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RESUMO

A farmacovigilancia desempenha um papel crucial na seguranca do paciente,
monitorando o0s eventos adversos a medicamentos e outros problemas
relacionados com medicamentos apds sua comercializacdo. Este artigo
apresenta uma proposta de instrumento para avaliar e classificar o estagio de
desenvolvimento das atividades de farmacovigilancia em servi¢cos de saude. A
metodologia envolve revisdo da literatura, em bases indexadoras, consulta a
manuais de instituicdes hospitalares e de organizacdes acreditadoras e ainda
entrevista com especialistas e organizacdo dos dados seguindo modelo
proposto pelo método de planejamento o IAPAF. Espera-se que este estudo
contribua significativamente para o avanc¢o da farmacovigilancia ao propor uma
estrutura para a avaliagcdo comparativa destes sistemas em servigcos de saude.
Ao melhorar a seguranca do paciente e promover transparéncia na gestao de
riscos, o trabalho visa fortalecer a confianca publica e otimizar recursos,

reforcando o compromisso com a exceléncia clinica.

Palavras-chaves: Avaliacdo de Servicos de Saude. Farmacovigilancia.

Seguranca do paciente.

ABSTRACT

Pharmacovigilance plays a crucial role in patient safety by monitoring adverse
drug events and other drug-related issues after their commercialization.This
article proposes a tool to assess and classify the stage of development of

pharmacovigilance activities in healthcare services. The methodology involves a



literature review in indexed databases, consultation of manuals from hospitals
and accreditation organizations, interviews with experts, and organization of
data following the model proposed by the IAPAF planning method. This study is
expected to contribute significantly to the advancement of pharmacovigilance by
proposing a framework for the comparative evaluation of these systems in
healthcare services. By improving patient safety and promoting transparency in
risk management, the work aims to strengthen public trust and optimize
resources, reinforcing the commitment to clinical excellence.

Keywords: Health Services Evaluation. Pharmacovigilance. Patient Safety.



INTRODUCAO

A farmacovigilancia desempenha um papel crucial na identificacéo,
avaliacdo e prevencdo de reacdes adversas a medicamentos (RAM),
contribuindo significativamente para a seguranca do paciente e eficidcia dos
tratamentos. Enquanto os ensaios clinicos sao projetados para avaliar a
eficdcia e segurangca em um ambiente controlado, a farmacovigilancia monitora
continuamente a seguranca dos medicamentos em uso real, identificando
reacoes adversas inesperadas, interagcbes medicamentosas e outros eventos
gue podem comprometer a seguran¢a dos pacientes?.

Em servicos de saude, a implementacao eficaz da farmacovigilancia néo
se limita apenas a capacidade de detectar eventos adversos, mas também a
prontidao e eficiéncia na comunicagao e resposta a esses eventos. A qualidade
do sistema de farmacovigilancia de uma instituicdo reflete diretamente na sua
capacidade de proteger os pacientes e de mitigar 0s riscos associados ao uso
de medicamentos, contribuindo assim para uma pratica clinica mais segura e
informada?.

A necessidade de farmacovigilancia ganhou destaque em 1961 com a
tragédia do talidomida, que levou a criagdo do Programa Internacional de
Monitoramento de Medicamentos pela OMS em 1968. Nas décadas de 1970 e
1980, foram estabelecidos centros nacionais de farmacovigilancia. Nos anos
1990, desenvolveram-se bases de dados internacionais para coleta e analise
de reagOes adversas. A partir dos anos 2000, a farmacovigilancia se expandiu
para incluir medicamentos biolégicos e vacinas. Em 2012, a Unido Europeia

implementou nova legislacdo para fortalecer a seguranca dos medicamentos.



As principais mudancas incluem a ampliacdo da definicdo de reacdo adversa,
gue agora abrange qualquer resposta nociva e ndo intencional a um
medicamento, incorporou novas medidas para melhorar a transparéncia e a
comunicacdo sobre a seguranca dos medicamentos, garantindo o direito a
informacdo dos pacientes e profissionais de saude aumentando sua
participacdo e confianga no sistema de saude. Também foi facilitada a
participacdo dos cidadaos na notificacdo de suspeitas de reacOes adversas a
medicamentos?.

