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1. OBJETIVO

Estabelecer diretrizes e procedimentos para a gestado de riscos relacionados ao uso
de medicamentos e insumos nas Unidades Méveis de Atencao Especializada a Saude,
assegurando a seguranga do paciente, a efetividade terapéutica e a qualidade da atengéo,
em conformidade com os principios do Sistema Unico de Saude (SUS), da Politica Nacional

de Atencao Especializada (PNAE) e das normativas sanitarias vigentes.

2. JUSTIFICATIVA

A cadeia medicamentosa envolve multiplas etapas criticas — da selegao a
administragdo — que, se mal gerenciadas, podem comprometer a assisténcia a saude. Nas
Unidades Modveis, voltadas a acdes especializadas como exames de imagem, cirurgias
oftalmolégicas e atencdo a saude da mulher, esses riscos se intensificam devido a
caracteristicas como espaco fisico limitado, deslocamentos frequentes, variacdo ambiental e

alta rotatividade de profissionais.

Além disso, essas unidades respondem a demanda reprimida de atendimentos
eletivos no pais, conforme previsto no programa “Agora Tem Especialistas”, do Ministério da
Saude. Nesse contexto, torna-se essencial adotar protocolos de gestdo de risco que
promovam rastreabilidade, uso racional de medicamentos e prevencao de eventos adversos,

incluindo descarte seguro de produtos.

3. TERMOS E DEFINIGOES

Administracao de medicamentos: Etapa do processo medicamentoso em que o
medicamento é efetivamente aplicado ao paciente, por via prescrita, respeitando dose,

horario de técnica de administracao.



Armazenamento Controlado: Condigbes especificas e monitoradas de temperatura,
umidade e organizagéo fisica para garantir a estabilidade e a seguranga dos medicamentos

e insumos.

Cadeia Medicamentosa: Conjunto de etapas que compdem o fluxo do medicamento, da
selecdo a administragdo, incluindo aquisicdo, transporte, armazenamento, prescrig¢ao,

dispensacao e descarte.

Descarte de Medicamentos: Processo de eliminacdo segura de medicamentos vencidos,
danificados, contaminados ou nao utilizados, conforme legislagdo sanitaria e ambiental

vigente.

Dispensacgao: Ato de fornecer o medicamento ao paciente ou a equipe de saude, com base

em prescricdo, acompanhado de orientacdo adequada.

Erro de Medicagao: Qualquer falha n&o intencional no processo de uso de medicamentos

que possa causar ou levar ao uso inadequado e prejuizo ao paciente.

Estoque Minimo e Maximo: Parédmetros definidos para manter niveis seguros de

suprimentos evitando faltas ou excessos de medicamentos na unidade.

Farmacovigilancia: Conjunto de atividades destinadas a detectar, avaliar, compreender e

prevenir eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos.

Inventario Fisico: Contagem periddica e sistematica dos itens armazenados, comparados

com registros digitais para verificar divergéncias e promover ajustes.

Medicamentos de Alta Vigilancia: Medicamentos com alto risco de causar danos graves
ao paciente em caso de erro, exigindo precaugdes adicionais em seu armazenamento,

prescrigao, preparo e administracio.

Medicamento Termolabil: Medicamento sensivel a variagdes de temperatura, devendo ser

mantido sob refrigeracao entre 2°C e 8°C.

PEPS (Primeiro que Expira, Primeiro que Sai): Principio de organizacdo e uso de

medicamentos que prioriza a utilizacdo dos produtos com validade mais préoxima.



Plano de Ag¢ao Emergencial (PAE): Documento que define procedimentos em casos de

falhas criticas, como perda de cadeia de frio e risco sanitario.

POP (Procedimento Operacional Padrao): Documento que descreve de forma detalhada e
padronizada as etapas necessarias para a execugao de uma atividade técnica ou

assistencial.

RAM (Reacao Adversa a Medicamento): Qualquer efeito ndo intencional e prejudicial que

ocorra com o uso de medicamentos em doses terapéuticas.

Rastreabilidade Medicamentosa: Capacidade de rastrear o histérico completo de um

medicamento dentro de uma unidade movel, desde o recebimento até o uso ou descarte.

Responsavel Técnico (RT): Profissional que legalmente habiltado e designado
formalmente para supervisionar e responder tecnicamente pelas atividades farmacéuticas da

unidade.

Residuos de Servigo de Saude (RSS): Residuos produzidos nas unidades de saude que

demandam manejo e descarte especificos, conforme categoria de risco.

Tecnovigilancia: Acompanha a notificagdo de incidentes relacionados ao uso de
equipamentos e dispositivos médicos, visando a seguranga do paciente e a qualidade da

assisténcia.

