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INTERESSADO: Ministério da Satde / MS_

[ GERENCIA/UNIDADE: Gerencia Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa — GGCIP

ORGAO/SIGLA; ANVISA | DATA: 17/0472018 | SOLIGITAGAO Ne:

Soiicitb a abertura de processo com as seguintes informacées:

FAVORECIDO
Hospltal do Coragao HCor

) .ASSUNTO.’SINTESE Availagao de Plano de Trabalho PROADI SUS “ Aperfelgoamento das
estratégica de prevencéo dos erros de meducagao, com foco no uso de medicamentos -

' potenclalmente perlgosos

ASSINATURA/CARIMBO:







. THIoLU1S ) . Dkl f ANVERA - U155U0S - ue"spacnu .

DESPACHO Ne 80/2018/SEI/GGCIP/DIGES/ANVISA

Processo n9\25000.'018706/2018-96 o
_ Interessado: '('Zoord;errwat;ﬁo de Programas Estrat’égicos do Sistema Unico de Satide (COPES) |
 Assunto: Avaliagao de Plano de Trabalho - PROADI/SUS

Prezada Coordenadora,

1 . Considerando a aprovagio pelo Comité Gestor do Programa de Desenvolwmento Instltumonal .
do SUS PROAD!/SUS da iniciativa de projeto denominada "Aperfeicoamento das estratégias de prevencdo -
dos erros de medicagio, com foco no uso de medicamentos potencialmente perigosos”, o Hospital do
Corac3o apresentou o plano de trabalho para o triénio 2018-2020, contendo de modo pormenorizado os
objetivos, metas e o or¢amento do projeto. '

2. A55|m solicito avallagao do plano de trabalho e emissdo de parecer conclusivo, contendo '
assmaturas da unidade orgamzacmnal demandante e da Diretoria responsavel pelo tema na Agéncia.

“% Documento assinado eletronicamente por Ricarde de Assis Teixeira, Gerente-Geral de Conhecimento,
; Inovaciio ¢ Pesquisa Substituto(a), em 17/04/2018, s 10:47, conforme horario oficial de Brasilia, com
a b3 § fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8,539, de 8 de outubro de 2015

iwnd hitp:/iwww.planalto.gov.br/ccivil 03/ A102015.2018/2015/Decreto/D8539.him.

' Referéncia: Processo o° 25351.912806/2018-21 . - \ _ SELn° 0183063

hitne-feai amuies nav hrfeaifenndraladar nhn?acansdneimantn imnriric wahfacan arinamz=acenrs visslivaekid docomanta=214 AT Rinfra  cictamaz=1ONNNNATN
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GEDOC

GGLIP
SEIMS - 3244660

06/04/2018 ' ~ 12/0472018 16/04/2018

| i

Oficio n® 337/2018/CPCN/CGPC/DESID/SE/MS

COORDENACAQ DE PROJETOS DE COOPERACA
DATA ENTRADA DATA EXPEDIENTE
Danitza Passamai Rojas Buvinich

Esplanada das Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Admir COPES =~ COORDENACAD DE PROGRAMAS ESTRATEGICOS
| 18 |
Gerente-Geral de Informacio, Conhecimento e Pesquisa/ANVISA,

MINISTERIO DA SAUDE G EBU_C
Site - saude_gov.br ;
17/04/2018 17/4/2018
A Senhora 297648180 * )
— ahdee
SIA, Trecho 5 Area Especial 57 |

71.205-050 - Brasilia/DF ;
S GEDOC/ANVISA
Assunto: Andlise de Projeto de Apoio no Ambite do PROADI-SUS 17 ABR 2[]13
POSTAL
Prezada Senhora,
1. Encaminho o projeto denominado “Aperfeicoamento das estratégias de prevengdo dos erros de medicacio,
com foco no uso de medicamentos potencialmente perigosos" (3221110).
2. Ressalto que conforme previsto no art. 20 da Portaria 3.362/GM/MS, de 8 de dezembro de 2017, o prazo

para analise técnica e financeira dos projetos de apoio & de 30 (trinta) dias, a contar do seu recebimento, recomendando sua
aprovagdo, aprovagio parcial ou sua reprovagio.

3. Diante do exposto, envio o projeto n° 25000.018706/2018-96, para anélise e emissio de parccer.
Atenciosamente,
N
' Max Nobrega de Menezes Costa
Coordenador de Projetos de Cooperagfio Nacional
CPCN/CGPC/DESID/SE/MS
geii Documento assinado eletronicamente por Max Nébrega de Menezes Costa, Coordenador{a) de Projetos de
hetaecipid Cooperagio Nacional, em 06/04/2018, as 11:21, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19,
eletroniea do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017,

i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/seifcontrolador externo.php?

acao=documento conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o c6digo verificador 3244660 e o codigo CRC
39C9078F. )

Referéncia: Processa n® 25000.018706/2018-96 SEl n2 3244660

https:llsei.saude.gov.brlsei.’controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_on'gem=arvore_visualizar&id_documento=3686506&infra_sistema=1 faoooo10c
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Oficio n°046/2018 - HCOR Sao Paulo, 03 de Abril de 2018.

AIC Sr, Max Nébrega de Menezes Costa

Coordenacac de Projetos de Cooperagiio Nacional

Coordenagéo-Geral de Programas e Projetos de Cooperagiio Técnica
Departamento de Economia da Salide, Investimentos e Desenvoivimento.
CPCN/CGPC/DESID/ISE/MS

Prezado Senhor,

Em atendimento ac estabelecido no CAPITULO IV - DA APRESENTACAO E
APROVACAO DOS PROJETOS DE APOIO da Portaria N°® 3.362/GM/MS de 8 de
Dezembro de 2017, apresentamos o projeto de apoio “Aperfeicoamento das
estratégias de prevengdo dos erros de medicagdo, com foco no usc de
medicamentos potencialmente perigosos”.

Ressaltamos que a proposta de projeto ja foi analisada e autorizada pelo Comité
Gestor do PROADI-SUS, conforme determina o ART. 16 da supracitada portaria.

Sem mais, colocamo-nos a disposigio para eventuais esclarecimentos.

Atenciosamente,

/

Be éber

Superintendente de Qualidade e Responsabilidade Social
Assaciagdo do Sanatério Sirio — Hospital do Coragéio - HCor
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FORMULARIO PARA APRESENTACAO DE PROJETOS DE APOIO DO
PROADI-SUS

Aperfeigoamento das estratégias de prevencgiio dos

PROPOSTA DE PROJETO erros de medicagio, com foco no uso de
medicamentos potenclalmente perigosos

VERSAO 20180307.hcor
DATA 01/02/2018
RTARIA N° 3.362, de 8 de Dezembro de 2017
HOSPITAL PROPONENTE Associagio do Sanatério Sirio — Hospital do Coragio

SECRETARIA OU GRGAO VINCULADO MS/ANVISA/DSNVS
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1. INFORMACOES DA ENTIDADE DE SAUDE

Nome: Associagao do Sanatdrio Sirio — Hospital do Coragéio
Endsrego: Rua Desembargador Eliser Guitherme, 147

Bairro: Paralso Municipio: S8o Paulo CNPJ: 60.453.024/0003-80
CEP: 04004-030 Fone: 11 3053-6611 Fax: 11 36689-8909 E-mail: bweber@hcor.com br
Data do Reconhecimento de Exceléncia: Novembro/2006 CNES: 2081288

Representante Legal: Théa Trabulse Namour

2. AREAE SUB-AREA DE ATUACA
ST
: acordo com o artigo 11 da Lei n® 12.101, de 27 de novembro de 2009, & do artigo 2° desta Portaria, registrar a

area de atuaco pretendida.

