; ERSTAD, B. L.; WEIBEL, K. Impact of a transition-of-care pharmacist during hospital discharge. Journal of the
American Pharmacists Association, Washington, v. 55, n. 4, p. 443-448, 2015.



| p129

113.

114.

115.

116.

117.

118.

119.

120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

128.

129.

130.

131.

132.

133.

134.

WILSON, J. S. et al. Ambulatory medication reconciliation in dialysis patients: Benefits and community practitioners’
perspectives. The Canadian journal of hospital pharmacy, Ottawa, v. 70, n. 6, p. 443-449, 2017.

HO, L. et al. Pharmacist’s role in improving medication safety for patients in an allogeneic hematopoietic cell transplant
ambulatory clinic. The Canadian journal of hospital pharmacy, Ottawa, v. 66, n. 2, p. 110-117, 2013.

ARNOLD, M. E.; BUYS, L.; FULLAS, F. Impact of pharmacist intervention in conjunction with outpatient physician follow-up
visits after hospital discharge on readmission rate. American journal of health-system pharmacy, Bethesda, v. 72, n. 11 Suppl 1,
p. S36-42, 2015.

ELHAUGE, E. The fragmentation of US health care: Causes and solutions. Oxford: Oxford University Press, 2010.

VAN DEN BEMT, P. M. et al. Effect of medication reconciliation on unintentional medication discrepancies in acute hospital
admissions of elderly adults: a multicenter study. Journal American Geriatrics Society, [S.l.], v. 61, n. 8, p. 1262-1268, 2013.

BECERRA-CAMARGO, J.; MARTINEZ-MARTINEZ, F.; GARCIA-JIMENEZ, E. The effect on potential adverse drug events of a
pharmacist-acquired medication history in an emergency department: a multicentre, double-blind, randomised, controlled,
parallel-group study. BMC health services research, London, v. 15, p. 337, 2015.

TEICHERT, M. et al. Effectiveness of interventions by community pharmacists to reduce risk of gastrointestinal side effects in
nonselective nonsteroidal anti-inflammatory drug users. Pharmacoepidemiology and drug safety, Chichester, v. 23, n. 4,
p. 382-389, 2014.

AKAZAWA, M. et al. Drug utilization reviews by community pharmacists in Japan: Identification of potential safety concerns
through the Brown Bag Program. Value in Health Regional Issues, [S.l.], v. 1, n. 1, p. 98-104, 2012.

SOUTH AFRICAN PHARMACY COUNCIL. Rules relating to good pharmacy practice. [200-?]. Disponivel em:
<https://pharmcouncil.co.za/media/default/documents/Good_Pharmacy_Practice_(2004) Consolidated.pdf>.
Acesso em: jun. 2020.

THE HEALTH FOUNDATION. Reducing prescribing erros: Evidence scan. 2012. Disponivel em: <https://www.health.org.uk/
publications/reducing-prescribing-errors>. Acesso em: jun. 2020.

WARHOLAK, T. L.; RUPP, M. T. Analysis of community chain pharmacists’ interventions on electronic prescriptions. Journal of
the American Pharmacists Association, Washington, v. 49, n. 1, p. 59-64, 2009.

GANDHI, T. K. et al. Outpatient prescribing errors and the impact of computerized prescribing. Journal of general internal
medicine, Secaucus, v. 20, n. 9, p. 837-841, 2005.

MCGRATH, K. et al. Deprescribing: A simple method for reducing polypharmacy. The Journal of family practice, Parsippany,
V. 66, n. 7, p. 436-445, 2017.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. The importance of pharmacovigilance. 2002. Disponivel em: <https://apps.who.int/iris/
handle/10665/42493>. Acesso em: jun. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Pharmacovigilance. ©2020. Disponivel em: <https://www.who.int/medicines/areas/quality
safety/safety_efficacy/pharmvigi/en/>. Acesso em: jun. 2020.

GANDHI, T. K. et al. Adverse drug events in ambulatory care. The New England journal of medicine, Boston, v. 348, n. 16,
p. 1556-1564, 2003.

SCHULZ, M. et al. Pharmacy-based interdisciplinary intervention for patients with chronic heart failure: results of the
PHARM-CHF randomized controlled trial. European journal of heart failure, Chichester, v. 21, n. 8, p. 1012-1021, 2019.

ODUKOYA, 0. K.; SCHLEIDEN, L. J.; CHUI, M. A. The hidden role of community pharmacy technicians in ensuring patient safety
with the use of e-prescribing. Pharmacy: a journal of pharmacy education and practice, Basel, v. 3, n. 4, p. 330-343, 2015.

INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION. Technicians and pharmacy support workforce cadres working with
pharmacists: An introductory global descriptive study. The Hague, 2017.

KIBICHO, J. et al. Are community-based pharmacists underused in the care of persons living with HIV? A need for structural and
policy changes. Journal of the American Pharmacists Association, Washington, v. 55, n. 1, p. 19-30, 2015.

MELO, V. V.; COSTA, M. S.; SOARES, A. Q. Quality of prescription of high-alert medication and patient safety in pediatric
emergency. Farmacia hospitalaria : drgano oficial de expresion cientifica de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria,
Madrid, v. 38, n. 1, p. 9-17, 2014.

MCGANN, E. Pharmacists’ role critical to patient safety: An expert interview with Brian J. Isetts. 2012. Disponivel em:

<https://www.medscape.com/viewarticle/756506>. Acesso em: jun. 2020.



p130

135. LEE, H. et al. Impact on patient outcomes of pharmacist participation in multidisciplinary critical care teams: A systematic
review and meta-analysis. Critical care medicine, Philadelphia, v. 47, n. 9, p. 1243-1250, 2019.

136. MACGREGOR, P. Pharmacists for patient safety. The Canadian journal of hospital pharmacy, Ottawa, v. 68, n. 3, p. 270, 2015.

137 PHARMACY COUNCIL OF INDIA. PCl introduction. ©2018. Disponivel em: <http://www.pci.nic.in/Genlnfo About Introduction.
html>. Acesso em: jun. 2020.

138. GHANA PHARMACY COUNCIL. Health Professions Regulatory Bodies Act, 2013 Act 857. Part 4 — Pharmacy Council, Section
78-114. 2013. Disponivel em: <https://www.pcghana.org/wp-content/uploads/2017/02/Health-Professions-Regulatory-
Bodies-Act.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

139. BENTON, D. et al. Exploring the differences between regulatory bodies, professional associations, and trade unions: An
integrative review. Journal of Nursing Regulation, [S.l.], v. 8, n. 3, p. 4-11, 2017.

140. US FOOD DRUG ADMINISTRATION. Safety considerations for product design to minimize medication errors: Guidance for
industry. Silver Spring, 2016. Disponivel em: <https://www.fda.gov/media/84903/download>. Acesso em: jun. 2020.

141. INSTITUTE OF MEDICINE. Preventing medication errors. Washington, DC: National Academies Press, 2007.

142. SUSTERSIC, M. How best to use and evaluate patient information leaflets given during a consultation: a systematic review of
literature reviews. Health expectations: an international journal of public participation in health care and health policy, Oxford,
v. 20, n. 4, p. 531-542, 2017.

143. EUROPEAN MEDICINES AGENCY. Recommendations on medication errors. 2018. Disponivel em: <https://www.ema.europa.
eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medication-errors/recommendations-medication-errors>.
Acesso em: jun. 2020.

144. MCCOY, L. K. Look-alike, sound-alike drugs review: include look-alike packaging as an additional safety check. Joint Commission
journal on quality and patient safety, Oakbrook, v. 31, n. 1, p. 47-53, 2005.

145. HOFFMAN, J. M.; PROULX, S. M. Medication errors caused by confusion of drug names. Drug safety, Auckland, v. 26, n. 7,
p. 445-452,2003.

146. GAM, V. Safe drug dispensing. Presentation delivered 4 July 2007 in a Seminar on Safe Dispensing in Private Clinics. [S.L.]:
The Hong Kong Medical Association, 2007.

147. WHO COLLABORATING CENTRE FOR PATIENT SAFETY SOLUTIONS. Look-alike, sound-alike medication names. 2007.
Disponivel em: <https://www.who.int/patientsafety/solutions/patientsafety/PS-Solution1.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

148. KAPUR, N. et al. Aviation and healthcare: a comparative review with implications for patient safety. JRSM open, London, v. 7,
n. 1, p. 2054270415616548, 2016.

149. ECKEL, S. F. et al. Multicenter study to evaluate the benefits of technology-assisted workflow on i.v. room efficiency, costs, and
safety. American journal of health-system pharmacy, Bethesda, v. 76, n. 12, p. 8395-901, 2019.

150. LEAPE, L. L. Reporting of medical errors: time for a reality check. Western Journal of Medicine, [S..], v. 174, n. 3, p. 159-161, 2001.

151. WALPOLA, R. L. et al. Evaluating the effectiveness of an educational intervention to improve the patient safety attitudes of
intern pharmacists. American journal of pharmaceutical education, Arlington, v. 81, n. 1, p. 5, 2017.

152. VOGT, E. M.; ROBINSON, D. C.; CHAMBERS-FOX, S. L. Educating for safety in the pharmacy curriculum. American journal of
pharmaceutical education, Arlington, v. 75, n. 7, p. 140, 2011.

153. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Patient safety research: A guide for developing training programmes. 2012.
Disponivel em: <https://www.who.int/patientsafety/topics/research/developing_research_training_programmes/en/>.
Acesso em: jun. 2020.

154. INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION. FIP Education initiatives — Pharmacy education taskforce: A global
competency framework. The Hague, 2012.

155. 'WORLD HEALTH ORGANIZATION. 5 Moments for medication safety. [20197?]. Disponivel em: <https://www.who.int/
patientsafety/medication-safety/Smoments/en/>. Acesso em: jun. 2020.

156. INSTITUTE FOR HEALTHCARE IMPROVEMENT. /H!I global trigger tool for measuring adverse events Massachusetts. ©2020.
Disponivel em: <http://www.ihi.org/resources/Pages/Tools/IHIGlobalTriggerToolforMeasuring AEs.aspx>.
Acesso em: jun. 2020.

157. INSTITUTE FOR HEALTHCARE IMPROVEMENT. /HI Open School Online Courses. ©2020. Disponivel em: <http://www.ihi.org/
education/IHIOpenSchool/Courses/Pages/default.aspx>. Acesso em: jun. 2020.




| p131

158.

159.

160.

161.

162.

163.

164.

165.

166.

167.

168.

169.

170.

171.

172.

173.

174.

175.

176.

177.

178.

179.

180.

LARSON, C. M.; SAINE, D. Medication Safety Officer’s Handbook. [S.l.]: American Society of Health-System Pharmacists, 2013.

INTERNATIONAL Medication Safety Network. ©2020. Disponivel em: <https://www.intmedsafe.net>. Acesso em: jun. 2020.

INTERNATIONAL MEDICATION SAFETY NETWORK. Global targeted medication safety best practices. ©2020.
Disponivel em: <https://www.intmedsafe.net/imsn-introduces-new-global-targeted-medication-safety-best-practices/>.
Acesso em: jun. 2020.

PATIENT SAFETY MOVEMENT FOUNDATION. APSS App. [201-?]. Disponivel em: <https://patientsafetymovement.org/patient-
safety-solutions-app/#nogo>. Acesso em: jun. 2020.

ALDHWAIHI, K. et al. A systematic review of the nature of dispensing errors in hospital pharmacies. Integrated pharmacy
research & practice, Aukland, v. 5, p. 1-10, 2016.

REHAN, H. S.; BHARGAVA, S. Medication errors are preventable. Journal of Pharmacovigilance, [S.l.], v. S2, n. 005, 2015.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Essential medicines. [20-1?]. Disponivel em: <https://www.who.int/topics/essential
medicines/en/>. Acesso em: jun. 2020.

HEALTH ROSADO. Essential Drugs Programme (EDP). [201-?]. Disponivel em: <http://www.health.gov.za/index.php/affordable-

medicines/category/195-essential-drugs-programme-edp>. Acesso em: jun. 2019.