Atualmente, alguns centros de farmacovigilancia utilizam tecnologias
avancadas, como big data e inteligéncia artificial, para aprimorar a deteccao de
eventos adversos e integrar sistemas globalmente, promovendo uma resposta
eficiente as questdes de seguranca dos medicamentos. Além disso, instituicées
acreditadoras como a Organizagao Nacional de Acreditacdo (ONA) e a Joint
Commission International (JCI) desempenham um papel fundamental ao
estabelecer e manter padrdes rigorosos de qualidade e seguranca nos servigos
de saude, garantindo que as préaticas de farmacovigilancia estejam alinhadas
com as melhores praticas globais* 5. E importante que 0s servigos implementem
acdes e incorporem avangos para acompanhar a evolugédo, ampliando assim a
seguranca do paciente tanto na rede quanto nas instituicbes de saude.

Este artigo propde-se a propor um instrumento de avaliacdo especifico,
destinado a medir o estagio de desenvolvimento das acdes de
farmacovigilancia implementadas em diferentes servicos de saude. Tal
instrumento ndo apenas possibilitara a analise comparativa entre diferentes

instituicbes, mas também fornecera um guia estruturado para identificar areas



de melhoria e implementar praticas mais robustas de monitoramento e reporte

de eventos adversos.

METODOLOGIA

O processo de desenvolvimento do instrumento inclui as seguintes
etapas metodologicas: revisdo da literatura em bases indexadoras, consulta a
manuais de instituicdes hospitalares e de organizacfes acreditadoras.

A revisdo da literatura foi realizada utilizando as bases de dados
PubMed, Scielo, e Google Scholar. As palavras-chave relacionadas ao tema
utilizadas na busca foram "farmacovigilancia", "avaliagdo de servicos de
saude", "eventos adversos a medicamentos" e "seguranca do paciente". A
revisdo abrangeu publicacfes dos ultimos 10 anos (2013-2023), com o objetivo
de identificar as melhores praticas e os principais desafios no desenvolvimento
das atividades de farmacovigilancia em servicos de saude. Foram incluidos
artigos com enfoque nas atividades de farmacovigilancia em ambientes de
salde e descartados todos aqueles que ndo se adequaram ao tema.

Foram verificadas as atividades recomendadas por manuais préprios de
instituicdo hospitalar e por materiais e manuais das organizac¢des acreditadoras
ONA e JCI, que avaliam servicos em ambientes de saude identificando
melhores praticas e diretrizes internacionais para padronizacdo de
procedimentos e processos. Estes manuais contribuiram significativamente

para o] desenvolvimento do instrumento de avaliacao.



O método proposto foi inspirado em uma ferramenta utilizada pelo
Programa DST/ AIDS adaptada para atender as necessidades da assisténcia
farmacéutica, o Instrumento de Avaliacdo para o Planejamento em Assisténcia

Farmacéutica (IAPAF),

No método de planejamento IAPAF sdo apresentados os estagios de
desenvolvimento de capacidade, estagio/meta, indicador e prioridade. Até o
momento a ferramenta contempla a etapa de classificacdo dos estagios de
desenvolvimento da capacidade. A aplicacdo dos demais critérios avaliativos
sera feita posteriormente, dando seguimento a elaboracéo da ferramenta.

Para a elaboracdo do instrumento, organizado no formato de quadros,
foram determinados critérios relevantes para a estruturacdo das atividades de
farmacovigilancia em servicos de salde, baseando-se em requisitos
detalhados. Com base nas informacBes coletadas, foram identificados e
selecionados seis aspectos principais para avaliar o0 estagio de
desenvolvimento dos servi¢os. Para cada aspecto, foi elaborada uma descricdo
das caracteristicas correspondentes para 0s niveis de desenvolvimento,

basico, intermediario e avancado.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

A avaliacdo do profissional de saude foi o primeiro critério proposto para
ser analisado. A qualificacdo é fundamental para o desenvolvimento eficaz das
acOes de farmacovigilancia. Profissionais bem formados estdo aptos a
identificar, relatar e gerir eventos adversos a medicamentos, garantindo assim
a seguranca do paciente. ( Quadro 1).