( ) Estudos de Avaliagfio e Incorporac@io de Tecnologia

( ) Capacitagfio de Recursos Humanos

(X Pesquisas de Inferesse Pablico em Salde

(X) Degenvolvimento de Técnicas e Operagdo de Gestio em Servigos de Salde
{ ) Servigos Ambulatoriais e Hospilalares

3. JUSTIFICATIVA

Oz erros de medicagio continuam sende um importante problema para pacientes e, em especial, para
aqueles internados em "hospitais e instituigbes de longa permanéncia. Os erros de medicaglo envolvendo os
medicamentos potenciaimente perigesos necessitam de atencdio, pois, normalmente geram consequéncias graves,
Crescentes esforgos t&m fortalecido as pollticas voltadas para a seguranga do paciente, mas as obrigagBes legais

~ficilmente acompanham o deserwolvimenio tecnoldgico, tornando necessaria uma constante avaliacio dos
uacumentos legais de carater técnice. Além disso, uma malhor compreansfo scbre como a legislacio @ interpretada
e aplicada na rotina didria de hospitais pode contribuir para o desenvolvimento e aprimoramento de direlrizes e
normas no pals.

3.1. Introdugdo

Os erros de medicagio estSo enfre os principals eventos causadores de danos a pacientes em tedo o
mundo. Podem ser relacionados a pratica profissional; sos procedimentos, incluindo a preparago, dispensagdo,
distribuigfio, administragfio, educacdo, menitoramento e uso de medicamentas; aos produtos usados na érea de
salide; acs problemas de comunicagfio, contemplando a prescrigho; e aos rétulos, embalagens e nomes dos
medicamentos. Para a Organizagio Mundial de Satde (OMS), define-se erro de medicagso como "talha no processo

de tratamento que cause ou que tem o potencial de causar dano ao paciente”,
Afualmente, compreende-se que sua ocorréncia esteja mais relacionada a falhas no sistema do que devido a
erros individuais, perspectiva que antes norteava as estratégias adetadas pelos serviges para a sua prevengdo. Essa
Péigina 2de 17
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nova abordagem temn gerado esforgos globais envolvendo profissionais de saide, formuladores de politicas pabiicas
€ agéncias reguladoras. Nesse contexio, os sistemas de saide dos palses possuem papel central no enfrentamento
do probiema, .

No Brasil, existem diversas ages voltadas & seguranga dos medicamentos e a qualidade dos servigos de
satde que contemplam os emos de medicagSo. Apesar de esse movimento nSo ser novo, se reconhece que o
langamento do Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), em 2013, demarcou uma nova etapa na
atuagio do Estado para a prevengfio dos eventos adversos relacionados & assisténcia 4 salde, o que abarca a
promog#io do uso seguro@e segurd de medicamentos. Destaca-se o “Protocolo de Seguranga na Prescrigho, uso
e Administragio de Medicamentos®, construido conjuntamente pelc Ministério da Saide, psla Anvisa, pela Fiocruz
e pela Fundagao Hospitalar do Estade de Minas Gerais (FHEMIG), como um importanta mecanismo de estimulo a
adogfo de praticas seguras nos servicos. No que diz respeits 3 atuscho da Anvisa, diferentes normas foram
publicadas desde sua criagho, relacionadas tanto & avaliagho pré-mercado de medicamenios e produtos para a
satde quanto s boas préticas de funcionamento de servigos de saude, incerporando requisitos voltados & seguranga
dos pacientes e 4 prevengéo de erros de medicacio. '

Diante da magnitude do problema, de demandas do Comité de lmplemehtagao do Programa Nacional de
Segurarica do Paclente (CIPNSP) para que fossem tomadas medidas mais efetivas para redugdo do problema e do
langamento pela OMS do 3° “Dessfio Global para a Seguranca do Paciente”, o qual aborda o usc seguro de
medicamentos, a Anvisa criou um Grupo de Trabalho (GT) para estabelecer acles de vigilancia sanitaria relativas a
prevencio e & redugiio dos erros de medicagiio. O Grupo foi formatizado por meio da Portaria n® 1.434/Anvisa, de 18
julho de 20186, e contou com o envolvimento de diferentes dreas da Agéncia. "

Como resultade, o GT propds 14 intervengdes para prevengéo & redugso dos erros de medicagio, dentro de
quatro principais objetivos:

- Aperfeicoar o pré-mercado de medicamentos e produtos para a saide, considerando os fatores humanos, para
promover sua usabilidade e evitar a ocorréncia de erros de medicagao.

- Promover praticas seguras quanto &0 uso de medicamentos nos servigos de saide com vistas a prevenir e reduzir
os emes de medicacdo,

- Envolver o paclentefusudrioc na prevengio dos erros de mdicé;:ﬁo por meio de medidas de educagho e
consclentizag8o. ‘

- Aprimorar a vigil4ncia dos erros de medicagic para subsidiar agdes regulatérias ¢ prevenir novos casos.

As recomendages do GT foram detalhadas em um relatdrio que, por sua vez, foi avaliado e aprovado pela
Diretaria Colegiatia da Anvisa, em Reuni&o Ordinaria Intera, realizada em 21/02/2017.

Dentro do objetivo de promover praticas seguras, o Grupo de Trabalho recomendou o desenvolvimento de
um projeto de avaliagio dos fatores de risco associados ao -uso de medicamentos potencialmente perigosos e da
efetividade dos instrumentos reguiatdrios e protocolos existentes na redugfo da ocoréncia de erros associados a
esses medicamentos. Os medicamentos potenciaimente perigosos sfo agueles que possuem risco aumentado de
provocar danos significativos aos pacientes em decorréncia de falha no processo de utilizacfio. Apesar de 05 erros
qui ocorrem com esses medicamentos ndo serem os mais frequentes, suas consequéncias tendem a ser mais
graves, podendo ocasionar lestes permanentes ou morte, O atual projeto visa atender a essa demanda da Agéncia,
via Proadi-SUS.
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Trata-se de um projeto de larga envergadura e polencialimente deve apresentar desdobramenios que se
estendern a mais de um #iénio. O atual projelo apresenta os passos iniciais para efetivacio dos objetivos para o
aperfeicoamento das esiratégias nacionals de enfrentamenio dos erros de medicagao.

