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Resumo

A farmacia comunitaria opera como ponto final de verificagdo antes do uso do
medicamento pelo paciente, o que desloca para o cotidiano da dispensacédo e da
orientagdo parte substantiva do risco assistencial. Embora a farmacovigilancia seja
frequentemente associada a notificagdo de reacbes adversas, sua definicao
contemporanea abrange a detecgdo, avaliagdo, compreensdo e prevengado de
problemas relacionados a medicamentos, incluindo erros de medicagao, uso indevido e
questdes de qualidade. A literatura sobre erros em farmacias comunitarias indica que a
ocorréncia é real e que a estimativa de taxas varia amplamente conforme o método de
identificacéo, reforgando a necessidade de estratégias estruturadas e comparaveis de
prevencao e aprendizagem. As diretrizes internacionais de Boas Praticas em Farmacia
estabelecem que o bem-estar do paciente é a primeira preocupacao e que deve existir
um sistema que permita relatar e obter retorno sobre eventos adversos e outros
problemas relacionados ao uso de medicamentos. Este artigo propée um modelo
conceitual auditavel, ancorado em padrdées internacionais e em ferramentas de
autoavaliacdo de seguranga medicamentosa, para orientar a organizagdo de
processos, documentacdo minima suficiente, capacitacdo de equipes e ciclos de



melhoria continua em farmacias comunitarias. O modelo é apresentado como
arquitetura de governanga e rotinas verificaveis, com foco em confiabilidade
operacional e redugao de variabilidade nos pontos criticos do cuidado.
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qualidade; gestao de risco; melhoria continua; documentagéo clinica.

Abstract

Community pharmacies serve as the last checkpoint before medicines are used by
patients, shifting a substantial share of safety risk to routine dispensing and counselling
activities. Pharmacovigilance, beyond adverse reaction reporting, encompasses
detection, assessment, understanding, and prevention of medicine-related problems,
including medication errors, misuse, and quality defects. Evidence on community
pharmacy dispensing errors shows real occurrence and wide variation across studies
depending on detection methods, highlighting the need for structured, comparable
prevention and learning strategies. International Good Pharmacy Practice standards
state that patient welfare is the pharmacist’'s first concern and require systems that
enable reporting and feedback on adverse events and other medicine-related problems.
This paper proposes an audit-ready conceptual model grounded in international
standards and medication safety self-assessment frameworks to organize processes,
minimal sufficient documentation, workforce training, and continuous improvement
cycles in community pharmacies. The model is presented as a governance architecture
with verifiable routines aimed at operational reliability and reduced variability at critical
points of care.

Keywords: pharmacovigilance; patient safety; community pharmacy; quality
management; risk management; continuous improvement; documentation.

1. Introdugéo

A seguranca do paciente, quando aplicada a farmacia comunitaria, ndo pode ser
tratada como um atributo individual — a “atencéo” de um profissional —, mas como
uma propriedade do sistema de trabalho: desenho de processos, padrdes de execucéo,
informacao disponivel, ambiente, mecanismos de deteccao de falhas e capacidade de
aprender com elas. A farmacia comunitaria, por volume de atendimentos e diversidade
clinica do publico, tende a funcionar como o ultimo filtro antes da exposig¢ao do paciente
ao medicamento. Esse posicionamento confere relevancia central a dispensacéao, a
orientagdo e ao acompanhamento do uso, porque o “préximo verificador” muitas vezes
€ o proéprio paciente.



O conceito de farmacovigilancia sustenta essa leitura sistémica. A Organizagéo
Mundial da Saude define farmacovigilancia como ciéncia e conjunto de atividades
voltadas a detectar, avaliar, compreender e prevenir efeitos adversos e outros
problemas relacionados a medicamentos. O escopo nao se restringe a reacgdes
adversas classicas: inclui erros de medicagao, problemas de eficacia, uso fora de
indicacdo com base cientifica insuficiente, produtos subpadrdo e abuso/uso indevido.
Na pratica, isso desloca a farmacovigilancia para dentro do cotidiano operacional:
capturar sinais, registrar com qualidade minima, analisar, comunicar e corrigir rotas.

O desafio é transformar esse mandato conceitual em infraestrutura verificavel. As
diretrizes conjuntas da Federacdo Internacional Farmacéutica e da Organizacao
Mundial da Saude para Boas Praticas em Farmacia afirmam que a primeira
preocupacgao do farmacéutico deve ser o bem-estar do paciente e que deve existir um
sistema que permita relatar e obter retorno sobre eventos adversos, problemas
relacionados a medicamentos, erros, uso indevido/abuso e defeitos de qualidade,
inclusive detecgéo de falsificagdes. O documento também vincula a misséo do cuidado
farmacéutico a prevencao de danos e ao monitoramento de eventos associados ao uso
de medicamentos.