REPUBLIC OF SOUTH AFRICA DEPARTMENT OF HEALTH. Standard treatment gutdel!nes and essentwl medicmes //st [201-7].
Disponivel em: <http:
Acesso em: jun. 2020.

NORMAN, J. American rate healthcare providers on high honesty, ethics. 2016. Disponivel em: <https://news.gallup.com/
poll/200057/americans-rate-healthcare-providers-high-honesty-ethics.aspx>. Acesso em: jun. 2020.

CVS HEALTH. By the numbers How do consumers engage with pharmausts? ©1999-2020. Disponivel em: <https://cvshealth.
with-pharmacists#1336>. Acesso em: jun. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. United States of America. ©2020. Disponivel em: <https://www.who.int/health-laws/
countries/usa-en.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

AGENCY FOR HEALTHCARE RESEARCH AND QUALITY. Patient Safety Organizations Program. [201-?]. Disponivel em:
<https://pso.ahrg.gov>. Acesso em: jun. 2020.

AMERICAN PHARMACISTS ASSOCIATION. Pharmacists” impact on patient safety. [201-?]. Disponivel em: <https://www.
pharmacist.com/sites/default/files/files/PharmacistsimpactonPatientSafety Web.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

INSTITUTE FOR SAFE MEDICATION PRACTICES. Improving medication safety in community pharmacy: Assessing risk and
opportunities for change. 2009. Disponivel em: <https://www.ismp.org/resources/improving-medication-safety-community-
pharmacy-assessing-risk-and-opportunities-change>. Acesso em: jun. 2020.

BUXTON, J. A. et al. ASHP guidelines: Minimum standard for ambulatory care pharmacy practice. American journal of
health-system pharmacy, Bethesda, v. 72, n. 14, p. 1221-1236, 2015.

PATIENT SAFETY NETWORK. The pharmacist’s role in medication safety. 2019. Disponivel em: <https://psnet.ahrg.gov/primers
primer/46/The-Pharmacists-Role-in-Medication-Safety>. Acesso em: jun. 2020.

BROWN, J. N. et al. Medication safety in clinical trials: Role of the pharmacist in optimizing practice, collaboration, and
education to reduce errors. The Yale journal of biology and medicine, New Haven, v. 90, n. 1, p. 125-133, 2017.

SCHNEIDER, P.J. The impact of technology on safe medicines use and pharmacy practice in the US. Frontiers in pharmacology,
Lausanne, v. 9, p. 1361, 2018.

US FOOD & DRUG ADMINISTRATION. Working to reduce medication errors. 2019. Disponivel em: <https://www.fda.gov/
drugs/drug-information-consumers/strategies-reduce-medication-errors-working-improve-medication-safety>.
Acesso em: jun. 2020.

US FOOD & DRUG ADMINISTRATION. Pharmacist positions at FDA. 2018. Disponivel em: <https://www.fda.gov/about-fda/
career-descriptions/pharmacist-positions-fda>. Acesso em: jun. 2020.

AMERICAN PHARMACISTS ASSOCIATION. Patient safety unifies us all. [202-?]. Disponivel em: <https://www.pharmacist.com/
article/patient-safety-unifies-us-all>. Acesso em: jun. 2020.

MENIGHAN, T. E. Strength in interprofessional collaboration. Pharmacy Today, [S.l.], v. 19, n. 8, p. 10-12, 2013.



p132

181. MORLEY, L.; CASHELL, A. Collaboration in health care. Journal of Medical Imaging and Radiation Sciences, [S.1.], v. 48, n. 2,
p.207-216, 2017.

182. NESTER, J. The importance of interprofessional practice and education in the era of accountable care. North Carolina medical
journal, Winston-Salem, v. 77, n. 2, p. 128-132, 2016.

183. INSTITUTE FOR SAFE MEDICATION PRACTICES. Maximize benefits of IV workflow management systems by addressing work
arounds and errors. 2017. Disponivel em: <https://www.ismp.org/resources/maximize-benefits-iv-workflow-management-
systems-addressing-workarounds-and-errors>. Acesso em: jun. 2020.

184. MONIZ, T. T. et al. Sterile product compounding using an i.v. compounding workflow management system at a pediatric
hospital. American journal of health-system pharmacy, Bethesda, v. 71, n. 15, p. 1311-1317, 2014.

185. BARICKMAN, J. P. Automated IV compounding: A path to cost containment, patient safety and regulatory compliance. 2017.
Disponivel em: <https://www.beckershospitalreview.com/healthcare-information-technology/automated-iv-compounding-a-
path-to-cost-containment-patient-safety-and-regulatory-compliance.html>. Acesso em: jun. 2020.

186. FRENZEL, J. E.; SKOY, E. T.; EUKEL, H. N. Use of simulations to improve pharmacy students’ knowledge, skills, and attitudes about
medication errors and patient safety. American journal of pharmaceutical education, Arlington, v. 82, n. 8, p. 6644, 2018.

187. INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION. Beating non-communicable diseases in the community: the contribution of
pharmacists. The Hague, 2019.

188. LEOTSAKOS, A. et al. Educating future leaders in patient safety. Journal of multidisciplinary healthcare, Auckland, v. 7,
p. 381-388, 2014.

189. PATIENT SAFETY NETWORK. Medication errors and adverse drug events. 2019. Disponivel em: <https://psnet.ahrg.gov/primers/
primer/23>. Acesso em: jun. 2020.

190. NEIGHBORHOOD PHARMACY ASSOCIATION OF CANADA. Pharmacy patient safety program resource book. Toronto, 2016.

191. BOUCHER, A. et al. Quality-related events reported by community pharmacies in Nova Scotia over a 7-year period: a descriptive
analysis. CMAJ Open, Ottawa, v. 6, n. 4, p. E651-e6, 2018.

192. ONTARIO’S REGULATORY REGISTRY. Public Hospitals Act: R.R.O. 1990, Regulation 965: Hospital management. 2020.
Disponivel em: <https://www.ontario.ca/laws/regulation/900965>. Acesso em: jun. 2020.

193. NATIONAL ASSOCIATION OF PHARMACY REGULATORY AUTHORITIES. Pharmacists’ scope of practice in Canadian jurisdictions.
2019. Disponivel em: <https://napra.ca/pharmacists/pharmacists-scope-practice-canadian-jurisdictions>.
Acesso em: jun. 2020.

194. DOLOVICH, L. Ontario pharmacists practicing in family health teams and the patient-centered medical home. The Annals of
pharmacotherapy, Cincinnati, v. 46, n. 4, p. S33-39, 2012.

195. HADDEN, H.; SINGH, S. Five things you need to know about family health team pharmacists. Ontario Pharmacist, [S.l.], p. 8-9,
Summer 2017. Disponivel em: <https://www.afhto.ca/wp-content/uploads/Evidence-of-Value-TOP-2017-Issue-2-FHT.pdf>.
Acesso em: jun. 2020.

196. SIMPSON, S. H. The roles we have as hospital pharmacists. The Canadian journal of hospital pharmacy, Ottawa, v. 70, n. 1,
p. 3-4,2017.

197. CANADIAN SOCIETY OF HOSPITAL PHARMACISTS. 2003/04 annual report: Hospital pharmacy in Canada: Medication safety.
[20047?]. Disponivel em: <https://cshp.ca/sites/default/files/HPC%20Survey/2003_04 full.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

198. CANADIAN SOCIETY OF HOSPITAL PHARMACISTS. Impact of hospital pharmacists on patient safety. [20037?]. Disponivel em:
<https://cshp.ca/sites/default/files/files/Advocacy/Med%20Incidents/Background%20-%20Impact%200f%20H0osp%20
Phm%200n%20Pt%20Safety.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

199. CANADIAN PHARMACISTS ASSOCIATION; ONTARIO PHARMACISTS ASSOCIATION. Canadian Pharmacists Conference 2015:
Innovation and Collaboration: SafetyNET RX: Continuous quality assurance in Nova Scotia community pharmacies. 2015.
Disponivel em: <https://www.pharmacists.ca/cpha-ca/assets/File/news-events/SafetyNET%20RX-continuous%20quality%20
assurance%20in%20Nova%20Scotia%20community%20pharmacies_Bev%20Zwicker.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

200. BOYLE, T, Bishop A, Duggan K, et al. Keeping the “continuous” in continuous quality improvement: Exploring perceived
outcomes of CQl program use in community pharmacy. Soc Admin Pharm. 2014;10(1):45-57.

201. AUSTRALIAN GOVERNMENT DEPARTMENT OF HEALTH AND AGEING. National Medicines Policy 2000. Canberra, 1999.

202. COMMONWEALTH OF AUSTRALIA. The national strategy for quality use of medicines. Canberra, 2002.



| p133

203. PHARMACEUTICAL SOCIETY OF AUSTRALIA. Medicine safety: Take care. Canberra: PSA, 2019.

204. UNITED NATIONS. The millennium development goals report 2015. [201-?]. Disponivel em: <http://www.un.org/
millenniumgoals/2015 MDG_Report/pdf/MDG%202015%20rev%20(julho%201).pdf>. Acesso em: jun. 2020.

205. VAN DE VREEDE, M.; WILSON, S.; DOOLEY, M. Intravenous potassium chloride use in hospitals: current practice. Journal of
Pharmacy Practice and Research, [S.1.], v. 38, n. 1, p. 19-22, 2008.

206. AUSTRALIAN COMMISSION ON SAFETY AND QUALITY IN HEALTHCARE. The NSQHS standards. ©2019. Disponivel em:
<https://www.safetyandquality.gov.au/standards/nsghs-standards>. Acesso em: jun. 2020.

207. PHARMACEUTICAL SOCIETY OF AUSTRALIA. Pharmacists in 2023: For patients, for our profession, for Australia’s health system.
Canberra: PSA, 2019.

208. THE SOCIETY OF HOSPITAL PHARMACISTS OF AUSTRALIA. Reducing opioid-related harms: practice in Australian hospitals in
2018. Journal of Pharmacy Practice and Research, [S..], v. 49, n. 1, p. 69-77, 2019.

209. AHPRA & NATIONAL BOARDS. Professional indemnity insurance arrangements. 2019. Disponivel em: <https://www.ahpra.gov.
au/Registration/Registration-Standards/Pll.aspx>. Acesso em: jun. 2020.

210. UNITED NATIONS. Sustainable Development Goals. Take Action for the Sustainable Development Goals. [201-?]. Disponivel em:
<http://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals/>. Acesso em: jun. 2020.

211. BROWN, A. et al. Mid-level health providers: A promising resource. Revista Peruana de Medicina Experimental e Salud Publica,
Lima, v. 28, n. 2, p. 308-315, 2011.

212. WORLD HEALTH ORGANIZATION. The world medicines situation report 2011. 2011. Disponivel em: <https://www.who.int/
medicines/areas/policy/world_medicines_situation/en/>. Acesso em: jun. 2020.

213. SOCIETY OF HOSPITAL PHARMACISTS OF AUSTRALIA. Position statement: Medication safety. Canberra, 2013.

214. DEEKS, L. et al. What can pharmacists do in general practice? A pilot trial. Australian journal of general practice, East
Melbourne, v. 47, n. 8, p. 545-549, 2018.

215. FREEMAN, C. et al. The practice pharmacist: a natural fit in the general practice team. Australian prescriber, Sydney, v. 39, n. 6,
p.211-214, 2016.

216. AUSTRALIAN COMMISSION ON SAFETY AND QUALITY IN HEALTH CARE. Match Up recursos de medicamentos. ©2019.
Disponivel em: <https://www.safetyandquality.gov.au/match-medicines-resources>. Acesso em: jun. 2020.

217. AUSTRALIAN PHARMACY COUNCIL. Accreditation standards for pharmacy programs in Australia and New Zealand. [201-?].
Disponivel em: <https://www.pharmacycouncil.org.au/standards/>. Acesso em: jun. 2020.

218. WORLD HEALTH ORGANIZATION. 55th World Health Assembly Agenda item 13.9. Qua//ty of care: Patient safety. 2002.
Disponivel em: <https:
Acesso em: jun. 2020.