32. Proposta sumarizada do projeto

Este projeto visa o aprimoramento dos instrumentos regulatdrios e protocolos voltados & prevengio dos erros
de medicacio, com foco no uso de medicamentos polencialmente perigosos. Para fal, o projeto esta organizado em
trés eixos principais: andlise de situaclo, pesquisa de campo e recomendagBes [ comunicagéo. A andlise de sitluagio
envoive revisfio da literatura (incluindo protocoles, normas, diretrizes e outros documentos relacionados), definigio de
medicamentos potencialmente perigosos, anélise das notificagbes de erros de medicac2o recebidas na Anvisa &
_glizaglo de benchmarking nacional em servigos de salde e sistemas de salde com experiéncias de interesse. O
segundo eixo inclui a elaboragan do protocolo das pesquisas de campo (que serfo duas: uma em servigos de salide
@ outra no Sisterna Nacional de Vigilancia Sanitdria), a execugio dessas pesquisas e a andlise dos seus resulfados.
As pestuisas de campo, visam detectar riscos nos servigos de satide gue propiciem os erros de medicag&a, incluindo
0s que envolvem medicamentes potencizimente perigosos, ¢ observar as praticas da vigildncia sanitiria sobre o0s
processos nos servigos de sadde relacionados ao uso segura de medicamentos. No tltimo eixo, pretende-se realizar
consultas a especialistas com foco na elaboragBo de recomendagfes as autoridades sanitdrias, ao Programa
Nacional de Seguranca do Pacienie ¢ ans servigos de sadde, além de slaborar e implementar, por meio de materiais

de apoio @ evento de divuigagio, a estratégia de comunicagao dos resultados do projeto.

3.3. Partes Interessadas

s Ministério da Salde; Secretaria de Atengfio & Sadde (SAS/MS)

e Agénciz Nacional de Vigilancia Sanitéria: coordenaqao de Programas Esfratégicos do SUS (Copes),
Geréncia-Geral de Medicamenmé e Produtos Bioisgicos (GGMED), Geréncia-Geral de Teenclogia de
Produtos para Saude (GGTPS}, Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia

N Sanitéria (GGMON) e Geréncia-Geral de Tecnologias em Servigos de Satde (GGTES)

o Secretarias estaduais e municipais de salde

¢ Orgaos estaduais e municipals de vigilancias sanitaria

« Profissionais de salide, em especial 0s que estio envolvidos no ciclo do medicamente dentre dos hospitais

+ Pacientes dos hospitais e seus acompanhanies

¢ Setor produtivo de medicamentas

3.4. Alinhamentos prévios
Esse projefo visa atender a uma demanda da Anvisa, ofiunda de um grupo de trabalho que estabeleceu
acbes de vigilancia sanitéria relativas 3 prevenglo e 4 redugo dos erros de medicaglo. Essa demanda esta alinhada
com a 3° "Desafic Global para a Seguranga do Paciente', iancado pela OMS em 2017 e que aborda o uso seguro de
medicamentos, e com os objetivos de Programa Nacional ds Seguranga do Paciente.

3.5. Contribuictes esperadas para o SUS
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O atual projeto tern claro beneficio para o SUS uma vez que trard recomendacgdes para normas e protocolos
e, assim, posshilitard o aprimoramento desses instrumentos no sentido de serem mais efetivos para a prevengio
e a reducio dos emos de medicag2o. Os resultados do projeto contribuirsio- para melhoria na seguranga da
assisténcia e para a redugdo de custos decorrentes desses erros. Nos EUA, o custo estimado de erros de
medicagho evitivels nos hospitals é de 16,4 bilhdes de ddlares ao ano.

3.6. Consideracdes adicionals {opcional)

3.7. Referéncias

ALBUQUERQUE et al. Idenlificacio de erros na dispensagio de medicamentos em um hospital oncolégico. Rev Bras Farm Hosp
Serv Sadde. S4o Paulo v.3 n.1 15-18 jan./mar. 20

IOM. Preventing medicalion errors. Institute of Medicine: Washingion DC, 2006 -
OMS. Reporting and leaming sysiem for medication emer: the role of pharmacovigilanice system. 2014

PATEL 1, BALKRISHNAN R. Medication eror management around the globe: an overview. indian J Pharm Sci. 2010 Sep-Oct;
72(5): 630-545

REIS et al. Emors in medicine administration - profile of medicines: knowing and greventing. Acta paul. enferm. [online}. 2010,
23(2):181-186

SALMASI S, et al. "Medication errors in the Southeast Asian countries: A systematic review.” PloS One. 10.9 (2015): 0138545
hitp:/fwww.who.int/patientsafety/campaigns/en/

hitp:iwww.neemerp.org/about-medication-erors
hitp:/iwww.euro.who.intfen/health-topics/Hesith-systems/patient-safely/data-and-statistics

hitp:/iwww.who.intpatientsafety/campaignsigpsc_ms_consulietive_rmeeting_april_ 2013_geneva pdifug=1 hanszu anvisa.gov.
brlsegurmeadopadanwfnmmemmmsmeWsagmmn&pmmnmw&aMnmw&d&mmm

hitp/hwww.planalio.gov. briceivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei_13236.ht
WATCHER RM. Compreendendo a seguranga do pacients. 2® ed. 2013, .

4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo Geral
Contribuir para o apsimoramento dos instrumentos regulatdrios e os prolocoios relacionados a prevengéo e
redug3o dos ermos de medicaghio, em espacial dos erros que envolvem medicamentos potencialmente perigosos,

4.2. Objetivos Especificos

. Identificar fatores de risco associados 20 uso de medicamentos, inciuindo os potencialmente perigosos,
relacionados 3 rotulagem, 4 embalagem e 4 forma de aprésentagéo desses medicamentos.

Il. Identificar fatores de risco associados ao uso de rnedicamentos, incluindo os potenciaimente périgosos.
relacionados as elapas do cicle de use de medicamentos nos setvigos hospitalares de sadde,

PaginaSde 17
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ll. Identificar esiratégias efetivas para a prevencio dos ermos de medicagSo, em especial com medicamentos
potencialmente perigosos;
IV.  Apontar lacunas nos regulamentos, diretrizes e protocolos que comprometam a seguranga no uso de
medicamentos, especiaimente os potencialmente perigosos
V. Difundir cophecimentos e incentivar préticas seguras no uso de medicamentos, em especial 0s
potencialmente perigosos, e:n servigos de salde
VI.  Apoiar o Programa Nacional de Seguranga do Paciente no aperfeicoamento das diretrizes para o uso seguro
de medicamentos

Objetivois) do Plano Naclonal de Satide ac(s) qual{is} o projeto se vinculara:

/Q\bjetivo 04. Reduzir e prevenir riscos e agravos a sadde da populagsic, considerando os determinantes sockais, por

2io das agdes de vigilancia, promogio e protegsio, com foco na prevengio de doengas crénicas n&o transmissiveis,

acidentes e violdncias, no controle das doengas transmisslveis & na promogao do envelhecimento saudével.
Objetivo 06, Ampliar 0 acesso da populagio a medicamenios, promoaver 0 uso racional e gualificar a assisténcia
farmacéutica no Ambito do SUS. _
Objetivo 08. Aprimorar o marce regulattrio e as aglies de vigilancia sanitéria, para assegurar 2 proteglio & saldee o
desenvolvimento sustentavel do setor.

