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Introdução
Como essa experiência começou?

● Informação compartilhada pela Polícia Científica do Espírito Santo: 

Apreensão de ampolas de fentanil pertencentes a lote regularmente 

distribuído para hospitais capixabas

● Necessidade de reavaliar a rastreabilidade desses medicamentos

● Ação com repercussão entre diferentes órgãos do Estado

Controle especial: uma política pública intersetorial

● Portaria/MS nº 344, de 12 de maio de 1998;

● Portaria/MS nº 06, de 29 de janeiro de 1999; 

● Portaria/SESA nº 026-R, de 10 de fevereiro de 2022;

● Lei Federal nº 11.343, de 23 de agosto de 2006.

Figura 1. Frascos de fentanil aprendidos 

em Cariacica, Grande Vitória, ES.

Fonte: G1 ES e TV Gazeta.



Objetivos

Objetivo Geral

Relatar a experiência da Vigilância Sanitária Estadual na identificação de

fragilidades e indução de melhorias na gestão de medicamentos sujeitos a

controle especial.

Objetivos Específicos

● AVALIAR PROCESSOS

● VERIFICAR RASTREABILIDADE

● IDENTIFICAR NÃO CONFORMIDADES

● INDUZIR MELHORIAS



Metodologia
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Conclusões

As fragilidades identificadas são estruturais e concentram-se na interface

entre os processos farmacêuticos e assistenciais, comprometendo a

rastreabilidade e ampliando o risco de desvio de medicamentos de alto

controle.

O fortalecimento da rastreabilidade e da governança sobre medicamentos

de alto risco configura estratégia prioritária para a segurança do paciente e

para a prevenção de eventos com impacto na saúde pública.

A atuação da Vigilância Sanitária, orientada por análise de risco e integrada

a ações educativas, demonstrou capacidade de induzir mudanças

organizacionais nos serviços de saúde.



Recomendações

Vigilância Sanitária

● Fortalecer a articulação interinstitucional;

● Padronizar inspeções baseadas em risco;

● Priorizar a avaliação da rastreabilidade de medicamentos sujeitos a 

controle especial.

Estabelecimentos de Saúde

● Implementar auditorias periódicas de rastreabilidade;

● Integrar sistemas informatizados de gestão;

● Adotar tecnologias de dupla checagem;

● Monitorar indicadores específicos para opióides;

● Centralizar o preparo de medicamentos na farmácia hospitalar.
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