{{ PREFEITURA MUNICIPAL

W SAO JOAO DA BOA VISTA
Bl Estado de Sdo Paulo
* % %

20 de setembro de 2.022

OFICIO DO EXECUTIVO N2 4edfloid

Exmo. Sr. Luis Carlos Domiciano

Em atengdo ao Of. n° 616/2022 referente ao Requerimento n°
864/2022, encaminhamos Oficio DMS n°® 545/2022 anexo, provindo do
Departamento Municipal de Saude, em complemento de resposta protocolada

anteriormente.

Renovamos na oportunidade os protestos de estima e consideragao.

MARIA TE HA DE JE SUS PEDROZA

Pretelta Municipal
¢dn vos Vereadores

f OS ;

Pmazdﬁﬂt&

Exmo. Sr. Vereador

LUIS CARLOS DOMICIANO
Camara Municipal

NESTA.




g% PREFEITURA MUNICIPAL

%4,{_153” SAO JOAO DA BOA VISTA
i Estado de Sio Paulo
* %

20 de setembro de 2.022

T ———

OFICIO DO EXECUTIVO Ne degflosy

Exmo. Sr. Luis Carlos Domiciano

Em atengdo ao Of n° 616/2022 referente ao Requerimento n°
864/2022, encaminhamos Oficio DMS n° 545/2022 anexo, provindo do
Departamento Municipal de Saude, em complemento de resposta protocolada

anteriormente.

Renovamos na oportunidade os protestos de estima e consideragdo.

MARIA TER ﬁHA DE JESUS PEDROZA

Prefeita Municipal

Exmo. Sr. Vereador

LUIS CARLOS DOMICIANO
Cémara Municipal

NESTA.




DEPARTAMENTO MUNICIPAL DE SAUDE
SAO JOAO DA BOA VISTA
Estado de Sao Paulo

E k2

Oficio DMS - 545/ 2022
16 de setembro de 2022

Excelentissima Senhora

A Prefeitura Municipal de Sdo Jodo da Boa Vista, atraves do Departamento
Municipal de Saude, em atengédo ao Oficio n°® 616/2022-pf e ao Requerimento n°
864/2022, de autoria da nobre vereadora senhora Joceli Mariozi, solicitando
informacdes referentes a implantagdo de protocolos/mecanismos que objetivam

prevenir a ocorréncia de erros de diagnostico médico no municipio, informa:

1 — Na rede municipal de saude, periodicamente, ha algum setor ou pessoa
responsavel por fazer tecnicamente a oitiva de pacientes aleatérios e
confrontando as informacdes constantes nos respectivos prontuarios
médicos, a fim de prevenir a ocorréncia de erros de diagnostico? Justificar
detalhadamente.

Nado ha uma pessoa contratada responsavel por fazer oitivas de pacientes
aleatoriamente e acessar as informagdes constantes nos prontuarios para
conferéncia.

As informagbes contidas em um prontuario médico séo sigilosas e ndo podem ser
liberadas para qualquer pessoa. Isso porque esse documento contém informagdes
importantes e muito pessoais a respeito dos pacientes. Ademais, a resolugéo
1.605/2000 do Conselho Federal de Medicina (CFM) dispde as seguintes exigéncias
a respeito da acessibilidade e sigilo do prontuario:

“Art. 1°: O médico n&o pode, sem o consentimento do paciente, revelar o conteudo

do prontuario ou ficha médica.

O prontuario do paciente, por mais que fique em posse da instituicdo de saude, nao
pertence ao profissional da saude. Sendo assim, para que seja possivel a liberagao
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do acesso a esses dados, ha a necessidade de ter a autorizagédo expressa do

paciente.

Em casos de solicitagdo por parte de autoridades judiciais, 0 documento s6 pode ser
liberado para o perito que foi nomeado pelo Juiz. Feito iSs0, o préprio médico perito
colherd as informagées necessarias para elaborar o seu laudo, o qual sera
apresentado em juizo, sempre respeitando o sigilo médico e a privacidade do
paciente.

Considerando as questbes éticas envolvidas apresentadas acima, as informagées
constantes nos prontuarios dos pacientes nao podem ser acessadas
desconsiderando a legislacao.

Ainda podemos citar a Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD), que ampara os
dados sensiveis de pacientes, independentemente do local que estao utilizando um
servico de salde. Clinicas, hospitais, sistemas publicos e privados de salde
precisam ter cuidado e zelo com 0s dados de seus pacientes. Assim, em razao da
natureza de informagées relativas a saude de uma pessoa (dados pessoais
sensiveis), qualquer atividade de tratamento de dados pessoais deve prezar pela
delimitacéo de finalidades, pela minimizagdo do uso de informacées e por uma
acessibilidade e transparéncia ao titular.

2 - Descrever e enviar cépias de documentos Qque comprovam a realizacio das
atualizagGes, treinamentos e capacitagbes sobre protocolos/notas técnicas
atinentes ao tema erro de diagnéstico, preconizados pelo Ministério da Saude,
desde 01 de janeiro de 2021 até 20 de agosto de 2022,

Seguindo o cronograma de treinamentos do Nucleo de Educagéao Permanente (NEP)
do Departamento Municipal de Salide, os servidores e colaboradores das Unidades
e Servicos de Salde de toda a rede receberam treinamento sobre 0 tema:
Seguranga do Paciente”. O objetivo do treinamento foi capacitar os profissionais
para que seja garantido ao paciente o cuidado, zelo e Seguranga nos atendimentos
dentro dos nossos servicos. Nao se trata especificamente de erro no diagnostico
médico, como menciona o Requerimento supracitado, mas aborda de forma
abrangente a questio da Seéguranca nos cuidados ministrados aos pacientes.
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Segue anexo as listas de presencas assinadas pelos profissionais participantes,

sendo:
X QUANTIDADE DE
DATA HORARIO TURMA PARTICIPANTES
18/08/2022 14h00 1 56
19/08/2022 8h00 2 51
19/08/2022 14h00 3 43

Seguem também nos anexos, as fotos registradas no evento.

Ademais, consta a publicagcdo no sitio eletrénico da prefeitura, o registro de todas as
agdes relacionadas as capacitacées das equipes (cursos, treinamentos, palestras,
eventos, etc..) a fim de tornar publico as acOes desenvolvidas pelo Departamento
Municipal de Saude.

Importante frisar que, em vigéncia da pandemia causada pelo coronavirus (COVID-
19), todos os treinamentos, cursos, palestras e eventos presenciais permaneceram
suspensos a partir de 17 de margo de 2020, conforme registrado no Boletim Interno
do Departamento Municipal de Saude n° 01: ‘suspender a participagdo e a
realizagdo de cursos, treinamentos e oficinas de forma geral”.

A retomada ocorreu a partir de setembro de 2021.

3 — Enviar lista com os nomes de todos os profissionais que participaram
destas atualizagdes, treinamentos e capacitagdes sobre protocolos/notas
técnicas atinentes ao tema erro de diagnéstico, preconizados pelo Ministério
da Saude, discriminando cada uma delas e os respectivos profissionais
participantes, desde 01 de janeiro de 2021 até 20 de agosto de 2022.

Dados fornecidos no item anterior.

Informo ainda que, de acordo com Plano de Trabalho da Organizagédo Social que
gerencia os servicos da satde no municipio, Instituto Doutora Rita Lobato, consta
descrito as praticas relacionadas 2 seguranga do paciente a serem implantadas:
protocolo de exame seguro e programa da cultura da seguranca.

Av. Dr. Oscar Piraja Martins n® 1,520 — Jd. Santa Edwirges — Sdo Jodo da Boa Vista — CEP 13874-000
Fone (19) 3634-8100 Fax (19) 3634-8102 - E-mail:saude_diretoria@saojoao.sp.gov.br
Home Page: www.saojoao.sp.gov.br



DEPARTAMENTO MUNICIPAL DE SAUDE
SAO JOAO DA BOA VISTA
Estado de Sio Paulo

Khk

Dentre as diretrizes assistenciais descritas, destaca-se o modelo de cuidado focado

no paciente. Desde o inicio, a abordagem esta na horizontalizacdo da assisténcia,
atencao multidisciplinar, cuidado baseado em evidéncias, continuidade no cuidado e
Seguranca do paciente. Serao desenvolvidas ag6es que assegurem a qualidade da
atencao e boas praticas em saude implementadas Para garantir a seguranga do
paciente com reducdo de incidentes desnecessarios e evitaveis, além de atos
inseguros relacionados ao cuidado.

Ainda dentro das diretrizes assistenciais do IDRL, consta a implementacéo da
Portaria GM/MS n° 529/201 3, que institui o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente (PNSP), que tem o objetivo de contribuir para a qualificagdo do cuidado em
saude em todos os estabelecimentos de saude.

Outro ponto descrito & garantir as orientagées da RDC n° 36/2013, da Anvisa, que
institui agées para a Seéguranca do paciente em servicos de saude, regulamenta e
coloca pontos basicos para a seguranca do paciente, como Nicleos de Segurancga
do Paciente, a obrigatoriedade da Notificagao dos eventos adversos e a elaboracao
do Plano de Seguranga do Paciente.

De acordo com o item 12, Modelo de Gestao do IDRL, consta que a instituicao
desenvolvera sua Gestso Assistencial conforme a RDC n° 36/2013 que ‘“institui
acbes para a Seéguranca do paciente em servicos de saude e d& outras
providéncias®“,

Assim, o Departamento de Salde informa que serdo implantados os protocolos
necessarios e propostos pelo IDRL a fim de garantir a melhor assisténcia aos
municipes.

4 — Enviar exaurientemente todas as Leis, normas, decretos, protocolos, notas
técnicas e congéneres que regulamenta e diz respeito a prevencao de
ocorréncia de erro de diagnéstico e que sio aplicaveis a rede municipal de
saude.

Segue anexo as legislagées pertinentes ao tema relacionado:
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- Documento de Referéncia para o Programa Nacional de Seguranga do Paciente /
Ministério da Saude; Fundagdo Oswaldo Cruz; Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. — Brasilia: Ministério da Saude, 2013:

- Portaria n°® 2.095 de 24 de setembro de 2.013;

- Portaria n°® 529 de 01 de abril de 2.013;

- Portaria n° 1.377 de 09 de julho de 2.013:

- RDC n° 36 de 25 de julho de 2.01 3;

- Protocolo de Seguranca na prescricao, uso e administracao de medicamentos;

- Resolugédo do CFM n° 2.299/2.021:

- Resolugdo CFM n° 1.931/2.009.

Sendo o que se apresenta no momento, renovamos protestos de elevada estima e
consideracao.

Atenciosamente,

MariaJeresjriha de Jesus Pedroza
Prefeita Municipal
S&o Joao da Boa Vista - SP
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1 Qualidade em Saude e Seguranca do Paciente: as-
pectos fundamentais

Hipocrates (460 a 370 a.C.) cunhou o postulado Primum non nocere, que significa - primeiro
nio cause o dano. O pai da Medicina tinha a nogao, desde essa época, que 0 cuidado poderia
causar algum tipo de dano. Ao longo da historia, outros persoriagens contribuiram com a me-
Ihoria da qualidade em saude, como, por exemplo, Florence Nightingale, Ignaz Semmelweiss,
Ernest Codman, Avedis Donabedian, John E. Wennberg, Archibald Leman Cochrane, entre ou-
tros'3436 Por intermédio deles foi possivel conhecer a importancia da transmissao da infecgdo
pelas mios, da organizagdo do cuidado, da criagao de padrdes d2 qualidade em satde, da avalia-
¢io dos estabelecimentos de Satide, da variabilidade clinica e da medicina baseada em evidéncia.

A partir da divulgagdo do relatério do Institute of Medicine IOM) To Err is Human’, o tema
seguranca do paciente ganhou relevancia. Esse relatério se baseou em duas pesquisas de avaliagdo
da incidéncia de eventos adversos (EAs) em revisdes retrospectivas de pronturios, realizadas em
hospitais de Nova York, Utah e Colorado®”. Nessas pesquisas, 0 termo evento adverso foi defini-
do como dano causado pelo cuidado 4 satde e ndo pela doenga de base, que prolongou o tempo
de permanéncia do paciente ou resultou em uma incapacidade presente no momento da alta. O
relatério apontou que cerca de 100 mil pessoas morreram em hospitais a cada ano vitimas de EAs
nos Estados Unidos da América (EUA). Essa alta incidéncia resultou em uma taxa de mortalidade
maior do que as atribuidas aos pacientes com HIV positivo, cancer de mama ou atropelamentos’.

O relatério do TOM apontou ainda que a ocorréncia de EAs representava também um gra-
ve prejuizo financeiro. No Reino Unido e na Irlanda do Norte, o prolongamento do tempo de
permanéncia no hospital devido aos EAs custou cerca de 2 bilhdes de libras ao ano, e o gasto do
Sistema Nacional de Satide com questdes litigiosas associadas a EAs foi de 400 milhoes de libras
a0 ano. Nos EUA, os gastos anuais decorrentes de EAs foram estimados entre 17 € 29 bilhoes de
délares anuais’.

Estudos realizados em outros paises como Austrélia’, Inglatarra'!, Canadd', Nova Zelandia®,
Dinamarca', Franga®, Portugal'é, Turquia”, Espanha'®, Suécia®, Holanda® e Brasil”, que utiliza-
ram o mesmo método do estudo de Harvard, confirmaram uma alta incidéncia de EAs. Em média,
10% dos pacientes internados sofrem algum tipo de evento adverso e destes 50% sao evitaveis®.
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Os profissionais e os gestores de Satide nao se deram conta de que houve uma mudanga na
forma de prestagio de cuidados, com o avango dos conhecimentos cientificos.

“O cuidado a satde, que antes era simples, menos efetivo e relativamente seguro, passou a
ser mais complexo, mais efetivo, porém potencialmente perigoso”.

No final do século passado, Avedis Donabedian estabeleceu como sete os atributos dos cuida-
dos de satide que definem a sua qualidade: eficicia, efetividade, eficiéncia, otimizacio, aceitabi-
lidade, legitimidade e equidade’. Esses atributos ajudaram a compreender melhor o conceito de
qualidade em saude.

No inicio deste século, o Instituto de Medicina (IOM) dos Estados Unidos da Ameérica (EUA)
passou a incorporar “seguranga do paciente” como um dos seis atributos da qualidade, com a
efetividade, a centralidade no paciente, a oportunidade do cuidado, a eficiéncia e a equidade™.
"0 IOM define qualidade do cuidado como o grau com que os servigos de saude, voltados para
cuidar de pacientes individuais ou de populagdes, aumentam a chance de produzir os resultados
desejados e sao consistentes com o conhecimento profissional atual?”,

Quadro 1 - As defini¢oes dos atributos da qualidade?

Evitar lesGes e danos nos pacientes decorrentes do cuidado que tem como objetivo
ajuda-los.
Cuidado baseado no conhecimento cientifico para todos que dele possam se bene-

Efetividade ficiar, evitando seu uso por aqueles que provavelmente néo se beneficiardo (evita
subutilizacao e sobreutilizagdo, respectivamente).

Seguranca*

Cuidado Cuidado respeitoso e responsivo as preferéncias, necessidades e valores individuais
centradono  dos pacientes, e que assegura que os valores do paciente orientem todas as deci-
paciente soes clinicas. Respeito as necessidades de informagdo de cada paciente.
: Reducdo do tempo de espera e de atrasos potencialmente danosos tanto para

Oportunidade ;

quem recebe como para quem presta o cuidado.
Eficiéncia Cuidado sem desperdicio, incluindo aquele associado ao uso de equipamentos, su-

primentos, ideias e energia.
Equidade Qualidade do cuidado que nao varia em decorréncia de caracteristicas pessoais,

como género, etnia, localizacdo geografica e condicdo socioecondmica.

“Esta ¢ a definicao de seguranca do paciente do Instituto de Medicina. Nao difere muito da definicao da Organizagao Mundial da Satde, adotada pela
Portaria MS/GM n® 529/2013: reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saide.

No Brasil, o Projeto de Avaliagio de Desempenho de Sistemas de Saude (Proadess), criado
com o objetivo de propor uma metodologia de avaliagio de desempenho para o Pais, considerou
a seguranga como um atributo do cuidado em satide com qualidade e apresenta definiges e indi-

cadores para cada dimensao **.



2 A sequranca do paciente como uma questao
estratégica no mundo |

A Organizagao Mundial da Satde (OMS), em 2004, demonstrando preocupagio com a situa-
¢do, criou a World Alliance for Patient Safety. Os objetivos desse programa, (que passou a cha-
mar-se Patient Safety Program) eram, entre outros, organizar os conceitos e as definigoes sobre
seguranga do paciente e propor medidas para reduzir os riscos e raitigar os eventos adversos? %,

Em diferentes pesquisas, foram encontradas de 17 a 24 diferentes definiges de erro em saide
e 14 de evento adverso®, o que motivou a OMS a desenvolver a Classificagao Internacional de
Seguranca do Paciente (International Classification for Patient Sufety - ICPS). O Centro Colabo-
rador para a Qualidade do Cuidado e a Seguranga do Paciente® traduziu os conceitos chave do
ICPS para a lingua portuguesa®.

Quadro 2 - Alguns conceitos-chave da Classificagio Internacional de Seguranca do Paciente
da Organizagao Mundial da Saude? >

S SRR ‘Reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario associa-
Segurancadopadente g, 36 cuidado de saide.

Comprometimento da estrutura ou fungao do corpo e/ou qualquer
efeito dele oriundo, incluindo-se do2ngas, lesao, sofrimento, morte,
incapacidade ou disfuncdo, podendo, assim, ser fisico, social ou

psicoldgico.

Dano

Risco Probabilidade de um incidente ocorrer.
Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario ao paciente.

Circunstancia Notificavel  Incidente com potencial dano ou leséo.

Incidente

Near miss Incidente que nao atingiu o paciente.
Incidente sem lesao Incidente que atingiu o paciente, mas nao causou dano.
Evento Adverso Incidente que resulta em dano ao paciente.
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Quanto as agdes para reduzir os riscos e mitigar os EAs, a OMS priorizou duas, que foram
denominadas de desafios globais: reduzir a infeccio associada ao cuidado em satde, por meio
da campanha de higienizacio das mios, e promover uma cirurgia mais segura, pela adogio
de uma lista de verificagdo antes, durante e apés o ato cirargico **#3%% Anvisa; Proqualis).
Outras solugdes tém sido estimuladas pela OMS, tais como: evitar erros com medicamentos
que tenham nomes e embalagens semelhantes; evitar troca de pacientes, ao prestar qualquer
cuidado - administrar medicamento, colher amostra para exame, infundir bolsa de sangue
e etc.; garantir uma correta comunicagio durante a transmissio do caso: retirar as solugoes
eletroliticas concentradas das dreas de internacio dos pacientes e controlar a sua utilizagao;
criar mecanismos de controle de solugdes eletroliticas concentradas; garantir a medicagao cor-
reta em transigoes dos cuidados (conciliagao medicamentosa); evitar a ma conexao de tubos,
catéteres e seringas; e usar seringas descartdveis (WHO <http://www.who.int/patientsafety/
solutions/patientsafety/Preamble.pdf>)*2,



3 Antecedentes no Brasil

No Brasil, 0s rgaos e os servigos responsaveis por transfusoes de sangue, pelo controle e prevengao
da infeccio associada ao cuidado em satide e pelos servigos de anestesia podem ser considerados
pioneiros no que tangem as medidas que promovem a seguranga do paciente. Estes, hd anos, adotam
medidas para garantir a seguranga dos processos de cuidado, com bons resultados. Infelizmente,
muitas dessas medidas ainda sio pouco valorizadas por gestores e profissionais da Satde.

Cabe destacar, no Brasil, a contribui¢do da avaliagdo externa para a seguranca do paciente. O
licenciamento de estabelecimentos de Satide™ e a inspegdo deles* sao importantes estratégias de
melhoria da qualidade desses estabelecimentos, desde que os roteiros de inspecao sanitdria sejam
abrangentes, com itens referentes a totalidade dos atos normativos vigentes. A vigildncia sanitaria
deve ser entendida como tecnologia relevante na verificagio das condigdes de funcionamento
dos estabelecimentos de Satide e sobre os produtos, medicamentos e outros insumos utilizados
no cuidado A saide, 2 medida que esses estdo disponiveis para o uso nos pacientes. As agoes da
vigilincia possibilitam a verificagao in loco da situagao e a identificacdo de fontes potenciais de
danos, além de constituir uma prética de observagio sistemitica, orientada por conhecimentos
técnico-cientificos, destinada a examinar a conformidade com padraes e os requisitos que visam
a protegdo da saude individual e coletiva®. As nao conformidades encontradas nas inspegoes
reorientam o planejamento dos estabelecimentos de Satide e constituem uma oportunidade de
implementagio de medidas de melhoria da qualidade e da seguranca do paciente. Entre essas
medidas, inclui-se a adogdo da rotina de realizagao de auditorias internas periddicas™.

A Portaria n° 1.660, de 22 de julho de 2009 instituiu o Sistema de Notificagao e Investigacao
em Vigilancia Sanitéria (Vigipos), no 4mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, como
parte integrante do Sistema Unico de Saide (SUS). Uma das premissas do Vigipos ¢ a necessidade
de promover a identificagao precoce de problemas relacionados com os servigos e produtos sob
vigilancia sanitaria, a fim de eliminar ou minimizar os riscos decorrentes do uso destes. O carater
indissocidvel e 0 impacto dessas agoes na seguranga do paciente sao ressaltados pela OMS (hup://
www.who.int/patientsafety/en/). Necessdrias ao cuidado seguro,a OMS incentiva atividades rela-
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cionadas: ao uso de sangue; aos erros de medicagio previstos na farmacovigilancia; a engenharia
de fatores humanos, que se preocupa com o desenho dos equipamentos médicos, considerando a
interagdo entre homens, méquinas e seu ambiente de trabalho. As agéncias mundiais que traba-
Iham com seguranca do paciente - como a National Patient Safety Agency da Inglaterra - tam-
bém consideram a interface homem-méquina como fonte potencial de erros de utilizagao desses
produtos e, portanto, recomenda a abordagem dos fatores humanos nos equipamentos médicos
para a seguranga do paciente®*7,

A acreditagdo ¢ uma metodologia de avaliagao externa da qualidade dos estabelecimen-
tos de Satide, que consiste em um sistema de verifica¢io de cardter voluntrio em sua contra-
tacdo, para determinar a conformidade com um conjunto de padrées, consistindo, assim, em
um processo de avaliagiao dos recursos institucionais (as estruturas, os processos de cuidado
e os resultados obtidos). E um processo que implica custos para sua realizagao. O processo de
acreditagao inclui a exigéncia de que os estabelecimentos de Satide atuem em conformidade
com os requisitos técnicos e legais e tenham seu licenciamento revalidado pela vigilancia sani-
taria. Existem trés institui¢6es atuando como acreditadoras no Brasil: a Organizagao Nacional
de Acreditagdo, a Joint Commission International, representada pelo Consércio Brasileiro de
Acreditagao e a Canadian Council on Healthcare Services Accreditation, representada pelo
Instituto Qualisa de Gestao?35082,

Existem iniciativas especificas no campo da seguranga do paciente. A Rede Sentinela com-
poe-se de instituigoes que, desde 2002, trabalham com gerenciamento de risco sobre trés pilares:
busca ativa de eventos adversos, notificagio de eventos adversos e uso racional das tecnologias
em saude. Na forma de projeto foi inicialmente voltado para os hospitais publicos, filantrépicos
ou privados, de média e alta complexidade, que pudessem desenvolver um conjunto de ativida-
des no sentido de fortalecer a cultura da vigilancia pés-uso/p6s-comercializagio de produtos
sob vigilancia sanitaria (Vigip6s), funcionando como observatério do uso de tecnologias para o
gerenciamento de riscos a saude. Os hospitais aderiram voluntariamente e criaram uma estrutura
responsdvel por fazer a busca, a identificagao e a notificagio dos eventos adversos e das queixas
técnicas (“desvios de qualidade”), ligadas aos produtos sob vigilancia sanitéria. Posteriormente
desenvolveram eixos: 1) prioridade para o gerenciamento de risco em trés 4reas — a medicamen-
tos, sangue e produtos para a satde, desenvolvendo agdes de farmacovigilincia, de hemovigilan-
cia e de tecnovigilancia; 2) uso racional de medicamentos; 3) uso racional de outras tecnologias

em saude; 4) qualidade em servigos sentinela.

Encerrada a fase de projeto, houve a conformagao da Rede Sentinela. As experiéncias de ge-
renciamento de risco e o acimulo de discusses sobre a qualidade dos servigos apontaram para
a necessidade de criar uma organizagio perene, aumentar a abrangéncia e promover a sustenta-
bilidade das praticas e dos bons resultados obtidos até entdo. Assim, discussoes baseadas nesta
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experiéncia, nos referenciais internacionais sobre risco e gestao em satde, qualidade e segu-
ranca, permitiram o estabelecimento de critérios de organizacao da Rede. A partir de 2011, as
instituicoes que desejam participar da “Rede Sentinela’, além de terem que criar uma geréncia
de risco, necessitam apresentar uma “politica de gestao de risco” que descreva estratégias para
a identificacio, a avaliagio, o monitoramento e a comunicagdo de riscos e, ainda, demonstrem
como ocorre a integragdo da sua geréncia de risco com outras instancias que lidam com risco
nas instituicées, tais como, comissoes de controle de infeccdo, nticleos de epidemiologia, de

qualidade, entre outras.