As instituicbes de saude também podem gradualmente qualificar seu
pessoal por meio de programas de educacédo continuada, que constituem a
segunda dimenséo a ser avaliada pela ferramenta. Esses programas atualizam
e expandem os conhecimentos dos profissionais sobre farmacovigilancia e
podem incluir cursos de capacitacdo e treinamento especificos sobre deteccao
e gestdo de eventos adversos, uso seguro de medicamentos, e praticas de

notificacéos.

A educacdo continuada dos profissionais de saude sobre a seguranca
no uso de medicamentos e a promocado de uma cultura de seguranca dentro
das instituicbes sdo essenciais para sustentar essas praticas. As instituicdes
devem investir em cursos de capacitacdo regulares e abrangentes, que
abordam desde a introducdo aos conceitos basicos de farmacovigilancia até
técnicas avancadas de analise de dados e notificacdo de eventos adversos.

Esses cursos podem ser oferecidos tanto presencialmente quanto
online, proporcionando flexibilidade e acessibilidade para todos os
profissionais. A avaliacdo da eficacia desses cursos é crucial para garantir que
eles realmente contribuam para o desenvolvimento das atividades de

farmacovigilancia e a seguranca do paciente3. ( Quadro 2).
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As acbes especificas para medicamentos de alta vigilancia como
identificacdo, armazenamento e fluxo de distribuicdo s&o essenciais para
garantir a seguranca do paciente, devido ao alto risco associado a esses
medicamentos. Medicamentos de alta vigilancia, como anticoagulantes,
insulinas, quimioterapicos, eletrélitos e opiodides, requerem cuidados adicionais
em todas as etapas do processo de uso. Primeiramente, € crucial identificar e
catalogar esses medicamentos, destacando-os em sistemas de prescricdo e
dispensacdo eletrénica. Isso pode incluir o uso de alertas visuais, como
etiquetas coloridas ou icones especificos, para sinalizar que o medicamento

exige atencdo especial’. ( Quadro 3).

Recursos de informacdo e tecnologia para a prevencdo de eventos
adversos com medicamentos sao barreiras de seguranca no fluxo de utilizacao
dos medicamentos desde a prescricdo até a administracdo desempenham um
papel importante na prevencdo de erros e na protecao da saude dos pacientes.
A prescricdo adequada deve ser realizada por profissionais qualificados e com
acesso a informacdes completas sobre o paciente e o0s medicamentos
prescritos. Sistemas de apoio a decisdo clinica podem ajudar a reduzir erros de
prescricao, fornecendo alertas sobre interacdes medicamentosas e dosagens
inadequadas®.

Na prescricdo, deve-se adotar protocolos rigorosos que incluem a
verificagdo de doses e a consideragdo das condi¢des especificas do paciente,
como funcao renal ou hepatica. A prescri¢cao eletrénica com suporte a decisao
clinica pode ajudar a identificar dosagens inadequadas e potenciais interacdes
medicamentosas’.

O avancgo das tecnologias emergentes, como inteligéncia artificial (IA) e

aprendizado de maquina, tem revolucionado a capacidade de andlise de



grandes volumes de dados em tempo real. Essas tecnologias permitem a
identificacdo de padrbes complexos e potencialmente sutis que podem indicar
riscos de seguranca dos medicamentos que seriam dificeis de detectar apenas
com métodos tradicionais®.

A dispensacdo dos medicamentos € outra etapa onde barreiras de
seguranca sao essenciais. A utilizacao de sistemas eletronicos de prescricao e
dispensacédo pode minimizar o risco de erros de transcricdo e assegurar que 0S
medicamentos corretos sejam entregues aos pacientes. Além disso, a
rotulagem clara e a embalagem adequada dos medicamentos sé&o
fundamentais para evitar confusdes e garantir que os pacientes compreendam
como tomar seus medicamentos corretamentel®.

A administracdo dos medicamentos é a etapa final e igualmente vital do
processo. Profissionais de saude devem seguir protocolos rigorosos para
assegurar que os medicamentos sejam administrados na dosagem correta, no
horario certo e pelo método adequado. A dupla checagem e a implementacao
de checklists sao praticas recomendadas para minimizar erros. Em ambientes
hospitalares, o0 uso de tecnologias como cddigos de barras e sistemas de
rastreamento eletrdbnico pode aumentar a precisdo na administracdo dos

medicamentos?®. ( Quadro 4).

