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RESUMO

O ciclo da assisténcia farmacéutica compreende etapas de selecdo, programacéo,
aquisicao, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo de medicamentos e produtos para
a saude. O objetivo € a assisténcia segura ao paciente visando atender as suas
necessidades mediante promocdo da qualidade dos medicamentos dispensados, bem
como dos servicos prestados. No Servico de Farmécia do Instituto Nacional de Infectologia
da Fiocruz (SEFARM - INI/Fiocruz), foram notificados erros de dispensagdo ambulatorial
de medicamentos pelos profissionais da &area e usuarios. A reincidéncia dos erros
provocou a reflexao sobre como criar barreiras que possibilitem os mitigar. Neste contexto,
a Auditoria Interna é apresentada como estratégia de identificacdo proativa e prevencéao
de erros de dispensacdo de medicamentos aos pacientes ambulatoriais atendidos no
INI/Fiocruz. O objetivo deste trabalho foi implantar Programa de Auditoria Interna como
estratégia para a identificacéo de riscos e prevencao de erros de dispensacdo ambulatorial
de medicamentos no INI/Fiocruz. A metodologia compreendeu quatro etapas: 1) Implantar
Programa de Auditoria Interna, baseado nas diretrizes descritas na norma ABNT NBR ISO
19.011:2018, com formulagéo de Procedimento de Auditoria Interna — SEFARM e de Lista
de Verificagdo para conducdo das auditorias. 2) Realizar auditoria interna na area de
dispensacdo ambulatorial de medicamentos mediante aplicacdo de checklist cujo roteiro
segue requisitos de normas técnicas referentes a dispensacdo de medicamentos aos
pacientes ambulatoriais, os requisitos do Manual para OPSS (2022-2025) da Organizacéo
Nacional de Acreditacao (ONA) e procedimentos internos. 3) Realizar analise comparativa
das nao conformidades detectadas na auditoria interna com os erros de dispensacao
notificados pelos profissionais da area auditada e pacientes no ano de 2019. 4) Analisar
criticamente os riscos detectados na auditoria, avaliando o impacto de cada um na etapa
de dispensacéo e os hierarquizando, segundo os niveis da Matriz de Risco, descrita no
Guia de Gestdo de Riscos da Fiocruz. Como resultado da Auditoria, foi identificado
elevado indice de ndo conformidades nos requisitos do Manual para OPSS (2022-2025)
da ONA bem como no armazenamento de medicamentos na area de dispensacao
ambulatorial, ambos relacionados a inexisténcia de Sistema de Gestdo da Qualidade
implantado no SEFARM/INI. Como produtos deste trabalho, foram obtidos: O POP
SEFARM 027 — Auditorias Internas no Servico de Farmacia do INI e o checklist — Auditoria
Interna na Dispensacdo Ambulatorial do INI. Apds estabelecidos os niveis de risco
inerente, observou-se como resultado um percentual elevado de riscos altos. Grande
parte dos requisitos da auditoria interna foi focado na analise da sisteméatica de qualidade
na dispensacdo ambulatorial de medicamentos, buscando praticas de controle e
padronizacdo de atividades, o que evidenciou as nao conformidades inerentes a
inexisténcia de Sistema de Gestdo da Qualidade, refletindo em fragilidades na
implantacéo de barreiras aos riscos na dispensacado ambulatorial de medicamentos no INI/
Fiocruz. O estudo realizado reforca a importancia de se implantar um Sistema de Gestao
da Qualidade em Instituicdo prestadora de Servicos de Saude.

Palavras-Chave: Assisténcia Farmacéutica; Gestdo da Qualidade; Auditoria; Erros de
Medicacéo;



ABSTRACT

The pharmaceutical care cycle comprises stages of selection, programmimg,
acquisition, storage, distribution and dispensing of medicines and health products.
The objective is to provide safe patient care in order to meet their needs by promoting
the quality of the medicines dispensed, as well as the services provided. In the
Pharmacy Service of the National Institute of Infectious Diseases of Fiocruz
(SEFARM - INI/Fiocruz), errors in the outpatient dispensation of medicines were
reported by professionals in the area and users. The recurrence of errors provoked
reflection on how to create barriers that make it possible to mitigate them. In this
context, Internal Audit is presented as a proactive identification and prevention
strategy of medication dispensing errors to outpatients treated at INI/Fiocruz. The
objective of this study was to implement in an Internal Audit Program as a strategy of
identifying risks and preventing errors in outpatient drug dispensing at INI/Fiocruz.
The methodology comprised four steps: 1) Implement the Internal Audit Program,
based on the guidelines described in ABNT NBR ISO 19.011:2018 standard, with the
formulation of the Internal Audit Procedure — SEFARM and the checklist for
conducting audits. 2) Carry out an internal audit in the area of outpatient medication
dispensing by applying a checklist whose script follows the requirements of technical
standards regarding the dispensing of medications to outpatients the requirements of
ONA Manual for OPSS (2022 — 2025) and internal procedures. 3) Carry out a
comparative analysis of the non-conformities detected in the internal audit with the
dispensing errors reported by professionals in the audited area and patients in 2019.
4) Critically analyze the risks detected in the audit, evaluating the impact of each one
in the dispensing stage and ranking them, according to the levels of the Risk Matrix,
described at Fiocruz’s Risk Management Guide (FIOCRUZ, 2019). As results of the
audit, a high rate of non-conformities was identified in the requirements of the ONA
Manual for OPSS (2022-2025) as well as in the storage of medicines in the area of
outpatient dispensing, both related to the lack of a Quality Management System
implemented at SEFARM/INI. As products of this work, the following were obtained:
POP SEFARM 027 — Internal Audits at the INI Pharmacy Service and the checklist —
Internal Audit at INI Outpatient Dispensation. After establishing the levels of inherent
risk, a high percentage of high risks was observed as a result. A large part of the
internal audit requirements was focused on the analysis of the quality system in
outpatient drug dispensing, seeking control practices and standardization of activities,
which showed the non-conformities inherent in the lack of a Quality Management
System, reflecting on weakness in the implementation of barriers to risks in outpatient
drug dispensing at INI / Fiocruz. The study carried out reinforces the importance of
implementing a Quality Management System in an Institution providing Health
Services.

Keywords: Pharmaceutical Services; Quality Management; Audit; Medication
Errors;
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1 INTRODUCAO

1.1 Ciclo da Assisténcia Farmacéutica

O conceito de Assisténcia Farmacéutica segundo a lei n° 13.021 (2014), deve
ser compreendido como “conjunto de agdes e de servicos que visem a assegurar a
assisténcia terapéutica integral e a promocdao, a protecdo e a recuperacao da saude
nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades
farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso
e uso racional”, garantindo os principios da universalidade, integralidade e equidade
(BRASIL, 2004).

A Assisténcia Farmacéutica engloba atividades relacionadas ao medicamento,
sendo exercida pelos profissionais de saude, como o farmacéutico, médico e
enfermeiro. Entretanto, o farmacéutico e a farmacia sdo os responsaveis legais por
todos os medicamentos de uma instituicdo. Ainda de acordo com a lei n° 13.021 de
08 de agosto de 2014, ha a obrigatoriedade da responsabilidade técnica de um
farmacéutico habilitado em farmacias de qualquer natureza.

O ciclo da Assisténcia Farmacéutica compreende as etapas de selecéao,
programacao, aquisicdo, armazenamento, distribuicio e dispensacdo de
medicamentos, além da administracdo e monitoramento do seu uso, visando a
melhoria da qualidade dos servicos prestados ao paciente (BRASIL, 2004).

Dessa forma, para garantir uma Assisténcia Farmacéutica segura e com
gualidade, devem ser cumpridas as Boas Préaticas Farmacéuticas em cada uma das
etapas, desde a aquisicdo do medicamento até a sua dispensacdo e administracao
(BRASIL, 2009b). Portanto, os processos assistenciais devem ter seus requisitos de
acordo com a legislacdo vigente e as Boas Praticas aplicadas a assisténcia

farmacéutica.

Figura 1 — Ciclo da Assisténcia Farmacéutica
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Selecido # Programacgao ‘ Aquisicio

Monitoramento
Gerenciamento
Recursos
Humanos

Utilizacao:
Prescricao, - e h
Dispensacio e Distribuigao Armazenamento
Uso

Fonte: Elaboracéo propria, adaptada de Marin et. al., 2003

Segundo a Portaria n° 3916 / 1998 do Ministério da Saude a qual institui a
Politica Nacional de Medicamentos, atividades de gestdo também devem ser
desenvolvidas com o objetivo de garantir a seguranca do paciente bem como 0 uso
racional de medicamentos (BRASIL, 1998). No ambito da gestdo, devem ser
desenvolvidas acdes de assisténcia farmacéutica articuladas e sincronizadas com as
diretrizes institucionais (BRASIL, 2010b).

O conceito da Assisténcia Farmacéutica vem sendo discutido e adaptado de
acordo com os avancos cientificos e tecnoldgicos na area. A assisténcia farmacéutica

como parte da assisténcia integral:

envolve atividades de carater abrangente, multiprofissional e
intersetorial, que situam como seu objeto de trabalho a organizagéo
das agbes e servigos relacionados ao medicamento em suas diversas
dimensbes, com énfase a relacdo com o paciente e a comunidade na
visdo da promocao a saude (MARIN et. al., 2003).

Esta abordagem explicita que nem todas as atividades relacionadas ao
medicamento sdo realizadas pelo farmacéutico. Por exemplo, a prescricdo e a

administracdo séo atribuicbes do médico e do enfermeiro, respectivamente. Este olhar
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sistémico € fundamental & entrega de valor da Assisténcia Farmacéutica: o uso seguro
do medicamento na prevencao, diagnostico e recuperacao da saude do usuario. Neste
contexto, todas as atividades desta cadeia de valor estdo inseridas no conceito de
Boas Préticas Clinicas, visando estabelecer o cuidado ao paciente.
E importante ressaltar a diferenca entre os dois modelos de assisténcia, de acordo
com Vieira (2010):
e Assisténcia Farmacéutica Ambulatorial: A dispensacdo de medicamentos
ocorre diretamente ao paciente, para uso em sua residéncia.
e Assisténcia Farmacéutica Hospitalar: A dispensacdo é efetuada ao paciente
internado por intermédio da equipe de enfermagem, para administracdo e
utilizagdo no ambiente hospitalar.

As etapas do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica sédo tratadas em toda a sua
dimensao, considerando o trabalho multidisciplinar integrado e integral, destacando o
papel do farmacéutico na Garantia da Qualidade. E importante compreender cada
uma dessas etapas do ciclo:

Selecdo e Aquisicdo de Medicamentos - A Relacdo Nacional de

Medicamentos Essenciais (RENAME), bem como os Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), sdo compéndios utilizados como referéncia

para a selecdo de medicamentos (BRASIL, 2010b), o que corresponde a

primeira etapa do ciclo. Primeiramente, deve ser realizada uma avaliacdo do

perfil assistencial, bem como da natureza da instituicdo. Baseado em
evidéncias cientificas, € possivel determinar o melhor arsenal terapéutico para
0s pacientes a serem atendidos. Esta € uma das atribuicdes da Comissao de

Farmacia e Terapéutica (CFT). (BRASIL, 1994a). Na etapa seguinte, deve ser

identificado o0 consumo mensal dos medicamentos pelos pacientes da

Instituicdo, para que se possa realizar uma programacado de compras. Nesta

etapa da assisténcia, € fundamental que haja uma avaliacao prévia de cada um

dos fornecedores, de modo que esses estejam em situacdo regular perante o

orgdo competente, neste caso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa). As exigéncias sdo abrangentes desde o requisito de que o0s

fornecedores disponham do Certificado de Boas Préticas de Fabricacédo até a

verificagdo da vigéncia do numero de registro do medicamento a ser adquirido

(BRASIL, 1994a).
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e Armazenamento de Medicamentos - Entre as Boas Praticas de

armazenamento, é importante executar acdes com a finalidade de preservar a
integridade dos medicamentos e produtos para a saude. Por isso, deve-se
conserva-los de maneira adequada, em um ambiente com controle e
monitoramento de temperatura e umidade. Medicamentos termoldbeis devem
ser mantidos em refrigerador, em temperatura entre 2°C e 8°C. Estes séo
critérios que devem ser rigorosamente controlados. Os medicamentos devem
ser armazenados com uma distdncia minima das paredes do local, e nunca
devem estar em contato com o solo (BRASIL, 2020).

Distribuicao: Atividade relacionada a movimentacao de produtos de um setor
para outro, que inclui o abastecimento e armazenamento de medicamentos,
nao incluindo o fornecimento direto ao paciente. Segundo o Ministério da
Saude, o0s conceitos de sistemas de distribuicAo em Farmacia Hospitalar
seriam: coletivo, por dose unitaria e por dose individualizada (BRASIL, 1994a).
Por outro lado, no ambito da Assisténcia Farmacéutica Ambulatorial, a
distribuicdo compreende etapas de abastecimento e armazenamento. Ocorre
guando ha transferéncia de grandes volumes e quantidades de medicamentos,
de uma Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) até a area de
dispensacédo (BRASIL, 2020).

Dispensacédo: Processo do ciclo da Assisténcia Farmacéutica, em que 0
medicamento é fornecido ao paciente mediante apresentacdo de receita ou
prescricdo médica. De acordo com o Art. 14° da lei n° 13.021 (2014) o
farmacéutico deve observar aspectos técnicos e legais ao realizar a andlise e
conferéncia dos receitudrios antes do aviamento, com o propdsito de garantir a
eficacia e seguranca da terapéutica. Devem ser dispensados ao paciente 0s
medicamentos certos, nas doses e formas farmacéuticas corretas, em
guantidade suficiente para o seu tempo de tratamento e conforme prescrito pelo
médico (BRASIL, 2009b). Além do mais, deve ser prestada a devida orientacao
farmacéutica ao wusudrio, quanto ao uso correto e racional de seus

medicamentos.

Segundo a Portaria n° 4.283 do Ministério da Saude:
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A implantagdo de um sistema racional de distribuicdo de
medicamentos e outros produtos para a saude deve ser priorizada
pelo estabelecimento de saude e pelo farmacéutico, de forma a buscar
processos que garantam a seguranca do paciente e a orientacdo
necessaria ao uso racional do medicamento. (BRASIL, 2010).

Assim, considerando que a Assisténcia Farmacéutica Ambulatorial deve ser

tratada de forma sistémica, com o inter-relacionamento das praticas e a colaboracdo

entre areas que impactam diretamente na assisténcia segura ao paciente, a definicdo

acima pode ser corroborada pelas seguintes afirmativas:

“Todas as etapas da assisténcia farmacéutica devem ocorrer de forma
ordenada, ja que o desempenho de uma atividade ira influenciar nos resultados
da outra” (SANTANA et al., 2013). A dispensacao incorreta pode ser, por
exemplo, o resultado de uma ndo-conferéncia ou uma conferéncia inadequada
(da receita do paciente ou do proprio medicamento). Neste caso, as causas
mais comumente encontradas na observacao participante durante o trabalho
na Assisténcia Farmacéutica Ambulatorial, s&o medicamentos com nomes
parecidos ou embalagens parecidas que podem levar o profissional a se
confundir no ato da entrega do medicamento ao paciente. A dupla checagem
como padrédo de qualidade é um importante mecanismo de barreira para a
mitigacao deste risco. No entanto, os erros podem ser resultado também de um
armazenamento inadequado, em que os medicamentos seriam estocados fora
de suas respectivas prateleiras e/ou sem a identificacdo correspondente a
esses. Nestas situagdes, aumenta-se o risco de trocas e erros, sendo
necessario padronizar o sistema de armazenamento do medicamento,
conforme os requisitos descritos na RDC n° 430, de 08 de outubro de 2020
(BRASIL, 2020).

“Todos os profissionais envolvidos nas atividades devem ser capacitados e
possuir conhecimento adequado, e cada vez mais responsabilidade, garantindo
uma assisténcia eficaz, segura e de qualidade” (VENDRUSCOLO;
PONTOGLIO, 2011). A experiéncia profissional na area corrobora esta
abordagem ao demonstrar a importancia de definir as responsabilidades entre
os profissionais da Assisténcia Farmacéutica, segundo a atividade que este se
insere, o responsabilizando e garantindo as competéncias necessarias para o
desenvolvimento das Boas Praticas. A qualificacdo destes profissionais, onde

se insere o treinamento em servigo, contribui para que cada uma das etapas
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da assisténcia seja realizada da melhor maneira possivel, conforme a
legislacéo e as normas internas do servico.
“As agdes na area de Farmacia Hospitalar no Brasil nas ultimas décadas tém
ocorrido de forma pontual, e n&o planejada” (SILVA, 2003), o que néo difere da
area ambulatorial, na qual a pratica indica que o Planejamento e Programacao
sdo elementos essenciais em todas as etapas da assisténcia farmacéutica, e
devem ser formulados e implementados envolvendo a equipe multiprofissional,
pois mudancas em qualquer uma das atividades impactam nas demais, o0 que
pode levar a ocorréncia de erros de medicacdo e outras ndo-conformidades,
impossibilitando a rastreabilidade necessaria a Rede de Cuidado. Logo, o
aumento da probabilidade de ocorréncia de falhas nos processos que envolvem
a assisténcia farmacéutica acarreta riscos a saude do paciente, uma vez que
podera ocorrer maior incidéncia de erros de dispensacédo de medicamentos.
Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica Ambulatorial compreende
todas as etapas descritas acima, sendo que ao final do processo o medicamento é
entregue diretamente ao paciente ou seu responsavel, para que ele possa fazer o uso
em sua residéncia.

A Farméacia Hospitalar, segundo as definicdes da Resolu¢cdo CFF N° 492/2008:

E uma unidade clinica, administrativa e econémica, dirigida por
farmacéutico, ligada hierarquicamente a direcdo do hospital ou servigo
de saude, e integrada funcionalmente com as demais unidades
administrativas e de assisténcia ao paciente (BRASIL, 2008).

Este mesmo conceito pode ser aplicado também a farmacia ambulatorial, pois
esta é parte integrante da estrutura organizacional de uma instituicdo de saude, cujo
trabalho se da de forma concomitante com as demais areas de assisténcia ao
paciente. Sua missdo e seus objetivos devem estar vinculados com o0s objetivos
institucionais, que se constituem como orientadores estratégicos para 0S processos
assistenciais.

A equipe multiprofissional cabe realizar as estratégias enquanto executa 0s
processos de trabalho, estando comprometida com a assisténcia farmacéutica segura
na rede de cuidados.

E importante ressaltar também que, embora todo o ciclo da Assisténcia

Farmacéutica seja realizado pela equipe multiprofissional, apenas o farmacéutico e o
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técnico de farmécia, sob supervisdo do farmacéutico, estdo envolvidos

especificamente no processo de dispensagao ambulatorial de medicamentos.

1.2 Erros de Medicacdo e Boas Préaticas na Dispensacdao Ambulatorial de
Medicamentos

De acordo com o relatério do Institute of Medicine publicado nos EUA, “Errar é
Humano: a Construgdo de um Sistema de Saude mais Seguro”, estima-se que erros
de medicacdo podem causar cerca de 44.000 até 98.000 6bitos por ano nos hospitais
dos EUA, sendo que a maioria destes erros podem ser prevenidos e evitados (KOHN;
CORRIGAN; MOLLA, 2000).

Erros de medicacao representam um grande problema de saude publica em
nivel global. Segundo dados e informacdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
estima-se que erros de medicacdo causam ao menos uma morte diariamente, sendo
gue nos Estados Unidos, cerca de 1,3 milhdo de pessoas séo prejudicadas todos 0s
anos por este tipo de erro (OMS, 2017).

Estudos referentes a esta tematica indicam que existem inUmeras causas para
a ocorréncia de erros de medicacdo nos estabelecimentos de saude, tanto hospitalar
como ambulatorial. Estas causas podem estar relacionadas as falhas nos processos
assistenciais que envolvem o cuidado ao paciente, nas etapas do ciclo da assisténcia,
desde a prescricdo até o momento da dispensacdo e/ou administracdo do
medicamento. Por outro lado, outros estudos apontam também como possiveis
causas de erros sobrecarga de trabalho, fadiga, falha de comunicacdo entre os
profissionais de saude, interrupcdes, distracdes, omissdo de doses, entre outras
(CAROLLO etal., 2017; PAULINO et al., 2021; RICHTEL, 2011; WESTBROOK et al.,
2018).

Além de provocar danos ao paciente, os erros de medicacdo também
acarretam prejuizos relacionados as despesas em saude. De acordo com a OMS e
com base em dados e informacfes de paises que monitoram a seguranca do paciente,
os erros de medicagcdo podem resultar em um custo de 42 bilhdes de ddlares” (OMS,
2017).

Em 2017, a OMS lancou o Terceiro Desafio Global para a Seguranca do
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Paciente, o qual tem como meta reduzir em 50% danos graves e evitaveis até o ano
de 2022. Para que o objetivo fosse alcangado, era necessario que fossem promovidas
as devidas acdes para a seguranca e eficacia na execucdo dos processos
assistenciais nos estabelecimentos de saude (OMS, 2017).

Algumas causas para a ocorréncia de erros de medicacdo podem ser
identificadas na etapa de dispensacdo de medicamentos, a qual € executada pelo
profissional farmacéutico e pelo técnico em farmacia. Sendo assim, o Servico de
Farmacia de uma instituicdo de salude deve promover acdes para o0 bom
funcionamento de suas atividades e processos assistenciais, garantindo a qualidade
dos seus servigos e produtos.

Segundo Carollo et. al. (2017), a Seguranca do Paciente € um dos aspectos
mais importantes a serem considerados no ambito hospitalar e nos cuidados a saude.
Isto também se aplica no ambito da Assisténcia Farmacéutica, em todas as suas
etapas, desde o processo de selecéo até a dispensacéo do medicamento. Devem ser
implantadas barreiras e métodos em todo o ciclo da Assisténcia, de modo que ao final
do processo, seja dispensado o medicamento certo, ha dose e via de administracao
certas, e para o paciente certo (BRASIL, 2013).

Um dos pilares da Seguranca do Paciente é o Uso Racional de Medicamentos,

gue segundo a OMS, é a situacdo em que:

pacientes recebem medicamentos apropriados as suas necessidades
clinicas, em doses que satisfagam suas caracteristicas individuais, por
um periodo de tempo adequado, com 0 menor custo para ele e para a
comunidade (WHO, 2005).

De acordo com a Anvisa, o erro de medicagao pode ser definido como “qualquer
evento evitavel que de fato ou potencialmente, pode induzir ao uso inadequado do
medicamento, enquanto este esta sob o controle do profissional da saude, do paciente
ou do consumidor” (BRASIL, 2010a). O erro de medicacdo pode ou nao acarretar
danos ao paciente (BRASIL, 2010a). Deve-se analisar caso a caso.

Os erros de medicacao podem ser classificados em:

e Erro de Prescricao: Erro de decisdo ou de redacdo nao intencional, que pode
reduzir a efetividade do tratamento ou aumentar o risco de lesées ou danos ao

paciente.
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e Erro de Dispensacao: Discrepancia entre a ordem escrita na prescricdo médica
e o atendimento desta ordem. E o desvio de uma prescricdo médica escrita ou
oral, incluindo modificacbes escritas pelo farmacéutico apdés contato com o
prescritor ou cumprindo normas e/ou protocolos estabelecidos.

e Erro de Administracdo: Desvio no preparo de medicamentos mediante
prescricio médica. E a ndo observacdo das recomendacdes técnicas de como
administrar o produto, bem como documentos internos do hospital, como os
guias. (ANACLETO et al., 2010)

De acordo com Vendruscolo e Pontoglio (2011), o erro de medicacao
atualmente deve ser considerado um indicador de qualidade nos servicos de saude,
pois quanto maior a ocorréncia e deteccao de erros, maior é a probabilidade de haver
falhas e pontos criticos no processo, e isto acarreta um maior risco de danos a saude
dos pacientes. A equipe de profissionais deve desempenhar as acfes cabiveis para
gue este indicador chegue a zero, ou seja, para que nao ocorra nenhum erro no
processo. Os mesmos autores definiram como erro potencial ou quase erro, aqueles
gue sao detectados antes do medicamento ser dispensado, 0 que neste caso pode
ser corrigido a tempo, enquanto o medicamento nao foi encaminhado ao usuario.