As instituicoes Rede Sentinela sao capacitadas sobre gestao de risco e de seguranca do pacien-
te, metodologias para planejamento, monitoramento, comunicz¢ao de eventos adversos e dos
riscos em satde, entre outras. O objetivo ¢é o fortalecimento das agoes de vigilancia sanitaria e a
busca continua de uma gestdo do risco sanitario a contento, com o desenvolvimento da qualidade

e do aprimoramento de prticas seguras nos servigos de Saude.

Alguns centros de ensino e pesquisa tém realizado pesquisas e publicado trabalhos afins. O
portal Proqualis da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - <http://proqualis.net>, langado em
2009, ¢ uma iniciativa que merece destaque pelo seu relevante papel na disseminagio de conhe-

cimento nas 4reas de informagao clinica e de seguranga do paciente.

Em 2006, foi realizado o primeiro Férum Internacional Sobre Seguranca do Paciente e Erro
de Medicagao, organizado pela Associagio Mineira de Farmaccuticos, em Belo Horizonte, em
parceria com o Institute for Safe Medication Practices (ISMP)/EUA. Este foi decisivo para a cria-
¢io, em 2009, do ISMP Brasil (http://www.ismp-brasil.org), entidade multiprofissional que tem
promovido eventos nacionais e internacionais sobre o tema e publicado boletins (http://www.

boletimismpbrasil.org/), capitulos em livros e artigos sobre erro de medicagao.

Tal qual os farmacéuticos, os enfermeiros vém se organizando em entidades que visam
melhorar a seguranca do paciente, entre as quais se destacam a Rede Brasileira de Enfermagem e
Seguranca do Paciente (Rebraensp) e a Sociedade Brasileira de Enfermagem em Feridas e Estética
(Sobenfee). A Rebraensp foi criada em maio de 2008, vinculada 4 Rede Internacional de Enfer-
magem e Seguranga do Paciente (Riensp) como uma iniciativa da Organizacio Pan-Americana
da Satide (Opas). Os objetivos da Rebraensp sio disseminar e sedimentar a cultura de seguran-
ca do paciente nas organizagdes de Satde, escolas, universidades, organizagoes governamentais,
usudrios e seus familiares. A Rebraensp tem os 17 polos e 13 ruicleos constituidos por mais de
500 profissionais de Enfermagem e estudantes da graduagdo e da p6s-graduagdo em Enfermagem
que, de forma voluntéria, participam de todas as agoes propostas pela rede, impulsionando apri-
moramentos nas praticas e no ensino e pesquisa sobre a temdtica da seguranga do paciente.
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Casos envolvendo administragio endovenosa de medicamentos com mortes realgam o pro-
blema no Brasil, como a administraciao de vaselina, de fluido de lubrificagao do aparelho de res-
sonancia magnética, em vez de solucio fisioldgica, a prescri¢ao de uma dose exagerada de adre-
nalina mostram a relevincia do problema e a necessidade premente da mudanca da atuacio dos

gestores da Satide nesta questao.
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4 Os desafios do Programa'Nacional de Seguranca
do Paciente

Nesse contexto, 0 Ministério da Satide instituiu o Programa Nacional de Seguranga do Pa-
ciente (PNSP), por meio da Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, com o objetivo geral
de contribuir para a qualificagao do cuidado em satide, em todos os estabelecimentos de Saide
do territ6rio nacional, quer publicos, quer privados, de acordo com prioridade dada a seguranga
do paciente em estabelecimentos de Satide na agenda politica dos estados-membros da OMS e na
resolucio aprovada durante a 57* Assembleia Mundial da Satde”.

O grau de complexidade que o cuidado de satude atingiu ndo deixa mais espago para uma
gestio de Satide ndo profissionalizada. Os descompassos entre os estabelecimentos de Satde ina-
dequadamente geridos e a necessidade de lidar profissionalmente com organizagoes que operam
em condicdes de alto risco tendem a provocar crises cada vez mais frequentes®.

Em que pesem 0s inumeros avangos alcancados nos anos de existéncia do SUS, ¢ preciso re-
conhecer que existem problemas, em especial na qualidade dos cuidados. Considerando-se o im-
pacto na saide da populagdo brasileira merecem destaque alguns programas nacionais de saude
como, por exemplo, os de imunizagio, de controle e de tratamento de pessoas com HIV positivo,
a qualidade da Hemorede e do controle do tabagismo. O maior desafio do sistema expressa-se
nos estabelecimentos de Satide e em particular nos hospitais, com prontos-socorros das grandes
cidades com demanda excessiva e hospitais de pequeno porte com baixa taxa e ocupagio®.

O desenvolvimento de estratégias para a seguranca do paciente neste Pais depende
do conhecimento e do cumprimento do conjunto de normas e regulamentos que regem o
funcionamento dos estabelecimentos de Satide, condigo basica para que estes estabelecimentos
possam dar novos passos, como a elaboragao de planos locais de qualidade e seguranca do
paciente, com agdes monitoradas por indicadores, gerido por uma instancia (nucleo) responsavel
e de uma politica de estimulo a utilizago rotineira de protocolos e diretrizes clinicas.

O PNSP nio pode ser visto como a tinica medida capaz de mudar esse quadro. Ao contrdrio,
suas acoes devem se articular aos esforcos de politicas de Satde que objetivam desenvolver: linhas
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de cuidado em redes de atengio; agoes organizadas conforme contratos por regiio; reorienta¢ao
do sistema, a partir da atengio basica; acoes reguladas e melhoria do financiamento da satde. Se,
por um lado, o PNSP tem seus limites, por outro, pode ter uma fungao impulsionadora das de-
mais politicas, considerando sua potencialidade de promover o protagonismo dos profissionais e
das equipes nos processos de qualificacio do cuidado. Algumas premissas devem ser observadas
para que o PNSP alcance o sucesso desejado: comprometimento dos dirigentes e gestores do SUS;
governanga plural, ampla com participagio dos atores com actimulos, aportes e responsabilida-
des com a qualidade e seguranca do cuidado; coordenagdo gestora e executiva do programa, com
disponibilidade, apoiada por uma estrutura, Cujos recursos sejam compatfveis com a dimensio e
a complexidade da implementagéo de um programa dessa envergadura e a agdo de comunicagio
social ampla para que a busca pela seguranca do paciente passe a ser de dominio publico.

Outros programas e politicas do Ministério da Satde, em parceria com as Secretarias Esta-
duais e Municipais de Satde, contribuem com o PNSP. Merecem destaque: o conjunto de inicia-
tivas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), em especial o programa hospital sen-
tinela; o Programa Nacional de Avaliagdo de Servicos de Satide (PNASS); o Programa de Apoio
ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde (Proadi-SUS); a parceria entre o
Ministério da Satide (MS) e as entidades de Satide detentoras do Certificado de Entidade Benefi-
cente de Assisténcia Social em Satde (Cebas-Saude); o Projeto de Formagao e Melhoria da Quali-
dade da Rede de Atencio a Satide (QualiSUS-Rede); a Politica Nacional de Humanizagao (PNH);
0 processo de certificagio dos Hospitais de Ensino, sob a coordenagao do Ministério da Saude e
do Ministério da Educagio, a Politica Nacional de Seguranca e Satide no Trabalho (PNSST - De-
creto n® 7.602 de 7 de novembro de 2011) e a Politica Nacional de Atengdo Hospitalar (PNHOSP),
que estabelece as diretrizes para a reorganizagio do componente hospitalar da Rede de Atengao
a Saude, recentemente pactuada na comissio intergestora tripartite.
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5 A cultura'de seguranca como uma fuestao
transversal e multiprofissional

A Portaria MS/GM ne 529/2013, no artigo 3¢, define como objetivos especificos do PNSP:
promover e apoiar a implementagdo de iniciativas voltadas 4 seguranga do paciente, por meio
dos Nicleos de Seguranca do Paciente nos estabelecimentos de Satde; envolver os pacientes e
os familiares nesse processo; ampliar o acesso da sociedade as informacoes relativas a seguran-
ca do paciente; produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranga do paciente;
e fomentar a inclusio do tema seguranga do paciente no ensino técnico e de graduagdo e na
pés-graduagio na drea da Sadde.

O PNSP tem quatro eixos: O estimulo a uma pratica assistencial segura; o envolvimento do ci-
daddo na sua seguranga; a inclusao do tema no ensino; € 0 incremento de pesquisa sobre o tema.
A cultura de seguranga do paciente ¢ elemento que perpassa todos esses eixos. Néo foi por acaso
que a Portaria MS/GM n° 529/2013 dedicou um espago para transcrever o conceito de cultura de
seguranca do paciente da OMS (Quadro 2)*.

Quadro 3 - Conceitos de cultura de seguranca do paciente na Portaria MS/GM n° 529/2013%

Cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais evolvidos no cuidado e gestores,
assumem responsabilidade pela sua propria seguranca, pela seguranca de seus colegas, pacientes e
familiares.

Cultura que prioriza a seguranca acima de metas financeiras e operacionais.

Cultura que encoraja e recompensa a identificagdo, a notificacao e a resolucdo dos problemas rela-
cionados a seguranca.

Cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o aprendizado organizacional.

Cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacdo para a manutencao efetiva da se-
guranga.
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O conceito de que o profissional da Satide nio erra est4 disseminado na sociedade e parti-
cularmente entre os profissionais da Satde. Desde a graduagdo, tem-se a errada nogio de que os
“bons profissionais da satide nao erram’, ou de que “basta ter atengao que nao ha erro’, poucos se

dédo conta que errar ¢ humano®.

Nao se pode organizar os servicos de Satde sem considerar que os profissionais vao errar, Errar é
humano. Cabe ao sistema criar mecanismos para evitar que o erro atinja o paciente.

Um interessante artigo de Lucian Leape, da Universidade de Harvard* mostra que nos Es-
tados Unidos da América, cerca de 10% dos médicos tém um problema com a dependéncia de
dlcool e cerca de 5% tém problema com drogas ilicitas; 16% das pessoas na sociedade americana
sofreram um episédio de depressao, pelo menos uma vez em sua vida. Esse ntimero certamente
deve ser verdadeiro também para os médicos. O autor recorre a esses dados para mostrar que
essa situagao pode atingir o paciente. E mais uma contribuicio para mostrar que o profissional
da Satide é um ser humano, sujeito a tudo que qualquer cidadio est4 sujeito.

A pressio para que o profissional da Satide produza mais em empresas privadas, em tempo
mais curto, para reduzir custos, e as superlotagoes de servicos de emergéncia do SUS sao exem-
plos bastante corriqueiros neste Pais de condigdes de trabalho que causam intenso sofrimento aos

profissionais da Satide e podem ser responsaveis por eventos adversos.

Muitos artigos tém sido publicados, mostrando a alta frequéncia da sindrome do esgotamento
profissional (burn out) em todos os profissionais e em particular entre enfermeiros e cirurgioes.
Transtornos que atingem a satide mental do profissional da Saude sio considerados importantes

fatores contribuintes do erro e dos eventos adversos**.

Virios autores se debrugam sobre os erros em satde, e entre eles se destaca o psicologo James
Reason da Universidade de Manchester, na Inglaterra*#. A definicio de erro da OMS - falha na
execucdo de uma agao planejada de acordo com o desejado ou o desenvolvimento incorreto de
um plano - foi baseada nos trabalhos de James Reason. A nogio de que os erros podem ser ati-
vos ou latentes justifica 0 modelo de “barreiras” para impedir que o erro chegue ao paciente. Os
erros ativos sio atos inseguros cometidos por quem estd em contato direto com o sistema. Erros
latentes sao atos ou agdes evitéveis dentro do sistema, que surgem a partir da gestao. Um erro
ativo pode ser, por exemplo, uma troca de medicamento no momento da administragao, e um

erro latente, a falta de medicamento no hospital*#,

A Figura 1 mostra o modelo do queijo suio que mostra uma abordagem sistémica para geren-
ciar o erro ou a falha. O modelo mostra que quando nio ha camadas de queijo (barreiras), os bu-

racos se comunicam. O vetor, mostrado na figura, representa que o risco nio encontrou barreira e
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atingiu o paciente. As barreiras que impedem que o risco atinja o paciente podem ser: profissionais
atualizados; uso de protocolos clinicos; uso de check list cirtirgico; protocolos de higiene das maos;

dose unitaria de medicamentos etc.

Figura 1 - Modelo do queijo sui¢o de James Reason*®

Evento-
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Reason parte do pressuposto de que ¢ impossivel eliminar falhas humanas e técnicas. Errar ¢
humano, mas ha mecanismos para evitar o erro e mitigar os eventos adversos. O PNSP pode aju-
dar a informar, a organizar e a articular esses mecanismos, mas precisa encontrar um ambiente

favoravel s mudangas.

Segundo Lucian Leape®, o principio orientador dessa abordagem € que os eventos adversos
nio sio causados por més pessoas, mas por sistemas que foram mal desenhados e produzem re-
sultados ruins. Esse conceito est4 transformando o foco anterior sobre o erro individual pelo foco
nos defeitos do sistema. Embora o principal foco sobre a seguranga do paciente venha sendo a
implementagdo de préticas seguras, torna-se cada vez mais evidente que atingir um alto nivel de
seguranga nas organizagoes de Satide requer muito mais. Para tanto, diversas correntes tém sur-
gido. Uma delas ¢ o reconhecimento da importancia de maior engajamento dos pacientes no seu
cuidado. Outra é a necessidade de transparéncia. No atual ambiente organizacional da maioria
dos hospitais, pelo menos seis grandes mudangas sao requeridas para iniciar a jornada com vistas

a uma cultura da seguranca:

1. £ necessdrio mudar a busca de erros como falhas individuais, para compreendé-los como

causados por falhas do sistema.

2. E necessario mudar de um ambiente punitivo para uma cultura justa®.

3. Mudar do sigilo para a transparéncia.

*A cultura justa @ um conceito, que procura diferenciar os trabalhadores cuidadosos e competentes ¢ue cometem erros, dos que tém um comportamento
de risco consciente e injustificadamente arriscado (Watcher, 2010).
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4. O cuidado deve deixar de ser centrado no médico para ser centrado no paciente.

5. Mudar os modelos de cuidado baseados na exceléncia do desempenho individual e in-

dependente, para modelos de cuidado realizado por equipe profissional interdependente,
colaborativo e interprofissional.

6. A prestacao de contas ¢ universal e reciproca, e nio do topo para a base.



6 Os eixos do Programa Nacional de Seguranca do

Paciente

" 6.1 Eixo 1: O estimulo a uma pratica assistencial segura
6.1.1 Os protocolos

A Portaria MS/GM ne° 529/2013 estabelece que um conjunto de protocolos bésicos, definidos
pela OMS, deva ser elaborados e implantados: pratica de higiene das maos em estabelecimen-
tos de Satde; cirurgia segura; seguranga na prescrigao, uso e administragdo de medicamentos;
identificacdo de pacientes; comunicagdo no ambiente dos estabelecimentos de Saide; prevengao
de quedas; tlceras por pressao; transferéncia de pacientes entre pontos de cuidado; e uso seguro
de equipamentos e materiais. Esses protocolos sdo os recomencdados pela OMS, quer nos desa-
fios globais ~ pritica de higiene das maos em estabelecimentos de Satde; cirurgia segura, quer
nas chamadas solucdes de seguranga para o paciente - medicamentos com nomes ¢ embalagens
semelhantes; controle de solugdes eletroliticas concentradas; garantia da medicagdo correta em
transicoes dos cuidados (conciliagio medicamentosa); identificagdao do paciente; comunicagao

correta durante a transmissao do caso.

Duas questdes motivaram a OMS a eleger esses protocolos: 0 pequeno investimento neces-
sério para a sua implantagdo ¢ a magnitude dos erros e eventos adversos decorrentes da falta
deles. Infelizmente, as pesquisas que apontaram essas prioridacles para a OMS vieram de paises
desenvolvidos, o que reforca a necessidade de desenvolver mais pesquisas no Brasil em seguranga
do paciente.

Esses protocolos constituem instrumentos para construir uma pratica assistencial segura e
sdo componentes obrigatorios dos planos (locais) de seguranca do paciente dos estabelecimentos
de Satide, a que se refere 8 RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 da Anvisa.
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6.1.2 Planos (locais) de seguranga do paciente dos estabelecimentos de Satde

Sao planos desenvolvidos pelos Ncleos de Seguranca do Paciente nos estabelecimentos de
Saude. Na Figura 2, o esquema conceitual da Classificacio Internacional de Seguranca do Pacien-
te da OMS ajuda a organizar as agoes no plano.

Figura 2 - Esquema Conceitual da Classificagao Internacional de seguranca do paciente da OMS*
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A Classificacio Internacional de Seguranga do Paciente da OMS pretende fornecer uma com-
preensio global do dominio da seguranga do paciente. Tem como objetivo representar um ciclo
de aprendizagem e de melhoria continua, realcando a identificagdo, a prevencio, a detecgao ¢ a
reducio do risco; a recuperagao do incidente e a resiliéncia do sistema. As agdes foram diferen-
ciadas da seguinte forma:

« Acbes definidas a partir da detecgdo de um incidente.

« Acdes (Fatores de Mitigagdo) que previnem ou moderam a progressio de um incidente, tomadas
depois da ocorréncia de um erro que tenha colocado em cheque os mecanismos de prevengao de
incidentes existentes.

+ Acoes de melhoria para aprimorar ou compensar qualquer dano «0 paciente depois de um incidente.

« Acdes de redugdo de risco — para prevenir a ocorréncia de um mesmo incidente ou de incidente
similar e para melhorar a resiliéncia do sistema”.

+ Acbes que busquem compreender a realidade e 0 perfil assistencial do ponto de atencao, possibili-
tando observar os maiores riscos envolvidos no cuidado.

Para a organizagao do plano ¢ importante que se conhega os fatores contribuintes, que sao
circunstancias, acoes ou influéncias que desempenham um pap el na origem ou no desenvolvi-
mento de um incidente ou no aumento do risco de incidente. Os fatores podem ser:

I. Humanos - relacionados ao profissional.

1. Sistémico — relacionados ao ambiente de trabalho.

[11. Externos — relacionados a fatores fora da governabilidad: do gestor.

IV. Relacionados ao paciente. Exemplo: nao adesao ao tratamento.

Conhecer e modificar o fator contribuinte de um incidente é uma agio de prevengio primdria.

Um plano de seguranca do paciente em estabelecimentos ce Saude serd mais preciso, se 0s
Ntcleos de Seguranga do Paciente medirem a cultura de seguranga existente no servigo de Satude.
Existem instrumentos disponiveis para essa medigao”. O mais conhecido € o hospital Survey on
Patient Safety Culture, Agency for Healthcare Research and Qu ality’s (AHRQ), que foi adaptado
transculturalmente para uma versdo brasileira®®. Com esse tipo de instrumento é possivel saber,
por exemplo, se um profissional nao relata algo que estd ocorrendo de errado em fungao da pres-
sio hierdrquica, ou, ainda, conhecer o hébito “pular etapas” quando existe uma sobrecarga de
trabalho.

Para a elaboracio do plano de seguranga do paciente dos estabelecimentos de Saude, os Nu-

cleos de Seguranga do Pacicnte (NSPs) deverdo consultar os programas de satide do trabalha-

dor/ocupacionais dos estabelecimentos de Satde. Muitas das medidas que protegem a saude do
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profissional da Satde ajudam a proteger a satde do paciente e vice-versa. Podemos incluir que
algumas ferramentas fornecidas pelos Conselhos Profissionais, a exemplo do Conselho Federal
de Enfermagem com suas resolugdes, onde se destaca a Resolugao Cofen n° 293/2004.

6.1.3 Criacao dos Nucleos de Seguranca do Paciente

Os NSPs, previstos na Portaria MS/GM n° 529/2013 e na RDC n° 36/2013/Anvisa, sio instin-
cias que devem ser criadas nos estabelecimentos de Satide para promover e apoiar a implemen-
tagao de iniciativas voltadas a seguranca do paciente. Os NSPs em hospitais terio conformacio
distinta dos NSPs em estabelecimentos de Satide nio hospitalares. Em unidades de Atengao Ba-
sica, por exemplo, de uma mesma regiao de Satide, o NSP pode ser tinico, conforme defini¢io do

gestor local.

Os NSPs hospitalares devem estar vinculados organicamente 4 diregao e ter uma agenda per-
manente e periédica com a direao geral, a diregdo técnica/médica e a coordenacio de Enfer-
magem, e participar de reunides com as demais instincias que gerenciam aspectos da qualidade,
reguladas por legislagao especifica, tais como a Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar, Co-
missao de Revisao de Obito, Comissao de Andlise de Prontuario, Comissao de Farmdcia e Tera-
péutica, Geréncia de Risco, Geréncia de Residuos, Nucleo de Satide do Trabalhador, entre outras.

Os Nucleos de Seguranca do Paciente devem, antes de tudo, atuar como articuladores e incentivadores
das demais instancias do hospital que gerenciam riscos e acdes de qualidade, promovendo
complementaridade e sinergias neste ambito.
Hospitais que ja possuam estrutura de gestido da qualidade, como uma comissio ou um comité
de qualidade devem adapta-la as fungdes previstas na Portaria MS/GM ne 529/2013 e na RDC n®
36/2013/Anvisa.

Os NSPs serdo responsdveis pela elaboragao de um plano de seguranga do paciente do servico
de Saude que aponte e descreva as estratégias e agdes definidas pelo servigo de Satide para a exe-
cugdo das etapas de promogio, de protegdo e de mitigagao dos incidentes associados 4 assisténcia

a salde, desde a admissao até a transferéncia, a alta ou o 6bito do paciente no servico de Satde.

6.1.4 Sistema de notificacao de incidentes

Lucian Leape considera que para um sistema de notificagao de incidentes seja efetivo sio ne-
cessdrias as seguintes caracteristicas®:
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1. ndo punitivo;
. confidencial;
. independente - os dados analisados por organizagoes;

. resposta oportuna para os usudrios do sistema;

(T I - T

. orientado para solucdes dos problemas notificados;
6. as organizagdes participantes devem ser responsivas as mucangas sugeridas.

A OMS, por meio do relatério de 2009*, ressalta que a taxonomia desenvolvida pode ser uti-
lizada para epidemiologia e para fins de planejamento de politicas pelos profissionais de Satde,
pesquisadores, responsdveis pelo desenvolvimento de sistemas cle notificagdo para a seguranga
do paciente, legisladores e grupos de defesa do paciente ou consumidores.

O sistema pode e deve ser um coadjuvante muito importante para a implantagao dos nucleos
e dos protocolos, assim como uma oportunidade para proposigao de acoes de melhoria.

6.1.5 Sistema de notificagdo de Eventos Adversos no Brasil

No Brasil a vigilancia de Eventos Adversos relacionados ao uso dos produtos que estdo sob a
vigilancia sanitdria, que inclui o monitoramento do uso desses produtos, tem como objetivo fun-
damental a detecgdo precoce de problemas relacionados a esse uso para desencadear as medidas
pertinentes para que o risco seja interrompido ou minimizado.

Desde dezembro de 2007, por meio da disponibilizagao do Notivisa, sistema informatizado
de notificacoes de EA desses produtos, os servigos de Satide e os profissionais de Satde fornecem
as informacdes necessarias para este acompanhamento por parte do Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (SNVS). Ainda em 2007, na XXII Reunido de Ministros da Satude do Mercado Co-
mum do Cone Sul (Mercosul) houve o primeiro movimento oficial do bloco de apoio a primeira
meta da Alianca Mundial para a Seguranga do Paciente: “una atencion limpia, es uma atencion
mas segura’™".

Os paises assumiram o compromisso internacional de desenvolver e aplicar os respectivos
Planos Nacionais de Seguranga do Paciente para atender, ndo somente a redugdo do risco a que
0 paciente estd exposto, mas também a questées amplas do direito a saide. Os ministros dos
estados-membros assinaram a Declaragao de Compromisso na Luta Contra as Infecgdes Relacio-
nadas A Assisténcia a Saude (Iras), com a presenca das delegacdes da Argentina, Brasil, Paraguai,
Uruguai, Bolivia, Chile e Equador (Figura 2).

Porém, a auséncia de um sistema para avaliagio e monitoramento mais especifico, e arti-
culado com o sistema Notivisa, para eventos adversos relaciorados as falhas nos processos de
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cuidado em servigos de Saude, ¢ um ponto critico para o processo de melhoria da qualidade e da
seguranga do paciente.

A definigdo pela RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, de agoes de notificagdo e monitoramento
de eventos adversos relacionados tanto aos produtos quanto as falhas nos processos de cuidado,
vai permitir a ampliagio e a articulagio do escopo de notificagdes de eventos adversos no pais.
Essa realidade denota a necessidade de organizacio desse importante processo de trabalho no
ambito do SNVS e das unidades assistenciais que compdem as Redes de Atencgio 4 Satde.

No Pais, o sistema de informagio para captacio de eventos adversos relacionados a0 processo
de cuidado foi elaborado com base na Classificacio Internacional para Seguranga do Paciente, da
Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente da OMS.

O sistema possibilita a opgao da notificagao por cidadios (pacientes, familiares, acompanhan-
tes e cuidadores) e pelos Nucleos de Seguranca do Paciente, recentemente regulamentado pela
RDC n° 36. Hd que se considerar que a linguagem a ser utilizada deve ser adaptada e amigavel, de
forma a promover a participacio dos diferentes publicos.