A importancia de um sistema de notificacdo eficaz é indiscutivel na
farmacovigilancia, pois permite o registro e avaliacdo de eventos adversos a
medicamentos. Historicamente, a notificacdo desses eventos comecgou a ser
feita em papel, 0 que muitas vezes limitava a rapidez e a abrangéncia da coleta
de dados. No entanto, com o avango da tecnologia, muitos servicos de saude

migraram para sistemas eletronicos de notificacdo. Esses sistemas oferecem
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inomeras vantagens, como a facilidade de acesso, a rapidez no envio de
informacdes e a capacidade de armazenar grandes volumes de dados de

maneira organizada e seguras.

A transicdo para sistemas eletronicos de notificagdo representa um avango
significativo para a farmacovigilancia. Eles permitem a integracdo de diferentes
fontes de dados, facilitando a analise e a identificacdo de padrbes de eventos
adversos. Além disso, sistemas eletrénicos podem incluir alertas automaticos e
ferramentas de suporte a deciséo clinica, que auxiliam os profissionais de saude
na deteccdo precoce de problemas relacionados a medicamentos. A
implementacédo e o aprimoramento continuo desses sistemassao essenciais para
uma resposta rapida e eficiente as questdes de seguranca dos medicamentos,
contribuindo assim para a melhoria da qualidade dos servicos de saude e a
protecdo dos pacientes®?.

A andlise de notificacdo de eventos adversos e quase-erros também sao
componentes importantes, pois permitem a identificacdo de falhas no sistema ea
implementacdo de melhorias continuas. Dessa forma, as barreiras de seguranca
no fluxo de utilizacdo dos medicamentos ndo apenas protegem o0s pacientes, mas

também fortalecem a qualidade e a confiabilidade dos servicos de salde’.
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A busca ativa de eventos adversos € uma estratégia que servigcos de
saude mais estruturados utilizam para ir além da notificacdo espontanea.
Diferentemente da notificacdo espontanea, onde os profissionais relatam
eventos adversos a medida que os identificam, a busca ativa envolve uma
abordagem proativa, onde equipes treinadas revisam sistematicamente
registros de pacientes, resultados de exames e outras fontes de dados para
identificar possiveis eventos adversos que nao foram espontaneamente
relatados. Essa abordagem permite a deteccdo precoce de problemas
relacionados a medicamentos, contribuindo significativamente para a

seguranca do paciente.

A busca ativa pode ser realizada através de auditorias regulares,
monitoramento de sistemas eletrénicos de saude e a utilizacdo de algoritmos
gue sinalizam potenciais eventos adversos. Ao identificar e analisar esses
eventos de forma continua, os servicos de saude podem implementar
intervencdes preventivas e corretivas mais eficazes, minimizando riscos e
melhorando os resultados clinicos®. (Quadro 5).

A comunicacdo eficaz garante que as informacfes sobre riscos e
medidas preventivas sejam disseminadas rapidamente, permitindo acdes
imediatas para proteger a salde dos pacientes. Essa transparéncia também
fortalece a confianga do publico no sistema de saude e na eficacia das acdes
de farmacovigilancia, promovendo um ambiente de cuidado mais seguro e

confiavel®.
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A utilizacdo de sistemas eletronicos facilita a comunicacdo e a colaboragéo
entre diferentes instituicbes e organismos regulatorios, ampliando a rede de
monitoramento e fortalecendo as ac¢des de farmacovigilancia a nivel nacional e
internacional. A digitalizacdo dos registros permite um acompanhamento mais
detalhado e a realizacdo de analises mais complexas, que sdo fundamentais
para identificar riscos potenciais e desenvolverestratégias de mitigacéo®.

Um dos principais desafios € a subnotificagdo de eventos adversos,
onde muitos casos nao sao reportados por profissionais de salde ou pacientes
devido a falta de conscientiza¢do, complexidade do processo de notificacdo ou
preocupacdes com repercussoes legais®. Os procedimentos de notificacdo de
eventos adversos sao frequentemente afetados por questbes legais
relacionadas a privacidade e a confidencialidade dos dados dos pacientes. As
organizacfes de saude devem aderir a rigorosas normas de protecdo de dados
ao coletar e compartilhar informacgées sobre eventos adversos*?.

