NOTA TECNICA CONJUNTA N° 02/2015 -Geréncia Gerél.de Monitoramento de
.Produtos - Sujeitos a Vigilz’inéia Sanitiria. — GGMON/ANVISA e Geréncia Geral de
Tecnologia em Seryicos de Saiide - GGTES/ANVISA

Data s 20/11/2015

< | SUBSTITUICAO da Nota Técnica Conjunta GGMON/GGTES n°

Assﬁnto_ : para a notificacio de érros de medicacio no Sistema NOTIVISA,

em virtude de um-erro de digitagdo no item *d” do 5° parégrafo da

referida nota.

01/2015, sobre orientacdes aos ser\'fig:os e profissionais de satde

JUSTIFICATIVA

1 Esta Nota Tecmca Conjunta GGMON/GGTES n° 02/2015 subst1tu1 a Nota Técnica

COH_]IlIltEl GGMON/GGTES n° 01, em virtude de um erro de digitacdo ocomdo na publicaciio da

mesma no que se refere as onentagoes constantes no item sobre as nouﬁcag;oes de erros de
medicacio que NAO causaram dano a saide do pac1ente item “d” do ° paragrafo 6" desta
Nota Técnica n° 02/2015. . i i

2. Considerando as duwdas e d1ﬁculdades dos proﬁssmnam e servicos de saide com relag:ao

aos procedmlentos adequados para a nohﬁcac;:ao dos erros de medicagdo, a Geréncia Geral de

Monitoramento de Produtos Sujeitos & V1011an01a Samtana — GGMON/ANVISA e a Geréncia -
Geral de Tecnologia em Servigos de. Sauda — GGTES/ANVISA cons1dera;ram pemnente

elaborar este documento de orientagiio em relacdo i notificagio dos casos de erros de medicacdo
por meio do Sistema NOTIVISA. : :

3. Segundo a Organizagio Mundial de Saude (OMS), a farmacovigiléncia consiste na “ciéncia
‘e nas atividades relativas & identificacdo, avaliacdo, 'compreensio e prevem;ao de cventos
- adversos ou qualsquer problemas relacionados ao uso dos medwamentos” Nesse contexto 0s

seguintes problemas relacionados ao uso de- medicamentos: fazem parte. do escopo da

farmacovigilancia: as reacdes advefsas 0s eventos adversos causados por desvios da qualidade

‘os eventos adversos decorrentes do uso ndo aprovado as interagdes medlcamentosas a

inefetividade terapeunca as 1ntox1caf;oes medlcamentosas 0 uso abusivo e os_erros de

medicagio.

4. O erro de medicagdo € definido como “qualquer evento evitdvel que pode causar oulevara

um uso inapropriado de medicamentos ou causar dano a um paciente, enquanto a medicacio



estd sob 0 controle dos profissionais de saude, pacientes ou consumidores. Esse evento pode

estar relacionado com a pratica profissional, os produtos para a satde, os procedimentos € os

sisteinas, incluindo p_rg:scrigﬁo, orientacoes verbais; rotulagem, embalagem e nomenclatura’ de
produtos industrializados ¢ manipuladoé,f dispensacio, distrib.uigéo, administragio, -educagio,
monitoragio e ﬁso”.iDe dcordo com o:Art. 8° da Resdlﬁr,,‘ﬁq da Diretoria Colegiada (RDC) n°.
36 de' 2% d& tilhio de. 2013 -0  Plani- da Seguranga do Paciente em Servigos de Satide (PSP),
elaborado pelo Nﬁcleo de Seguranca do Paciente (NSP) deve estabelecer estraféOias e agdes de
gestdo. de risco confonne as at1v1dadcs desenvolvidas pelo servigo de saude incluindo a

! seguranr;a na prescrlg:ao uso e admlmstrag:ao de medicamentos, entre outros.

5. De acordo com o Protocolo de Seguran¢a na Prescricio, Uso e Administragio de

Medicamentos”, para que os erros de medicacio e os danos associados a sua ocorréncia sejam -

prevemdos ¢ fundamental que os fatores que determinam esses erros seJam 1dent1ﬁcados
anahsados ¢ avaliados. A notlﬁcar;ao ¢ a principal fonte de 1nf0rmaq:ao para 0 gerenciamento
dos riscos associados ao uso dos medlcamentos_. Nesse sentido, a manutengdo de um banco de
dados de notificagSes de erros dé medicacio torna-se imperétiVa para que o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS) possa gerar alertas e ¢omunicados destinados & prevencio e

minimizag&o de novos e semelhantes erros durante o uso de medicamentos.

v . - .. - < S - 3 .
6.  Os proximos itens esclarecem e orientam os principais aspectos para essas notificacGes:

a) Todos os casos de erros de medicég;ﬁo"DEVEM SER notificados por meio do Formulario

‘de Notificagdo de Eventos' Adversos a.Medicamentos (tela verde do NOTIVISA).