Segundo o boletim do Instituto para Préaticas Seguras no Uso de Medicamentos
(ISMP, 2021), erros de prescricao podem ser resultado tanto de um erro na elaboracéo
da prescricdo, como falha em uma decisdo médica, isto €, o profissional prescritor
precisa realizar o diagnostico correto bem como analisar todo o historico clinico do
paciente, para investigar se existe contraindicacdo e/ou se o paciente possui alergia
a um ou mais medicamentos.

E importante também atentar-se as formas farmacéuticas e as vias de
administracdo do medicamento, pois em determinados casos 0 paciente podera
apresentar dificuldade de degluticdo e, sendo assim, ndo € recomendavel a prescricdo
de medicamentos para uso oral, mas sim, para as vias de administracdo injetaveis,

como intravenosa (iv) ou intramuscular (im).

A prescricdo € um documento desenvolvido por profissionais
habilitados que tem por objetivo orientar o paciente quanto ao uso de
um medicamento, sendo considerada pela Organizagdo Mundial da
Saude — OMS como uma das etapas mais importantes da assisténcia
farmacéutica no processo de segurancga do paciente. (SANTI, 2016).
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As estratégias para prevencao dos erros de prescri¢cdo podem variar, de acordo
com o tipo e classificacéo. A prescricdo pode ser de ambito hospitalar ou ambulatorial,
bem como manuscrita ou eletronica.

A prescricdo eletrdbnica vem sendo uma alternativa para a solugédo de
problemas de legibilidade. E importante ressaltar que a nido compreensdo da
prescricdo manual pode acarretar trocas de medicamentos na etapa da dispensacéo
pelo farmacéutico. Kenawy et. al. (2019) realizou um estudo de avaliagéo do impacto
da implantagéo da prescrigéo eletronica em uma unidade de atendimento a pacientes
ambulatoriais. Observou-se uma reducéo de 2% na ocorréncia de erros de prescri¢ao.

Di Paolo et. al. (2012) observou que prescricdes manuais continham omissdes
de informacédo. Nestes casos, uma boa caligrafia do profissional prescritor é
necessaria para que se obtenha uma boa compreenséo por parte do profissional que
efetuara a dispensacgédo. Os erros observados eram evitaveis, razao pela qual se
justifica cada vez mais a adoc¢ao da prescri¢cao eletrénica no processo.

Moraes et. al. (2020) desenvolveu um estudo cujo objetivo era avaliar os erros
de prescricdo e dispensacdo de medicamentos anabolizantes em uma farmacia
comunitaria no Sudoeste da Bahia. Foi aplicado um formulario padronizado que
avaliou a completude e legibilidade das receitas de controle especial de anabolizantes
dispensados no periodo de abril de 2014 até abril de 2018. Neste estudo, foi apurada
uma taxa de 691 erros em 128 prescricées de medicamentos anabolizantes, sendo
gue 55,5% eram procedentes do setor publico e 44,5% do setor privado. Cerca de
8,7% das receitas manuscritas encontrava-se com preenchimento incompleto e
ilegivel do nome do paciente, considerando que apenas 1,6% do total das prescricbes
apresentavam descricdo do medicamento pela Denominacdo Comum Brasileira
(DCB). Em 98,4% das prescri¢des, ndo havia informacdes sobre orientacéo de uso e
armazenamento do medicamento. Somente a indicacdo das dosagens.

As avaliacbes das prescricdes demonstraram a ocorréncia de erros tanto no
processo de prescricdo quanto no de dispensacéo (respectivamente 76% e 24%),
evidenciando a importancia da completude das informacdes, de modo que a
prescricdo esteja adequada as legislacGes, a fim de promover a Seguranca do
Paciente. Esse estudo evidencia também a importancia do profissional farmacéutico
nos estabelecimentos de saude, para andlise da prescri¢cdo e dispensacao, conforme
estabelecido pela Lei n° 13.021, de 08 de agosto de 2014 (BRASIL, 2014), com a
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finalidade de promover agbes para prevencao dos erros de medicagdo e uma maior
efetividade na assisténcia.

Conclui-se que:

A implantacdo de um sistema de prescrigéo eletronica nas unidades
de saude pode ser considerada como uma barreira de seguranca para
0 paciente, uma vez que permite a melhor compreensdo da mesma
pela equipe multiprofissional, bem como auxilia o prescritor na tomada
de deciséo da terapia medicamentosa (KORB-SAVOLDELLI et al.,
2018; PRGOMET et al., 2017).

Entretanto, apesar de contribuir em grande parte para a Seguranca do
Paciente, o sistema de prescricao eletronica também pode apresentar determinadas
falhas no processo, como por exemplo:

e Se 0 médico prescritor ndo dispuser de conhecimento adequado sobre como
utilizar as ferramentas e recursos do software, para elaborar o documento
eletronicamente. Segundo alguns autores, € o chamado “excesso de
confianca”;

e Erros de digitacéao;

e Selecao incorreta do medicamento;

e Uma simples cOpia da prescricdo entre uma consulta e outra. Pois a cada
consulta, € necessaria uma revisdo de todo o prontuario do paciente, uma vez
gue alguns dos medicamentos prescritos podem ndo ser mais necessarios.
(ISMP, 2021). Exemplo: medicamentos que ndo sao para uso continuo.
Portanto, para que haja o bom funcionamento do sistema de prescricdo

eletrbnica, deve haver um bom planejamento e monitoramento. Ademais, no que diz
respeito as estratégias de prevencao, € recomendavel que o sistema informatizado
disponha de alertas medicamentosos, em que sejam sinalizadas possiveis interacdes
e/ou dosagens diarias acima da maxima permitida.

O sistema de prescricdo eletronica ideal também deve dispor de alertas que
sinalizem ao prescritor, as alergias que o0 paciente possa vir a ter a certos
medicamentos. E importante que o profissional disponha de acesso a todas as
informacdes referentes a condicao clinica do paciente.

Os erros de dispensacao podem ser classificados nas seguintes categorias:

e Erros de conteudo: Séo erros referentes ao conteddo medicamentoso a ser

dispensado. Exemplos: Medicamento errado, dosagem errada, forma
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farmacéutica errada, omissdo de doses, dose excessiva, medicamento

dispensado com desvios de qualidade (problemas detectados no medicamento

a partir da observacdo visual), medicamentos prescritos sem horério,

guantidade e concentracdo estabelecidos (devido a auséncia de informacdes

na prescricao);

e Erros de rotulagem: Sao erros relacionados aos rotulos dos medicamentos a
serem dispensados. Podem ser os rétulos do préprio produto ou as etiquetas
impressas na farméacia. Erros de grafia e/ou tamanho das letras podem gerar
davidas quanto aos nomes dos medicamentos;

e Erros de documentacdo: Sao erros relacionados a prescricdo, como auséncia
de data, identificacdo do médico prescritor, e auséncia de registro do processo
de dispensacédo. (ANACLETO et al., 2010)

Existem inUmeras causas que possibilitam a ocorréncia de erros de
dispensacgéo. Algumas delas podem ser: falha de comunicagé&o entre os profissionais,
problemas de rotulagem e embalagem de medicamentos, armazenamento
inadequado, sobrecarga de trabalho, distracbes e interrupgcdes, conferéncia
inadequada do medicamento ou prescri¢ao, entre outras.

Em seu estudo, James et. al. (2009) reitera a complexidade do processo de
dispensacéo, o qual deve ser sempre supervisionado por um farmacéutico.

A dispensacao néo se limita ao ato de entregar os medicamentos ao paciente.
Tanto para o paciente ambulatorial como para o interno, é preciso efetuar uma analise
cuidadosa da prescricdo, além de se verificar determinadas caracteristicas, como por
exemplo, se os medicamentos foram prescritos em suas respectivas dosagens
corretas, se ha alguma interacdo medicamentosa e/ou incompatibilidade
farmacéutica. E apds a separacdo dos medicamentos, é necessario conferir um por
um, se possuem o principio ativo correto, e na dose estabelecida pelo médico. Deve
ser prestada também a devida orientacdo ao paciente quanto ao uso dos
medicamentos.

Caso haja na prescricdo um ou mais medicamentos de controle especial, que
sdo os que fazem parte da lista da Portaria do Sistema de Vigilancia em Saude (SVS-
MS) n° 344/1998, o médico prescritor deve elaborar um receituario préprio, em que
este deva permanecer retido na farmécia como item obrigatério para a dispensacéo

do referido medicamento.
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E importante verificar determinadas informagdes como o nome e nimero do
prontuério do paciente, data de emissdo da prescricdo e carimbo e a assinatura do
profissional prescritor (BRASIL, 2009b).

Por estas razdes, torna-se possivel compreender a complexidade do processo
de dispensacdo de medicamentos, pois se for efetuado sem o devido cuidado e
conferéncia, eleva-se o risco de ocorréncia de erros e danos a saude do paciente.

As possiveis falhas e/ou pontos criticos no processo da Assisténcia
Farmacéutica podem ser resultantes das chamadas “interrup¢des” dos profissionais,
ou seja, “‘quando a tarefa principal é suspensa para realizacdo de atividade
secundaria”’. (SOUSA; MENDES, 2019). E comum ocorrer situagdes em que possa
causar a distracdo do profissional, seja em qualquer uma das etapas da assisténcia
ao paciente. O profissional pode ser convocado a qualquer momento para uma outra
atividade ou esclarecer duvidas, o que pode interferir na concentracdo para que ele
exerca a devida atividade no ambiente profissional. Em seu estudo, Raimbault et. al.
(2013) identificou que em uma unidade de saude, “farmacéuticos e profissionais da
equipe de farmacia tiveram em meédia, uma interrupcao a cada quatro e seis minutos,
respectivamente.”

Estudos apontam que as taxas de erros de prescricdo aumentam trés vezes
guando os meédicos sao interrompidos (WESTBROOK et al., 2018), assim como
durante a administracdo de medicamentos, os enfermeiros interrompidos sédo duas
vezes mais propensos a cometer erros (FELEKE; MULATU; YESMAW, 2015). Ao final
do processo, estas interrupcdes podem vir a interferir na qualidade da assisténcia
prestada, pois aumenta-se consideravelmente o risco de erros de dispensacao, por
parte do farmacéutico e equipe de farmacia.

“Richtel (2011) afirma que dispositivos eletrénicos portateis, como celulares e
tablets, embora também possam ser instrumentos de trabalho, fazem com que os
profissionais direcionem sua atencéo a tela, e ndo ao paciente.

Relihan et. al. (2010) reitera em seu estudo a importancia de se gerenciar acées
gue possam tirar a atencdo do profissional, com o propdsito de prevenir erros de
medicacdo. O ambiente de trabalho deve ser bem planejado, com foco na Seguranca
do Paciente.

As possiveis estratégias e praticas seguras para prevencao de interrup¢cfes no
ambiente profissional seriam a criacdo de um espaco isolado para a realizacéo de

cada uma das tarefas e etapas da assisténcia, em locais sem interrupgdes, bem como
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a utilizacdo de uma lista de verificacdo, para que se possa conferir se todas as etapas
da atividade foram realizadas.

Uma outra causa para a ocorréncia de falhas no processo assistencial também
pode ser atribuida a “omiss&o”, que é definida como uma “acéo que nao foi realizada
e que beneficiaria o paciente” (ISMP, 2019). De acordo com a OMS, as omissoes
podem acarretar a ndo dispensacdo de um medicamento. Também pode ser a ndo
administracdo de um ou mais medicamentos necessarios, ou de uma ou mais doses
prescritas (OMS, 2009).

Assim como dispensar um medicamento incorreto, a ndo dispensagcao de um
ou mais medicamentos prescritos, bem como de uma das doses, também é
considerada um erro de dispensacdo. De acordo com o ISMP (2019), os erros por
omissdo costumam acarretar danos mais graves aos pacientes, prolongando-se o
tempo de internagcdo. Como exemplo, podem ser citados 0s esquemas de
medicamentos antirretrovirais (ARVS), para o tratamento da infeccdo pelo Human
Immunodeficiency Virus (HIV), o Virus da Imunodeficiéncia Humana. S&o esquemas
complexos, e a indisponibilidade de um dos medicamentos podera resultar em
resisténcia viral, comprometendo a saude e o sistema imunolégico do paciente
(PCDT-HIV, 2018).

Segundo o boletim do ISMP — Canada Safety Bulletin (2013), os erros por
omissao “estdo entre os tipos de incidentes de medicagao mais relevantes no mundo,
devido a sua ocorréncia frequente e ao potencial dano ao paciente”. Existem inumeras
razbes para a ocorréncia dos erros por omissdo de medicamento. “Falhas nos
processos assistenciais, bem como falhas organizacionais podem ser alguns
exemplos” (ISMP ESPANA, 2015). As omissdes também estdo relacionadas a falta
do medicamento na instituicdo, numero insuficiente de profissionais na equipe
(resultando em sobrecarga de trabalho), a auséncia do paciente em um leito no
momento da administracdo, entre outros motivos (COSTA et al., 2016).

Estes erros também podem ocorrer na chamada “transicdo de cuidado”, ou
seja, em uma admissao hospitalar ou alta, bem como na etapa de transicdo do nivel
de cuidado, por exemplo da enfermaria para o Centro de Terapia Intensiva (CTI). No
momento da internacdo, é fundamental que a equipe multiprofissional, inclusive o
farmacéutico, realize a “conciliacdo medicamentosa”, efetuando uma avaliacdo de
todo o histérico medicamentoso do paciente. E deve-se atentar para cada um dos

medicamentos em uso.
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Em se tratando do paciente ambulatorial, a omisséo pode ocorrer quando a
conferéncia da receita médica ndo é realizada adequadamente e, sendo assim, existe
0 risco de um ou mais medicamentos ndo serem dispensados. Por esta razao, é
importante conferir cada um dos medicamentos, junto ao paciente, no ato da entrega.

Como estratégias para prevencdo de erros de medicagao por “omissao”, é
importante implantar e padronizar condutas e procedimentos para a correta
dispensacdo de cada um dos medicamentos, principalmente na transicdo de
cuidados, em que o risco de perda de informagdes a respeito do paciente pode ser
maior. A analise da prescricdo pelo farmacéutico e a conciliagdo medicamentosa, o
aumento da comunicacdo entre a equipe multiprofissional (médico, enfermeiro,
farmacéutico), bem como educacédo continuada da equipe, também sdo parte das
estratégias de prevencao (ISMP, 2019).

Segundo Paulino et. al. (2021), alguns dos fatores que contribuem
negativamente para a implantacdo de estratégias para a Seguranca do Paciente
seriam: déficit de recursos humanos e de apoio por parte da alta gestdo, os quais
podem acarretar sobrecarga de trabalho, aumentando assim os riscos de erros.
Através da andlise dos incidentes ocorridos, os autores também concluiram que as
causas-raizes estavam relacionadas as falhas de comunicacéo entre as diferentes
classes profissionais envolvidas na assisténcia, bem como excesso de credibilidade
as orientacbes do profissional meédico, o0 que resultou na auséncia de
guestionamentos que poderiam ter impedido a ocorréncia dos erros e seus
consequentes danos.

Maharaj et. al. (2020) desenvolveu um estudo para determinar os tipos e
frequéncia de erros de dispensacdo no Complexo de Ciéncias Médicas Eric Williams,
em Trinidad e Tobago. O estudo também teve como objetivo explorar as possiveis
razdes para a ocorréncia destes erros e definir recomendacdes para a prevencgao.

Concluiu-se que as possiveis causas seriam: sobrecarga de trabalho,
distracbes, falhas na verificacdo de informacdes do paciente (nome incorreto) e
condi¢cBes desconfortaveis de trabalho. Foi identificado também um ndmero pequeno
de farmacéuticos na equipe, para atender a todos os pacientes em longa espera.
Como estratégias de prevencdo, foi sugerido o aumento do nimero de atendentes,
aumento do numero de farmacéuticos para avaliacdo das prescricdes em farmacia
ambulatorial, diminuindo assim a sobrecarga de trabalho. A dupla checagem do

medicamento antes da dispensacdo, e a instrugdo aos médicos quanto a escrita
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manual, de modo que estes profissionais se atentassem quanto aos homes similares
dos farmacos.

De acordo com Carollo et. al. (2017), “a ocorréncia dos erros também pode
estar relacionada a fatores como comportamento humano, performance, falha de
comunicagcdo entre os profissionais, e também falhas no gerenciamento dos
processos assistenciais”. E fundamental que haja a correta compreenséo de dados e
informacdes do paciente, para que o0s erros sejam evitados. Deve ser promovida
também a interacdo e comunicagdo entre a equipe multidisciplinar. O farmacéutico
precisa esclarecer com o médico as duvidas a respeito da prescricdo, por exemplo,
nome dos medicamentos, dosagens, posologia, assim como o enfermeiro deve sanar
duvidas com relacdo as incompatibilidades medicamentosas, antes da administracao
do medicamento.

Conclui-se que é importante que todos os profissionais de saude, cada um na
sua especialidade e exercendo suas atribuicbes, estejam trabalhando e agindo
conjuntamente, de forma integrada, para promover eficientemente a Seguranca do
Paciente. Ainda segundo os autores, a capacitacdo profissional e educacao
continuada em saude também € um fator que pode contribuir para a reducéo e
prevencao de incidentes, conforme foi mencionado anteriormente.

Ainda de acordo com a Portaria n°® 4.283 (2010) do MS, “o gerenciamento
inadequado e o uso incorreto de medicamentos acarretam sérios problemas a
sociedade, ao Sistema Unico de Saude (SUS) e as instituicdes privadas”, o que pode
ocasionar elevacao de custos e prejuizos aos usuarios (BRASIL, 2010b).

De acordo com os autores Werner, Nelson e Boehm-Davis (2012), estima-se
gue os erros de medicacao sao responsaveis por em meédia 7.000 6bitos e 1,3 milhdes
de pacientes com algum dano, todos os anos. O erro mais grave seria: paciente errado

e medicamento errado.

Falhas na dispensacéo significam o rompimento de um dos ultimos
elos na seguranca do uso dos medicamentos. Ainda que grande parte
dessas falhas ndo cause danos aos pacientes, sua existéncia
denuncia fragilidade no processo e indica, em uma relacdo direta,
riscos maiores de ocorréncia de acidentes graves. (ANACLETO et al.,
2005)

Segundo James et. al. (2009), erros de dispensacdo podem ocorrer em

qualquer uma das etapas do processo. A maioria deles (em torno de 85%) costuma
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ser detectado antes que o medicamento chegue ao paciente, o que é considerado
menos grave, ja que podem ser corrigidos. No entanto, alguns erros ndo sao
identificados a tempo, 0 que pode provocar sérios danos ao paciente, acarretando
eventos adversos, entre os quais 6bito.

Campmans et. al. (2018) desenvolveu um estudo em maio de 2017, em uma
instituicdo de saude na Holanda, para investigar a prevaléncia dos tipos de erro de
medicagdo. O autor concluiu que 41% dos erros foram resultado da escolha do
medicamento errado. Um ter¢co dos erros ocorridos resultam de similaridade nos
nomes dos farmacos e 50% dos erros foram associados a dosagens diferentes do
mesmo medicamento.

James et. al. (2009) desenvolveu um estudo para identificar e avaliar as causas
e tipos de erros de dispensacdo em farmacias hospitalares. Os tipos mais comuns de
erros foram: medicamento errado, dosagem errada, quantidade errada e forma
farmacéutica errada. As possiveis causas para a ocorréncia desses erros foram:
embalagens e/ou nomes similares dos medicamentos, prescri¢cao ilegivel e alta carga
de trabalho. Por isso é importante implementar as barreiras necessarias no processo
para se evitar a ocorréncia destes erros, como por exemplo, a dupla conferéncia (feita
por dois profissionais diferentes), etiquetas para destacar nomes e/ou embalagens
semelhantes, entre outras medidas de prevencdo. O estudo foi desenvolvido em
farmacia hospitalar, no entanto, as mesmas causas se aplicam em se tratando da
farmacia ambulatorial.

Maia et. al. (2019) desenvolveu um estudo que tinha como objetivo a identificacédo
dos tipos de erros de dispensacéo de medicamentos e os fatores associados a esses.
Medidas foram propostas para prevencdo de incidentes. Trata-se de um estudo
transversal em que 5.604 medicamentos foram dispensados em um hospital
universitario brasileiro nos anos de 2016 e 2017. A metodologia utilizada foi a
aplicacdo de um checklist e a abertura dos kits de dispensacéo.

Foi realizada uma comparacdo das taxas de erro com os varios métodos de
célculo utilizados na literatura. Os principais tipos de erros detectados foram: conteudo
por desvio de qualidade e por omissdo. Os principais fatores associados aos erros
foram: turno da noite e fontes de interrupgao e distragéo. No estabelecimento, havia a
presenca de um farmacéutico e quatro técnicos por turno. Em 90,3% das vezes, 0

farmacéutico estava presente e realizou a andlise das prescricdes. A maior parte
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destas analises eram efetuadas em dias Uteis e no turno matutino. A principal fonte
de interrupcao e distracao foram as conversas paralelas.

Ressalta-se que em quase 10% das ocorréncias, o plantdo estava sem a
presenca do farmacéutico e ndo ocorreu a dupla conferéncia em 97% das vezes. Os
erros por desvio de qualidade foram causados pela inadequacéo e por danos nas
embalagens, uma vez que a farmacia estava em fase de teste no processo de
acondicionamento e individualizacdo de doses com maquinas seladoras. Por esta
razdo, havia frequentemente a ruptura no ponto de selagem e os medicamentos
soltavam-se dentro dos kits, 0 que pode comprometer a estabilidade e integridade do
conteido medicamentoso. Poderia haver perdas de dados como nome do
medicamento, dosagem, lote e validade, devido a baixa qualidade da impresséo.
Ainda neste mesmo trabalho, concluiu-se que erros de omissao eram resultantes de
fontes de interrupcao e distracdo. Este estudo contribuiu com a literatura em geral,
considerando que utilizou um modelo estatistico hierarquizado para a analise dos
fatores associados aos erros de dispensacao, e apontou estratégias para a seguranca

na utilizacdo de medicamentos.

Nos ultimos anos, o sistema de dispensacdo automatizado tem
contribuido para aumentar a eficiéncia no processo, minimizando a
incidéncia de erros. No sistema informatizado da farmécia, poderéo
ser implantados alertas medicamentosos, 0s quais devem ser
identificados por farmacéuticos e técnicos de farmacia. O erro também
pode ocorrer como resultado de uma prescricdo inadequada.
(CAMPMANS et al., 2018).

Sobre a automacdo no processo de dispensacdo, Momattin et. al. (2021)
realizou um estudo de comparacao entre um sistema de dispensacado automatizado e
integrado e o sistema tradicional de dispensacdo para pacientes ambulatoriais. O
estudo foi realizado no Nordeste da Arabia Saudita, entre setembro de 2018 e junho
de 2020. A avaliacéao foi efetuada antes e depois da implementacéo do sistema. Neste
estudo comparativo, foram avaliados os seguintes parametros: tempo na realizacao
das tarefas, taxas de erros de dispensacéao, satisfacdo do paciente e tempo de espera
para ser atendido. Foi comprovada a eficiéncia no sistema de dispensacao
automatizado, uma vez que apés a sua implantacdo, foram reduzidas as taxas de

erros de dispensacéao.
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Segundo Di Paolo et. al. (2012), pode ocorrer maior atraso na dispensacéo do
medicamento nas ocasides em que ha necessidade do farmacéutico consultar o
profissional prescritor e/ou o paciente especialmente na auséncia do médico. Sempre
qgue um erro for identificado na prescricdo, é responsabilidade do farmacéutico relatar
0 erro para o médico prescritor, para sanar davidas, propor correcdes ou alteracdes
na prescricdo. Consequentemente quanto maior for o tempo para a resolucdo do
problema, maior sera o0 atraso na dispensacdo dos medicamentos, 0 que causa
transtornos aos pacientes.

“‘Na dispensagao ambulatorial, ha varios fatores que podem induzir a erros
humanos, como por exemplo, a emissdo de varias prescricdes em um curto periodo
de tempo” (MORITA, 2004), o que significa que, frequentemente, ndo ha tempo habil
para que o farmacéutico realize uma analise e avaliacao eficiente de cada uma das
prescricdes. Além disso, a separacdo dos medicamentos deve ser agil, o que pode

possibilitar a inadequacao da conferéncia no ato do aviamento das prescri¢oes.

O farmacéutico é o profissional responsavel por garantir o uso racional
e seguro dos medicamentos, identificando e prevenindo os possiveis
erros de medicacao, através da analise e avaliacdo das prescricdes
antes da dispensac&o. E importante também a correta identificacio do
paciente na prescricdo avaliada. (MENDES et al., 2016).

