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1. APRESENTACAO

Segundo a Organizagdao Mundial da Saude (OMS), a farmacovigilancia é a ciéncia
relativa a deteccdo, avaliagdo, compreensdo, prevencao dos efeitos adversos ou quaisquer
problemas relacionados a medicamentos. Seu principal objetivo é garantir a seguranca do paciente
e o uso racional dos medicamentos. A farmacovigilancia, cada vez mais, é vista como mais que uma
atividade regulatdria, tendo também papel importante a desempenhar na pratica clinica e no
desenvolvimento de politicas de saude publica.

A farmacovigilancia passou por um significativo desenvolvimento desde o relatério
técnico da OMS em 1972 e continua a ser uma disciplina clinica e cientifica dindmica. Essa area
desempenha um papel fundamental ao lidar com os desafios decorrentes do aumento na
disponibilidade e poténcia de medicamentos e vacinas, os quais podem apresentar potencial risco
para causar danos, muitas vezes imprevisiveis.

No entanto, os riscos associados aos medicamentos sdo reduzidos quando eles sao
utilizados por profissionais de saude bem informados e por pacientes que compreendem e
compartilham a responsabilidade pelo seu uso. Quando surgem efeitos adversos e toxicidade,
mesmo que desconhecidos ou resultantes de rea¢des farmacocinéticas, é essencial que esses
eventos sejam analisados e comunicados de forma efetiva ao servico de farmacovigilancia, a fim de
gue a informacdo seja conhecida e interpretada adequadamente, através da andlise de notificacdes,
e assim possam ser realizadas ac6es com o intuito de prevenir, eliminar ou, pelo menos, minimizar
riscos de danos a saude causados aos pacientes.

As reac¢dOes adversas a medicamentos - RAM s3ao definidas como qualquer efeito
prejudicial ou indesejado que ocorra apds a administracao das doses normalmente utilizadas para
profilaxia, diagndstico ou tratamento de uma enfermidade ou para modificacdo de uma funcao
fisioldgica. Por outro lado, ha também os eventos adversos que se referem a ocorréncias novas e
imprevistas em um paciente que esta em uso de um produto farmacéutico, ndo necessariamente
relacionadas ao tratamento em si, pois o surgimento de eventos adversos pode ser resultado de
diversos fatores, como dose incorreta, prescricao inadequada, dose omitida, via de administracao
n3do especificada, hordrio de administracdo incorreto, entre outros. E importante ressaltar que
muitos eventos adversos significativos sdo imprevisiveis, e ndo existe uma abordagem metodoldgica
Unica capaz de capturar todos os aspectos desse problema. Além das rea¢des adversas a
medicamentos, eventos adversos também englobam erros relacionados ao uso de medicamentos
em todas as etapas, desde a prescricdo, advindo pela dispensacdo, até a administracao.

O desvio de qualidade dos medicamentos ocorre quando hd uma variacdo em relagao
aos parametros de qualidade estabelecidos para o produto ou processo, conforme regulamentado
pela Resolugdo RDC n? 17/10. Esses desvios podem se manifestar por alteragGes fisico-quimicas
(precipitacdo, dificuldade de dissolucdo, homogeneizagdo, fotossensibilidade, termossensibilidade),
organolépticas (mudanca de cor, odor, sabor, turbidez), ou alteragdes gerais (presenca de particulas
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estranhas, falta de informagdes no rétulo, problemas de registro, troca de rétulo ou conteudo,
rachaduras e bolhas na embalagem). Um medicamento que apresenta suspeita de desvio de
qualidade, como uma alteragdo na colora¢do nao identificada antes da administragao ao paciente,
pode ser a causa de uma reacdo adversa a medicamentos.

Sendo assim, a farmacovigilancia tem como objetivos especificos alcancar melhorias
no cuidado com o paciente e na seguranca relacionada ao uso de medicamentos e intervencdes
médicas. Além disso, busca aprimorar a seguranca no uso de medicamentos, contribuindo para a
avaliacdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos associados a eles, e incentivando sua utilizacdo
de forma segura, racional e efetiva, levando em consideracdo também a questdo do custo-
efetividade.

Outro objetivo importante é promover a compreensdo, a educa¢do e a capacitacao
clinica em farmacovigilancia, bem como garantir uma comunicac¢ao efetiva dessas informacgdes ao
publico em geral. Isso envolve a disseminagdo de conhecimentos sobre a importancia da
farmacovigilancia, os riscos associados aos medicamentos e a importancia de relatar suspeitas de
eventos adversas. Essa comunicacdo efetiva ao publico visa promover uma participagdo ativa dos
profissionais e pacientes na seguranca do uso de medicamentos e no compartilhamento de
informacgdes relevantes que possam contribuir para a identificacdo e prevencdo de eventos
adversos.