A notificagdo do cidadio ¢ voluntdria, os dados sobre os notificadores sio confidenciais, obe-
decidos aos dispositivos legais, e sua guarda é de responsabilidade do Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (SNVS). E necessario ressaltar que a identificagdo do notificador nio sera divul-
gada para o servigo de Satde, de forma que a confidencialidade esteja garantida. As notificagdes
também estarao acessiveis & unidade de Satide envolvida no relato para o devido tratamento.

A notificagdo de eventos adversos pelo NSP ¢ obrigatéria, de acordo com a RDC ne 36/2013, e
a identificagao do servigo de Satide também ¢é confidencial, obedecidos aos dispositivos legais. Os
dados, analisados pela Anvisa, serao divulgados de forma agregada, gerando produgido de conhe-
cimento e informagao, nao sendo possivel identificar a fonte geradora da informagao.

Somente os formuldrios disponiveis para notificacio no Notivisa referentes a produtos reque-
rem identificagdo do paciente, pois se tratam de eventos com suspeita de relagdo direta com pro-
dutos sob vigilancia sanitéria, sobre os quais, muitas vezes, podem ser necessdrias investigagdes
caso a caso, necessitando de agoes laboratoriais e dados clinicos dos pacientes envolvidos.

Os formularios disponibilizados para notificagio de eventos adversos relacionados a assistén-
cia em satide ndo necessitam da identificagio do paciente que sofreu o evento adverso, ela nio
sera analisada individualmente e também nio resultara na punicio dos envolvidos. Seu uso é de
cunho epidemiolégico.

A notificagdo ¢ também uma ferramenta reativa para a gestao do risco e, portanto, deve ser
utilizada tanto nos servigos de Saude quanto das instancias de gestao do Sistema Unico de Satide.

E essencial que a vigilancia e o monitoramento do que € notificado seja praticada.
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Os 6bitos relacionados 4 ocorréncia de eventos adversos relacionados a satide serdo investiga-

dos pela institui¢do e monitorados conjuntamente pelo SNVS.

Entre suas possiveis utilizagdes, os dados notificados podem gerar informagdes para identi-
ficar padrdes e tendéncias sobre a seguranca do paciente, priorizando a aprendizagem continua
¢ a inducdo do enfrentamento dos problemas identificados e adocao de medidas gerenciadas em
base ao risco. Assim, ser possivel desenvolver solugées com o intuito de evitar que danos aos
pacientes em servigos de Saide venham a se repetir, melhorando a qualidade e a Seguranca do

Paciente nesses servigos.

Os servicos de Satide devem desenvolver estratégias para sistematizar a busca de informagoes que

servirio de base para a gestdo de risco, melhoria da qualidade e seguranca nos servigos de Satde.

As notificacoes da Unidade de Satde podem ser realizadas por todos os trabalhadores de
Satde ao Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP). E funcio do NSP encaminhar as notificagoes

de todos os eventos adversos que ocorrerem na instituigao onde ele se insere ao SNVS.

Cabe 4 gestio municipal/distrital/estadual/nacional do sistema de Saude, definir entre o univer-
so notificado, quais eventos adversos serao priorizados paraa determinagao de metas de gestdo e de
politicas publicas de Saude, que poderao ser ampliadas ou revistas em tempo oportuno, no sentido

de prevenir a ocorréncia, a recorréncia e a minimizacio das consequéncias de eventos adversos.

A Anvisa, em articulagio com o SNVS, anualmente divulgaré relatorio das notificagdes rece-

bidas de forma agregada.

Mediante a essa iniciativa, o Brasil passa a fazer parte do cer.drio mundial de monitoramento
de eventos adversos, a exemplo de paises como Reino Unido, Australia, Canadé, Colombia, Mé-

xico e Portugal, entre outros.
O resultado desse trabalho possibilita melhorias no processo de assisténcia.

E importante salientar que o SNVS tem por premissa 0 procasso de notificagio de EA relacio-
nados aos cuidados em satide, no que se refere ao fluxo e aos instrumentos de registros de dados,
evite esforcos duplicados e sejam complementares na andlise. A organizacio desse sistema deve

ser compreendida como agio de promogio a seguranga do pac.ente nos processos assistenciais.

Alguns desafios do programa estdo postos para o sistema de notificagdo, como a escolha de

priorizagio ou nao dos eventos notificados, da mesma maneira que o melhor jeito de fazer este

processo de forma simplificada para todos os niveis de gestio.
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Além disso, definir quais as agées serio desencadeadas nos vérios niveis de gestdo, deverao
ser discutidas e pactuadas de acordo com a descentralizacio das responsabilidades.

O caminho ¢ discutir amplamente, envolvendo os varios setores da gestdo de Saude, e em
particular os responséveis das instituigdes pela notificagéo.

6.2 Eixo 2: Envolvimento do cidad3o na sua seguranca

A Politica Nacional de Humanizacio define

[...] humanizagio como a valorizagio dos diferentes sujeitos implicados no processo de
produgao de satde: usudrios, trabalhadores e gestores. Os valores que norteiam essa po-
litica sdo a autonomia e o protagonismo dos sujeitos, a corresponsabilidade entre eles, o

estabelecimento de vinculos soliddrios e a participacio coletiva no processo de gestao™.

Paciente pela Seguranga do Paciente é um programa da OMS que estabelece que haverd me-
lhora na seguranga se os pacientes forem colocados no centro dos cuidados e incluidos como
parceiros. A visao desse programa ¢ o de “um mundo em que os pacientes devem ser tratados
como parceiros nos esforcos para prevenir todo mal evitével em satide” (OMS).

Corresponsabilidade e vinculos solidarios, utilizados na Politica Nacional de Humaniza-
Gdo, sdo termos que correspondem ao termo parceria, utilizado no Programa Paciente pela
Seguranca do Paciente, e remetem a uma perspectiva de envolvimento do paciente e de seus
familiares no cuidado.

A maior parte dos pacientes nao conhece seus direitos e os que conhecem muitas vezes nio sao
compreendidos pelos profissionais da Satde. Parte dos profissionais da Satide reage mal, quando
pacientes indagam sobre qual o tipo de medicamento estd sendo administrado, ou quando soli-
citam uma segunda opinido sobre seu diagndstico. Raros sio os estabelecimentos de Satide que
preparam seus profissionais para informar ao paciente e seus familiares que um erro foi cometido

Mesmo priticas regulamentadas pelo governo e recomendadas por conselhos profissionais e
orgaos de classe sao vistas pelos profissionais da Satide como “burocracia”. Sio exemplos, o termo
de consentimento informado e a obrigatoriedade de que tudo que seja relacionado ao cuidado deve
ser escrito no prontudrio. O prontudrio do paciente, ainda é visto como o “prontuario médico” pelos
profissionais da Satide e os estudos apontam uma baixa qualidade no seu preenchimento™?,

A implicagio e 0 comprometimento do paciente e seus familiares no processo de atencio na
pratica corriqueira em poucos hospitais brasileiros é uma importante estratégia para envolver
mais os pacientes no seu cuidado. Esse item deve ser um dos elementos do plano (local) de segu-
ranga do paciente dos estabelecimentos de Satide (PNH, ONA, CBA, QUALISA).
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£ importante utilizar a grande midia para informar aos cidadios que podem e devem solicitar
aos profissionais da Satde que lavem as maos antes de examinar ou realizar um procedimento, ou
saber se 0 medicamento que estd sendo administrado ¢ o correto.

Talvez, esse seja o eixo, mais dificil a ser desenvolvido, pois envolve uma grande mudanga de
cultura nos estabelecimentos de Saude. O grande desafio serd combinar agoes desenvolvidas pe-
los NSPs, conselhos profissionais, 6rgaos de classe e gestores cora aquelas que ampliem o acesso
da sociedade as informacoes relativas a seguranca do paciente.

6.3 Eixo 3: Inclusdo do tema seguranga do paciente no ensino

A portaria destacou a necessidade de incluir o tema seguranca do paciente no ensino técnico
e de graduagio, na pos-graduagao na area da Satide e na educagio permanente dos profissionais
da Sauide.

6.3.1 Incluir o tema seguranca do paciente na educacao permanente

A satide incorpora novas tecnologias de uma forma muito ripida. Todos os anos, as listas de
medicamentos padronizados se ampliam, em fungdo de novos tratamentos; novos materiais e
equipamentos sao adquiridos. Essa inovagdo também ocorre na gestao. Novos instrumentos e
enfoques de gestdo surgem para auxiliar na gestao profissional dos estabelecimentos de Saude.
Uma das 4reas que mais contribuem para novas tecnologias de gestao de estabelecimento de
Saude ¢ a da seguranga do paciente. As tecnologias oriundas da seguranca do paciente ndo sao
direcionadas apenas aos gestores, mas dizem respeito também «os chefes de servigos e membros
das comissoes de qualidade dos servigos.

Os estabelecimentos de Satide necessitam incorporar as novas tecnologias em um programa de
educagdo permanente dos profissionais da Satde. Portanto, faz parte dos planos (locais) de seguran-
ca do paciente dos estabelecimentos de Satide influir no programa de educacio permanente.

6.3.2 Incluir o tema seguranca do paciente na pés-graduagao

O catdlogo Patient Safety Education and Training da Agency for Healthcare Rescarch and
Quality (AHRQ) relaciona 333 programas de capacitagao em ceguranca do paciente. O namero
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de cursos de pés-graduagao relacionados ao tema ainda ¢ incipiente no Brasil. O Programa Na-
cional de Seguranca do Paciente tem um papel central na indugao da produgao, na sistematizacio
e na difusdo dos conhecimentos sobre seguranca do paciente.

A criagao de um catalogo (com atualizagoes frequentes) com os diversos programas de ensino em
seguranca do paciente pode ajudar os gestores, os profissionais da Sadde e os pacientes.

Gestores do SUS, diretores e gerentes dos estabelecimentos de Satide precisam fornecer opor-
tunidades de capacitages aos participantes dos niicleos, nas modalidades de aperfei¢oamento, de
atualizagdo e de especializagao, presenciais, semipresenciais e a distancia.

Independente da realizagao de outros cursos de menor duragio, os membros dos NSPs pre-
cisam ser capacitados por meio de um programa de formagio na modalidade especializacio em
seguranca do paciente. Para atingir um grande nimero de alunos em todo Pais, o programa
de formagao deve langar mao do ensino a distancia (EAD). Uma das principais estratégias do
programa de formagio deve priorizar o aprendizado na equipe de Satde. O publico-alvo desse
programa de formagdo nao deve ser o aluno isolado, mas sim equipes. Esse aspecto orientaria a
selecao dos alunos, que devem ser indicados pelas instituicoes de Satde, sempre compondo um
grupo de, no minimo, quatro profissionais que atuem na mesma institui¢ao. Em outros processos
de formagdo, esse grupo de alunos foi chamado de aluno-equipe. O trabalho de conclusio de
curso deve ser dirigido para o desenvolvimento de politicas de seguranga do servico de Satide em
que a equipe de alunos trabalhasse. Outra prioridade seria incorporar estabelecimentos de Satide
pertencentes as redes de atengdo, e em especial, as redes cegonha e de urgéncia e emergéncia.

6.3.3 Incluir o tema seguranca do paciente nas graduacdes da Satde

A OMS langou, em 2011, o guia para organizagdo do curriculo de seguranca do paciente
multiprofissional para auxiliar as escolas de Odontologia, Medicina, Enfermagem e Farmicia a
ensinar seguranga do paciente. A parte 1 do guia é dedicada a educadores em satde ¢ a parte 2 aos
educadores e aos estudantes. As competéncias de seguranga do Canadian Patient Safety Institute
(CPSI) foram a base do desenvolvimento do guia (OMS).

O CPSI define seis dominios para as competéncias: contribuir para uma cultura de seguranga
do paciente; trabalhar em equipe para a seguranga do paciente; comunicar eficazmente para a
seguranca do paciente; gerenciar os riscos de seguranca; otimizar fatores humanos e o meio am-
biente; reconhecer, responder e divulgar eventos adversos.

O guia da OMS pode servir de base para o desenvolvimento da formacio de educadores no
Brasil. Merece destaque a necessidade de inclusdo do tema seguranga do paciente nos curriculos
de graduacdo da drea da Satide. Essa medida pode ser capaz de mudar o meio ao seu redor para
impulsionar a qualidade de cuidados, tornando-a cada vez mais segura.
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O Ministério da Saude, por meio da Secretaria da Gestao do Trabalho e da Educagao em
Satide (SGTES) desenvolve, desde 2005, o Programa Nacional de Reorientagao da Formagao Pro-
fissional em Saude (Pré-Satde), que em 2001 se articulou ao Programa de Educagio pelo Traba-
lho para a Saude (PET-Satude). Esses programas pretendem mudar as graduagoes das profissdes
da Satde, adequando os perfis profissionais por meio da formacao em servico; diversificar os
cendrios de educagio pelo trabalho; articular a agéo hospitalar com a agdo de toda a rede de cui-
dados do sistema de Satide; envolver os gestores de Satde, os estudantes, os 6rgaos de gestdo da
Educacio e o controle social no SUS na condugio da politica nacional; qualificar os sistemas de
avaliacio do ensino com compromisso institucional com o SUS; e apoiar a formagao e a capaci-
ta¢ao do docente.

O Programa Nacional de Reorientagdo da Formagao Profissional em Satde (Pro-Saude) ar-
ticulado a0 Programa de Educagdo pelo Trabalho para a Satide (PET-Salde) passou a contar, a
partir de 2013, com a participagao de 120 Instituicoes de Ensino Superior articuladas com as
Secretarias Municipais e Estaduais de Satde. Foram desenvolvidos 415 grupos PET-Satude, com
uma média de 8.069 participantes. E, portanto, desejavel incorpcrar os conhecimentos sobre se-
guranca do paciente na formagdo dos profissionais da Satde, reconhecendo os fatores de risco
para a ocorréncia de incidentes e o impacto nos individuos e no sistema de Saude. Os conceitos
fundamentais em seguranca do paciente, bem como o panorama de sua origem e seus rumos,
podem ser inseridos nas diversas atividades dos grupos PET-Satide por meio de vivéncias, dis-
cussdes e proposigdes de qualificacao das diversas agdes e atividedes desenvolvidas no SUS.

Esse processo pode ser desenvolvido em duas etapas. Uma primeira etapa, de sensibilizagao,
com um curso presencial de curta duragio e a segunda por meio de um curso mais longo (po-
dendo ser presencial ou a distancia). Para a realizagio desse curso mais longo, pode ser criado
um grupo de trabalho envolvendo instituiées formadoras do Pais com expertise em seguranga
do paciente, o qual organizaria o curso em rede, que abrangesse educadores em todo o Pais. Ja
existem iniciativas para incluir o tema nos curriculos das escolas de profissionais da Saude®**.

Outras estratégias voltadas a formagao e/ou inclusdo do tema nos curriculos das gradua-

¢oes da Satde serio pautadas com as associagoes brasileiras de educagao das diversas profis-
soes da Saude.

6.4 Eixo 4: O incremento de pesquisa em seguranca do paciente

O foco na investigagio em seguranga do paciente tem se concentrado em cinco componentes (OMS):
1) Medir o dano.

2) Compreender as causas.
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3) Identificar as solugoes.
4) Avaliar o impacto.
5) Transpor a evidéncia em cuidados mais seguros.

A maior parte dos estudos internacionais tem se concentrado em medir os danos e compreen-
der as causas. A produgio de pesquisa tem sido muito maior nos paises desenvolvidos, do que
nos em desenvolvimento. Estudos sobre os eventos adversos tém se concentrado em hospitais e
poucos foram realizados na atengio primdria e domiciliar.

Os estudos de revisao retrospectiva de prontudrios de incidéncia/prevaléncia de eventos ad-
versos em hospitais tém o objetivo de chamar a atengio dos gerentes, dos profissionais e da socie-
dade em geral para a questao da seguranca nos estabelecimento de Satide e identificar dreas cri-
ticas, bem como de orientar o estabelecimento sobre prioridades. Um estudo realizado no Brasil
nao teve escopo nacional, ficando seu resultado circunscrito aos hospitais que foram avaliados®,
por isso nao existem dados sobre a incidéncia nacional de eventos adversos.

No Brasil, entre os estudos publicados, alguns avaliaram causas especificas de eventos adver-
sos, como medicamentos, e adaptaram para a realidade brasileira os rastreadores propostos pelo
Institute of Health Care Improvement (IHI)®5%, Virios estudos tém procurado avaliar os erros
cometidos em todas as fases do cuidado com medicamentos!6263646566.67.68697071.72 Dois estudos
avaliaram a causa dos eventos adversos em pacientes adultos internados em unidades de cuidado
intensivo™”. Outro estudo avaliou os eventos adversos cirurgicos™. Foram publicados estudos
sobre a confiabilidade da fase de rastreamento dos estudos de revisio retrospectiva de prontud-
rio”” e sobre a qualidade de prontudrios utilizados para revisao retrospectiva de prontudrios™. Um
estudo avaliou a associagao entre os 6bitos e os eventos adversos™, Foi evidenciado que os hospitais
de pequeno porte estudados nio sio seguros para os pacientes neles atendidos, podendo gerar
riscos™. Estudos tém investigado o trabalho dos enfermeiros e a seguranc¢a do paciente®#!2,

As pesquisas nao oferecem um resultado de curto prazo, mas a médio e longo prazos refor-
¢am ou corrigem rumos das politicas de seguranga.

Existem varias perguntas relacionadas a seguranga do paciente. Qual a frequéncia de infec-
¢oes relacionadas a assisténcia a satide? A infeccio urindria ¢ a mais frequente no Brasil? Qual a
frequéncia nacional de incidentes durante o procedimento cirurgico? Qual a causa mais frequen-
te de eventos adversos na Atencio Primaria? Qual é a frequéncia de eventos adversos no Pais e
qual a proporcionalidade de eventos adversos evitéveis?

O Programa de Seguranga do Paciente em conjunto com a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia
do MS, deve estabelecer prioridades para as pesquisas de modo a ampliar a produgdo e a difusio
de conhecimento nesta é4rea.

30



7 Avaliacao, monitoramento

Na Portaria MS/GM ne 529/2013 esté prevista uma avaliagao periédica do Programa Nacio-
nal de Seguranca do Paciente. Uma vez definidos o documento de referéncia e as primeiras acoes,
serd necesséria a criacio de indicadores para avaliar o desenvolvimento do programa, tais como,
nimero de nicleos formados, numero de planos elaorados, profissionais capacitados, educadores

capacitados e outros.

A defini¢ao dos indicadores e do periodo para o monitoramento serd consonante com a capi-
larizacdo do Programa Nacional, por meio de reunides regionais, ou de categorias profissionais.
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ADVERTENCIA
Este texto néo substitui o publicado no Didrio Oficial da Uniao

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 2.095, DE 24 DE SETEMBRO DE 2013

Aprova os Protocolos Bdsicos de Seguranga do
Paciente.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que Ihe conferem os incisos | e Il do paragrafo
tnico art. 87 da Constituigéo, e

Considerando que os Protocolos de Seguranga do Paciente sé@o resultado de consenso técnico-cientifico e sao
formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade, precisao de indicagéo e metodologia;

Considerando as sugestdes dadas pela Consulta Publica n°® 8/SAS/MS, de 2 de maio de 2013;

Considerando a importancia do trabalho integrado entre os gestores do SUS, os Conselhos Profissionais na Area
da Saude e as Instituigdes de Ensino e Pesquisa sobre a Seguranga do Paciente com enfoque multidisciplinar;

Considerando a prioridade dada a seguranga do paciente em servigos de salde na agenda politica dos Estados-
Membros da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e na Resolugédo aprovada durante a 57° Assembleia Mundial da
Satide, que recomendou aos paises atengao ao tema "Seguranga do Paciente”;

Considerando a RDC n° 36 da ANVISA, de 25 de julho de 2013, que objetiva instituir agdes para a promogao da
seguranga do paciente e a melhoria da qualidade dos servigos de saude, e

Considerando que a gestdo voltada para a qualidade e seguranga do paciente englobam principios e diretrizes,
tais como a criagdo de cultura de seguranga; a execugao sistematica e estruturada dos processos de gerenciamento de
risco; a integragao com todos os processos de cuidado e articulagao com 0s processos organizacionais do servigos de
saude: as melhores evidéncias disponiveis; a transparéncia, a inclusdo, a responsabilizagdo e a sensibilizagédo e
capacidade de reagir @ mudangas, resolve:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo a esta Portaria, os Protocolos Basicos de Seguranca do Paciente.

Paréagrafo Gnico. O Protocolo de Prevengdo de Quedas; o Protocolo de Identificagdo do Paciente e o Protocolo de
Seguranca na Prescrigéo e de Uso e Administragdo de Medicamentos, objetos desta Portaria, visam instituir agoes para
a segurancga do paciente em servigos de saude e a melhoria da qualidade em carater nacional. Devem ser utilizados em
todas as unidades de saude do Brasil, podendo ser ajustados a cada realidade.

Art. 2° Os Protocolos Basicos de Seguranga do Paciente, objeto do Anexo desta Portaria, encontram-se
disponiveis no endereco eletrénico www.saude.gov.br/segurancadopaciente.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Sa¢de Legis - Sistema de Legislag o da Sagde




§ 2° A participagéo das entidades de que tratam os incisos V a Xl do ‘caput” sera formalizada apos resposta a
convite a eles encaminhado pela Coordenagao do CIPNSP, com indicagéo dos seus respectivos representantes.

§ 3° Os representantes titulares e os respectivos suplentes serdo indicados pelos dirigentes dos respectivos
6rgéos e entidades & Coordenagao do CIPNSP no prazo de 10 (dez) dias a contar da data da data de publicagao desta

Portaria.

§ 4° O CIPNSP podera convocar representantes de érgéos e entidades, publicas e privadas, além de especialistas
nos assuntos relacionados as suas atividades, quando entender necessario para o cumprimento dos objetivos previstos
nesta Portaria.

§ 5° O CIPNSP podera instituir grupos de trabalho para a execugéo de atividades especificas que entender
necessarias para o cumprimento do disposto nesta Portaria.

Art. 9° As fungdes dos membros do CIPNSP ndo serdo remuneradas e seu exercicio sera considerado de
relevante interesse publico.

Art. 10. O Ministério da Saude instituira incentivos financeiros para a execugéo de agdes e atividades no &mbito do
PNSP, conforme normatizagéo especifica, mediante prévia pactuagao na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT).

Art. 11. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Sa¢de Legis - Sistema de Legislag@o da Sagde




ADVERTENCIA
Este texto no substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 1.377, DE 9 DE JULHO DE 2013

Aprova os Protocolos de Seguranc¢a do Paciente.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso Il do paragrafo tnico art. 87
da Constituicao, e

Considerando que os Protocolos de seguranga do pacient, sao resultado de consenso técnico-cientifico e sao
formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade, precisao de indicagao e metodologia;

Considerando as sugestdes recebidas por meio da Consulta Publica n° 6/SAS/MS, de 3 de abril de 2013;

Considerando a importancia do trabalho integrado entre os gestores do SUS, os Conselhos Profissionais na area
da Saude e as Instituicdes de Ensino e Pesquisa sobre a Seguranga do Paciente com enfoque multidisciplinar;

Considerando a prioridade dada a seguranga do paciente em servigos de saide na agenda politica dos Estados-
Membros da Organizagdao Mundial da Saude (OMS) e na Resolugdo aprovada durante a 57* Assembleia Mundial da
Salde, que recomendou aos paises atengao ao tema "Seguranga do Paciente”; e

Considerando que a gestdo de riscos voltada para a qualidade e seguranga do paciente englobam principios e
diretrizes, tais como a criagdo de cultura de seguranga; a execugdo sistematica e estruturada dos processos de
gerenciamento de risco; a integragdo com todos processos de cuidado e articulagdo com os processos organizacionais
do servigos de saude; as melhores evidéncias disponiveis; a transparéncia, a inclusdo, a responsabilizagao e a
sensibilizagdo e capacidade de reagir a mudancas, resolve:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo a esta Portaria, os Protocolos Basicos de Seguranga do Paciente.

Paragrafo unico. Os Protocolos de Cirurgia Segura, Pratica de Higiene das maos e Ulcera por Presséo, objeto
desta Portaria, que visa instituir as agdes para seguranga do paciente em servigos de salde e a melhoria da qualidade
em carater nacional e deve ser utilizado em todas as unidades de satude do Brasil.