Unidade Moével de Atencao Especializada: Estrutura movel destinada a realizagdo de
servicos assistenciais especializados, como cirurgias oftalmologicas, exames de imagem e

ultrassom e agdes voltadas a saude da mulher.

4. GESTAO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
4.1 Rastreabilidade Medicamentosa

A rastreabilidade dos medicamentos constitui um dos pilares fundamentais da gestéao
segura da cadeia medicamentosa, sendo definida como a capacidade de identificar, de

forma uUnica e precisa, o histérico de movimentagdo de cada item, desde a sua entrada na
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unidade movel até a sua utilizagdo junto ao paciente ou, quando aplicavel, o seu descarte.
Esse processo permite a reconstrugcdo de toda a trajetéria do medicamento, assegurando a
identificacado de lotes, prazos de validade, responsaveis técnicos envolvidos e condicdes de
transporte e armazenamento, o que é essencial para o controle de qualidade, prevengao de

eventos adversos e gerenciamento de riscos sanitarios.

Nas Unidades Moveis de Atengdo Especializada, que operam em ambientes
dindmicos, com alto grau de mobilidade, espagos reduzidos e dependéncias logisticas
especificas, a rastreabilidade deve ser executada com rigor ainda maior. As operagoes de
entrada, estocagem, distribuicdo interna e saida dos medicamentos e insumos devem estar
devidamente registradas, preferencialmente por meio de sistemas informatizados com
respaldo documental, garantindo a rastreabilidade em tempo real e a rastreabilidade reversa

(do uso ao lote).
A rastreabilidade deve observar os seguintes aspectos minimos:

e Registro de Entrada dos medicamentos na unidade: com identificacdo do
fornecedor, nota fiscal, numero de lote, validade, quantidade recebida, responsavel
pelo recebimento e data;

e Registro de Movimentagao interna: armazenamento, controle de temperatura,
fracionamento (se houver) e dispensagao;

e Registro Profissional: o profissional responsavel por cada etapa deve ser
registrado, com identificagdo nominal e assinatura (ou equivalente digital);

e Registro de Administracao ao Paciente: este registro deve conter nome
completo, identificagdo do profissional que realizou o procedimento e eventuais
intercorréncias clinicas;

e Monitoramento de Possiveis Desvios: desvios, perdas, ndo conformidades ou
devolugdes deve conter justificativa e agdes corretivas;

e Registro de Descarte: o descarte deve estar em conformidade com a legislagéo
ambiental e sanitaria vigente, com controle de residuos, especialmente em relagao

a medicamentos termolabeis, de controle especial ou de uso parenteral.

As praticas de rastreabilidade devem estar em conformidade com a RDC n°

471/2021 (que dispbe sobre rastreabilidade de medicamentos no ambito do SNCM -
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Sistema Nacional de Controle de Medicamentos) e devem ser adaptadas a realidade das
unidades moveis, respeitando as condigdes especificas do ambiente e garantindo, ainda

assim, a fidedignidade e a rastreabilidade plena dos dados.
A implementacdo de mecanismos eficazes de rastreabilidade contribui para:

e A resposta rapida em casos de recolhimento de lotes;

e A prevencgao de administracdo de medicamentos fora do prazo de validade ou
armazenados de forma inadequada;

e A identificacdo de falhas no processo de dispensagao e administragao;

e A promogao da cultura da seguranga do paciente no ambito movel.

Recomenda-se que todos os registros de rastreabilidade estejam integrados ao
sistema de prontuario eletrbnico, quando disponivel, ou a planilhas padronizadas
adotadas pela contratada, com revisbes periddicas realizadas por profissional

farmacéutico ou outro técnico formalmente designado pela coordenagao da unidade.
4.1.2 Inventario e Estoque

A gestdo de estoques nas unidades médveis deve ser baseada em principios de
estoque minimo e maximo, definidos conforme o perfil assistencial da unidade,
periodicidade de deslocamento, consumo médio historico e tempo de reposicédo dos itens.
O objetivo é garantir disponibilidade continua sem acumulo desnecessario, respeitando os

limites fisicos e de temperatura da unidade.

Cada item do estoque deve estar registrado no sistema com as seguintes

informacdes minimas:

e Nome do medicamento ou insumo;
e Forma farmacéutica e concentracao;
e Numero do lote;

e Data de validade;

e Quantidade disponivel;

e Local de armazenamento (ex: refrigerado, temperatura ambiente, sala de preparo).
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A entrada e saida de medicamentos devem ser registradas em tempo real, seja via
sistema digital ou por meio de planilha sincronizada em nuvem, com conferéncia periddica
por inventario fisico. A analise da rotatividade e das sobras deve embasar o planejamento

de estoques futuros.