§. METODOLOGIA

5.1. Metodologilas a serem utilizadas

O projeto esta organizado em trés grandes eixos, a saber: Andlise de Situagfio, Pesquisa de Campo e
Recomendagies e Comunicagio (Figura 1).

sProtocolo da +Consulta s
«Erros notificados pesquisa em serviges especialistas
*Benchmarking de saide ' «Recomendagfies para
+*Protocolo da medidas regulatrias
pesquisa no Sistema «Recomendagdes para
Nacional de Vigitincia protocelos de
Sanitéria _ préticas seguras no
*Exetucdo das uso de
pesquisas medicamentos
sAndlise de resuttados +Comunicac3o aos
atores envolvidos
. . \. v \.. Wy,

Figura 1. Representagio esquemdtica dos trés eixos do projeto e suas respectivas etapas.

Para o Eixo 1, Andlise de situag8o, estho previsias trés etapas. A primeira delas € a Revisio, em que serdio
realizadas revisbes da Ikeratura nacional e internacional, de normas efou regutamentos @ de protocolos sobre as
prdticas de prevengio e reducSo de eros de medicag8o, incluindo aqueles que envolvem medicamentos

potencialmente perigosos. Nesta etapa, também serfo identificados os medicamentos petencialmente perigosos a
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serem objeto do presente projeto. A segunda etapa é Erros notificados, momento em que serdo analisadas as
notificacbes de erros de medicagio identificadas nos canais da Anvisa (sistema Notivisa, Ouvidoria e Anvisatende). A

" iltima etapa para subsidiar 2 andlise de situagio & o Benchmarking, para compreender como se ¢4 a notificagio dos
errcs de medicagfio e conhecer o arcabougo normative do pais e os protocolos utilizados pelos servigos de sadde
locais voltados ao uso de medicamentos.

O Eixo 2 & a realizagio da Pesquisa de campo e se concentra em dois focos: detectar riscos nos servigos de
salide que propiciem os emos de medicac3o, incluindo os que envolvers medicamentos polenciaimente perigosos, e
observar as préticas da vigildncia sanitéria sobre o5 processos nos servigos de salide relacionados ao uso seguro de
medicamentos. Nesse eixo, se prevé o planejamento, a execugio e a conclusfo de duas pesquisas de campo, A
primeira etapa & uma pesquisa de campo em senviges de salide, em que serd definido o mélodo da pesquisa em
hospilais. Para esta pestuisa de campe, devem ser incluidos 04 hospitais por regifo, atentando-se para os seguintes
critérios minimos: @) somente serfo incluldos hospitais de grande ou médio porte; b} na regido, deverSo ser
selecionados 02 hospitais pablicos e 02 hospitais privados; ¢} na regifio, 01 hospital deverd ser éspecializado em
pediatriz; d) os hospitais selecionados deverSo, prefefencialmente, estar situados em estados e municipios
diferentes. A segunda etapa & a pesquisa no Sistema Nacional de Vigilncia Sanitarta, em que serd definido o
método da pesquisa nas trés esferas de governo. Na definigo da amosira para a pesquisa de campo no SNVS, os
irés entes devem ser incluldos, sendo necessdrio aplicar ¢ instrumento na Anvisa e em uma seleggio de estados e
municipios. As vigitincias sanitras (Visas) estaduais a2 serem incluidas na pesquisa devero aquelas onde se
situam os hospitais selecionados para 2 pesquisa de campo (19 Visas). Dentre as vigilancias sanitarias estaduais
selecionadas, participariio da pesquisa as vigilancias sanitarias municipais que realizam agdes em hospitais. Outros
critérios serlo definidos na elaboracfo do protocolo de pesquisa. Para que essas pesquisas seja efitiva sdo
necessarias reunides prévias de sensibilizagdo dos gestores das dreas da Anvisa, das Visas estaduais e municipais e
dos setvigos de salide envolvidos na pesquisa. Por fim, a Andlise de resultados a partir dos dados coletados e das
conclusdes dos pesquisadores deve ser apresentada em capitulos diferentes para cada pesquisa.

O Eixo 3, Recomendagbes e Comunicagio, concentra atividades de discussfio dos resultados, geragsio de
conhecimento que subsidiard & elaboragsio de recomendagdes as autoridades sanitérias, ao Programa Nacional de
Seguranga do Paciente e aos servigos de salde e a estratégia de comunicagio dos resuitados deste projeto, Para
tanto, a primeira etapa prevé a realizago de um semindrio nacional para a apresentaciio dos resultados alcancados
até o momento. Para esse semindrio devem ser convidados os direteres dos hospitals participantes e os Secretérios
de Satde cujas Secretarias participaram da pesquisa, além dos Secretdrios de Salde dos sstados gue nfo
participaram, que também serlo convidados para conhecer os principais erros de medicagio identificados no pals e
as posslvels formas de controla-los, '
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Figura 2. Desenvolvimento do projete, de acerdo com seus £ixos orientadores

5.2. Entregas e Atividades Correlacionadas

EIXO1

Entrega 1 — Revisdo da literatura sobre erros de medicagsio e estratégias de enfrentamento

Atividade 1.1 Realizar revisio bibliografica em fteratura nacional e internacional

Atividade 1.2 Classificar medicamentos potenciaimente perigosos
“jvidade 1.3 Descrever o papel do Sistema Nacienal de Vigildncia Sanitéria na prevengiio e redug2o de erros de
medicagio ' '

Entrega 2 - Relatério da andlise das notificagdes de erros de medicagdo.

Atividade 2.1 Buscar acesso aos dados captados nos canais de notificagfio de Anvisa

Atividade 2.2 Analisar as notificagbes recebidas pela Anvisa em seus diversos cansis de comunicagdo com a
sociedade que sfio capazes de receber as notificagbes de erros de medicag8o.

Atividade 2.3 Elaborar o relatdrio com a analise das notificagbes

EIXO 2
Entrega 3 - Protocolo de pesquisa de campo em servigos hospitalares de satide.
Atividade 3.1 Elaborar protocolo da pesquisa nos servicos de saide

Atividade 3.2 Capacitar pesquisadores
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Atividade 3.3 Realizar estudo piloto para validag&o e apriimorarento do protocolo da pesqguisa
Atividade 3.4 Realizar reunibes de sensibilizagio dos hospitais selecionados

Entrega 4 - Protocolo de pesquisa de campo no Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria,
Atividade 4.1 Elaborar protocolo da pesquisa no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
Atividade 4.2 Capacitar pesquisadores

Atividade 4.3 Realizar reunibes de sensibilizagio com gestores

Entrega 5 - Relatério finat das pesquisas de campo, com capltulo dedicado a pesquisa em'servi;trs hospitalares de
salde e oulro & pesquisa no Sistema Nacional de Vigitancia Sanitaria,

Atividade 5.1 Analisar os dados coletados em campo {servigos hospitalares de saide)

Atividade 5.2 Analisar os dados coletados em campo (Sisterna Nacional de Vigilancia Sanitaria)

Atividade 5.3 Elaborar relatorio final da pesquisa de campo

EIXO 3

Entrega 6- Everdo de diviigagho. Este evento visa apresentar os resultados das revisfes da literatura, das
pesquisas de campo realizadas no periodo e do Banchmarking Intemacional.