A analise das notificacfes e a comunicacao dos resultados constituem
um processo complexo e critico. Avaliar notificagbes de eventos adversos
requer uma compreensao profunda dos dados clinicos e farmacolégicos, além
de habilidades analiticas para distinguir entre causalidade e coincidéncia. Este
processo envolve a revisdo detalhada de cada notificagdo, a investigacdo de

possiveis causas e a avaliacdo do impacto do evento adverso no paciente.

A aplicacdo de IA na farmacovigilancia pode automatizar processos de
triagem de relatos de eventos adversos, identificando sinais de alerta precoces
e priorizando a revisao por especialistas humanos. Além disso, sistemas de IA
podem analisar registros eletrénicos de saude e outras fontes de dados para

identificar associagdes entre medicamentos e eventos adversos, auxiliando na
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rapida avaliagdo de novos riscos e na adaptacdo das estratégias de
seguranca®.

Além dessas etapas, a monitorizacdo continua do paciente é crucial.
Para medicamentos de alta vigilancia, isso pode envolver monitoramento de
parametros vitais e laboratoriais especificos para detectar precocemente
qgualquer sinal de toxicidade ou efeito adverso. A implementacdo de programas
de farmacovigilancia robustos permite a coleta e analise de dados sobre
eventos adversos, contribuindo para a melhoria continua dos protocolos de
seguranca®®.

A educacao do paciente também € uma acao importante. Informar os
pacientes e seus cuidadores sobre 0s riscos associados aos medicamentos de
alta vigilancia, pode prevenir incidentes e promover a seguranca. Dessa forma,
as acdes especificas para medicamentos de alta vigilancia envolvem uma
abordagem multifacetada que abrange desde a prescricdo até a monitorizacao
continua, garantindo um uso seguro e eficaz desses medicamentos de alto

riscol. (Quadro 6).
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Quadro 1 - Nivel de desenvolvimento das atividades de Farmacovigilancia

emServicos de Saude

1. Capacitacéo dos profissionais de saude e equipe

Capacidade Desenvolver
para
acOes de

farmacovigila

ncia




Estagios de
desenvolvime
nto da
capacidade

10

O profissional de saude esta ciente dos
procedimentos basicos de notificagdo de
eventos adversos e reacdes
medicamentosas, monitorando pacientes e
registrando observacfes relevantes. OU

N&o estao cientes.

20

Profissional de salude com capacitacdo
especifica para desenvolver atividades
voltadas a identificacdo, andlise e
prevengao de eventos adversos
relacionados a medicamentos, incluindo a

coleta e gestao de dados de seguranca.

30

Profissionais com nivel superior e formacao
especifica em farmacovigilancia ou éareas
correlatas, incluindo farmacéuticos,
enfermeiros e médicos capacitados para
liderar investigacfes, conduzir pesquisas e
implementar politicas e estratégias de
seguranca de medicamentos em nivel
institucional ou nacional. A equipe avancada
deve ser capaz de analisar dados
complexos e coordenar respostas a crises

de seguranca de medicamentos.

Estagio/meta
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Indicador

Prioridade

Fonte: Autora.

Quadro 2 - Nivel de desenvolvimento das atividades de Farmacovigilancia

emServicos de Saude

2. Educacao e treinamento do sistema de farmacovigilancia

Capacidade Treinamento
para dos
profissionais.

20



Estagios de
desenvolvime
nto da
capacidade

10

Instituicdo oferece treinamento inicial sobre
os fundamentos da farmacovigilancia,
incluindo a importancia da notificagdo de
eventos adversos e a utilizacdo dos
sistemas de notificacdo estabelecidos pela
instituicao.

Ou Nao Possui.

20

Instituicao oferece ou oportuniza
treinamento especifico e regular sobre
procedimentos avancgados de
farmacovigilancia, incluindo andlise e
interpretacdo de dados de seguranca, e

desenvolvimento de relatérios.

30

Instituicao oferece ou oportuniza
treinamento continuo e atualizado sobre as
altimas regulamentacoes, técnicas
avancadas de analise e gerenciamento de
riscos, para desenvolver e liderar
programas de treinamento abrangentes e
implementar estratégias de aprimoramento
continuo para 0 sistema de

farmacovigilancia.

Estagio/meta

Indicador
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Prioridade

Fonte: Autora.

Quadro 3- Nivel de desenvolvimento das atividades de Farmacovigilancia

emServicos de Saude

medicamentos.