Recomenda-se a realizagdo de inventario completo mensal e inventarios parciais
semanais (por categoria critica ou area de risco), com reconciliagéo fisica e digital e plano

de acao corretivo imediato para desvios identificados.
4.1.3 Controle de Movimentagao

Toda movimentacdo de medicamentos e insumos, seja para uso direto em
pacientes, para devolugdo, ou para descarte, deve ser documentada de forma clara,

rastreavel e com duplo controle. O processo de movimentagao deve prever:

e Identificacdo de quem realizou a retirada e de quem autorizou (ex: farmacéutico,
enfermeiro, técnico de enfermagem);

e Assinatura manual ou digital de ambos os profissionais;

e Registro da finalidade (dispensacao, administracdo imediata, fracionamento,
descarte etc.);

e Identificagdo do lote e da quantidade movimentada.

Nos casos de medicamentos de Alta Vigilancia, de Controle Especial e
Termolabeis, recomenda-se dupla checagem obrigatdria, com conferéncia cruzada entre

profissionais distintos, registrada formalmente no sistema ou ficha de controle fisico.

A rastreabilidade da movimentagdo € essencial para a investigacao de desvios,
erros de medicagdo ou queixas técnicas. Por isso, todo o fluxo deve estar respaldado em
procedimentos operacionais padronizados (POPs) e supervisionado regularmente pela

coordenacgao técnica da unidade movel.
4.2 Controle de Validade

O controle sistematico da validade dos medicamentos e insumos € um componente
essencial para a garantia da eficacia terapéutica, da seguranga do paciente e da

conformidade com as normas sanitarias vigentes. O uso de produtos vencidos representa
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um risco significativo a saude, podendo resultar em falhas terapéuticas, reacgdes
adversas, aumento da morbidade e até agravos evitaveis. Nas unidades méveis, onde a
logistica de reposicédo pode ser mais complexa e a gestdo de estoques precisa ser precisa

e dinémica, o controle de validade deve ser priorizado como agéao critica de segurancga.

4.2.1 Verificagao Perioédica

A verificagdo da validade dos medicamentos e insumos devera ser realizada em

dois niveis complementares:

e Inventario semanal, conduzido pela equipe local da unidade movel, sob
responsabilidade de profissional designado (preferencialmente um técnico de
enfermagem ou enfermeiro), com checagem visual dos prazos de validade,
segregacao de produtos préximos ao vencimento e atualizagdo dos registros de
controle de estoque;

e Inventario mensal validado pelo Farmacéutico Responsavel Técnico, que devera
revisar o inventario semanal, validar as informacgdes, identificar possiveis falhas no
fluxo de monitoramento e propor medidas corretivas. Esse inventario deve ser
documentado e arquivado digitalmente, podendo ser auditado pelas autoridades

sanitarias.

Caso sejam identificados produtos vencidos ou com validade incompativel com o
tempo estimado de consumo, devera ser instaurado um processo de analise critica, com
registro de ndo conformidade, comunicacdo a coordenagao técnica e descarte conforme

normativas ambientais e sanitarias vigentes.
4.2.2 Identificagao Visual da Validade

Para facilitar a identificagcao e a priorizagao de uso dos medicamentos conforme o
principio PEPS (Primeiro que Expira, Primeiro que Sai), recomenda-se a adogao de um
sistema de identificacdo visual por cores, utilizando etiquetas adesivas padronizadas
aplicadas diretamente nas embalagens secundarias (caixas ou frascos), sem

comprometer a leitura dos dados originais do fabricante:
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e Etiqueta Vermelha: Para medicamentos com prazo de validade inferior a 30 dias.
Esses produtos devem ser prioritariamente utilizados ou segregados para descarte
com até 5 dias de antecedéncia da expiracao.

e Etiqueta Amarela: Para medicamentos com validade entre 31 e 60 dias. Esses
itens devem ter uso monitorado e prioridade na reposicéao.

e Etiqueta Verde: Para medicamentos com validade entre 61 e 90 dias. O uso desta
categoria é recomendado para organizagdo preventiva, mesmo que n&o

obrigatoria, visando melhor planejamento logistico.

Este sistema de cores deve ser aplicado no momento da entrada do medicamento
na unidade mével ou durante o inventario semanal, conforme aplicavel. E recomendavel
manter uma tabela de legenda de cores fixada em local visivel no almoxarifado ou sala de

preparo, para garantir entendimento por toda a equipe.