Uma medida que tem sido cada vez mais implementada nas instituicbes de
saude, como barreira para a ocorréncia de erros € o codigo de barras, o que facilita a
identificacdo do medicamento antes da dispensacao (MORITA, 2004).

Ademais, um outro motivo que pode acarretar erros de medicacdo no ambito
ambulatorial em determinadas ocasifes é a disponibilidade de medicamentos com
grafias semelhantes (nomes parecidos). Por isso, para que se possa diferenciar os
nomes de cada um dos farmacos, uma das praticas seguras recomendadas € o0 uso
de etiquetas contendo letras mailsculas, objetivando facilitar a identificacdo do
medicamento. Exemplo: cloNIDINA e cloZAPINA”. (ISMP, 2013)

O médico prescritor deve evitar o uso de siglas e abreviacdes, pois poderao
dificultar a identificacdo dos nomes dos farmacos, bem como a correta compreensao
da prescricéo (ISMP, 2015).

Os profissionais envolvidos na assisténcia devem ter um cuidado ainda maior
com os chamados “Medicamentos Potencialmente Perigosos” (ou “Medicamentos de
Alta Vigilancia”), os quais possuem uma estreita janela terapéutica. Sao
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medicamentos que possuem risco aumentado de provocar danos significativos ao
paciente, podendo ocasionar leses permanentes e até levar o paciente a Obito
(COHEN, 2007).

Ainda segundo o ISMP (2013), entre os principais Medicamentos
Potencialmente Perigosos de uso ambulatorial, pode-se mencionar e destacar 0s
anticoagulantes orais (Varfarina), hipoglicemiantes para o tratamento da diabetes
(Metformina), insulinas, imunossupressores (Azatioprina), entre outros. E importante
gue cada instituicdo de saude possa disponibilizar aos profissionais uma lista de
padronizacdo contendo todos os medicamentos potencialmente perigosos. Na
farmacia, estes medicamentos devem ser estocados segregados dos demais, e
etiquetas vermelhas devem ser fixadas em suas estantes e prateleiras como “alertas”
para a identificacao.

O foco na Seguranca do Paciente ambulatorial vem sendo uma éarea de
crescente interesse por parte dos profissionais e instituicdbes de saude, embora
historicamente, a Seguranca do Paciente hospitalar disponha de mais referéncias na
literatura. Segundo Wachter (2013), “as instituicbes ambulatoriais devem colocar em
pratica medidas especificas ajustadas ao perfil de atendimento e aos medicamentos
dispensados, para garantir a segurangca do paciente.” No que diz respeito a
assisténcia farmacéutica ambulatorial, existem fatores que contribuem para a
ocorréncia de erros de medicacdo. Por exemplo, a falta de conhecimento do paciente
sobre sua proépria terapia medicamentosa, falta de informacfes por parte da equipe
sobre o0 paciente, semelhanca entre as embalagens de medicamentos,

incompreensao da prescricdo meédica, e a ndo adesao ou baixa adesao ao tratamento.

A responsabilidade para prevencédo de erros de dispensacéo ndo deve
ser atribuida somente ao profissional da salde, mas deve incluir
também o paciente. Ele deve ser envolvido em seu préprio tratamento
medicamentoso. (AMORHA et al., 2019).

Amorha et. al. (2019) avaliaram as etapas nos processos referentes a
assisténcia ao paciente ambulatorial, para se evitar erros de dispensagdo antes,
durante e depois das consultas. Os autores concluiram que envolver o paciente
ativamente em seu tratamento pode ser uma estratégia para reduzir a chance de erros
de dispensacao, pois € fundamental que o usuario esteja ciente de quais sdo os

medicamentos que ele devera utilizar, bem como o uso correto. O profissional devera
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orientar o paciente quanto ao modo de usar o medicamento, os nomes dos
medicamentos, interagcdes medicamentosas e outras informacgdes pertinentes. O
paciente por sua vez deve relatar ao profissional de saude possiveis reacdes
adversas, se ocorreu ou ndo erros de dispensacdo, queixas técnicas entre outras
informagdes (AMORHA et al., 2019).

No entanto, “na assisténcia farmacéutica ambulatorial, a interacdo entre o
paciente e a equipe de saude é menor, em comparag¢ao com o0 que ocorre no ambiente
hospitalar’ (MVACHADO-ALBA; MONCADA; MORENO-GUTIERREZ, 2016). Esta é
uma das razdes pelas quais o risco de ocorréncia de erros e nao-conformidades na
assisténcia ambulatorial torna-se mais elevado, em comparag¢ao com a assisténcia ao
paciente internado.

Existem poucos estudos abordando o tema, porém ha um crescente interesse
por parte dos profissionais. Segundo Mohsin-Shaikl (2014), observa-se que 0s
pacientes desejam ser incluidos ativamente em seus cuidados e se sentem mais
motivados a participar quando encorajados pelos profissionais de saude. O
engajamento do paciente se torna ainda mais importante em situacdes especificas em
gue ele esteja exposto a um risco maior de sofrer danos graves, como as transicoes
de cuidado e a polifarmacia.

As acOes para engajamento do paciente em seu tratamento devem levar em
consideracdo as suas experiéncias prévias, como perfil, grau de escolaridade,
situacao de trabalho, entre outras. Assim sendo, dependendo da situacéo, deve-se
utilizar uma linguagem mais simples para o entendimento e compreensao por parte
do paciente (MANIAS et al., 2019). O profissional de saude deve sempre avaliar o
caso clinico e a situacdo, e determinar a melhor maneira de comunicacdo com o
paciente em questdo. No momento da dispensacdo de seus medicamentos, 0
farmacéutico devera estar a disposicao para atendé-lo e esclarecer duvidas. Conclui-
se que o paciente pode ser considerado importante para a prevencao dos erros.

Todas as estratégias utilizadas na prevencao de erros fazem parte das Boas
Préticas de dispensacdo de medicamentos, no ambito da Assisténcia Farmacéutica

Ambulatorial. A cultura da seguranca do paciente deve ser o0 objetivo a ser alcangado.

A cultura de seguranca é definida como os padrdes comportamentais
de individuos e grupos, que podem ser baseados em seus valores e
suas atitudes, e que determinam a maneira como VAo exercer seu
trabalho.” “Organizagbes que apresentam uma cultura de seguranga
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positiva se caracterizam por uma boa comunicagdo, pelo
compartilhamento da percepcdo sobre a importancia da seguranca e
pela confianca nas medidas preventivas adotadas. (TOMAZONI et al.,
2015).

E importante também notificar os erros detectados no processo, pois o registro
€ fundamental para a gestao e vigilancia de medicamentos. Segundo Amohra (2019),
poucos pacientes entram em contato com o médico ou o farmacéutico, caso haja
algum problema relacionado ao medicamento, 0 que contribui para um grande nimero
de subnotificacbes. Uma possivel razdo para a ocorréncia de subnotificacdes por
parte dos pacientes pode ser a orientacdo inadequada a eles.

De acordo com os autores Vendruscolo e Pontoglio (2011), omitir o erro ja é
por si s6 uma néo-conformidade, dado que é essencial compreender e identificar as
possiveis falhas no processo de dispensacéao, para que sejam implantadas as devidas
medidas corretivas e preventivas, garantindo assim a qualidade da assisténcia
prestada. A notificacdo dos erros deve ser realizada ndo apenas pelo paciente, mas
também por toda a equipe de saude.

Para prevencao ou mitigacao dos riscos de erros e suas possiveis consequéncias
aos pacientes, podem ser enfatizadas estratégias mais coletivas do que individuais,
segundo Wannmacher (2005). Estas estratégias seriam:

e Evitar se calar sobre os erros;
e Reconhecer e analisar os erros como prevencao de sua repeticao;
e Considerar sistematicamente os erros e fatores de nédo qualidade;
e Despersonalizar os erros, uma vez que a analise coletiva é produtiva;
e Aproveitar os erros como fonte de ensinamento;
¢ |dentificar os erros para propor e implementar agdes corretivas;
e Avaliar a eficacia destas acfes e difundi-las;
e A partir dos erros, progredir no sentido da qualidade.
Entretanto, reconhecer os erros € a melhor maneira de melhorar a qualidade e

a seguranca das atividades e processos relacionados ao cuidado ao paciente.

1.3 Sistema de Gestéo da Qualidade e seus Principios
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Uma instituicho de saude deve promover acgles para garantir a melhor
prestacdo de servicos aos usuarios/pacientes, com vistas a satisfacdo de suas
necessidades e expectativas. Deste modo, € necessario ordenar seus processos,
mediante atividades coordenadas e integradas, com a finalidade de se alcancar os
resultados desejados. O propdsito € promover a qualidade de servicos e produtos,
objetivando contribuir para as acgdes que impactam na Seguranca do Paciente.

O termo Garantia da Qualidade é definido como “conjunto de agdes planificadas
e sistematizadas necessérias para dar confianca adequada de que um produto ou
servigo satisfaz os requisitos de qualidade” (BRASIL, 1994a). Sao atividades
implementadas para garantir que os servigcos prestados estejam dentro dos padrbes
de qualidade exigidos pelas normas vigentes. Dessa forma, a melhor maneira de
iniciar a implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade na Assisténcia
Farmacéutica € pelo levantamento de problemas da Instituicdo e estabelecendo as
prioridades de acéo (BRASIL, 1994b).

Segundo a norma ABNT NBR ISO 9000:2015 — Sistema de Gestdo da
Qualidade — Fundamentos e Vocabulario, um Sistema de Gestdo da Qualidade é um
“sistema de gestdo para dirigir ou controlar uma organizagéo, no que diz respeito a

qualidade”.

“Compreende atividades pelas quais a organizacdo identifica seus
objetivos e determina 0s processos e recursos desejados para
alcancar os resultados desejados; gerencia a interacdo de processos
€ recursos necessarios para agregar valor e realizar resultados para
as partes interessadas pertinentes; permite a Alta Direcdo otimizar a
utilizag&o dos recursos considerando as consequéncias de decisdes a
longo e curto prazo; prové os meios para identificar acdes para tratar
conseguéncias pretendidas e ndo pretendidas na provisao de produtos
e servigos. (ABNT, 2015a).

A série ISO 9000 — International Standardization Organization (Organizacéo
Internacional de Padronizacdo) é um conjunto de normas internacionais
desenvolvidas para implementacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade nas
organizacfes (ABNT, 2015a).

Heckert et. al. (1998) afirma que a adequacdo de um Sistema de Gestédo da
Qualidade pode ser garantida pela série das normas ISO 9000. Ademais, 0s

processos de assisténcia farmacéutica devem ser executados de acordo com as
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normas internas da organizac¢éo, bem como com as normas técnicas e administrativas
vigentes, cumprindo os requisitos de qualidade, de modo que seja promovida a
assisténcia segura e eficaz aos pacientes da instituicao.

O conceito de melhoria continua pode ser concretizado através do ciclo
PDCA, que em inglés seria: Plan—-Do—Check—-Act (Planejar—Executar—Verificar—
Atuar).

e Plan (Planejar): Fazer um planejamento e estabelecer 0s processos
necessarios para se atingir os resultados satisfatorios.

e Do (Executar): Implementar os processos e executar as atividades referentes
ao servico.

e Check (Verificar): Monitorar e realizar a medicdo dos processos. ldentificar
possiveis falhas e ndo-conformidades. Geralmente, isso é efetuado através dos
indicadores do servico.

Act (Atuar): Implementar acdes corretivas e/ou preventivas, visando a melhoria

continua nos processos. (ABNT, 2015b)

Figura 2 — Ciclo Plan-Do-Check-Act
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Fonte: ABNT NBR ISO 9001:2015

Os principios de Gestdo da Qualidade foram descritos inicialmente na Norma
ABNT NBR ISO 9000:2015 e atualizados na Norma ABNT NBR ISO 9004:2019. Para
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cada principio, a norma descreve o significado e efeito esperado na organizacao, bem
como os beneficios desses, a saber:
e Foco no Cliente: A organizacdo deve estar atenta as necessidades do cliente,
de modo a atender as suas expectativas;
e Lideranca: Os lideres devem manter um ambiente interno saudavel e promover
interacao entre os membros da equipe, com o propdsito de se atingir os objetivos
institucionais;
e Engajamento das Pessoas: Os colaboradores devem ter comprometimento
com 0s objetivos organizacionais, exercendo suas atribuicdes em beneficio da
organizagao;
e Abordagem por Processos: As atividades devem ser geridas por processos,
com a finalidade de se atingir maior eficacia nos resultados;
e Melhoria Continua: Deve ser 0 objetivo de qualquer organizacéo;
e Tomada de Decisdo Baseada em Evidéncias: As decisbes devem ser baseadas
na analise de dados e informacdes;
e Gestdo de Relacionamento: Interacdo entre os colaboradores e, destes com
fornecedores externos a organizacédo, com o proposito de agregar valor.

(ABNT, 2015a)

Como complementacdo aos conceitos mencionados, a portaria n° 4.283
(2010b) do Ministério da Saude (MS) afirma que também devem ser promovidas a¢cées
de educacédo permanente e treinamento dos profissionais envolvidos nos processos e
servicos, com o objetivo de contribuir para a melhoria continua na organizacao.

Lima et.al. (2009), desenvolveu um estudo que apresentava uma metodologia
de implantacéo de Sistema de Gestdo da Qualidade em um Centro de Dialise, em Séo
Luis — MA. Foi elaborado um questionario fundamentado na legislacao vigente e um
plano de acdo para tratar as nao-conformidades identificadas, assim como
implementadas as acfes preventivas, seguindo documentos elaborados pelo Comité
da Qualidade instituido na unidade. O estudo conclui que o Sistema de Gestédo da
Qualidade implantado possibilitou a identificacdo de nao-conformidades e
gerenciamento de processos, incentivando a analise critica dos resultados,
promovendo a melhoria continua.

Ainda, “Indicadores do servi¢co também sdo essenciais para a elaboragédo do
planejamento e controle dos processos...e fundamentais para a andlise critica do

desempenho e tomada de decisdes” (SANTANA et al., 2013). O acompanhamento
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destes indicadores tem como finalidade mensurar o desempenho global de uma
unidade ou instituicdo. Através deles, é possivel avaliar se 0os processos implantados
no servico sdo executados conforme as normas internas estabelecidas. Isso também
se aplica a todas as etapas e processos referentes a Assisténcia Farmacéutica
Ambulatorial.

Segundo Mendes et. al. (2016), os processos referentes a Assisténcia
Farmacéutica devem estar documentados, desde a dispensacéo até a administracao
do medicamento. O acompanhamento e gerenciamento de processos citados pelos
autores tém a finalidade de manter a rastreabilidade dos registros para futuras
investigagdes, caso haja necessidade. Da mesma forma, os processos devem estar
descritos na forma de POPS para possiveis consultas por parte dos profissionais
envolvidos.

Em vista disso, uma das atribuicées do farmacéutico no contexto da Gestao da
Qualidade, além de garantir o cumprimento da legislacdo vigente, € prevenir e/ou
detectar erros no processo de utilizacdo de medicamentos, através da avaliacédo e
monitoramento das atividades operacionais no ambito da Assisténcia Farmacéutica,

e tratamento das ndo-conformidades identificadas (BRASIL, 2008).

1.4 Sistema Brasileiro de Acreditacdo, ONA e o Conceito de Acreditacao

Acreditacao é compreendida como “método de avaliacdo e certificagao que
busca por meio de padrfes e requisitos previamente definidos, promover a qualidade
e a seguranca da assisténcia no setor de saude” (ONA, 2022b).

Uma instituicdo acreditada € aquela que, minimamente, atende requisitos de
gualidade pré-estabelecidos por organizacbes acreditadoras, com o propdésito de
atribuir confiabilidade, seguranca e qualidade de seus produtos e/ou servigcos. As
organizacfes acreditadoras devem implementar e conduzir metodologia de
acreditacao para avaliacdo das instituicdes, verificando se essas atendem e cumprem
0os requisitos, (ONA, 2022a) os quais podem variar, de acordo com o perfil e

complexidade da institui¢ao.
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A viabilizacdo do processo de acreditacdo das instituicées de saude no Brasil
€ responsabilidade do Sistema Brasileiro de Acreditacdo (SBA). Ele é composto por
um conjunto de organizagOes acreditadoras, dentre as quais se insere a ONA.

A ONA foi criada em 1999 com o apoio da Organizacdo Pan-Americana de
Saude (OPAS), do Ministério da Satde e da Anvisa. E a organizacg&o responsavel pela
principal metodologia de Acreditacdo no Brasil. Sua missdo € aprimorar a gestao, a
gualidade e seguranca da Assisténcia. Tem como objetivos a normatizacao,
coordenacao e implementacéo do processo de acreditacdo nas instituicbes de saude
(ONA, 2022a).

Segundo o Manual para Organizacbes Prestadoras de Servicos de Saude
(OPSS) 2022-2025 (2022a), a importancia de aderir ao processo de acreditacao pode
ser evidenciada com base nas seguintes finalidades:

e “‘Demonstrar que a organizagao apresenta padrdes de seguranca e qualidade
no atendimento ao paciente/cliente;

e Revelar responsabilidade e comprometimento com a assisténcia segura;

e Integrar os processos internos levando a um melhor desempenho;

e Promover a melhoria continua dentro da organizacgéo;

e Identificar riscos, diminuir retrabalho e otimizar recursos existentes na

organizacao”.

As normas para o processo de avaliacdo — NA — estdo descritas no Manual
para OPSS (versdo 2022-2025), da ONA, o qual é revisado e atualizado
periodicamente.

O Manual descreve uma metodologia acreditada para avaliacdo das
instituicdes, e estabelece padrbes e requisitos de diferentes niveis de complexidade:

e Nivel 1 — Principio da Seguranca
e Nivel 2 — Principio de Gestao Integrada

e Nivel 3 — Principio da Exceléncia em Gestéo

Além da ONA, o processo de acreditacao das instituicdes no Brasil também
pode ser conduzido pelos padrées da Joint Commission International — Comisséo
Conjunta Internacional (JCI), agéncia acreditadora fundada nos Estados Unidos, a

qual é associada ao Consorcio Brasileiro de Acreditacdo (CBA). Este possui como



43

missao “promover a melhoria da qualidade e a seguranca do cuidado prestado aos
pacientes dos sistemas e servi¢cos de salde, realizando processos de capacitacao e
por meio de programas de acreditagdo e de certificacdo internacionais e
especializadas” (CBA, 2021).

A metodologia do processo de acreditacdo pela JCI esta descrita nos Manuais
de Padrbes de Acreditagdo da Joint Commission International. (CBA, 2021). Os
critérios e requisitos a serem avaliados podem variar, dependendo do tipo e
complexidade da instituicdo. Como exemplo, os Manuais para Hospitais e Servi¢os
Ambulatoriais aplicam-se as instituicbes de saude.

1.5 Auditoria Interna e o Conceito de Melhoria Continua

A auditoria é conceituada como:

“‘exame sistematico e independente dos fatos obtidos por meio da
observacao, medicdo, ensaio ou outras técnicas apropriadas de uma
atividade, elemento ou sistema, para verificar a adequacdo aos
requisitos preconizados pelas leis e hormas vigentes” (BRASIL, 2009).

Este conceito pode ser complementado pela norma da Qualidade ABNT NBR
ISO 19.011:2018, na qual auditoria, além de ser um processo sistematico e
independente dos fatos, deve ser “documentado para obter evidéncia objetiva e
avaliad-la objetivamente para determinar a extensédo na qual os critérios de auditoria
sao atendidos” (ABNT, 2018).

Nesse sentido, auditoria nada mais é do que avaliar a adequacédo e
cumprimento dos requisitos de normas técnicas aplicadas aos processos e atividades
de uma organizac¢éo, por meio da observacao e registro de evidéncias objetivas que
promovam a rastreabilidade. O método da auditoria deve ser conduzido e realizado
por profissionais independentes da organizagéo, os quais devem seguir determinados
principios, entre eles a imparcialidade para que se possa evitar possiveis conflitos de
interesse.

A norma de Qualidade ABNT NBR ISO 19.011:2018 — Diretrizes para Auditoria
de Sistemas de Gestdo - € a norma utilizada como referéncia para implantacéo,

gerenciamento e conducao de um Programa de Auditoria para qualquer organizagao
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ou instituicdo. “...é aplicavel a todas as organizacbes que necessitam planejar e
conduzir auditorias internas ou externas de sistemas de gestdo, ou gerenciar um
Programa de Auditoria” (ABNT, 2018). O Programa de Auditoria pode variar de acordo
com a complexidade da organizagédo a ser auditada, bem como de seus objetivos
institucionais e atividades internas.

Para que se possa obter a compreensdo do que é e como deve ser conduzido
um processo de auditoria e quais sao seus principais objetivos, € importante descrever
alguns conceitos fundamentais referentes a norma e mencionar a diferenca entre
“Auditoria Interna” e “Auditoria Externa”

e Auditoria Interna: E conduzida pela propria organizagdo, ou em nome dela;

e Auditoria Externa: E conduzida por clientes ou organizaces independentes,
gue tém um interesse na organizacao;

e Auditor: Pessoa que realiza auditoria;

e Auditado: equipe ou organizacao avaliada por método de auditoria;

¢ Plano de auditoria: Conjunto de atividades para a realizacdo de uma auditoria;

e Escopo da auditoria: Abrangéncia e limites para a auditoria;

e Requisito: Necessidade ou expectativa documentada, que deve ser atendida
por equipe ou organizacao;

e Evidéncia objetiva: Dado ou informacdo documentada, que oferece
rastreabilidade e confiabilidade de algo;

e Conformidade: “Atendimento de um requisito.”;

e Nao-conformidade: “N&o atendimento de um requisito.”;

e Programa de Auditoria: Planejamento para a realizacdo da auditoria, dentro de
um periodo e para uma ou mais atividades especificas;

e Risco: Incerteza sobre alguma coisa. (ABNT, 2018):

O processo de auditoria deve ser conduzido basicamente pela observacéo dos
fatos e execuc¢éo dos processos dentro de uma organizacédo, seguido do registro das
evidéncias objetivas e rastredveis. Ao final, deverd ser realizada a analise da
conformidade dos requisitos previamente estabelecidos por parte da equipe ou
organizacao auditada.

O auditor ndo deve interferir nos processos da organizacado. Apenas observa-

los e avalia-los quanto a conformidade desses. Para tal, € necessario que sejam
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seguidos os principios fundamentais da auditoria, ainda segundo a norma ABNT NBR
ISO 19.011:2018, abaixo:

Integridade;

Confidencialidade;

Independéncia;

Abordagem baseada em evidéncia.

Para que a auditoria possa ser realizada e conduzida de forma adequada, é
necessario que haja um bom planejamento de suas atividades, definicdo de seu
escopo e extensdao, bem como a selecdo dos requisitos a serem avaliados no
processo, que podem variar de acordo com o tipo e complexidade da organizacao
auditada, e com as atividades realizadas. Para esse fim, existem as etapas de
planejamento que antecedem ao processo de auditoria. A auséncia de planejamento
pode acarretar resultados inadequados e possiveis riscos de auditoria.

Dessa forma, € necessario elaborar o Programa de Auditoria, que deve conter
a descricdo das atividades, quais sdo 0s processos ou atividades auditadas
considerando os objetivos organizacionais.

O Programa de Auditoria € um documento que contém as datas de realizacao
da auditoria, nome dos membros da equipe auditora, nome da organizac&o ou equipe
auditada, objetivos da auditoria, escopo e meétodos utilizados.

Devem ser previamente selecionados e estabelecidos os requisitos a serem
avaliados no processo, 0s quais devem corresponder as normativas pertinentes bem
como aos processos internos da organizacdo auditada. E importante também
estabelecer quais sdo 0s processos e atividades avaliadas na auditoria.

Visto que o programa é elaborado e implantado, o mesmo deve ser gerenciado
de acordo com o ciclo PDCA, conforme apresentado no item 1.2.

A figura abaixo representa o fluxo para o gerenciamento do Programa de
Auditoria, de acordo com a norma ABNT NBR I1SO 19.011:2018:

Figura 3 — Fluxo de processos para o gerenciamento de um Programa de Auditoria
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Fonte: ABNT NBR ISO 19.011:2018

A selecdo dos membros da equipe auditora, incluindo o lider, deve ser
baseada na competéncia necessaria para se atingir os objetivos da auditoria. Devem
ser devidamente qualificados nas atividades e dispor de conhecimento técnico a
respeito das normas e processos referentes a organizacéo auditada. Além do mais,
precisam receber o treinamento adequado nas atividades de auditoria.



