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Inexisténcia de injuria acidental ou evitavel durante o uso de medicamentos.

A utilizacao segura engloba atividades de prevencao e minimizacao dos danos

provocados por eventos adversos que resultam do processo de uso dos

medicamentos (OMS, 2011)
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Erro de medicacao

Every year, sharks kill 10 people.
Every year, 100 people die from being

* Um dos principais incidentes que causam danos em T

todo o mundo

 “Qualquer evento evitavel que, de fato ou
potencialmente, possa levar ao uso inadequado de
medicamento quando o medicamento se encontra
sob o controle de profissionais de saude, paciente
ou consumidor”1

FEAR THE REAL KILLER

1. NCC MERP. National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention. About Medication Errors. 2018.
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* |OM (EUA) estima cada paciente internado nos EUA esta sujeito a DREVENTING

um erro de medicacdo/dia.
* Ao menos % dos danos causados por medicacdo sdo preveniveis?
e Causa cerca de 7.000 mortes ao ano nos EUA?

* Os erros de medicacdo em todo o mundo custam cerca de USS 42

bilhdes anualmente, o que representa 0,7% dos gastos em saude?

1. IOM. Preventing medication errors. Institute of Medicine: Washington DC,2006.
2. KOHN et al. To err is human: building a safer health system. Institute of Medicine: Washington DC, 2000
3. DONALSON et al. Medication without harm: WHO's Third Global Patient safety Challenge. The Lancet; 389; 2017.
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* Lei13.236/2015: medicamentos devem possuir caracteristicas que inibam erros
de dispensacao e de administracao, trocas indesejadas ou uso equivocado
“Art. 52 Os produtos de que trata esta Lei ndo poderéo ter nomes,
designacoes, rotulos ou embalagens que induzam a erro”

§ 22 QOs rotulos de medicamentos, de drogas e de produtos correlatos
deverdo possuir caracteristicas que os diferenciem claramente entre si e que
inibam erros de dispensacdo e de administracdo, trocas indesejadas ou uso
equivocado.”
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O problema

* Em jan-jul/2016, foram registrados 1.508 erros/near miss relacionados ao
uso de medicamentos na Anvisa

* Principal tipo de medicamento associado aos erros de medicacao notificados

(classificacao de acordo com o Sistema ATC) sao os antibacterianos de uso
sistémico

e Etapa mais comum: administracao (65%) (Fonte: Notivisa)
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Qual o papel da Anvisa frente a
esses €asos?
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Premissas para a Regulacao

* Visao sistémica dos eventos adversos
* Proatividade: avaliar antecipadamente os riscos potenciais no ciclo do medicamento
* Pacientes e profissionais sao a ultima barreira para erro de medicacao

* A regulacao sanitaria ocupa papel chave na prevencao e minimizacao dos erros de
medicacao
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* Rotulos e embalagens: responsaveis por 33% dos erros de medicacao e 30% das
fatalidades relacionadas?

* Medicamentos com pronuncia ou nome semelhante (LASA): respondem por 15% dos
erros?

* Em situacOes nas quais podem ocorrer comportamentos de risco, o que se pode fazer?3
= Remover incentivos a erros
" |ncentivar comportamentos
adequados

=  Aumentar os alertas

1. IOM. Preventing medication errors. Institute of Medicine: Washington DC,2006.
2. OMS. Reporting and learning system for medication error: the role of pharmacovigilance system. 2014.
3. https://www.outcome-eng.com/getting-to-know-just-culture/
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Réotulos e embalagens
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Novolin® R Novolin® N

insulina humana insulina humana
regular @umD" o © NPH

¢

jicamento genérig
Lei n® 9.787, de 1999
Uso adulto
Uso oral

PROIBIDA A VENDA
PROIBIDA A VENDA y

Embalagem com 1 frasco-ampola Embalagem com 1 frasco ampola
Via subcutanesa, intravenosa Via subcuténea

ouintramuscular USO ADULTO E PEDIATRICO

US0 ADULTO E PEDIATRICO Suspensdo injetavel

Solugo injetavel

Medicamento

Genérico

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
»S0 PODE SER VENDIDO
COM RETENGAO DA RECEITA"

S0 SOB PRESCRICAO MEDICA

{enitoina

Medicamento generlco
Lei n° 9.787, de 1999.

| Uso adulto e pediatrico

Uso oral
100mg

Contém 100 comprimidos

Medicamento

Genérico

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
“$0 PODE SER VENDIDO
COM RETENGAO DA RECEITA"
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Exemplos de medidas de prevencao

Atenolol
Tablets

28 TABLITS

Vine 00 12 77
LASIX RETARD 60 mg
RETOSEMID LOSeC mups’
90 (3x30) depotkapslar 20 mg

Atenolol
Tablets

100

28 TABLETS

Alerta: medicamento Flogo-Rosa® nao deve ser ingerido

» casos de ingestdo acidental por criancas e adultos (seu uso é por lavagem vaginal)

* Aingestao pode causar agitacao, ansiedade, alucinacdes e convulsdes
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32 Desafio Global em Seguranc¢a do Paciente