A correta aplicacéo e atualizacédo das etiquetas visuais deve ser considerada uma
tarefa de rotina obrigatoria, sujeita a supervisdo da coordenagdo da unidade movel e

passivel de verificagao durante auditorias internas ou externas.

4.2.3 Responsabilidades por Medicamentos de Uso Coletivo

Os medicamentos de uso coletivo, como apresentacdes multidoses ou produtos
com restricbes especificas de validade apds abertura (por exemplo, colirios midriaticos
utilizados em exames oftalmolégicos), requerem uma abordagem diferenciada de
controle, uso e descarte. Nestes casos, cabera ao profissional que realizou a abertura do
frasco — podendo ser o médico, enfermeiro ou técnico de enfermagem formalmente
designado — adotar medidas para garantir a rastreabilidade, o uso seguro e o descarte
apropriado da medicagao, respeitando o prazo de uso pods-abertura estipulado pelo

fabricante e pelas normas sanitarias vigentes.

No contexto das Unidades Moveis, sera adotado para colirios de uso coletivo o
prazo de uso de 48h como prazo de validade maximo, segundo nota técnica xxx e Guia

Farmacéutico: Uso de medicamentos nas Unidades Modveis.
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Disponivel no Link abaixo e QR code:

Guia Farmacéutico: Uso de Medicamentos s | =,
. .. - CQ@AQSUS
nas Unidades Moveis PRUREC

Para apresentagcbes com validade limitada apds a abertura (ex: 24, 48 ou 72

horas), recomenda-se a anotagao visivel da data e hora da abertura diretamente no rétulo
secundario do frasco, além do registro formal em planilha ou sistema de controle de uso
coletivo, sempre vinculado ao lote do produto. Finalizado o periodo seguro de uso, o
medicamento devera ser recolhido pelo profissional responsavel, impedindo qualquer
reutilizagdo indevida, e direcionado para descarte apropriado ou devolugao, conforme os

critérios da unidade.

Essa pratica é essencial para evitar contaminagdes cruzadas, perdas de eficacia e
reagbes adversas, especialmente em ambientes de alta rotatividade como as unidades
moveis. O farmacéutico responsavel técnico devera orientar e validar o fluxo adotado,
além de garantir que todos os profissionais da equipe estejam treinados quanto a correta

manipulagao, registro e descarte de medicamentos de uso coletivo.
4.3 Armazenamento, Transporte e Seguranca de Medicamentos

A cadeia de frio € o conjunto de procedimentos destinados a assegurar a
estabilidade térmica de medicamentos e insumos sensiveis a temperatura, durante todas
as fases de armazenamento, manipulacdo, transporte e distribuicdo. Seu rompimento
pode acarretar perda de estabilidade, inativacdo de principios ativos, risco a saude dos

pacientes e perdas econémicas significativas.

Nas unidades moveis, o controle térmico € um desafio ampliado, devido a
variabilidade ambiental dos locais de atuagdo (regides com clima extremo, exposigao

solar direta, vibragdes do solo e intermiténcia de energia elétrica). Por isso, € essencial a
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implementacgao de protocolos rigorosos que assegurem a conformidade com os requisitos
estabelecidos pelas normas técnicas, garantindo que os medicamentos sejam mantidos
dentro das faixas recomendadas de temperatura e umidade, preservando sua eficacia e

seguranca.
4.3.1 Armazenamento Controlado

Todos os medicamentos e insumos devem ser armazenados em ambientes que
respeitem as condicbes especificas de conservagao estabelecidas pelo fabricante,
conforme descrito na bula ou embalagem. Para medicamentos que requerem temperatura
ambiente controlada, deve-se manter o ambiente entre 15°C e 30°C, com ventilagao

adequada e protegao contra umidade, calor excessivo e luz direta.

A disposi¢cado dos itens nas prateleiras deve obedecer a légica do PEPS , com
distanciamento minimo das paredes, sem contato direto com o chao ou teto do armario.
Produtos incompativeis (como medicamentos e saneantes) ndo devem ser armazenados

juntos.
4.3.2 Monitoramento Continuo

E obrigatério o uso do termo-higrémetro digital, devidamente calibrado, para o
monitoramento continuo da temperatura e da umidade relativa do ar no ambiente de
armazenamento. Os dados devem ser registrados diariamente, inclusive nos finais de
semana e feriados, e arquivados por, no minimo, 2 anos ou conforme diretrizes

institucionais.