Em resumo, os objetivos da farmacovigilancia sdo direcionados para o
aprimoramento do cuidado ao paciente, a seguranca publica em relacao ao uso de medicamentos,
a avaliacdo adequada dos riscos e beneficios dos medicamentos, além da educacdo e
conscientizacao sobre a importancia da farmacovigilancia para profissionais de saude e o publico
em geral (Figura 01).
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Figura 01: Escopo gerir farmacovigilancia
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2. OBIETIVOS

O Manual tem por objetivo estabelecer diretrizes e procedimentos padronizados,
visando a qualidade, consisténcia e eficiéncia das atividades de farmacovigilancia. Abordando os
fluxos de trabalho e as etapas necessarias para identificar, notificar, avaliar e gerenciar os eventos
adversos, ou seja, suspeitas de reacOes adversas a medicamentos, queixas técnicas, desvio de
qualidade, falta/diminuicdo de efeito terapéutico e erros de medicagdo.

Além disso, o manual busca promover uma comunicacado efetiva entre as partes
interessadas, incluindo orgaos regulatérios, facilitando a avaliacdo do risco-beneficio dos
medicamentos e a implementacdao de medidas adequadas. Ele aborda a coleta de dados para a
notificacdo adequada dos eventos adversos, bem como a analise e interpretacdao das informacgdes
coletadas. Deste modo, pode fornecer orientacdes abrangentes e praticas para profissionais de
saude, contribuindo com a deteccdo precoce de riscos e eventos adversos, garantindo uma
abordagem proativa na seguranca do paciente. O manual também incentiva a melhoria continua
dos processos de farmacovigilancia, para que sejam sempre atualizados e eficazes.




SUS [ | = I“IB UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
[ HOSPITAL UNIVERSITARIO JULIO BANDEIRA DE MELLO

Tipo do Documento MANUAL MA.STGQ.001 — Pagina 5/20

~ Emissao: OXi
Titulo do MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA: 0;';33/3023 zsl’;';’)a
Documento DIRETRIZES E PROCEDIMENTOS Vorcan 2 07122025

Neste contexto, o manual terd por fungdo, orientar as praticas de farmacovigilancia,
promovendo a seguranga quanto a utilizacdo dos medicamentos, além de qualidade na assisténcia
ao paciente, através da padronizacao e implementagdo adequada de diretrizes e procedimentos.

3. DESCRICAO

3.1 Identificagao de eventos adversos a medicamentos:

e Desvio de Qualidade: é qualquer alteracdo aos critérios de qualidade
estabelecidos pelas autoridades regulatdrias e pela industria farmacéutica, ou seja, alteragées na
formulagdo, fabricagcdo, embalagem, armazenamento ou distribuicdo do medicamento. Os desvios
de qualidade representam riscos para a seguranca e eficdcia do medicamento, e é essencial
identifica-los, registra-los e investigd-los adequadamente para tomar as medidas corretivas
necessarias. S3o exemplos de desvios de qualidade de medicamentos: alteracdes de cor, odor,
viscosidade; problemas de rotulagem (falta de informacdes, descolamento); falta de conteudo
(blister faltando comprimidos); presenca de corpo estranho.

e Queixa Técnica: é qualquer suspeita de alteracdo ou irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, que podera ou ndo causar danos a
saude individual e coletiva. Sdo exemplos de queixas relacionadas a aspectos legais: deteccao de
empresa sem Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), medicamentos sem registro,
produtos falsificados.

e Falta/diminuicdo do efeito terapéutico: A suspeita de inefetividade terapéutica
ocorre quando medicamentos ndo apresentam os efeitos que se esperam deles, os quais podem
ocorrer em uma variedade de situa¢des relacionadas com o uso inapropriado, as interacdes
farmacocinéticas e farmacodinamicas e os polimorfismos genéticos. Exemplos: falta total ou parcial
de efeito, como reducdo do tempo de acdo, utilizacdo de mais medicamento para conseguir o efeito,
entre outros.

e Reacdo Adversa a Medicamento (RAM): E qualquer efeito nocivo, ndo intencional
e indesejado de uma droga observada com doses terapéuticas habituais em seres humanos para
fins de tratamento, profilaxia ou diagndsticos. Sdo exemplos de reacdes adversas a medicamentos:
reacdo febril/pirogénica, tremores, dispneia, urticaria, reacdo anafilatica, prurido, entre outras.
Todas as reacdes, mesmo que ndo graves e esperadas (descritas em bula), devem ser notificadas.