47

A organizacdo ou equipe auditada deve ser notificada sobre as datas de
agendamento da auditoria com antecedéncia, e deve estar de acordo com sua
realizacdo. Durante o processo, devem ser registradas todas as evidéncias objetivas
e rastreaveis para cada um dos requisitos avaliados. Os registros devem ser mantidos
de acordo com o principio da confidencialidade e imparcialidade.

ApGs a conclusdo da auditoria, a etapa posterior é a avaliacdo dos resultados,
de modo que podem atender ou néo 0s requisitos.

Ao final, é efetuada a emissao do relatério contendo os resultados, que devera
ser apresentado em reunido entre auditores e auditados. A partir do conhecimento
das nao-conformidades detectadas no processo, os auditados devem formular
proposta de acdes corretivas, que devem ter sua eficacia avaliada apos um periodo.

A Resolucéo n° 508 do CFF, de 29 de julho de 2009 estabelece critérios para
gue o profissional farmacéutico possa atuar como auditor. Além da obrigatoriedade
de estar devidamente inscrito no Conselho Regional de seu estado, e com sua
situacdo regularizada junto ao 6rgdo competente, o farmacéutico deve definir as
metodologias e técnicas para a realizacdo da auditoria, além de verificar a eficacia
das acbes corretivas implementadas posteriormente. E fundamental que o
farmacéutico mantenha o sigilo profissional, o que é parte dos principios éticos da
profissdo, e nao interfira nos processos auditados. Ele apenas deve propor sugestbes
de melhorias, uma vez que ele € um profissional externo a organizacao a ser auditada.

Segundo os autores Silva e Oliveira (2016), a auditoria configura-se como
sendo de grande importancia na transformacdo dos processos de trabalho que vem
ocorrendo em hospitais, como por exemplo, o controle e a prevencao de infeccdes.
Atualmente é grande o numero de profissionais que realizam a auditoria em saude.
Para isso, € necessario que os auditores tenham conhecimento das atividades que
estdo sendo auditadas, além do fluxo de auditoria.

Ainda segundo os autores, é necessario um documento de orientacéo que deve
ser encaminhado aos auditores, contendo os aspectos gerais de auditoria, assim
como o conjunto de acles para esta atividade. Isso significa dizer que é importante
gue a equipe auditora ndo apenas receba o treinamento nesta atividade, como
também deve seguir um roteiro especifico e padronizado para a conducdo de
auditorias na organizag¢do. Na grande maioria dos casos, € utilizado um formulério do
tipo checklist como orientagéo a respeito de quais processos e atividades deveréo ser

avaliados.
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De acordo com os autores Werner, Nelson e Boehm-Davis (2012), a andlise
dos processos, bem como a implementacdo de mudancas e melhorias, podem
contribuir para a Seguranca do Paciente e dos profissionais, pela reducdo da
ocorréncia de erros de medicacéo.

Religioni et. al. (2017) conduziu e realizou um estudo para avaliar a utilidade
das auditorias externas em farmacias hospitalares na Polénia, considerando o0s
regulamentos secundarios no cuidado ao paciente. Foi um dos primeiros estudos
voltados para este objetivo. E como método de auditoria, utilizou-se um questionario
qgue incluia informacdes sobre os processos de distribuicdo e dispensacdo de
medicamentos no ambiente hospitalar. Durante o periodo do estudo, nao foi
identificado um sistema automatizado de dispensacdo e medicamentos nao utilizados
eram redistribuidos para outras instituicdes. Concluiu-se que auditorias externas
poderiam contribuir para a implantacéo de novas regulamenta¢cdes no ambito do setor
hospitalar.

Van Gelderen et. al. (2017) desenvolveu um estudo para avaliar a organizacao
de auditorias internas e sua efetividade em instituicbes hospitalares para governar a
Seguranca do Paciente. Foi utilizado um questionario relacionado a organizacdo de
auditorias internas em 89 hospitais alemaes, e realizou-se entrevista com as partes
interessadas no processo de auditoria com eficacia experimentada dentro de 06
hospitais. A taxa de resposta do questionario foi de 76%, e 43 entrevistas foram
realizadas. Todos os hospitais que responderam ao questionario seguiam o ciclo
PDCA.

Segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015, toda organizacdo deve conduzir
auditorias internas para avaliar o funcionamento do Sistema de Gestdo da Qualidade
(ABNT, 2015b). Assim, é possivel identificar falhas nos processos operacionais da
organizacao, e implementar as devidas acdes corretivas/preventivas. De acordo com
um dos principios da precaucdo (GOLDIM, 2002), no contexto da saude, medidas
devem ser implementadas quando existe a incerteza a respeito do funcionamento de
uma determinada atividade ou processo. E deste modo, pode-se contribuir para a
prevencao de ocorréncia de erros e/ou ndo-conformidades.

Além da elaboragdo e implantacdo dos processos operacionais em uma
organizagao ou instituicdo, é de grande importancia que estes sejam monitorados e
avaliados periodicamente, segundo a norma da qualidade ABNT NBR ISO 9001:2015
(2015b).
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E essencial a garantia de que as atividades e processos assistenciais sejam
executados em adequacdo as normas técnicas e requisitos do paciente e
institucionais, bem como a legislagdo, com o propdésito de promover a dispensacdo

segura de medicamentos.

1.6 Breve Histdrico e Contexto do Desenvolvimento do Estudo

O INI como unidade técnico-cientifica da Fiocruz, € uma unidade autarquica da
esfera federal do Sistema Unico de Satde (SUS) e um de seus objetivos estratégicos
€ a exceléncia no atendimento a populacdo ao promover a qualidade do servico
prestado, com foco na Seguranca do Paciente. Dispde em sua estrutura de uma area
responsavel pelo alinhamento institucional no desenvolvimento de sua Politica da
Qualidade: Comité Gestor do Programa de Gestédo da Qualidade da Fiocruz, que foi
criado em 2007 na Diretoria de Planejamento da Fiocruz e que teve o Modelo de
Governanca pelo Comité Gestor de Qualidade formalizada pela Portaria n° 549, de
2012, e atualizado pela Portaria n° 238, de 21 de junho de 2021.

O INI/Fiocruz possui representante no Comité Gestor da Qualidade Fiocruz e
tem um Servico de Coordenacao de Gestdo da Qualidade instituido. O proposito da
Coordenacédo deste servico é desenvolver e estabelecer as Boas Préticas Clinicas
aplicadas aos laboratorios de pesquisa da instituicio, bem como estimular o
desenvolvimento de Sistema de Gestédo da Qualidade nos demais servicos, entre eles
os das areas da assisténcia. Assim, o INI ndo possui um Sistema de Qualidade
integrado e optou pela autonomia de suas areas para implantar cada qual seu proprio
sistema.

O Servico de Farmacia do INI (SEFARM) ndo possui uma area responsavel
pela Gestdo da Qualidade formalmente instituida e ndo possui um Sistema de Gestéo
da Qualidade implantado. No momento, possui duas profissionais designadas para
atender demandas relacionadas a Gestdo da Qualidade. Essas executam suas
atividades de acordo com as demandas internas do servico, principalmente em:
elaboragcdo de POP’s, promocgdo de treinamentos internos e mapeamento de
processos. O objetivo € garantir e implementar a melhoria nos processos assistenciais
no SEFARM.
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O INI utiliza a disciplina Business Process Management (BPM), com o uso da
ferramenta Bizagi, software especifico padronizado na Fiocruz para mapeamento,
modelagem e gerenciamento de processos. Sao promovidos anualmente pela
Assessoria Técnica de Inovacdo Tecnoldgica (ATIT) do INI, treinamentos para
qualificagdo dos profissionais da unidade em Gestdo e Modelagem de Processos.
Ademais, a ATIT apoiou 0 SEFARM em processo de Modelagem dos Processos de
Assisténcia Farmacéutica no Centro Hospitalar INI.

Alinhado ao movimento Fiocruz, o SEFARM aplica o Bizagi também nos
processos referentes as demais areas, atividades e setores, entre eles a farmacia
ambulatorial, responsavel pela dispensacédo de medicamentos, seguindo as diretrizes
da instituicéo.

Uma das grandes vantagens da modelagem de processos, com uso de
Business Process Management System (BPMS), é que este permite ao profissional
ter uma visdo mais abrangente do processo operacional, facilitando a identificacéo e
analise dos pontos criticos.

O INI também dispde em sua estrutura do Nucleo de Seguranca do Paciente
(NSP), que é a instancia que possui integracdo com a agéncia reguladora, a Anvisa,
e realiza investigacdo de notificacdes de incidentes assistenciais, entre eles os erros
de medicacao.

Entretanto, em virtude da inexisténcia do Sistema de Gestao da Qualidade no
SEFARM/INI, as notificacbes de incidentes ndo eram realizadas de maneira
sistematica. Logo, as nao-conformidades no Servico eram notificadas e
acompanhadas reativamente. Essas englobam os erros de dispensacdo de
medicamentos aos pacientes ambulatoriais. Os erros eram identificados através de
relatos e notificacGes de pacientes e/ou de profissionais envolvidos no processo, bem
como em atividade de conferéncia interna de receituarios realizada no setor da
Farmacia Ambulatorial.

O Formulario de Registro de Ndo-Conformidade e Acédo Corretiva — Anexo A —
€ um instrumento para coleta de informacdes referentes as notificacdes voluntarias.
Desde o periodo anterior ao estudo, este formulério passou por diversas modifica¢cdes,
com vistas a adequacao ao formato utilizado pela Coordenacdo da Qualidade do INI,
buscando sua padronizacdo, com as devidas adaptagbes para as rotinas do
SEFARM/INI. Para a eficacia deste instrumento de controle de erros e nao-

conformidades, é importante registrar o tipo de erro ocorrido, o profissional que o
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detectou, se foi reincidente ou ndo, e quais foram as devidas corre¢cdes e/ou acbes
corretivas implementadas, dependendo da natureza do erro.

Na Assisténcia Farmacéutica Ambulatorial do INI, sdo promovidos
treinamentos aos profissionais envolvidos. Os treinamentos realizados sao
registrados formalmente em livro de registro de treinamentos, documento interno do
SEFARM/INI. Entretanto, ndo foram instituidos controles que permitam evidenciar sua
atualizacdo e execucdo conforme o padrdo e, consequentemente, ndao foram
evidenciadas barreiras formalmente instituidas para a prevencéao de erros.

No periodo que antecede o presente estudo, o Servico de Farmacia (SEFARM)
do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI) da Fundacéo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) detectou erros de dispensacdo de medicamentos aos pacientes
ambulatoriais da instituicdo de modo reativo, ou seja, através de relatos dos proprios
pacientes e/ou pela conferéncia interna de receituarios. Os erros foram registrados
em formulario interno — Formulario de Registro de Nao Conformidade e Acéo Corretiva
(Anexo A).

Como forma de tratar a ndo-conformidade, o problema relacionado aos erros
deveria ser resolvido, através do contato com o paciente e solicitando-o0 que
retornasse a instituicdo, para que o seu medicamento fosse trocado pelo correto. O
farmacéutico responsavel tinha a atribuicdo de buscar e coletar informagcdes para
controle dos riscos, monitorando se o paciente havia utilizado equivocadamente o
medicamento e se apresentou reacdes adversas em caso de uso. Como forma de
resolucdo do problema, dependendo da natureza da notificacdo, era preconizado
realizar o procedimento interno de troca dos medicamentos de lugar e colocacao de

etiquetas nas estantes como “alertas”.
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2 JUSTIFICATIVA

Para a realizacdo do presente estudo, foram selecionadas as notificacdes de
erros de dispensacao referentes ao ano de 2019. N&o foram evidenciados registros
de notificacdo de erros de dispensacdo ambulatorial referentes a anos anteriores. A
partir de 2020, mudangas significativas ocorreram na instituicdo, bem como nas
rotinas internas do SEFARM/INI, em virtude da pandemia da COVID-19. Além da
criacdo do Centro Hospitalar do INI, o nimero de atendimentos ambulatoriais tornou-
se reduzido, devido a dificuldade dos pacientes para o comparecimento as consultas.
Em virtude das mudancas nas rotinas e dificuldades apresentadas por parte da
equipe, ndo foram detectadas notificacdes de erros neste periodo.

De acordo com o levantamento dos atendimentos ambulatoriais realizados no
INI ao longo de todo o ano de 2019, foram dispensados 235.811 medicamentos, sendo
gue 36 erros de dispensacao foram notificados e registrados em formulario préprio.
Os tipos de erro de dispensacédo detectados foram: principio ativo errado, dosagem
errada e quantidade errada.

Cabe a ressalva de que deve ser considerada a possibilidade de
subnotificacdes, visto que ndo existe implantada a sistematica de notificacdo de
eventos, bem como ndo ha sistematica de controles internos estabelecida e nem

monitoramento dos riscos.

A subnotificacdo dos erros impede sua analise para assim, determinar
as causas de origem podendo apontar as falhas no sistema que estéo
levando a ocorréncia destas situagdes. Quando 0s erros sao
comunicados, € possivel planejar acbes para evitar que ocorram
novamente, por meio da deteccdo dos fatores organizacionais e
culturais, problemas na prestacéo de cuidados e barreiras de defesa
do sistema. (TOMAZONI et al., 2015).

Até a ocasido, ndo havia sido implantado um método apropriado para
identificacdo de modo proé-ativo dos riscos e controle dos erros de dispensacéao de
medicamentos aos pacientes ambulatoriais, o qual deveria ser complementar ao
método de notificacdo voluntaria existente na ocasiao.

Portanto, justifica-se a necessidade da implantacdo de uma metodologia pro-

ativa de deteccao dos erros e riscos nos processos que envolvem a dispensacgao
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ambulatorial de medicamentos, segundo os principios da precau¢édo (GOLDIM, 2002),
ou seja, “auséncia da certeza cientifica formal” a respeito da correta execugcédo do
processo, buscando a prevencao e mitigacao dos riscos.

Nesse sentido, as perguntas formuladas para a realizagao do estudo foram:

i) Quais sdo as possiveis causas dos erros de dispensacdo na Assisténcia
Farmacéutica Ambulatorial no INI?

ii) O que pode ser feito para prevenir e/ou evitar a ocorréncia dos erros?

Como proposta, formulou-se o Programa de Auditoria Interna como
metodologia pré-ativa para identificacdo dos riscos e prevencdo de erros de
dispensacéo de medicamentos aos pacientes ambulatoriais do INI/Fiocruz, avaliando
as possiveis causas para as ocorréncias.

Foi realizada pesquisa bibliografica nas principais bases de dados, como
Scielo, Pubmed, Lilacs e Google Académico, e foram encontradas poucas referéncias
na literatura sobre Auditoria Interna na Assisténcia Farmacéutica Ambulatorial.
Segundo os autores Machado-Alba, Moncada, Moreno-Gutiérrez (2016), a maioria
dos estudos com tematica sobre erros de dispensacdo tém sido focados em
ambientes hospitalares. Existem referéncias na literatura a respeito de erros de
dispensacdo para pacientes ambulatoriais. No entanto, ainda ha poucos estudos
voltados para a tematica de Auditoria Interna na Assisténcia Farmacéutica, o que
acarreta poucas informacdes a respeito da incidéncia de erros de dispensacéo
ambulatorial nas instituicbes de saude.

Até o momento, o INI ndo passou por processo formal de avaliacdo por uma
organizacao acreditadora. Este foi um fator relevante para que neste estudo fossem
aplicados os requisitos de qualidade de nivel 1 da metodologia de Acreditacdo

utilizada pela ONA, cujo principio é a Seguranca, ou seja:

definicdo das diretrizes e politicas organizacionais para o atendimento
seguro e de qualidade da organizacdo, nas especialidades e nos
servi¢cos da organizagdo de saude a ser avaliada, com 0s recursos
adequados a demanda e ao porte da organizacdo. (ONA, 2022a).

Um futuro plano de acdo podera ser formulado para implantacdo e
acompanhamento de acdes corretivas com vistas a mitigar os erros identificados.
A proposta deste estudo é contribuir para a promog¢éo da dispensacao segura

de medicamentos aos pacientes ambulatoriais da instituicao, inclusive para aqueles



54

incluidos como participantes de pesquisas, no contexto da Seguranca do Paciente.

Os produtos elaborados e desenvolvidos no estudo foram ferramentas para
promover a dispensacdo segura de medicamentos, em conjunto com todas as
atividades profissionais exercidas, segundo os regulamentos referentes as Boas

Praticas na Assisténcia Farmacéutica.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Elaborar e implantar o Programa de Auditoria Interna no Servigo de Farmécia do INI,
para a identificacdo de riscos e prevencao de erros de dispensacgéo de medicamentos

aos pacientes ambulatoriais da Instituigao.

3.2 Objetivos Especificos

e Elaborar Procedimento Operacional Padrdo para realizacdo das auditorias
internas no SEFARM/INI e uma Lista de Verificacado (Checklist) com requisitos
especificos das normas de Boas Praticas na assisténcia farmacéutica
ambulatorial, requisitos do Manual para OPSS (2022-2025) da ONA e
procedimentos internos.

e Realizar Auditoria Interna na area e nos processos que envolvem a
dispensacdo de medicamentos aos pacientes ambulatoriais do INI/Fiocruz.

e Comparar os resultados n&o-conformes da auditoria com o0s erros de
dispensacédo detectados reativamente no ano de 2019.

e Realizar avaliacdo de risco para as nao-conformidades identificadas,
estabelecendo niveis de classificacdo de risco, 0s quais servirdo para um futuro

plano de acdo de mitigacdo dos mesmos e tratamento das ndo conformidades.
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4 METODOLOGIA

4.1 Diretrizes e Normativas Utilizadas: Planejamento da Auditoria

A Auditoria Interna foi a metodologia utilizada neste estudo. Ela tem como pré-
requisito a proé-atividade na identificacdo de riscos. Por meio da avaliacdo das
evidéncias documentais rastreaveis e do cumprimento dos requisitos selecionados,
observando se a equipe executa os processos de acordo com o0s procedimentos
internos e com a legislacao vigente, torna-se possivel identificar oportunidades de
melhoria.

O Programa de Auditoria Interna foi implantado, segundo as diretrizes e
orientagbes descritas na norma ABNT NBR ISO 19.011:2018 — Diretrizes para
Auditoria de Sistemas de Gestéo. Ainda segundo a norma, ndo ha uma periodicidade
especifica para a realizacao de auditorias. O intervalo entre uma auditoria e outra deve
ser estabelecido, levando em consideracéo a natureza dos resultados obtidos, assim
como a eficacia da execucdo das acles corretivas implementadas no periodo pos-
auditoria.

As normativas selecionadas no presente estudo estéo descritas abaixo, juntamente
com a justificativa para a escolha de cada uma delas:

e Manual para Organizacdes Prestadoras de Servicos de Saude (OPSS) 2022—
2025: Normativa que estabelece padrbes e requisitos de qualidade a serem
cumpridos pelas instituicbes de saude. Os requisitos podem variar,
dependendo da complexidade da area auditada e do perfil clinico dos pacientes
atendidos. O objetivo € que, através da metodologia de avaliacdo para
acreditacdo, as instituicbes de saude recebam o certificado de instituicdo
acreditada pela Organizacdo Nacional de Acreditacdo, promovendo assim a
seguranca, qualidade e credibilidade em seus processos e atividades.

e RDC/ANVISA n° 430, de 08 de outubro de 2020: Estabelece os requisitos de
Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenamento e Transporte de Medicamentos.
Esta normativa foi aplicada como uma das referéncias para se avaliar o
processo de dispensagdo ambulatorial, pois o armazenamento incorreto de
medicamentos pode acarretar erros de dispensacdo, principalmente em

ocasidbes em que o profissional pode estar desatento e equivocadamente
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separar um ou mais medicamentos errados, em desacordo com o receituario
meédico, para dispensar ao paciente. Logo, os critérios de distribuicdo e
armazenamento de medicamentos na Farmécia Ambulatorial devem ser
avaliados no presente estudo.

RDC/ANVISA n° 44, de 17 de agosto de 2009 — Estabelece critérios e
condi¢Bes minimas para o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para
o controle do funcionamento, da dispensacao, da comercializacéo de produtos
e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farméacias e drogarias. Esta
resolucdo descreve requisitos para a execucao do processo de dispensacao de
medicamentos em estabelecimentos farmacéuticos, e no que couber, em
farmacias publicas, que € o caso do Servico de Farmécia do INI. Os requisitos
desta norma se aplicam a dispensacdo de medicamentos aos pacientes
ambulatoriais, especialmente no que diz respeito a analise e avaliacdo dos
receituarios médicos antes da separacao dos medicamentos. A receita médica
deve conter informacbes como descricdo do nome do paciente, data de
emissdo, carimbo e assinatura do prescritor, medicamentos nas dosagens
corretas, posologia e tempo de tratamento. E importante ressaltar que uma
prescricdo incorreta também pode ocasionar erros de dispensacédo, seja por
principio ativo errado, dosagem errada, quantitativo errado e/ou paciente
errado. O profissional deve efetuar a conferéncia de cada um dos
medicamentos a serem entregues ao paciente, quanto ao nome, dosagem, data
de validade, integridade da embalagem, e orientar o paciente quanto ao uso
dos medicamentos.

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Manejo da Infec¢éo pelo HIV
(PCDT-HIV) em Adultos, de 17 de dezembro de 2018. Este protocolo clinico
foi elaborado pelo Ministério da Saude, e o documento deve ser revisado
periodicamente. Sua ultima versao foi publicada em 2018, seguida de algumas
notas técnicas complementares. O protocolo estabelece recomendacfes
atualizadas para prevencao da transmissao, tratamento da infeccdo e melhoria
da qualidade de vida das Pessoas Vivendo com o HIV (PVHIV). O INI € uma
Instituicdo de saude cujo foco sdo os pacientes com doencas infecciosas,
principalmente infecg¢éao pelo HIV. Atualmente s&o atendidos na Instituicdo um
namero de 5.545 pacientes portadores da infeccdo. No que se aplica ao

contexto da Farmacia, este protocolo estabelece esquemas de tratamento com
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medicamentos antirretrovirais padronizados para as diversas situacdes de cada
um dos pacientes, seja para inicio de tratamento, mudanca, falha terapéutica,
entre outras. Um esquema antirretroviral inadequado, seja pela baixa poténcia,
por interagcdes medicamentosas, entre outras razdes, estd associado a um
maior risco de falha da Terapia. Algumas comorbidades podem interferir na
absorcao destes medicamentos, contribuindo assim para a falha no tratamento.
Portanto, os profissionais que realizam a dispensacdo de medicamentos
antirretrovirais no Servico de Farmacia do INI precisam adquirir conhecimento
a respeito dos esquemas ARV padronizados. Eles podem identificar um
esquema ARV inadequado e/ou uma mudanca de tratamento inadequada,
ainda na etapa de andlise da prescricdo, antes de efetuar a separagcédo dos
medicamentos ao paciente. Assim, eles deverdo comunicar 0 erro ao
farmacéutico para que providéncias sejam tomadas, evitando a dispensacao
de um esquema inadequado de tratamento. Para tal, os profissionais devem
receber o treinamento no PCDT-HIV, sempre que houver uma atualizacdo ou
novas notas técnicas referentes ao documento. Adicionalmente, sempre que
ha um novo profissional na equipe da Farmacia Ambulatorial, ele devera
receber este treinamento. Neste estudo, devem ser avaliados: a adequacéao do
esquema ARV prescrito, se este esquema esta de acordo com o esquema
registrado no SICLOM, se h& o registro de mudancas de tratamento ARV e se
0s casos de mudanca para esquemas de resgate terapéutico sao
encaminhados para a autorizacdo de um médico da Camara Técnica.