Oscilagdes fora dos parametros aceitaveis devem ser imediatamente comunicadas
a coordenagao e ao farmacéutico responsavel, para investigacdo de causas, avaliagéo da
viabilidade dos produtos e definicdo de agdes corretivas. Recomenda-se também o uso

de termdmetros de maxima e minima para dupla conferéncia.
4.3.3 Monitoramento de Termolabeis

Medicamentos termolabeis, como algumas solucdes oftalmicas e contrastes, estes

devem ser armazenados exclusivamente em refrigeradores proprios para uso
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farmacéutico ou hospitalar, com controle de temperatura entre 2°C e 8°C. Esses

equipamentos devem conter:

e Termdmetro de maxima e minima com leitura digital e de facil visualizagao;

e Registro diario de temperatura minima, maxima e atual, feito preferencialmente
duas vezes ao dia;

e Plano de contingéncia para falhas no fornecimento de energia elétrica (gerador,
estabilizador, caixas térmicas com gelo reciclavel etc.);

e Organizacéao interna com separagao dos produtos por categoria e prateleiras

perfuradas para circulagao de ar.

No caso de excursbes de temperatura (temperatura fora do intervalo
recomendado), os medicamentos devem ser isolados em quarentena técnica,
identificados com etiqueta de “Nao utilizar’ e avaliados pelo farmacéutico responsavel,

qgue decidira sobre a possibilidade de uso, devolugéo ao fornecedor ou descarte.
4.3.4 Monitoramento de Termolabeis
Além do controle térmico, o ambiente de armazenamento deve garantir:

e lluminagédo adequada, sem incidéncia direta de luz solar sobre os medicamentos;

e Ventilagdo continua, evitando condensag¢ao ou acumulo de calor;

e Auséncia de produtos de limpeza, alimentos ou substancias volateis, que possam
comprometer a integridade dos medicamentos;

e Organizagéao por categorias farmacoldgicas e forma de conservagao, com
identificacao visual e ficha de controle por prateleira, armario ou gaveta;

e Limpeza regular do ambiente, sob supervisdo de profissional responsavel.
4.3.5 Seguranga no Acesso

O acesso as areas de armazenamento de medicamentos deve ser restrito e
controlado, especialmente em relacdo a medicamentos de Alto Risco e de Controle
Especial (como os listados na Portaria SVS/MS n°® 344/1998). Para tanto, é necessario

adotar medidas como:

e Armazenamento desses produtos em armarios ou gavetas com fechadura;
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e Restricdo de chaves a apenas um profissional autorizado por turno,
preferencialmente da equipe de Farmacia ou Enfermagem;

e Registro de troca de turno com checagem obrigatéria de estoque e assinatura de
termo de responsabilidade;

e Monitoramento periddico por meio de inventarios especificos e conferéncia cruzada

entre profissionais.

A violagdo dessas medidas deve ser considerada falha critica de seguranga e
tratada conforme protocolo interno de incidentes, podendo incluir apuracao disciplinar, se

necessario.
4.3.6 Medicamentos de Alta Vigilancia

Os Medicamentos de Alta Vigilancia (MAV), também conhecidos como
medicamentos potencialmente perigosos (high-alert medications), sao farmacos que
apresentam maior risco de causar danos graves ou fatais ao paciente quando utilizados
incorretamente, mesmo em doses usuais. Por essa razdo, sua gestao requer controles
adicionais em toda a cadeia medicamentosa, desde o armazenamento até a

administragao.

Nas Unidades Moveis, onde o ambiente operacional € mais dinamico e sujeito a
limitagbes fisicas, os MAVs devem ser armazenados de forma exclusiva, segura e

identificavel, observando as seguintes recomendacgdes:

e Acondicionamento em compartimento trancado, distinto dos demais medicamentos,
com identificacao clara (“Medicamentos de Alta Vigilancia”) e acesso restrito;

e Acesso permitido apenas a profissionais habilitados, previamente capacitados e
designados pela coordenagéao técnica, mediante assinatura de termo de
responsabilidade individual,

e Preferéncia pelo uso de caixas ou bandejas especificas, com separacgao fisica
entre apresentagdes diferentes (ex: ampolas de diferentes concentragbes ou
nomes semelhantes), a fim de evitar trocas acidentais;

e Utilizacao de etiquetas de alerta visual, conforme protocolos de seguranga do
paciente, como bandeiras vermelhas ou etiquetas com a inscricao “ALTA

VIGILANCIA” ou “USO COM PRECAUGAO’;
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e Realizagao de dupla checagem obrigatdria (dois profissionais diferentes) na
prescrigao, preparo e administragdo dos MAVSs;

e Inclusao desses medicamentos em listas padronizadas da unidade, com revisao
perioddica pelo farmacéutico responsavel técnico, conforme protocolos da instituicao

e guias internacionais (como ISMP).