219. VENKATA, S. P. R. M. Public health and patient care aspects in pharmacy education and pharmacists’ role in national public
health programs in India. 2017. [Academic Dissertation] — Faculty of Pharmacy, University of Helsinki, Helsinki, 2017.
Disponivel em: <https://core.ac.uk/download/pdf/84363718.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

220. OFFICE OF THE REGISTRAR GENERAL & CENSUS COMMISSIONER, INDIA. Provisional population totals of 2011. [20117].
Disponivel em: <http://censusindia.gov.in/2011-prov-results/PPT_2.html>. Acesso em: jun. 2020.

221. JAIN, K. Health financing and delivery in India: An overview of selected schemes WIEGO Work/ng Paper (SOC/a/ Protection),
[S.1.], n. 29, 2013. Disponivel em: <https: .
Financing-India-WIEGO-WP29.pdf>. Acesso em: jun. 2020

222. MAJUMDER, A.; UPADHYAY, V. An analysis of the primary health care system in India with focus on reproductive healthcare
services. Artha Beekshan, [S.1.], v. 12, n. 4, p. 29-38, 2004.

223. RAO, K. D.; SHAHRAWAT, R.; BHATNAGAR, A. Composition and distribution of the health workforce in India: estimates based on
data from the National Sample Survey. WHO South-East Asia J Public Health, New Delhi, v. 5, n. 2, p. 133-140, 2016.

224. AHMAD, A. et al. Pharmacy profession in India: Current scenario and recommendations. Indian Journal of Pharmaceutical
Education Research, [S.l.], v. 48, n. 3, p. 12-15, 2014.

225. KALAISELVAN, V. et al. Pharmacovigilance in India: Present scenario and future challenges. Drug safety, Auckland, v. 42, n. 3,
p. 339-346, 2019.



pl134 |

226. KALAISELVAN, V. et al. Pharmacovigilance in India: Present scenario and future challenges. Drug safety, Auckland, v. 42, n. 3,
p. 339-346, 2019.

227. MEHER, B. R. Materio vigilance: An Indian perspective. Perspectives in clinical research, Mumbai, v. 9, n. 4, p. 175-178, 2018.
228. INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION. Global pharmacy workforce intelligence: Trends report. The Hague: FIP, 2015.

229. PHARMACY COUNCIL OF INDIA. Celebrating the Pharmacist Day on 25th September. [20137?]. Disponivel em: <http://www.pci.
nic.in/Circulars/Pharmacist%20Day.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

230. VENKATA, S. P. R. M. et al. Public health and patient care aspects in Indian pharmacy curricula: A comparison with USA,
Finland and Denmark. Indian Journal of Pharmaceutical Education and Research, [S..], v. 50, n. 1, p. 1-8, 2016.

231. RAO, M. et al. Human resources for health in India. Lancet, London, v. 377, n. 9765, p. 587-598, 2011.

232. PHARMACY COUNCIL OF INDIA. Approved colleges: Diploma, degree institutions and PharmD. 2019. Disponivel em:
<http://www.pci.nic.in/fapproved_degree_institutes_us__12.html>. Acesso em: jun. 2020.

233. SASEEN, J. J. et al. ACCP clinical pharmacist competencies. Pharmacotherapy, Carlisle, v. 37, n. 5, p. 630-636, 2017.

234. DESHPANDE, P. R. et al. Clinical pharmacists: The major support to Indian health care system in near future. Journal of
pharmacy & bioallied sciences, Mumbai, v. 7, n. 3, p. 161-174, 2015.

235. BHOWMICK, S.; SHENQY, A. Evolving role of clinical pharmacologists in Indian accredited hospitals. Journal of Pharmacology &
Pharmacotherapeutics, [S.l.], v. 9, n. 3, p. 121-125, 2018.

236. THE GAZETTE OF INDIA. Pharmacy Practice Regulations. 2015 [In Hindi]. Disponivel em: <http://www.pci.nic.in/pdf/
Pharmacy%20Practice%20Regulations.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

237. THE GAZETTE OF INDIA. Minimum qualification for teachers in pharmacy institutions regulations. 2014. [In Hindi].
Disponivel em: <http://www.pci.nic.in/pdf/Teachers%20Education%20Regulation.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

238. CHAUHAN, N. et al. Indian aspects of drug information resources and impact of drug information centre on community.
Journal of advanced pharmaceutical technology & research, Mumbai, v. 4, n. 2, p. 84-93, 2013.

239. CHAUHAN, N.S. et al. Drug Information Centre — An Indian scenario. Indian Journal of Pharmacy Practice, [S.l.], v. 1, n. 2,
p. 21-27, 2009.

240. CHAUHAN, N. et al. Indian aspects of drug information resources and impact of drug information centre on community.
Journal of advanced pharmaceutical technology & research, Mumbai, v. 4, n. 2, p. 84-93, 2013.

241. THE INDIAN PHARMACEUTICAL ASSOCIATION. Good Pharmacy Practice guidelines: Guidelines for delivery of pharmaceutical
services and care in community pharmacy settings in India. Mumbai, 2002. Disponivel em: <https://ipapharma.org/wp-
content/uploads/2019/02/gpp-manua-1.pdf>. Acesso em: jun. 2020.

242. THE INDIAN PHARMACEUTICAL ASSOCIATION. Accreditation of pharmacies. [201-?]. Disponivel em: <https://ipapharma.org/
accreditation-of-pharmacies/>. Acesso em: jun. 2020.

243. GOVERNMENT OF INDIA. Central Tuberculosis Division. [2020?]. Disponivel em: <https://tbcindia.gov.in/>.
Acesso em: jun. 2020.

244. INSTITUTE OF MEDICINE. Standardizing medication labels: Confusing patients less: Workshop summary. Washington DC:
National Academies Press, 2008.

245. THE INDIAN PHARMACEUTICAL ASSOCIATION. Community pharmacy division. [201-?]. Disponivel em: <https://ipapharma.org/
community-pharmacy-division/>. Acesso em jun: 2020.

246. NATIONAL ACCREDITATION BOARD FOR HOSPITALS AND HEALTHCARE PROVIDERS. AYUSH accreditation programme. [201-7].
Disponivel em: <https://nabh.co/AyushHospitals.aspx>. Acesso em: jun. 2020.

247. WUNDAVALLI, L. et al. Patient safety at a public hospital in southern India: A hospital administration perspective using a mixed
methods approach. The National medical journal of India, New Delhi, v. 31, n. 1, p. 39-43, 2018.

248. AL-JEDAI A.; QAISI, S.; AL-MEMAN, A. Pharmacy practice and the health care system in Saudi Arabia. The Canadian journal of
hospital pharmacy, Ottawa, v. 69, n. 3, p. 231-237, 2016.

249. ALHAWSAWI, A.; WAZZAN, A.; ALWAHABI, S. Essentials of patient safety 2019. Riyadh: Saudi Commission for Health Specialties,
2017.

250. ALSULTAN, M. S. et al. Hospital pharmacy practice in Saudi Arabia: Prescribing and transcribing in the Riyadh region. Saudi
Pharmaceutical Journal, [S.1.], v. 20, n. 3, p. 203-210, 2012.



| p135

251

252.

253.
254.

255.

256.

257.

258.

259.

260.

261.

262.

263.

264.

265.

266.

267.

268.

269.

270.

271.

272.

RASHEED, M. K.; HASAN, S. S.; BABAR, Z. Community pharmacist’s knowledge, attitude, roles and practices towards patient-
centred care in Saudi Arabia: a systematic review of the literature. Journal of Pharmaceutical Health Services Research, [S.1.],
v.10,n. 1, p. 101-115, 2018.

ISMAIL, S. et al. Pharmacists as interprofessional collaborators and leaders through clinical pathways. Pharmacy: a journal of
pharmacy education and practice, Basel, v. 16, n. 6, p. 24, 2018.

MAIR, A. et al. Polypharmacy management by 2030: a patient safety challenge. Coimbra: SIMPATHY Consortium, 2017.

CHAU, S. H. et al. Clinical medication reviews in elderly patients with polypharmacy: a cross-sectional study on drug-related
problems in the Netherlands. International journal of clinical pharmacy, Dordrecht, v. 38, n. 1, p. 46-53, 2016.

VERDOORN, S. et al. Effects of a clinical medication review focused on personal goals, quality of life, and health problems in
older persons with polypharmacy: A randomised controlled trial (DREAMeR-study). PLoS medicine, San Francisco, v. 16, n. 5,
p. 1002798, 2019.

VERDOORN, S. et al. DREAMeR: Drug use reconsidered in the elderly using goal attainment scales during medication review;
study protocol of a randomised controlled trial. BMC geriatrics, London, v. 18, n. 1, p. 190, 2018.

JOKANOVIC, N. et al. Pharmacist-led medication review in community settings: An overview of systematic reviews. Research in
social & administrative pharmacy, New York, v. 13, n. 4, p. 661-685, 2017.

VAN EIKENHORST, L.; SALEMA, N.; ANDERSON, C. A systematic review in select countries of the role of the pharmacist in
consultations and sales of non-prescription medicines in community pharmacy. Research in social & administrative pharmacy,
New York, v. 13, n. 1, p. 17-38, 2017.

PERRAUDIN, C.; BUGNON, O.; PELLETIER-FLEURY, N. Expanding professional pharmacy services in European community setting:
Is it cost-effective? A systematic review for health policy considerations. Health Policy, Amsterdam, v. 120, n. 12, p. 1350-1362,
2016.

CHEEMA, E.; SUTCLIFFE, P; SINGER, D. R. The impact of interventions by pharmacists in community pharmacies on control of
hypertension: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. British journal of clinical pharmacology,
Oxford, v. 78, n. 6, p. 1238-1247, 2014.

RYAN, R. et al. Interventions to improve safe and effective medicines use by consumers: an overview of systematic reviews.
The Cochrane database of systematic reviews, Oxford, n. 4, p. CD007768, 2014.

BLALOCK, S. J. et al. The effect of community pharmacy-based interventions on patient health outcomes: a systematic review.
Medical care research and review: MCRR, Thousand Oaks, v. 70, n. 3, p. 235-266, 2013.

CHEEMA, E. et al. The impact of pharmacists-led medicines reconciliation on health care out comes in secondary care:
A systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. PloS one, San Francisco, v. 13, n. 3, p. e0193510, 2018.

HUISKES, V. J. B. et al. Effectiveness of medication review: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled
trials. BMC family practice, London, v. 18, n. 1, p. 5, 2017.

KHALIL, H. et al. Professional, structural and organisational interventions in primary care for reducing medication errors.
The Cochrane database of systematic reviews, Oxford, n. 10, p. CD003942, 2017.

MEKONNEN, A. B.; MCLACHLAN, A. J.; BRIEN, J. E. Effectiveness of pharmacist-led medication reconciliation programmes on
clinical outcomes at hospital transitions: a systematic review and meta-analysis. BMJ open, London, v. 6, n. 2, p.e010003-e,
2016.

ZEGERS, M. et al. Evidence-based interventions to reduce adverse events in hospitals: a systematic review of systematic
reviews. BMJ open, London, v.6, n. 9, p. e012555, 2016.

ENSING, H. T. et al. Identifying the optimal role for pharmacists in care transitions: A systematic review. Journal of managed
care & specialty pharmacy, Alexandria, v. 21, n. 8, p. 614-636, 2015.

WANG, T. et al. Effect of critical care pharmacist’s intervention on medication errors: A systematic review and meta-analysis of
observational studies. Journal of critical care, Orlando, v. 30, n. 5, p. 1101-1106, 2015.

KWAN, J. L. et al. Medication reconciliation during transitions of care as a patient safety strategy: A systematic review. Annals of
internal medicine, Philadelpia, v. 158, n. 5, Parte 2, p. 397-403, 2013.

DIXON, D. L. et al. Effectiveness of pharmacist-led amiodarone monitoring services on improving adherence to amiodarone
monitoring recommendations: A systematic review. Pharmacotherapy, Carlisle, v. 36, n. 2, p. 230-236, 2016.