3. Identificacdo, armazenamento

e

fluxo

de distribuicdo dos

Capacidade
para

Sinalizar

risco

aumentado

para

determinado
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S

medicament
0S.
Estagios de 1° N&o Possui.
desenvolvime
nto da _ _ _
capacidade 20 Medicamentos potencialmente perigosos
ou de alta vigilancia sdo armazenados com
sinalizagcdo de cor e alerta, porém no
mesmo local dos demais sem controle de
acesso e seguem o mesmo fluxo de
distribuicdo dos demais.
3° Medicamentos potencialmente perigosos ou

de alta vigilancia sdo armazenados com
sinalizacdo de cor e alerta, em local
especifico e separado dos demais tendo
alguns sob vigilancia do profissional
qualificado ( sob guarda do farmacéutico

ou enfermeiro conforme legislagédo em local
fechado com ex. dos opdides) .

Possui contagem diaria sendo
contabilizadas e abastecidos com preciséao
e sob necessidade. Possui fluxo de

distribuicdo diferente dos demais (apenas
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se solicitado e protocolado com controle de
carimbo) em embalagem especifica (cor e

alerta de identificacao).

Estagio/meta

Indicador

Prioridade

Fonte: Autora.

Quadro 4-Nivel de desenvolvimento das atividades de Farmacovigilancia

emServicos de Saude

4. Recursos de informacdo e tecnologia para prevencao de eventos
adversos com medicamentos

Capacidade
para

Prevenir

eventos

adversos a

24




medicament

0S.

Estagios de
desenvolvime
nto da
capacidade

10

Possui sistema com barreira para erros de
prescricao e dispensacéo de
medicamentos.

Ou Nao Possui.

20

Possui sistema com barreira para erros de
prescricao e dispensacéo de
medicamentos. Possui sistema com leitor
de cddigo de barras para prevenir erros de
dispensacéo e administragao de
medicamentos.  Possui  sistemas de
informacdo e tecnologia para analise de

dados, geracao de relatérios.

30

Possui sistema com barreira para erros de
prescricado e dispensacdo de medicamentos
associado a inteligéncia Artificial. Possui
sistema com leitor de cédigo de barras para
prevenir erros de dispensacdo e
administracdo de medicamentos. Possui
sistemas de informagédo e tecnologia para

analise de dados, geracgéo de relatorios.
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Possui lista de medicamentos
potencialmente perigosos e de alta
vigilancia na intranet e amplamente

divulgada para acesso dos profissionais.
Utiliza base de dados terciaria através de
plataformas ex: (Micromedex, Up ToDate,

Drugs, Medscape.)

Estagio/meta

Indicador

Prioridade

Fonte: Autora.

Quadro 5- Nivel de desenvolvimento das atividades de Farmacovigilancia

emServicos de Saude

5. Sistema de notificacdo de Farmacovigilancia

capacidade

Capacidade Registrar e
para avaliar
incidentes
envolvendo
medicament
0S.
Estagios de 1° N&o possui. Ou Possui.
desenvolvime
nto da
20 Os profissionais da Instituicdo/Unidade

realizam a notificacdo de Eventos Adversos
e Reacdes Adversas a Medicamentos
(RAM). Anadlise de notificacdes feito por
equipe multidisciplinar. Compbe a Rede
Centro

Sentinela na qualidade de
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Colaborador ou Centro de Cooperacéo.

30

Os profissionais da Instituicdo/Unidade

realizam a notificacdo de Eventos Adversos
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e ReacgOes Adversas a Medicamentos
(RAM). CompbGe a Rede Sentinela na
gualidade de Centro de Referéncia. Analise
de notificacbes feito  por  equipe
multidisciplinar. Possui busca ativa a
eventos adversos (por medicamentos/
pacientes especificos/ exames laboratoriais/

medicamentos novos).

Estagio/meta

Indicador

Prioridade

Fonte: Autora

Quadro 6- Nivel de desenvolvimento das atividades de Farmacovigilancia em

Servicos de Saude

6. Comunicag¢ao e monitoramento do sistema de farmacovigilancia.

Capacidade
para

Comunicar e
monitorar
eventos

adversos e

outros
incidentes
com
medicament
0S.
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Estagios de 1° N&o possuli.
desenvolvime

nto da
capacidade 20 Possui indicadores de farmacovigilancia,

elabora e dissemina relatorios de seguranca
no uso de medicamentos. Realiza

intervencdes farmacia clinica.