E recomendavel que a unidade mével mantenha uma lista atualizada e afixada com
os medicamentos considerados de alta vigilancia, bem como um POP especifico

descrevendo seu manejo.
4.3.7 Descarte

O descarte de medicamentos e insumos farmacéuticos nas Unidades Moéveis deve
seguir os principios da seguranga sanitaria, ambiental e ocupacional, conforme
normativas da Anvisa, do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) e da Politica
Nacional de Residuos Solidos. O manuseio inadequado de medicamentos vencidos,
contaminados, deteriorados ou nao utilizados representa risco para os profissionais, para

0 meio ambiente e para a populagdo em geral.
As diretrizes minimas para o descarte sao:

e Medicamentos vencidos, inutilizados ou com suspeita de alteracdo devem ser
imediatamente segregados em embalagens rigidas, opacas, identificadas como
"Residuo de Medicamento — Nao Utilizar", e armazenados em local separado até a
devolucao ou recolhimento;

e Em caso de medicamentos termolabeis comprometidos por excursao de
temperatura, deve-se realizar isolamento imediato e notificagdo ao farmacéutico
RT, que avaliara a viabilidade do descarte ou devolugio;

e Os residuos de medicamentos devem ser classificados segundo a RDC n°
222/2018 (residuos de servigos de saude) como Grupo B (quimicos perigosos),
devendo ser destinados a empresas licenciadas para transporte e tratamento de
residuos perigosos, conforme legislagdo ambiental;

e Em hipdtese alguma os medicamentos devem ser descartados no lixo comum,

rede de esgoto ou junto a residuos infectantes;
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e As embalagens contaminadas, seringas, ampolas quebradas ou materiais
cortantes devem seguir as normas do Grupo E, utilizando recipientes rigidos e
resistentes a perfuragdes;

e O farmacéutico responsavel técnico deve manter registro documentado de todos os
descartes realizados, com data, motivo, quantidade e destino final, arquivados por

periodo minimo definido pelas normas locais (recomenda-se 5 anos).

Recomenda-se, ainda, que a unidade moével possua um POP de descarte de
medicamentos, com fluxograma e responsabilidades bem definidas entre os membros da

equipe, garantindo rastreabilidade e conformidade legal.

5. FARMACOVIGILANCIA

A Farmacovigilancia é definida como a ciéncia e o conjunto de atividades
relacionadas a detecgao, avaliacdo, compreensao e prevengao de efeitos adversos ou
quaisquer outros problemas associados ao uso de medicamentos. Seu objetivo € promover
0 uso seguro e racional de medicamentos, protegendo a saude individual e coletiva e
contribuindo para a melhoria continua da qualidade da assisténcia farmacéutica e dos

servigos de saude.

Nas unidades Moveis Especializadas, o papel da farmacovigilancia torna-se ainda
mais critico, dada a natureza itinerante, a rotatividade de profissionais e a diversidade dos
pacientes atendidos, frequentemente submetidos a procedimentos de curta duragao, com

uso intensivo de medicamentos e potencial exposi¢ao a interagdes ou reagdes adversas.

A implementacdo de um sistema efetivo de farmacovigildncia nesse contexto nao
apenas cumpre as exigéncias da RDC n° 406/2020, como também fortalece a cultura de
seguranca do paciente, permite a identificacdo precoce de problemas relacionados a

medicamentos (PRMs), e favorece a tomada de decisdes clinicas mais seguras.

Cumprir as orientacdes estabelecidas no Plano de Seguranga do Paciente, no Manual
de Metas de Seguranca do Paciente (Meta 03- Protocolo de Seguranga na Prescrigéo,

Dispensacéao, Preparo e Administragdo Segura de Medicamentos) e no Guia Farmacéutico
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da AgSUS, assegurando praticas padronizadas que promovam a redugao de riscos, a
prevencao de eventos adversos e a seguranga do paciente em todas as etapas do processo

medicamentoso.

Disponivel no Link abaixo e QR code:

OR+D

'—I 4 | -I'
Plano de Sequranca do Paciente e

w4

5.1 Notificagdo de Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM)

As Reacgdes Adversas a Medicamentos (RAMs) sao quaisquer respostas nocivas,
nao intencionais e indesejadas, que ocorrem apos a administragcdo de um medicamento
em doses normalmente utilizadas para profilaxia, diagnostico ou tratamento. As RAMs
podem estar ou nado relacionadas diretamente a agdo farmacoldgica esperada do
medicamento e ndo devem ser confundidas com erros de medicagao ou falhas na cadeia

medicamentosa — embora todos esses eventos devam ser monitorados conjuntamente.

