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1. OBJETIVO

Promover a farmacovigilancia no Hospital Universitario da Universidade Federal da

Grande Dourados (HU-UFGD), favorecendo a identificacdo, analise, monitoramento e comunicacao
dos riscos inerentes a medicamentos, vacinas e imunobioldgicos, relacionados a queixas
técnicas/desvio de qualidade, falta/diminuicdo de efeito terapéutico, reacdo adversa a
medicamento, uso off label e erros de medicacgao.

2. MATERIAIS

Computador com acesso a internet;
Amostra do medicamento, vacina ou imunobioldgico;

Dados de prontudrios fisico e eletrénico, laudos de exames, imagens, relatdrios,
impressos etc.

3. DESCRIGCAO DOS PROCEDIMENTOS

3.1 Identificacdo e notificagdo

o

Publicagdo

Qualquer colaborador, aluno ou residente da unidade assistencial que identificar as
circunstancias abaixo listadas deve realizar a notificagdo no VIGIHOSP, na aba
“Medicamentos”:

Desvio de Qualidade/Queixa Técnica: ¢ qualquer suspeita de alteracdo ou
irregularidade de um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais,
gue poderd ou ndo causar dano a saude individual e coletiva. S3o exemplos de
desvios de qualidade de medicamentos: alteracbes de cor, odor, viscosidade;
problemas de rotulagem (falta de informacdes, descolamento); falta de conteudo
(blister faltando comprimidos); presenca de corpo estranho. Sdo exemplos de
gueixas relacionadas a aspectos legais: deteccdo de empresa sem Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE), medicamentos sem registro ou produtos
falsificados.

Falta/diminuicdo do efeito terapéutico (Inefetividade terapéutica): é a auséncia ou
reducdo da resposta terapéutica esperada de medicamento, sob as condi¢des de uso
indicadas em bula. Exemplos: falta total ou parcial de efeito, como reducdo do tempo
de acdo, utilizacdo de mais medicamento para conseguir o efeito, entre outros.
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o Reagdo Adversa a Medicamento (RAM): é qualquer resposta prejudicial ou
indesejavel, ndo intencional, a um medicamento, que ocorre nas doses usualmente
empregadas no ser humano para profilaxia, diagndstico, terapia da doenca ou para
a modificacdo de funcbes fisioldgicas. Sdo exemplos de reacdes adversas a
medicamentos: reacdo febril/pirogénica, tremores, dispneia, urticaria, reacdo
anafilatica, prurido, entre outras. Todas as reagdes, mesmo que nao graves e
esperadas (descritas em bula), devem ser notificadas.

o Uso off label: compreende o uso intencional em situagdes divergentes da bula de
medicamento registrado na Anvisa, com finalidade terapéutica e sob prescri¢ao.
Exemplos: indicacBes e posologias ndao usuais; administracao do medicamento por
via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o
medicamento nao foi testado; uso de medicamentos importados nao registrados na
Anvisa; administracdo para tratamento de doeng¢as que ndo foram estudadas e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento. E importante
notificar o uso off label para que sejam conhecidos novos usos e, com isso, auxiliar a
Anvisa na tomada de decisdes durante avaliacao de registro ou alteracdo de registro
de medicamentos.

o Erros de medicagdao: qualquer evento evitdvel que possa causar ou levar a uso
inapropriado de medicamentos, ou causar dano a um paciente, enquanto a
medicacdo estd sob o controle dos profissionais de saude, pacientes ou
consumidores, envolvendo o uso ndo intencional, com finalidade terapéutica,
podendo ou ndo ter prescricdo. O erro pode ocorrer em qualquer fase do ciclo de
utilizacdo de medicamentos: erros de prescricdo, de dispensacdo e de administracao.
Ainda deve ser notificados os quase erros (near miss) que sdo aqueles erros
interceptados antes do paciente ser atingido.

e Separar o medicamento e encaminhar a Unidade de Gestdao da Qualidade e Seguranca
do Paciente, desde que ndo tenha entrado em contato com o paciente. Caso tenha
entrado em contato com o paciente, encaminhar outra amostra do mesmo
laboratério e lote.

3.2 Andlise do incidente

1. A Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranca do Paciente, Unidade de Vigilancia
em Saude e/ou a Unidade de Farmacia Clinica recebem a notificacdo pelo colaborador
ou VIGIHOSP e realizam uma andlise prévia, comunicando as demais unidades
envolvidas.