LEE, J. K. et al. Geriatric patient care by U.S. pharmacists in healthcare teams: Systematic review and meta-analyses. Journal of
the American Geriatrics Society, Malden, v. 61, n. 7, p. 1119-1127, 2013.



p136

273. WORLD HEALT ORGANIZATION. World alliance for patient safety: forward programme. 2004. Disponivel em: <https://apps.who.
int/iris/handle/10665/43072>. Acesso em: jun. 2021.

274. BRASIL. Ministério da Sadde; FUNDACAO OSWALDO CRUZ (Brasil); AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil).
Documento de referéncia para o Programa Nacional de Seguranga do Paciente. Brasilia, 2014. Disponivel em: <https://bvsms.
saude.gov.br/bvs/publicacoes/documento_referencia_programa_nacional_seguranca.pdf>. Acesso em: jun. 2021.

275. BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, 1988. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: jun. 2021.

276. BRASIL. Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢bes para a promocao, protecdo e recuperacdo da
saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unido:

secdo 1, Brasilia, DF, 20 set. 1990. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil03/leis/I8080.htm>. Acesso em: jun. 2021.

277. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n? 3.916, de 30 de outubro de 1998. Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.

Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, p. 18, 10 nov. 1981. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/1998/prt391630101998.html>. Acesso em: jun. 2021.

278. BRASIL. Ministério da Satide, CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (Brasil). Resolugdo n2 338, de 6 de maio de 2004.
Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, p. 52-53, 20 maio 2004.

Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html>. Acesso em: jun. 2021.

279. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n2 529, de 12 de abril de 2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP). Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, p. 43, 2 abr. 2013. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2013/prt0529 01 04 2013.html>. Acesso em: 13 jun. 2021.

280. PROQUALIS. Sobre o proqualis. 2016. Disponivel em: <https://proqualis.net/sobre-o-proqualis>. Acesso em: jun. 2021.

281. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (Brasil). Cdmara Técnica de Qualidade no Cuidado e Seguranga do Paciente.
[20177]. Disponivel em: <https://www.conass.org.br/seguranca-do-paciente/>. Acesso em: jun. 2021.

282. CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (Brasil). Pesquisa Multicéntrica sobre Eventos Adversos relacionados a
Medicamentos. [201-?]. Disponivel em: <https://www.conass.org.br/biblioteca/cd-37-pesquisa-multicentrica-sobre-eventos-

adversos-relacionados-a-medicamentos/>. Acesso em: jul. 2021.

283. INSTITUTO PARA PRATICAS SEGURAS NO USO DE MEDICAMENTOS. Quem somos. ©2019. Disponivel em: <https://www.ismp-
brasil.org/site/quem-somos/>. Acesso em: jun. 2021.

284. SOCIEDADE BRASILEIRA PARA A QUALIDADE DO CUIDADO E SEGURANGCA DO PACIENTE. Missdo. [20177]. Disponivel em:
<https://www.sobrasp.org.br/missao>. Acesso em: jun. 2021.

285. BRASIL. Ministério da Satide; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolugdo-RDC n2 36, de 25 de julho
de 2013. Institui agGes para a seguranga do paciente em servicos de salde e da outras providéncias. Didrio Oficial da Uniéo:

secdo 1, Brasilia, DF, p. 32, 26 jul. 2013. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc003625
072013.html>. Acesso em: jun. 2021.

286. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n? 2.095, de 24 de setembro de 2013. Aprova os Protocolos Basicos de Seguranca do
Paciente. Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, p. 113, 25 set. 2013. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2013/prt209524092013.html>. Acesso em: jun. 2021.

287. BRASIL. Lein29.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unido: sec¢do 1, Brasilia, DF, 27 jan. 1999. Disponivel em:
<https://www?2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/1ei-9782-26-janeiro-1999-344896-publicacaooriginal-1-pl.html>.
Acesso em: jun. 2021.

288. FRIES, A. T.; PEREIRA, D. C.; BATTISTI, V. Farmacovigilancia: uma abordagem regulatéria. Revista Contexto & Saude, [S.1.], v. 12,
n.22,p.41-49, 2012.

289. MOTA, D. M. Evolugdio e resultados do sistema de farmacovigildncia do Brasil. 2017. Tese (Doutorado) — Universidade Federal
do Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2017.

290. CANO, F. G. Eventos adversos a medicamentos no ambiente hospitalar. 2011. Tese (Doutorado) — Escola Nacional de Saude
Publica Sergio Arouca, Rio de Janeiro, 2011.

291. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Notificagdes em Vigiléncia Sanitdria: Notivisa. Brasilia, 2019.
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/notivisa>. Acesso em: jun. 2021.




| p137

292.

293.

294.

295.

296.

297.

298.

299.

300.

301.

302.

303.

304.

305.

306.

307.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Rede Sentinela. Brasilia, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.
br/rede-sentinela>. Acesso em: jun. 2021.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n2 1.660, de 22 de julho de 2009. Institui o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria — VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do Sistema Unico
de Saude — SUS. Didrio Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, 27 jul. 2009. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2009/prt166022072009.html>. Acesso em: jun. 2021.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 05 de 25 de julho de 2019:
orientacOes gerais para a notificagdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a satde. Brasilia, 2019. Disponivel
em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271855/Technical+Note+n%C2%BA+05-2019+GVIMS-GGTES-
ANVISA/48dfed8f-3d39-482b-8bf3-d71aabedf099>. Acesso em: jun. 2021.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Eventos adversos: Anvisa langara VigiMed em dezembro.
Brasilia, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/rss/-/assetpublisher/Zk4q6UQCj9Pn/content/id/5136066>.
Acesso em: jun. 2021.

BRASIL. Decreto n2 85.878, de 7 de abril de 1981. Estabelece normas para execugao da Lei n2 3.820, de 11 de novembro

de 1960, sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF,
p. 325, 9 abr. 1981. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D85878.htm>.

Acesso em: jun. 2021.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Dados 2020. 2021. Disponivel em: <https://www.cff.org.br/pagina.
php?id=801&menu=801&titulo=Dados+2020>. Acesso em: jun. 2021.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Resolugdo n2 357, de 20 de abril de 2001. Aprova o regulamento técnico das
Boas Préticas de Farmdcia. Didrio Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, 27 abr. 2001. Disponivel em: <https://www.cff.org.br/

userfiles/file/resolucoes/357.pdf>. Acesso em: jun. 2021.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Resoluc3o n? 366, de 2 de outubro de 2001. Disp&e sobre as especialidades
de farmacia reconhecidas pelo Conselho Federal de Farmacia. Didrio OﬁC/a/ da Un/ao secdo 1, Brasilia, DF, p. 325, 21 jan.
2002. Disponivel em: <https: i i
c0978c6334dc>. Acesso em: jun. 2021

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Resolugdo n2 572, de 25 de abril de 2013. Dispde sobre a regulamentacao das
especialidades farmacéuticas, por linhas de atuagdo. Didrio Oﬁaa/ da Un/ao secdo 1, Brasilia, DF, p. 143, 6 maio 2013.
Disponivel em: <https: . i i
c0978c6334dc>. Acesso em: jun. 2021.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Resolugdo n2 585, de 29 de agosto de 2013. Regulamenta as atribuic8es clinicas
do farmacéutico e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, p. 186, 25 set. 2013. Disponivel em:
<https://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/585.pdf>. Acesso em: jun. 2021.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Resolugdo n? 586, de 29 de agosto de 2013. Regula a prescri¢do farmacéutica e da
outras providéncias. Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, p. 136-138, 26 set. 2013. Disponivel em: <https://www.cff.
org.br/userfiles/file/resolucoes/586.pdf>. Acesso em: jun. 2021.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Histéria do CEBRIM. ©2008. Disponivel em: <https://www.cff.org.br/pagina.
php?id=344&titulo=Hist%C3%B3ria+do+Cebrim>. Acesso em: jun. 2021.

BRASIL. l\/Imlster|o do Trabalho C/asstﬁcagao BrGSIIE/ra de Ocupag;oes ©2007-2017. Disponivel em: <http://www.mtecbo.

Acesso em: jun. 2021.

BRASIL. Lei n? 13.021, de 8 de agosto de 2014. DispGe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.
Didrio Oficial da Unido: segdo 1, Brasilia, DF, p. 30, 11 ago. 2014. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/
At02011-2014/2014/Lei/L13021.htm>. Acesso em: jun. 2021.

BRASIL. Ministério da Educacdo. Conselho Nacional de Educagdo. Camara de Educagdo Superior. Resolugdo n? 6, de 19 de
outubro de 2017. Institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de Graduacdo em Farmacia e da outras providéncias.
D/ar/o OﬁC/a/ da Unido: segdo 1, Brasma DF, p. 30, 20 out. 2017. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-/asset

Acesso em: jun. 2021.

MELO, A. C. et al. Pharmacy in Brazil: Progress and Challenges on the Road to Expanding Clinical Practice. The Canadian journal
of hospital pharmacy, Ottawa, v. 70, n. 5, p. 381-390, 2017.



p138

308. BRASIL. Ministério da Satide; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolucdo-RDC n2 377, de 28 de abril de
2020. Autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizacdo de “testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para a
COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 22 do art. 69 e do art. 70 da Resolucdo de Diretoria Colegiada. Didrio Oficial
da Unidio: se¢do 1, Brasilia, DF, p. 56, 29 abr. 2020. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-377-
de-28-de-abril-de-2020-254429215>. Acesso em: jun. 2021.

309. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolucdo da Diretoria Colegiada n2 197, de 26 de dezembro de 2017.
DispGe sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigcos de vacinagdo humana. Didrio Oficial da Unido: se¢ao
1, Brasilia, DF, p. 58, 28 dez. 2017. Disponivel em: <https://sbim.org.br/legislacao/867-rdc-anvisa-n-197-26-de-dezembro-
de-2017>. Acesso em: jun. 2021.

310. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Resolucdo n2 654, de 22 de fevereiro de 2018. Disp&e sobre 0s requisitos
necessarios a prestagdo do servico de vacinagdo pelo farmacéutico e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unido:
secdo 1, Brasilia, DF, p. 78, 27 fev. 2018. Disponivel em: <http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.
jsp?data=27/02/2018&jornal=515&pagina=78&totalArquivos=86>. Acesso em: jun. 2021.

311. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Saude. Departamento de Atengdo Basica. Prdticas Farmacéuticas no
Nucleo Ampliado de Saude da Familia e Atengdo Bdsica (Nasf AB). Brasilia, 2018. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/
docs/portaldab/publicacoes/praticas_farmaceuticas_nasfab.pdf>. Acesso em: jun. 2021.

312. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Documentdrio lancado no | CBCF narra a origem do primeiro servico de Farmdcia
Clinica do Brasil. 2017. Disponivel em: <https://www.cff.org.br/noticia.php?id=4716&titulo=Document%C3%Alrio+lan%
C3%A7ado+no+|+CBCF+narra+a+origem+do+primeiro+servi%C3%A7o0+de+Farm%C3%A1cia+Cl%C3%ADnica+do+Brasil>.
Acesso em: jun. 2021.

313. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis.
Plano Nacional para a Prevengdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no dmbito da saude unica 2018-2022.
Brasilia, 2018. Disponivel em: <https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/dezembro/20/af-pan-br-17dez18-
20x28-csa.pdf>. Acesso em: jun. 2021.

314. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Diretriz Nacional para Elaboracdo de Programas de Gerenciamento
do Uso de Antimicrobianos em Servigos de Saude. Brasilia, 2017. Disponivel em: <https://www.ccih.med.br/wp-content/
uploads/2018/01/Diretriz-Nacional-para-Elabora%C3%A7%C3%A30-de-Programa-de-Gerenciamento-do-Uso-de-
Antimicrobianos-em-Servi%C3%A70s-de-Sa%C3%BAde.pdf>. Acesso em: jun. 2021.

315. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Servicos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, ¢ familia e &
comunidade: contextualizagdo e arcabouco conceitual. Brasilia, 2016. Disponivel em: <http://www.cff.org.br/userfiles/
Profar_Arcabouco TELA FINAL.pdf>. Acesso em: jun. 2021.

316. SOCIEDADE BRASILEIRA DE FARMACIA HOSPITALAR E SERVICOS DE SAUDE. Padrées Minimos para Farmdcia Hospitalar e
Servicos de Saude. Sdo Paulo, 2017. Disponivel em: <http://www.sbrafh.org.br/site/public/docs/padroes.pdf>.
Acesso em: jun. 2021.

317. BRASIL. Ministério da Satide; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolugio n? 4, de 10 de fevereiro
de 2009. DispGe sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de uso humano.
Didrio Oficial da Uniéo: se¢do 1, Brasilia, DF, p. 42, 11 fev. 2009. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
anvisa/2009/res0004 10 02 2009.html>. Acesso em: jun. 2021.

318. BRASIL. Lei n? 13.236, de 29 de dezembro de 2015. Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, que “dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias”, para estabelecer medidas que inibam erros de dispensagdo e de
administracdo e uso equivocado de medicamentos, drogas e produtos correlatos. Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia,
30 dez. 2015. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil03/At02015-2018/2015/Lei/L13236.htm>.

Acesso em: jun. 2021.

319. CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Consulta publica no 01/2018. Brasilia, 2018. Disponivel em: <https://www.cff.
org.br/userfiles/file/CONSULTA%20P%c3%9aBLICA%20CFF%20N%c2%ba%2001%20DE%202018%20EXAME%20DE%20
PROFICI%c3%8aNCIA%20-%20vers%c3%a30%20final.pdf>. Acesso em: jun. 2021.

320. BRASIL. Ministério da Educagdo; Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Residéncia Multiprofissional em Saude. Resolucdo
CNRMS n2 5, de 07 de novembro de 2014. Disp&e sobre a duragdo e a carga horaria dos programas de Residéncia em Area
Profissional da Saude nas modalidades multiprofissional e uniprofissional e sobre a avaliagdo e a frequéncia dos profissionais
da saude residentes. Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, 10 nov. 2011. Disponivel em: <https://pesquisa.in.gov.br/
imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=19&data=10/04/2015>. Acesso em: jun. 2021.




| p139

321.

322.

323.

324.

325.

326.

327.

328.

329.

330.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Referenciais minimos para o reconhecimento de cursos livres para especializagdo
profissional farmacéutica, sem cardter académico, em farmdcia clinica. Brasilia, 2019. Disponivel em: <https://cff-br.implanta.
net.br/portaltransparencia/#publico/Listas?id=f8400c7c-1c54-46d9-aa76-8f7297842c44>. Acesso em: jun. 2021.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n? 2.616, de 12 de maio de 1998. Expedir na forma dos anexos I, II, I, IV e V,
diretrizes e normas para prevencdo e o controle das infec¢des hospitalares. Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF,

p. 133, 13 maio 1998. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt2616_12 05 1998.html>.
Acesso em: jun. 2021.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolugdo da Diretoria Colegiada N° 63, de 6 de julho de 2000.
Aprova o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricao Enteral. Didrio Oficial
da Unido: sec¢do 1, Brasilia, DF, p. 89, 7 jul. 2000. Disponivel em: <http://www.cofen.gov.br/wp-content/uploads/2017/05/
RDC-63 2000.pdf>. Acesso em: jul. 2021.

BRASIL. Ministério da Educagdo. Portaria n? 4.283, de 30 de dezembro de 2010. Aprova as diretrizes e estratégias para
organizacdo, fortalecimento e aprimoramento das acGes e servigcos de farmacia no ambito dos hospitais. Didrio Oficial da

Unido: secdo 1, Brasilia, DF, p. 94, 31 dez. 2010. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/
prt4283 30 12 2010.html>. Acesso em: jun. 2021.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (Brasil). Residéncia em Satide. [201-?]. Disponivel em: <https://comunicacaocff.wixsite.
com/home>. Acesso em: jun. 2021.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n2 2.436, de 21 de setembro de 2017. Aprova a Politica Nacional de Atencdo Basica,
estabelecendo a revisdo de diretrizes para a organizacdo da Atencdo Basica, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, p. 68, 22 set. 2017. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2017/prt2436_22 09_2017.html>. Acesso em: jun. 2021.

BRASIL. Ministério da Satde; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolugdo-RDC n? 63, de 25 de
novembro de 2011. DispGe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Sadde. Didrio Oficial
da Unidio: se¢do 1, Brasilia, DF, p. 44, 28 nov. 2011. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/
rdc0063 25 11 2011.html>. Acesso em: jun. 2021.

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranca do Paciente em Servigos de
Saude Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliagdo de Praticas de Segurancga do Paciente. Geréncia de
Vigilancia e Monitoramento — GVIMS. Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude — GGTES. Brasilia; 2015.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Informag&es analiticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas>. Acesso em: jun. 2021.

Ministério da Saude. Nota técnica para organizacdo da rede de atencdo a satde com foco na atengdo primaria a sadde e na
atengdo ambulatorial especializada: saude da pessoa idosa. Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein. Sdo Paulo,
Hospital Israelita Albert Einstein; 2019.



p140 |

"eJn8as Ss|ew ew.oy ap d|IAl SNas Jesn
e 91usloed o eAepn(e epenbape oedejusllo e anb weasns SelPUIPIAS Sy "SOd1INYdeWIe) OBU SOLIBUODUNY anb sagdejualio
S2J0Y|2W WEe|ZNpUod SOJ1INYIeWIE) SO anb opeoynuapl 104 "o0inposd ap 03aJ4ip opipad wn welze} s3|9 Sienb Seu saQeniis
se wod oedesedwod W ‘@3ualoed ojad sopelussalde Wets Sewoluls SO opuenb epenbape Siew BWJIO 3P SeS) Wedd S99
-P1U31J40 SY "apeplenb ap eJa aidwas wWau ‘epep 104 0eILIUSLIO B OPUENY) "SOPO} B 93USISISUOD BIISUBL 3P SEPIIBI240 WEeI0)
OBU S905B1UBIIQD "SOJ21INPIBWIB) OBU SOLIBUOIDUNY SOp d1Jed Jod Ojuaweyujwedus o sode $905e3UII0 Welap a3udw|elad
SO21INYIRWIIEY SO 3 d||A 24q0S Sa0dejualio sep opdiodosd apuesd euin Welez||eas SOdINYIeW.Ie) OBU SOLBUOIDUNS "OplUN

(dIIN — oed1asaud ap
SOJUSSI SOIUBWRDIPAW
9p BPUIA 3 SB}NSU0D
e ojuenb oplun oulay
oe s|anesedwod sasied
wa 3 oplun oulay ou
SOpezi|eaJ SOpNIsa
seuade ninjoul)

OUlaY OU SOPIZNPUOI WeI0 (%) S941 @ BIull] “(SoAleinuenb soleuonsanb sopinjaxa) SopINjaUl WeJo) SOPNISa SaJl @ BIUSMQ epesapo 5cz € 081y
‘9pepl|eliow ep 0gdNpaJ Nole|al 3sljeurisw ewnyuap "oedezijeydsoy
e eJed SOLIO}IPEIIUOD SOPE}NSaJ SOPEIR|a) WEeIO4 'SOIUBWEedIpaW SOp oedenbape eu @ OJaWNU OU 3 |0J91S9|0D ‘|elale
oessald ‘eped||8 eulqojdoway eu soAnisod sojoedwl Wedluadns seanewalsis S9OSIAL ¢T 9P 9SI|eueldW ep sopelnsal sQ
"soliewlid Sopnisa SOp %GE WS apnNes Wa opepind no/a
SOJUBWEDIPaW B SOPRUOIJR|D] SOISND SOU SBeALRILIUSIS S9Q3NPaJ Sepele|al Wedo *(%/ ) SOIUaWedIpal ap OJuaWenualas @
(%9G) SOIUSWEDIPIW B 0BSIPR (%E9) |049159]0D (%1/) |el4o14e 0BSSaUd Bp 9]|0J1U0D (0Yda)Sap Wedele|at SOpNisa SOp %8/) (eye no
$919(eIp OP 9|0J1U0I O eled Wel0) SISARIOAR) SOYI3JSaP WOD Solewlid Sopniss ap SOPUIAPE SOPBAS|S Slew SIedad sodawnu sQ epeJapow apepijenb
ap SeoleWaISIS
"SODIUJ|D sope}|NsaJ ap ewes ewn eled soonNgdewIe) $30SIA3I T€)
Jod epezijeaJ eidesajodewle) ep OeSIASL P JOjeA O welode (TE=u) elje o epeldapowl apepljenb ap SeaewlSIS SI0SIASY 9104 ez T 081y

(9=u) epewaeq

©I112WI)SIS OBSIARJ BP SAI0}NE SOP 0BSN|IUO)

e12UQPIND ep eS104

oeediqnd
9p oue 3 sai0INy

‘¢ e|eqge] eu m_umpcwmw‘_o_m 9 B1S1| Y 'SeO1BWa]SIS S9QSIAaJ Sep SaJ0lne SOP S=2QSN|oU0d @ SOluaWed|pal 9p OSn Op 9 wpcw_omg op eduel

-ngas e eJed s0d13NYOBWIERY SOP S9QIINCIJIUOD SEP BIDUDPIAS B WO SEPIN[oUl Weloy SoS1Je Wa sepeiuasalde SEPeuOo|da|as SEIDUIPIAS ‘SOALRIISN|I SUY BJed

sojuawed|paw
9p osh op d ajuaided op eduesnsdas e esed sodlynYaewae) SOp 0e3INgIIU0d Bp BIDUIPIAT — ¥ OXduy



| p141

"01UBWII3YU0D OU 3 OBSAPE
BU SOALISOd SO1I1949 WOD ‘Ojuslieyueduwlode Jadaulo) @ OpepINd ap oue|d Wn JIAJOAUSSIP ‘SOIUSUWIEIIPAW 3P OSN
Ok sopeuoloe|aJ sewa|qold JaAjosal eled 21uaioed @ 0d1INPIBWIRS 943U BYNSUOD OPUIN|IUI ‘0d1INIeW.IR) OPEPIND
3P SOSIAIDS 3 (SODIUJ|D SOUIDYSAP @ SOIUBWIEIIPSUW OPUIAJOAUS SeWw|gold ‘Osn o 0BSIpE BU SOARISOd SOI9e WOD)
eidela100eWIe) 9P SSQSIASS OWOD ‘SOIUSWEDIPAW 9P 0IUBWEIDUSI98 OU SOOINIIBWIR) OPUDAJOAUD SDQIUDAISIUI

‘oesape 24gos soAlIsod sollafe Wod :eidetalodew.e) ep apepixa|dwod ep oednpal e

‘|euoidipe ogdednsaAul wWalsnbal anb sojusw
-BJ|PaW 3P OSN OB SOPEBUOIIR|3J SABYDI-SOYIDYSIP SOJIN0 3 OBSSPE € JeJOy|dWw eled selossiwold s20dusAIlul Sewnd|e oes

‘'sopepigJow sejdinu wod seossad 3 salopepind ‘SUaAo( 3 sedueld opuinppul ‘ssgde|indod selea eded
SEeSSEIS9 WadauewJad euopun) anb 0 24g0s SEIDUIPIAS SB 3 S90IUDAIDIUI SEINW P SPEPIALDI B 91G0S BZ21I20Ul DISIXD
epule ‘0sSIp WY Sopo} eJed sepenbape Jas oeu wapod sed anb opuliadns ‘S9Q3uUaAIIUL SBISD Je1a|dWOod Wedindasuod
oeu sajuedppued sungje ‘ojuelallul ‘eanoquiosiiue eidelal ep 0£1S9301NE WOD SEOSSad 241Us Spepl|elIOW B 9 SOSISAPE
SOJUSAS Jiznpad eled OWOd WIQ ‘SODIUJD SOPRINSSJ SO  0BSSPE B ‘SOJUSWRIIPIW Sp 0SN O Jedoy|sw eled SOALSSS SluswW
-|e4a8 J4os wadaJled sojusWEDIPaW 9P 0BIS9Z0INE © OJUBWEIOHUOWOINE dp seweldoid SO ‘SOYDISap SOpP elIOIBW B Bled