As reacdes adversas estdo submetidas a um conjunto de caracteristicas, tais como:
mecanismo, tempo de aparecimento, gravidade, evolucdo ao suspender ou readministrar o
medicamento entre outras. Sao caracteristicas comuns que as distinguem e que auxiliam no
estabelecimento de causalidade, tratamento (quando houver), progndstico e prevengao.

Quando um profissional de satude estd diante de um caso suspeito de reacdo adversa
a medicamento, é importante averiguar alguns pontos junto ao paciente, para que se possa avaliar
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a probabilidade de que haja uma relagdo causal entre o uso do farmaco e o surgimento do
acontecimento clinico:

1- O paciente estava tomando o farmaco antes de ocorrer a rea¢dao?

2- A sequéncia temporal entre a exposicdo ao farmaco suspeito e a aparicao da
reacdo é légica ou biologicamente plausivel?

3- Existem outros fatores, ademais do medicamento suspeito, que possam ter
causado o acontecimento adverso?

4- As propriedades farmacolégicas do medicamento podem explicar a reacdo?

5-Existem outras referéncias bibliograficas que tenham descrito esta reacdo ou algum
guadro similar?

6- O paciente melhora depois da retirada do tratamento?

7- Em exposi¢des anteriores ao mesmo medicamento ou a outros similares houve
episédios iguais ou semelhantes ao atual?

Esses sdo alguns questionamentos que o notificador pode usar para os auxiliarem na
suspeita de uma RAM e também para redigirem sua notificacdo

e Uso off label: O uso off label engloba os casos em que o medicamento é utilizado
de forma diferente ao que estd descrito em bula. Exemplos: indicacdes e posologias ndo usuais;
administracdo do medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias
para as quais o medicamento ndo foi testado; uso de medicamentos importados ndo registrados na
Anvisa; administracdo para tratamento de doencas que ndo foram estudadas e indicacdo
terapéutica diferente da aprovada para o medicamento. E importante notificar o uso off label para
gue sejam conhecidos novos usos e, com isso, auxiliar a Anvisa na tomada de decisdes durante
avaliacdo de registro ou alteracdo de registro de medicamentos.

e Erros de medicacdo: Erros de medicacao sdo quaisquer eventos preveniveis que
podem levar ou causar o uso inapropriado dos medicamentos ou danos aos pacientes.
O erro pode ocorrer em qualquer etapa do sistema de utilizaggo de medicamentos:
erros de prescricdo, de dispensacdo e de administracdo. Ainda deve ser notificados os
guase erros (near miss) que sdo aqueles erros interceptados antes do paciente ser
atingido

3.2 Notificagdo de problemas relacionados a medicamentos

Qualquer profissional ou estudante com acesso ao VIGIHOSP, programa encontrado
como link na area de trabalho de todos os computadores do HUJB (Figura 02), pode e deve realizar
a notificacdo, quando identificar problemas ou eventos relacionados a medicamentos, como:

e Suspeitas de reagdes adversas a medicamentos;

e Suspeita de desvio da qualidade do medicamento e vacinas;
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e Eventos adversos decorrentes do uso ndo aprovado do medicamento (off label);
e Evento adverso por interacbes medicamentosas;

e Inefetividade terapéutica, total e parcial;

e Intoxicagdes;

e Uso abusivo de medicamento;

e Erros de medicagao.

Para registrar a notificacdo no VIGIHOSP, deve obedecer aos seguintes passos:

e Acessar ao VIGIHOSP para iniciar notificacdo (Figura 02);

Figura 02: Acesso ao vigihosp para iniciar notificagdo.

e Selecionar a op¢dao medicamentos (Figura 03);
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Figura 03: Campo de notificagdo de problemas ou eventos relacionados a medicamentos.
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e Selecionar o tipo de notificacdo (Figura 04);

Figura 04: Identificacdo do tipo de notificagao.
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e Preencher todos os demais campos necessarios e importantes, clicar em
“avancar” e seguir até “enviar notificacdo” para finalizar a notificacao.

3.3 Busca ativa

A farmacovigilancia ativa, que consiste na busca ativa é baseada na compilacdo
sistematica de dados a respeito de eventos adversos de medicamentos. Ou seja, € um processo
sistematico e proativo de identificacdo de informacdes relevantes sobre eventos adversos a
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medicamentos. Ao contrdrio da notificagdo espontanea (farmacovigilancia passiva), onde as
informagdes devem ser relatadas voluntariamente pelos profissionais de saude ou estudantes, a
busca ativa envolve a coleta ativa de dados através de fontes especificas.