Atividade 6.1 |dentificar pOblico-alvo de seminario de divulgagso

Atividade 6.2 Planejar seminério de divulgag&o

Atividade 6.3 Elaborar materiais de divulgagso

Atividade 6.4 Realizar evento de apresentagfic dos resultados encontrados

Com base nas Melodologias a serem utilizadas e nas Entregas e Atividades Correlacionadas, apresenta-se a
Estrutura Analitica do Projeto.

Quadro 1. Estrutura Analitica do Projeto (EAP)

ATIVIDADE -

grafica em | 1.
literatura nacional e intamacional clentifico da anélise
1.1.2 Classificar ‘medicamentos de situaglo
potenciaimente perigosos

1.1.3 Uescrever o papel do Sistema
Nacional de Vigiléncia Sanitéria na
prevencEo e redugio de eros de
medicagio

2. Erosnofificados | 1.21 Buscar acesso aos dados
captados nos canais de
nolificagio de Anvisa

122 Analisar as nolificactes de emos

de medicagae
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dos resultados alcangados até o
‘momenty

o LR ATIVIDADE . - " UENTREGA
3. Protocolo da 1.3.1 Elaborar protocole da pesquisa | 1. Projeto de pesquisa
pesquisa em .. emservigos de saude de campo em
sernvices de 1.3.2 - Capacitar pesquisadores sefvigos de salde

salde 1.3.3 . Reglizar estudo pliofo para| -
validacio e aprimoramente do
protocolo da pesquisa
1.34 Realizar reunides de
sensibilizagio dos hospitais
selacionados
4. Protocolo da 14.1 Elaborar protocole da pesquisa | 2. Projelo de pesquisa
pesquisa no Sistema Nacional de Vigiancia de campo no
Sisterna Nacional Sanitédria Sistema Nacional de
de Vigiiancia 142 Capacitar pesquisadores Vigilancia Sanitaria
-~ Sanitaria 14.3 Realizar reunies de
B sensibilizagdo dos gestores
selecionados _ _
5. Execugao das 151 Aplicar a pesquisa em campo | 3. Relatdrio final das
pesquisas (servigos de satide) pesquisas de campo
152 Aplicar a pesquisa em campo (infredugdio, método,
(Sistema Nacional de Vigildncia resultados,
Sanitaria) discussio e
153 Elaborar relatorio final da pesquisa concluséo), com
de campo . capitulo dedicado 4
- pesquisa em
servigos de salde e
outro & pesquisa no
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
131 Comunicagdo 3.1.1 |dentificar o publico-alvo da | 1. Materiais de
aos atores comunicagio divulgagéo
envolvidos 3.1.2 Planejer evento(s) de {cademos com
disseminagio dos resultades do recomendagdes)
projefo :
™ 3.1.3 Elaborar materigis de divulgagsio ¢ | 2. Evento de
contratar seivigos de revisio, divulga¢so
impressao
3.14 Realizar evento de apresentagio
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6. CRONOGRAMA DAS ATIVIDADES
TABELA 1. CRONOGRAMK DE ENTREGAS, AfMﬁADéS E MARCOS
: 812 Ano 2020/

1.1.1 Realizar revisa
bibliografica em literatura
nacional e internacional

1.1.2 Classificar
medicamentos
potensialmante perigosos

1.1.3 Descrever o paget
do Bistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria na
provengao e redugdo de
erros de medicagho

1.2.1 Buscar acesso acs
dados captados nos
canais de notificagio de
Anvisz

1.2.2 Analisar as

nofificaghes de erros de
medi

2.1.1 Elaborar protocolo

da pesquisa em servicos
de sadde

2.1.2 Capapitar
uisadores

2.1.3 Realizar estudo
piloto para validacsio e
aprimoramanto do

colo da pesquisa

2.1.4 Realizar reunides de
sensibilizagdo dos
epitais selecionados

2.2.1 Elaborar protacoio
da pesquisa Sistema
Naclonal de Vigitancia
Sanitaria

EENTREGA 2- Projetot

2.2.2 Capacitar
uisadores

2.2.3 Realizar reunides de
sensibilizagso com

em campo (sevigos de
salde)

53, Apiicar 3 pesquisa

2.3.2. Aplicar a pesquisa
em campo (Sistema
Nacional de: Vigiiancia
Sanitaria)
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. Ano 201B/1 - Ano 2018/2 . Ano.2018/1. " Ano 2019/2 . Ano 20201 - Ano 2020/2

241 Analisar 08 dados
celetados em campo
{servicos de satide)
2.4.2 Analisar 05 dados
coletados em campo
islstema Nacmnai de

alvo da comunicacio
3.4.2 Plangjar evento(s) ' -
de disseminagZo dos X
sultados do projeto
3.4.3 Elaborar maletiais
de divulgagfio e contratar X
servigos de revissio,
impresséo
3.4.4 Realizar evento de
apresentacio dos X
resultados alcangados até _
o0 momento

Parecer técnico-clent{ﬁoo da analise de situaclo
Projeto de pesquisa de campo e servicos de satde

Projeto de pesquisa de campo no Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria

Refatdrio final das pesquisas de campe (introdugo, método, resultados, discussdo e conclusdo), com
czpitulo dedicado 4 pesquisa em servigos hospltalares de saGde e outro & pesquisa no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria -

M3.1 Plano de comunicacao
M3.2 Materials de divulpacio {cademos com recomendagbes)
\ .53 Evento de divulgacso
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7. ORCAMENTO

7.1 Orgamento por Plano de Contas
Tabela 1 - ORGAMENTO POR PLANO DE CONTAS

|DESPESAS DIRETAS £14.539,54 1078.746,68] 636527,24] - 230981348
|salérios ¢ encargos {CLT ¢ PJ) __610.399,36 | £32.0712.24] 39880672 -1.591.358,32
Servicos de terceiros -~ - 95.840,00 .- . 99.840,00
Despesas de Transporte & Hospedagem 3.620,18 320.834.44 220.998,52 545.453,14
IMedlmmentose Materlals Médicos - - - -
Material de consuma 520,00 1.040,00 16.642,00 14.202,00
Alugudis - 24.960,00 - 24.960,00
Depredacio e amortizal - - - -
Outras despesas - - - ' -
DESPESAS DIRETAS COMPARTILHADAS 128,842,35 226.166,51 133.452,23 488.461,09
sas diretas compartithadas 128.842,36 226.166,51 133.452.23 488.451,00
ATIVOS . - - - -
|obrase instalacties ' ' -
uipamentos e material permanente »
Equipamentos de informitica ¢ softwares _ : -
DESPESAS INDIRETAS 47.934,08 84.143.24 49.649,12 16172545
Despesas Indiretas 47.934,08 £4.142.24 45.649,12 181.725.45
TOTAL . 791.315,98 1.389.055,43 815.628,54 3.000.000,00|

Meméria de célculo sobre composigio de plano de contas:

Despesas diretas

« Saldrios e encargns ~ salarios, encargos, férias, 13° salarb, indenizat;bes. treinamentos, beneficios,
uniformes, EPI.