Art. 2° Os Protocolos basicos de Seguranga do Paciente, objeto do anexo desta Portaria, encontram-se disponivel
no enderego eletrénico www.saude.gov.br/segurancadopaciente.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Sa¢de Legis - Sistema de Legisla§ §o da Sagde




o M e ..-- .__*g%;-a—v;‘;—hm*m-' A e .
CAT L ‘!-"“—f._-‘,"r'ﬂl o ‘M‘@. m,;‘":‘.'—'u'é"‘?a ”')9'1 =
S et emu;,amaumu mms'm
' mﬂmsamwmmwm , e
3 .'::'Tsmmxmnﬂd =mﬁoaﬁtmaﬁmv&vmawmmmngc BOATES S Qs
W FursaT At

W .ahsr""' mbma:&botm'mwam&kqmaﬁmmsb'amﬂ il A Ol AR
g R ey e RS S O Baiti{ B DBg0RG SHRbIGLR I8 £ PR Bt T T

grog ﬁ!.ﬂueabéﬁb.tme‘{a%mmmﬂbwm mq«am- :ﬂma-:ﬁ‘-:aw 3 AO S ST

' mt’mmum z:»-ﬁatmaao alie uhum.-apao mmm u G "::r\'sr..-; Sporete ol
rmmmsmmg.mmsﬁmwmamm« & Dkt a3 saGpa e e o silhadd gt

' -'__mﬁuz mmammmmmumwmw : nshebaé.mu.--e 81 S
' ‘phm‘&msz mmzaﬂ:ﬁ naﬁ&nﬁmq&vﬂmnmgmmw,ﬁww olgusiiogic! &4 sumhl
: o Vginaibsd ob spnaupe?” mma@siznﬂeim ZE \ S 2n i SUHED

‘mf’“‘ﬁ "‘m‘mﬂ il G Egegilete ¢-hebibup ¢ mﬁmﬂw;aam ob 6Meey 5 Sup (v Ak o

ob joepasing eoh ghmtinftss ¢ ElANOIES oRdipexs B MInGwnse Bh 8wl 8b oigEre © xao Ee ey

MWmewM?ﬁwsMwwmwhqummam:: & | i

& & ﬂ&amﬂmmsm il Lﬁamm ¥ Rm&xmﬂ # setviaongily mhab‘h SSfdfiiaTe ba St OB SRS
§oCEE ﬁmm RSy B ARER e st e i

shﬁﬁﬁﬂebm:&;wgsamamm&ﬁ ammetcﬁm ﬁwmaa&w.ﬂah 08 O Suluu s et T A

o odagdo Okeem o msall 2 sl Rb sasmib of BER Swpe2 Slgwni0 ® : aulm,m ¥ a3 LA ,4_?;'«&::__4

L G ﬂmﬁtetmsaﬁmmaom@mmmoh&WMemau tiiters Fyre sup il Wesh
{Th= m:;rnb:m&busl;mhumm:{u obasii s gt by AR T ﬂ-":lmff‘-f:-

;-L;.__ W'még ﬂ"mmﬂ m&‘ld&h X BNG: w—m m"mmz wmgsd obaatanti 21 M b4
3 W‘*Vﬂﬂ%%‘ OB R n‘l-u«”.:-‘f_t‘_"‘L "

Mlduqmu&b simwm,atwmsm o &7

: AH HOAS BOTHAZ AHOOA INOWAXE 1A
.;K;-Q_' = . _. e . 3 "
zkbm - Wmnm;a - 2l 1 anges
_ Al T



‘Jejoiwop ogdusle ap @ SI8AQW SOJINIBS SO
5 SO2IUljO SOUOJel0qe] ‘sopezi|enpliAipul SOLQ}NSU0D SO oednjosay BISep odoosa op 8s-wanjox3 "odiun ojelbesed

-esinbsad 8 ouisua ap soode wadiaxa anb sajenbe opulnjoul ‘SaIey|iW
no siA ‘sooldonuely ‘sopeaud ‘soolqnd saj@ welss ‘apnes 3p sodines soe eolde 8s oednjosay BIS3 of HY

eiouabueiqy
|| ogdes

"apnes ap sodines sou apeplienb
ep euoyjauw e 3 sjusioed op edueinbas ep oedowoud & eied sapde snpsul oApalqo Jod wa) opdnjosay 1S3 o} UV

oARelqo
| oedes
SIVIOINI S3091S04S1a SVa

| OINLIdYD

:oedeoygnd

ens e ouluusiep sjuapisaid-ioiq ne @ epeibajo) euojRId Bp oednjosay ejuinbes e ejope ‘¢10z @p oynl m%mm
\u epezijeal Oelunal Wa ‘900z 8P |uge ep 91 =P ‘ZZ¥ oU EueHOd ep oW Jjod opinsul ‘eougby ep oedejuawenbay op
08590014 Op BUOYIB 8P ewelboid 0 @ ‘6661 @P T8L'6 U187

ep oL ‘UE Op ‘Al @ |l o He OP ‘|| sosioul SOU Cjsodsip O BiSIA we opus) ‘segdezienie sens 8 ‘900z ep oysobe sp |z ap
noaq ou epeoyigndal ‘9002 2P oysobe ep L @p ‘VSIANY EP YGE oU BUBHO Bp | OXBUY OP sowue) sou opeAcide oussiu|
ojuswibey Op ¥ He OP & o .| §§ @ ‘|| osioul © ‘6661 op oJteuel ap 9z P Z8L'6 o 19 ep G "Me op ‘Al @ [Il sosioul
SO waJajuod ay| anb saodinguie sep osn ou ‘eugjiiues eoug|iBiA 8p [BUOIEN erougby ep epeibajo) euojalid v .

"sejougpiaoid seyno gp 3 apnes ap
sodinies wa ajuaroed op e3uesnbos e esed seode IMusy|

¢10z 3@ OHINr 3a S5z 3d ‘9¢ oN 0Q¥ - 0YIN10S3

elgjiues epugibIA op |2UoDEN epugby
apées ep oldISIUIW

oglun ep |eyo ouelg ou opedygnd © imisqns oéu 0I%a] 2153
YIDNZLYIAAY




| ogdag
SIVNOIDVZINVOYO S3051aN0) SYa
I1ONLIdVD

‘apnes ap odines op oedezjuebio e o BimnJseeyul e ‘oyjeqes 8P s0ss800.d S0 owiod Wagq ‘apnes e oedusje
BU sopezyn sojuswipsaosd o Sowinsu| 'sojuswesipaiy ‘sojuswedinbs ap ojunluos :spnes we seibojousg - |x

-SIBAQW sapepiun o SoljoIwop ‘souoynsuos ws Epezijeal oedusie e opuinjour ‘oeu no oedeussyul
ap swibas we ‘apepixs|dwoo sp [PAlU nes o eles anb lenbjenb ‘spnes Ep oedeiadnoa) a oedusinuew ‘oedejoid
‘oedowoid e Sepeuojoejas sapde ap OjuswiajoAuasap oe Opeuysep ojuswiosjeqe)se ‘apnes ap odines - |x

‘apnes e
oedusje e opeioosse Ouessadausap ouep ap 09SU 0D ‘lvAeN@de Oy 1n ¢ ‘Cedinpei .oyusioed Op edueinbas - ¥

‘apnes ap odinies ou Sjusioed op 0390 0 no eye e 'BIOURIBJSURY B 9)e oessiwpe e 9psap ‘sajuapiou

Sop oedebniw e 8 oedusnaid e OpUEBSIA oosL ap oejsab e eied apnes ap odinses ojad SEpluljap sagde a seibgjensa se
9A8Jas8p @ 0osu ep seoden)s Bjuode anb ojuswnoop ‘®pnes 8p sodinies we sjusoed Op edueinBes ep oueyd - |

-9lusioed op edueinbas € SBpE)joA saode ap oedejuawajdul
€ Jelode 8 Jspowoid ejed BPeLO epnes ap ojines Op enugsul (4SN) sjusioed op edueinbes ep osponu - A

‘8pnes g ouesseosusep Ouep we ‘noynsa. no ‘opeyjnsas 48} euspod anb epueisunons no ojusns ®juapioul - A
‘leuooMsul wabew e o djuaiquie olew o ‘leucissyoid spepubsjul e ‘euewny
epnes e ‘edueinbes e weyese anb SOsIaApe sojuane & soosy ap 8l04uo2 & oedesjunuios ‘oedeljese ‘@sijeue ‘ocgdeoyuep
BU sosinoa:r & sejnpuoo ‘SojuswIpacosd ‘seapyjod 9P Bnujuod o eojwg)sis oedeojjde :0osu ap ogjseb - IA

‘Wweodoid 8s snb e suy so esed sopiBixs apepilenb ap saoiped SOp oJjusp wels)ss
Sopejsaud sodiaies so anb Ijueleb esed seuessaosy Sednewsysis saode sep SPEPpI[ejo} :apepiienb ep equeses - A

‘8pnes e ouep wa eynsas anb SJUBPIOUL :0SIBADE 0JUBAB - |

‘0o1Bojoaisd no [BIO0S ‘02is)) Jos ‘wisse ‘Oopuspod ‘oedunysip no 8pepioedesu| ‘spow ‘Ojuswos ‘oesa|
‘sedusop Opuinjoul ‘opunuo sjap Olaj@ Janbjenb nose odioo Op oBduny no einjnyss P Ojuswawoldwos :ouep - n

‘apnes e ogusje e eloyjaw o seyjey se woo sepuaide
8p 8pepjunyodo ejed oediund e o edino e opuinyisgns ‘edueinBas Bp @ 8pnes ep ogjsab e woo Ojuswiswoldwon
O Weujuusysp snb Sojuswepodwon o Seugjadwos ‘sepnyje ‘SalojeA ap ojunfuoo :eSueinBas Bep eimyno - |

‘Sopenbape spepijenb 9p s@0Iped woo sopepso oes sodines so anb
weinBasse anb spepljenb ep equeseh BP sejuesuodwoo :spnes 8p odinies op Ojusweuoiouny ap seagerd seoq - |

'seodjuyep sejuinbas se Sepejope oes oednjosay ElSop 0)i9)e eied ¢ Uy
saodluyag

|l oedag



MINISTERIO DA SAUDE

Anexo 03: PROTOCOLO DE SEGURANGA NA PRESCRICAO, USO E
ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS*

Protocolo coordenado pelo Ministério da Saude e ANVISA em parceria com
FIOCRUZ e FHEMIG



PROTOCOLO DE SEGURANGA NA PRESCRICAO, USO E ADMINISTRAGAO DE
MEDICAMENTOS

1. Finalidade
Promover praticas seguras no uso de medicamzntos em estabelecimentos de

salde.

2. Justificativa

Em todo o mundo, os eventos adversos no processo de assisténcia a saude
s3o frequentes”?*. Em resposta a esse preocupante cuadro, a Organizagdo Mundial
de Saude — OMS langou, em 2004, o programa Aliariga Mundial para a Seguranga
do Paciente, que conclama todos os paises-membros a adotarem medidas para
assegurar a qualidade e seguranga da assisténcia prestada nas unidades de saude’.

Estudo realizado nos Estados Unidos da América revela que cada paciente
internado em hospital norte-americano esta sujeito a um erro de medicagao por dia,
sendo registrados anualmente, nessas instituicoes, no minimo 400.000 eventos
adversos evitaveis relacionados a medicamentos'. Esses eventos adversos podem
verificar-se em todas as etapas da cadeia terapéutica e sua ocorréncia aumenta
consideravelmente os custos do sistema de satide®>” .

Estima-se que os erros de medicacdo em hosptais provoquem mais de 7.000
mortes por ano nos Estados Unidos da América, acarretando importantes custos
tangiveis e intangiveis®. No Brasil ainda ndo estdo disponiveis estatisticas de 6bitos
relacionados a erros de medicagao.

Diante da possibilidade de prevenc¢ao dos erros de medicagao e do risco de
dano em fungdo da sua ocorréncia, torna-se relevante identificar a natureza e
determinantes dos erros, como forma de dirigir agdes para a prevengao. As falhas
no processo de utilizagdo de medicamentos sdo corisideradas importantes fatores
contribuintes para a redugdo da segurancga do paciente®®.

Considerando-se a prevengdao de erros, deve-se destacar o grupo de
medicamentos chamados de potencialmente perigosos ou de alta vigilancia (high-
alert medications), que possuem maior potencial de provocar dano no paciente

quando existe erro na sua utilizagdo. Erros envolvendo esses medicamentos tém

9.10.11

maior gravidade , sendou necessaria a adogavu de protoculos especificos para



prevencdo®’>. Em pesquisa que analisou eventos adversos relacionados a
medicamentos que ocorreram em hospital norte-americano de 1994 a 2000, foi
observado que mais da metade dos eventos preveniveis que provocam danos nos
pacientes envolvia anticoagulantes, opiaceos e insulinas'".

A incorporagao de principios para reduzir erros humanos minimizando os
lapsos de memoaria, promovendo acesso a informacdes sobre os medicamentos e
desenvolvendo padrées internos de treinamento reduz a probabilidade de falhas e
aumenta a chance de intercepta-las antes de resultar em prejuizo ao paciente.
Nesse sentido, devem-se incluir estratégias como a padronizagdo de processos, o
uso de recursos de tecnologia da informagdo, educacao permanente e,
principalmente, o acompanhamento das praticas profissionais em todas as etapas
do processo que envolve o medicamento .

No Brasil, pesquisa bibliografica realizada na base de dados PubMed em 10
de abril de 2013, utilizando os termos “medication errors” e “Brazil’ encontrou 74
artigos publicados entre 1978 a 2012, sendo 66 deles em instituicoes hospitalares e
08 em estabelecimentos de salde nao hospitalares. Esses dados revelam a
necessidade de maior estimulo & pesquisa e publicagdo nacional nesse importante
campo de investigacao como forma de conhecer a situagéo da seguranga do uso de

medicamentos.

3. Abrangéncia (ambito, ponto de cuidado, local de aplicagao).

O protocolo de seguranga na prescricdo, uso e administragdo de
medicamentos devera ser aplicado em todos os estabelecimentos que prestam
cuidados a saude, em todos os niveis de complexidade, em que medicamentos
sejam utilizados para profilaxia, exames diagnédsticos, tratamento e medidas

paliativas.

4. Definigbes (vide Apéndice)



5. Praticas seguras para prescricéo de medicamentos

As prescrigdes, quanto ao tipo, classificam-se cocmo:

e Urgéncia/emergéncia: quando indica a necessidade do inicio imediato de

tratamento. Geralmente possui dose unica;

e Pro re nata ou caso necessario: quando o tratamento prescrito deve ser

administrado de acordo com uma necessidade especifica do paciente,
considerando-se o tempo minimo entre as administracoes e a dose maxima,

« Baseada em protocolos: quando sao preestabelecidas com critérios de inicio

do uso, decurso e conclusdo, sendo muito comum em quimioterapia
antineoplasica;
e Padrio: aquela que inicia um tratamento até que o prescritor o interrompa;

e Padrdao com data de fechamento: quando indica o inicio e fim do tratamento,

sendo amplamente usada para prescrigao de antimicrobianos em meio
ambulatorial; e

« Verbal: utilizada em situacdes de emergéncia, sendo escrita posteriormente,
em decorréncia, possui elevado risco de erros e devera ser restrita as

situagdes para as quais € prevista.

Quanto & origem, a prescricdo pode ser ambulatorial, hospitalar ou
proveniente de outro tipo de estabelecimento de saude.

Os medicamentos prescritos podem ser: medicamentos fabricados pela
indstria (referéncia, similar e intercambiavel), magistrais ou farmacopeicos.

5.1 Intervengoes

5.1.1 ltens de verificacdo para a prescricao segura de medicamentos

a) Identificacdo do paciente

A identificagdo do paciente na prescrigao realizada em ambulatério deve
conter, no minimo, as seguintes informagoes:

« Nome completo do paciente;



e endereco; e

e data de nascimento.

A identificagdo do paciente na prescrigao hospitalar deve ser realizada em

formulario institucional e conter, no minimo, as seguintes informagoes:

e nome do hospital;

e nome completo do paciente;

e numero do prontuario ou registro do atendimento;

e leito;

e Servico;

+ enfermaria/apartamento; e

e andar/ala.

Obs.: todos os itens da identificagdo do paciente nas prescricdes, tanto

ambulatoriais quanto hospitalares, devem ser legiveis.

A identificacdo do paciente na prescricdo devera utilizar exclusivamente o
nome completo do paciente. A utilizagao do nome incompleto e do nome abreviado
deve ser excluida da pratica cotidiana dos estabelecimentos de satde.

Para os pacientes que sdo admitidos nas unidades de saude sem
possibilidade de identificagdo (emergéncias e situagbes de catastrofes) devem-se
adotar codigos diferentes por paciente, acrescidos minimamente do numero de
prontuério ou registro de atendimento. Nessa situagdo, algum dispositivo deve ser
utilizado, de forma que fique aderido ao corpo do paciente a codificagdo definida na
unidade para identifica-lo provisoriamente.

A utilizagdo da abreviatura “NI" (n&o identificado) ou outra abreviatura para
todos os pacientes nessas condi¢des deve ser abolida, em virtude do risco de erro

de medicacao.



b) Identificacdo do prescritor na prescri¢cédo

A identificacdo do prescritor devera ser realizada contendo o nome completo
e numero de registro do conselho profissional e assinatura. Esse registro podera ser
manuscrito ou com a utilizacao de carimbo contendo os elementos de identificacao.

A identificagdo do prescritor devera ser legivel para conferir autenticidade a

prescrigao.

c) Identificacao da instituicdo na prescricdo

Na prescricao ambulatorial e hospitalar devera constar a identificagdo
completa do estabelecimento de saude (nome, endere;o completo e telefone), para
que o paciente possa manter contato com os profissionais de saude para

esclarecimentos de duvidas posteriores a consulta.

d) Identificacdo da data de prescricao

A data da prescricao € imprescindivel para conferir validade a8 mesma. Em
meio ambulatorial, a validade da prescri¢gao deve ser definida e registrada na prépria
prescri¢ao, pelo prescritor.

A data na prescrigdo € imprescindivel para a dispensacao e a administragao
dos medicamentos, assegurando-se de que o que foi indicado esté baseado na
avaliacao médica do dia em que foi emitida a prescrigac.

A supressao da data na prescricao esta relacicnada a ocorréncia de varios
erros de medicagao, entre eles a permanéncia da utilzacdo de medicamentos por
tempo inadequado e a administragdo de medicamentos sem indicagdao para a

condigao clinica atual do paciente.

e) Legibilidade

Problemas na legibilidade da prescricao podem comprometer a comunicagéao

entre prescritor e paciente e entre prescritor e demais profissionais de saude, sendo



geradora importante de erros de medicacéo, sobretudo, a troca de medicamentos
com nomes parecidos.

Quando a prescricdo possui medicamentos potencialmente perigosos/alta
vigilancia, os erros ocasionados pela legibilidade inapropriada podem ser graves, e
até fatais®>%.

Recomenda-se a utilizagao de prescricdes digitadas e eletrénicas como forma
de melhorar a legibilidade das mesmas. Nesses casos, recomenda-se, para a
impressdo, o uso de formuldrios sem pauta, para evitar erros de medicagao
ocasionados pelo encontro das linhas com letras e nimeros da prescrigéo.

O uso de impressao frente e verso para prescrigdo nao é recomendado, pelo
elevado risco de omissao (ndo cumprimento integral da prescrigéo).

A utilizagao de prescricdo pré-digitada é uma opgéo que pode diminuir alguns
tipos de erros de medicagao®. A prescricdo manual pode levar a elevado nimero de

erros® '3

, @ainda que parte delas possa ser legivel.

A prescrigao carbonada ndo é recomendada. Se o estabelecimento de satude
ndo tiver alternativa a prescrigao carbonada, deve-se verificar a legibilidade da
informagéo que consta na segunda via. Nesse caso, sugere-se a utilizagdo do papel
ja carbonado produzido em grafica para assegurar a adequada legibilidade e
seguranca da prescri¢ao.

E preciso, ainda, atengdo aos novos tipos de erros de prescricao, que podem
ser ocasionados devido a alteragao na forma de prescrigdo (manuscrita, digitada,

pre-digitada e eletrénica).
f) Uso de abreviaturas

Recomenda-se que os medicamentos sejam prescritos sem o uso de
abreviaturas, pois seu uso aumenta a chance de erro de medicagao®>?°.

Caso seja indispensavel em meio hospitalar, a instituicdo deve elaborar,
formalizar e divulgar uma lista de abreviaturas padronizadas, de modo a promover a
adequada comunicagéo entre os membros da equipe de saude. Essa lista ndo deve
conter abreviatura de “unidades” (U) e “unidades internacionais” (Ul), utilizagao de
formulas quimicas (KCI, NaCl, KMnO4 e outras) e nomes abreviados de

medicamentos (HCTZ, RIP, PEN BEZ, MTX, SMZ-TMP e outros).



As abreviaturas “U” e “UI" significando “unidades” e “unidades internacionais’,
respectivamente, sdo consideradas as mais perigosas de todas, pois podem levar a
administracdo de doses 10 ou 100 vezes maior dc que a prescrita’*?®. Desta
maneira, deve-se abolir o uso de abreviaturas “U” e “UI", escrevendo a palavra
“unidade” por extenso no lugar de “U” ou “unidade internacional” no lugar de “Ul".

Caso exista padronizagéo de abreviatura para via de administragao, preferir o
uso de “EV” (para endovenosa) em vez de IV (intravenosa), em funcao do risco de
erro de interpretagdo do “IV" como “IM", sobretudo quando associado a pouca

legibilidade da prescrigao.

g) Denominacéo dos medicamentos

Os medicamentos devem ser prescritos utilizando-se a denominagao comum
brasileira e em sua auséncia a denominagdo comum internacional. Quanto a
denominagao de fitoterapicos, observar a determinagdo da Denominagao Comum
Brasileira de Fitoterapicos ou, quando omisso, utilizar a denominagdo botanica
acrescida da parte da planta utilizada.

A utilizagdo de cddigos ou codinomes utilizados para medicamentos durante a
fase de ensaios clinicos ndao devem ser utilizados para nominar medicamentos
utilizados em estabelecimentos de saude. Quando prescrito medicamento objeto de
ensaio clinico, este deve ser identificado como tal, a partir do emprego da expressao

“ensaio clinico”.

h) Prescricdo de medicamentos com nomes semelhantes

Medicamentos cujos nomes sdo reconhecidamznte semelhantes a outros de
uso corrente na instituicdo devem ser prescritos com destaque na escrita da parte do
nome que os diferencia®%®, e pode ser utilizada letra maitiscula ou negrita. Exemplos
de nomes semelhantes:

e DOPAmina e DOBUtamina;
e ClorproPAMIDA e ClorproMAZINA;
e VimBLASTIna e VinCRIStina.



Os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica e/ou do Nicleo de
Seguranca do Paciente do estabelecimento de saude deverdo organizar lista de
medicamentos com nomes semelhantes e/ou embalagens parecidas selecionados
no estabelecimento de salde e que possam ser fonte de erros, para divulgacéo
entre os profissionais da instituigao.

i) Expressdo de doses

O sistema métrico devera ser adotado para expressar as doses desejadas. As
unidades de medidas ndo métricas (colher, ampola, frasco) devem ser eliminadas
das prescrigbes, quando utilizadas isoladamente para expressar a dose. A utilizagao
da forma farmacéutica (ampola, frasco, comprimido e outros) na prescricdo deve ser
acompanhada de todas as informagdes necesséarias para a dispensagao e
administragao segura.

A unidade de medida deve ser claramente indicada; e quando se tratar de
microgramas, este deve ser escrito por extenso.

Ao prescrever doses ou volumes com numeros fracionados (por exemplo:
2,5mL), observar nas duas vias da prescricao se a virgula esta bem posicionada e
clara, para evitar erro de dose, no qual a dose de “2,5 mL" seja interpretada como
25 mL". Nao utilize “ponto” em substituicdo a virgula, pois aumenta o risco de erro.

Para definir a concentracdo de um medicamento, o uso do zero antes da
virgula ou ponto deve ser evitado, pois pode gerar confus@o e erro de 10 vezes na
dose prescrita. Exemplo: recomenda-se prescrever "500mg" em vez de "0,5g", pois a

prescrigdo de “0,5g” pode ser confundida com "6g".

5.1.2 Indicagéo, calculos de doses e quantidades dos medicamentos

a) Alergias

Deve-se registrar com destaque na prescricdo as alergias relatadas pelo
paciente, familiares e/ou cuidadores.O registro do relato de alergia na prescricao
subsidia adequada analise farmacéutica das prescricbes e os cuidados de
enfermagem, reduzindo, assim, a chance da dispensacdo e administracdo de

medicamento ao qual o paciente é alérgico.



Em hospitais que utilizam prontuarios e prescrigoes eletrénicas, as alergias do
paciente devem ser registradas no sistema eletrénico e constar em todas as

prescrigoes emitidas para o paciente.

b) Informacées importantes

O prescritor devera registrar na prescrigdo qualquer informagéo que considere
relevante para que a assisténcia ao paciente seja segura e efetiva, considerando-se
os multiplos atores no processo assistencial e a necessidade de informagao
completa, clara e precisa.

E importante ressaltar que nas prescrigdes ambulatoriais, deverao ser
registradas todas as orientagoes sobre como utilizar o medicamento, bem como as

recomendagdes nao farmacologicas devem constar também na prescrigao.

c) Padronizacdo de medicamentos

O estabelecimento de saide deve ter uma lista de medicamentos
selecionados/padronizados considerando-se critérios de efetividade, seguranca e
custo. A padronizagao deve ser homologada, publicada e divulgada a todos os
profissionais do estabelecimento de salde.

Recomenda-se que o estabelecimento de saude elabore uma relagédo de
medicamentos por especialidade, em consondncia com a padronizagdo da
instituicdo, de forma a permitir mais familiaridade do prescritor com indicagao,
contraindicagdo, doses, reagoes adversas, entre outros aspectos relacionados aos
medicamentos®’.

A prescrigao de medicamentos que ja estao selecionados e padronizados no
estabelecimento de saide aumenta a seguranca do uso, em virtude da maior
familiaridade dos prescritores, farmacéuticos e equipe de enfermagem com esses
medicamentos.

Outros beneficios da padronizagdo de medicamentos ainda observados sé&o

relacionados a racionalizagao do estoque, rastreabilidade e politica de compras.



d) Doses

O calculo das doses de medicamentos ¢ fonte importante de erros graves e
este problema pode ser minimizado com a familiaridade do prescritor com o
medicamento e com a conferéncia do calculo.