e Obrigatoriedade de Notificagdo: A notificacdo de suspeitas de RAMs é
considerada uma responsabilidade compartilhada entre todos os profissionais de
saude. De acordo com a RDC n° 406/2020 da Anvisa, os servicos de saude
publicos e privados sédo obrigados a estabelecer mecanismos de notificacdo de
eventos adversos, e os farmacéuticos sdo os profissionais legalmente habilitados
para coordenar essa atividade.

e Capacitagdo da Equipe: Todos os membros da equipe assistencial da unidade
movel (enfermeiros, médicos, técnicos, farmacéuticos) devem ser treinados para
identificar sinais clinicos sugestivos de RAMs, compreender a diferenga entre

efeitos colaterais e reacdes adversas, e saber como proceder com a notificacao.
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e Sistemas Oficiais de Notificagdao: As suspeitas de RAMs devem ser notificadas
obrigatoriamente no Vigimed, plataforma oficial da Anvisa integrada ao sistema
internacional da OMS (VigiBase/UPPSALA). Quando aplicavel, deve-se também
realizar notificacdo no Notivisa (eventos envolvendo medicamentos especificos,
produtos para saude ou investigacao de queixas técnicas).

e Fluxo Interno de Comunicagdao: Deve ser definido um fluxo claro de
comunicagdo, no qual as suspeitas de RAM sejam reportadas imediatamente ao
farmacéutico responsavel técnico ou a equipe local de farmacovigilancia, que ficara
responsavel pela avaliacao, registro e notificacdo externa. Esse fluxo deve estar
descrito em documento institucional ou POP, amplamente divulgado entre os

profissionais da unidade movel.
5.2 Analise e Monitoramento de RAMs

e Anadlise Critica e Classificagao: O farmacéutico responsavel deve analisar cada
notificagcdo de RAM, classificando-a segundo critérios de causalidade, gravidade,
frequéncia e evitabilidade. Devem ser identificados fatores associados (como
idade, polimedicagdo, comorbidades) e avaliadas as possiveis relagdes com falhas
na cadeia de uso do medicamento.

e Correcoes e Prevengao: Com base na analise, devem ser elaboradas ag¢des
corretivas imediatas (como suspensdo do medicamento, notificacdo a Vigilancia
Sanitaria, avaliacdo de lote, atualizacdo do prontuario) e agdes preventivas
sistémicas. Estas podem incluir:

o Revisao de protocolos de administracao;

o Substituicdo de apresentagdes de medicamentos com elevado potencial de
confusao;

o Reforgo em treinamentos;

o Reavaliagao de critérios de selecao e aquisicdo de medicamentos.

e Registro e Arquivamento: Todas as notificagbes devem ser devidamente
documentadas, com arquivamento seguro, fisico ou digital, contendo descri¢ao
detalhada do evento, medida adotada, resultado da investigagdo e conclusao

técnica.
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e Retorno a Equipe e Cultura de Seguranga: E fundamental que o feedback das
analises de RAMs e das medidas tomadas seja devolvido as equipes assistenciais,
de forma educativa e construtiva. Isso refor¢ca a cultura de seguranga, estimula a

participacao ativa na farmacovigilancia e fortalece o cuidado centrado no paciente.
5.3 Erros de Medicacao e A¢oes Preventivas

Os erros de medicacio representam uma das principais causas de eventos adversos
evitaveis nos servicos de saude e podem ocorrer em qualquer etapa do ciclo do
medicamento na unidade movel. A prevencdo desses erros € uma das prioridades dos
programas de seguranga do paciente, espaco fisico reduzido, rotatividade de profissionais e

pressao assistencial aumentam os riscos.

De acordo com o Protocolo de Seguranga do Ministério da Saude, erro de medicagéo
€ qualquer evento evitavel que possa causar ou levar ao uso inadequado de medicamentos,

prejudicando o paciente. Tais erros podem ocorrer por:

e Falhas na prescricao (medicamento, dose, via, frequéncia, paciente incorreto);
e Erros na dispensacao ou fracionamento;

e Falhas no preparo da dose (diluigdo, incompatibilidade, reconstituicéo);

e Administragao incorreta (via errada, horario errado, paciente errado);

e Erros de armazenamento, transporte ou identificagao visual.

Esses eventos podem ou n&o causar dano imediato, mas todos devem ser
considerados incidentes relacionados a seguranga do paciente e tratados com igual rigor

no processo de investigacdo e melhoria.

Os erros de medicacao devem ser identificados, documentados e notificados de
forma sistematica, mesmo quando ndo resultem em dano clinico. Essa abordagem
permite mapear as vulnerabilidades do processo e corrigilas antes que um dano real

ocorra.

e Os profissionais devem ser incentivados a reportar espontaneamente os erros sem

receio de punicodes, reforcando a cultura do aprendizado e da nao culpabilizacao.
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e As notificagbes podem ser realizadas por meio de formulario fisico ou sistema
digital, com envio ao responsavel pela farmacovigilancia e seguranga do paciente e
AgSUS.

