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Informacgao sobre os pacientes

Informacgao sobre medicamentos

Prescricao e comunica¢ao de informag¢oes sobre medicamentos

Rotulagem, embalagem e nomenclatura de medicamentos
Padroniza¢ao, armazenamento e distribuicao de medicamentos
Dispositivos para preparo e administracao de medicamentos

Fatores ambientais, fluxos de trabalho e recursos humanos

Competéncias e treinamento dos profissionais
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Educac¢ao do paciente

10. Processos de qualidade e gestao de risco
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Elementos-chave para prevenir erros de medicacdo
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ISMP Medication Safety
Self Assessment” for Hospitals
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Questionario de Autoavaliacdo sobre
a Seguranca do Sistema de Utilizacdo
de Medicamentos em Hospitais
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Objetivos estratégicos do Plano de Agao Global para a Seguranc¢a do Paciente 2021-2030 - OMS

Fazer do “zero dano evitavel” um estado
de espirito e uma regra de engajamento
no planejamento e na prestacao de

cuidados de saude em todos os lugares

Desenvolver sistemas de saude
de alta confiabilidade e organizagdes

de saude que protejam os pacientes
de danos diariamente Garantir a seguranca de todos
0S processos clinicos
Envolver e capacitar pacientes e
familiares para ajudar e apoiar Motivar, educar, qualificar e
na jornada para um cuidado em proteger todos os trabalhadores da
saude mais seguro area de saude, contribuindo para a
concepgao e entrega de sistemas
de cuidado seguros
Garantir um fluxo continuo de
informagéo e conhecimento para Desenvolver e sustentar a
impulsionar a mitigacao de risco, sinergia, parceria e solidariedade
uma reducgao nos niveis de multinacionais e multissetoriais
danos evitaveis e melhorias na para melhorar a seguranga do
seguranca do cuidado paciente e a qualidade do cuidado

Brasil I

Fonte: Instituto para Prdticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP). Seguranca de rétulos e embalagens de medicamentos. Boletim ISMP Brasil. 2023 abr; 12(1):1-12.
Global patient safety action plan 2021-2030: towards eliminating avoidable harm in health care. Geneva: World Health Organization; 2021.



Objetivo Estratégico 3

Garantir a seguranca de todos 0s processos clinicos

M

Implementar um programa com
base no Terceiro Desafio Global
para a Seguranca do Paciente:

Garantir a seguranca de
dispositivos médicos,
medicamentos, sangue e
hemoderivados, vacinas e outros
produtos meédicos.

“Medicacao sem danos” para
transformar a seguranca da gestao
e uso de medicamentos.

Fonte: Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP). Seguranca de rotulos e embalagens de medicamentos. Boletim ISMP Brasil. 2023 abr; 12(1):1-12.
Global patient safety action plan 2021-2030: towards eliminating avoidable harm in health care. Geneva: World Health Organization; 2021.



DESAFIO “MEDICACAO SEM DANOS” - OMS

Objetivo 3: Garantir a Agoe,s .COm fOCO em
segurancga de todos os 4 domlnIOS de trabthO

processos clinicos

Pacientes e a Profissionais
comunidade de satide

Sistemase
praticas de
medicacao

Medicamento

—>

Fonte: Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP). Desafio global de seguranca do
paciente medicacdo sem danos. Boletim ISMP Brasil. 2018 fev.;7(1):1-6.



RDC n2 71/ Ano 2009: desatualizada e sem seguir recomendacdes internacionais de seguranca
RDC n221/2012: Manual de Embalagens de Medicamentos publicada pelo Ministério da Saude/Anvisa

uniformidade de cores e padrao nos rétulos e embalagens
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» Grupos de trabalho internacionais trabalhando em:
- Melhoria de rétulos embalagens e nomes de medicamentos
- Harmonizac¢ao global

1. WHO Medicines Working Group

2. International Medication Safety Network - XIIl Reunido com 25 paises e instituicdes/ OMS, UMC, ISOP, FDA, EMA, 4
ISMP’s, PVC
FDA

Upasalla Montoring Center — UMC

EMA

3
4
5. Anvisa — GT criado em 2017 e trabalho atual
6
7. Australia e Nova Zelandia

8

ISOP
ﬁwcaggeggymmengg serd publicado no final de 2019
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Breve historico

Harmonization of IMSN Recommendations for Container Label and Packaging
Design to Reduce Medication Errors - 2018
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* Preceitos da ergonomia cognitiva e visual do ser humano

* Guidelines e legislacoes internacionais

FDA/IMSN SUMMIT 2tk INTERNATIONAL DRUG REGULATORS on

LABELING ¢« PACKAGING

» ADDRESS MEDICATION ERRORS

TUESDAY, JUNE 19, 2018
8:30 am - 5:00 pm

: WEDNESDAY, JUNE 20,2018
=il s 8:30 am - 3:30 pm
.