"SOpele|aJ 91usWelel Welo) S0ISNI No $303
-UaAJalul seludoud se sopeldosse sajanbe oluenbus ‘SOpeayiuap! 1UBWNWOI SOUSW WEJS SOSISAPE SOIUBAS SO "Sopeleal
Welo) Waguwel ‘So3IAIDS 9P 0SN 9P 3 SOIUJ|D SOYIBYSIP ‘0JUSWIIBYUOD OWOI ‘SOJINO SeW ‘Opele|a ajuswaluanbaly siew
0423JSap O 10} SOJUSWEIIPSW SOB OBSIPE Y "0IWPISIS [SAJU WS SOIUSLIEIIPAW SOB SEPRUOIJR|DJ SIPBPIALE WS SOlIBNSN SOP
oededipided e JaAOwOId B BABSIA OBSIASL BWNYUSN "S9pepl|iqey ap OJUSWIA|OAUSSSP O 9 SOISLI 9p OBSeZIWIUIW B ‘Ojuswel
-jodwod ap eduepnuw e olode 0 OpUIN|IUI ‘SOALRS[CO SOSIBAIP WO SQIUBAIIUI WERIBI[BAR SB|T "SEPIN|dUl WEeJ0) BpEelIeA BIISO)
-0po1aW apepl|enb ap seanewalsIS S9OSIASI 0JUID 3 BIUS1ISS "OlIRUSD Op NO oede|ndod ep ‘oluswedipaw ap ody op ‘edusop
ep sjuawaluspuadapul ‘solusUIEdIPaW 3P 0SN O Jedoy|aw eled saQdUaAIalUl 9P SOPE}NSaJ WOD ‘Buelyd0) ep sopeq ap
0dueg ou sepedljgnd Ses1ewalsIs $90SIARJ 9P ope|idwod wn nojuasalde anb ‘TTOZ 9p OpniIse Wn sp oedezijenie ewn 3 1S3

21104

192 G 081y

‘(so3ua10ed 917" 7 ‘SOpNIsa TT) B21|03SeIp 3 (S21uaided Qg Z ‘SOpNIsa TT) BD1[01SIS |el91Je 0gssald
BU SEALJROYIUSIS S903NPaJ B SEPRIDOSSE WEJO) S9QIUDAIDIUI SBIST "BPIA 9P SOMQeY 4GOS S9Q5PIUSIIO 3 ‘SOJUBWEDIPAW €
sopeoosse ejuelndas ap 9 0ed142sa4d 9p sews|qold ap ojuswWeduUa4a3 0 ‘oesualadiy 94qos S3ualoed Op OB5EINPS B WEelo)
soopnoewJe) sojad Sepezijeal S8QHUBAIDIUL SY “SAUBINISEAOIPJIED SIPEPIGIOUW 0D WS NO W0 sajualoed wa oesuapadly
ep ofsuew o esed sjuenodwW] BWIO) SP SIUSWEDIUID JINGIIIU0D WIPOd SOLBIUNWOD SOd1INPIBWIR) SO anb ap SepuIpIAS
ejuasaide ‘(sajuaioed zEQ'€) SOpeziWOpUe) SOPE|OJIUOD SOIBSUD 9T B PPEIWI| ‘DS||EUBIBW WO BOLBWS)SIS OBSIADJ B1ST

91404

o5z 7 081y

"|euoidBU 01X23U0D O SWIOJUOD BPEISPISUOD J3S 9A3P oesuedxa e(nd ‘(G=u) ows|8eqe) op 0e5essad
3P SO3IAISS SO OWOD WiSse ‘(g=u) soisngod soAnisod sopeljnsal weseiuasaide seSU0p sa1UaJayIp eled ojuaWEaIISES BP
sewel804d 91404 OBSN|OUOD BUIN B WEJBAD| OBU d SBIJOIPEIIUOD WEI0) SIQSN|DU0D SY "(0BSape e JeJoyjpw eled auoya|s) Jod
01UBWIBY|2SUOIE 3 SOIUBWEDIPaW dp OIUBWERIDURISE ‘Dpnes ap 0eSIpuod ep 0p1sad ‘apnes wa oedednpa ‘eidessiodewle;
BP OBS|ASJ ‘001INQIBWLIES OPEPIND 3P SO3IAIDS) Sa1UBI0Rd 3P SIBNPIAIPU] SOJUDUIEIEI} SP SOPBINSSJ SOP BLIOY|SW € JaAoWwod
eied soouNgiewWle) SOSIAIDS WERIRI|EAR SOPNISS 3ZUQ "OpIUMN OUIdY OU SOPEez||eal Weloj €T ‘SopInjoul sopnisa Tz soQ

(snadouna
sasjed ap sopnisa
seuade ninjoul)

eoel

sz € 081y




pl42 |

'SOpeAlasqo
soj|nu sopelnsaJs so eded opiNQgIIU0d 431 Wapod 031AI8S ap odl} OB SIDAISUSS OBU SOYIDJSIP 9P SEPIPSW SB 3 OBIUIAISIUI 9P
s0j0203104d ap ogdeziuoiped ap ejje) B ‘selisowe sep openbapeul oyuewel O "euJalUl apepleA e unueled ejed sopenbape
esinbsad ap SOpOIDW JeSn WIASP SelIe}UNWO0d Seldewlde) W 0d1ungdewlde) 091AI9S ap odl 9SS opuel|eAe sedniny sesinbsad
‘0SSIP WY "'SOALISOd SOYJaJS9p B WeAd| alualded oe Sopeuolde|al aluawelallp SOJLNgdeULIER) SOSIAI9S anb wWod wazey
anb sowsiuedaw so Japuaaidwod eled elIRSS9I9U 9 Waguuel oedejuswa|dwi ap esinbsad v “eligeliunwod eloewle) eu soj-
-elusWa|dW Jeual OB ‘SOIIRUDD SOJINO WS 3pepIAlna)e Welelisuowap anb saQiusAialul 9p SO SO opiznpad J9) wapod
91UsW|aAeA0Jd S2J0PR3IISIAUI SO ‘0SS9INS N3S O eded SOINIID $3103e) SOP 0BSUIRIAWOD B WSS "SOSIAIDS SISSOP SPEPIALSL e
Jeyaje wapod anb sasole) so Joyjaw Japuaaidwod eed sepeznewalss 8 sesolodl sesinbsad ap apepissadau e Weiedeisap
S9J0INE SO ‘0]UBLIOd "S9IUSIGUIE SOJINO WD anb op Sepelwl| SIew OBS BLIBIIUNWOD BlDBWIR) BP 91USIqWe Ou a1usided oe
SOpPEeUOIJB[aJ 91UBLIBIAJIP SOJLINYILWIR) SOSIAIDS SOP apepiAla)e e welode anb seldugpias se anb waladns sopelnsal sQ

.mv_>m_om_om_o__m:cm,wmucesmommmovmco_um_m:moﬁ&mwn‘mo_v\_a__Emaxo@
|elio1ie oessaud e eded 940G 9P NOLIBA SISARIOARS SOYI4SapP SOU 01oedwl ap wadeiusdlod y "sodyauaq @ SOANedLYIusIs ajusaw
-B211S11RISS OBSUSAISIUI 9P SO1I9J0 WRIRIISUOWSP (%EZE) 05 ‘S21saQ "S0S1Je SOp SepleJixa Welo) Soyda)sap fET e saqual
-9J9J $905eWIOJU| "OESIASJ BU SOPIN|IUI WEJO0) SOS1JE WN 9 91UIA "SOPIUN SOPEIST SOP SBIIBIUNWOD SeloewWJe) Wa Sa1ualoed e

sopeuoloe|al a1uaWwelalip soonungoewlle) mOu_>me SOP opeplAlaje B 21]OS einlelall| e ajuawedewalsis WelesiAal salioine sQO

(vn3
SOU 0204 WO 0pN1S3)

epeJapoin

2909 081UV

"0BS9PE B 2170S ‘SOSIBA0JIUOD SBW ‘SOALISOd SO1I9)8 WOD SOJI9IUBUL SOALUSIUL e

‘sopnisa
SOp SUN3|e Wa SOSJIA0JIUO0D SOIBYD SeW ‘0IUSWIIBYUOD 3 SODIUJ|D SOYIBYSIP WD ‘SOIUSUWEDIPIUW 3P OSN OU ‘OBSape
BU SOALISOd SOl94e Weleiuasalde :SOPIIaJ4aj0 sodINYdew.e) SodIAISS ap a1ied owod ogdejuslio 9 oedewJojul no
‘opeaylsuaiul ojusweyuedwode no olode ‘OB5EIUSIIO ‘0BIS9S0INE OPUSA|OAUD SPNES WS ORIRINPS 9P SEISDILIISD o

‘0BS9PE B 91GOS SOSIDA0JIUOD SOIIDJD SEW ‘SOARISOd S|BIa8 S01I943 Weleluas
-24de SOALUSDU| NO $312JGWI| WO suage|equua ‘saiopeziuedio ‘sedlp ‘sa3alquia] 9p 0sh 0 owod ‘seoijeld seigalelisa e

‘oedeys1ies 9 SOSISAPE SOIYS ‘SODIUID SOYD
-9JSap e 0lueNb SOSJIBA0JIUOD SOIIBJS WO SEW ‘SOUBIqOJOIWLUE 3P 0SN O Jinulwip esed zeaya :(bunuiom [infyaiom
no buiquasaid padpjap ‘s9|3ul op) siusioed op edluj|d 0BSN|OAS SWJOJUOD ‘Souelqosdlwiue Sp epesesie oedudsald e

:wiaNn[oul $93153 "soj-epion|e eled saQiednsanul siew ap wesioald ‘olueliod ‘@ s21UISISU0D SOUSW WERIO) SO SNaS SeIA
"SOpPE}|NS3J SOJINO B 3 0BSIPE B SOPRUOIDR|. d1UsW.e|ndnled ‘SOALRISOd SO1I9e SUNS|e WEIBIISOW SeISDIRIISD SBIINO SelIBA




| p143

'SIBJNINJISD S2Q5UIAIDIUI BP NOJEI SOPNISD SOP Wnyuap *(saiuedpnled
€0/°'T9T) SIPUOIDEZIUBZIO SDQIUDAIDIUI WEIDSAIISIP SOPNISS 97 3 (sajuedpuled 9g9g'g) oededipaw ap SOJJ9 Jjuanaid esed
sleuolssyodd saQdusAISIUl WeIePIOCE SOPNISS OJienb :0BSIASJ BU SOpIN|ouUl wedoy (sajuedppied 696°69T) SOPNISS BIULL