“Aplica-se aos erros de causaram dano a satde do paciente (evento adverso), ao “quase

~etro” e ao incidente sem dano;
b) Os casos de erro de medicagio NAO devem ser notificados por meio do Mddulo de
Assisténcia 4 Satide do NOTIVISA 2.0. O formuldrio de Assisténcia 4 Satde nfo possui campos
especificos destinados a esse tipo de notificagio, ndo permitindo ao notificador informar IQS

dados necessarios para a posterior analise da notificagio;

c) A notlﬂca(;ao de erros de medmag:ao que causaram dano & satde do pac1enlc deve seguir
0s seguintes passos: '

- Acessar o sistema NOTIVISA por meio da dlgltac;ao de seu “lqgm e SE:]:Lh‘l

- Clicar em “Notificar”. Em segmda escolher a opgao “Medmamento” e responder “Sun
pergunta “Houve dano a saude”

- Escolher a opg:ad “Brro de medicacdo” no campo “Evento adverso” e. 111formar 0s deta]hes do

dano 4 satide do aciente no campo “Descreva detalhadamente o evento adverso”.
: P : e
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A figura seguinte visa demonstrar o que foi observado nesse item:

1. Evento Adverso

..2. Medicamentos/Empresa’ 3. ﬁaciente ou Usudrio 4. Outras Infdrmacées 5. Pendéncias
| Identificacio da notificacio : e
Data de incluséo do evento adverso 31/7/2015 o5
- no NOTIVISA : :
NGmero Motivisa atual: © 201507005667 E IR et ‘
Data em que a notificacdo foi [ Tv]f |l vl (dd/mm/aaza) o i '
recebida: - & x oo : : _ s :
Nome do notificador : : w5 e ' N e &
E-mail do nctif_icadur** e | ; 4 E i i
Telefone do notificador®= : : f e il
Seqiénda da notificagdo : Primeira notificacdo” : S 3, ey

Descreva detalhadamentaﬁ Evento Adverso : Lt el
Fornega uma narrativa clara, descrevendo a sequencta de eventns, dlagnustlco ou qua[quef outm detalhe relevante

O paciente foi atendido no hospital durante crise asmatica e, devido a troca
do medicamento X pelo medicamento Y, sofreu parada cardiorrespiratoria.

 Dados do Evento Adverso

Clique-em "Adicionar” para inserir o evento adverso.

- Adicionar f currigirvﬂ B:cluir]

2l Amvisa -PFar_mathg'gl.énc-ié
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Motivou ou prolongou a hosptabzan;anr it

| Incqpacidade persistenta ou significante
; I 0 Efeilos dinicamente impartantas

_J} Nenhuma das anteriores (Nao Grave) y T

; ‘d) As notlﬁcac;oes de erros de medma(;ao que NAO causaram dano a saude do pa(:lente

devem seguir os segumtes passos:



- Acessar o sistema NOTIVISA por meio da dlgltag:ao de seu “login” e senha;

- Clicar em “Not:lﬁcar Em segmda escolher a opcao “Medlcamento” e responder “S]M” 2

pergunta “Houve dano 4 saude”

- Escolher a opcao “Erro de medicacdo 1mped1do/1nterceptado conforme se verifica na figura -

segumte

¢ §E Anvisa - Famizcavigi

Iimﬂmmrso": ; ' [EARO DE MEDICAGAD lMPEﬂmomrr:Rcmm || Consultar WHO ART |(z26001 |

Observacoes: -

- As notificagbes de erro de medzcagao que nijo causaram dano a saude dos pacientes devem

realizadas no formularm de eventos adversos porqite nio exzsz,‘e nesse momenzo um formuldrio

" especifico para a notificagiio desses casos no sistema;

- Cabe esclaf:ejcer que, apesar de o termo. _"Erro de medicac;cio‘impedido/intercepmdo” ndo

existir nos protocolos referentes a seguranca do paciente, frata-se. da opgdo mais proxima

exzszenfe no diciondrio de eventos adversos do NOTI VISA o WHO—ART dos rermos ‘quase

erro’ e mczdem‘e SCIn dana

7. Lembramos que; de acordo com a RDC n°. 36/ 2013, o servico de satide deve notificar ao

SNVS ‘todos os casos de Obitos relacionados aos.-eventos adversos em até 72 horas apés a

ocorréncia do evento.
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