Recomenda-se que as doses prescritas sejam conferidas pelo prescritor antes
da assinatura da prescri¢ao, tendo como referéncia o melhor nivel de evidéncia
cientifica disponivel.

Para medicamentos cujas doses sdo dependentes de peso, superficie
corporal e clearance de creatinina, recomenda-se que o prescritor anote tais
informagbes na prescrigdo, para facilitar a andlise farmacéutica e a assisténcia de
enfermagem.

Preconiza-se que a farmacia disponibilize, em meio hospitalar, o maior
numero possivel de medicamentos prontos para uso (dose unitaria) e que
dispensem a manipulagéo prévia a administracao.

Deve-se implantar a dupla checagem (na farmacia e no momento do
recebimento pela enfermagem) das doses prescritas principalmente para
medicamentos potencialmente perigosos/alta vigilancia.

Nova dupla checagem deve ser feita pela enfermagem antes da
administragao do medicamento. A dupla checagem é particularmente importante
para medicamentos prescritos em Pediatria, Oncologia e Unidades de Tratamento
Intensivo, principalmente no momento da administracao.

A prescricdo ambulatorial devera trazer a quantidade total de unidades
farmacéuticas do medicamento prescrito, que devera ser dispensada para o
tratamento proposto. As quantidades maximas de medicamentos prescritas devem

obedecer a legislagao vigente.

5.1.3 Duracao do tratamento

A prescricao devera conter informagdo sobre a duragdo do tratamento,
procurando evitar, dessa maneira, que o(s) medicamento(s) possa(m) ser

consumido(s) continuamente sem indicagao.
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Quando ambulatorial, a prescricdo de medicamentos de uso crénico devera
indicar a duragao do tratamento, pois € necessario estabelecer um prazo para que o
paciente seja reavaliado pelo médico.

A expressdo "uso continuo" ou “usar sem parar’, sem prazo para o paciente

ser reavaliado, ndo deve ser utilizada em prescrigdes ambulatoriais.

5.1.4 Utilizacao de expressdes vagas

Expressdes vagas como “usar como de costume”, “usar como habitual”,
“a critério médico” “se necessario” (sem indicagdo de dose maxima, posologia e
condigdo de uso), “uso continuo” e “ndo parar” devem ser abolidas das
prescrigcoes.
Quando for preciso utilizar a expressao ‘“se necessario”, deve-se
obrigatoriamente definir:
e Dose;
e posologia;
e dose maxima diaria deve estar claramente descrita; e

« condigdo que determina o uso ou interrupgéo do uso do medicamento.
Exemplo: paracetamol comprimido de 500mg uso oral. Administrar 500mg de
6 em 6h, se temperatura igual ou acima de 37,5°C. Dose maxima diaria 2 gramas

(quatro comprimidos de 500mg).

5.1.5 Posologia, diluicdo, velocidade, tempo de nfuséo e via de administracao

a) Posologia

Recomenda-se que a posologia desejada para o medicamento seja prescrita
observando-se as doses maximas preconizadas e a comodidade do paciente.
Dentro do possivel, recomenda-se prescrever medicamentos com menor namero de
doses diarias, para maior comodidade do paciente e menores riscos de erro de
administrago. A utilizagdo de um menor nimero de doses diarias, facilita a adesao
do paciente ao tratamento.
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b) Diluicdo

Para medicamentos de uso endovenoso, intramuscular, subcutaneo e em
neuroeixo e plexos nervosos, a prescrigéo devera conter informagdes sobre diluente
(tipo e volume), velocidade e tempo de infusdo (para endovenosos).

A reconstitui¢do e diluigdo dos medicamentos é etapa importante e que gera
impacto sobre a estabilidade e até mesmo sobre a efetividade do medicamento, pois
em alguns casos a incompatibilidade leva a diminuicdo ou a perda da agdo

farmacolégica do medicamento.

c) Velocidade de infusdo

A velocidade de infusdo esta associada a reagbes adversas classicas, tal
como a “sindrome do homem vermelho”, que ocorre com a infusdo rapida de
vancomicina.

E indispenséavel, portanto, a definigdo da velocidade de infuso na prescricao,
considerando-se a melhor evidéncia cientifica disponivel, assim como as
recomendacoes do fabricante do medicamento, evitando-se a ocorréncia de eventos

adversos passiveis de prevencgao.

d) Via de administracao

A via de administragao deve ser prescrita de forma clara, observando-se a via
de administragao recomendada pelo fabricante, para o medicamento. O uso de
abreviaturas para expressar a via de administracao devera ser restrito somente as

padronizadas no estabelecimento de saude.

5.1.6 Modificacao da prescricao atual ou vigente

Em prescrigdes hospitalares, o prescritor devera se certificar de que as
alteragbes na prescricao foram feitas de forma clara, legivel e sem rasuras. O

prescritor devera fazer as alteragdes na primeira e segunda via da prescrigao.
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A suspensdo ou alteragdo na prescricao de um medicamento somente na via
disponivel para a enfermagem pode:
e Acarretar erro na dispensacao; e
¢ Aumentar o risco de erro de administragao.
Em meio ambulatorial, nunca deve ser feita mocificagdo ou rasura na mesma
receita. Caso seja necessaria alguma alteragdo na terapéutica, nova receita devera

ser emitida e a anterior suspensa.

5.1.7 Prescricoes verbais

As prescricdes verbais devem ser restritas as situagbes de
urgéncia/emergéncia, devendo ser imediatamente escritas no formulario da
prescricdo apés a administragdo do medicamento. A prescricao verbal deve ser
validada pelo prescritor assim que possivel.

Quando a ordem verbal for absolutamente necessaria, o prescritor deve falar
0 nome, a dose e a via de administragdo do medicamento de forma clara. Quem
recebeu a ordem verbal deve repetir de volta o que foi dito e ser confirmado pelo

prescritor antes de administrar o medicamento.

5.1.8 Pontos de transicdo do paciente

Na admissdo do paciente em unidades de saude deverao ser relacionados
quais medicamentos o paciente estava usando antes da internacao, objetivando-se
avaliar a necessidade da continuidade ou suspensdao do uso dos mesmos
(conciliagdo medicamentosa).

Os pacientes devem ser orientados a nao permanecerem com Seus
medicamentos na unidade hospitalar, em virtude do risco de utilizagdo de doses
duplicadas, quando administradas pela equipe de enfermagem e paralelamente por
cuidador (acompanhante) ou pelo proprio paciente ¢ ainda pelo risco do uso de
medicamentos nao indicados para a condigao clinica atual do paciente.

No ambito ambulatorial, chama-se de ponto critico quando ocorre transi¢cao

do paciente entre os niveis de atengdo (primario, secundario ou terciario), sendo
fundamental a realizagao dos encaminhamentos resolutivos entre as diferentes
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unidades de salde e que a atengdo basica seja a coordenadora do cuidado do
usuario. Para tal, o prescritor devera elaborar detalhado histérico farmacoterapéutico
do paciente, podendo contar com a colaboragdo do farmacéutico, que devera fazer a
conciliagao dos medicamentos.

Na transferéncia do paciente entre leitos, entre duas unidades de uma mesma
instituicao hospitalar e entre instituicdes hospitalares distintas, as seguintes agoes
devem ser realizadas:

Encaminhar resumo da internagdo e o prontuario atualizado e organizado
(transferéncia interna), bem como resumo de alta (em caso de transferéncia externa,
como forma de melhor orientar a nova equipe que prestara assisténcia ao paciente.

O prescritor devera elaborar detalhado histérico do plano terapéutico
medicamentoso do paciente, podendo, para isso, contar com a participacao do

farmacéutico.

Importante:

v Os pontos de transicdo dos pacientes no hospital, da admissdo a alta, ou
mudanca de local de internagdo, s@o considerados criticos, pois,
frequentemente, nessas mudangas, ocorre expressivo numero de erros de
medicacao, devido a informagdes incorretas ou incompletas sobre os
medicamentos utilizados pelos pacientes, ocasionando principalmente a
omissao ou duplicidade de dose.

v" Nos pontos de transi¢éo, especialmente na alta hospitalar, o paciente devera
receber uma prescrigao contendo todos os medicamentos de que fara uso e
as recomendagbes necessarias a continuidade do tratamento, sendo
recomendavel a participagdo do farmacéutico com orientagbes para o uso

seguro e racional dos medicamentos prescritos.

5.1.9 Prescricao segura de medicamentos potencialmente perigosos ou de

alta vigilancia

As unidades de saude deverdo divulgar a sua lista de medicamentos

potencialmente perigosos ou de alta vigilancia que constam na relagdo de
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medicamentos selecionados na instituigdo, indicandc as doses maximas desses
medicamentos, a forma de administragéo (reconstituigéo, dilui¢ao, tempo de infuséo,
via de administragao), a indicagéo e a dose usual.

O numero de apresentagdes e concentragbes disponiveis de medicamentos
potencialmente perigosos ou de alta vigilancia, especialmente anticoagulantes,
opiaceos, insulina e eletrolitos concentrados (principalmente cloreto de potassio
injetavel),deve ser limitado.

As doses dos medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia
deverdo ser conferidas com dupla checagem na fase dos calculos para prescrigao

e analise farmacéutica da prescrigéo para dispensagac.

Obs. Para o acesso a lista completa de medicamentos potencialmente perigosos ou
de alta vigilancia de uso hospitalar e ambulatorial, recomenda-se 0 acesso no sitio
eletrdnico e endereco eletrénico abaixo:

e site: www.ismp-brasil.org

e link: www.ismp-brasil.org/fag/medicamentos potzncialmente perigosos.php

5.1.10 Suporte eletrdnico para prescricao

Recomenda-se a utilizagdo de programa informatizado para prescricao de

medicamentos com suporte clinico que fornega minimamente informagdes sobre:

e Doses maximas para medicamentos potencialimente perigosos/alta vigilancia
e/ou com indice terapéutico estreito;

« Interagdes medicamentosas clinicamente significativas;

e Alergias;

« Apresentaces e concentragdes padronizadas disponiveis na instituicao.

Importante:

v Prescrigbes pré-digitadas podem aumentar a seguranga no uso de

medicamentos e devem ser adotadas quando possivel.
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v" Utilizar para impressao formulario sem pauta, pois as linhas podem
encobrir pontos e virgulas ou transformar “0” em “8”, aumentando,
assim, a possibilidade de erros.

v" Quando se implantar novo sistema de prescrigdo na unidade de satde
(prescricoes pré-digitadas, eletronicas e outras), o prescritor,
farmacéutico e enfermeiro devem acompanhar o processo de
prescricao para identificar e corrigir erros decorrentes do uso do novo

sistema.

5.1.11 Outras informacdes importantes para a prescricdo segura

O prescritor devera conhecer a histéria clinica e os medicamentos de que o
paciente faz uso e concilia-los com a nova prescrigdo, procurando evitar
duplicidades, interagdes, doses inadequadas e outras discrepancias, podendo nessa
etapa contar com o suporte do farmacéutico.

Para apoiar a decisao de prescrever, utilizar fontes de informagao sobre
medicamentos atualizadas e baseadas nos melhores niveis de evidéncia cientifica.

Na prescricdo para uso ambulatorial, quando necessério, devera ser
registrado na prescricao o tempo que o paciente devera permanecer em observacao
no estabelecimento de saude apés a administracao do medicamento.

Caso exista a suspeita de reagoes adversas a medicamentos ou a ocorréncia
de erros ou eventos adversos no processo assistencial, estes devem ser notificados
ao Nucleo de Seguranga do Paciente/Geréncia de Riscos do estabelecimento de
saude.

A compreensdo das informagdes da prescricdo e acdes que possibilitem
esclarecimentos aos pacientes sobre riscos de medicagdo e medidas de prevencgao
deve ser garantida por agdes colaborativas entre prescritores, farmacéuticos e
enfermeiros.

As atividades clinicas dos farmacéuticos devem ser incentivadas, pois podem
diminuir os erros de prescricdo e medicagdo em geral e tém embasamento em

evidéncia cientifica comprovada?®.
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5.2 Procedimento operacional padrdo da prescrigdo por via de administracao

Para o adequado cumprimento da prescrigdo, todas as informagoes deverao
estar claras e completas, em cada item prescrito.

Em prescrigbes eletrénicas, recomenda-se que o cadastro do medicamento
permita somente a prescricdo das vias de administrecdo descritas na literatura e
pelo fabricante, 0 que aumenta a seguranga, impedindo administragdo por via
errada.

Recomenda-se que os medicamentos devam ser prescritos conforme

estrutura a seguir’:

ESTRUTURA DA PRESCRIGAO DE MEDICAMENTOS

USO ORAL

Nome do medicamento + concentragao + forma farmacéutica + dose +

posologia + via de administragao + orientagées de uso

Exemplo: captopril 25mg comprimido. Administrar 50mg de 8/8h por via oral, 1h

antes ou 2h depois de alimentos.

USO TOPICO

Nome do medicamento + concentragdo + forma farmacéutica + via de

administragao + posologia + orientagdes de uso

Exemplo: Permanganato de potassio 1:60.000 solucdo. Aplicar compressas em

membro inferior direito 3 vezes/dia, apds o banho.

USO ENDOVENOSO

Nome do medicamento + concentragcao + forma farmacéutica + dose +
diluente + volume + via de administragao + velocidade de infusao + posologia
+ orientagoes de administracao e uso

Exemplo: anfotericina B 50mg frasco-ampola. Reconstituir 50mg em 10mL de agua
destilada e rediluir para 500mL de solugédo glicosada £%. Uso endovenoso. infundir
35 gotas/min., 1 vez/dia. Administrar em 5 horas.

USO INTRAMUSCULAR

Nome do medicamento + concentragao + forma farmacéutica + dose +
diluente + volume + via de administragao + posologia + orientagdes de
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administragcao e uso

Exemplo:

intramuscular com diluicdo: ceftriaxona 1g, frasco-ampola. Diluir 1g em 3,5 mL de

lidocaina 1%. Fazer a solugdo obtida, via intramuscular profunda (regido glitea) de
12/12h;

intramuscular sem diluicdo: vitamina K (fitomenadiona) 10mg/mL, ampola. Fazer

1mL via intramuscular profunda (regiéo glutea), 1x ao dia.

USO SUBCUTANEO

Nome do medicamento + concentragédo + forma farmacéutica + dose + volume

+ via de administragédo + posologia + orientagdes de administracédo e uso

Subcutaneo sem diluigdo: heparina sédica 5.000 unidades internacionais/0,25mL,

ampola. Fazer 0,25mL subcutanea de 12/12h.

USO INTRATECAL

Nome do medicamento + concentragdo + forma farmacéutica + dose +
diluente + volume + via de administragdo + posologia + orientagées de

administracao e uso

Uso Intratecal com diluigdo: citarabina 100mg, frasco-ampola. Diluir 100mg em SmL
de solugéo fisioldgica 0,9%. Infundir 1,5mL intratecal, 1x/dia. Diluir imediatamente

antes do uso. Nao reaproveitar o restante da solugao para uso intratecal.

USO INALATORIO

Nome do medicamento + concentragdo + forma farmacéutica + via + dose

(medicamento e diluente) + posologia + orientagao de uso.

Exemplo: bromidrato de fenoterol 5mg/mL, solugdo para inalagao. Fazer aerosol
com 5 gotas diluidas em 3 mL de solugao fisiolégica 0,9% de 6/6h. Nebulizar e

inalar até esgotar toda a solugao.

5.3 Monitoramento e indicadores para prescri¢gdo segura de medicamentos

e O processo da prescricao deve estar padronizado e com o respectivo
procedimento operacional padréo escrito, atualizado, validado, divulgado e
disponivel em local de facil acesso;

e As prescricdbes devem ser revisadas por farmacéutico antes de serem
dispensadas;
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e Os erros de prescricao devem ser notificados ao Nucleo de Seguranc¢a do

Paciente.

5.3.1 Indicador
Nome do 4

Taxa de erros na prescrigao de rnedicamentos.

indicador
Objetivo do Monitorar a ocorréncia de erros na atividade de prescrigao
indicador de medicamentos.
Férmula do n°® medicamentos prescritos com erro x 100
indicador n° total de medicamentos prescritos
Periodicidade
minima de Mensal
verificagao

Explicagao da
féormula

N° de medicamentos prescritos com erro: sdo os
medicamentos prescritos faltando dose, forma farmacéutica,
via de administragao, posologia, tempo de infusao, diluente,
volume, velocidade de infusdo, e abreviaturas
contraindicadas.

N° total de medicamentos prescritos: sdo todos os
medicamentos prescritos em um determinado periodo de

tempo.

Fonte de
Informagao

Prescricdo (eletronica, pré-digitada ou manual), protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas.

Coleta de dados

Elaborar planilha para registro co nimero total de erros de
prescricado e o numero de medicamentos prescritos,
utilizando a classificagdo de erros de prescricdo. Totalizar

os dados e aplicar a férmula.

Observagoes Em farméacias com sistemas informatizados, estespoderao
ser preparados para emitir relatério com as informagdes
necessarias para a aplicagéao da féormula do indicador.

Responsavel Farmacéutico.
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6. Praticas seguras para distribuicdo de medicamentos

Os sistemas de distribuicdo de medicamentos em hospitais podem ser
classificados em:
e Coletivo;
¢ Individualizado;
e Misto;
e Dose unitéria;
o Sistema automatizado.

O tipo de sistema de distribuigdo adotado tem relagéo direta com a frequéncia
de erros.

O sistema coletivo é caracterizado pela distribuigdo dos medicamentos por
unidade de internacdo ou servigo, mediante solicitagdo da enfermagem para todos
os pacientes da unidade. Implica a formagédo de subestoques de medicamentos nas
unidades, os quais ficam sob responsabilidade da equipe de enfermagem. A
reposicdo é feita periodicamente, em nome da unidade, por meio de requisi¢coes
enviadas a farmacia.

IMPORTANTE: Esse sistema de distribuicdo de medicamentos é considerado

inseguro e DEVE ser abolido dos estabelecimentos de saude.

O sistema individualizado é caracterizado pela distribuicdo dos medicamentos
por paciente, de acordo com a prescricdo médica, geralmente para um periodo de
24 horas de tratamento. Esse sistema se mostra mais seguro que o sistema coletivo,
entretanto, menos seguro que o sistema por dose unitaria.

O Sistema misto é caracterizado pela combinagdo dos sistemas coletivo e
individualizado coexistindo:

Sistema Individualizado — é utilizado nas unidades de internagéo, ocorrendo
de forma parcial ou integral, mediante prescrigao,

Sistema Coletivo: é utilizado nos servigos de radiologia, endoscopia, urgéncia,
ambulatérios, entre outros, mediante requisig¢ao.

Importante: O Sistema misto mantém riscos elevados associados a
distribuicao coletiva.

Recomenda-se aos estabelecimentos de salide o sistema de dose unitaria.
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O sistema de distribuicdo por dose unitaria consiste na distribuicdo dos
medicamentos com doses prontas para a administragao de acordo com a prescrigao
médica do paciente. A dose do medicamento € embalada, identificada e dispensada
pronta para ser administrada, sem necessidade de transferéncias, calculos e
manipulagao prévia por parte da enfermagem antes da administragéo ao paciente.

Nas unidades de internagao sao estocados apenas os medicamentos para
atendimento de emergéncias e as doses necessarias para suprir as 24 horas de
tratamento dos pacientes. Nesse sistema, os medicamentos também poderao ser
dispensados por horario de administragao, reduzindo a quantidade e variedade de
medicamentos nas unidades de internacao.

O sistema automatizado pode ser caracterizado por unidades de dispensagao
eletrénica capazes de realizar o atendimento de 100% das prescricdes médicas ou
conforme rotina da instituicdo como suporte ao sistema de dose unitaria,
substituindo o estoque da unidade de internagéo para a dispensagao das primeiras
doses, aléem dos medicamento controlados, de urgéncia e itens prescritos no regime

Se necessario.

6.1 Intervengoes

A farmacia tem, entre suas importantes fungbes, a dispensagdo dos
medicamentos e deve assegurar que os medicamentos estejam disponiveis para
administragdo ao paciente no tempo adequado, na close correta, assegurando a
manutencdo das caracteristicas fisicas, quimicas e microbiolégicas, contribuindo
para 0 uso seguro dos mesmos.

A farmacia devera possuir estrutura organizada, bem como processos de
trabalho escritos e difundidos que promovam a preverigao, identificagao e reducao
de erros de prescricdo e dispensacdo. A farmacia deve contar com recursos
humanos capacitados e em numero suficiente para realizar a contento suas

atividades.

6.1.1 Itens de verificacdo para a distribuicdo segurra de medicamentos

Para garantir maior seguranga ao processo de dispensagao e o adequado

fluxo de trabalho, o ambiente destinado a dispensagao deve:
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Ser reservado;
Contar com fluxo restrito de pessoas; e
Ser tranquilo, sem fonte de interrupcdo e distragdo (tais como

televisao, radio e outras).

Os ambientes da farmacia onde sdo armazenados e dispensados o0s

medicamentos devem ser limpos, organizados, bem iluminados e com adequado

controle e registro de temperatura, umidade e controle de pragas.

A dispensacéo segura nos estabelecimentos de saude devera ser precedida

pelas seguintes atividades:

O

Selecao;
Padronizagao;
Aquisi¢ao;
Recebimento;
Armazenamento;
Fracionamento; e

Identificag@o segura dos medicamentos.

nimero de apresentagbes e concentracdes de medicamentos

potencialmente perigosos ou de alta vigilancia, padronizados na instituicao, deve ser

restrito e suas doses maximas estabelecidas e divulgadas.

O estabelecimento de salde devera realizar agoes de educagao permanente,

de forma sistematica e registrada, para farmacéuticos e auxiliares de farmacia, com

foco na seguranga do uso de medicamentos, envolvendo os processos de: selecao,

padronizagé@o, armazenamento, fracionamento, analise farmacéutica da prescricao e

dispensagao dos medicamentos.

O estabelecimento de salide devera manter farmacéuticos e auxiliares de

farmacia em numero suficiente para permitir a dispensagdo segura de

medicamentos.

6.1.2 Estratégias para dispensacio sequra relacionadas ao armazenamento
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O ambiente no qual é realizada a dispensacao de medicamentos deve possuir
as condigbes adequadas (temperatura, iluminagdo. umidade, ruido) para o

armazenamento e dispensagao segura de medicamentos.

a) Restricao de acesso

Medidas de restricio de acesso deverdo ser estabelecidas, para o
armazenamento de produtos que possibilitam riscos elevados de troca (em virtude
de similaridade de nomes e apresentagdo), bem como os medicamentos
potencialmente perigosos/alta vigilancia e aqueles com sons, grafias e embalagens

semelhantes.

b) Procedimento Operacional

A farmacia deve possuir procedimento operaciorial atualizado que contemple
a validacao/conferéncia do armazenamento do produto certo, no local certo. Esse
procedimento devera ser realizado de forma continua e sistematica, com registro de
execugao, propiciando seguranga aos processos de arrnazenamento e dispensagao
de medicamentos, sobretudo apés devolugdo de medicamentos. O controle de
medicamentos sob controle especial deve seguir legislacao especifica.

O processo de dispensagdo de medicamentos deve possuir procedimento
operacional de padrao escrito, homologado, atualizado e de conhecimento de todos

os profissionais da farmacia.

c) Boas Praticas de Armazenamento

A farmacia deve seguir as Boas Praticas de Armazenamento de
Medicamentos e possuir padroes atualizados que definam regras para o
armazenamento, privilegiando a seguranga do processo de dispensagéo. Pode-se
langar mao de ordenamento alfabético e/ou por forma farmacéutica associado a

identificag@o, com etiquetas coloridas dos medicamentos com elevado risco de troca

e os potencialmente perigosos/alta vigilancia.
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Deve-se identificar os locais de armazenamento de medicamentos que

apresentam grafias e sons semelhantes, com etiquetas de alerta que proporcionem

a escrita de parte do nome do medicamento com letras mailsculas e em negrito,

destacando-se a diferenga entre nomes parecidos, como, por exemplo:

¢ LAMIvudina;
e ZIDOvudina®.

d) Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF) ambulatorial

E importante assegurar praticas adequadas para a distribuicdo dos

medicamentos das Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF) para as

unidades de salde a fim de evitar erros, seguindo as boas praticas de distribuigdo

de medicamentos.

Toda a movimentagao de medicamentos deve ser realizada por um eficiente
sistema de controle de estoque, preferencialmente eletrénico, que garanta a
correta identificacao do medicamento, lote, validade e quantidade, permitindo
a sua rastreabilidade;

Os medicamentos devem ser corretamente separados, organizados,
identificados e realizada a dupla checagem, evitando-se erros;

Quando necessario manter estoques de medicamentos potencialmente
perigosos/alta vigilancia, estes deverao ser corretamente identificados,
diferentemente dos demais;

O transporte deve ser feito de modo correto e seguro, observando-se
aspectos técnicos tais como aqueles necessarios para o transporte de
termolabeis;

Durante o recebimento dos medicamentos na unidade de saude, nova
conferéncia deve ser feita, considerando-se a identificacao do medicamento,

lote, validade, quantidade e sua integridade fisica.

6.1.3 Estratégias para dispensacédo segura relacionadas a prescricao

24



Realizar a anélise farmacéutica das prescrigoes (Portaria GM/MS 4283/2010),
priorizando aquelas que contém antimicrobianos e medicamentos potencialmente
perigosos ou de alta vigilancia, observando-se concentragdo, viabilidade,
compatibilidade fisico-quimica e farmacolégica dos ccmponentes, dose, dosagem,
forma farmacéutica, via e horarios de administragao, devendo ser realizada antes do
inicio da dispensagao e manipulagéo.