2. Essas, avaliam o prontudrio do paciente buscando mais informacdes que auxiliem a
compreensao do incidente.

3. Aunidade de ocorréncia pode ser contactada para informacdes adicionais.
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4. A Unidade de Dispensacao Farmacéutica pode ser contactada para informacdes sobre
fabricante, lote e validade do medicamento dispensado, quando ndo houver mais
embalagem do mesmo. Pode ainda ser solicitado mais informacdes sobre estoque.

5. Aandlise da notificacdo pela UGQSP procurard determinar se houve dano ao paciente,
classifica-lo, conhecer os fatores relacionados ao incidente, bem como os fatores
atenuantes, repassando estas informacgdes para a UFCLI.

6. Apos a analise técnica da notificacdo e a identificagdo de risco na continuidade do uso
do medicamento/imunobiolégico, a UGQSP encaminhara as informacgdes para as
unidades responsdaveis adotarem as providéncias cabiveis. O recolhimento e/ou
substituicdo do lote/produto serd realizado pela UDIS e UACE, enquanto a
capacitacdo das equipes ficard a cargo da UFCLI e UGQSP. A notificacdo ao
fornecedor/fabricante sera de responsabilidade da UACE. Adicionalmente, conforme
a necessidade, a UFCLI e SFH poderdao emitir pareceres e alertas a comunidade
hospitalar, ajustes nos fluxos e processos institucionais e, quando pertinente,
alteragbes no sistema AGHUx ou no descritivo para aquisi¢des futuras, visando a
promogao da seguranga no uso dos medicamentos.

3.3 Notificagao a ANVISA

Desvio de qualidade e Queixas técnicas de medicamentos, vacinas e imunobioldgicos,
gue se caracterizam como suspeitas de alteracdes em produtos ou irregularidades de empresas,
devem ser relatadas pelo Notivisa.

Eventos adversos, inefetividade terapéutica e erro de medicagao e vacinas devem ser
notificados no Vigimed.

Para tanto, a chefia da UGQSP deve solicitar o cadastro de todos os investigadores
nos portais de notificacdo da Anvisa (Notivisa e Vigimed), para que possam realizar as notificacdes
pelo HU-UFGD.

3.3.1. Notivisa

e Para a notificacao, acessar o Notivisa pelo link:
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp e preencher os campos solicitados, de e-
mail e senha, conforme figura abaixo:
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Figura 1 — Pagina inicial do Notivisa.
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NOTIVISA

Informe seus dados para acesso

eMal: [

Senha: |

Acessar

Py i o

recuperar ou alterar a senha de acesso cligue aqui.

de acesso clique aqui.

Profissionais de satide liberais, para recuperar a senha

Fonte: Site Notivisa.

e Apods preencher os dados de acesso no Notivisa, selecionar o campo “Notificar”

(Figura 2).

e Selecionar produto motivo da notificacdo e clique em avancar (Figura 2).

Figura 2 — Tela de notificacdo no

Notivisa.

B  Nouncar

Assistencia
& Satde

Formulario para notificagdo de queixa técnica ou evento adverso

EVENTOS ADVERSOS, INEFETIVIDADE TERAPEUTICA ¢ ERRO DE MEDICACAO relacionados a medicamentos e
| vacinas devem ser notificados no VigiMed. Para orientacdes de acesso, cadastro e uso do sistema, Clique aqui

Qb Notificacbes
Pendentes

Alterar senh de acesso I“‘

® Medcamento, Vacna e Imuncbiokigicos (Quetxa Técnica)

Identificacdo
@ ,":;’f}f:(‘;’(‘j’ 1 - Identificagdo do Notificador
i ’ Salr
Manual
Yersio
Dxionirig d¢ expartaio | 2 - Produto Motivo da Notificacio

23.
2.4,
2.5,
26.
2.7
2.8,
29.
2.10,

Pesquisa Clinica

) Kit Reagente para Diagndstico in vitro
O cosmético, Produto de Higiene Pessoa! ou Perfume
J Uso de Sangue cu Componente

Saneantes

) Agrotdxco

D Artigo Médico-Hospaatar (Implante Ortopédico, DIV, Vilvula Cardiaca, Seninga, Catéer, Equipo, etc.)
D Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.)