2019: ANVISA - Grupo de Trabalho para revisdao da RDC n2 71/2009

ISMP BRASIL, representantes do setor produtivo, especialistas em seguranca do paciente e outras instituicdes e
sociedades cientificas SBA, CFF, SBFC

13 Reunides presenciais de 2 cada: norteadas por critérios que visavam garantir o acesso a informacao completa,
coerente e inequivoca, garantindo legibilidade e compreensao dos rotulos por pacientes e profissionais de saude,

em prol do uso seguro de medicamentos e da seguranca do paciente.
Consulta Publica publicada em 2020

Publicacdo em dezembro de 2022: RDC n2768 e 3 instru¢cdes normativas
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SEGURANCA DE ROTULOS E EMBALAGENS
DE MEDICAMENTOS

155M: 2317-2512 | VOLUME 12 | NOMERD 1 | ABRIL 2023

SEGURANCA ADMINISTRACAO USO ADULTO LEGIVEL

TARJAS CONCENTRACAO ROTULO LEGIVEL CONTRASTE
ARMAZENAMENTO EMBALAGEM USO PEDIATRICO LOTE
ESPACAMENTO CORES CONCENTRACAO METODO CD3

Instibut para Priticas

Sequra no Uso

de Medicamenios
Brasil

Recomendacgodes internacionais de seguranca para rétulos e
embalagens de medicamentos com aspectos fundamentais para o
desenvolvimento de rétulos e embalagens seguros:

» Good Label and Package Practices Guide for Prescription Drugs 2019 (Canada)
* Medicine labels — Guidance on TGO 91 and TGO 92, 2016 (Australia);

* Position Statement - Making Medicines Naming, Labeling and Packaging Safer,
2013 (International Medication Safety Network);

» Safety Considerations for Container Labels and Carton Labeling Design to
Minimize Medication Errors, 2013 (FDA Estados Unidos);

* Principles of Designing a Medication Label for Community and Mail Order
Pharmacy Prescription Packages, 2010 (ISMP Estados Unidos);

» Guideline on the Readability of the Labelling and Package Leaflet of Medicinal
products for Human Use, 2009 (Unido Europeia);

* Design for patient safety - A guide to the graphic design of medication
packaging, 2007 (NHS Reino Unido);

* Design for patient safety- A guide to labelling and packaging of injectable
medicines, 2008 (NHS Reino Unido)



Design e Layout

Face principal do rétulo

Tipo, tamanho e espacamento de letras e palavras
Disposicao e forma de apresentacao das informacdes
Expressao da Concentracao

Cores e contraste

Logomarca e Identidade visual (Rétulos semelhantes)

Tarjas
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Validade, lote e data de fabricacao
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—  Forma e disposicao de informacdes para blisteres

—  Forma e disposicao de informacdes para as solucdes parenterais

— Forma e disposicao de informacgdes para as solugdes parenterais de pequeno volume (SPPV)
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—  suspensao dos rotulos verdes das embalagens dos medicamentos com destinacao governamental e dedicados ao

Ministério da Saude para o Sistema Unico de Saude (SUS), inclusive aqueles produzidos por Laboratérios Oficiais

Hawvolin® M
Mowolin® R N ¥
i i insulina humana
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A atualizacao de algumas definicOes relacionadas aos rétulos e as embalagens e inclusdao de conceitos com na

seguranca dos rétulos e das embalagem:

e Leiturabilidade: a compreensao de texto e linguagem e a visibilidade sobre a identificacdao do texto, tomado a

uma certa distancia;

¢ Informagoes essenciais: informacdes de maior relevancia para a seguranc¢a do paciente e para o uso correto dos
medicamentos: nome comercial, nhomenclatura DCB, concentracao, via de administracao, restricao de uso por
faixa etaria, forma farmacéutica, cuidados de conservacao e a data de validade; e definicdes de permissao de

informacodes por face (frontal e laterais).
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NOMES DE MEDICAMENTOS COM GRAFIA OU SOM
SEMELHANTES: COMO EVITAR 0S ERROS?

ISSH: 28172512 VOLUNE 3| NOWERS &1 ABRIL 2004
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— Método CD3: metodologia testada para a padronizacao

sobre quais letras apresentar em maiusculas

— Tall Man Lettering : técnica que usa letras maiusculas para

ajudar a diferenciar nomes de medicamentos semelhantes.
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* proibicao da gravacao de informacdes diretamente nas ampolas, frascos-ampola e seringas de vidro ou outro
recipiente de embalagem de soluc¢des parenterais de pequeno volume.

* informacodes do rétulo, da embalagem primaria e das solucdes parenterais de pequeno volume devem ser
impressas em etigueta adesiva indelével
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NOMES DE MEDICAMENTOS COM GRAFIA OU SOM
SEMELHANTES: COMO EVITAR 0S ERROS?

ISSH: 28172512 VOLUNE 3| NOWERS &1 ABRIL 2004

— lista dos insumos farmacéuticos ativos com similaridade

fonética ou grafica com outros insumos

—  2014: necessita atualizacao
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DE MEDICACAO;

ABORDAGEM E ESTRATEGIAS
DE PREVENGAC

CURSO ON-LINE

EcRTUTO '"s"“““i‘

12 de julho
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Tecnologia e 0 uso
Seguro de Medicamentos

Automagdo de processos, inteligéncia artificial,
sigtamas de informagdo, entre outras solugbas
contribuam, cada vez mais, para a evolucio das
bxas praticas na farmacia hospitalar.
Haste simpdsio, vamos falar sobre o uso da
tacnologia am favor da seguranga do pacianta.

Facuwldade da Madicing da

H 20 OUT 2023 ‘0 UFMG, em Balo Horizonte - MG

Em birave, mois informagias.
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mario.borges.rosa

-
Instituto para Praticas
Seguras no Uso
de Medicamentos
Brasil

Orgulho em promover a seguranca do paciente.
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mailto:mariobr@ismp-brasil.org
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