Resolucdo do CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013: Regulamenta os critérios
para prescricao farmacéutica. Na Farmacia Ambulatorial do INI, foi implantado
e estabelecido um processo de reimpressdo e revalidacdo de receituarios
médicos. Ndo é exatamente uma prescricdo farmacéutica. O procedimento
consiste em manter na prescricdo médica todos os medicamentos com suas
respectivas dosagens, ndo efetuando qualquer alteracdo nestes critérios. O
farmacéutico deve efetuar a reimpressao e/ou revalidar o receituario, atribuindo
a este um prazo de validade maior, de modo que possa ser utilizado até o dia
da consulta do paciente com a referida especialidade médica. Entretanto, o
farmacéutico somente realiza este procedimento mediante critérios, como por
exemplo, em casos de perda ou esquecimento da receita por parte do paciente,

se 0 paciente ndo compareceu a Ultima consulta e/ou quando a receita médica
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teve seu prazo de validade expirado. Existe também a interferéncia do

profissional farmacéutico, nos casos em que séo prescritos medicamentos em

falta no Servico de Farmacia do INI. E permitido ao farmacéutico realizar a troca
da apresentacdo e/ou forma farmacéutica do medicamento prescrito,
considerando a lista de padronizacao da Farméacia Ambulatorial. E assim, ele

devera reimprimir a receita, contendo a nova apresentacao do medicamento, e

orientar o paciente quanto as modificacdes efetuadas e, sobre o modo de usar.

E importante ressaltar que este Ultimo procedimento ndo se aplica aos
medicamentos de controle especial (Portaria SVS/MS n° 344 de 1998), sobre os quais
o farmacéutico ndo devera interferir em nenhuma hipétese.

Critérios avaliados no presente estudo: se 0s receituarios reimpressos e/ou
revalidados atendem aos critérios para tal procedimento, e se estes receituarios
possuem todas as informacdes necessarias. Além dos nomes e dosagens dos
medicamentos, deve conter o nome e numero do registro do farmacéutico no
Conselho Regional de Farmacia (CRF), bem como o nome do estabelecimento.
Também cabe avaliar se 0 paciente recebe as orientacbes necessarias durante o

atendimento.

4.2 Elaboracdo do POP para realizacdo de auditorias internas e da Lista de

Verificacdo — checklist

A primeira etapa para implantacdo do Programa de Auditoria Interna no Servico
de Farmacia do INI foi a elaboracdo de um POP especifico para auditorias internas no
Servico de Farméacia da instituicdo, com o objetivo de estabelecer critérios e
procedimentos para realizacdo das auditorias, de acordo com a rotina dos setores
envolvidos. Para tal, foi realizada uma busca ativa de documentos que ja existiam e
eram aplicados no INI, pela Coordenacédo da Qualidade.

No periodo anterior ao presente estudo, ja havia sido implantado um Programa
de Auditoria Interna pelo Servico de Coordenagédo da Qualidade do INI, o qual esta
descrito no Procedimento do Sistema da Qualidade do INI — PSQ 004 — Auditoria
Interna. Havia também neste procedimento um fluxo estabelecido para a atividade,

uma vez que a Auditoria Interna é realizada periodicamente nos laboratérios de
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pesquisa clinica da Instituicdo. O fluxo para Auditorias Internas no INI teve como
referéncia a norma ABNT NBR ISO 19.011:2018 — Diretrizes para Auditoria de
Sistemas de Gestéao.

O Manual para OrganizacBes Prestadoras de Servigos de Saude na versao
2022-2025 (ONA) foi a normativa estabelecida como base para realizagdo e
conducéo de todas as Auditorias Internas em cada um dos setores do Servico de
Farmacia. Os demais requisitos a serem avaliados devem variar, dependendo da area
auditada, da legislacao que se aplica a ela, assim como dos processos referentes a
area.

Os documentos a serem aplicados nas auditorias internas do Servico de
Farmacia seguem de forma adaptada os mesmos modelos padronizados, ja utilizados
pelo Servico de Coordenacao da Qualidade do INI.

O Programa de Auditoria Interna € um documento que descreve 0 escopo da
auditoria. Segundo a norma ABNT NBR ISO 19.011:2018, devem ser estabelecidos:
Periodo previsto, local de realizacdo das auditorias, membros da equipe auditora,
normas e requisitos bem como a descricao da atividade auditada.

Deve ser utilizado como guia uma Lista de Verificacdo (checklist), em que o
auditor deve registrar todas as evidéncias e informacdes identificadas para cada um
dos requisitos. Posteriormente, a equipe auditora deve avaliar se cada um dos
requisitos € atendido ou n&o. Descrever também as conformidades e nao-
conformidades encontradas.

Ao final de cada auditoria, deve ser emitido um relatorio final, contendo os
resultados obtidos, bem como as conformidades e ndo-conformidades detectadas. E
importante que sejam analisados 0s pontos criticos dos processos auditados, bem
como a identificacdo de oportunidades de melhoria, as quais devem ser discutidas em
reunides entre auditores e auditados, ou representante destes.

Foram estabelecidos prazos para a execuc¢do de cada uma das etapas da
auditoria, sendo que a equipe auditora deve dispor de 15 (quinze) dias corridos para
finalizar a elaboracdo do relatorio final e agendar a reunido de encerramento com a
equipe auditada.

Para cada nao-conformidade identificada, deve ser estabelecida uma acéao
corretiva, formulada pelos auditados. Estas acOes séo avaliadas pela equipe auditora,
e devem ser estipulados prazos para implementacao, priorizando sempre as mais

urgentes. Para esta etapa, utiliza-se o Controle de Ndo-Conformidades — F PSQ 014.
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A sistemética de auditorias internas foi formalizada, contudo, em virtude da limitagédo
de tempo, somente uma auditoria foi executada no presente estudo.

O modelo de lista de verificacdo a ser aplicado nas Auditorias Internas no
Servico de Farméacia segue o mesmo modelo utilizado pela Coordenacdo da
Qualidade do INI, com as devidas adaptacdes.

Deve ser reiterada a inexisténcia de um Sistema de Gestdo da Qualidade no
Servico de Farmécia do INI e que a unidade tem como Diretriz a implantacdo de
Acreditacao pela ONA. Portanto, como base para a realizacdo das Auditorias Internas
no SEFARM/INI, foram selecionados requisitos do Manual da Organizacdo Nacional
de Acreditacdo (ONA) referentes a classificacdo de nivel 01 da Acreditacdo (no
manual, existem 03 niveis de requisitos).

Para o desenvolvimento do estudo, o escopo da Auditoria Interna compreende
requisitos selecionados de normativas aplicadas ao processo de dispensacéo
ambulatorial de medicamentos. S&o requisitos que possuem impacto na etapa de
dispensacéo.

A Lista de Verificacdo (checklisty — Auditoria Interna na Dispensacéo
Ambulatorial (Apéndice C) para o ambito da Assisténcia Farmacéutica Ambulatorial
foi elaborada e desenvolvida com base nas seguintes normativas:

e Manual para Organizacdes Prestadoras de Servicos de Saude versao 2022—
2025 (ONA);

e RDC/ANVISA n° 430, de 08 de outubro de 2020 — Boas Préticas de
Distribuicdo, Armazenagem e Transporte de Medicamentos.

e RDC/ANVISA n° 44, de 17 de agosto de 2009 — Boas Praticas Farmacéuticas
para o Controle Sanitario, do Funcionamento, da Dispensacdo e da
Comercializacdo de Produtos e da Prestacdo de Servicos Farmacéuticos em
Farmacias.

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Manejo da Infeccdo pelo HIV
em Adultos — versao 2018;

e Resolucdo CFF N° 586, de 29 de agosto de 2013 — Regula a Prescricao
Farmacéutica e da outras providéncias.

e Os POPs do Servico referentes aos processos que envolvem a dispensacao

de medicamentos aos pacientes ambulatoriais;



62

» POP SEFARM 024 — Abastecimento e Distribuicdo de Medicamentos
da Central de Abastecimento Farmacéutico para a Farmécia
Ambulatorial do Servigo de Farmécia do INI — Revisdo n° 00

» POP SEFARM 004 — Dispensacao de Medicamentos e Correlatos
aos Pacientes Ambulatoriais do INI — Revisao n° 04

» POP SEFARM 016 — Dispensacao de Medicamentos com Receita
Vencida e Mudanca de Forma Farmacéutica — Revisdo n° 02.

Foi efetuada andlise em cada uma das normativas e procedimentos descritos.
Como critérios para a selecdo dos requisitos para compor o checklist, foram
considerados aqueles que possuem impacto na etapa de dispensacdo de
medicamentos aos pacientes ambulatoriais.

Para a elaboracéo e desenvolvimento de ambos os documentos como produtos
do estudo, foi possivel contar com a colaboracdo de uma consultoria em Qualidade.
Este € um fator que reitera a importancia da qualificacdo técnica dos profissionais

responsaveis pela Qualidade em uma organizacao de saude.

4.3 Realizacdo da Auditoria Interna com a aplicacédo da Lista de Verificacao

(checklist) — Auditoria Interna na Dispensacdo Ambulatorial de Medicamentos

De cada uma das normativas e dos procedimentos internos do servico, foram
selecionados requisitos que de alguma forma podem promover impacto na ultima
etapa do processo, que é a dispensacdo de medicamentos aos pacientes
ambulatoriais do INI. O objetivo € avaliar os requisitos referentes as normas
pertinentes e aos procedimentos internos, bem como avaliar a execucdo dos
processos assistenciais, para que fossem identificados possiveis riscos, falhas e
etapas criticas, 0s quais poderiam ocasionar os erros de dispensacao ja identificados
em periodo anterior ao estudo.

Foi estabelecido que as auditorias internas no Servico de Farméacia do INI
devem ser conduzidas mediante o registro das evidéncias objetivas e rastreaveis no

processo, verificando a conformidade no atendimento dos requisitos selecionados.
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Conforme haja necessidade, devem ser realizadas entrevistas com um ou mais
auditados, de modo que se obtenha clareza a respeito das informacgdes identificadas.

A realizacdo da Auditoria Interna seguiu uma programacado pré-estabelecida,
na qual iniciou-se com a selecao dos requisitos para a Lista de Verificacao (checkilist)
— Auditoria Interna na Dispensacdo Ambulatorial (Apéndice C), selecdo e
recrutamento da equipe auditora, bem como treinamento a equipe para preparagao
para a realizacdo da Auditoria Interna, em que foi apresentada a norma ABNT NBR
ISO 19:011:2018. A partir de entéo, foram estabelecidas as datas da Auditoria Interna
(8/6/2022 e 9/6/2022), sendo que a equipe auditada foi notificada através de endereco
eletrénico, com sete (07) dias de antecedéncia, através do envio do Programa de
Auditoria Interna (Apéndice A).

Foram seguidas as etapas descritas no POP SEFARM 027 — Auditorias
Internas no Servico de Farmacia do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas
(Rev. N° 00) (Apéndice B), conforme descrito no item 5.1 dos resultados do estudo.

A auditoria se iniciou com a reunido de abertura entre auditores e um
representante dos auditados. A Auditoria Interna foi realizada em dois dias
consecutivos com uma programacao prévia, seguindo a ordem de requisitos da Lista
de Verificacédo (checklist) — Auditoria Interna na Dispensacdo Ambulatorial (Apéndice
C). O processo de auditoria foi realizado através da observagcdo do cumprimento dos
requisitos estabelecidos. O checklist foi preenchido conforme verificacdo das
evidéncias documentais e rastreaveis encontradas na auditoria. Conforme
necessidade, foram realizadas entrevistas a equipe auditada. Por ser a primeira
auditoria realizada no SEFARM/INI, o checklist precisou passar por algumas revisoes,
de modo que fossem realizadas correcdes nas evidéncias descritas, até a sua versao
final. Foi agendada uma reunido final em que foram comunicadas a equipe auditada
todas as conformidades e nado-conformidades identificadas e, assim, futuras acbes
corretivas deverao ser propostas para o tratamento das ndo-conformidades.

Para o numero total de requisitos avaliados por normativa e procedimentos
internos, calculou-se o nimero de requisitos atendidos (Total A) e ndo atendidos (Total
N). A partir de entdo, calculou-se os percentuais de atendimento (%A) e néao

atendimento (%N) dos requisitos, por normativa e assunto.
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4.4 Anélise comparativa dos resultados ndo-conformes identificados na
Auditoria Interna com os erros notificados no ano de 2019

Para a andlise, foram selecionados todos os registros de erros de dispensacao
ambulatorial notificados reativamente ocorridos ao longo do ano de 2019. Os erros
foram classificados e quantificados de acordo com seu tipo e a natureza, conforme

descreve a tabela abaixo.

Tabela 1 — Percentual dos tipos de erros de dispensacéo notificados no SEFARM/INI no ano de
2019

PERCENTUAL DOS TIPOS DE ERROS DE DISPENSACAO NOTIFICADOS NO SEFARM - INI
NO ANO DE 2019

] % DOS TIPOS DE ERROS DE
NUMERODE  DISPENSAGAO EM RELAGAO AO

TIPO DE ERRO DE DISPENSACAO ERROS NUMERO TOTAL DE ERROS
Dispensacao de Principio Ativo
diferente do prescrito 16 44,44%

Dispensacao do Principio Ativo
correto, com dosagem diferente da

prescrita 5 13,89%
Erro de Prescricdo, que ocasionou o
erro de dispensacéao 4 11,11%

Dispensacao errada porque 0
paciente foi atendido antes da

consulta 3 8,33%
Duas dispensacfes no mesmo dia
para 0 mesmo paciente 3 8,33%

Dispensacdo de TARV Dupla sem
autorizacdo por parte da Camara

Técnica 3 8,33%
Mudanca de TARV em desacordo

com o PCDT- HIV 2018 2 5,56%
NUMERO TOTAL DE ERROS

NOTIFICADOS: 36 100%

Fonte: Elaboracéo prépria

A Auditoria Interna foi a metodologia implantada (ABNT, 2018) para a
identificacdo pro-ativa de possiveis erros e riscos no processo de dispensacao de
medicamentos aos pacientes ambulatoriais do INI. ApGs a obtencéo dos resultados
da Auditoria Interna, que fornecem informacfes a respeito do cumprimento dos
requisitos selecionados e execucao dos processos envolvidos na dispensacao de

medicamentos, foi realizada uma analise comparativa dos resultados nao-conformes
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com cada um dos tipos de erros notificados no periodo anterior ao estudo. Avaliou-se
quais seriam as possiveis causas que poderiam ocasionar cada um dos tipos de erros

detectados.
4.5 Avaliagéo e classificagdo de risco

ApOs a obtencgédo dos resultados da Auditoria Interna, foi realizada uma andlise
de risco e avaliacdo do impacto nos processos assistenciais que envolvem a
dispensacéo de medicamentos. Para tal, foi utilizado o método descrito na Guia de
Gestédo de Risco da Fiocruz (FIOCRUZ, 2019), pagina 11, PASSO 5: AVALIE OS
RISCOS E OS CONTROLES INTERNOS.

Os riscos detectados séo de natureza operacional. I1sso significa dizer que séo
associados as falhas e inadequacédo dos processos internos, podendo comprometer
as atividades realizadas ao servi¢co. Os riscos foram identificados a partir das néo-
conformidades detectadas na Auditoria Interna. Para o calculo do risco inerente, foram

consideradas as seguintes escalas, conforme quadros abaixo:

Quadro 1 - Escala de Avaliagdo da Probabilidade do Risco Identificado

Rara.

, , Praticamente
Improvavel. De forma Possivel. .
Em situagdes inesperada ou De alguma forma Provavel certa.
SR L De forma ate De forma
excepcionais, o casual, o evento o0 evento podera . )

L s : . ) esperada o evento inequivoca, o
evento podera até poderé ocorrer, | até ocorrer, pois as odera ocorrer. pois | evento ocorera. as
ocorrer, mas nada pois as circunstancias POCET: <r. po : .

. e : . - as circunstancias circunsténcias
nas circunstancias circunstancias indicam L o
atuais indica essa pouco moderadamente indicam fortemente indicam
- . o esta possibilidade. | claramente esta
possibilidade. indicam essa esta possibilidade. .
. possibilidade.
possibilidade.
1 2 5 8 10
Muito baixa Baixa Média Alta Muito alta

Fonte: Gestédo de Riscos — Avaliacédo da Maturidade (TCU, 2018) e Metodologia de Gestéo de Riscos
(CGU, 2018)



Quadro 2 — Escala de Avaliagdo do Impacto do Risco Identificado

Minimo Impacto Catastrofico
P& : Moderado impacto | Significativo Impacto |  impacto nos
sobre o5 objetivos Pequeno impacto nos objetivos nos objetivos, de objetivos, de
(estratégicos, sobre 0s objetivos ] i . ’
I porem recuperavel. dificil reversdo. forma
operacionais, outros) ireversivel
1 2 5 8 10
Muito Baixo Baixo Médio Alto Muito alto
Fonte: Gestéo de Riscos — Avaliacéo da Maturidade (TCU, 2018) e Metodologia de Gestéo de Riscos
(CGU, 2018)

Calculou-se o nivel de risco inerente através da formula de multiplicacédo entre
a probabilidade de ocorréncia e o impacto. O resultado do célculo classifica o risco

inerente dentro das seguintes faixas:

Quadro 3 - Classificagdo do Risco

Classificacdo Faixa
Risco Baixo 0-9,99
Risco Médio 10-39,99
Risco Alto 40-79,99
Risco Muito Alto/ Estratégico 80-100

Fonte: Gestéo de Riscos — Avaliagdo da Maturidade (TCU, 2018) e Metodologia de Gestéo de Riscos
(CGU, 2018) adaptado.

A partir dos resultados dos célculos obtidos, os riscos foram hierarquizados em

matriz de risco, cujo padrao institucional da Fiocruz é de 5 X 5.

Quadro 4 — Matriz de Riscos Fiocruz
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=]
£ 8 5 10 20 50
s3- RM RM RA
g . 8 16 40
£ RB RM RA
= [ =]
E T 5 10 25 40 50
% = RB RM RM RA RA
2 z 4 10 16 20
&8 RE RB RM R R
€8 1 2 5 a8 10
s a RB RA RB RB RM
Muito Baixa Baixa Meédia Alta Muito Alta
1 2 S 2 1D

PROBABILIDADE

Fonte: Gestéo de Riscos - Avaliacéo da Maturidade (TCU, 2018) e Metodologia de Gestéo de Riscos
(CGU, 2018)

Nota: RB — Risco Baixo
RM — Risco Médio
RA - Risco Alto

RE - Risco Estratégico

4.6 Aspectos Eticos

A ética no desenvolvimento da pesquisa, com transparéncia dos resultados
alcancados foram condutores das acdes desenvolvidas neste trabalho.

O estudo se desenvolveu na area de gestao da assisténcia farmacéutica, e o
foco da pesquisa foi a andlise do cumprimento de requisitos normativos e
institucionais. Os dados foram coletados em documentos técnicos. Tratou-se de
informacdes referentes aos processos assistenciais.

N&o foram coletados dados pessoais de pacientes da instituicdo, e nem dos
profissionais envolvidos.

A pesquisa foi realizada com dados secundarios, com a anuéncia da Chefia do
Servico. Portanto, ndo houve necessidade da aprovacdo do Comité de Etica em

Pesquisa envolvendo seres humanos.
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5 RESULTADOS

5.1 POP SEFARM 027 — Auditorias Internas no Servi¢co de Farmaciado INI e Lista

de Verificagdo (checklist) — Auditoria Interna na Dispensagdo Ambulatorial

O procedimento de Auditoria Interna implantado no SEFARM/INI teve como
base as diretrizes estabelecidas na norma ABNT NBR ISO 19.11:2018, de modo que
foram efetuadas adaptacdes nos procedimentos, de acordo com as rotinas internas
do servico.

O POP SEFARM 027 — Auditorias Internas no Servico de Farmacia do Instituto
Nacional de Infectologia Evandro Chagas (Rev. N° 00) (Apéndice B), foi elaborado e
estruturado pelo profissional da Qualidade do SEFARM, com orienta¢ao e consultoria
externa em Qualidade, da seguinte forma: O documento descreve as
responsabilidades de cada um dos profissionais envolvidos (profissional da
Qualidade, auditores e auditados), e em seu conteudo, existe a descricdo das
atividades que antecedem a auditoria, o procedimento da auditoria em si, bem como
as atividades que devem ser executadas apos a auditoria. Seus objetivos sao:

e Estabelecer o processo de Auditoria Interna no Servigco de Farmacia do Instituto
Nacional de Infectologia Evandro Chagas, de acordo com as diretrizes
estabelecidas na norma ABNT NBR ISO 19.011:2018;

e Estabelecer critérios e procedimentos para que sejam realizadas as Auditorias
Internas no Servico de Farmacia do Instituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas, de acordo com a rotina dos setores envolvidos;

e Descrever metodologia para analise critica dos resultados encontrados.

Como critérios para a selecdo da equipe auditora, esta deve ser composta por
pelo menos 02 (dois) membros, e ao menos um deles deve possuir o titulo de
farmacéutico, bem como dispor de conhecimento técnico a respeito da legislacao
referente a area e dos processos a serem auditados, conforme estabelecido pela
Resolucdo do CFF n° 508, de 29 de julho de 2009 — Atribuicdes do Farmacéutico no
Exercicio de Auditorias (BRASIL, 2009a). Preferencialmente, os membros da equipe
auditora devem ser independentes, de modo que nao tenham participacdo nos
processos e atividades da area, evitando possiveis conflitos de interesse.

Estabeleceu-se também que o auditor-lider poderia ser o profissional da Qualidade,
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pois o procedimento foi descrito e aplicado para Auditorias Internas. Sendo assim, a
equipe auditora pode ser composta por membros do SEFARM/INI, sendo que estes
ndo podem participar como auditores em sua propria area de atuacao.

No procedimento, foi estabelecido que a periodicidade da realizacdo das
auditorias internas seria anual, pois este seria o periodo adequado para que fossem
executadas as etapas pés-auditoria, como avaliacao, andlise e tratamento dos riscos,
analise de causa e formulacdo de um plano de acdes corretivas para o tratamento de
nao-conformidades, seguido também de um periodo de avaliacdo e acompanhamento
da eficacia da implantacdo. Entretanto, o critério de periodicidade anual podera ser
reavaliado posteriormente, de acordo com as necessidades do servico.

O modelo de documento para o Programa de Auditoria Interna no SEFARM/INI
esta no Apéndice A.

O POP SEFARM 027 - Auditorias Internas no Servico de Farméacia do
INI/Fiocruz (Apéndice B) apresenta como anexo o formato de documento para o
checklist, que sera aplicado nas Auditorias Internas realizadas no SEFARM. Os

requisitos devem variar, dependendo da area auditada e das rotinas avaliadas.

A Lista de Verificacdo (checklisty — Auditoria Interna na Dispensacéo
Ambulatorial (Apéndice C) foi elaborado e desenvolvido com base nos requisitos
normativos referentes as normas e procedimentos descritos na metodologia. O

documento foi subdividido em cinco (05) partes.

e 1. Requisitos da ONA — Manual para Organizacdes Prestadoras de Servicos
de Saude — OPSS — 2022 — 2025.
> SUBSECAO 1.2 — Gestdo da Qualidade e Seguranca — Sete (07)
requisitos.

Diretrizes para o planejamento e acompanhamento das atividades relativas
a gestao e melhoria da qualidade e seguranca do paciente.
> SUBSECAO 2.2 — Atendimento Ambulatorial — Seis (06) requisitos.
Processos voltados para a prestacdo de atendimento e assisténcia aos
pacientes externos, programado e/ou continuado. O modelo assistencial
com padrfes de qualidade adequados a reducgéo do risco de danos a saude
do paciente.
> SUBSECAO 2.13 — Assisténcia Farmacéutica — Sete (07) requisitos.
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Conjunto de acdes voltadas para o desenvolvimento de préticas
assistenciais e 0 uso racional de medicamentos, compreendendo:
padronizacdo, planejamento, aquisicdo, armazenamento, distribuicéo,
dispensacdo, administracdo, bem como a educagdo permanente dos
profissionais de saude e do paciente.

2. Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos na Farmacia Ambulatorial.
RDC/ANVISA n° 430, de 08 de outubro de 2020 — Boas Préticas de
Distribuicdo, Armazenagem e Transporte de Medicamentos:

> Art. 53: A armazenagem deve obedecer a um enderecamento l6gico que
evite trocas e forneca a localizagcdo inequivoca dos quantitativos
armazenados.

» Art. 56: Recebimento de medicamentos de controle especial — Verificar
nameros de lote, datas de validade e quantidades recebidas frente aos
pedidos efetuados.

POP SEFARM 024 — Abastecimento e Distribuicdo de Medicamentos da
Central de Abastecimento Farmacéutico para a Farmacia Ambulatorial do

Servico de Farméacia do INI — Revisao n° 00 — Quatro (04) requisitos.