A evidéncia empirica reforca que a preocupacido € concreta. A revisdo sistematica e
meta-analise de Campbell e colaboradores, ao avaliar estudos norte-americanos,
descreve que ha poucos trabalhos publicados sobre erros de dispensagao em farmacia
comunitaria, com grande heterogeneidade metodoldgica e variagdo ampla de taxas
conforme o método de identificacdo. Esse achado importa menos como “numero” e
mais como diagnéstico de maturidade: sem definigbes operacionais consistentes,
denominadores claros e métodos comparaveis, o sistema tende a subestimar
problemas e a superestimar conformidade.

A proposta deste artigo € organizar, em linguagem conceitual e auditavel, uma
arquitetura de seguranga do paciente para a farmacia comunitaria que una: (i) padrées
internacionais de Boas Praticas; (ii) definicho ampliada de farmacovigilancia; e (iii)
instrumentos estruturados de avaliacédo de seguranga do medicamento em farmacias,
como o Medication Safety Self Assessment do Institute for Safe Medication Practices.

2. Farmacia comunitaria como sistema de barreiras: onde o risco nasce e onde pode
ser contido

A farmacia comunitaria reune condigdes tipicas de sistemas soécio-técnicos: decisdes
rapidas, multiplas fontes de informacao (prescricédo, historico do paciente, rotulagem,
sistemas), interrupgoes, pressdo de demanda e comunicagao continua com pacientes e



outros profissionais. Em sistemas assim, seguranga depende de barreiras redundantes
e de redugao de variabilidade nos pontos em que a variabilidade gera dano.

As diretrizes de Boas Praticas em Farmacia oferecem um mapa de funcbes que,
quando traduzidas em rotinas, operam como barreiras de seguranca. Entre elas, estao:
assegurar a qualidade e integridade dos produtos e da cadeia de suprimento; prevenir
interagcdes e contraindicagdes conhecidas; garantir instru¢cdes claras de uso; orientar
sobre timing de doses, alimentos e outros medicamentos; e monitorar efetividade e
eventos adversos como parte do processo de uso de medicamentos. Esse conjunto
indica que seguranga nao se resume ao “ato de dispensar’, mas ao desenho do
percurso completo: entrada (informacéao), processamento (checagens e decisado), saida
(orientacéo e registro) e pds-uso (monitoramento e resposta).

A literatura sobre erros de dispensacao sugere, ainda, que a forma de detectar o erro
altera a prépria imagem do problema: estudos com observagdo direta,
revisdo/auditoria, “cliente oculto” e autorrelato produzem estimativas distintas, e a
heterogeneidade entre estudos € alta. Em termos de gestdo, isso sinaliza duas
implicagdes: primeiro, sem mecanismo interno de detecgdo, o sistema depende de
achados fortuitos; segundo, sem registro e analise, a organizacao repete padrdes de
falha porque néo transforma ocorréncia em aprendizagem.

3. Farmacovigilancia operacional: do relato isolado ao ciclo de aprendizagem

Se farmacovigilancia inclui prevencao de problemas relacionados a medicamentos, ela
precisa de um ciclo minimo: identificar, registrar, avaliar, comunicar e prevenir
recorréncia. O ponto critico € que ‘“relatar” ndo basta. A propria diretriz de Boas
Praticas em Farmacia exige que o sistema permita ndo apenas reportar, mas também
obter retorno (feedback). Sem retorno, o reporte vira obrigagao estéril; com retorno, vira
governanga.

Uma forma pragmatica de traduzir esse ciclo para a rotina € a logica de avaliagado
estruturada proposta pelo Institute for Safe Medication Practices. O instrumento de
2017 é desenhado para aumentar a consciéncia sobre caracteristicas de sistemas
seguros e se organiza em elementos-chave que influenciam a seguranga do uso de
medicamentos. A ferramenta enfatiza que a avaliacdo deve ser conduzida por equipe
interna, com verificacdo de nivel de implementacdo e foco em oportunidades de
melhoria. Além disso, explicita como pratica desejavel que a equipe detecte e reporte
eventos adversos, erros (incluindo quase-erros), perigos € comportamentos de risco,
analisando essas informacdes para mitigar riscos futuros.