Medication Without Harm
 Marco/2017: lancamento do Desafio

e Meta: Reduzir em 50% os danos graves e evitaveis
associados a medicamentos em todos os paises nos
proximos 5 anos

WHO Global Patient Safety Challenge

@) World Health
-7 Organization
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 Confusoes com medicamentos LASA (look-alike soundalike medicines names)
e/ou com embalagens e rétulos de medicamentos sao frequentes fontes de erros
e danos que devem ser abordados

 Demais Autoridades reguladoras tem se debrucado sobre o tema

 Cobrancas por parte do Comité de Implementacao do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (CIPNSP)
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e GT para conclusao de sua proposta e encaminhamento a Diretoria Colegiada, para
deliberacao.

el Copes
* Composigao: (coordenagio)
Emergéncias Servicos de
em VISA* Saude

Monitoramento
(Farmacovigilancia

Registro de Produtos
para a saude
(materiais)

*VISA: Vigildncia Sanitdria
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Objetivos especificos

Arvore de
problemas:

* Problemas
principais: 06

3. Envolver o

* 65 causas
raizes, sendo
59 passiveis
de atuacao da
vigilancia
sanitaria

paciente/usuario na
prevencao dos erros
de medicagao por
meio de medidas de
educagao e
conscientizagao.




Propostas

OBJETIVO ESPECIFICO 1: Aperfeicoar
o pré-mercado de medicamentos e
produtos para a saude, considerando
os fatores humanos, para promover
sua usabilidade e evitar ocorréncia de
erros de medicacao

www.ismp-brasil.org

INTERVENCAO

Revisar, em parceria com o MS, o manual de
identidade visual dos Medicamentos do SUS

Implantar Sistema de colidéncia grafica e fonética
(Poca FDA)

Formar GT para revisao da regulacao de rétulos de
medicamentos

Discussao a respeito de conectores a fim de reduzir
a ocorréncia de trocas de via de administracao

Analise compartilhada produtos-medicamentos

Projeto — redug¢ao de erros com medicamentos
potencialmente perigosos

Estabelecer parametros para aceitacao de estudos
de usabilidade
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Propostas

INTERVENCAO
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Propostas

INTERVENCAO

T
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OBJETIVO ESPECIFICO 4: Aprimorar

a vigilancia dos erros de medicacao
para subsidiar acdes regulatorias e
prevenir novos casos
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INTERVENCAO

Aprimoramento da vigilancia dos erros de medicacao

Documento norteador sobre a vigilancia dos erros de
medica¢ao no SNVS

Capacitac¢ao de profissionais de saude a respeito de
erros de medicag¢ao

Estabelecimento de estratégia de comunicacao em
emergéncias
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Acoes ja desenvolvidas

Sistema POCA em fase de teste

Orientacoes de servico (nomes comerciais,
rotulagem de medicamentos)

Materiais educativos

Comissao Interna em SP

Como posso contribuir para
aumentar a seguranca do paciente?

OrientagOes aos pacientes, familiares e acompanhantes

Pacientes pela seguranca do paciente em servicos de satide

4 l \ ¢ 2;  PROFISSIONAL DE SAUDE!
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A SEGURANCA DO PACIENTE

1 o PERGUNTAS-CHAVE PARA MELHORAR
NOS SERVICOS DE SAUDE

TIRE SUAS DUVIDAS COM
0 SEU MEDICO OU OUTRO

-

Faca as perguntas certas:

Qual o nome do problema 7 Quantas vezes ao dia e por
que eu tenho? / Qual é o meu quanto tempo devo usar esse
diagnéstico? medicamento?

Quais sdo as minhas opcoes E possivel que haja alguma

de tratamento? reacao a esse medicamento?
Quais sao as minhas chances Posso usar esse
de cura? medicamento junto com

outros que ja utilizo, com
algum alimento ou com
algum liquido?

ios 0 tratamento mudara a
minha rotina diaria?

Como é realizado o exame ou
procedimento?

Quando e como receb

resultados do exame?

Como se soletra o nome do
medicamento prescrito?

A= 119 suselfes - ANVISA | RERS

m+s >, ANVISA

ATl N e VWA St

VOCE SABIA QUE PODE
COLABORAR PARA UM
CUIDADO MAIS SEGURO
E COM QUALIDADE NOS
SERVICOS DE SAUDE?

e

@J Organizacio
{ ;| Pan-Americana
~ | da Saide

@ Organizagio Mundial da Sadide 1982 - 2012
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Acoes em desenvolvimento

Revisdao da RDC sobre rétulos de medicamentos (RDC 71/09)

Revisao da RDC 21/2012, que institui o Manual de Identidade Visual dos
Medicamentos adquiridos pelo Ministério da Saude

Aprimoramento da farmacovigilancia dos erros de
medicacao — Cooperacao técnica Anvisa e ISMP-Brasil

Aperfeicoamento das estratégias da prevencao dos
erros de medicacao, com foco no uso de
medicamentos potencialmente perigosos (PROADI-
SUS Hcor e Anvisa




de Medicamentos

Obrigada pela atencao!

copes@anvisa.qov.br

+55 (61) 3462-5611
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