Avancar

Fonte: Site Notivisa.

e Realizar o preenchimento de todas as abas, minimamente, os campos obrigatodrios,

marcados com (*).

Publicagdo: Portaria n? 116, de 17 de margo de 2025 — Boletim de Servigo n2 573, de 18 de margo de 2025




GOVERNO FEDERAL

ssum =5 pip=- EBSERH "“iittlis “.fl-

UNIAO E RECONSTRUCAO

Tipo do PROCEDIMENTO / ROTINA POP.UGQSP.007 — Pagina 5/8
Documento

Titulo do o Emissdo: 17/03/2025 | Préxima revisdo:
Documento FARMACOVIGILANCIA Vers3o: 02 17/03/2027

e Ao concluir o envio da notificacdo, registrar o nimero no formulario de notificacao.

3.3.2. Vigimed

e Acessar o Vigimed pelo link: https://vigiflow.who-umc.org/.

e Ap0ds preencher os dados de acesso no Vigimed (e-mail e senha), clicar em “Sign in”
(Figura 3).

Figura 3 — Pagina Inicial do Vigimed.

Sign in with your email address

Email Address

Email Address

Password

Password

Forgot your password?

Fonte: Site Vigimed.

e Preencher, pelo menos, os campos obrigatdrios conforme Figura 4 (informacgbes do
notificador, medicamento e evento adverso), incluindo:

o Histdria clinica do paciente (comorbidades apresentadas);
o Descrigdo dos medicamentos de uso continuo;

o Data da administracdo do medicamento suspeito;

o ReacgGes apresentadas e suas gravidades,

o Data de inicio dos eventos observados;

o Resultados de exames relacionados com os eventos;

o Outras informacées necessarias para o entendimento do caso.
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Figura 4 — Campos para preenchimento no Vigimed.

Lista de relatorios _ Novo ICSR Delegado para organizaio v | | Status do relatério: Aberto v || & Excluir || 2 PDF/Excel’XML~ E
Relatar informagdes

Paciente
Titulo do relatério Tipo de relatorio ID Gnica mundial ID do relatorio de seguranga

Narrativa do caso e outras informagdes -

Data inicial de recabimento @ Data do relatério @ Recebido de Outro id de relatério @

13 | Fevereio v | 2025 ¥ e Identidade do relatorio Fonte

Medizaments Ultima data de recebimento @

13 | Fevereio v | 2025

Avalingio [ Relstério Pais e Finos

Informagdes iniciais do reporter

&= Selecione no catélogo de enderegos

Qualificagio de reporter Titulo @ Frimino @
Nome dado & Nome de familia @

Departamento @ Organizasio @ Pais do repérter
enderego da Rua @

Cidade @ Distito @

Sidizeposi o

Fonte: Site Vigimed.

e Informagbes adicionais sobre o correto preenchimento das notificacdes
no VigiMed estao disponiveis em: https://www.youtube.com/watch?v=Y5j-
3kiJwBO&t=16s

e Ao concluir o envio da notificagao, registrar o nimero no formulario de notificacao.

3.4. Conclusao dainvestigacao

e Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranca do Paciente, apds analise do incidente,
em conjunto com a Unidade de Farmdcia Clinica e o Setor de Farmacia Hospitalar
poderdo definir pelas seguintes condutas:

o Descartar o incidente por auséncia de comprovacdo de desvio de qualidade, reacao
adversa ou erro de medicacdo;

o Suspender o uso do medicamento, temporariamente e, encaminhar para analise da
Vigilancia Sanitaria (VISA) local. Neste caso, a suspensdo perdurara até o retorno da
VISA, que orientara novas condutas.

o Solicitar substituicao do lote ou fabricante a Unidade de Almoxarifado e Controle de
Estoques (UACE) e, esta, junto ao fornecedor;

o Encaminhar para andlise laboratorial, quando necessario, de acordo com a suspeita
levantada;

o Emitir alertas, orientagbes e outras medidas para ampliar a informagdo para a
equipe.
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e Preencher o formuldrio de eventos adversos (POP.UGQSP.004).
e Encerrar notificagdo no VIGIHOSP.

e Acompanhar o retorno da Anvisa quanto a notificacdo realizada e necessidade de
alteracao de conduta.
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