» Servigos de terceiros - servigos de ferceiros diversos (ex.: lavanderia, manutenglo, seguranga, higiene,
limpeza, consultoria, auditosia, servigos médicos, laboratério, entre outros), _ _

+ Despesas de Transporie e Hospedagem - didrias, alimentag8o, passagens, cendugio, alugusis de carros.

+ Medicamentos e Maferiais Médicos ~ despesas com medicamentos, despesas com material médico, material
de enfermagem, instrumental cinirgico, entre outros.

e Material de consumo -~ materais de limpeza, higiene, capa e cozinha, géneros alimenticios, escritbrio,
manutengdo & conservagao, itens ndo imobilizados, combustiveis e lubrificantes.

« Utilidades - agua, energia, seguros, telefonta, comunicagio.

»  Aluguéis - aluguéis de imoveis e equipamentos.

s Depreciagio e amortizagfo -~ despesas com depreciac8o & amortizagXo.

« Quiras despesas - despesas n3o classificadas nos grupos anteriores.

Despesas diretss compartilhadas

¢ Referem-se &s despesas diretas relacionadas a estrutura administrativa que atua diretamente e
exclusivamente nos diversos projetos

Afivos

s Qbras e instalaghes - edificagdes e reformas nas instalagies
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« Equipamentos e material permanente — méquinas, equipamentos, aparelhos médicos, moéveis e utensflios.
* Eguipamentos de informatica e sofiwares — computadores, periféricos e softwares.

Despesas indiretas

« SZo despesas relaclonadas as &eas de apoio/corporativas do hospital que atuam indiretamente 4
consecugdo dos projetos e que s3o transferidos para fodas as dreas fins/produtivas da Organizagio,
observando critérios téenicos de distribuigiio institucionais.

7.2 Orcamento por Entregas
Tabela 2 - ORGAMENTO POR ENTREGAS

CDNUN‘ A DWERS "&S E"JTREEAS

- Anol-2018

“Anolt- 2019

Anoill- 2020 Total Triénic .

b et Rt | (03008l | SE636ts| 1NBELE0
" ildrios e Encargos {CLT e PJ) 24761472 | 37951488 | 398.886,72 | 1.026.016,32
[Material de consumo 520,00 520,00 551,20 1.591,20
de Transporte ¢ Hospedagem 1.620,18 3.620,18 3.837,38 11.077,74

ICustos Compartilhados Diretos. 12884236 |  226.166,51| 133.452,23 | 468.461,09 |
_ 47.934,08 £4.142,24 49.649,12 | 181.725,45

|custos Indiretos Transferidos de Apoio e Adm

-Ano Il 2020

Salérlos e gmos {CI.Te P.Il - 83.968,60 - §3.968,60
Servicos de terceiros , - 49.520,00 - 45.920,00
{Despesas de Transporte @ Hospedagem - 158.607,13 - 158.607,13
{Aluguéis - 12.480,00 - 12.480,00

. gll&nciaSanltéria e

o StstemaNacional

aldrios e Encargos {CLT e PJ) - £3.968,60 - £3.968,60
Servicos de terceiros - 49.920,00 - 49,920,00
{Despesas de Transporte e Hospedagem - 158.607,13 - 158.607,13
- 12.430,00 - 12.480,00

{Aluguéis

- 2018

Material de consumo

7

232.149,54

Despesas de Transporte e Hospedagem - - 217.161,34| 217.161,14
Material de consumo - - __14.95840 14.988,40
|TOTAL DOS CUSTOS POR ENTREGAS 791.315,98 | 1.389.05543 |  £19.628,59 | 3.000.000,00 |
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8. INFORMACOES ADICIONAIS

8.1. Principais envolvidos

Figura 2. Representagio esquemética dos principais atores envolvidos no projeto.

Coordenador do projeto na Anvisa (Coordanac¢ado de Programas Estratégicos do SUS - Copes/Anvisa):
Atribuigbes: Compete as decisdes estratégicas do projeto, designar niicleo duro do projeto (gestor do projeto,
pesquisador chefe e pesquisador jinior). Apoiar a arficulagéio politica voltada & viabilizag8e de todas as elapas
projeto. Facilitar a proviséo de informages e dados necessérios & reahzagao do projeto. Acompanhar o seu
desenvolvimento, aprovando as entregas acordadas £ a conclusfio do projeto.

Coordenadcer do projeto no HCor:
Atribuiges: Compete o apoio estratégico e técnico-cientifico ao projeto, além de viabilizar sua execugao.

Gestor do projeto (consultor sénior):

Atribuiches: Estabelecer comumcagao e articulagio entre a equipe coordenadora do projeto na Arvisa e no
HCor. Sensibilizar gestores das drsas da Anvisa, das vigllancias sanitédrias estaduais e municipais e dos servigos
de sadde para a efetiva participagio na pesquisa de campo e para apoic no benchmarkirig, conforme o caso.
Realizar a gestSo do projeto, monitorando a execugéo, recebendo as eniregas eas aprovando junto 3 equipe da
Anvisa para obteng&io de resultado final satisfatério. Avaliar e monitorar a qualidade e o cumprimento dos praros
das entregas do projeto, Conduzir a equipe do projeto para as atividades estabelecidas. Prover dados e -
informagdes necessérias 4 execuglio do projeto. Gerir @ informago recebida durante a execuglio do projeto.
Identificar e propor solugSes para imprevistos e gerenciar riscos.

Carga hordria: 30 horas/semana, 2 serem cumpridas majoritariamente na Anvisa
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Perfil: As habilidades e competéncias do gestor do projelo devem ser avaliadas considerando as atribuictes
definidas. Profissional preferencialmente da area de sadde com experiéncia em gestSio na drea de vigilancia
sanitaria, em gestdo de projelos ou em pesquisas refacionadas a vigilancia sanitaria efou farmécia cilnica.

Pesquisador-chefe:

Atribuictes; Estabelecer comunicagdo e dialoge com os coordenadores do projeto na Anvisa e ne HCor, o gesfor
do projeto, a equipe executora € os pontos focais para a pesquisa na Anvisa, nas vigilancias sanitérias estaduais
€ municipais e nos servicos de salide. Acompanhar e participar da execugo das atividades dos eixos 1,2 ¢ 3,
discutindo os resultados das siapas do projeto com as equipes executoras. Coordenar equipe executora do
projeta. Reportar para o gestor do projeto e, no que couber, ads caordenadores do projete na Anvisa e HCor, 0s
resultados e andamento do projeto, bem como dificuldades téenicas e operacionais. Monitorar a qualidade dos
resultados do projeto. Definir protocolo das pesquisas de campo que garanta o cumprimento dos objetivos do
projeto.

Carga hordria: 30 horas/semana

Perfi: As habilidades e competéncias do pesquisador-chefe devem ser avaliadas considerando as atribuigles
definidas. Profissional preferenciaimente da drea de salde com experidéncia em reafizagfo de pesquisa de
campo, elaboragiio de instrumento de coleta e coordenago de pesquisas relacicnadas & vigilancia sanitdria efou
farmécia clinica.