A nota da Reactions, ao resumir a atualizacdo do instrumento do ISMP, refor¢ca que
seguranga medicamentosa é composta por dominios interligados: informagdo do
paciente, informagdo do medicamento, comunicagdo, rotulagem/embalagem,
padronizacdo e armazenamento, fatores ambientais e fluxo de trabalho, competéncia
da equipe, educacdo do paciente e processos de qualidade/gestdo de risco. Isso é
particularmente util para evitar o erro classico de “concentrar tudo no balcdo”. na
pratica, segurancga depende tanto do ambiente e do fluxo quanto do conteudo técnico.

4. Modelo conceitual auditavel para a farmacia comunitaria

O modelo proposto organiza a seguranga do paciente e a farmacovigilancia na
farmacia comunitaria como um sistema de cinco pilares verificaveis. “Auditavel”, aqui,
significa que ha evidéncia minima suficiente para demonstrar: o que se pretendia fazer,
como se fez, quem fez, com que base informacional, e como a organizagdo reage
quando o sistema falha.

Pilar 1 — Governanca, responsabilidade e cultura de reporte com retorno.

Boas Praticas em Farmacia estabelecem que o bem-estar do paciente deve orientar a
pratica e que organizagbes e gestores compartilham responsabilidade por definigao,
avaliacao e melhoria da qualidade. Nesse pilar entram: definicdo de responsabilidades,
rotinas de supervisao, critérios de escalonamento de problemas, e — ponto central — o
mecanismo que transforma relato em feedback. A farmacia precisa saber o que é
“relatavel” (evento adverso, erro, quase-erro, suspeita de desvio de qualidade), como
registrar, para quem encaminhar, em que prazo e como devolve aprendizado a equipe.
O ISMP descreve como pratica desejavel um processo formal para reportar perigos e
erros, além de coordenacdo de plano de redugdo de erros e programa de melhoria
continua voltado a seguranga.

Pilar 2 — Informagéo do paciente e decisio clinica na dispensacéo.

A prevencao de danos por medicamentos, conforme as diretrizes internacionais, passa
por evitar interacdes, contraindicacdes e reagdes previsiveis, 0 que pressupde acesso
a informacgao minima do paciente e capacidade de triagem e encaminhamento quando
necessario. Em termos auditaveis, esse pilar se expressa por: (i) campos essenciais de
registro (alergias, uso concomitante relevante, condi¢des que alterem risco); (ii)
critérios padronizados de quando interromper o fluxo e solicitar esclarecimento; e (iii)
registro de orientacao oferecida e compreenséo verificada.

Pilar 3 — Integridade do medicamento: cadeia, armazenamento, rotulagem e
dispensagdo como processo.
Boas Praticas em Farmacia situam a integridade da cadeia e a qualidade do produto



como parte do processo de uso de medicamentos, incluindo armazenamento adequado
e prevencao de entrada de produtos falsificados ou de qualidade comprometida. A
auditabilidade, aqui, ndo é “papel por papel”; € evidéncia de que o processo existe e foi
seguido: conferéncia de recebimento, condigdes de armazenamento, gestdo de
controlados quando aplicavel, rastreabilidade minima e rotulagem clara. A sintese da
Reactions, ao listar rotulagem/embalagem/nomenclatura e
padronizagdo/armazenamento/distribuicdo como areas criticas, ajuda a manter o foco
na materialidade do risco.

Pilar 4 — Orientagdo ao paciente como barreira de seguranga e como fonte de sinal.

A missao descrita nas diretrizes internacionais inclui ajudar o paciente a fazer o melhor
uso do medicamento e compreender como tomar corretamente, o que evitar e o que
esperar, além de monitorar a efetividade e eventos associados ao uso. Esse pilar tem
dupla fungdo: reduz risco por melhorar adesao e reduzir uso indevido; e aumenta
sensibilidade do sistema ao estimular relato de efeitos indesejaveis e falhas
percebidas. Isso € coerente com a visdao ampliada de farmacovigilancia, que depende
de captacao de informacédo no mundo real para compreender e prevenir problemas.

Pilar 5 — Melhoria continua e gestéo de risco: do registro ao redesenho.

A revisdo sistematica sobre erros em farmacia comunitaria, ao evidenciar
heterogeneidade e limitagcbes de mensuragdo, reforca que o alvo ndo é “cacgar
culpados”, mas construir mecanismos de detecc¢do, analise e correcao que funcionem
mesmo quando as condigbes sao imperfeitas. O ISMP, ao estruturar avaliagédo e
priorizacdo de oportunidades de melhoria, oferece uma logica aplicavel: mapear
fragilidades, priorizar, executar plano de acao e reavaliar periodicamente.