‘9pepl P 91USWIUIP
-uadapul ‘sopinpul weloy eliewlid ogdusle ep sapnes ep |euolssyold wn Jod sojuswedpaw ap oedlidsald welagadal anb
sojuedipnded so sopo] ‘|eydsoy wn e seped)| Sieliole|NqUE SEDIUD WS S9QIUSAISIUI WEeJB[BAR SNb SOPN1SS SOPIN|oul WeJo)
‘OSSIP WY "9PEPIUNWOD BU SOJIAISS WeAelsad apnes ep sieuolssyodd sienb sou sopeziwopued SOIesus ‘9TQg ap 04gnino
91e ‘SOpIN|dUl WEJO4 SO} NPE WS SPEepI|elJoW 3 BIDUIBISWS 3P SO3IAIS B SEYSIA ‘Saie|eldsoy saQdeulaiul B WeleAd| anb
‘elewldd ogdusie ep apnes ep sieuolssyold Jod SOPeUOISEIO ‘SISARIIAS OBIEDIPIW 3P SOJJD JiznpaJ eled oesped-opepind
0 W02 0gdeJedwWlod W? SIeJNINJISS @ Sleuoideziuedio ‘sleuolssyold S909UaAIIUl Sep SPEPIALIS)S B NOUIWISISP OPN1Sa 93153

eoeld

sor € 01UV

"eSOjUaWEd|PaW eldela) Bp OjuaWEePUISS 0 3 ‘sleuipniiSuo| 3 sepezijenp
-IAIpUL S[BW S909UBAISIU| OWOI ‘SOIUSWEDIPW 9P OSN OP BLIOY[DW 3P SBI891RIIS SBIINO 3P 0BIE|[BAR BU & OJUSWIA|OAUSSIP
OU 0pEed0|0d J3s ISP 05J04S SleW ‘03UBIAIIUT 'SOJIUJ|D SOYIDJSIP 3 SOIUBWEDIPaW Sp oedez||in e Jeloy|aw apod 03[AIas
3ssa ‘opuenb 3 ‘s Jejjeae eied SOPIZNPUOD J3s WIASP ‘S9IUBAS|aJ SOUI34SIP OpUBZ||IN @ 0IS|) 0}[e ap saiualded opuin|aul
‘apepljenb eije ap sopnisa Jenunuod epule ozeld 01ND Wa ejdelajodeWIR) BP OBSIASJ BP 0119)9 O 94qOs esinbsad e as

"SOJ|WQUO0Id
SOUJ24Sap ap 01192 0 94qOS epeIl} J3S 9pod OBSNDUOD BUUNYUSN "BPIA 9P dpeplienb e aiqos wngje 019} nojuasalde oeN
"eAlUS0D 3 edIsy sa05uUNny ‘sepanb ‘apnes ap sodIAIaS ap 0sn/saJe|eldsoy SaQdeulaiul ‘DpepIIEIIOW 1SOIIUID SOYIDISIP SO
2Jg0Ss owjujw 0}}3)9 nojuasaldy "Wadesop ep oeINPaJ WO SOIUBWEdPaW 3p NO eldeiaiodewie) eU seSUBpnW ap olawnu
OU 0jUBWNE {SOIUBWEDIPAW B SOPRUOIdB[aJ SEW|qoid 9P OJaWNU Op 0B3NPaJ 1SOIUSWEDIPAU B SOPEUOIdR[3] SOYI3)Sap
Sop elJojew e 91gos 011342 nojuasalde ozeid 014N 9P OBSUSAISIUI 9P 0pojad Wn ajueinp epejos| ejdesalodewle) ep OBSIASI
BWN *(SDIA 9P 0ISIJ OXleq WO %GG) BINRWDISIS OBSIASL BISBU SOPJN|OUl WElo) SOPezIWLOopUES SOJIUJ|D SOIeSUD Wn 3 ejuld]

"0Y234sap ap
sepipaul se a sajualoed SOp SedIs|ua30.IED S 0BSR[2) WOI SI}|WI| SOPID3|agelISa Welo) 0eN "(STOZ 9P 0JqWalas 91e sopin|oul
SOPN1Sa) sepezijin 0yda4sap ap sepipaw sep 3 sajusioed ap oedeindod ep ajuswaluspuadapul (SasaW $9J} ap souawl)
ozeld 014nd 9p epe|0S| 0BIUSAISIU| BUIN OWOI eldeI2100BWIE) BP OBSIAS] BP 9PEPIALD)S B NOI[RAR BO1IRWSISIS OBSIADI B1ST

21104

vor € OBLHY

"SI9AR}IAD SOSIDAPE SOIUSAD SOU 3 SOSIDAPE SOIUBASD Slejoualod sou ‘apnes ap sodIAlas sop oedezl|in
BU 0BINPaJ SANOH sepuedaldsip seu oediNuiwip diuelodw] BWN B WeJeAS| SOd1NgdeWle) sojad sepez|jeal SaQiuaAIaIu]
SV ‘|9ABLIBA 10} SOPJN[2Ul SOPN3ISS SOp apepljenb v "sopjnjoul WeJoy (saaualoed g€0'9) SOpezIWOPUERS SOJIUJD SO[BSUS 0}1023(

‘apnes ap sodIAISs ap oedez||un
9 Sle1dual0d SOSISAPE SOJUSAS ‘SISARIIAD SOSISAPE SOJUSAS ‘Sepuedaldsip seu sodlngdoewle) Jod sepezijeal s9QSUSAISIUI
3p 0119} 0 Opel|eAR 104 "(9TQZ 9P OJquazap 1e) (1DY) SOpeziuopuel SOPL|0JIU0D SOlesus e seuade 0BSIAaJ B OpuldulIsal
‘sooingoewle) Jod epezijeal SOJUSWEDIPaW 3P 0BJe|I2U0D 21¢OS JoLdIUR OBSel|eAR BWN NOZI[EN1E BOLRWSISIS OBSIASI B1S]

9104

oz T 0810y

(g=u) opepind ap oedisuesy/siendsoy




plad |

‘sieuolssyoud sojad sepezliolid 9s WaAIp
‘ojuepod ‘o SeAlDJO Slew OBS sepanb o S905094ul ‘SOIUSWEDIPAW B SOPEUOIIE|I] SOSIDAPE SOIUIAD ‘Spepljeliow 9 Jeuow
-|ndoipJed epesed ‘Ou)|9p JiuaAald eded sa0dusnialul iusioed op edueun3as eu |eas 03oedwl weyual anb saodusaiaiul
Jeayluapl ap wy e ‘spepljenb ejje sp sesinbsad wa JSSAUl 9p SpepIssadau e weluode sopeyode sQ "Seded OBS opunwl o
0po3 Wa sieyidsoy wa sepejuswa|dwi a1uaioed op edueindas ap saoduanialul eded SBIDUIPIAS Se anb Weldin|ouod saloine sQ

‘[eluUBWIIadXD OpPNISe BP OYUISIP WN WD solewld sopnisa
SOU3W NO 0JUID WD BPeaSeq 104 SOALRIYIUSIS SO SOpP (%78) BlMOIBW Y "S30323jul JiznpaJ eled sajaiqwia| @ wadedayd
ap se1sl| ‘(a/pung a.p3 s3|3ul Op) s905UBAISIUI 9P s9100ed ‘sepanb Jiusaaud eled ssjusuodwodnw S9QSUSAISIUL S SeUlOl
{S0JUBWEDIPAW B SOPBUOIJE|3S SOSIDAPE SOJUBAS JIZnpads ejed SedINgdeW.e) S3QSUSAIDIUI ‘@pepljelow @ Jeuow|ndolpled
epeled ap sexe} se Jiznpad eded epided eysodsal op sadinba ‘ou|ap JiusAsid esed sajusuodwodNW SSQ5USAIIUL :0pUIN|dUI
‘sagduantaiul ap sody T eded soARIYIUSIS 93USWEDINSIEISS SO}ID4S SOPEJIIUOIUS WEIO) ‘SOPRI|NSDJ SOP OBIRUIGWOD B sOdy
‘B}|E B BPEJDPOW BpEpPI|ENb 3P SEORWIISIS S9OSIAD BIUDSSDS SEPIN|OUI WEeJ04 "GTOZ 9P 0Jgnino ie sopedjjgnd ‘Sosianpe
SOJUSAD 9P SEXE} OPUSADIISIP 3 |PIUSWIISAXD OYUISIP WN WOD SOPNISS OpulNoul ‘sie3dsoy W SOSISAPE SOIUDAS 3P
oedNpaJ BU SEPEIO) SI0IUSAIDIUI SP SEILBUWISISIS SIOSIADJ SEPIN[OUI WEIOH "SIEHASOY SOU SOSI9APE SOJUSAS 9P SEXe} Sep
oedNPaJ BU SEPEIO) SPALDSD SQIUIAIRIUI SEP [BJ9S OBSIA PWN 929UJO) SEOLBWISIS S9OSIASS 9P BOLBWISIS OBSIASJ P1IST

ooel4

152G 081y

"BI2UBISWS 9P SOIIAISS SOB SBIISIA SB 9 SBeSned Se sepol Jod S3QSSILUPeaU Se ‘SOJUSWRDIP3W B SOPRUOIJR|SU SOSISAPE
SO1UDAS 3P S21U4I029p ‘Saue|e)idsoy SaQssiwpeal Se Wanulwip anb sodlnglew.e) Jod SOPINaJ)0 sOjuaWedIpaw ap oedel|
-12U0d 3p SO5IAJISS ap opdejuswa|dwi e ejode oesiAal e1sT Jejendsoy-sod opojiad ou apnes ap SO3IAIDS 9P OSN O Jetoyaw
esed SOALSJS 0BS SOdINYdeWIR) JOd SOPIISIS40 SOIUSWEIIPIW 3P OBIRI|IDUOD 3P SOSIAISS SO aNb WeJIn|dpuod saloine sQ

'sodnJ3 SO 2J1Ud WeJlI3)Ip OBU BIDUISISWS 3P 05IAISS O BIISIA NO/3 BISOdWO0D OBSSILIPEaJ 9 9pepIelJow 34qos sopedn.de
sopep sO ‘oelped-opepind ap odnu3d ou anb op ‘oedusantaiul ap odnu3 ou saJe|eldsoy S90SSILUPead 9 BIDUYSISWS 3P 05IAISS 0.
SE}ISIA ‘SOJUBWEDIPAW B SOPBUOIJE|3J SOSIIAPE SOIUIAS 9P P[OUDILI0I8P W YUe|rlidSoy OBSSILUPEaJ BU [BIOUBISONS SIEW 0BINpal
BWN NOJISOW SOALE|3J SOISIJ 3p jood O ‘Ojusweyuedwode ap Selp OE sodjdwiid SO ajuelnp ‘soquie no ajualoed oe oUW
-BY|9SUOJE YUBI|IDILIOP BISIA/O0DIUQS[9} OIUSWEeyURdWOJE OPUIN|DU| ‘SOIUSWIEDIPAW 9P OBJEI[IDU0D 3P S91USUBIgE SOSIAIDS
noJedwod 3 sag3isuely sejdinw NoOleAB SOPNISS SOP BLIOIBW Y/ "SOPEZIWOPUES SODIUJ|D SOIBSUS WEJO) SOPN1ISa 010 "SOPIN[dul
WeJoy soynpe sauaioed Zy€ TZ OPUSAJOAUS SOPNISa 91955929 “SaJe[eldsoy S903|sueJ} SEU SODIUJ|D SOUID4SaP SO 4GOS SOdL
-NgoewJe} Jod SOPIDSJ9J0 SOIUSWEDIPSW P OEIEI[IDUOD 3P SOIAISS SOP 0199 O IUSWEILRWSISIS NOSUSIAUI OPNISS 9153

91104

90z 7 081y

'S91U3l0ed SOB SOPEUOIJR|SJ SOPRINSSJ SO OPURIS] D SAY|RIDP SIew WO S3QI
-UDAJS1UI SE OPUIASJIISIP Spepljenb elje 9p SOPNISS 9P SPepPISSIIaU BWN BH "SB1ID) 43S Wessod SeldupIAS WS Ssepeaseq s209
-epuUsWOodaJ anb sajue ‘sieuoideziuedio ojuenb sreuolssyold S9Q5uUaAISIUI O1UR] WIPJOge anb Sopn1ss Slew SO1IBsSSa2auU OBS

‘saJe|e1dsOy S2QSSIWPE 3P 0JaWNU O WSZNPaJ SIBUOIDEZIUBSIO
S9QJUBAIBIUI SY "9PEPI[EIIOW BU NO ‘BIDUSIaWS 9p 0lUSWEIIRdIp OB SBYISIA 9P 0JaWNU Ou ‘|elidsoy ou sepiiwpe seossad
3p oJaWNU ou ‘saJeje}ldsOY S9Q5BUJISIUI DP 0JBWNU OU BIUBIP BwINyuUau no ednod waze) sieuoissyold saQduanIaiu|