Pesquisador junlor:

AtribuigBes: Apoiar a reafizacgho das pesquisas de campo junto ac Pesquisador-Chefe e a equipe executora.
Participar da elaboragfio dos protocoles de pesquisa. Acompanhar /n Joco as pesquisas de campo. Analisar e
discutir os resultados cem o Pesquisador-Chefe e a equipe executora, '

Carga horaria: 20 horas/semana

Perfil: As habilidades e competéneias do pesquisador jlnior devem ser avaliadas considerando as atribuigies
definidas. Profissional preferencizimente da area de salde com experiéncia em elzboracZo de insirumento de
coleta, realizagio de pesquisa de campo e extragio e andlise de dados.

Equipe executora:
AtribuigBes: Executar todas as etapas do projeto, realizando as entregas definidas.

Consuftores pontuals:

Para o cumprimento satisfatério de algumas atividades, poderio ser contratados consultores pontuals para as
necessidades do projeto, conforme entendimenio da Anvisa. A carga de trabalho desses consuliores dar-se-a
pala entrega de produto praviamente acordado, e o perfil dependera da necessidade identificada pela equipe do

projeto.

Gestores das dreas da Anvisa, das vigitinclas sanitirias estaduais e municipals e dos servigos do saide
envolvidas no projeto:

-
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Os gestores das dreas da Anvisz, das vigilincias sanitdrias estaduais e municipais e dos servigos de saide
envolvidgs no projeto, apos sensibilizaghio por parte da coordenagfio da pesguisa na Anvisa e no HCor e do
gestor do projeto, devem permitir e viabilizar estrategicamente a realizago das pesquisas de campo e do
benchmarking, conforme o caso, nos locais por eles gerides. Devem, ainda, designar o ponto focal para a
pesquisa nas areas da Anvisa, nas vigildncias sanitdrias estaduais & municipais e nos servigos de salde.

Pontos focals para a pesquisa nas éreas da Anvisa, nas vigilincias sanitirias estaduais @ municipals e
nos servigos de sacide: _ _

Os pontos focais para a pesquisa nas dreas da Anvisa, nas vigilancias sanitarias estaduais e municipais e nos
servicos de salde devem apolar e viabilizar o benchrnarking e a execug2o da pesquisa de campo. Representar o
6rgho / servigo na pesquisa,

8.2. Disseminacio dos raesultados

O resultado final do projeto serd apresentado no formato de recomendagdes as auloridades sanitérias, aos
servigos de salide e ao Programa Nacional de Seguranca do Paciente. Para disseminagdo das recomendaghes,
estfio previstas a realizagio de um evento e a elaberacfio de materiais de divuigagsio (vide itens 5.1 e 5.2).

Pretende-se reunir no evento os atores de diversos segmentos interessados no resultado do projete (6rgics de
govemo; profissionais de salde, gestores de servigos de saide, setor produtivo de medicamentes e pacientes
dos hospitais & seus acompanhantes. Na ocasifio, serSo apresentados o contexto, 0 método de projeto, os
resultados finais e, por fim, serdo realizados debates para propostas de implementagio das recomendagles.

Os matetiais de divulgagio, por sua vez, serfo elaborados e distribuidos conforme piiblico-alvo determinado peto
plano de comunicsgao, visando entrega oportuna & maior efetividade na disseminagéo.

8.3. Riscos
Ver amuive Excel, em anexo.

8.4. Qutras informag¢Bes relevantes {opcional)
N3o se aplica,

Responsével pelas informagdes:

Sixperintendente de Qualidade e Responsabilidade Social

~ Assoclagio do Sanatério Siric — Hospital do Coragc&o — HCor
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PARECER TECNICO PARA ANALISE DE PROJETO DO PROADI-SUS
_AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Orgdo demandante: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Diretoria responsavel: Diretoria de Coordenagao e Articulagio do Slstema Nacional de V1g11anc1a
Sanitaria— DSNVS _ | | , |
Gerenma—Geral/Assessona responsavel Coordenagao de Programas Estratégicos do SUS — COPES
Entidade de Excelenma Associagdo do Sanatono Strio — Hosp1tal do Coragdo. | .
Tltulo do projeto: Aperfe190ament0 das estrateg1as de prevencio dos erros de medicagfio, com foco no -
- | uso de medicamentos potenc1a]mente perigosos.

| Instrumento de aprovacéo do prOJeto Portaria n® 3. 984/GM/MS de 28/ 12/2017 _

: Data de inicio: 01/05/2018 4 . ' : , Data de encerramento; 31/ 12/2020

‘Numero do Protocolo 25000 018706/2018 96

Descricgéo, sucinta do objetivo do projeto: Contribuir parao aprlmoramento dos instrumentos regulatorlos
¢ os protocolos relacionados a prevencéo e redugdo dos. erros de medicacgo, em espec1al dos erros que
envolvem medlcamentos potenmalmente perigosos.

| Ciclo: 2018-2020 . _
Valor estlmado ano 01: R$ 791.315, 98 Valor estimado ano 02: RS 1.389.055,00
Valor estimado ano 03: R$ 819.628,59 Valor Total Estimado do Projeto: 3.000.000,00

Areae Subérea de Atuag:ﬁo:

~® Pesquisas de Interesse Publico em Saude
. Desenvolwmento de Técnicas e Operacgio de Gestdo em Serv1qos de Saude

ijetivos do Plano Nacional de Saude:

e Reduzire prevenir riscos e agravos 4 satde da populagfio, considerando os determinantes sociais,

por meio das agdes de vigildncia, promogfio e protegdio, com foco na prevengio de doengas

‘crOnicas ndo transmissiveis, acidentes ¢ violéncias, no controle das doen(;as transmissiveis e na. |

. promogio do envelhecunento saudavel; . '

. Ampha;r 0 acesso da populag:ao a medicamentos, promover 0 uso ramonal e qualificar a
~ assisténcia farmacéutica no 4mbito do SUS; :

* Aprimorar 0 marco regulat(’)rio e as ag:ﬁes de vigilancia sanitaria, para assegurar a protegdo a
-saide e o desenvolvimento sustentdvel do setor..

' Justiﬁcativa

| Segundo a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), erro de medicagfo € a falhano prbcesso de tratamento
que cause ou que tenha o potencial de causar dano ao paciente. Os erros de medicagiio estfio entre os

B |

N s %
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o vmculara

principais eventos causadores de danos a pacientes em todo o mundo. Podem ser relacionados a pratica
profissional; acs procedimentos, incluindo a preparagdo, dispensago, distribuigo, administrac#o,
educagdo, monitoramento e uso de medicamentos; aos produtos usados na area de saiide; aos problemas.
de comunicagdo, contemplando a prescrigdo; ¢ aos rotulos, embalagens e nomes dos medicamentos. Os
erros de medicaciio envolvendo os medicamentos potencialmente perigosos necessitam de ateng:ao p01s
: normalmente geram consequenmas graves.