Com base nos dados da prescrigdo, devem ser registrados os calculos
necessarios ou a manipulagéo da formulagéo prescrita, verificando-se a aplicagao
dos fatores de conversdo, corre¢cdo e equivaléncia, quando for o caso, sendo
checados e assinados pelo farmacéutico.

Recomenda-se, para auxilio ao farmacéutico no processo de analise da
prescrigdo, a utilizagdo de programa informatizado com suporte terapéutico que
incorpore adequado conjunto de verificagbes automatizadas em prescrigdes, tais
como:

e Triagem para duplicidade terapéutica;

e Alergias;

¢ |Interagdes medicamentosas;

* |Intervalos de dose adequados;

e Alerta para doses superiores as maximas:

e Alertas para nomes semelhantes, entre outros.

Fontes de ruidos e distragdes devem ser reduzidas (conversas) e eliminadas
(televisdo, musica, uso de telefones celulares e fixos) no momento da analise e
dispensacao dos medicamentos e o ambiente de dispensacao deve ser restrito a
essa atividade.

Preconiza-se adotar o uso de rétulos diferenciados, notas em sistema
informatizado e cartazes de alerta no local de armazenamento e dispensagao de
medicamentos com elevada propensao a trocas.

Recomenda-se a implantagdo de sistemas seguros, organizados e eficazes
de dispensacgao para reduzir a ocorréncia de erros, privilegiando a dispensagao por
dose individualizada e unitaria, com controle por cédigo de barras ou equivalente

superior, de modo a assegurar a rastreabilidade do lote, fabricante e validade dos
medicamentos e produtos para a saude.
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Em farmacias ambulatoriais e hospitalares, as etapas de recebimento da
prescrigao, separagao e dispensagdo dos medicamentos ao paciente devem ser
realizadas com dupla conferéncia dos medicamentos em ambiente exclusivo para
essa finalidade.

Deve-se elaborar e disponibilizar procedimentos operacionais atualizados
para a dispensacdo de medicamentos, com destaque especial para os
medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia.

A dispensagao deve ser restringida por meio de ordem verbal exclusivamente
para situagdoes de urgéncia e emergéncia, devendo a prescricdo do medicamento
ser entregue na farmacia imediatamente apds a normalizagao da situagéo que gerou
a ordem. Nesses casos, o profissional da farmacia que ouviu a ordem verbal devera
repetir o que escutou para certificar-se da informagéo, procedendo a dispensacgao e

registrando sua ocorréncia em formulario especifico.

6.2 Procedimento operacional padrao para dispensag¢ao de medicamentos

Para dispensagao segura de medicamentos deve-se seguir os seguintes
procedimentos:

e O farmacéutico deve analisar as prescrigdes antes do inicio da separagao dos
medicamentos, conferindo se todos os elementos de identificacao da
instituicao, do paciente, do prescritor e a data estao disponiveis.

e Analisar os medicamentos prescritos, evitando que possiveis erros de
prescrigao se tornem erros de dispensagao;

e Solucionar todas as duvidas, porventura existentes, diretamente com o
prescritor, especialmente aquelas relacionadas a grafia médica, eliminando
interpretacao ou dedugao do que esta escrito;

e Analisar os medicamentos prescritos considerando-se os seguintes aspectos:
dose, forma farmacéutica, concentragao, via de administragdo, posologia,
diluente, velocidade de infusao, tempo de infusao, indicagao, contraindicagao,
duplicidade terapéutica, interacao medicamento-medicamento e
medicamento-alimento e possiveis alergias;

e O auxiliar de farmacia ndao devera separar simultaneamente prescrigoes

diferentes;
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Manter a organizagdo do ambiente de dispensagdo, assegurando-se
suficiente espaco e instrumentos de trabalho que permitam a manutengao dos
medicamentos devidamente separados por prescricdo e por paciente, até a
sua dispensagédo, evitando-se que medicamentos prescritos e dispensados
para um paciente sejam entregues a outros. Para essa finalidade poderao ser
utilizados carros de medicagdo ou embalagens plasticas identificadas;
Realizar a conferéncia dos medicamentos ssparados para dispensagao,
verificando se as informagbes disponiveis no rétulo dos medicamentos sao
iguais as da prescrigao.

Identificar os medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia e
fazer meticulosa revisdo da prescrigao e dispensacgao deles;

Verificar se na prescrigdo existem medicamentcs com nomes ou embalagens
semelhantes, dedicando especial atengao a conferéncia dos mesmos;
Realizar a conferéncia final da prescricdo com o resultado da dispensagao,
utilizando, sempre que possivel, o auxilio de dispositivos eletrénicos, tais
como codigo de barras;

O farmacéutico deve revisar as prescrigdes de medicamentos potencialmente
perigosos ou de alta vigilancia.

Para a dispensagao ambulatorial, realizar orientagdo e aconselhamento do
paciente previamente a dispensacao dos medicamentos, objetivando
identificar e interceptar erros. Ao dispensar medicamentos para o paciente,
conferir e identifica-los, especialmente aqueles de embalagem semelhante,
usando identificadores que possam diferencia-los, como, por exemplo, cores
diferentes.

Realizar o registro escrito, em prontuario, das intervengdes farmacéuticas
realizadas.

Deve existir restricao formal e registro da dispensagao de medicamentos por
ordem verbal.

Os medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia devem ser
identificados de forma diferenciada dos medicamentos em geral no
armazenamento e dispensagao.

A dupla checagem dos medicamentos potencialmente perigosos ou de alta

vigilancia dispensados deve ser feita na farmacia estabelecimento de saude.
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6.3 Monitoramento e indicadores para a dispensagao segura

A farmacia deve registrar e notificar erros de dispensacédo ao Nucleo de

Segurancga do Paciente.

6.3.1Indicador

Nome do indicador

Taxa de erros na dispensagao de medicamentos.

Objetivo do indicador

Monitorar a ocorréncia de erros na atividade de
separacao/dispensacao de medicamentos para

atendimento ao paciente.

Férmula do indicador

n°® medicamentos dispensados com erro x 100
n° total de medicamentos dispensados

Periodicidade minima

de verificagao

Mensal

Explicagao da formula

N° de medicamentos dispensados com erro de
omissao, concentracao/forma farmacéutica erradas
ou medicamento errado. Sao erros de omissao
quando o medicamento € prescrito, mas nenhuma dose
(unidade) é dispensada ou o numero de doses
dispensadas € menor que o prescrito. Sdo erros de
concentrag¢aol/forma farmacéutica quando o]
medicamento é dispensado em concentragao diferente
(maior ou menor) ou forma farmacéutica diferente
daquela prescrita. O erro chamado medicamento
errado ocorre quando prescrito um medicamento e
dispensado outro, podendo estar associado a
medicamentos com nome ou pronuncia similares, sendo

possivel a troca no momento da dispensagao

N° total de medicamentos dispensados: todos os

medicamentos dispensados em determinado periodo de
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tempo.

Fonte de informacao

Prescrigdo médica ou odontoldgica (eletronica, transcrita
ou manual)

Coleta de dados

Elaborar planilha para registro do numero total de
medicamentos dispensados e dos medicamentos
dispensados com erro de omissdo, concentracao,

forma farmacéutica e medicamento errado

Em farmacias com sistemas informatizados, este

poderdo ser preparados para emitirem relatério com as

Observagoes g = . s )
informagdes necessarias para a aplicagao da férmula do
indicador.

Responsavel Farmacéutico
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7. Praticas seguras na administracdao de medicamentos

A administracdo de medicamentos é um processo multi e interdisciplinar, que
exige conhecimento técnico e pratica. Para a administragdo segura, sdo necessarios
conhecimentos sobre Farmacologia, Anatomia, Fisiologia, Microbiologia e
Bioquimica®'.

A dimensao dos erros relacionados a administragdo de medicamentos foi
apresentada em estudo realizado em 2006 em quatro hospitais brasileiros, tendo
sido evidenciado que 1,7% dos medicamentos administrados foi diferente dos
medicamentos prescritos; 4,8% das doses administradas diferiam das prescritas;
1,5% dos medicamentos foi administrado em vias diferentes das prescritas;0,3% dos
pacientes recebeu medicamentos n&o autorizados ou nao prescritos; quase 2,2%
dos medicamentos foram administrados uma hora antes do previsto e 7,4% mais de
uma hora depois do prescrito®.

A etapa de administragdo é a UGltima barreira para evitar um erro de
medicacao derivado dos processos de prescrigdo e dispensagao, aumentando, com
isso, a responsabilidade do profissional que administra os medicamentos.

Um erro na administragdo de medicamento pode trazer graves consequéncias
aos pacientes, devendo-se observar:

e A acao;
e As interagoes; e

e Os efeitos colaterais.
7.1 Intervengoes

7.1.1 Itens de verificacio para administracdo segura de medicamentos

A equipe de enfermagem tem seguido tradicionalmente os cinco certos na
administragdo de medicamentos e, mais recentemente, foram introduzidos mais dois
certos, configurando-se em “os sete certos na administragao de medicamentos”:

I. Paciente certo;
II. Medicamento certo;

Il. Via certa;
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V. Hora certa;
V. Dose certa;

Foram incluidos:

VI. Documentacgao certa (Registro certo); e
VIl. Razao.

Recente artigo identifica nove certos para administragdo de medicamentos:
paciente certo, medicamento certo, via certa, hora cer:a, dose certa, registro certo,
ac3o certa, forma certa e resposta certa®.

Os nove certos nao garantem que os erros de administragdo ndo ocorrerdo,
mas segui-los pode prevenir significativa parte desses eventos, melhorando a
seguranga e a qualidade da assisténcia prestada ao paciente durante o processo de

administragdao de medicamentos.

|. Paciente certo

Deve-se perguntar ao paciente seu nome completo antes de administrar o
medicamento e utilizar no minimo dois identificadores para confirmar o paciente
correto.

Nessa etapa, € importante que o profissional faga perguntas abertas e que
necessitam de mais interagao paciente-profissional, tal como:

e “Por favor, diga-me o seu nome completo”?”

Além disso, é importante verificar se esse pacien:e corresponde ao:
+ Nome identificado na pulseira;
¢ Nome identificado no leito;

 Nome identificado no prontuario.

Importante: caso o paciente apresente baixo nivel de consciéncia,
impossibilitando-o de confirmar o nome completo, a equipe assistencial devera
conferir o nome do paciente descrito na prescrigdo corn a pulseira de identificagao,

devendo, ainda, associar pelo menos mais dois identificadores diferentes®*.

Outra estratégia que auxilia a evitar a administragdo de medicamentos ao
paciente errado, € existir norma interna do estabelecimento de salde que evite,
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dentro do possivel, que dois pacientes com o mesmo nome fiquem internados

simultaneamente no mesmo quarto ou enfermaria.

Il. Medicamento certo

e Conferir se o nome do medicamento que tem em maos é o que esta prescrito.
O nome do medicamento deve ser confirmado com a prescrigao antes de ser
administrado.

e Conhecer o paciente e suas alergias. Conferir se ele nao é alérgico ao
medicamento prescrito.

« Identificar os pacientes alérgicos de forma diferenciada, com pulseira e aviso
em prontudrio, alertando toda a equipe®.

e Todos os fatos descritos pelo paciente/cuidador ou observado pela equipe,
sejam eles reagbes adversas, efeitos colaterais ou erros de medicagao,

devem ser registrados em prontuario e, notificados.

Importante: alguns medicamentos sdo associagbes. Nesses casos, € necessario
conhecer a composigdo dos medicamentos para identificar se o paciente néo é

alérgico a algum dos componentes do medicamento.

Ill. Via certa

e |dentificar a via de administragao prescrita.

e Verificar se a via de administragdo prescrita € a via tecnicamente
recomendada para administrar determinado medicamento.

e Lavar as maos antes do preparo e administragao do medicamento.

e Verificar se o diluente (tipo e volume) foi prescrito e se a velocidade de
infusdo foi estabelecida, analisando sua compatibilidade com a via de
administragdo e com o medicamento em caso de administragao de por via
endovenosa.

¢ Avaliar a compatibilidade do medicamento com os produtos para a saude
utilizados para sua administragdo (seringas, cateteres, sondas, equipos, e
outros).
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Identificar no paciente qual a conexao correta para a via de administragao
prescrita em caso de administragao por sonda nasogastrica, nasoentérica
ou via parenteral.

Realizar a antissepsia do local da aplicagdo para administragao de
medicamentos por via parenteral.

Esclarecer todas as duvidas com a supervisao de enfermagem, prescritor
ou farmacéutico previamente a administragao do medicamento.

Esclarecer as duvidas de legibilidade da prescricdo diretamente com o

prescritor.

Importante: Informagées sobre compatibilidade de medicamentos e produtos para a

saude utilizados na administragao de medicamentos, deverao estar disponiveis em

manual ou em base de dados para consulta no local do preparo ou pode-se

consultar o farmacéutico.

IV. Hora certa

Preparar o medicamento de modo a garantir que a sua administracao seja
feita sempre no horario correto, para garantir adequada resposta
terapéutica.

Preparar o medicamento no horario opotuno e de acordo com as
recomendacgoes do fabricante, assegurando-lhe estabilidade.

A antecipagdao ou o atraso da administragdo em relagdo ao horario
predefinido somente podera ser feito com o consentimento do enfermeiro

e do prescritor.

V. Dose certa
Conferir atentamente a dose prescrita para o medicamento.

Doses escritas com “zero”, “virgula” e “ponto” devem receber atencao
redobrada, conferindo as duvidas com o prescritor sobre a dose desejada,
pois podem redundar em doses 10 ou 100 vezes superiores a desejada.

Certificar-se de que a infusdo programada é a prescrita para aquele

paciente.
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Verificar a unidade de medida utilizada na prescrigdo, em caso de duvida
ou medidas imprecisas (colher de cha, colher de sopa, ampola), consultar
o prescritor e solicitar a prescricao de uma unidade de medida do sistema
meétrico.

Conferir a velocidade de gotejamento, a programagao e o funcionamento
das bombas de infusdo continua em caso de medicamentos de infusdo
continua.

Realizar dupla checagem dos calculos para o preparo e programagao de
bomba para administragao de medicamentos potencialmente perigosos ou
de alta vigilancia.

Medicagbes de uso “se necessario” deverdao, quando prescritas, ser
acompanhadas da dose, posologia e condig@o de uso.

Solicitar complementagéo do prescritor em caso de orientacdes vagas, tais
como “fazer se necessario”’, “conforme ordem médica” ou “a critério

meédico”, para possibilitar a administragéo.

Importante: Ndo deverdo ser administrados medicamentos em casos de

prescricdes vagas como: “fazer se necessario”, “conforme ordem médica” ou “a

critério médico”.

VI. Reaqistro certo da administracéo

Registrar na prescrigao o horario da administragao do medicamento.
Checar o horario da administragdo do medicamento a cada dose.
Registrar todas as ocorréncias relacionadas aos medicamentos, tais como
adiamentos, cancelamentos, desabastecimento, recusa do paciente e

eventos adversos.

VIl. OQOrientacédo correta

Esclarecer duvidas sobre a razdo da indicagao do medicamento, sua
posologia ou outra informagéo antes de administra-lo ao paciente junto ao
prescritor.
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Orientar e instruir o paciente sobre qual medicamento estd sendo
administrado (nome), justificativa da indicacdo, efeitos esperados e
aqueles que necessitam de acompanhamento e monitorizagao.

Garantir ao paciente o direito de conhecer o aspecto (cor e formato) dos
medicamentos que esta recebendo, a frequéncia com que sera ministrado,
bem como sua indicagdo, sendo esse conhecimento Util na prevengao de

erro de medicagao.

VIll. Forma certa

Checar se o medicamento a ser administrado possui a forma farmacéutica
e via administragao prescrita.

Checar se forma farmacéutica e a via de administragao prescritas estao
apropriadas a condicao clinica do paciente.

Sanar as duvidas relativas a forma farmacéutica e a via de administragao
prescrita junto ao enfermeiro, farmacéutico ou prescritor.

A farmacia deve disponibilizar o medicamento em dose unitaria ou manual
de diluicdo, preparo e administragdo de medicamentos, caso seja
necessario realizar a trituragdo e suspensdo do medicamento para

administracdo por sonda nasogastrica ou nasoentérica®.

IX. Resposta certa

Observar cuidadosamente o paciente, para identificar, quando possivel, se
o medicamento teve o efeito desejado.

Registrar em prontuario e informar ao prescritor, todos os efeitos
diferentes (em intensidade e forma) do esperado para o medicamento.
Deve-se manter clara a comunicagao com o paciente e/ou cuidador.
Considerar a observagdo e relato do paciente e/ou cuidador sobre os
efeitos dos medicamentos administrado, incluindo respostas diferentes do
padrao usual,

Registrar todos os parametros de monitorizacdo adequados (sinais vitais,
glicemia capilar.).
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7.1.2 Intervencoes especificas

e Instituir a pratica de dupla checagem por dois profissionais, para 0s
célculos de diluicdo e administragdo de medicamentos potencialmente
perigosos ou medicamentos de alta vigilancia.

e REMOVER do estoque das unidades de internagdo os eletrolitos
concentrados (especialmente cloreto de potassio injetavel) e bloqueadores
neuromusculares.

e Deverdo permanecer nas unidades de internagao APENAS os
medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia que sejam
absolutamente necessarios a assisténcia ao paciente.

7.2 Procedimento operacional padrao para administracao de medicamentos®**°

e Implementar a pratica de verificagdo dos nove certos da terapia
medicamentosa.

e Certificar-se de que as informagbes sobre o processo de medicagao
estejam documentadas corretamente.

e Somente administrar medicamento se as duvidas forem esclarecidas.

« Estabelecer protocolos institucionais de administragao de medicamentos e
atualiza-los periodicamente.

« Utilizar materiais e técnicas assépticas para administrar medicamentos por
via intravenosa e para outras vias que exijam esse tipo de técnica.

e Registrar, conforme protocolo da instituicdo, todas as agoes
imediatamente apés a administragdo do medicamento.

e O enfermeiro deve supervisionar 0 preparo € a administragao de
medicamentos realizados por técnicos e auxiliares de enfermagem.

e Seguir o protocolo da instituicdo quanto ao preparo de pacientes para
exames ou jejum que possam interferir na administragao do medicamento.

e Em casos de preparo de pacientes para exames ou jejum, nao administrar
nem adiar a administragdo de doses sem discutir conduta com o prescritor.

e Registrar adequadamente a omiss&@o de dose e comunicar ao enfermeiro.
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Adequar os horarios de administragdo dos medicamentos a rotina de uso
ja estabelecida pelo paciente antes da internagéo, sempre que possivel.
Evitar, dentro do possivel, interagbes medicamento-medicamento e
medicamento-alimento quando realizar o aprazamento de medicamentos.
Discutir a prevengdo das interagbes medicamentosas com a equipe
multiprofissional (médico, farmacéutico e nutricionista).

Seguir o protocolo institucional quanto a verificagdo das prescricoes na
passagem de plantao.

Seguir o protocolo institucional quanto aos cuidados para que nao haja a
administragao de medicamentos suspensos pelo médico.

Padronizar o armazenamento adequado e a identificagdo completa e clara
de todos os medicamentos que estdo sob a guarda da equipe de
enfermagem.

Monitorar a temperatura da geladeira de acondicionamento de
medicamentos, observando-se o pardmetro minimo e maximo de
temperatura diariamente, dirimindo davidas com o farmacéutico.
Organizar local adequado para o preparo de medicamentos,
preferencialmente sem fontes de distragdo € que permita ao profissional
concentrar-se na atividade que esta realizando.

A instituicdo deve disponibilizar e atualizar guias de prevencdo de
incompatibilidades entre farmacos e solugtes e guias de diluicdo de
medicamentos.

Solicitar revisdo por um colega sempre que calcular doses para
medicamentos potencialmente perigosos ou medicamentos de alta
vigilancia.

Fazer consultas ao farmacéutico e em fontes de informacgées atualizadas e
idéneas em caso de duvidas sobre o nome do medicamento, posologia,
indicagbes, contraindicagbes, precaugbes de uso, preparo e
administragéo.

Utilizar instrumentos de medida padrédo no preparo de medicamentos (ex:
seringas milimetradas) para medir doses com exatidao.

Seguir os sistemas de identificagdo do paciente e do leito ou sala de
medicacao estabelecidos nos protocolos institucionais.

37



Padronizar equipamentos como bombas de infusao, limitando a variedade
de opgoes.

Seguir a prescrigdo de enfermagem para o uso de bombas de infusao
para administragdo segura de medicamentos.

levar ao local, no horario de administragdo de medicamentos, apenas o
que esta prescrito a um Unico paciente, nao fazendo uso de bandeja
contendo diversos medicamentos para diferentes pacientes.

Preparar o medicamento imediatamente antes da administracao, a nao ser
que haja recomendacdo especial do fabricante para procedimento
diferente.

Manter registro adequado dos frascos de medicamentos preparados que
serdo armazenados (com data e horario da manipulagéo, concentragao do
medicamento, nome do responsavel pelo preparo e validade).

Administrar medicamento por ordem verbal somente em caso de
emergéncia, utilizando método de dupla checagem para administragao
com registro por escrito da ordem verbal.

Registrar corretamente a administragdo do medicamento prescrito no
prontuario do paciente, certificando que foi administrado ao paciente e
evitando a duplicagdo da administragdo do medicamento por outro
profissional.

Informar ao paciente e a familia sobre eventuais incidentes relacionados a
terapia medicamentosa, registrando-os em prontuario e notificando-os a
Geréncia de Riscos e/ou ao Nucleo de Seguranga do Paciente.

Comunicar ao paciente qual o medicamento esta sendo administrado e
qual a sua agdo no momento da administragao.

Devolver 4 farmacia as sobras de medicamentos nao administrados pois
estoques de medicamentos nas enfermarias s&o fonte importante de erros

de administragdo”’.
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7.3 Monitoramento e indicador para a administragac segura de medicamento

e Os eventos adversos relacionados a administracdo de medicamentos devem

ser notificados ao Nucleo de Seguranga do Paciente.

7.3.1Indicador

Nome do indicador

Taxa de erros na administragdo de medicamentos.

Objetivo do indicador

Monitorar a ocorréncia de erros na atividade de
administracao de medicamantos para atendimento ao

paciente.

Férmula do indicador

n°® medicamentos administrados com erro de omissao x 100

n® total de medicamentos administrados

Periodicidade minima
de verificagao

Mensal.

Explicagao da férmula

N° de medicamentos prescritos mas nao
administrados (erro de omissdo): sdo os itens
prescritos mas nao administrados (checados).

N° total de medicamentos administrados: todos os
medicamentos prescritos em um determinado periodo

de tempo.

Fonte de Informagao

Registros de enfermagem na prescricio médica ou

odontoldgica (eletronica, trariscrita ou manual).

Elaborar planilha para recistro do numero total de

medicamentos prescritos mas nao administrados

Coleta de dados e ?
dividido pelo numero total de medicamentos prescritos.
Totalizar os dados e aplicar a férmula.

Responsavel Enfermeiro.
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7.4 Estratégias de monitoramento e indicadores gerais para o uso seguro de

medicamentos

O processo de uso dos medicamentos (prescrigdo, dispensagao e
administracao) deve estar devidamente descrito em procedimentos
operacionais padrao, atualizados e divulgados para os profissionais do
estabelecimento de saude.

O estabelecimento de saude deve possuir rotina para transferéncia interna
e externa de pacientes e que contemple a segurangca no processo de
utilizagao dos medicamentos na transi¢gao do paciente.

O estabelecimento de saude deve proporcionar aos profissionais de
saude, anualmente, educacdao permanente e treinamento em uso seguro
de medicamentos.

O estabelecimento de saude deve possuir politica de incentivo a melhoria
da seguranga do uso de medicamentos, centrado no trabalho em equipe,

notificacao e ambiente nao punitivo.
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APENDICE
Para fins desse protocolo serdao adotadas as seguintes definigoes:

4.1. Uso seguro de medicamentos: inexisténcia de injuria acidental ou evitavel
durante o uso de medicamentos. A utilizagdo segura engloba atividades de
prevencao e minimizagao dos danos provocados por eventos adversos que
resultam do processo de uso dos medicamentos ',

4.2. Erro de medicagao: é qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente,
possa levar ao uso inadequado de medicamento quando o medicamento se
encontra sob o controle de profissionais de saude, de paciente ou do
consumidor, podendo ou ndo provocar dano ao paciente. Os erros de medicagao
podem ser relacionados a pratica profissional, produtos usados na area de
saude, procedimentos, problemas de comunicagao, incluindo prescrigao, rotulos,
embalagens, nomes, preparagao, dispensacgao, distribuicdo, administragao,
educagao, monitoramento e uso de medicamentos'>®.

4.3. Erro de prescrigao: erro de medicagao que ocorre durante a prescricao de um
medicamento, em decorréncia tanto de redagao da prescrigao, como do processo
de decisao terapéutica. O erro decisao terapéutica pode surgir de um desvio nao
intencional de padroes de referéncia, como: conhecimento cientifico atual,
praticas normalmente reconhecidas, especificagdes técnicas dos medicamentos
e legislagao sanitaria'’. Um erro de prescrigdo pode estar relacionado a selegéo
do medicamento (considerando-se as indicagbes, as contraindicagoes, as
alergias, as caracteristicas do paciente, as interacées medicamentosas e outros
fatores), a dose, a concentragao, o esquema terapéutico, a forma farmacéutica, a
via de administragdo, a duragao do tratamento e orientagdes de utilizagao, assim
como pela auséncia de prescricdo de um medicamento necessario para tratar
uma doenga ja diagnosticada ou para impedir os incidentes com outros
medicamentos’®.

