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Nota Técnica n°. 10/2022 — DIVS/SUV/SES/SC

Assunto: Alerta os profissionais e gestores dos servigos assistenciais de saude que
utilizam medicamentos potencialmente perigosos ou medicamentos de alta vigilancia.

Considerando que o art. 8°, § 1°, inciso |, da Lei 9.782/1999 delega a competéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para regulamentar as atividades
relacionadas a medicamentos;

Considerando a Portaria Federal n°® 2.095, de 24 de setembro de 2013 que aprova os
Protocolos Basicos de Seguranga do Paciente, entre eles o Anexo 03: Protocolo de
Seguranga na Prescricdo e de Uso e Administracdo de Medicamentos;

Considerando a Portaria Federal n° 4.283, de 30 de dezembro de 2010 que aprova
as diretrizes e estratégias para organizagao, fortalecimento e aprimoramento das agdes e
servigos de farmacia no ambito dos hospitais.

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 36/2013 que institui
acdes para a seguranga do paciente em servigos de saude e da outras providéncias;

Considerando que os medicamentos potencialmente perigosos (MPP) ou
medicamentos de alta vigildncia (MAV) apresentam risco aumentado de provocar danos
significativos aos pacientes quando ha falhas no processo de utilizagdo. Os eventos
adversos preveniveis e potenciais relacionados a estes medicamentos sdo produzidos por
erros de medicacao e a possibilidade de prevencido € uma das diferencas marcantes entre
as reacdes adversas e os erros de medicacgao;

Considerando que o Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP)
considera que os erros envolvendo esses medicamentos ndo sao considerados os mais
frequentes, no entanto quando ocorrem podem ocasionar graves consequéncias, lesdes
permanentes ou morte;

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual alerta quanto ao cumprimento dos
Protocolos de Seguranca na Prescricdo e de Uso e Administracdo de Medicamentos e da
atualizagao da lista de medicamentos potencialmente perigosos ou medicamentos de alta
vigilancia pelo Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos:

Elaborar e disponibilizar procedimentos operacionais (POPs) atualizados para o
armazenamento e a dispensacdo de medicamentos, com destaque especial para os
medicamentos potencialmente perigosos (MPP) ou de alta vigilancia, contemplando a
padronizacao de processos, o uso de recursos de tecnologia da informacéo, a educagao
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permanente e o acompanhamento das praticas profissionais em todas as etapas do
processo.

Divulgar a lista de medicamentos potencialmente perigosos ou de alta
vigilancia que constam na relagdo de medicamentos da respectiva unidade de saude,
indicando as doses maximas desses medicamentos, a forma de administracéo
(reconstituicdo, diluicdo, tempo de infusdo, via de administragdo), a indicacédo e a dose
usual. As unidades de saude deveréo

Limitar o numero de apresentagdées e concentragoes disponiveis de
medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia, especialmente
anticoagulantes, opiaceos, insulina e eletrdlitos concentrados (principalmente cloreto de
potassio injetavel).

Destacar a identificagao ao grupo de medicamentos potencialmente perigosos,
que possuem maior potencial de provocar dano no paciente quando existe erro na sua
utilizagao:

a) Os medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia devem ser
identificados de forma diferenciada dos medicamentos em geral no armazenamento e
dispensacao.

b) Recomenda-se identificar com etiquetas coloridas os medicamentos com elevado
risco de troca e os potencialmente perigosos (de alta vigilancia).

Restringir o acesso ao grupo de medicamentos potencialmente perigosos,
devendo-se:
a) Estabelecer medidas de restricdo de acesso para os medicamentos de alta
vigilancia (potencialmente perigosos) e aqueles com sons, grafias e embalagens
semelhantes;
b) Permanecer nas unidades de internacao apenas os medicamentos potencialmente
perigosos ou de alta vigilancia que sejam absolutamente necessarios a assisténcia ao
paciente.

Recomenda-se a utilizagdo de programa informatizado para prescricido de
medicamentos que fornega minimamente informagcdes sobre doses maximas para
medicamentos potencialmente perigosos (de alta vigilancia) e/ou com indice terapéutico
estreito; interagcbes medicamentosas clinicamente significativas; alergias; apresentacoes e
concentragdes padronizadas disponiveis na instituicao.

Implantar a dupla checagem das doses prescritas para medicamentos
potencialmente perigosos (de alta vigilancia) nas seguintes fases do processo:
a) Na fase dos calculos para prescrigao;
b) Na analise farmacéutica da prescricdo para dispensacao;
¢) Na farmacia;
d) No momento do recebimento pela enfermagem;
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e) Antes da administragdo do medicamento (pela enfermagem);
f) Dos calculos para o preparo e programagdo de bomba para administracdo de
medicamentos.

A unidade de medida deve ser claramente indicada:
a) O sistema métrico devera ser adotado para expressar as doses desejadas;
b) Quando se tratar de microgramas, este deve ser escrito por extenso;
¢) As unidades de medidas ndo métricas (colher, ampola, frasco) devem ser eliminadas das
prescricdes. Caso se faca necessaria a utilizagao destas formas farmacéuticas a prescricao
deve ser acompanhada de todas as informacbdes necessarias para a dispensacdo e
administragao segura.