Para enfrentar esse problema, a OMS langou em 2017 o uso seguro de medicamentos como Desafio
Global para a Seguranca do Paciente. Vérias autoridades sanitarias tém estabelecido agdes regulatorias e
reahzado orlentag:oes a 1ndustnas proﬁssmnals de saude ¢ usudrios Vlsando minimizar tais 1nc1dentes

Em julho de 2016, a Anv1sa instituiu, por meio da Portaria Anv1sa n° 1.434/2016, um grupo de trabalho
para estabelecer agbes de vigilancia sanitaria relativas 4 preven¢fio e a redugdo desses erros, cujas
recomendagdes de intervengio foram aprovadas pela Diretoria Colegiada da Agéncia. Entre as propostas’
oriundas do GT estd o desenvolvimento de um projeto de avaliagéo dos fatores de risco associados ao -
uso de medicamentos potencialmente perigosos e da efetividade dos instrumentos regulatorlos hi
protocolos ex1stentes na redugéo da ocorrenc:la de erros,assomados a esses medlcamentos. . ~

Assun pretende se com este pI'O_]etO 1dent1ﬁcar fatores de risco assoc:1ados a0 uso de medicamentos
potencialmente perigosos (incluindo a. rotulagem a embalagem ¢ a forma de apresentagfio desses
medicamentos, além do uso, da-dispensagfo e da distribuigdo nos servigos de saide) e avaliar se”0s
instrurnentos regulatorlos e protocolos existentes séo efetlvos para minimizar a ocorréncia de erros
'relacmnados a esses medicamentos. T

Enﬁm uma ‘methor compreensﬁo sobr‘e como a legislacio ¢ interpretada e aplicada na rotina didria de
hospitais e das vigilancias sanjtrias pode contnbulr para o desenvolvimento e apnmoramento de
dlretnzes e nonnas no pais. :

Anailise dos ob_letlvos, mcluswe aquele(s) do Plano Nacmnal de Saude ao(s) qual(ls) o pro_;eto se |

0 projet() se vincula a trés objetivos do Plano Nacional de Satide, sendo eles: S

Amphar o-acesso da populagio a medlcamentos prpmover 0 uso racmnal € quahﬁcar a
assisténcia farmaceutlca no dmbito do SUS.
e  Promover a produ(;ao ea dlssemlnaqao do.conhecimento cientifico e tecnologlco analises de
situacio de satde, inovagdo em satide ca ‘expanséo da’ produgao nac10nal de tecnologias
- estratégicas para o SUS.. ~ :
‘e Aprimorar 0 marco regulatério e as agdes de vigilancia samtana, para assegurar a proteg:ao a
- satude e 0 desenvolvunento sustentavel do setor. :

Os Ob_] etivos do Plano Na(:lonal de Satde estio bem definidos no Plano de Trabalho Em suma, 0 Ob_] etivo
| do projeto € reduzir os erros de medlcagao, em espe(:lal 0s erros que envolvem medicamentos:|-
potencialmerite perigosos, por meio'do aprimoramento dos instrumentos regulatorlos e dos protocolos

relacionados ao uso de medlcamentos

Anailise da’ metodohgia ¢ do cronograma de entregas, atividades ¢ marcos

A ANVISA esta de a_,cofdb com a me’[odolbgia de elaboragio do ;pﬁ)j eto. As ati_vicfades, entregas e Narcos

previstas para o projeto também estio adéquadas e aderentes as necessidades mapeadas pela Agéncia.




Anzilise do or¢amento por plano de contas e por éntregas

| A Agen01a estd de acordo com o org:amento do projeto. Os valores dos produtos prev1stos para a parceria
estdo compatlvels com 08 valores pratlcados no mercado '

- Anallse do plano de gestao de riscos

-

1 Os nscos estao adequadamente estipulados no pI‘O_] eto, sendo prev1sta as dev1das ag:oes preventlvas

Conclusdo:

| (X) Aprovagao () Nao Aprovagio.

(@xw sl g
L ‘ Rosangela Gomes Benevides
E S Coordenadora
Coordenag:ao de Programas Estrategwos do SUS COPES

Rosangela Gomes Benm_des
SIAPE 1491060
) Coordepadota
- COPER/DANVE/ANVISA

_ Dn'etora
'Dxretona de Coordenac;ao ¢ Articulaggo do Sistema: ac10nal de Vlgllanc:la Samtana DSNVS
\ - Alessandra Bastos Soares '
SIAPE 3000139
‘Diretora
DSNVS/ANVISA







- >z>:.a._m..cm RISCOS DO PROJETO )

Projeto -, |Aperfeicoamento da mEmmmo _.mm_.._m&_._m paraa Em<m_..nuo dos erros nm medicagio, com faco no uso de Emn_nmamsﬁom uonm__n_m_:_m_.:m um:momom . ) i
- t
|, Identificar fatores de risco mmmon_mnom ao uso de Smn_nmamznom. Incluindo os _uos_._n_m__so:.m um:momom. relacionados a rotulagem, 3 embalagem e 4 forma nn %_.nmm:ﬂmnmo desses medicamentos.
= I. Identificar fatores de risco associados ao usa de medicamentos, incluindo os potencialmente perigosos, relacionados s etapas do ciclo de uso de medicamentos nos servigos de sadde..
. Identificar estratégias efetivas para a prevengio dos erros de an_nmmmo. em especial com medicamentos potencialmente perigosos; )
Objetivos do _< Apontar tacunas nos regulamentos e protocolos que comprometam a seguranga no uso de an_nmam_zam. mmumn_m_amim os potencialmente _um.,_nomom .
Projeto V. Estabelecer recomendagbes aos regulamentos e protocolos existentes com *ono na u_de.m:nmo e redugdo n_m erros de medicacdo de modo geral e dos erros ummon_maom ao uso n_m medicamentos ﬂonmsn_m_am_.:m

perigosos. - . : B , . .
VI Difundir conhecimentos e incentivar _:m._nmm seguras no usc de _._._mn_nm_._._mﬁom. ma mmvmn_m_ 05 uonmzn_m__.:mznm vmzmumom. em mmz_nom de satdde ¢
Vil Apoiar o Programa Nacional de Seguranca do Paciente no aperfeigoamenta das diretrizes para o uso seguro de medicamentos  ~ ' )

PROBALILIDADE
Quase certo

LUE]
Média
EHE]

Raro

 RISCO MODERADO
RISCO ELEVADO '
RISCO EXTREMO

RISCOS BG PROJETO

s ' . . - ’ - L . . . - T ; Buscar mEmM_Nmnmo da _u_.me._mmo o_._mmBm:_..m:m junto aos mmmﬂo_.mm do’ Preventiva/Co
1 Previsio orgamentdria insuficienta para alcance dos resultados do projeto  Média : Grave RISCO EXTREMO . N
. - . Proadi-SUS ) rretiva
- . ; _ : . - B C . : \ Realizar reunides de-alinhamentc entre as mnc:umm. coordenadoras do . |Preventiva
2|, Assimetria de m:ﬁ:a.imiom com qm_mnmo a conceitos e objetives do' projeto . Baixa : Grave i . : . .
. - ) - projeto na Anvisa e Heor )
3 - Dados-insuficientes’ :m __ﬂmqu_.m para subsidic técnico ou escassez de wxum:m:n_mm exitasas : Bais : ._. Justificar e pautar as recomedagdes comn base nes reultados na pesquijsa Praventiva
aixa eve )

. para benchmarking . - ’ ~ |de campo
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