4.4, Erros de dispensacgao: pode ser definido como um desvio na interpretagéo da
prescricdo, cometido pela equipe da farmacia quando da realizagdo da

dispensagdo de medicamentos para as unidades de internagado ou na farmacia
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ambulatorial™'®. Incluem também erros relacionaclos as normas e a legislag&o.
Podem ser classificados em: erros de contetdo, erros de rotulagem e erros de
documentagao®.

4.5. Erros de administracdo: erro decorrente de qualquer desvio no preparo e
administracdo de medicamentos de acordo com a prescrigdo médica, da nao
observancia das recomendacgdes ou guias do hospital ou das instrugdes técnicas
do fabricante do produto. Considera-se, ainda, que nado ha erro se o
medicamento for administrado de forma correta, mesmo que a técnica utilizada

contrarie a prescrigdo médica ou os procedimentos do hospital®'.
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Publicado em: 26/10/2021 | Edigao: 202 | Segao: 1 | Pagina: 106
Orgéo: Entidades de Fiscalizagdo do Exercicio das Profissdes Liberals/Conselho Federal de Medicina

RESOLUGAO CFM N° 2.299, DE 30 DE SETEMBRO DE 2021

Regulamenta, disciplina e normatiza a emissao de documentos
meédicos eletronicos.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicbes conferidas pela Lei n°® 3.268, de
30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n® 11.000. de 15 de dezembro de 2004, regulamentada pelo
Decreto n® 44,045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto n° 6.821, de 14 de abril de 2009; e

CONSIDERANDO que o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina sao os oérgaos
supervisores da ética profissional em toda a Republica e, a0 mesmo tempo, julgadores e disciplinadores da
classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar, por todos os meios ao seu alcance, pelo perfeito
desempenho ético da medicina e pelo prestigio e bom conceito da profissédo e dos que a exercem
legalmente, nos termos do art. 2° da Lei n® 3.268/1957,

CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014, que estabelece os
principios, garantias, direitos e deveres para o uso da internet no Brasil;

CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, que dispoe sobre a
protecdo de dados pessoais (LGPD);

CONSIDERANDO a Lei n° 13.787. de 27 de dezembro de 2018, que dispoe sobre a digitalizacao e
a utilizacao de sistemas informatizados para a guarda, o armazenamento e o manuseio de prontudrio de
paciente;

CONSIDERANDO a Lei n° 14.063, de 23 de setembro de 2020, que dispde sobre o uso de
assinaturas eletrénicas em interacdes com entes publicos, em atos de pessoas juridicas e em questdes de
salde e sobre as licencas de softwares desenvolvidos por entes publicos;

CONSIDERANDO o Cédigo de Etica Médica vigente;

CONSIDERANDO a Resolucdo CFM n° 2.129/2015, que estabelece normas e fixa o valor para
disponibilizagado de informagoes, por meio de web services, relativas a situacao profissional dos medicos e
da outras providéncias;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo CFM n° 1.627/2001, que define e regulamenta o Ato
Profissional de Médico;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CFM n° 1.958/2010. que define e regulamenta o ato
da consulta médica;

CONSIDERANDO a Resolucdo CFM n° 1643/2002, que define e disciplina a prestacao de
servicos por meio da Telemedicina;

CONSIDERANDO a Resolucido CFM n° 1.821/2007, que aprova as normas técnicas concernentes
a digitalizagdo e uso dos sistemas informatizados para a guarda e manuseio dos documentos dos
prontuarios dos pacientes, autorizando a eliminacao do papel e a troca de informacao identificada em
saude;

CONSIDERANDO a constante inovagdo e o desenvolvimento de novas tecnologias de
informacao e comunicagao que facilitam o intercambio de informacao entre médicos e entre estes e os
pacientes,

CONSIDERANDO os principios da eficiéncia, da publicidade e seus corolarios, além dos
principios da economicidade e da transparéncia;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sessdo plenaria de 30 de setembro de 2021,
resolve:



Art, 1° Autorizar a utilizagao de Tecnologias Digitais da Informyacao e Comunicacgao (TDICs) para a
emissao dos seguintes documentos médicos;

a) Prescricao;

b) Atestado;

c) Relatorio;

d) Solicitacao de exames;
e) Laudo;

f) Parecer técnico.

Paragrafo unico. Esses documentos podem ser emitidos tanto em atendimentos presenciais
como a distancia.

Art. 2° Os documentos médicos emitidos devem conter obrigatoriamente os seguintes dados:
a) ldentificagdo do médico: nome, CRM e endereco;

b) Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE), em caso ce vinculagdo com especialidade ou
area de atuacao;

c) Identificacao do paciente: nome e ntimero do documento legal;
d) Data e hora;
e) Assinatura digital do médico.

Art. 3° Os dados dos pacientes devem trafegar na rede mundial de computadores (internet)
com infraestrutura, gerenciamento de riscos e os requisitos obrigatcrios para assegurar registro digital
apropriado e seguro, obedecendo as normas do CFM pertinentes a guarda, ao manuseio, a integridade, a
veracidade, a confidencialidade, a privacidade e a garantia do sigilo prefissional das informagoes.

§ 1° A guarda das informacoes relacionadas aos documentos emitidos deve atender a
legislacao vigente e estar sob responsabilidade do meédico responsavel pelo atendimento. Nos
estabelecimentos de saude essa responsabilidade sera compartilhada com o diretor técnico das
instituicdes e/ou da plataforma eletrénica.

§ 2° Deve ser assegurado cumprimento integral a Lei Geral c e Protecao de Dados (LGPD),

Art. 4° A emissdo de documentos médicos por meio de TDICs devera ser feita mediante o uso
de assinatura digital, gerada por meio de certificados e chaves emitidos pela Infraestrutura de Chaves
Publicas Brasileiras (ICP-Brasil), com Nivel de Garantia de Seguranca 2 (NGS2), garantindo sua validade
legal, autenticidade, confiabilidade, autoria e nao repudio.

Paragrafo unico. Os documentos médicos devem possibilitar reconhecimento da assinatura
digital por servicos de validacdo do Instituto Nacional de Tecnologia cla Informacéo (ITl) ou por validador
disponibilizado pelo CFM.

Art. 5° No caso de o meédico utilizar servigo de prescricao eletronica, por portal ou plataforma de
instituicao publica ou privada, esta devera, obrigatoriamente, estar inscrita no Conselho Regional de
Medicina (CRM) da jurisdicao de sua sede, indicando como Diretor Técnico um médico regularmente
inscrito no mesmo CRM, que respondera pelos aspectos éticos conformmie normativas do CFM.

Paragrafo unico. A instituicdo deve informar documenialmente, ao médico usuario da
plataforma, que atende as normativas legais e do CFM em relacdo a orestacao de servicos por meio de
TDICs.

Art. 6° O CFM podera oferecer gratuitamente o servicc de prescricio e elaboracao de
documentos medicos eletronicos por meio do Portal de Prescricdo Eletrénica para os meédicos
regularmente inscritos nos CRMs.

Art. 7° O medico usuario de portal ou plataforma deve poss.ir registro no CRM em que exerce
atividade medica.



Art. 8° As instituicoes proprietarias ou mantenedoras de portais e plataformas de prescricao
devem garantir que o prescritor seja um médico regular para o exercicio legal da medicina, por meio do
servico de consulta automatizada de informagoes publicas do Cadastro Nacional de Médicos do CFM ou
mediante validacao da condicao de médico por meio de certificados de atributos emitidos pelo CFM.

Art. 9° Os servigos de emissao eletronica de documentos médicos ficam submetidos as regras
de publicidade previstas no Cédigo de Etica Médica e nas Resolucdes especificas relacionadas ao tema.

Art. 10. Os servicos de portais ou plataformas devem dispor de programa de treinamento
adequado para os médicos usuarios, a fim de evitar o uso inadequado do sistema.

Art. 11. E vedado aos médicos e empresas que emitem documentos eletronicos indicar e/ou
direcionar suas prescrigoes a estabelecimentos farmacéuticos especificos,

Art. 12. E vedado aos médicos utilizar portais ou plataformas de instituicées ou empresas que
nao estejam de acordo com esta resolucéo.

Art. 13. Esta resolugao entra em vigor 60 dias apos a data de sua publicacao.
DONIZETTI DIMER GIAMBERARDINO FILHO
Presidente do ConselhoEm exercicio

DILZA TERESINHA AMBROS RIBEIRO
Secretaria-Geral

Este conteudo nao substitui o publicado na versdo cerlificada,
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) CFM

CONSELMO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUGAO CFM N° 1931/2009
Publicada no D.0O.U. de 24 de setembro de 2009, Secio |, p. 90
Retificacdo publicada no D.O.U. de 13 de outubro de 2009, Secio |, p.173

Alterada pela Resolugdao CFM n°® 1997/2012

REVOGADA pela
Resolugcdo CFM n® 2.217/2018

Aprova o Cédigo de Etica Médica.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes conferidas pela Lei n.° 3.268, de
30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n.° 44.045, de 19 de julho de 1958, modificado
pelo Decreto n.° 6.821, de 14 de abril de 2009 e pela Lei n.° 11.000, de 15 de dezembro de 2004, e,
consubstanciado nas Leis n.° 6.828, de 29 de outubro de 1980 e Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de
1999; e

CONSIDERANDO que os Conselhos de Medicina sdo ao mesmo tempo julgadores e disciplinadores
da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar, por todos os meios ao seu alcance, pelo perfeito
desempenho ético da Medicina e pelo prestigio e bom conceito da profissdo e dos que a exergam
legalmente;

CONSIDERANDO que as normas do Cédigo de Etica Médica devem submeter-se aos dispositivos
constitucionais vigentes;

CONSIDERANDO a busca de melhor relacionamento com o paciente e a garantia de maior
autonomia a sua vontade;

CONSIDERANDO as propostas formuladas ao longo dos anos de 2008 e 2009 e pelos Conselhos
Regionais de Medicina, pelas Entidades Médicas, pelos médicos e por instituigdes cientificas e
universitarias para a revisdo do atual Cédigo de Etica Médica;

CONSIDERANDO as decisdoes da IV Conferéncia Nacional de Etica Médica que elaborou, com
participagao de Delegados Médicos de todo o Brasil, um novo Cédigo de Etica Médica revisado.

CONSIDERANDO o decidido pelo Conselho Pleno Nacional reunido em 29 de agosto de 2009;
CONSIDERANDO, finaimente, o decidido em sesséo plenaria de 17 de setembro de 2009.

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Cédigo de Etica Médica, anexo a esta Resolugao, apds sua revisao e atualizagao.
Art. 2° O Conselho Federal de Medicina, sempre que necessdrio, expedira Resolugbes que
complementem este Cddigo de Etica Médica e facilitem sua aplicagao.

Art. 3° O Cadigo anexo a esta Resolugdo entra em vigor cento e oitenta dias apds a data de sua
publicagao e, a partir dai, revoga-se o Cédigo de Etica Médica aprovado pela Resolugdo CFM n.°
1.246, publicada no Diario Oficial da Unido, no dia 26 de janeiro de 1988, Secdo |, paginas 1574-
1579, bem como as demais disposi¢cées em contrario.

Brasilia, 17 de setembro de 2009.

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE LiVIA BARROS GARGAO
Presidente Secretaria-Geral
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cODIGO DE ETICA MEDICA
Resolugdo CFM n. 1931/2009

REVOGADO pela
Resolucdo CFM n° 2.217/2013

PREAMBULO

| = O presente Cdédigo de Etica Médica contém as normas que devem ser seguidas pelos médicos no
exercicio de sua profisséo, inclusive no exercicio de atividades relativas ao ensino, a pesquisa e a
administragdo de servigos de saude, bem como no exercicio ds quaisquer outras atividades em que
se utilize o conhecimento advindo do estudo da Medicina.

Il - As organizagdes de prestagdo de servicos médicos estao sujeitas as normas deste Caédigo.

Il - Para o exercicio da Medicina impde-se a inscrigao no Coriselho Regional do respectivo Estado,
Territério ou Distrito Federal.

IV - A fim de garantir o acatamento e a cabal execugdo deste Codigo, o médico comunicara ao
Conselho Regional de Medicina, com discrigdo e fundamento, fatos de que tenha conhecimento e
que caracterizem possivel infracdo do presente Codigo e das demais normas que regulam o
exercicio da Medicina.

V - A fiscalizagdo do cumprimento das normas estabelecidas neste Codigo é atribuicdo dos
Conselhos de Medicina, das comissbes de ética e dos médicos em geral.

VI - Este Cédigo de Etica Médica é composto de 25 principios fundamentais do exercicio da
Medicina, 10 normas diceolégicas, 118 normas deontolégicas e quatro disposigcbes gerais. A
transgressao das normas deontolégicas sujeitara os infratores as penas disciplinares previstas em
lei.

Capitulo |
PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

| - A Medicina é uma profissdo a servico da satde do ser humano e da coletividade e sera exercida
sem discriminagao de nenhuma natureza.

Il - O alvo de toda a atencdo do médico é a satde do ser humano, em beneficio da qual devera agir
com o maximo de zelo e o melhor de sua capacidade profissional.

Il - Para exercer a Medicina com honra e dignidade, o médico necessita ter boas condigdes de
trabalho e ser remunerado de forma justa.

IV - Ao médico cabe zelar e trabalhar pelo perfeito desemperiho ético da Medicina, bem como pelo
prestigio e bom conceito da profisséo.

V - Compete ao médico aprimorar continuamente seus conhecimentos e usar o melhor do progresso
cientifico em beneficio do paciente.

VI - O médico guardara absoluto respeito pelo ser humano e atuara sempre em seu beneficio.

Jamais utilizara seus conhecimentos para causar sofrimento fisico ou moral, para o exterminio do ser
humano ou para permitir e acobertar tentativa contra sua dignidade e integridade.

SGAS 915 Lote 72 | CEP: 70390-150 | Brasilia-DF | FONE: (61) 3445 5900 | FAX: (61) 3346 0231| http://www.portalmedico.org.br



CFM

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

VIl - O médico exercera sua profissdo com autonomia, ndo sendo obrigado a prestar servigos que
contrariem os ditames de sua consciéncia ou a quem nao deseje, excetuadas as situagdes de
auséncia de outro médico, em caso de urgéncia ou emergéncia, ou quando sua recusa possa trazer
danos a salde do paciente.

VIIl - O médico ndo pode, em nenhuma circunstancia ou sob nenhum pretexto, renunciar a sua
liberdade profissional, nem permitir quaisquer restricbes ou imposi¢des que possam prejudicar a
eficiéncia e a corregédo de seu trabalho.

IX - A Medicina ndo pode, em nenhuma circunstancia ou forma, ser exercida como comércio.

X - O trabalho do médico ndo pode ser explorado por terceiros com objetivos de lucro, finalidade
politica ou religiosa.

Xl - O médico guardarad sigilo a respeito das informacdes de que detenha conhecimento no
desempenho de suas fungdes, com excegéo dos casos previstos em lei.

XlI - O médico empenhar-se-a pela melhor adequagao do trabalho ao ser humano, pela eliminagao e
pelo controle dos riscos a saude inerentes as atividades laborais.

Xl - O médico comunicara as autoridades competentes quaisquer formas de deterioragdo do
ecossistema, prejudiciais a satde e a vida.

XIV - O médico empenhar-se-4 em melhorar os padrées dos servicos médicos e em assumir sua
responsabilidade em relagao a sadde publica, a educagdo sanitaria e a legislagéo referente a satde.

XV - O médico sera solidario com os movimentos de defesa da dignidade profissional, seja por
remuneracao digna e justa, seja por condicées de trabalho compativeis com o exercicio ético-
profissional da Medicina e seu aprimoramento técnico-cientifico.

XVI - Nenhuma disposigao estatutaria ou regimental de hospital ou de instituicao, publica ou privada,
limitara a escolha, pelo médico, dos meios cientificamente reconhecidos a serem praticados para o
estabelecimento do diagnédstico e da execugdo do tratamento, salvo quando em beneficio do
paciente.

XVII - As relagdes do médico com os demais profissionais devem basear-se no respeito mutuo, na
liberdade e na independéncia de cada um, buscando sempre o interesse e o bem-estar do paciente.

XVIII - O médico tera, para com os colegas, respeito, consideracéo e solidariedade, sem se eximir de
denunciar atos que contrariem os postulados éticos.

XIX - O meédico se responsabilizarad, em carater pessoal e nunca presumido, pelos seus atos
profissionais, resultantes de relagdo particular de confianga e executados com diligéncia,
competéncia e prudéncia.

XX - A natureza personalissima da atuagdo profissional do médico ndo caracteriza relacao de
consumo.

XXI - No processo de tomada de decisdes profissionais, de acordo com seus ditames de consciéncia
e as previsGes legais, o médico aceitara as escolhas de seus pacientes, relativas aos procedimentos
diagnosticos e terapéuticos por eles expressos, desde que adequadas ao caso e cientificamente
reconhecidas.
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XXl - Nas situagbes clinicas irreversiveis e terminais, o médico evitara a realizagéo de
procedimentos diagnosticos e terapéuticos desnecessarios 2 propiciara aos pacientes sob sua
atengéo todos os cuidados paliativos apropriados.

XXl - Quando envolvido na produgdo de conhecimento cientifico, 0 médico agira com isengao e
independéncia, visando ao maior beneficio para os pacientes e a sociedade.

XXIV - Sempre que participar de pesquisas envolvendo seres humanos ou qualquer animal, o0 médico
respeitar4 as normas éticas nacionais, bem como protegera a vulnerabilidade dos sujeitos da
pesquisa.

XXV - Na aplicagdo dos conhecimentos criados pelas noves tecnologias, considerando-se suas
repercussoes tanto nas geragoes presentes quanto nas fuwras, o médico zelara para que as
pessoas ndo sejam discriminadas por nenhuma razao vinculada a heranga genética, protegendo-as
em sua dignidade, identidade e integridade.

Capitulo Il
DIREITOS DOS MEDICOS
E direito do médico:

| - Exercer a Medicina sem ser discriminado por questoes de raligiao, etnia, sexo, nacionalidade, cor,
orientagdo sexual, idade, condi¢ao social, opiniao politica ou de qualquer outra natureza.

Il - Indicar o procedimento adequado ao paciente, observadas as praticas cientificamente
reconhecidas e respeitada a legislagao vigente.

Il - Apontar falhas em normas, contratos e praticas internas das instituicoes em que trabalhe quando
as julgar indignas do exercicio da profissao ou prejudiciais a si mesmo, ao paciente ou a terceiros,
devendo dirigir-se, nesses casos, aos 6rgaos competentes e, obrigatoriamente, a@ comisséo de ética
e ao Conselho Regional de Medicina de sua jurisdi¢ao.

IV - Recusar-se a exercer sua profissdo em instituicdo pubica ou privada onde as condigbes de
trabalho ndo sejam dignas ou possam prejudicar a propria saide ou a do paciente, bem como a dos
demais profissionais. Nesse caso, comunicara imediatamente sua decisdo a comissao de ética e ao
Conselho Regional de Medicina.

V - Suspender suas atividades, individualmente ou coletivarnente, quando a instituigdo publica ou
privada para a qual trabalhe n&o oferecer condicdes adequacas para o exercicio profissional ou nao
o remunerar digna e justamente, ressalvadas as situagoes de urgéncia e emergéncia, devendo
comunicar imediatamente sua decisao ao Conselho Regional de Medicina.

VI - Internar e assistir seus pacientes em hospitais privados e publicos com carater filantropico ou
nao, ainda que néo faga parte do seu corpo clinico, respeitadas as normas técnicas aprovadas pelo
Conselho Regional de Medicina da pertinente jurisdi¢ao.

VIl - Requerer desagravo publico ao Conselho Regional de Medicina quando atingido no exercicio de
sua profissao.

VIII - Decidir, em qualquer circunstancia, levando em consideragdo sua experiéncia e capacidade
profissional, o tempo a ser dedicado ao paciente, evitando que o acumulo de encargos ou de
consultas venha a prejudica-lo
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IX - Recusar-se a realizar atos médicos que, embora permitidos por lei, sejam contrarios aos ditames
de sua consciéncia.

X~ Estabelecer seus honorarios de forma justa e digna.

Capitulo Il
E RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL
E vedado ao médico:

Art. 1° Causar dano ao paciente, por acdo ou omissao, caracterizavel como impericia, imprudéncia
ou negligéncia.
Paragrafo tnico. A responsabilidade médica é sempre pessoal e ndo pode ser presumida.

Art. 2° Delegar a outros profissionais atos ou atribuicoes exclusivos da profissdo médica.

Art. 3° Deixar de assumir responsabilidade sobre procedimento médico que indicou ou do qual
participou, mesmo quando varios médicos tenham assistido o paciente.

Art. 4° Deixar de assumir a responsabilidade de qualquer ato profissional que tenha praticado ou
indicado, ainda que solicitado ou consentido pelo paciente ou por seu representante legal.

Art. 5° Assumir responsabilidade por ato médico que nao praticou ou do qual ndo participou.

Art. 6° Atribuir seus insucessos a terceiros e a circunstancias ocasionais, exceto nos casos em que
isso possa ser devidamente comprovado.

Art. 7° Deixar de atender em setores de urgéncia e emergéncia, quando for de sua obrigacdo fazé-lo,
expondo a risco a vida de pacientes, mesmo respaldado por decisao majoritaria da categoria.

Art. 8° Afastar-se de suas atividades profissionais, mesmo temporariamente, sem deixar outro
médico encarregado do atendimento de seus pacientes internados ou em estado grave.

Art. 9° Deixar de comparecer a plantdo em horario preestabelecido ou abandoné-lo sem a presenca
de substituto, salvo por justo impedimento.

Paragrafo unico. Na auséncia de médico plantonista substituto, a diregao técnica do
estabelecimento de salde deve providenciar a substituicgo.

Art. 10. Acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a Medicina ou com profissionais ou
instituicdes médicas nas quais se pratiquem atos ilicitos.

Art. 11. Receitar, atestar ou emitir laudos de forma secreta ou ilegivel, sem a devida identificacdo de
seu numero de registro no Conselho Regional de Medicina da sua jurisdicdo, bem como assinar em
branco folhas de receituarios, atestados, laudos ou quaisquer outros documentos médicos.

Art. 12. Deixar de esclarecer o trabalhador sobre as condigdes de trabalho que ponham em risco sua
saude, devendo comunicar o fato aos empregadores responsaveis.

Paragrafo dnico. Se o fato persistir, é dever do médico comunicar o ocorrido as autoridades
competentes e ao Conselho Regional de Medicina.
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Art. 13. Deixar de esclarecer o paciente sobre as determinantes sociais, ambientais ou profissionais
de sua doenca.

Art. 14. Praticar ou indicar atos medicos desnecessarios ou proibidos pela legislagao vigente no
Pais.

Art. 15. Descumprir legislagdo especifica nos casos de transplantes de 6rgdos ou de tecidos,
esterilizacdo, fecundagao artificial, abortamento, manipulag@o ou terapia genética.

§ 1° No caso de procriagao medicamente assistida, a fertilizagdo néo deve conduzir
sistematicamente & ocorréncia de embrides supranumerarios.

§ 2° O médico ndo deve realizar a procriagdo medicamente assistida com nenhum dos seguintes
objetivos:

| — criar seres humanos geneticamente modificados;

Il - criar embrides para investigagao;

Il — criar embrides com finalidades de escolha de sexo, sugenia ou para originar hibridos ou
quimeras.

§ 3° Praticar procedimento de procriagdo medicamente assistida sem que 0s participantes estejam
de inteiro acordo e devidamente esclarecidos sobre 0 mesmo.

Art. 16. Intervir sobre o genoma humano com vista a sua modificagdo, exceto na terapia génica,
excluindo-se qualquer agdo em células germinativas que resulte na modificacdo genética da
descendéncia.

Art. 17. Deixar de cumprir, salvo por motivo justo, as normas emanadas dos Conselhos Federal e
Regionais de Medicina e de atender as suas requisigdes administrativas, intimagoes ou notificacdes
no prazo determinado

Art. 18. Desobedecer aos acordaos e as resolugoes dos Consielhos Federal e Regionais de Medicina
ou desrespeita-los.

Art. 19. Deixar de assegurar, quando investido em cargo ou funcao de diregéo, os direitos dos
médicos e as demais condigoes adequadas para o desempenho ético-profissional da Medicina.

Art. 20. Permitir que interesses pecuniarios, politicos, religiosos ou de quaisquer outras ordens, do
seu empregador ou superior hierarquico ou do financiador publico ou privado da assisténcia a saude
interfiram na escolha dos melhores meios de prevencdo, diagnostico ou tratamento disponiveis e

cientificamente reconhecidos no interesse da satde do paciente ou da sociedade.
Art. 21. Deixar de colaborar com as autoridades sanitarias ou infringir a legislacao pertinente.

Capitulo IV
DIREITOS HUMANOS
E vedado ao médico:

Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal apos esclarecé-lo
sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte.

Art. 23. Tratar o ser humano sem civilidade ou consideracao, desrespeitar sua dignidade ou
discrimina-lo de qualquer forma ou sob qualquer pretexto.