3. Prescricéo e Dispensacao de Medicamentos para Pacientes Ambulatoriais.
RDC/ANVISA n° 44, de 17 de agosto de 2009 — Boas Praticas Farmacéuticas
para o Controle Sanitario, do Funcionamento, da Dispensacdo e da
Comercializacdo de Produtos e da Prestacdo de Servicos Farmacéuticos em
Farmacias:

» Art. 44: Deve-se avaliar as receitas, observando: legibilidade/auséncia
de rasuras/identificacéo do usuario/identificacao do
medicamento/concentracdo, dosagem, forma farmacéutica e
guantidade/modo de usar/duracdo do tratamento/data de
emissdo/carimbo e assinatura do prescritor.

» Art. 45: Nao dispensar medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis
ou que possam induzir a erro ou confuséo.

» Art. 46: No momento da dispensacao dos medicamentos, deve ser feita
a inspecao visual para verificar a identificacdo do medicamento, prazo

de validade e integridade da embalagem.
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> Art. 51: E vedado dispensar medicamentos cuja posologia para o
tratamento ndo possa ser concluida no prazo de validade.
POP SEFARM 004 — Dispensacdo de Medicamentos e Correlatos aos
Pacientes Ambulatoriais do INI — Revisao n° 04 — Seis (06) requisitos.

4. Dispensacéo de Esquemas Anti-Retrovirais para Pacientes Ambulatoriais.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Manejo da Infeccao pelo HIV
em Adultos — versao 2018:

» Capitulo 10, Item 10.1: A terapia inicial deve sempre incluir combinagdes
de trés ARV’s, sendo dois Inibidores de Transcriptase Reversa Analogo
de Nucleosideo (ITRNs) associados a uma outra classe de
antirretrovirais (Inibidor da Transcriptase Reversa Nao Analogo de
Nucleosideo - ITRNN, Inibidor de Protease - IP ou Inibidor de Integrase).

» Capitulo 11, Item 11.3: Recomenda-se que esquemas de resgate sejam
estruturados a partir da orientacdo de Meédico Referéncia em
Genotipagem (MRG) capacitados e atualizados periodicamente pelo
MS.

POP SEFARM 004 — Dispensacdo de Medicamentos e Correlatos aos

Pacientes Ambulatoriais do INI — Reviséo n° 04 — Dois (02) requisitos.

5. Andlise, Revalidacdo e Reimpressédo de Receituarios pelo Farmacéutico.
Resolucdo CFF N° 586, de 29 de agosto de 2013 — Regula a Prescricédo
Farmacéutica e da outras providéncias:

» Art. 7°: O processo de prescricdo farmacéutica é constituido das etapas
de: identificacdo das necessidades do paciente/definicdo do objetivo
terapéutico/selecdo da terapia/redacdo da prescricdo/orientacdo ao
paciente.

» Art. 8° No ato da prescricdo, o farmacéutico devera comunicar
adequadamente ao paciente, seu responsavel ou cuidador, as decisdes
e recomendacbes, de modo que estes as compreendam de forma
completa.

> Art. 9°. A prescricdo redigida devera conter, como componentes
minimos: nome do medicamento, forma farmacéutica, via de

administracdo, dose, duracao do tratamento, nome e assinatura do
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farmacéutico, numero de registro no CRF, bem como identificacdo do

estabelecimento.

POP SEFARM 016 — Dispensacédo de Medicamentos com Receita Vencida e

Mudanca de Forma Farmacéutica — Revisdo n° 02 — Trés (03) requisitos.

5.2 Auditoria Interna

Os resultados da Auditoria Interna foram consolidados por normativa e assunto

referente a Lista de Verificacdo (checklist) — Auditoria Interna na Dispensacéo

Ambulatorial (Apéndice C), conforme descrito nas tabelas abaixo:

Tabela 2 — Dados Consolidados — Requisitos da Organizacdo Nacional de Acreditacéo

1. Requisitos da ONA — Manual para

Organizacdes Prestadoras de Total de

Servicos de Salude — OPSS — 2022 —  requisitos  Total % Total % N&o

2025 avaliados A Atendimento N  Atendimento

Subsecéo 1.2. Gestdo da Qualidade e

Seguranca 7 0 0% 7 100%

Subsecédo 2.2. Atendimento

Ambulatorial 6 0 0% 6 100%

Subsecéo 2.13. Assisténcia

Farmacéutica 7 2 29% 5 71%
total= 20 2 10% 18 90%

Nota: A — Atendimento
N — Ndo Atendimento

%A — Percentual de Atendimento
%N — Percentual de Nao Atendimento
Fonte: Elaboracéo prépria

Tabela 3 - Dados Consolidados — Armazenamento e Distribui¢cdo de Medicamentos na Farmécia
Ambulatorial

Total de
requisitos
avaliados

% Nao
Atendimento

Total
N

Total %
A Atendimento

2. Armazenamento e Distribuicéo de
Medicamentos na Farmécia

RDC / ANVISA n° 430 de 08 de outubro

de 2020 — Boas Praticas de Distribuicao,

Armazenagem e Transporte de

Medicamentos 2 1

POP SEFARM 024 — Abastecimento e
Distribuicdo de Medicamentos da Central
de Abastecimento Farmacéutico para a 4 1

50% 1 50%

25% 3 75%
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Farmacia Ambulatorial do Servigo de
Farmacia do INI — Revisédo n° 00

total= 6 2 33% 4 67%

Nota: A — Atendimento

N — Nao Atendimento

%A — Percentual de Atendimento

%N — Percentual de Ndo Atendimento
Fonte: Elaboracéo prépria

Tabela 4 — Dados Consolidados — Prescricéo e Dispensacdo de Medicamentos para Pacientes
Ambulatoriais

3. Prescricao e Dispensacédo de Total de
Medicamentos para Pacientes requisitos Total % Total % N&o
Ambulatoriais avaliados A Atendimento N Atendimento

RDC / ANVISA n° 44 de 17 de agosto de

2009 — Boas Praticas Farmacéuticas para

o Controle Sanitario do Funcionamento,

da Dispensacédo e da Comercializacdo de

Produtos e da Prestacéo de Servicos

Farmacéuticos em Farmécias. 4 4 100% 0 0%

POP SEFARM 004 — Dispensacéo de
Medicamentos e Correlatos aos Pacientes
Ambulatoriais do INI — Revisao n° 04 6 5 83% 1 17%

total= 10 9 90% 1 10%

Nota: A — Atendimento

N — Nao Atendimento

%A — Percentual de Atendimento

%N — Percentual de Nao Atendimento
Fonte: Elaboracéo prépria

Tabela 5 — Dados Consolidados — Dispensacédo de Esquemas Anti-Retrovirais para Pacientes
Ambulatoriais

4. Dispensacao de Esquemas Anti- Total de
Retrovirais para Pacientes requisitos  Total % Total % Nao
Ambulatoriais avaliados A Atendimento N  Atendimento

Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas para o Manejo da

Infeccéo pelo HIV em Adultos — 17 de

dezembro de 2018 2 1 50% 1 50%

POP SEFARM 004 — Dispensacéo de

Medicamentos e Correlatos aos

Pacientes Ambulatoriais do INI —

Revisdo n° 04 2 2 100% 0 0%

total= 4 3 75% 1 25%
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Nota: A — Atendimento

N — Nao Atendimento

%A — Percentual de Atendimento

%N — Percentual de Ndo Atendimento
Fonte: Elaboracéo prépria

Tabela 6 — Dados Consolidados — Analise, Revalidacdo e Reimpressdo de Receituarios pelo
Farmacéutico

5. Andlise, Revalidacéo e Total de
Reimpressao de Receituarios pelo requisitos  Total % Total % N&o
Farmacéutico avaliados A Atendimento N  Atendimento

Resolucdo CFF n° 586 de 29 de

agosto de 2013 — Regula a Prescricédo

Farmacéutica 3 1 33% 2 67%
POP SEFARM 016 — Dispensacéo de

Medicamentos com Receita Vencida e

Mudanca de Forma Farmacéutica —

Revisdo n° 02 3 2 67% 1 33%

total= 6 3 50% 3 50%

Nota: A — Atendimento

N — Nao Atendimento

%A — Percentual de Atendimento

%N — Percentual de Ndo Atendimento
Fonte: Elaboracao prépria

Tabela 7 — Dados Consolidados — Total de Requisitos Avaliados na Auditoria Interna

) Total de requisitos Total % Total % N&o
Checklist avaliados A Atendimento N Atendimento
Todos os
requisitos 46 19 41% 27 59%

Nota: A — Atendimento

N — Nao Atendimento

%A — Percentual de Atendimento

%N — Percentual de Nao Atendimento
Fonte: Elaboracéo prépria

Figura 4: Resultados dos Requisitos da Organizacédo Nacional de Acreditacao
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Requisitos da ONA - Manual para Organizacoes
Prestadoras de Servicos de Saude - OPSS - 2022 - 2025

71%

100% 100%
29%

% Atendimento % Nao Atendimento

B Subsecdo 1.2. Gestdo da Qualidade e Seguranga B Subsecao 2.2. Atendimento Ambulatorial

¥ Subsec¢do 2.13. Assisténcia Farmacéutica

Fonte: Elaboragao propria

Figura 5: Resultados dos Requisitos de Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos

Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos na

Farmacia
75%
50% 50%
- - -
% Atendimento % Nao Atendimento

B RDC / ANVISAn® 430 de 08 de outubro de 2020 - Boas Praticas de Distribui¢do, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos

B POP SEFARM 024 - Abastecimento e Distribuicdo de Medicamentos da Central de Abastecimento
Farmacéutico para a Farmacia Ambulatorial do Servigo de Farmacia do INI - Revisdaon® 00

Fonte: Elaboracédo propria

Figura 6: Resultados dos Requisitos de Prescricdo e Dispensacdo de Medicamentos para
Pacientes Ambulatoriais



Prescricdo e Dispensacdo de Medicamentos para Pacientes

Ambulatoriais
100%
83%
17%
o
% Atendimento % Nao Atendimento

B RDC / ANVISAn® 44 de 17 de agosto de 2009 - Boas Praticas Farmacéuticas para o Controle
Sanitario do Funcionamento, da Dispensacdo e da Comercializagcdo de Produtos e da Prestacdo de
Servicos Farmacéuticos em Farmacias.

® POP SEFARM 004 - Dispensacdo de Medicamentos e Correlatos aos Pacientes Ambulatoriais do
INI - Revisaon® 04

Fonte: Elaboracéo prépria pela autora

Figura 7: Resultados dos Requisitos de Dispensacdo de Esquemas Anti-Retrovirais

Dispensacdo de Esquemas Anti-Retrovirais para Pacientes
Ambulatoriais

100%

50%

50%

0%
% Atendimento % Nao Atendimento

® Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Manejo da Infec¢io pelo HIV em Adultos- 17
de dezembrode 2018

® POP SEFARM 004 - Dispensagdo de Medicamentose Correlatosaos Pacientes Ambulatoriais do
INI - Revisaon® 04

Fonte: Elaboracéo prépria pela autora
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Figura 8: Resultados dos Requisitos de Analise, Revalidacdo e Reimpressdo de Receituarios

pelo Farmacéutico
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Analise, Revalidacao e Reimpressao de Receituarios pelo
Farmacéutico

67% 67%

33%

33%

% Atendimento % Nao Atendimento

B Resolugdo CFF n° 586 de 29 de agosto de 2013 - Regulaa Prescrigdo Farmacéutica

® POP SEFARM 016 - Dispensacdo de Medicamentos com Receita Vencida e Mudanga de Forma
Farmacéutica - Revisdaon® 02

Fonte: Elaboracéo prépria pela autora

Figura 9: Resultados do Total dos Requisitos da Auditoria Interna

Todos os requisitos do Checklist

%
% Nio Aten;l;r;;ento,
(1)

Atendimento,
59%

Fonte: Elaboracéo prépria

As tabelas 2, 3, 4, 5 e 6 representam os resultados consolidados da Auditoria
Interna. Cada uma delas corresponde respectivamente aos resultados referentes as
partes 01, 02, 03, 04 e 05 da Lista de Verificagcdo (checklist) — Auditoria Interna na
Dispensacdo Ambulatorial (Apéndice C).

As tabelas contém a descricdo das normativas e procedimentos internos

aplicados na condugé&o do estudo. Calculou-se o numero de requisitos avaliados por
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assunto e por normativa, bem como o numero e o percentual de requisitos conformes
(A) e ndo conformes (N).

No que diz respeito aos requisitos de Acreditacdo (Manual para OPSS 2022 —
2025), observa-se um percentual de 90% de requisitos ndo conformes. E na subsecao
Gestdo da Qualidade, nenhum deles foi atendido. Estes resultados ja eram esperados
para uma primeira auditoria formal, considerando a inexisténcia do Sistema de Gestéo
da Qualidade na organizagao.

Detectou-se um percentual de 67% de ndo conformidades nos requisitos
aplicados para avaliacdo do Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos na area
auditada. Isto pode ser explicado pela sobrecarga de trabalho dos profissionais,
conforme foi observado na Auditoria Interna, pois ndo foram apresentadas evidéncias
gue descrevessem o dimensionamento de recursos humanos para a area auditada, o
gue indica a insuficiéncia no niumero de profissionais para esta atividade.

Sobre os requisitos de prescricao e dispensacao de medicamentos, bem como
a dispensacao de medicamentos anti-retrovirais aos pacientes, a maioria foi atendida.
Os resultados indicam respectivamente percentuais de 90% e 75% de conformidade
para os requisitos relacionados as etapas de dispensacao. Na Auditoria Interna foram
apresentadas as evidéncias documentais para esta atividade. Foi realizada a analise
dos receituarios atendidos e observou-se que o0s profissionais executavam
corretamente o processo. Existem evidéncias de treinamento para os profissionais,
apesar da auséncia de sistematica para esta atividade.

Para os requisitos de reimpressdao e revalidacdo de receituarios pelo
farmacéutico, observa-se 50% de atendimento. As ndo conformidades detectadas
foram referentes a falta de informacGes nos receituarios avaliados, bem como
auséncia de registros de orientacdo ao paciente.

De modo geral, os resultados apontam claramente que as ndo conformidades
detectadas na auditoria possuem como causa a inexisténcia do Sistema de Gestao
da Qualidade. Pois, os profissionais realizam suas atividades conforme os requisitos,
entretanto eles desconhecem os POPs, normativas referentes a area, bem como os
protocolos voltados para a Seguranca do Paciente. Ademais, ndo foi formalmente
estabelecido o numero de profissionais na equipe, o que explica as nao conformidades

na etapa de armazenamento.
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A tabela 7 representa o numero total de requisitos avaliados em todo o
checklist. Foram calculados também o nimero e o percentual totais de requisitos
conformes (A) e ndo conformes (N).

Para o processo de auditoria interna realizado, 41% dos requisitos foram
atendidos, e 59% néo foram atendidos. Entretanto, existe um viés na apresentacao
dos indicadores e resultados, pois uma parte dos requisitos selecionados para a
auditoria interna foram referentes a Gestdo da Qualidade, sendo que o objetivo do
estudo era a andlise dos requisitos referentes a area de dispensacdo ambulatorial de
medicamentos.

As figuras 4, 5, 6, 7, 8 e 9 indicam a representacao grafica de cada uma das
tabelas com os resultados consolidados, que seriam respectivamente as tabelas 2, 3,
4,5 6e7.

5.3 Analise comparativa dos resultados da Auditoria Interna com os erros de

dispensacéao notificados em 2019

A tabela abaixo apresenta os dados consolidados dos percentuais de erros de
dispensacdo notificados reativamente no ano de 2019, periodo que antecede o
estudo, bem como os resultados da Auditoria Interna realizada.

Observa-se que:

e Os erros de conteudo medicamentoso apresentaram maiores percentuais de
notificacdes.
e Os requisitos avaliados na auditoria interna referentes ao Manual para OPSS

(ONA) 2022 — 2025 e ao Armazenamento de Medicamentos apresentaram

maiores percentuais de ndo conformidades.

Quadro 5-Analise Comparativa—Erros de Dispensac¢ao Notificados Reativamente X Resultados
da Auditoria Interna

ANALISE COMPARATIVA - ERROS DE DISPENSACAO NOTIFICADOS
REATIVAMENTE x RESULTADOS DA AUDITORIA INTERNA




Principio Ativo Errado

Armazenamento incorreto de
medicamentos.

Dosagem Errada

Erro de Prescricao

Dispensacgéao antes da consulta com o
medico

Auséncia de registros de envolvimento
do paciente em seu tratamento
medicamentoso.

Auséncia de sistematica para avaliacéo
técnica de receituarios.

Auséncia de registros de identificacao
das necessidades de treinamento para a
equipe, de acordo com as demandas
assistenciais.

Duas dispensacfes no mesmo dia
para o0 mesmo paciente

Dispensacao de TARV Dupla sem
autorizacao dos meédicos da Camara
Técnica

Desconhecimento dos POP's pela
equipe.

Auséncia de registros de identificacao
das necessidades de treinamento para a
equipe, de acordo com as demandas
assistenciais.

Mudanca de TARV em desacordo
com o PCDT-HIV 2018

Auséncia de sistematica para avaliacao
técnica de receituarios.

Fonte: Elaboracéo prépria
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Foram notificados dois tipos de erros de dispensacéo classificados como sendo

erros de “conteudo medicamentoso”, que seriam:

e Dispensacao do principio ativo errado.

e Dispensacdo do medicamento em dosagem errada.

Os percentuais de ocorréncia/notificacdo para estes tipos de erro foram

respectivamente 44,44% e 13,89% em relacdo ao numero total de erros notificados.

Como resultados da Auditoria Interna, observou-se um alto percentual de ndo-

conformidades na distribuicdo e armazenamento de medicamentos na é&rea de

dispensacdo ambulatorial, o que estaria relacionado a estes tipos de erro. O

armazenamento incorreto e embalagens semelhantes podem levar o profissional a
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confundir os medicamentos no momento da separagcdo. Uma possivel distracdo ou
desatencdo por parte do profissional também pode ter ocorrido.

N&o foram evidenciados registros de envolvimento do paciente em seu
tratamento medicamentoso. Na etapa de dispensacdo, € fundamental que os
medicamentos sejam conferidos juntamente com o paciente, de modo que este
também possa identificar possiveis erros e sinaliza-los ao profissional que o atendeu.
O paciente deve tomar ciéncia a respeito de todo o seu tratamento medicamentoso, 0
gue reduz o risco de erros.

No que diz respeito aos requisitos da ONA, os resultados da auditoria indicam
gue existe o risco de sobrecarga de trabalho, o que faz com que o profissional efetue
a separacao e dispensacao de medicamentos de modo automatico e imediato. Este
um fator que contribui para o risco de erros.

Observou-se erros de dispensacdo como resultado de erros de prescricao.
Estes erros estariam relacionados as nao-conformidades referentes aos requisitos da
ONA. Pois, como resultados da Auditoria Interna, ndo foram apresentadas evidéncias
para sistematica de andlise dos receituarios no atendimento ao paciente. Uma
prescricdo inadequada acarreta erros de dispensacao.

Os tipos de erros de dispensacdo em que 0os medicamentos foram entregues
ao paciente antes da consulta com o médico estdo relacionados a uma falha de
processo. Nos dias em que o paciente tem uma consulta agendada com o médico, o
procedimento correto é que ele se dirija a consulta antes de se dirigir a farmacia, uma
vez que o médico deve emitir um novo receituario durante a consulta. Cabe ao
profissional da farmacia orientar o paciente a comparecer a consulta com o médico,
antes de se dirigir a Farmacia para receber seus medicamentos. Na auditoria interna,
nao foram identificados registros de orientacdo ao paciente, 0 que pode estar
relacionado a nao identificacdo das necessidades de treinamento para a equipe, de
acordo com as demandas assistenciais.

Em analise comparativa com os resultados da Auditoria Interna, a ocorréncia
deste tipo de erro também pode estar relacionada ao desconhecimento dos POPS por
parte dos profissionais, uma vez que nao foi apresentada sistematica para elaboracéo,
validacéo e distribuicédo interna de documentos.

Em 2019, foram notificados erros de dispensacao relacionados aos esquemas

de tratamento antirretrovirais, voltados para PVHIV. A equipe que realiza a
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dispensacéo ambulatorial precisa conhecer os procedimentos descritos no PCDT-HIV
2018. Para tal, todos devem receber o treinamento adequado.

A possivel razdo para ocorréncia de erros desta natureza seria a néo
apresentacao de evidéncia documental na Auditoria Interna, que descreve e identifica
as necessidades de treinamento para a equipe, de acordo com as demandas
assistenciais, bem como auséncia de sistematica para avaliagcdo técnica de

receituarios.

5.3.1 Analise comparativa geral

Como resultados da Auditoria Interna, observou-se alto percentual de
conformidades nos requisitos referentes as etapas de separacao e dispensacao dos
medicamentos para o paciente. Os erros notificados no periodo anterior ao estudo
estariam relacionados as seguintes ndo conformidades:

e Erros no armazenamento de medicamentos na area da dispensacao
ambulatorial — Sobrecarga de trabalho.

e Auséncia de registros de envolvimento do paciente em seu tratamento
medicamentoso.

e Desconhecimento dos POPS pela equipe — Auséncia de sistematica para
controle e distribuicdo de documentos internos;

e Auséncia de sistematica de treinamentos internos;

e Sistematica para avaliacéo técnica de receituarios.

Os “erros de conteudo medicamentoso”, isto é, principio ativo errado e
dosagem errada, podem ser justificados pelas ndo-conformidades detectadas no
armazenamento de medicamentos na area de dispensacao, resultado da sobrecarga
de trabalho, bem como a auséncia de registros de envolvimento do paciente em seu
tratamento medicamentoso.

Observou-se no processo de realizacdo da Auditoria Interna que o0s
profissionais executaram suas atividades em conformidade com os requisitos, o que
indica que possuem competéncia e experiéncia na area, apesar dos obstaculos

relacionados a inexisténcia do Sistema de Gestao da Qualidade.
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5.4 Avaliagéo e Classificagao dos Riscos

Foi detectado um numero de 27 ndo-conformidades no processo de Auditoria
Interna. De acordo com a avaliacdo e natureza de cada uma delas, foi estabelecido o
evento de risco e andlise de impacto na dispensacdo de medicamentos. Todas elas
impactam de alguma forma na etapa de dispensacao. O nivel de risco de erros pode
variar, dependendo do impacto e da probabilidade de ocorréncia (ver Metodologia,
item 4.5).

Foi gerada uma planilha interna pontuada especificamente com a descricédo das
nao conformidades e eventos de risco detectados chamada “Planilha de Nao

Conformidades e Avaliacdo de Riscos”.

Tabela 8 — Dados Consolidados — Nivel de Risco Inerente

DADOS CONSOLIDADOS - NiVEL DE RISCO INERENTE
CLASSIFICACAO DO RISCO NIVEL DE RISCO  NUMERO DE RISCOS % DE RISCO

INERENTE INERENTE INERENTES INERENTE
Alto 40 - 79,99 20 74%
Médio 10 - 39,99 4 15%
Baixo 0-9,99 3 11%
TOTAL N/A 27 100%

Nota: elaboracdo segundo Matriz de Risco 5 X 5 (Impacto X Probabilidade) do Guia de Gestéo
de Risco da Fiocruz — 2019.
Fonte: Elaboracéo prépria

Os riscos inerentes foram hierarquizados segundo Matriz de Risco 5 X 5
(Impacto X Probabilidade) do Guia de Gestdo de Risco da Fiocruz — 2019, e
classificados em alto, médio e baixo, respectivamente nas cores laranja, amarelo e
verde.

Calculou-se o percentual de cada um dos riscos inerentes em relacdo ao
namero total de riscos identificados na Auditoria Interna.

A Tabela 8 apresenta o resultado geral do percentual de riscos inerentes
identificados na Auditoria Interna, os quais foram estabelecidos a partir das nao-

conformidades detectadas.



84

Os resultados apontam que o0s riscos inerentes classificados como altos
representam a maioria dos riscos identificados na Auditoria Interna, com um
percentual de 74%. Isto significa que a maioria das nao conformidades detectadas
acarretam um risco alto na etapa de dispensacao de medicamentos, considerando o
impacto e probabilidade de ocorréncia. Estes s8o o0s riscos prioritarios para
tratamento.

Entretanto, € importante reiterar que os resultados da andlise de risco também

possuem um viés, em virtude da selecdo de requisitos para a Auditoria Interna.