Os estabelecimentos de saude que dispuserem em suas listas de medicamentos os
potencialmente perigosos ou de alta vigilancia, deverdo manter disponivel e com evidéncias
que é de conhecimento da equipe da farmacia e de enfermagem os boletins vigentes do
Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP), em especial sua Lista
de Medicamentos Potencialmente Perigosos e as recomendagdes para prevencgao de erros
de medicagcdo envolvendo medicamentos potencialmente perigosos emitidas por este
instituto.

De acordo com o Boletim ISMP Brasil 20223, os Medicamentos Potencialmente
Perigosos (MPP) estdo organizados da seguinte forma:
a) em “classes terapéuticas”, apresentados de acordo com a classificagdo do Quadro 1
(quando todos os medicamentos da classe terapéutica sdo considerados potencialmente
perigosos);
b) em “medicamentos especificos” apresentados de acordo com a classificagcdo do
Quadro 2 (medicamentos especificos quando apenas um ou alguns medicamentos da
classe terapéutica apresentam risco aumentado de provocar danos significativos no
paciente na ocorréncia de erro de medicacao).

Quadro 1. Lista de Medicamentos potencialmente perigosos por
Classes Terapéuticas comumente utilizadas nos servigos de saude:

Agonistas adrenérgicos endovenosos (ex.: EPINEFrina, FENILFrina, NOREPinefrina)

Agua estéril para injecdo, inalacéo e irrigagdo em embalagens de 100mL ou volume superior

Analogos de GABA utilizados para tratamento de dor neuropatica (ex.. gabapentina,
pregabalina).

Analgésicos opidides endovenosos, transdérmicos e de uso oral

Anestésicos gerais, inalatorios e endovenosos (ex.: propofol, cetamina)

Antagonistas adrenérgicos endovenosos (ex.: propranolol, metoprolol)

Antiarritmicos endovenosos(ex.: lidocaina, amioDARONA)
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Antineoplasicos de uso oral e parenteral ( ex.: capecitabina, cicloFOSFAMida)

Terapia alvo de uso oral e imunoterapia (ex.: palbociclibe, IMAtinibe, NIVOlumabe)

Antiparkinsonianos, incluindo carbidopa, levodopa e medicamentos combinados que
contenham pelo menos um desses farmacos.

Antitrombéticos:

Anticoagulantes (ex.: varfarina, heparina ndo fracionadas e de baixo peso molecular)

Anticoagulantes orais diretos e inibidores do fator Xa (ex.: rivaroxabana, apixabana,
edoxabana, fondaparinux)

Inibidores diretos da trombina (ex.: bivalirrudina, dabigatrana)

Inibidores da glicoproteina llb/llla (ex.: abciximabe, tirofibana)

Tromboliticos (ex.: alteplase, tenecteplase, estreptoquinase)

Bloqueadores neuromusculares (ex.: suxametonio, rocurdnio, pancurdnio, vecuronio)

Cloreto de sodio hipertdnico injetavel com concentragao maior que 0,9%

Glicose hipertdnica com concentragao maior ou igual a 20%

Imunossupressores orais e parenterais (ex.: azaTlOprina, ciclosPORINA, tacrolimo)

Inotrépicos endovenosos (ex.: milrinona, deslanosideo, levosimendana)

Insulina subcutdnea e endovenosa (em todas formas de apresentacdo e vias de
administragao)

Medicamentos administrados por via epidural ou intratecal

Medicamentos contraindicados na gestagao (ex.: bosentana, isotretinoina, talidomida)

Medicamentos pediatricos liquidos que requerem medi¢ao

Medicamentos na forma lipossomal (ex.: anfotericina B lipossomal, doxorrubicinalipossomal)
e seus correspondentes medicamentos na forma convencional (ex.: anfotericina B
desoxicolato, cloridrato de doxorrubicina)

Sedativos de uso oral de acdo minima ou moderada, para criangas (ex.: hidrato de cloral,
midazolam, cetamina - forma parenteral)

Sedativos endovenosos de agdo moderada (ex.: dexmedetomidina, midazolam, lorazepam)

Solugdes cardioplégicas

Solugdes para dialise peritoneal e hemodialise

Solugdes de nutrigdo parenteral

Sulfonilureias de uso oral (ex.: clorproPAMIDA, gliMEPIRIda, glibenclamida, glipizida)

Referéncia: ISMP, 2022
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Quadro 2. Lista Especifica de Medicamentos potencialmente perigosos
comumente utilizados nos servigos de saude:

Acido Valproéico

CarBAMazepina

Cloreto de potassio concentrado injetavel

Digoxina

EPINEFrina(intramuscular e subcutanea)

Fenitoina

Fosfato de potassioinjetavel

Lamotrigina

MetoTREXATOde uso oral e parenteral (uso ndo oncoldgico)

NitroPRUSSIATO de sodioinjetavel

Ocitocinaendovenosa

Prometazinainjetavel

Sacubril + valsartana

Sulfato de magnésioinjetavel

VASopressinaendovenosa e intradssea

Referéncia: ISMP, 2022

Destaca-se a importancia da notificacdo dos eventos adversos, reacdes adversas,
inefetividade terapéutica, erros de medicag&o decorrente do uso de produtos sob vigilancia
sanitaria através do sistema VIGIMED, disponibilizado pela ANVISA.

Este documento atualiza a Nota Técnica 01/2010/DIVS/SES.

Floriandpolis, 05 de dezembro de 2022

Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj
Diretora de Vigilancia Sanitaria — SUV/SES

(assinado digitalmente)
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