Art. 24. Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre sua pessoa
ou seu bem-estar, bem como exercer sua autoridade para limita-lo.
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Art. 25. Deixar de denunciar pratica de tortura ou de procedimentos degradantes, desumanos ou
cruéis, pratica-las, bem como ser conivente com quem as realize ou fornecer meios, instrumentos,
substancias ou conhecimentos que as facilitem.

Art. 26. Deixar de respeitar a vontade de qualquer pessoa, considerada capaz fisica e mentalmente,
em greve de fome, ou alimenta-la compulsoriamente, devendo cientifica-la das provaveis
complicagdes do jejum prolongado e, na hipétese de risco iminente de morte, trata-la.

Art. 27. Desrespeitar a integridade fisica e mental do paciente ou utilizar-se de meio que possa
alterar sua personalidade ou sua consciéncia em investigag&o policial ou de qualquer outra natureza.

Art. 28. Desrespeitar o interesse e a integridade do paciente em qualquer instituicdo na qual esteja
recolhido, independentemente da propria vontade.

Paragrafo (nico. Caso ocorram quaisquer atos lesivos a personalidade e & satde fisica ou mental
dos pacientes confiados ao médico, este estara obrigado a denunciar o fato & autoridade competente
e ao Conselho Regional de Medicina.

Art. 29. Participar, direta ou indiretamente, da execugao de pena de morte.
Art. 30. Usar da profissao para corromper costumes, cometer ou favorecer crime.

Capitulo V
) RELACAO COM PACIENTES E FAMILIARES
E vedado ao médico:

Art. 31. Desrespeitar o direito do paciente ou de seu representante legal de decidir livremente sobre
a execugao de praticas diagnosticas ou terapéuticas, salvo em caso de iminente risco de morte.

Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de diagndstico e tratamento, cientificamente
reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente.

Art. 33. Deixar de atender paciente que procure seus cuidados profissionais em casos de urgéncia
ou emergéncia, quando nao haja outro médico ou servigo médico em condigdes de fazé-lo.

Art. 34. Deixar de informar ao paciente o diagnostico, o prognéstico, os riscos e os objetivos do
tratamento, salvo quando a comunicagéo direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse caso, fazer
a comunicagao a seu representante legal.

Art. 35. Exagerar a gravidade do diagnéstico ou do progndstico, complicar a terapéutica ou exceder-
se no numero de visitas, consultas ou quaisquer outros procedimentos médicos.

Art. 36. Abandonar paciente sob seus cuidados.

§ 1° Ocorrendo fatos que, a seu critério, prejudiquem o bom relacionamento com o paciente ou o
pleno desempenho profissional, o médico tem o direito de renunciar ao atendimento, desde que
comunique previamente ao paciente ou a seu representante legal, assegurando-se da continuidade
dos cuidados e fornecendo todas as informagées necessérias ao médico que lhe suceder.

§ 2° Salvo por motivo justo, comunicado ao paciente ou aos seus familiares, o médico nao
abandonara o paciente por ser este portador de moléstia cronica ou incuravel e continuara a assisti-
lo ainda que para cuidados paliativos.
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Art. 37. Prescrever tratamento ou outros procedimentos sem exame direto do paciente, salvo em
casos de urgéncia ou emergéncia e impossibilidade comprovada de realiza-lo, devendo, nesse caso,
fazé-lo imediatamente apos cessar 0 impedimento.

Paragrafo unico. O atendimento médico a distancia, nos moldes da telemedicina ou de outro
método, dar-se-a sob regulamentagao do Conselho Federal de Medicina.

Art. 38. Desrespeitar o pudor de qualquer pessoa sob seus cuidados profissionais.

Art. 39 Opor-se a realizagéo de junta médica ou segunda opinido solicitada pelo paciente ou por seu
representante legal.

Art. 40. Aproveitar-se de situagdes decorrentes da relagdo médico-paciente para obter vantagem
fisica, emocional, financeira ou de qualquer outra natureza.

Art. 41. Abreviar a vida do paciente, ainda que a pedido deste ou de seu representante legal.
Paragrafo Gnico. Nos casos de doenca incuravel e terminal, deve o médico oferecer todos 0s
cuidados paliativos disponiveis sem empreender agoes diagnosticas ou terapéuticas inuteis ou
obstinadas, levando sempre em consideragao a vontade expressa do paciente ou, na sua
impossibilidade, a de seu representante legal.

Art. 42. Desrespeitar o direito do paciente de decidir livvemente sobre método contraceptivo,
devendo sempre esclarecé-lo sobre indicagao, seguranca, reversibilidade e risco de cada método.

Capitulo VI

DOAGAO E TRANSPLANTE DE ORGAOS E TECIDOS
E vedado ao médico:

Art. 43. Participar do processo de diagnostico da morte ou da decisdo de suspender meios artificiais
para prolongar a vida do possivel doador, quando pertencente a equipe de transplante.

Art. 44. Deixar de esclarecer o doador, 0 receptor ou seus representantes legais sobre 0s riscos
decorrentes de exames, intervengdes cirurgicas e outros procedimentos nos casos de transplantes
de orgaos.

Art. 45. Retirar 6rgao de doador vivo quando este for juridicamente incapaz, mesmo se houver
autorizagdo de seu representante legal, exceto nos casos permitidos e regulamentados em lei.

Art. 46. Participar direta ou indiretamente da comercializacdo de 6rgdos ou de tecidos humanos.

Capitulo VII
RELAGAO ENTRE MEDICOS
E vedado ao médico:

Art. 47. Usar de sua posigéo hierarquica para impedir, po~ motivo de crenga religiosa, convicgao
filosofica, politica, interesse econémico ou qualquer outro, que nao técnico-cientifico ou ético, que as
instalacoes e os demais recursos da instituicao sob sua dire;ao, sejam utilizados por outros medicos
no exercicio da profissao , particularmente se forem 0s unicos existentes no local.

Art. 48. Assumir emprego, cargo ou fungao para suceder médico demitido ou afastado em represalia
3 atitude de defesa de movimentos legitimos da categoria ou da aplicagéo deste Cadigo.

Art. 49. Assumir condutas contrarias a movimentos legitimos da categoria medica com a finalidade
de obter vantagens.
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Art. 50. Acobertar erro ou conduta antiética de médico.
Art. 51. Praticar concorréncia desleal com outro médico.

Art. 52. Desrespeitar a prescri¢do ou o tratamento de paciente, determinados por outro médico,
mesmo quando em fung&o de chefia ou de auditoria, salvo em situagéo de indiscutivel beneficio para
o paciente, devendo comunicar imediatamente o fato ao médico responsavel.

Art. 53. Deixar de encaminhar o paciente que Ihe foi enviado para procedimento especializado de
volta ao médico assistente e, na ocasido, fornecer-lhe as devidas informages sobre o ocorrido no
periodo em que por ele se responsabilizou.

Art. 54. Deixar de fornecer a outro médico informagdes sobre o quadro clinico de paciente, desde
que autorizado por este ou por seu representante legal.

Art. 55. Deixar de informar ao substituto o quadro clinico dos pacientes sob sua responsabilidade ao
ser substituido ao fim do seu turno de trabalho.

Art. 56. Utilizar-se de sua posigao hierarquica para impedir que seus subordinados atuem dentro dos
principios éticos.

Art. 57. Deixar de denunciar atos que contrariem os postulados éticos a comissdo de ética da
instituicdo em que exerce seu trabalho profissional e, se necesséario, ao Conselho Regional de
Medicina.

Capitulo VI
REMUNERACAO PROFISSIONAL

E vedado ao médico:

Art. 58. O exercicio mercantilista da Medicina.

Art. 59. Oferecer ou aceitar remuneragéo ou vantagens por paciente encaminhado ou recebido, bem
como por atendimentos ndo prestados.

Art. 60. Permitir a inclusao de nomes de profissionais que nao participaram do ato médico para efeito
de cobranga de honorarios.

Art. 61. Deixar de ajustar previamente com o paciente o custo estimado dos procedimentos.

Art. 62. Subordinar os honorarios ao resultado do tratamento ou & cura do paciente.

Art. 63. Explorar o trabalho de outro médico, isoladamente ou em equipe, na condigdo de
proprietario, sécio, dirigente ou gestor de empresas ou instituicées prestadoras de servigos médicos.

Art. 64. Agenciar, aliciar ou desviar, por qualquer meio, para clinica particular ou instituigdes de
qualquer natureza, paciente atendido pelo sistema publico de satude ou dele utilizar-se para a
execugao de procedimentos médicos em sua clinica privada, como forma de obter vantagens
pessoais.

Art. 65. Cobrar honorarios de paciente assistido em instituicdo que se destina a prestagao de
servicos publicos, ou receber remuneragdo de paciente como complemento de salario ou de
honorarios.

Art. 66. Praticar dupla cobranga por ato médico realizado.

SGAS 915 Lote 72 | CEP: 70390-150 | Brasilia-DF | FONE: (61) 3445 5900 | FAX: (61) 3346 0231| http://www.portalmedico.org.br



CFM

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

Paragrafo Unico. A complementagéo de honoréarios em servizo privado pode ser cobrada quando
prevista em contrato.

Art. 67. Deixar de manter a integralidade do pagamento e permitir descontos ou retengao de
honorarios, salvo os previstos em lei, quando em fung&o de diregéo ou de chefia.

Art. 68. Exercer a profissdo com interagdo ou dependéncia de farmacia, industria farmacéutica,
6ptica ou qualquer organizag@o destinada a fabricagao, manipulagdo, promogao ou comercializagao
de produtos de prescrigdo médica, qualquer que seja sua natureza.

Art. 69. Exercer simultaneamente a Medicina e a Farmacia ou obter vantagem pelo encaminhamento
de procedimentos, pela comercializagdo de medicamentos, orteses, proteses ou implantes de
qualquer natureza, cuja compra decorra de influéncia direta em virtude de sua atividade profissional.

Art. 70. Deixar de apresentar separadamente seus hornorérios quando outros profissionais
participarem do atendimento ao paciente.

Art. 71. Oferecer seus servigos profissionais como prémio, qualquer que seja sua natureza.

Art. 72. Estabelecer vinculo de qualquer natureza com empresas que anunciam ou comercializam
planos de financiamento, cartdes de descontos ou consorcios para procedimentos medicos.

Capitulo IX
SIGILO PROFISSIONAIL
E vedado ao médico:

Art. 73. Revelar fato de que tenha conhecimento em virtude co exercicio de sua profissao, salvo por
motivo justo, dever legal ou consentimento, por escrito, do paciente.

Paragrafo unico. Permanece essa proibi¢do: a) mesmo que o fato seja de conhecimento publico ou o
paciente tenha falecido; b) quando de seu depoimento como testemunha. Nessa hipétese, o médico
comparecera perante a autoridade e declarara seu impedimento; c) na investigacdo de suspeita de
crime, o médico estara impedido de revelar segredo que possa expor o paciente a processo penal.

Art. 74. Revelar sigilo profissional relacionado a paciente menor de idade, inclusive a seus pais ou
representantes legais, desde que o menor tenha capacidade de discernimento, salvo quando a néao
revelagédo possa acarretar dano ao paciente.

Art. 75. Fazer referéncia a casos clinicos identificaveis, exibir pacientes ou seus retratos em
anuncios profissionais ou na divulgagéo de assuntos médicos, em meios de comunicagao em geral,
mesmo com autorizacao do paciente.

Art. 76. Revelar informagbes confidenciais obtidas quando do exame médico de trabalhadores,
inclusive por exigéncia dos dirigentes de empresas ou de instituicdes, salvo se o siléncio puser em
risco a satide dos empregados ou da comunidade.

Art. 77. Prestar informacbes a empresas seguradoras sobre as circunstancias da morte do paciente
sob seus cuidados, além das contidas na declaracdo de oObito. (nova redagdo — Resolucdo CFM n°
1997/2012)

(Redagao anterior:

informacbes-a-empresas-seguradoras-sobre-as-circunst Ancias-da-morte-do-paciente-sob-seus-cuidades;-alem
ito, salvo-por-expresso-consentimento-do-seu-representante-legal—)

Art. 78. Deixar de orientar seus auxiliares e alunos a respeitar o sigilo profissional e zelar para que
seja por eles mantido.
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Art. 79. Deixar de guardar o sigilo profissional na cobranga de honorarios por meio judicial ou
extrajudicial.

Capitulo X
DOCUMENTOS MEDICOS

E vedado ao médico:

Art. 80. Expedir documento médico sem ter praticado ato profissional que o justifique, que seja
tendencioso ou que n&o corresponda a verdade.

Art. 81. Atestar como forma de obter vantagens.

Art. 82. Usar formularios de instituicbes publicas para prescrever ou atestar fatos verificados na
clinica privada.

Art. 83. Atestar 6bito quando ndo o tenha verificado pessoalmente, ou quando n&o tenha prestado
assisténcia ao paciente, salvo, no Ultimo caso, se o fizer como plantonista, médico substituto ou em
caso de necropsia e verificacdo meédico-legal.

Art. 84. Deixar de atestar dbito de paciente ao qual vinha prestando assisténcia, exceto quando
houver indicios de morte violenta.

Art. 85. Permitir o manuseio e o conhecimento dos prontuarios por pessoas nao obrigadas ao sigilo
profissional quando sob sua responsabilidade.

Art. 86. Deixar de fornecer laudo médico ao paciente ou a seu representante legal quando aquele for
encaminhado ou transferido para continuagao do tratamento ou em caso de solicitagao de alta.

Art. 87. Deixar de elaborar prontuario legivel para cada paciente.

§ 1° O prontuério deve conter os dados clinicos necessarios para a boa condugao do caso, sendo
preenchido, em cada avaliagdo, em ordem cronolégica com data, hora, assinatura e nimero de
registro do médico no Conselho Regional de Medicina.

§ 2° O prontuério estara sob a guarda do médico ou da instituicdo que assiste o paciente.

Art. 88. Negar, ao paciente, acesso a seu prontuario, deixar de lhe fornecer copia quando solicitada,
bem como deixar de Ihe dar explicagdes necessarias a sua compreensao, salvo quando ocasionarem
riscos ao préprio paciente ou a terceiros.

Art. 89. Liberar copias do prontuario sob sua guarda, salvo quando autorizado, por escrito, pelo
paciente, para atender ordem judicial ou para a sua propria defesa.

§ 1° Quando requisitado judicialmente o prontuério sera disponibilizado ao perito médico nomeado
pelo juiz.

§ 2° Quando o prontuério for apresentado em sua propria defesa, o médico devera solicitar que seja
observado o sigilo profissional.

Art. 90. Deixar de fornecer cépia do prontuario médico de seu paciente quando de sua requisicao
pelos Conselhos Regionais de Medicina.

Art. 91. Deixar de atestar atos executados no exercicio profissional, quando solicitado pelo paciente
ou por seu representante legal.
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Capitulo XI
AUDITORIA E PERICIA MEDICA

E vedado ao médico:

Art. 92. Assinar laudos periciais, auditoriais ou de verificagdo médico-legal quando nio tenha
realizado pessoalmente o exame.

Art. 93. Ser perito ou auditor do proprio paciente, de pessoa de sua familia ou de qualquer outra com
a qual tenha relages capazes de influir em seu trabalho ou de empresa em que atue ou tenha
atuado.

Art. 94. Intervir, quando em funcgdo de auditor, assistente técnico ou perito, nos atos profissionais de
outro médico, ou fazer qualquer apreciacdo em presenca do examinado, reservando suas
observagoes para o relatério.

Art. 95. Realizar exames médico-periciais de corpo de delito em seres humanos no interior de
prédios ou de dependéncias de delegacias de policia, unidades militares, casas de detencao e
presidios.

Art. 96. Receber remuneragao ou gratificacdo por valores vinculados a glosa ou ao sucesso da
causa, quando na fungao de perito ou de auditor.

Art. 97. Autorizar, vetar, bem como modificar, quando na fungdo de auditor ou de perito,
procedimentos propedéuticos ou terapéuticos instituidos, salvo, no Gltimo caso, em situagbes de
urgéncia, emergéncia ou iminente perigo de morte do paciente, comunicando, por escrito, o fato ao
médico assistente.

Art. 98. Deixar de atuar com absoluta isengdo quando designado para servir como perito ou como
auditor, bem como ultrapassar os limites de suas atribuicdes e de sua competéncia.
Paragrafo tinico. O médico tem direito a justa remuneracao pela realizagdo do exame pericial.

Capitulo XlI
ENSINO E PESQUISA MEDICA

E vedado ao médico:

Art. 99. Participar de qualquer tipo de experiéncia envolvendo seres humanos com fins bélicos,
politicos, étnicos, eugénicos ou outros que atentem contra a dignidade humana.

Art. 100. Deixar de obter aprovagéo de protocolo para a realizagao de pesquisa em seres humanos,
de acordo com a legislagéo vigente.

Art. 101. Deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de consentimento livre e
esclarecido para a realizagao de pesquisa envolvendo seres humanos, apés as devidas explicacoes
sobre a natureza e as consequéncias da pesquisa.

Paragrafo anico. No caso do sujeito de pesquisa ser menor de idade, além do consentimento de seu
representante legal, € necessario seu assentimento livre e esclarecido na medida de sua
compreensao.

Art. 102. Deixar de utilizar a terapéutica correta, quando seu uso estiver liberado no Pafs.
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Paragrafo Unico. A utilizagao de terapéutica experimental & permitida quando aceita pelos 6rgaos
competentes e com O consentimento do paciente ou de seu representante legal, adequadamente
esclarecidos da situagdo e das possiveis consequéncias.

Art. 103. Realizar pesquisa em uma comunidade sem antes informa-la e esclarecé-la sobre a
natureza da investigacéo e deixar de atender ao objetivo de protegao a saude publica, respeitadas as
caracteristicas locais e a legislagao pertinente.

Art. 104. Deixar de manter independéncia profissional e cientifica em relagdo a financiadores de
pesquisa médica, satisfazendo interesse comercial ou obtendo vantagens pessoais.

Art. 105. Realizar pesquisa médica em sujeitos que sejam direta ou indiretamente dependentes ou
subordinados ao pesquisador.

Art. 106. Manter vinculo de qualquer natureza com pesquisas médicas, envolvendo seres humanos,
que usem placebo em seus experimentos, quando houver tratamento eficaz e efetivo para a doenga
pesquisada.

Art. 107. Publicar em seu nome trabalho cientifico do qual ndo tenha participado; atribuir-se autoria
exclusiva de trabalho realizado por seus subordinados ou outros profissionais, mesmo quando
executados sob sua orientagdo, bem como omitir do artigo cientifico o nome de quem dele tenha
participado.

Art. 108. Utilizar dados, informagdes ou opinioes ainda nao publicados, sem referéncia ao seu autor
ou sem sua autorizagao por escrito.

Art. 109. Deixar de zelar, quando docente ou autor de publicagbes cientificas, pela veracidade,
clareza e imparcialidade das informagdes apresentadas, bem como deixar de declarar relagdes com
a industria de medicamentos, Orteses, préteses, equipamentos, implantes de qualquer natureza e
outras que possam configurar conflitos de interesses, ainda que em potencial.

Art. 110. Praticar a Medicina, no exercicio da docéncia, sem o consentimento do paciente ou de seu
representante legal, sem zelar por sua dignidade e privacidade ou discriminando aqueles que
negarem o consentimento solicitado.

Capitulo XIlI
PUBLICIDADE MEDICA

E vedado ao médico:
Art. 111. Permitir que sua participagao na divulgacdo de assuntos medicos, em qualquer meio de
comunicagdo de massa, deixe de ter carater exclusivamente de esclarecimento e educagdo da

sociedade.

Art. 112. Divulgar informagéo sobre assunto médico de forma sensacionalista, promocional ou de
conteudo inveridico.

Art. 113. Divulgar, fora do meio cientifico, processo de tretamento ou descoberta cujo valor ainda
nao esteja expressamente reconhecido cientificamente por drgao competente.

Art. 114. Consultar, diagnosticar ou prescrever por qualquer meio de comunicagao de massa.

Art. 115. Anunciar titulos cientificos que nao possa comprovar especialidade ou area de atuagao
para a qual ndo esteja qualificado e registrado no Conselho Regional de Medicina.
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Art. 116. Participar de antncios de empresas comerciais qualquer que seja sua natureza, valendo-se
de sua profissdo.

Art. 117. Apresentar como originais quaisquer idéias, descobertas ou ilustragdes que na realidade
nao o sejam.

Art. 118. Deixar de incluir, em antncios profissionais de qualquer ordem, o seu nimero de inscricdo
no Conselho Regional de Medicina.

Paragrafo unico. Nos antncios de estabelecimentos de satde devem constar o nome e o nimero
de registro, no Conselho Regional de Medicina, do diretor técnico.

Capitulo XIV
DISPOSICOES GERAIS

| - O médico portador de doenga incapacitante para o exercicio profissional, apurada pelo Conselho
Regional de Medicina em procedimento administrativo com pericia médica, terda seu registro
suspenso enquanto perdurar sua incapacidade.

Il - Os médicos que cometerem faltas graves previstas neste Cédigo e cuja continuidade do exercicio
profissional constitua risco de danos irreparaveis ao paciente ou a sociedade poderao ter o exercicio
profissional suspenso mediante procedimento administrativo especifico.

Il - O Conselho Federal de Medicina, ouvidos os Conselhos Regionais de Medicina e a categoria
médica, promovera a revisao e atualizagao do presente Cédigo quando necessarias.

IV - As omissoes deste Codigo serdo sanadas pelo Conselho Federal de Medicina.
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EXPOSIGAO DE MOTIVOS n° 001- CNRCEM

Senhor Presidente,

1. O projeto de reforma do atual Cédigo de Etica Médica (Resolugdo CFM n° 1246 de 26 de janeiro
de 1988), votado e aprovado na IV Conferéncia Nacional d2 Etica Médica — CONEM pelo Pleno
Nacional dos Conselhos de Medicina, na cidade de Sao Paulo-SP, no dia 29 de agosto de 2009, foi
elaborado tendo em conta a importante participagdo da sociedade brasileira por meio de consulta
publica, que reuniu quase 3 (trés) mil contribuicdes de médicos e ndao médicos, sendo revisado
durante os dois anos de trabalhos dos membros das Comissées Nacional e Regional de Reviséo de
Cédigo de Etica Médica, criadas pela Portaria CFM n° 23 ce 9 de maio de 2008, que prestaram
relevantes e inestimaveis servigos ao desenvolvimento do tema.

2. Este Cédigo, antes de tudo, vem fortalecer o compromisso moral dos médicos brasileiros e das
organizagdes que prestam servicos & saude e proporcionam elevado padrao de comportamento ético
capaz de assegurar, em todos 0s casos, a manutengao dos principios fundamentais do exercicio da
medicina.

3. Visa, em especial, resguardar a pratica profissional com carater politico de cidadania,
considerando os novos dilemas e desafios ao que se apresentam ao exercicio ético da atividade
médica, preocupada na aplicagdo dos conhecimentos criados pelas novas tecnologias, com
repercussao tanto nas geragbes presentes quanto nas futuras.

4. Os seus principios enunciam valores ou metas de carater amplo e genérico, expondo os grandes
conceitos e os principais critérios pelos quais devem orientar-se as praticas éticas do profissional da
medicina. Eles referem-se a busca de valores voltada a realizagéo do ideal de vida humana, ou seja,
de uma ética de maximos. As suas normas diceolégicas cuidam dos direitos dos médicos, que deve
ter o bem-estar do cidaddo como o centro da sua atengdo, a fim de que a sua vida torne-se mais
sadia e proveitosa. Ja as normas deontolégicas enunciam regras de comportamento inspiradas nos
principios e caracterizam-se por reduzido grau de abstragdo, descrevendo situagoes faticas e
prescrevendo condutas intersubjetivas claramente tipificadas. Assim, pelo novo cddigo, os medicos

apenas poderdo ser punidos pelas normas deontologicas.

5. Na realidade, grande parte das atuais questoes éticas tem como pilares os principios da bioética,
tais como o da autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica, que visam defender a dignidade
de todo e qualquer ser humano. Assim, temas como autonornia do paciente e do médico, conflito de
interesses entre médicos e industria (farmacéutica e de equipamentos) e os direitos dos médicos,
sigilo profissional, tecnologia (tecnociéncia) e publicidade eycessiva estdo entre os principais focos
de discussdo na reformulagdo do Cédigo. Outro objetivo da reforma é reputar o papel do médico
como agente social, abordado no Cddigo justamente para garantir mais qualidade no atendimento do
sistema publico de saude, para que, com a valorizagdo dos profissionais, possa-se atingir a
expectativa de que a rede publica funcione cada vez melhor.

6. Nesse novo cenario, buscou-se, também, por necessario, a adaptacao do Cadigo as recentes
Resolugdes do Conselho Federal de Medicina e a legislagdo vigente no Pais, tendo em vista o fato
de que o atual Cédigo foi editado ha mais de 20 anos.

7. Sob ultimo aspecto, é de bom alvitre salientar que por ter introduzido importantes mudangas,
inclusive novas regras de conduta, o projeto ora apresentaco estipula prazo de 180 (cento e oitenta
dias) para inicio da sua vigéncia, contado a partir de sua publicagao, para que a populagéo e a
classe médica como um todo (pessoas fisicas e juridicas) possam tomar conhecimento e fazer as
adaptacdes necessarias a aplicagao das novas regras.

Brasilia, 08 de setembro de 2009.

ROBERTO LUIZ D’AVILA
Coordenador da Comissao Nacional de Revisdo do Codigo de Etica Médica
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