Disponivel no Link abaixo e QR code:

L] L]
] A
Link de Notificacdo de Eventos Adversos ._CQ‘EAQSQS
" )
. -

e Os erros devem ser classificados conforme sua gravidade, tipo e etapa do
processo, e analisados em conjunto com a equipe multiprofissional. Neste caso

podera ser usado o Protocolo de Londres:

Disponivel no Link abaixo e QR code:

Protocolo de Londres

5.3.1 Agoes Preventivas

Com base nas analises dos erros de medicagao ocorridos ou evitados (quase-erros

/ Near-miss), devem ser implementadas agdes preventivas estruturadas, tais como:

e Padronizacao de rotinas e fluxos assistenciais, com protocolos claros para
prescrigao, preparo e administragao;
e Uso de etiquetas de alerta e identificacao de alto risco, especialmente para

medicamentos de alta vigilancia e com diferentes concentragoes;
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Dupla checagem obrigatéria para medicamentos injetaveis, insulinas, eletrolitos
concentrados e diluicdes complexas;

Prescricao legivel e padronizada, preferencialmente eletrbnica, com campos
obrigatorios e validagao de doses pelo sistema,;

Capacitagdao continua das equipes sobre uso seguro de medicamentos,
identificacdo de erros e resposta a eventos adversos;

Revisao peridédica dos estoques, evitando armazenamento conjunto de
apresentacdes semelhantes;

Sinalizagao visual nos pontos criticos da cadeia medicamentosa, como
armarios, refrigeradores e carrinhos de emergéncia;

Auditorias internas e simulagées de seguranga, com revisbes por amostragem

dos processos de medicagao.

Todos os erros notificados devem gerar planos de agao corretivos ou preventivos,

com cronogramas, responsaveis e reavaliacdo periodica. Os resultados das analises

devem ser compartilhados com a equipe para aprendizado coletivo, reforcando boas

praticas e ajustando rotinas falhas.

Sempre que possivel recomenda-se o uso de indicadores de desempenho

relacionados a erros de medicagédo, como forma de medir a efetividade das intervengdes.

6. TECNOVIGILANCIA

A tecnovigilancia € o conjunto de atividades realizadas para monitorar, detectar,

avaliar e prevenir a ocorréncia de incidentes e eventos adversos relacionados ao uso de

produtos para saude, como equipamentos, materiais, artigos e dispositivos médicos. E

fundamental para garantir a segurancga e eficacia das tecnologias utilizadas nas unidades

6.1 Notificagao de Incidentes e Eventos Adversos

Incidentes sdo eventos relacionados ao uso de produtos para a saude que poderiam

ter causado dano ao paciente, mas que nao resultaram em lesdo. Ja os eventos adversos
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sdo ocorréncias indesejadas que resultaram efetivamente em dano ao paciente, podendo
estar associados a falhas de funcionamento, uso inadequado ou defeitos em equipamentos

e dispositivos médicos.

e Processo de Notificagao: Todos os profissionais que utilizam equipamentos e
produtos para a saude devem notificar prontamente qualquer incidente ou evento
adverso relacionado ao uso desses itens. As notificacbes devem ser realizadas aos
orgaos competentes (ANVISA), seguindo as normas especificas para
Tecnovigilancia.

e Registro Interno: Manter um registro interno detalhado de todas as notificagoes,
incluindo a descricdo do incidente/evento, o equipamento/produto envolvido, as

circunstancias e as acdes imediatas tomadas.

6.2 Erros de Medicacao e Agoes Preventivas

Os erros de medicacdo, ainda que nao resultem em danos ao paciente, devem ser
investigados de forma sistematica, com o objetivo de identificar suas causas e prevenir
recorréncias. A analise das notificagdes deve buscar compreender os fatores contribuintes
e as possiveis falhas nos processos envolvidos. A partir dessa investigacao, devem ser
implementadas acdes corretivas e preventivas, como capacitagao das equipes, revisao de
protocolos e manuais de uso, além de ajustes na infraestrutura e nas rotinas de trabalho.
Quando houver envolvimento de equipamentos ou produtos com falhas técnicas ou
defeitos, a equipe responsavel deve comunicar formalmente os fabricantes e
fornecedores, colaborando para que medidas sejam tomadas em tempo oportuno. Esse
processo deve estar alinhado as praticas de Tecnovigilancia e a gestdo de riscos,

promovendo a melhoria continua da segurancga assistencial.
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