"apepl|eliow eu no eppugdiawa ap
ojuaWelIedap Ok SEISIA 9P OJaWNU ou ‘sapdez|jelidsoy ap oJawnu ou ‘[eydsoy ou sepiiwpe seossad ap oJawnu ou e3ual
-34Ip eWNYUBU No eanod Wazey a1uaW|aA_A0Id SIDARIAS 0BSRIIPaW 9P S0.J3 Jiznpad eled ellewiid ogduaile eu sagduanlalu]




| p145

"SOJUBWEDIPAW P OEBSEI|IDU0D
Bp 01/9)9 O 9}USWIUIISISUOD WEeJOY|aW OBU 0DSLI O}je dp Ssa3ualded Jeuolda|as eled sOpez||n SIUSWNWOD SOPIID SO

"0SS92NS 9P S90IUSAIUL SEp eliolew eu aiueliodw| [aded wn weleyuadwassp SodlNYIeWIRS SO

‘OpepINd ap saQSISURI] SE JeJoy[aW B Sepeunlsap saQiuaAIalul B epeUIqUIOD opuenb 0j-gze) apod sew ‘elje
e sode Jejeydsoy oedez||iin B ZnpaJ OBU SjuaW|aAeA0sd 0s I Jod sOIUSWEedIPaW 9p 0BSE|IDU0D Y "BIUJD BIDUBASIS] BYUL
OBU SEPEIYLUSP! SIBUOIDUSIUI OBU SeduedaJdsip Sep BLIOIBW Y 'S9QSUAIDIUI 07 Sep /T Wa SOIUSWERdIpaW ap 0eSel|idouod
e WeJez||eal SOoNdeW.IRS "SOPIN|IUl WERIO) S9QIUBAISIUI 07 OpUEBl|eAR SOPNISa 0310za( Jejeiidsoy eyje e sode selp Og die
W9 0BSSIWPEAI/BIDUYSISWS 3P SEISIA NO S23UBIDRd SO SOUBP 9P SISABJISPISUOD SOJSII WOD S[BUOIDUSIUI OBU Sejouedalos|p
W |e}dSoy OU SOlUBWEDIPaW dp 0BI.IIDU0D BP SO3I343 SO Welel|eAe S|aAIZa[a sopnis3 'siedsoy Wa sepezjjeas Sojuawed
-IpaW 2p 0BSLI|IDUOD 3P SIQIUBAIDIUI SEP BPEPIALRLS B 91G0S SRIDUIPIAS SE JIWUNSAU 10} BINRWISIS OBSIASI BISAP OALRIQ0 O

91104

oz 8 081y

'0013)40 OpepInd 3p eaJe eu
0213NYJeWIE) OP 0134 O Jeulwexs esed apepijenb ejje ap SOPNISS 9p SPepPISSIIAU B BIRISIP 3SI|eURIDW BIST "0B1IdSaId ap
SOJJ3 SO 9 SISARIAS SOIUSWEDIPIW B SOPEUOIJR|SJ SOSISAPE SOIUSAS SO 1UsWeAledyludis J1iznpad essod eJoquia ‘|eta3d ewioy
BWN 9p OBSedIpaWl 9p SOLID SO Jiznpad eded eAnedylusis oeSINQIIIUOD W) OBU ed1INgdewW.e) oeSuaAlalul e anb waltadns
Sope}nsad SO "Sl|eUBISW BU SOPINDUI WEJ0) SOPNISS 0J}eny "BAISUSIUI eldela) 9p Sapeplun wa 0eded|paw ap SO
SOU PO1INYIEWIB) OBSUIAIDIUI BP 0}19)9 O OPUEI[EAR ‘SOPE|0JIUOD SOIUID SOIBSUD WD BPEIOS |0} BILRWISIS OBSIADL PIST

epeJapow/edel

oz L 0810y

'SeAleoYIuB|S 905
-UDAJIUI J9ZB) 9P WY B ‘S2J0l1a3ue salelelidsoy Sejpualladxa se @ sajualoed Sop SOJ1UJ|d S23UPaJBIUE SO J923Yuod wesdaid
SOD1INQIRUIIEBS SO ‘WL JOd "9PNES 9P SIIUBIJUIR SO SOPO] WD OBIEI|IDUOD 9p SOpeIddejn|nw seweldoud sassau soongoew.ley
SO opueJ3aiul ‘OpepPIND 0P IPePINURUOD B Jednasse ajuepodw 9 ‘@IUdW(eUl{ "BOY2UdQ 9 SODIPIUW @ SODLINJIBUIIE) DIIUD
0B5PJOCR|0D B}13J1SD B ‘OSSIp WY "SOIUSWEIIPaW 3P BIIUJ|D OBSIADJ PUN @ 9judloed OB OALJE OJUSWERY|3SUOIE W0 Epeu
-IquI0d J3s ‘o3urlI0d ‘BSSD OpPUIAIP ‘BIE-SOd SODIUJ|D SOYID4SaP Jiznpad eled 33UaIdYNSUl 9 BYUIZOS SOJUBWEDIPAW 3p OBde||
-1oU0d ep oedez|jeal e ‘sope}adejn|NW oeduaAialul ap seweldosd w3 "3ualoed op SIENPIAIPUI SAPEPISSIaU se oedenbape
B 9 SOJI2WI3jUd WOI OBSBIOCR|0D B J3D9J0AB) B WIPUI] SEIDUIPIAS Se ‘Byje-sod opduanlalul ap sope|os| sewelSold w3
'SOALDO BOLINYOBWIR) OBIUSAISIUI BP S33uauodwod Jepion|a esed SEBIDUIPIAS 9P 3SIUJS JOY|dW ewn nujwlad sopnisa
Sop apeplauadolalay e ‘S01JISIP WG D SOPEaUI|aP W0 SOPEZIWOPUERS SOJIUJID SOIBSUD 3P apepissadau efey eloquid

‘9pEepIALR)E B NOIUBWNE SPNES 3P SO3IAIDS 3p SaJopelsald SOJINO WOod 0edeI0ge|0d B1RIIS3 v “saleeld
-SOU-BJIU| S3Q5UBAISIUI WOD BY[e-50d S2QIUSAISIUI OPUBUIGUIOD ‘OBSSILUPE BU SOIUSLIEDIPAW Sp 0BIe||10U0D ‘B}je-sod epe|os]
0B5UBAIRIUI BWIN BIed SBIUBHI|JUOD SBIJUIPIAD SEPRIIUOIUS WERIOS ‘(SOALRJRUI 0197 'SA SOANDSS SOPNISd 0JUID) SOpeIsde N
sewelgold W SOIUSWEIIPaW 3P BIJUJ|D OBSIASJ BWN eied SBIOUIPIAS S9110) NO|SASI SOPNISS GT 3P 3S3IUJS Joy|aW euwin
"SOALRJ2UI @ SOALJD SOPNISD BJIUD SOPINQGLIASIP d1USW|BNS! WEISANSS S30IUBAISIUI SBP SEI3W Se 3 sepeljeae oedezieyidsoy ep
sasey se ‘sopejue|dwl] $91UBUOAWOD 9P 0P 0JBUWNU O "BILINIDBULIR) 0BSUSAISIUI BP S2UsUodwod ap sodnJg so Jezliogaied
eJed 0[apoW WN OpPeLID [04 *SOPIN|OUl WERIO) SOPNISa elull] "+ TOZ P 0Jquianou 91e sopedljgnd ‘oedezijendsoy e oede|as Wod
eO[INOBWIE) OBSUSAISIUI B WIEIE||EAR SN SOPEZIWOPURS SOJJUJD SOIBSUS SOPEISN] WEIO "0pepind op sagdisuely se ajuelnp
SODIUJ|D SOUI34SaP SO Weloyjaw anb eonngoewle) 0BSUSAIDIUI BP S9IUBUOAWODd SO NOJYNUDP! BILRWSISIS OBSIAR BIST

31404

2529 081y




pl46 |

‘0214381498 opepind ap sadinba wWa SOPIN[Ul JBISS WESASP SOJ1NYIeWIE) SO anb
WeJdIn2uod Sa401Ne SO ‘ewJo) essag "0eSeledw0d Bp OIUSWIIISP WS SOI[INPIBWIRS SOIIAIDS SO OPUDIBIOAR) (TOO'0>d) eAl
-eoyludis |04 oesape 9 oedez||eyidsoy ‘eldesai0dewe) ep eSUeIngas e eded BPIZNPUOD ISI|EURISW B 3 SOYI3)S9p 9p Seli03a31ed
Se SepO} W?a SOPEJIUOJUS WEJO) SIDABIOAR) SOPEYNSIY "SEPEZI|N SIEW SB SEJJUID} S2QIUDAISIUI SB OPUIS ‘O}NW WEJRIBA
sooungdewJe) sojad sepeyuadwasap SspeplAle Sy Sedusop sejdunw ws epedoy eliolew e wod ‘epuguewdsad e3uo| ap
$205IN31SUl 9P SOPINGas ‘SOlI0IRINGWIE WS SOPEZ||ea) 21UaWaluanbauy Slew WeJlo) Sopnisa SO 'Slew No Soue g9 ap apepl
9P BIPOW WO ‘STZ ¥ B 9E 9P NOLIBA SOPNISS SOP BJISOWE BP OYUBWE]} O ‘[BUY SSI[BURISW BU SOPIN[IUI WEBJIO) SOPN1SS SIUIA

'SOpIUN SOpeIS3 sou elilelad Wa apnes ap soydaysap
SO 2Jq0S d1Uaioed OB SOPBUOIJE|SJ SOIINIIRWIE) SOSIAIDS SOP SOIRJD SO WEleUlWEXS 3SI|eURIDW 9 BILRWSISIS OBSIASI RIS

(vn3 sop
seopeld seu opedoy)
9104

22 € 0811y

‘ejdwe siew oedejuswa|dwi ewn Jeoynsnf sapod anb o ‘euocsepolwe wagadad anb sajusioed soe opelsatd
opepind op |edad apepljenb e 24qos 030edull W3 SO3IAIIS S3553 S Jedisuowap eled sesinbsad siew selJessalau 0eS "rUOU
-BPOIWE B WOD SOPRUOIJE|SJ SOSIDAPE SO}I242 SOP 0BIEILLUIPI B S 0JUSWEIO}UOW 9P S9ZIJ1241P Se OBSSpPE B Jeloyjaw apod
soopngdewJe) Jod 0plaaJaj0 BUOIEPOILIE BP 0JUSWEIO}UOW 3P 05]AJ3S 0 anb waJadns siaAlUOdSIp SOPNISa SO ‘03UBIUD ON
‘ogdez||esouad epewl| ejad o sajusioed sop oedeziwopued ap eije) ejad ‘SOYI9)SOP SOP S20IUYSP SBU 3 SOPNISS SOP SOYU
-9S9pP SOU SI9ABJIPISUOD saQdelleA sejad epejiwl| @ [2AJUOdSIP BIDUIPIAS  "BUOJEPOIWE BP 0JUSWERIONUOW 3P SDZI43JIP Se
OBSOPE BP BLIOY|SW BU [9ABIOAR) 010dWI WN WEJIAL SOIIAIDS S95SD ‘|93 W "SOPEIYUSPI WEIOS SOPNISS 0JUID "SOSISAPE
SO3}19)2 9p 0BJEIYLUIP! PU D BUOJEPOIUWE 3P OIUSWERIONUOW 3P S9Z[J124IP SB OBSSPE BP BLIOY|dW BU SOd1ngdewle) Jod
SOPI29J240 BUOJEPOIWE 9P 0JUSWEIOHUOW 3P SOIIAISS SOp [aded o wejode anb seiduPIAS Se eY|eISP BALEYI|END OBSIASI B1S]

epeJapouwl/edel

12T 081y

(z=u) sieuole|nque seaiui)







Federagao
Farmacéutica
Internacional

www.fip.org

2020/Patient Safety.

Traduzido por

Conselho
Federal de

Farmacia

Revisdo da tradugdo

-
- Instituto para Préticas

L Seguras no Uso S O B RAS P
o de Medicamentos Sociedade Brasileira para a Qualidade

Brasil

do Cuidado e Seguranga do Paciente

X %
=L ANVISA +"'EONASS

—FF Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Conselho Nacional de Secretérios de Satde