Indicadores recomendados (como métricas de sistema, ndo como “resultado
garantido”)

Um modelo auditavel precisa de métricas sugeridas para orientar a maturidade. Em vez
de prometer numeros, o desenho adequado é acompanhar tendéncias e qualidade do
processo, por exemplo: completude de campos essenciais de orientagao/registro;
propor¢gao de relatos com retorno documentado a equipe; numero e tipologia de
quase-erros e perigos identificados (como sinal de sensibilidade do sistema, ndo de
‘pior desempenho”); tempo de resposta interna para analise e agao corretiva;
consisténcia de checagens em etapas vulneraveis.

5. Consideragoes finais



A seguranga do paciente na farmacia comunitaria deve ser tratada como um problema
de desenho organizacional, ndo como atributo individual. A definicdo contemporanea
de farmacovigilancia, ao incorporar a prevengdo de problemas relacionados a
medicamentos — incluindo erros, uso indevido e falhas de qualidade — desloca a
discuss&o para o plano operacional: captar sinais no ponto de cuidado, registrar com
qualidade minima, avaliar de forma consistente, comunicar adequadamente e converter
achados em medidas preventivas. Esse encadeamento exige estabilidade de
processos, clareza de responsabilidades e mecanismos de retorno; sem feedback, o
relato tende a se tornar ritual administrativo, incapaz de produzir aprendizagem.

Os padroées internacionais de Boas Praticas em Farmacia reforcam esse compromisso
ao situar o bem-estar do paciente como prioridade e ao demandar sistemas que
permitam relatar e receber retorno sobre eventos adversos e demais problemas ligados
ao uso de medicamentos. No mesmo sentido, a evidéncia empirica disponivel sobre
erros de dispensagdo em farmacias comunitarias — ainda marcada por
heterogeneidade metodoldgica e variagéo relevante conforme o método de detec¢cdo —
funciona como alerta: auséncia de registros ndo equivale a auséncia de risco, e a
maturidade do sistema depende da capacidade de tornar o problema visivel de modo
verificavel e comparavel. Assim, mais importante do que perseguir taxas isoladas é
estruturar um ambiente em que quase-erros, perigos e falhas de processo sejam
detectados, analisados e usados como base para o refor¢co de barreiras.

Nesse contexto, o modelo conceitual auditavel proposto tem valor por organizar uma
arquitetura minima de governancga e rotinas verificaveis para a farmacia comunitaria.
Ele integra padrbées normativos e instrumentos de seguranga do medicamento para
delinear pilares que reduzem variabilidade nos pontos criticos: governanga e cultura de
reporte com retorno; informacgéo essencial do paciente e suporte a decisao; integridade
do medicamento ao longo do fluxo; orientagcdo como barreira e fonte de sinal; e
melhoria continua como mecanismo que transforma registro em redesenho de
processo. A auditabilidade, aqui, ndo se confunde com burocratizagéo: significa
rastreabilidade suficiente para demonstrar o que foi feito, com que base e como a
organizacao reage quando o sistema falha.

As limitagbes do trabalho decorrem da propria natureza conceitual do manuscrito e da
dependéncia de literatura secundaria para a dimensdo empirica. O modelo nao
substitui avaliagdes locais, tampouco elimina as restricdes praticas do ambiente
comunitario (pressdo de demanda, interrupgodes, limitagdes tecnoldgicas e variagbes de
equipe). Por isso, a agenda de pesquisa aplicada € indispensavel: estudos de
implementacgao e avaliagdo pragmatica devem testar aceitabilidade, aderéncia e custos
de operacdo do conjunto minimo de registros e rotinas; mensurar a qualidade do dado



gerado; verificar a capacidade de produzir feedback oportuno; e estimar, ao longo do
tempo, a reducao de recorréncia de falhas especificas apds intervencdes de melhoria.

Em sintese, a contribuicdo central esta em afirmar, com base em padrbes e
instrumentos reconhecidos, que a farmacovigilancia na farmacia comunitaria depende
de infraestrutura: processos executaveis, documentagcdo minima suficiente,
capacitacao continuada e aprendizagem organizacional. Quando essa infraestrutura
existe, a seguranga do paciente deixa de depender de improviso e passa a ser
consequéncia previsivel de um sistema que registra, analisa e melhora.
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