3° Possui estratégias de comunicacdo e
monitoramento avancadas (round’s
multidisciplinar), divulgando indicadores
para a comunidade interna e autoridades
santarias. Possui equipe de Gestdo de
Risco com atividades coordenadas para
controlar e dirigir o que se refere a riscos.
Indicadores usados para nivel de evolucao
de monitoramento  (ex: intervencdes

farmécia clinica),

Estagio/meta

Indicador

Prioridade

Fonte: Autora.

Portanto, investir em sistemas robustos de farmacovigilancia ndo apenas

protege a saude dos pacientes, mas também pode resultar em beneficios
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econdmicos a longo prazo ao evitar custos associados a eventos adversos
evitveis e ao fortalecer a confiangca do publico nos medicamentos e servigos
de saude. Esses aspectos destacam a importancia de continuar aprimorando e
investindo em sistemas de farmacovigilancia eficazes como parte integrante da
gestdo responsavel e segura dos medicamentos?®.

Espera-se que este estudo contribua significativamente para o avango
da farmacovigilancia para avaliagdo e classificagcdo dos sistemas de
monitoramento de farmacovigilancia em servicos de saude. Ao fornecer uma
estrutura clara e objetiva para a avaliacdo comparativa, este trabalho visa ndo
apenas melhorar a seguranca dos pacientes, mas também promover uma
cultura de responsabilidade e transparéncia na gestao dos riscos associados
ao uso de medicamentos.

Em ultima analise, o desenvolvimento de sistemas de farmacovigilancia
mais eficazes e consistentes pode ndo apenas proteger vidas, mas também
otimizar recursos e fortalecer a confianca publica nos servicos de saude,
refletindo assim um compromisso continuo com a exceléncia clinica e a

seguranca do paciente.
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CONCLUSAO

Esta € a primeira versdo de uma ferramenta desenvolvida para ser
testada e avaliada criticamente por profissionais atuantes na area de
farmacovigilancia. A etapa de avaliacdo critica é essencial para identificar e
compreender as lacunas existentes nos atuais sistemas de farmacovigilancia.
Com base nas analises e feedbacks recebidos, sera possivel fornecer insigths
valiosos e propor recomendacdes especificas para fortalecer esses sistemas
em diferentes contextos de saude.

A expectativa € que esta ferramenta auxilie na elaboracéo de planos de
trabalho mais robustos e direcionados. Ao identificar modificacdes necessarias,
a ferramenta deve promover avancos significativos nas praticas de
farmacovigilancia. Além disso, ela deve ajudar a definir um conjunto de acfes
concretas a serem implementadas, visando a melhoria continua dos processos
de monitoramento e seguranca dos medicamentos.

O desenvolvimento e implementacdo desta ferramenta representa um
passo importante na evolugcdo da farmacovigilancia. Com a participagédo ativa
dos profissionais da area, espera-se que as melhorias propostas sejam
eficazes e aplicaveis em diferentes cenérios, contribuindo para a protecdo da

saude publica e eficacia dos sistemas de vigilancia.
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ANEXO 1.

Revista Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude (RBFHSS)

Escopo: RBFHSS publica artigos sobre assuntos relacionados a farmécia
hospitalar e demais servigos de saude, como gestédo e avaliacdo de servicos no
ambito da assisténcia farmacéutica, farmacia clinica e cuidado farmacéutico,
gerenciamento de residuos, gerenciamento de riscos e seguranca do paciente,
farmacoterapia, utilizacdo de préaticas integrativas em servicos de salde,
farmacoeconomia, farmacoepidemiologia, avaliagdo de tecnologias em saude,
farmacotécnica hospitalar, legislacdo, estudos de estabilidade, estudos de
compatibilidade, controle de qualidade, inovacdo em cuidado a saude,

tecnosseguranca, farmacologia clinica, farmacogenética e cuidado domiciliar.