5.5 Produtos Resultantes do Estudo

Como produtos resultantes deste estudo, foram formulados:

e POP SEFARM 027 — Auditorias Internas no Servico de Farmacia do Instituto
Nacional de Infectologia Evandro Chagas — Apéndice B;

e Lista de Verificacéo (checklist) — Auditoria Interna na Dispensa¢do Ambulatorial
— Apéndice C;

e Resultados da Auditoria Interna;
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6 DISCUSSAO

O POP SEFARM 027 — Auditorias Internas no Servi¢o de Farmacia do Instituto
Nacional de Infectologia Evandro Chagas (Apéndice B), bem como a Lista de
Verificagcdo (checklist) — Auditoria Interna na Dispensacdo Ambulatorial (Apéndice C),
foram produtos resultantes do estudo. E ambos serdo parte da documentacao da
Qualidade do Servico de Farméacia do INI.

O procedimento interno foi estabelecido no SEFARM/INI para a realizacao e
conducdo das Auditorias Internas em todas as areas do servico. Por outro lado, o
checklist desenvolvido neste estudo foi especificamente aplicado na avaliagdo dos
requisitos referentes a area de dispensacao ambulatorial de medicamentos.

Conforme mencionado anteriormente, a selecdo dos requisitos de uma
Auditoria Interna pode variar, dependendo da area, das rotinas e das atividades
auditadas. Um possivel viés na etapa de selecéo dos requisitos poderia acarretar um
risco de auditoria. Entretanto, todos o0s requisitos selecionados para o estudo
ocasionam impacto na etapa de dispensacao de medicamentos.

Analisando criticamente os resultados da Auditoria Interna, observa-se um
baixo percentual de ndo-conformidades nos requisitos referentes as normativas e aos
procedimentos internos aplicados a dispensacdo ambulatorial de medicamentos, em
virtude das evidéncias objetivas apresentadas. A conformidade no cumprimento dos
requisitos pode ter como causa a evidéncia de treinamentos realizados no servico,
embora ndo houvesse sido apresentada sistematica para esta atividade.

Entretanto, foi observado um alto indice de ndo-conformidades nos requisitos
de armazenamento e distribuicdo de medicamentos na area de dispensacédo
ambulatorial, e principalmente, nos requisitos selecionados da ONA — Manual para
OPSS 2022-2025. Este fato pode ser explicado pelas mudancas de perfil assistencial
dos pacientes atendidos no INI. Com a chegada da pandemia da COVID-19 em marco
de 2020, foi criado o Centro Hospitalar para o enfrentamento da pandemia. E com isto,
ocorreu também um aumento das demandas de atendimento aos pacientes da
Instituicao.

Ndo foram apresentadas evidéncias objetivas que mantivessem a
rastreabilidade de informacgdes. A equipe demonstrou desconhecimento dos POPs

aplicados a area auditada, bem como dos protocolos de seguran¢ca medicamentosa e
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de seguranca do paciente. E provavel que a incorporacédo de novos profissionais na
equipe possa ter impactado nestes resultados. E apesar dos profissionais terem
recebido treinamentos para as atividades exercidas, nao foi observada na Auditoria
Interna a evidéncia documental sobre como sé&o identificadas as necessidades de
treinamento. Como também né&o foi evidenciada sistematica de notificacdo de eventos
e nao-conformidades, € provavel que haja um elevado indice de subnotificacées de
eventos.

E importante ressaltar que um dos propoésitos de se aderir ao processo de
acreditacdo, é demonstrar que a organizacdo apresenta padrdes de qualidade nos
processos de assisténcia aos pacientes, promovendo a confiabilidade em seus
servicos prestados. Para tal, € necessario que cargos, atribuicdes, processos e
atividades sejam formalmente instituidos e aprovados perante a instituicdo, com
evidéncia documental interna. A equipe auditada deve dispor de acesso aos
documentos necessarios e procedimentos técnicos como fontes de consulta para o
esclarecimento de duvidas a fim exercer suas atribuicbes no servico. Nao foi
evidenciada a sistematica de controle e gestdo documental, que sdo atribuicdes da
Qualidade.

Observa-se claramente que o elevado indice de ndo-conformidades tem como
causa a inexisténcia de um Sistema de Gestdo da Qualidade no SEFARM/INI. Um
dos desafios para se alcancar o nivel de instituicdo acreditada é o recrutamento e
selecdo de profissionais devidamente qualificados para compor equipe de Qualidade
e, com isso, formular e implantar o sistema.

E importante que seja definido formalmente o perfil assistencial dos pacientes
atendidos na instituicdo, pois a partir deste, sdo norteadas as acbes de assisténcia
farmacéutica com inicio nas etapas de selecdo e aquisicdo de medicamentos,
englobando também a dispensacado, de modo que se possa evitar a omissao de doses
aos pacientes.

Foi detectado um elevado indice de ndo-conformidades no armazenamento de
medicamentos na area de dispensacdo ambulatorial. Detectou-se medicamentos fora
de suas respectivas prateleiras, sendo que algumas ndo continham a etiqueta de
identificacédo para o medicamento, bem como produtos com embalagens semelhantes
localizados proximos uns dos outros. Isto ocorreu em virtude do aumento das

demandas do SEFARM/INI, de acordo com o contexto em que o estudo se insere.
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As ocorréncias podem ser explicadas por requisitos ndo-conformes referentes
a gestdo da qualidade. Ndo foram apresentadas evidéncias formais de como é
estabelecido o dimensionamento de recursos humanos de acordo com a necessidade
do servico. O armazenamento incorreto de medicamentos pode ser resultado de
sobrecarga de trabalho e numero insuficiente de profissionais na equipe,
considerando que esses possuem outras atribuicoes. Estes fatores elevam os riscos
de erros, ndo apenas na dispensacao, como também nas etapas de armazenamento
e distribuicdo de medicamentos.

A equipe auditada desconhece o Protocolo de Seguranca na Prescricdo, Uso
e Administracdo de Medicamentos, que descreve as Boas Préaticas de
Armazenamento no item 6.1.2, indicando que os medicamentos devem seguir
ordenamento alfabético como forma de organizacdo na éarea de dispensacao
(BRASIL, 2013). No contexto da Seguranca do Paciente, este quesito seria uma das
estratégias para se promover a dispensacao segura de medicamentos.

A etapa de dupla conferéncia durante o armazenamento e distribuicdo de
medicamentos na area de dispensacdo ambulatorial também seria uma medida
preventiva, e uma barreira para se promover a reducdo no indice de nao-
conformidades. Este seria 0 desafio para mitigar riscos de armazenamento incorreto.
Indica-se também promover um numero suficiente de profissionais na equipe para
esta atividade.

Foi identificado um alto indice de requisitos conformes na Auditoria Interna, o
gue pode ser explicado pela apresentacdo das evidéncias objetivas, as quais
promovem rastreabilidade e indicam confiabilidade na execucédo do processo pela
equipe auditada.

Foram analisados receituarios de pacientes, e todos atenderam os requisitos
preconizados pelo checklist. A realizagdo da conferéncia de receituarios e
medicamentos na etapa de dispensacdo € formalizada mediante assinatura dos
profissionais envolvidos no processo. A assinatura é efetuada no receituario do
paciente.

A conformidade na execucdo dos processos e atividades pela equipe pode ser
resultado da experiéncia profissional dos colaboradores, o que reduz o risco de erros
de dispensacdo. N&o foi apresentada formalmente na Auditoria Interna a sistematica

de treinamentos para os profissionais da area auditada. Entretanto, existem



88

evidéncias de realizacéo de treinamentos no servi¢o, que seria o livro de registro de
treinamentos do SEFARM/INI.

Na Auditoria Interna foi realizada também a analise dos receituarios contendo
esquemas antirretrovirais para PVHIV. Os esquemas de tratamento estavam em
conformidade com os esquemas padréo descritos no protocolo.

No que diz respeito as nado-conformidades detectadas no processo de
reimpressao e revalidacao de receituarios pelo farmacéutico, observou-se receituarios
inadequados em relac&o aos requisitos da Resolugcdo CFF n° 586, de agosto de 2013,
a qual estabelece que deve haver a descricdo do nome, carimbo e niumero de registro
no CRF do farmacéutico na receita. Nao foram evidenciados registros de orientagdes
aos pacientes sobre o modo de usar seus medicamentos. Cabe a explicacdo de que
nao foi evidenciada a sistematica de treinamentos no SEFARM/INI. Estudos apontam
a importancia do envolvimento do paciente em seu tratamento medicamentoso como
sendo uma estratégia para mitigar erros de dispensacédo. O paciente precisa conhecer
todo o seu tratamento, e o profissional deve prestar-lhe as orientacées necessarias
em todas as dispensacfes de medicamentos. Entretanto, o registro deste
envolvimento tem sido mais aplicado aos servicos de atencdo farmacéutica, em
comparacao com o servigo de dispensacao ambulatorial.

Como ja era esperado para uma primeira Auditoria Interna em uma organizacao
onde néo foi instituido Sistema de Gestdo da Qualidade, os resultados indicam um
percentual elevado de requisitos ndo-conformes. Entretanto, é preciso considerar que
grande parte dos requisitos selecionados para o estudo foram sobre Gestdo da
Qualidade, o que acarretou um viés na apresentacao dos resultados, pois a Auditoria
Interna tinha como objetivo a analise e avaliacdo do cumprimento dos requisitos
referentes a dispensacdo de medicamentos aos pacientes ambulatoriais. Porém,
todos os requisitos avaliados possuem impacto na etapa da dispensacao.

E importante reiterar que a Auditoria Interna busca a formalidade, conformidade
e objetividade. Nao se deve considerar apenas a observacdo da execucdo dos
processos assistenciais pelos auditados. E fundamental que sejam registradas as
evidéncias rastredveis para cada um dos requisitos selecionados. Embora tenha sido
observado na pratica as conformidades e as competéncias da equipe durante a
auditoria, se ndo existir uma evidéncia documental comprovando determinada

atividade, o requisito ndo é atendido.
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Se o0 sistema estivesse adequadamente implantado, as evidéncias
documentais seriam apresentadas na auditoria. Entretanto, o desconhecimento das
normas referentes a area seria um fator para justificar a falha nas rotinas e processos
assistenciais. A estruturacdo da Garantia da Qualidade no Servico de Farmacia nao
foi baseada em um planejamento, e ndo ocorreu uma formalizagcdo do cargo no setor,
0 que justifica os problemas detectados.

No que diz respeito as perguntas e questionamentos para a conducao do
estudo, identificou-se as causas para a ocorréncia dos erros de dispensacao
ambulatorial. E foi possivel a implantacdo de sistematica de Auditorias Internas no
Servico de Farmacia do INI, apesar da inexisténcia do Sistema de Gestdo da
Qualidade.

De acordo com a norma ABNT NBR ISO 19.011:2018, no item 5.3, “existem
riscos e oportunidades relacionados ao contexto do auditado que podem estar
associados a um Programa de Auditoria e podem afetar o alcance de seus objetivos”.
Um Programa de Auditoria Interna pode apresentar riscos se nao houver uma
programacao adequada e um bom planejamento e escopo definidos para a sua
realizacao, o que pode acarretar resultados inadequados.

O objetivo da Auditoria Interna realizada no estudo foi identificar as possiveis
causas para a ocorréncia dos erros de dispensacédo de medicamentos aos pacientes
ambulatoriais atendidos no INI/Fiocruz. Na etapa de elaboracdo do checklist, existe a
incerteza sobre a correta selecédo dos requisitos aplicaveis ao escopo da auditoria, o
gue poderia impactar na correta obtencdo dos resultados. Se fossem selecionados
outros requisitos, provavelmente seriam observados resultados diferentes. Por se
tratar da primeira auditoria realizada no setor, o checklist precisou passar por revisao
e ajustes posteriores com relacéo ao conteudo, com o propdsito de manter os registros
corretos de todas as evidéncias documentais e rastreaveis. Nao foi possivel realizar a
analise critica dos processos referentes a area auditada.

Apés a identificacao e registro das ndo-conformidades, a Auditoria Interna deve
seguir a sequéncia: analise de causa — proposta de acfes corretivas. Sao atribuicdes
gue cabem aos auditados. Em virtude da limitacdo do tempo, estas etapas ndo foram
abordadas no estudo.

Sobre a avaliacado de riscos, utilizou-se a metodologia descrita no Guia de
Gestado de Riscos da Fiocruz — de fevereiro de 2019. Para cada uma das néo-

conformidades detectadas na auditoria, avaliou-se o que elas poderiam gerar de
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impacto negativo na area auditada. Calculou-se o risco inerente pelas escalas
numeéricas de impacto e probabilidade apresentadas na metodologia, item 4.5. E pela
classificacdo de impacto, foi estabelecida a hierarquizacdo dos riscos inerentes,
utilizando a Matriz de Risco da Fiocruz (5X5). ApOs a avaliacdo de controles internos
e calculo do nivel de risco residual, a alta direcdo devera definir o que se chama de
“apetite de risco”, isto é, quais sdo 0s niveis de risco aceitaveis e quais deverao ser
tratados. Para as unidades do INI, a chefia imediata deve tratar os riscos altos, com a
implementacdo de ac¢des para mitiga-los. Os riscos considerados médios e baixos
inserem-se dentro da faixa de “apetite de risco”, podendo ser considerados aceitaveis
para a instituicao.

Ainda de acordo com o Guia de Gestédo de Riscos da Fiocruz (FIOCRUZ, 2019),
os riscos considerados altos sdo aqueles que promovem impacto significativo nos
objetivos organizacionais, assim como uma elevada probabilidade de ocorréncia do
evento de risco, que no caso deste estudo € o erro de dispensacao. E deste modo, o
nao tratamento do risco pode resultar em sérias consequéncias a saude dos
pacientes, da mesma maneira que prejuizos a organizacdo. Dependendo do tipo de
risco, deve haver interferéncia por parte da alta direcado da instituicdo. Deverao ser
implementadas acfes para mitigacao dos possiveis eventos. Em virtude da limitacao
do tempo, ndo foram abordadas no presente estudo as etapas de avaliacdo dos

controles internos e calculo do risco residual.

6.1 Desafios enfrentados e limitacdes do estudo

Uma parte dos requisitos selecionados para a realizacdo da auditoria interna
foram sobre Gestédo da Qualidade, o que acarretou em um viés nos resultados.

Ocorreram dificuldades para a selecdo da equipe auditora, a qual foi composta
por apenas dois membros, sendo que o ideal é que a mesma disponha de um nimero
impar de membros, com a finalidade de se promover o “desempate” entre as
diferentes conclusdes relacionadas aos resultados encontrados;

O chamado “risco da auditoria” existiu pela insuficiéncia nos registros das

evidéncias documentais durante o processo.
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Os auditados apresentaram disponibilidade limitada de tempo para atender aos
auditores, esclarecendo possiveis duvidas e apresentando os documentos solicitados
durante a auditoria.

N&o foram avaliados os casos em que 0 medicamento estaria em falta na area
de dispensacdo ambulatorial, o que indica que a auditoria ndo teve abrangéncia

suficiente.

6.2 Perspectivas futuras

e Aperfeicoamento da Equipe em Gestédo da Qualidade — Treinamentos internos
de multiplicadores responsaveis por multiplicar os contetdos a todas as areas,
contando com o suporte de especialista.

e Continuidade do processo da auditoria realizada — Implementacdo das demais
etapas: elaborar plano de acdo para o tratamento das ndo conformidades (em
conjunto com a equipe auditada) e realizar analise critica com a Direcao.

e Continuidade da analise de risco — Estabelecer controles internos e fortalecer
a mentalidade de risco no SEFARM/INI.

e Realizacdo de nova auditoria para avaliacéo do efeito das correcdes efetuadas
a partir da auditoria realizada no estudo (processo sistematico — busca da
melhoria continua).

e Avaliacdo da Sistematica de Auditoria Interna e implementacdo de melhorias.

e Proposta de Integracdo entre SEFARM/INI e o Servico de Coordenacédo da
Qualidade INI, com vistas a estruturacao de sistematica de gestao da qualidade

no setor.
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7 CONCLUSOES

As perguntas formuladas para a realizacdo do estudo foram parcialmente
respondidas. Foram investigadas quais seriam as possiveis causas para a ocorréncia
de erros de dispensacéo ambulatorial de medicamentos e 0 que poderia ser feito para
prevenir ou mitigar 0s riscos.

Os resultados da Auditoria Interna e evidéncias registradas indicam claramente
gque as razdes para a ocorréncia dos erros de dispensacdo vao além do
armazenamento incorreto de medicamentos. As n&o-conformidades e 0s riscos
detectados resultam da inexisténcia de um Sistema de Gestdo da Qualidade no
Servico de Farmacia do INI. A estruturacdo da Qualidade n&o foi devidamente
planejada e formalizada no servico em alinhamento as diretrizes institucionais.

Foram designadas duas profissionais responsaveis internamente pela
conducdo das atividades da Qualidade e a falta de formalizacdo acarreta a
impossibilidade de atuacdo adequada que possa se refletir nas atividades, garantindo
gualidade e rastreabilidade na prestacdo dos servicos e, como objetivo principal, a
seguranca dos pacientes atendidos na instituicdo. Existem inUmeras causas e razdes
pelas quais o Sistema de Gestdo da Qualidade né&o foi instituido no SEFARM. Entre
elas, o numero insuficiente de profissionais para implantar e conduzir o sistema e a
pandemia da COVID-19.

Observou-se durante a auditoria que o0s profissionais responsaveis pela
dispensacédo de medicamentos executavam corretamente 0s processos assistenciais,
em virtude da experiéncia profissional e dos treinamentos que antes haviam sido
ministrados, embora ndo houvesse sido implantada formalmente a sistematica de
treinamentos no Servico de Farmacia do INI.

Na etapa de andalise comparativa dos erros de dispensacao notificados
reativamente com os resultados da auditoria interna, conclui-se que:

e A ocorréncia dos erros de “conteudo medicamentoso” pode estar relacionada
ao armazenamento incorreto de medicamentos, o ndo envolvimento do
paciente em seu tratamento bem como a sobrecarga de trabalho dos
profissionais.

e Os erros de dispensacéao relacionados aos esquemas antirretrovirais podem

ser resultados de auséncia de sistematica de treinamentos para a equipe.
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O alto percentual de niveis de risco inerente identificados no estudo justifica-se
pela mesma razdo referente ao alto indice de n&o-conformidades, que seria a
inexisténcia de um Sistema de Gestdo da Qualidade formalmente constituido e
aplicado. Ou, também, pode ser explicado pela auséncia de planejamento para
estruturacdo da Garantia da Qualidade do Servi¢o de Farmacia do INI.

O estudo realizado justifica a importancia de se implantar um Sistema de
Gestdo da Qualidade estruturado, de modo que também haja um planejamento para
a gestao documental interna dentro do servigo. Assim, todos os profissionais deveréo
formalmente tomar conhecimento dos procedimentos internos, bem como outras
normativas referentes a area de atuacédo em que estéo inseridos.

O estudo justificou também a importancia e necessidade de integracao entre a
Coordenacédo da Qualidade do INI com as areas da assisténcia, sendo uma delas, a
Farmacia. As atividades internas devem estar devidamente alinhadas aos objetivos
da instituicdo. A documentacao da Qualidade do Servico de Farmécia deve seguir 0s
mesmos padrbes e normas aplicadas para a documentacdo da Coordenacdo da
Qualidade do INI. Estes padrbes se aplicam aos POPS, formularios internos,
instrucdes de trabalho e demais documentos. Cabe ressaltar também a importancia
da qualificacao dos profissionais responsaveis pela Qualidade.

O foco principal do estudo é a Auditoria Interna, porém a continuidade das
proximas etapas do processo de auditoria que depende da atuacdo direta dos
auditados, assim como a analise critica do processo de Auditoria Interna ndo foram
desenvolvidas e apresentadas em virtude dos obstaculos pessoais no
desenvolvimento do estudo que acarretaram a falta de tempo. Logo, néo foi possivel
prosseguir com as etapas de formulacdo de correcdes e acdes corretivas, o que
melhor responderia a segunda pergunta do estudo.

Entretanto, mais do que apenas propostas para implementacdo das acdes
corretivas, os resultados encontrados apontam que o0s problemas identificados
poderdo ser estruturalmente resolvidos pela formalizacédo da Sistematica de Gestéo
da Qualidade no SEFARM/INI, seguindo a Politica Institucional. O estudo evidencia a
relevancia da implementacdo de acdes preventivas, mediante Auditorias Internas,
para mitigar proativamente erros de dispensacao, contribuindo cada vez mais para a

Seguranca do Paciente.
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ANEXO A — Formulario de Registo de Nao-Conformidade e Agdo Corretiva

pﬁr\ l.;.'.iii.filf...

FORMULARIO DE REGISTRO DE NAO CONFORMIDADE E AGAO CORRETIVA

Uso exclusivo da GQ
Observada por: Local: Data: N°:

Origem:
Cliente( ) Fornecedor( ) RH( ) Equipamento( ) Material( ) Ambiente( )

DESCRIGAO DA NAO CONFORMIDADE

Pode ser resolvido no Servigo? Sim( ) Nao( ) Superior imediato:

Uso exclusivo da GQ

Reincidente? Nio [ ) Sim( ) Se sim, RNC n":
AGCAO CORRETIVA/PREVENTIVA
CORRETIVA( ) PREVENTIVA( )

Descrigio da agdo:

Resp.: Prazo: GQ:
AVALIAGAO DA EFICACIA

Data: / / Eficaz? Sim( ) Nio( ) Resp.:

Se NAO:

Concluida em: / / Resp.: Arquivada em: 1 GQ:




APENDICE A - Programa de Auditoria Interna

Ministério da Saude
FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas

e e okcog
Evandro Chagas

TITULO coDIGO
PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA F SEFARM 03
Periodo da auditoria: REVISAO
00
Norma(s) / Regulamentagdes de Base / Procedimentos:
Responsavel por
Servigo / Setor receber o(s) Itens auditaveis Auditor(es) De acordo (Auditados)
auditor(es) Data e Rubtica

Referéncia: POP SEFARM 027
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APENDICE B — POP SEFARM 027 — Auditorias Internas no Servi¢o de Farmacia
do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas

fir— PROCEDIMENTO OPERACIONAL i T
| e PADRONIZADO =

Titulo: AUDITORIAS INTERNAS NO SERVICO DE FARMACIA DO
INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS

Emiss3o: 29/04/2022 Revisgo N® 00, de O£ 0 £ 3000

POP.SEFARM.027

1. OBJETIVO

Estabelecer o processo de Auditoria Interna no Servico de Farmdcia do Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas, de acordo com as diretrizes estabelecidas na norma ABNT NBR ISO
19.011:2018.

Estabelecer critérios e procedimentos para que sejam realizadas as auditorias internas no Servico
de Farmacia do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas, de acordo com a rotina dos
setores envolvidos.

Descrever metodologia para analise critica dos resultados encontrados.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este procedimento aplica-se a todas as auditorias internas a serem realizadas em cada uma das
areas do Servico de Farmacia do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas.

3. DEFINICAO/SIGLAS
3.1. Siglas

CFF — Conselho Federal de Farméacia

INI — Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas

ONA — Organizacéo Nacional de Acreditacéo

PCDT-HIV — Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas para o Manejo da Infeccéo pelo HIV em
adultos

POP — Procedimento Operacional Padréo

RDC/ANVISA - Resolucéo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
SEFARM - Servico de Farmacia

SIPEC - Sistema de Informacéo de Pesquisa Clinica

3.2. Conceitos e Definigoes

Auditoria: Exame sistematico e independente dos fatos, obtidos por meio da observacdo ou
medicdo de uma atividade, elemento ou sistema, para verificar a adequacdo aos requisitos
preconizados pelas leis e normas vigentes (Resolucdo 508/2009 do CFF).

Programa de Auditoria: Arranjos para um conjunto de uma ou mais auditorias, planejado para um
periodo de tempo especifico e direcionado a um propésito.

ELABORACAO REVISAO — ANALISE CRITICA APROVACAO
Mome da drea Nome da drea Nome da drea

Thais Muniz Alves Monigque Reis da Fonseca Robert Machado Campbell
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Evidéncia de Auditoria: Dados que comprovam a existéncia ou veracidade de alguma coisa. Pode
ser obtida por observacéo ou medicéo.

Auditor: Pessoa que realiza uma auditoria.

Auditado: Organizacéo ou setor que esta sendo auditado.

Néo-Conformidade: E o néo atendimento a um requisito.

Processo: Conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que utilizam entradas para
entregar um produto ou resultado pretendido.

