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Introducao

Como essa experiéncia comegou?

e Informacgao compartilhada pela Policia Cientifica do Espirito Santo:
Apreensao de ampolas de fentanil pertencentes a lote regularmente
distribuido para hospitais capixabas

Figura 1. Frascos de fentani aprendidos e Necessidade de reavaliar a rastreabilidade desses medicamentos
Fonte: G1ES e TV Gazeta. e Acao com repercusséo entre diferentes érgaos do Estado

Controle especial: uma politica publica intersetorial

Portaria/MS n° 344, de 12 de maio de 1998;
Portaria/MS n° 06, de 29 de janeiro de 1999;
Portaria/SESA n° 026-R, de 10 de fevereiro de 2022;
Lei Federal n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006.




Objetivos

Objetivo Geral
Relatar a experiéncia da Vigilancia Sanitaria Estadual na identificacao de
fragilidades e indugcao de melhorias na gestao de medicamentos sujeitos a

controle especial.

Objetivos Especificos

e AVALIAR PROCESSOS

e VERIFICAR RASTREABILIDADE

e IDENTIFICAR NAO CONFORMIDADES
e INDUZIR MELHORIAS




Metodologia

Reconstruir Cadeia Medicamentosa

Analisar Prontuarios
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Metodologia

Quando nao é possivel distinguir os processos

Administracao '@ Descarte %ﬂ

Métodos de
Falta de Checagem Descarte

Inadequados

Falta de Falta de Registros
padronizacdo de Descarte

Perda de
Rastreabilidade
de Medicamentos

Manuseio Registros
Inadequado Imprecisos

Armazenamento Documentacao
Incorreto Incompleta
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15 prontuarios foram
analisados em 3
hospitais.

Achados
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N

Média

27 ampolas de
fentanil por paciente
sem rastreabilidade

adequada.

Resultados
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Ponto Critico

A etapa de
administracao e
registro fol o ponto
mais critico da
cadela.




Falhas no controle fentanil

Ampolas de fentanil nao
documentadas

406 ampolas sem comprovacao
documental

Nao conformidades na
checagem de enfermagem

Falhas na documentacao da
administracdo de medicamentos

Falhas no Livro de Registro
especifico

Conciliacao de
medicamentos ausente

Falhas na reconciliacéo entre
prescricdo e dispensacao

Resultados
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Autoridade
Policial

Estruturar a resposta a
comunicactes

Inspecdes
Baseadas em
Risco

|dentificar os sinais de

risco e acdoes em toda
VISAES

Adequacdes
Institucionais
Implementa mudancas

para melhorar a
seguranca

Repercussao Institucional
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Sanitarios
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Vigiléncia
Sanitaria- NEVS
Articular actes e atores
para garantir a
seguranca e a salde
publica

Autoridade
Fazendaria

Consulta e articulacao
sobre os aspectos
fiscais



Conclusoes

As fragilidades identificadas s&o estruturais e concentram-se na interface
entre os processos farmacéuticos e assistenciais, comprometendo a
rastreabilidade e ampliando o risco de desvio de medicamentos de alto
controle.

O fortalecimento da rastreabilidade e da governanca sobre medicamentos
de alto risco configura estratégia prioritaria para a seguranca do paciente e
para a prevencao de eventos com impacto na saude publica.

A atuacao da Vigilancia Sanitaria, orientada por analise de risco e integrada
a acoes educativas, demonstrou capacidade de induzir mudancas
organizacionais nos servicos de saude.




Recomendacoes

Vigilancia Sanitaria
e Fortalecer a articulacao interinstitucional;
e Padronizar inspecoes baseadas em risco;

e Priorizar a avaliacao da rastreabilidade de medicamentos sujeitos a
controle especial.

Estabelecimentos de Saude

e Implementar auditorias periodicas de rastreabilidade;
e Integrar sistemas informatizados de gestao;

e Adotar tecnologias de dupla checagem;

e Monitorar indicadores especificos para opioides;

e Centralizar o preparo de medicamentos na farmacia hospitalar.
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