Temas Atuais (Current Topics): inclui descricbes de projetos nacionais e
internacionais, além de iniciativas e intervencdes regionais de saude,
abordando, principalmente, problemas na farméacia hospitalar e demais
servicos de saude que sdo de grande importancia para a area. Ao contrario de
artigos, manuscritos de temas atuais néo refletem a investigagéo original. No
entanto, as mesmas regras relativas a publicacdo de artigos aplicam-se

também aos manuscritos de temas atuais.

Formatacao obrigatoria: Formato A4 (210 x 297mm), margens de 2,5cm
em cada um dos lados, letra Arial 12 com espacamento duplo em todo o
arquivo. Tabelas e quadros devem estar inseridos no texto com seus titulos na
parte superior, numerados consecutivamente com algarismos arabicos, na
ordem em que foram citados no texto e nao utilizar tragos internos horizontais

ou verticais. As notas explicativas devem ser colocadas no rodapé das tabelas
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e guadros e ndo no cabecalho ou titulo. Figuras (compreende os desenhos,
gréficos, fotos etc.) devem ser desenhadas, elaboradas e/ou fotografadas por
profissionais, em preto e branco. Em caso de uso de fotos os sujeitos ndo
podem ser identificados ou entdo possuir permissao, por escrito, para fins de
divulgacdo cientifica. Devem ser suficientemente claras para permitir sua
reproducdo em 7,2cm (largura da coluna do texto) ou 15cm (largura da pagina).
Para ilustracbes extraidas de outros trabalhos, previamente publicados, os
autores devem providenciar permissdo, por escrito, para a reproducao das
mesmas. Essas autorizacdes devem acompanhar os manuscritos submetidos a
publicacdo. Devem ser numeradas consecutivamente com algarismos arabicos,
na ordem em que foram citadas no texto. Seréo aceitas desde que néo repitam
dados contidos em tabelas. Nas legendas das figuras, os simbolos, flechas,
nameros, letras e outros sinais devem ser identificados e seu significado
esclarecido. Referéncias: Numerar as referéncias de forma consecutiva, de
acordo com a ordem em que forem mencionadas pela primeira vez no texto
(estilo Vancouver). Identifica-las no texto por nimeros arabicos e sobrescritos,
sem menc¢ado dos autores e sem parénteses. Quando se tratar de citacéo
sequencial, separe 0s numeros por traco (ex.: 1-7); quando intercalados use
virgula (ex.: 1,5,7). Devem ser listados apenas 0s trés primeiros autores: 0s
outros devem ser indicados pelo termo “et al”. O formato das referéncias,

usando abreviagdes de acordo com o Index Medicus é o seguinte:

Periédicos: Ultimo nome(s), seguido das iniciais para os trés primeiros
autores. Os autores devem ser separados por virgula. Titulo do artigo. Estado,

Nome do Periddico (em italico), Ano, Volume(Fasciculo): NUmero das paginas.
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Exemplo: Silva LC, Paludetti LA, Cirilo O. Erro de Medicamentos em Hospitais

da Grande Sao Paulo. Revista SBRAFH, 2003, 1(1):303-309.

Livros: Ultimo nome(s), iniciais dos primeiros trés autores. Titulo do livro

(em italico), edicdo. Cidade, editora, ano: paginas ou ultimo nome(s)

Capitulo de Livros: Ultimo nome(s), iniciais dos primeiros trés autores.
Nome do capitulo. “In”: Nome do Editor (ed), Titulo do livro (em italico), edicao.

Cidade, editora, ano: paginas.

Internet: Proceder como no caso de periddicos ou capitulo de livros, o
que for mais adequado. Ao final da referéncia adicionar “disponivel em (citar o

enderego completo), data e horario de consulta”.

Anais: Titulo e subtitulo (se houver) do evento, nimero, ano. Local de
realizacdo do evento. Anais... Local de publicacdo dos anais: Editora, ano. Total

de paginas.

Dissertagéo, Tese e Trabalho de Conclusédo de Curso: Autor. Titulo do
Trabalho [Tipo de documento]. Unidade onde foi defendida, local, ano de

defesa do trabalho.

Formatacao obrigatéria do artigo de revisao: O titulo deve conter até 100
caracteres incluindo espaco. O resumo deve ter no maximo 250 palavras.
Corpo do texto: Deve possuir no maximo 6500 palavras, incluindo referéncias.

Deve ter no maximo 50 referéncias e no maximo 6 tabelas e figuras.
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