4. RESPONSABILIDADES
4.1. Profissional Responsavel pela Qualidade

4.1.1. Elaboracéo dos programas e checklists como guias para a realizacéo das auditorias internas
no Servico de Farmacia do INI, tendo como base os requisitos da ONA, a legislacéo voltada para a
assisténcia farmacéutica e procedimentos especificos para todas as areas do servico.

4.1.2. Especificacéo dos processos operacionais e requisitos a serem auditados, de acordo com a
legislacéo vigente.

4.1.3. Recrutamento e treinamento da equipe auditora,

4.1.4. Realizacéo de analise critica dos resultados e achados descritos nos relatérios pds-auditoria,
juntamente com a chefia do servigo.

4.1.5. Promover o acesso aos documentos necessarios para realizacéo das auditorias (Ex. POP's).

4.2. Equipe Auditora

4.2.1. Conducéio e realizacéo das auditorias internas propriamente ditas, de acordo com os
procedimentos descritos neste POP, e, também, na norma ABNT NBR IS0 19.011:2018 - Diretrizes
para Auditorias de Sistemas de Gestéo.

4.2.2. Preenchimento do checklist de Auditoria, registrando as evidéncias e resultados identificados
no processo de auditoria.

4.2 3. Registro de possiveis oportunidades de melhoria dos processos auditados.

4.2 4. Elaboracéo do relatdrio final das auditorias internas realizadas.

425 Analise da adequacio das acBes corretivas propostas pelos auditados, bem como o
cumprimento das mesmas apos 0s prazos estabelecidos.

4.3. Auditado

4.3.1. Participacéo nas reunides de abertura e encerramento referentes as auditorias internas (ao
menos o responsavel pela area auditada deve estar presente).

4.3.2. Abordagem das dividas e questionamentos da equipe auditora, durante a auditoria, sempre
que necessario.
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4.3.3. Pronto fornecimento de informacdes e documentos pertinentes a Auditoria solicitados no
processo.

434 Estabelecimento de causas e acgBes corretivas para tratamento adequado das néo
conformidades identificadas na auditoria.

4.4. Auditor lider

4.4 1. Conduzir as reunies de abertura e encerramento.
4 4 2 Coordenar o processo de realizacio das auditorias internas.

5. FLUXOGRAMAS

5.1. Para a Realizagdo e Condugio das Auditorias Internas

As auditorias no SEFARM serao conduzidas com base no fluxo estabelecido no Procedimento do
Sistema da Qualidade do INI (PSQ 004) — Auditoria Interna.

Por conta das especificidades das atividades do Servico de Farmacia do INI, o processo de
auditoria, estabelecido nesse documento, levou em considerac&o as adaptagbes necessarias para
a sua adequacao.

6. DESCRICAO DAS ATIVIDADES
6.1. Requisitos Gerais

6.1.1. A equipe auditora deve ser composta por pelo menos 02 (dois) membros, e ao menos um
deles deve ter o titulo de farmacéutico, bem como possuir conhecimento técnico a respeito da
legislacio referente a assisténcia farmacéutica, bem como dos processos a serem auditados.
6.1.2. Os membros da equipe auditora devem ser preferencialmente independentes, de modo que
nédo tenham participacio nos processos e atividades auditados, evitando possivels conflitos de
interesse.
6.1.3. Os resultados obtidos nas auditorias internas devem ser analisados criticamente, em
reunides com os auditados e com a chefia do servico.
6.1.4. O Relatério Final de Auditoria Interna deve conter pelo menos:

* Programa de Auditoria Interna (Anexo 1),
Lista de Verificacéo (checkiist de Audiforia) (Anexo 2),
Registros das reunides de abertura e encerramento (F POP 008)
Registro de Auditoria (F PSQ 010)
Controle de Ndo Conformidades (F PSQ 014)
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6.1.5. Periodicidade: As auditorias internas devem ser realizadas ao menos anualmente.
Entretanto, a depender das necessidades e da adequacdo dos processos auditados, este critério
podera ser reavaliado para atender as necessidades do servico relacionadas as Boas Praticas.
6.1.6. Prazos estabelecidos:
¢« A equipe auditora devera elaborar e emitir o relatorio final da auditoria no prazo de 15
(quinze) dias corridos a partir do encerramento da mesma.
* Os auditados devem formular e propor as devidas acdes carretivas no prazo de 15 (quinze)
dias cormndos contados a partir da data da reunido de encerramento da auditoria.
* A equipe auditoratem um prazo de 7 (sete) dias corridos para avaliacio das acdes corretivas
propostas.
¢ Os prazos para o cumprimento das acbes corretivas podem variar, dependendo da
complexidade e da urgéncia das mesmas. Prazo maximo de 90 dias corridos

6.2. Programa de Auditoria Interna

6.2.1. O Programa de Auditoria Interna (Anexo1) é um documento que descreve o escopo da
auditoria, de modo que sejam determinados:

Periodo previsto para a realizacio das auditorias;
Local da conducéo e realizacdo das auditorias;
Membros da equipe auditora;
Critérios, normas e requisitos a serem avaliados (Regulamentacido e Procedimentos
Internos);

s Atividade Auditada
6.2.2 0O profissional responsavel pela Qualidade devera promover o recrutamento e treinamento
da equipe auditora no processo de auditoria (antecedéncia de, pelo menos 30 dias da auditoria).
6.2 3. O treinamento da equipe auditora devera ser devidamente registrado no Livro de Registro de
Treinamento do SEFARM — [NI.
6.2.4. Cabera ao profissional responsével pela Qualidade encaminhar por e-mail a todas as partes
envolvidas, o programa preenchido com antecedéncia de pelo menos 7 (setes) dias.
6.2.5. O profissional responsavel pela Qualidade devera se certificar de que os auditados estejam
cientes das datas e do escopo.

6.3. Legislagtes e Regulamentagdes como base para a realizagio das auditorias internas

6.3.1. Para a conducéo e realizacdo das auditorias internas no SEFARM — INI, devera ser
considerado como normativa o Manual para Organizactes Prestadoras de Servicos de Salde —
Verséo 2022 (ONA).

6.3.2. As requlamentacdes especificas bem como os PQP’s para cada um dos setores / processos
a serem auditados no SEFARM — INI estardo descritos no Programa de Auditoria Interna (Anexo

1).
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6.5. Reuniido de Abertura

6.5.1. A reunido de abertura deve ocorrer antes da auditoria interna, havendo a participacéo dos
auditores e um ou mais representantes dos auditados.

6.5.2. Na reunidio, serdo repassados 0s processos, critérios e requisitos a serem avaliados na
realizacéo da auditoria e discutidos os ajustes necessarios e 0s acertos de horarios.

6.5.3. O auditor lider pode ser o responsavel pela Qualidade, ou um membro da equipe da
Qualidade indicado por este. Ele deve conduzir a reuniéio, apresentando os objetivos da auditoria
e a metodologia utilizada na conducéo da mesma.

6.6. Metodologia de Execucgéo da Auditoria Interna

6.6.1. As auditorias internas no Servico de Farmacia do INI devem ser conduzidas e realizadas
através da observacéo da execucdo e andamento dos processos de trabalho pela equipe. Utiliza-
se como guia uma Lista de Verificacio (checkiist de Auditoria) (Anexo 2) elaborada e voltada para
cada uma das atividades especificas do SEFARM — INI, considerando o contexto da instituicéo.
6.6.2. A Lista de Verificacio (checklist de Auditoria) (Anexo 2) tem como base para sua elaboracéo
as normativas especificas para cada uma das areas e atividades do SEFARM — INI, bem como os
POP's do servico.

6.6.3. O auditor deve registrar na lista de verificacio todas as evidéncias e informactes
identificadas para cada requisito de forma a viabilizar a caracterizacéo de conformidades ou néo
conformidades.

6.6.4. Conforme haja necessidade, deverio ser realizadas entrevistas com um ou mais auditados,
de modo gue se abtenha maior clareza a respeito das informacdes encontradas.

6.6.5. O auditado devera permitir o acesso aos documentos néo sigilosos e pertinentes ao processo
que forem solicitados durante a auditoria, os quais serdo registrados no checklist Auditoria pelo
auditor.

6.6.6. Em caso de necessidade de se conduzir auditorias por via remota, o auditor devera observar
a execucdo dos processos com a utilizacéo de recursos tecnologicos apropriados e acessiveis a
todos os envolvidos. E se for o caso, realizar entrevistas com os auditados.

6.7. Reunido de Encerramento

6.7.1. A reunido de encerramento ocorre ao final da auditoria, entre auditores & ao menos um
representante dos auditados (responsavel pelo setor deve estrar presente).

6.7.2 Deveréo ser comunicados aos auditados os pontos criticos de cada um dos processos
analisados.

6.7.3 A equipe auditora devera comunicar aos auditados todas as conformidades e né&o
conformidades que foram identificadas. As mesmas deverédo estar descritas no Relatdrio Final de
Auditoria, o qual deve ser elaborado pela equipe auditora em um prazo de 15 dias corridos a contar
do término da realizacio da auditoria interna.
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6.7.4. O Relatdrio Final de Auditoria Interna (completo) deve ser apresentado na ocasiéo da reuniao
de encerramento.

6.7.5. Entrega do Controle de N&do Conformidades (F PSQ 014) com os registros da NCs apontadas
durante a auditoria para que a equipe auditada registre as propostas de acdes corretivas.

6.8. Analise das evidéncias e proposta de agoes corretivas

6.8 1. A realizaco da analise critica dos resultados obtidos na auditoria, pela equipe auditada, tem
como finalidade:

+ A identificacdo dos pontos criticos efou falhas nos processos (causas-raiz das néo

conformidades);

s Aformulacédo de propostas de correcdes, acbes cormetivas;
6.8 2. Os auditados devem estabelecer juntamente com a chefia do SEFARM — INI, as devidas
acbes corretivas para o fratamento das ndo conformidades, utilizando o “Controle de N&o
Conformidades” — F PSQ 014, para encaminhamento a equipe auditora para analise das propostas
de actes corretivas.
6.8.3. Deveréo ser propostos prazos para a implementacio de cada uma das acdes corretivas
como tratamento das n&o conformidades, sendo que estes prazos devem estar de acordo com a
criticidade de cada uma, né&o podendo ultrapassar o prazo maximo de 90 dias.
6.8.4. As acbes corretivas hierarquizadas como mais urgentes devem ser priorizadas.

6.9. Avaliagdo das Agoes Corretivas propostas

6.9.1. A equipe auditora deve avaliar a adequacéo das acdes corretivas propostas e discutir com a
equipe auditada avaliar as possiveis necessidades de alteracéo de acdes ou prazos.

6.10. Implementacio e Acompanhamento das Agbdes Corretivas

6.9.1. Apds a implementacdo das devidas acdes corretivas, o profissional responsavel pela
Qualidade, ou 0 membro da equipe designado por este, devera acompanhar e verificar a execucio
das mesmas, registrando todas as informactes pertinentes no “Controle de Ndo Conformidades” —
F P5Q 014

6.6.2. O fechamento da auditoria, apds execucdo satisfatéria de todas as acdes corretivas, sera
formalizado no Registro de Auditoria — F PSQ 010.

6.9.3. A Avaliacéo da eficacia das actes corretivas devera ocorrer na auditoria seguinte.

7. ANEXOS

Anexo 1 — Programa de Auditoria Interna
Anexo 2 — Lista de Verificacdo (checklisf)
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8. OUTROS FORMULARIOS UTILIZADOS

Além do formularios descritos nos anexos, serdo, também, utilizados os seguintes formularios:

8.1 Ata de reuniéo — F POP 008 (Referéncia: Manual da Qualidade)

8.2 Registro de Auditoria — F PSQ 010 (Referéncia: P5Q 004)
8.3 Controle de Nao conformidades — F PSQ 014 (Referéncia: PSQ 004)

9. REFERENCIAS

ABNT NBR 150 19.011:2018 — Diretrizes para Auditorias de Sistemas de Gestéo

ORGANIZACAO NACIONAL DE ACREDITACAO - Manual para Organizactes Prestadoras de

Servicos de Saude — Versao 2022

Procedimento do Sistema da Qualidade do INI (PSQ 004) — Auditoria Interna

Manual da Qualidade do INI

Resolucéo n® 508 do CFF, de 29 de julho de 2009 — Atribuicées do Farmacéutico em Auditorias

10. DISTRIBUICAO

AREA

No. DE COPIAS

Qualidade do SEFARM

01
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PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

Mlirsgideiy da Beide
[ L= =l
Fandsphs Ormalis

Cren
Institute Nacicral de Infectclogia Evandro Chagas

TITULD coODIGD
PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA F SEFARM 03
|Puﬁudo da auditoria: | Iammm ‘
Morma(s) f Regulamentagdes de Base ! Procedimantos:
Sanvigo | Setar r:ﬂnu :s'}:' Iten s audtiveis Auditor(es) mmp_ﬂ\:lnam:

Reeleréncia: POP SEFARM 027 -




i

Ministario g Saade

FOCRUZ
Fundagho Oswaldo Cruz

PROCEDIMENTO OPERACIONAL

PADRONIZADO

Evandro Chagas

Titulo:

AUDITORIAS INTERNAS NO SERVICO DE FARMACIA DO
INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS

POP.SEFARM.027

Emissdo; 20/04/2022

Revisao N 00, de XX/ XX 1 XXX

ANEXO 2

LISTA DE VERIFICACAQ (CHECKLIST)
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APENDICE C- Lista de Verificagdo (checklist) — Auditoria Interna na
Dispensacéo Ambulatorial

CODIGO

LISTA DE VERIFICACAO (CHECKLIST) E SEFARM 02

REVISAO 00

| - IDENTIFICACAO DO(S) SETOR(ES):

Il - DATAS DA AUDITORIA:

Il — AUDITORES:

IV — AUDITADOS:

1. Requisitos da ONA — Manual para OrganizacfOes Prestadoras de Servi¢cos
de Saude (OPSS) 2022-2025

Subsecéao 1.2. Gestao da Qualidade e Seguranca

REQUISITO

EVIDENCIA(S) A N

1.2.1.

Estabelece, implementa e
mantém meétodo para definir,
elaborar, controlar a distribuicéo
e 0 acesso aos documentos
incluindo etapas de verificagdo e
validacao.

1.2.3.

Estabelece, implementa e
mantém sistematica de
identificacdo e mapeamento dos
processos estratégicos e suas
interacbes com o0s demais
processos.

1.2.4.

Estalebece, implementa e
mantém um plano de
identificacéao, analise e
avaliacdo e tratamento dos
riscos prioritarios da assisténcia
ao paciente / cliente.

1.2.5.

Estabelece implementa e
mantém o0s protocolos de
seguranca do paciente, com
base em diretrizes e evidéncias
cientificas.

1.2.6.

Estabelece sistematicas para
notificacao investigacao,
classificacao, andlise e
tratamento de: circunstancia de
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risco, quase erros, eventos sem
danos, eventos adversos,
reacOoes adversas, queixas
técnicas e nao conformidades.

1.2.8. Oferece sistematicamente
treinamento e educacédo sobre
seguranca do paciente a forca
de trabalho, e quando aplicavel,
para forca de trabalho dos
fornecedores / terceiros que

atuam diretamente nos
processos da organizacao.
1.2.16. Estabelece sistematica

de realizacdo de auditorias
internas para melhoria dos
processos da organizacdo
apoiando a implantacdo de
acoes de melhoria.

Subsecéo 2.

2. Atendimento Ambulatorial

REQUISITO

EVIDENCIA(S)

2.2.1. Identifica o perfil assistencial.

2.2.2. Dimensiona recursos humanos,
tecnoldgicos e insumos de acordo com
a necessidade do servico.

2.2.3. Dispbe de profissionais com

competéncias e capacitacao
compativeis com a necessidade do
Servico.

2.2.4. Identifica necessidade de
treinamentos e capacita frente as
demandas assistenciais.

2.2.21. Cumpre protocolo
multidisciplinar para a seguranca da
cadeia medicamentosa.

2.2.22. Registra, compartilha e
promove o envolvimento do paciente
e/ou acompanhante a respeito dos
seus procedimentos, riscos e plano
terapéutico - considerando
diagndsticos, procedimentos e
morbidades.

Subsecéo 2.

13. Assisténcia Farmacéutica

REQUISITO

EVIDENCIA(S)

2.13.1. Utiliza o perfil clinico e
assistencial dos pacientes para
orientar o planejamento das acdes de
assisténcia farmacéutica.

2.13.5. Planeja as atividades avaliando
as condi¢des operacionais e de infra-
estrutura, viabilizando a execucao dos
processos de trabalho de forma




118

segura.

2.13.9. Cumpre com as diretrizes dos
protocolos de seguranca do paciente.

2.13.22. Avalia tecnicamente as
prescricdes médicas, de acordo com
critérios baseados em evidéncias
cientificas, considerando 0 risco
medicamentoso.

2.13.23. Estabelece critérios e
procedimentos especificos para a
garantia da seguranca de
medicamentos de alto risco /
potencialmente perigosos em todo o
ciclo da cadeia medicamentosa.

2.13.25. Considera as caracteristicas
individuais dos pacientes e
acompanhantes, respeitando suas
tradicoes culturais, crengas,
diversidades valores pessoais e
privacidade para o planejamento do
cuidado.

2.13.30. Dispde de registros
atualizados em prontuario sobre
informacdes relacionadas a terapéutica
medicamentosa e a evolugcdo do
paciente, promovendo a continuidade
da assisténcia.

2. Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos na Farmacia Ambulatorial

RDC/ANVISA n° 430 de 08 de outubro de 2020 — Boas Praticas de Distribuicao,

Armazenagem e Transporte de Medicamentos

REQUISITO

EVIDENCIA(S)

A

Art. 53 - A armazenagem deve
obedecer a um enderecamento l6gico
gue evite trocas e forneca a localizacéo

inequivoca dos guantitativos
armazenados.
Art. 56 - Recebimento de

medicamentos de controle especial —
Verificar numeros de lote, datas de
validade e quantidades reebidas frente
aos pedidos efetuados.

POP SEFARM 024 — Abastecimento e Distribuicdo de Medicamentos da Central de

Abastecimento Farmacéutico para a Farmacia Ambulatorial do Servi¢co de Farmacia do

INI — Revisao n° 00

REQUISITO EVIDENCIA(S) A N
tem 6.2.11. O técnico da CAF deve
armazenar cada um dos

medicamentos em seus respectivos
bins e armarios, conforme locais de
identificacao.

ltem 6.2.13. Ao realizar 0
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armazenamento, o técnico da CAF
deve se atentar aos medicamentos
com embalagens semelhantes, para
evitar possiveis trocas e erros na
dispensacéo.

Item 6.2.14. Medicamentos de controle
especial deverdo ser alocados em
armario  especifico,  devidamente
identificado para estes medicamentos.

Item 6.2.16. Medicamentos
Potencialmente Perigosos sao
alocados em seus respectivos bins,
cujas etiquetas sao identificadas com

fitas na cor vermelha.

3. Prescricao e Dispensacdo de Medicamentos para Pacientes Ambulatoriais

RDC/ANVISA n° 44 de 17 de agosto de 2009 — Boas Préaticas Farmacéuticas para o
Controle Sanitario do Funcionamento, da Dispensacéo e da Comercializacao de
Produtos e da Prestacdo de Servigcos Farmacéuticos em Farmacias.

REQUISITO

EVIDENCIA(S)

A N

Art. 44. Deve-se avaliar as receitas,
observando: legibilidade / auséncia de
rasuras / identificacdo do usuario /
identificacdo do medicamento /
concentracgao, dosagem, forma
farmacéutica e quantidade / modo de
usar / duracdo do tratamento / data de
emissdo / carimbo e assinatura do
prescritor.

Art. 45. Nao dispensar medicamentos
cujas receitas estiverem ilegiveis ou
gue possam induzir a erro ou confuséao.

Art. 46. No momento da dispensacéao
dos medicamentos, deve ser feita a
inspecdo visual para verificar a
identificacdo do medicamento, prazo
de validade e integridade da
embalagem.

Art.51. E vedado dispensar
medicamentos cuja posologia para o
tratamento ndo possa ser concluida no

prazo de validade.

POP SEFARM 004 — Dispensacao de Medicamentos e Correlatos aos Pac

Ambulator

iais do INI — Revisao n° 04

ientes

REQUISITO

EVIDENCIA(S)

A N

Item 6.1.2.1.5. (...) verificar se a data
da receita apresentada corresponde a
data da ultima consulta, e se a proxima
consulta esta marcada.

Item 6.1.2.1.11. Separar cada um dos
medicamentos no guantitativo

adequado.
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ltem 6.1.2.1.15. Efetuar a baixa nas
guantidades dispensadas, pelo lote de
cada medicamento, verificando se
houve alteracoes.

ltem 6.1.2.1.17. Entregar 0S
medicamentos ao paciente, conferindo
em voz alta, item por item, suas
respectivas quantidades, e orientar o
paciente quanto ao uso e
armazenamento destes.

Item 6.1.2.2.1. O receituario é valido
por no maximo 12 meses, ou até a data
da préxima consulta marcada no cartdo
de consultas.

Item 6.1.2.2.13. Caso a receita
contenha medicamentos sujeitos a
controle especial, segundo a Portaria
SVS/MS n° 344/1998, o paciente
devera apresentar o receituario de
controle especial preenchido,
carimbado e assinado pelo médico, ou
a Notificacdo de Receita B na cor azul,
em se tratando de um medicamento
psicotropico.

4. Dispensacédo de Esquemas Anti-Retrovirais para Pacientes Ambulatoriais

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Manejo da Infeccéao pelo HIV em
Adultos — 17 de dezembro de 2018

REQUISITO EVIDENCIA(S) A N

Cap. 10, item 10.1. A terapia inicial
deve sempre incluir combinacfes de
trés ARV’s, sendo dois ITRN’s
associados a uma outra classe de
antirretrovirais (ITRNN, IP ou INI).

Cap. 11, item 11.3. Recomenda-se
gue esquemas de resgate sejam
estruturados a partir da orientacdo de
MRG  (Médico Referéncia em
Genotipagem), capacitados e
atualizados periodicamente pelo MS.

POP SEFARM 004 — Dispensacao de Medicamentos e Correlatos aos Pacientes
Ambulatoriais do INI — Revisdo n° 04

REQUISITO EVIDENCIA(S) A N

Item 6.1.3.5. Pacientes mantendo a
terapia antirretroviral devem estar com
a receita dentro da validade e a
dispensacéo é feita mediante consulta
e registro no SICLOM, respeitando
intervalo minimo de 22 dias entre as
dispensacoes.

Item 6.1.3.2. Pacientes em troca de
terapia antirretroviral devem estar
munidos do Formulario de Solicitacdo
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de Medicamentos ARV’s devidamente
preenchido pelo médico junto com a
receita. Sua mudanca de TARV deve
ser registrada no SICLOM.

5. Andlise, Revalidacdo e Reimpressédo de Receituarios pelo Farmacéutico

Resolucdo CFF n° 586 de 29 de agosto de 2013 — Regula a Prescricdo Farmacéutica

REQUISITO

EVIDENCIA(S)

A

N

Art. 7° O processo de prescricao
farmacéutica é constituido das etapas
de: identificacdo das necessidades do
paciente / definichio do objetivo
terapéutico / selecdo da terapia /
redacéo da prescricdo / orientagdo ao
paciente.

Art. 8° No ato da prescricdo, o
farmacéutico devera comunicar
adequadamente ao paciente, seu
responsavel ou cuidador, as decisdes e
recomendacdes, de modo que estes as
compreendam de forma completa.

Art. 9° A prescricdo redigida devera
conter, como componentes minimos:
nome do medicamento, forma
farmacéutica, via de administracéo,
dose, duracédo do tratamento, nome e
assinatura do farmacéutico, nimero de
registro no CRF, bem como
identificacdo do estabelecimento.

5.2. POP SEFARM 016 - Dispensacao

de Medicamentos com Receita Vencida e Mudanca de
Forma Farmacéutica — Revisédo n° 02

REQUISITO

EVIDENCIA(S)

A

N

Item 6.2.1.3. Para reimpressao e/ou
revalidacdo, receitas entre 12 e 15
meses contados a partir da data da
elaboracao.

Item 6.2.1.7. E imprescindivel a
apresentacdo do cartdo de marcacao
de consulta e/ou de um documento de
identificacdo por parte do paciente,
para que o0 mesmo seja identificado no
SIPEC.

Item 6.2.2.2. Para alteracdo de forma
farmacéutica e/ou apresentacdo do
medicamento prescrito, deve ser
mantido 0 mesmo principio ativo, bem
como a mesma dose prescritos pelo
médico.
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