O processo de busca ativa em farmacovigilancia no HUJB envolvera:

e Definicdo de critérios de busca: pacientes internos na unidades assistenciais
(Unidade de Clinica Médica-UCM, Unidade da Crianga e do Adolescente-UCA e Unidade da Clinica
Cirargica UCIR), desses priorizar pacientes com comorbidades, pacientes graves em leitos de
estabilizacdo, pacientes polimedicados com prescricdes extensas, pacientes em uso de
medicamentos de alta vigilancia — MAV, pacientes pds cirurgicos de Hernioplastias, Salpingectomia,
Colecistectomia, Postectomia e Histerectomias, pacientes com histérico de reinternacdes,
pacientes com mais de 5 dias de internacao, pacientes conciliados com discrepancias, pacientes com
intervencdes pelo servico de farmdcia clinica e pacientes com relato prévio de reacdo adversa a
medicamento e/ou alérgicos a medicamento.

e Identificacdo de fontes de dados: as fontes de informacdes usadas para a busca
ativa serdo através do monitoramento das anamneses e evolu¢des multiprofissionais, prescri¢cdes e
consultas dos exames no prontudrio dos pacientes das unidades de internacdao do HUIJB, por
intermédio do Aplicativo de Gestdo dos Hospitais Universitarios (AGHUx), como também, realizacao
da busca ativa in loco, com comunicacdo direta com profissionais da assisténcia, pacientes (beira
leito) e acompanhantes.

e Desenvolvimento de estratégias de busca: serdo desenvolvidas estratégias de
busca especificas para cada fonte de dados. Isso pode envolver o uso de termos de busca relevantes,
filtros de exclusdo e combinacdes de palavras-chave para garantir a obtencdo de informacgdes
pertinentes.

e Coleta de dados: os dados relevantes serdo coletados a partir das fontes
identificadas, podendo incluir a revisdo de registros médicos, analise de relatérios de eventos
adversos, extracdo de dados de bancos de dados, revisdao de estudos cientificos, entre outros
métodos de coleta de informacdes.

e Registro e andlise dos eventos adversos: os eventos adversos identificados serdao
notificados no VIGIHOSP e submetidos a investigacdo detalhada. Isso envolve a avaliacdo da
causalidade, gravidade, impacto e outras caracteristicas relevantes dos eventos adversos, e por fim,
elaboracdo e aplicacdo de um plano de acgdo.

O processo de busca ativa em farmacovigilancia é uma estratégia complementar a
notificacdo espontdnea e permite uma abordagem proativa na deteccdo de eventos adversos a
medicamentos. Ele desempenha um papel importante na identificacdo precoce de riscos, na
avaliacdo do perfil de seguranca dos medicamentos e na implementacdo de medidas adequadas
para garantir a seguranca dos pacientes (Figura 05).
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3.4 Investigacao da notificagdo

O Setor de Gestdo da Qualidade — STGQ recebe a notificacdo pelo VIGIHOSP e realiza
monitoramento e analise prévia.

O farmacéutico lotado no referido setor avalia o prontudario do paciente buscando
mais informagdes sobre o incidente, podendo contatar o notificador e/ou a unidade notificadora
para informacdes adicionais. A farmacia pode ser contatada para informacdes sobre fabricante, lote
e validade do medicamento dispensado, quando ndao houver mais embalagem do mesmo.

A investigacdo observard fatores associados ao incidente, grau do dano, ac¢des
implementadas para atenuar/tratar/compensar o evento.

Se o incidente se estendeu ao paciente, sera analisado também:
e Histdria clinica do paciente (comorbidades apresentadas, alergias prévias);

e Data da administragdo do medicamento suspeito;
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e Reag0Oes apresentadas e grau de dano;
e Data de inicio dos eventos observados;
¢ Resultados de exames relacionados com os eventos;

e Outras informacdes necessarias para o entendimento do caso e rastreamento de
danos.

As RAM podem ser classificadas como dependentes do paciente (previsiveis e
imprevisiveis) e como dependentes do medicamento. Podendo ser classificadas também pela sua
gravidade:

e RAM letal: causa a morte do paciente

e RAM grave: implica o risco de morte ou invalidez permanente ou de duragdo maior
gue um dia. Requer a interrupcdo da administracio do medicamento e a consequente
administracdo de um tratamento especifico para a RAM provocada.

e RAM moderada: causa invalidez transitéria (menos de um dia) ou requer
tratamento para conter a evolugdo. N3o é necessario interromper a administracdo do
medicamento.

e RAM leve: ndo produz invalidez, ndo requer tratamento, nao interrompe a
administracao.

Podendo ser classificadas ainda pela sua causalidade/comprovacéo:

e RAM comprovada: aparece apds a administracdo do medicamento, desaparece
apos a suspensdo e volta a aparecer quando se volta a administrar o mesmo medicamento. Nos
casos nos quais a RAM seja grave, nao é aconselhdvel uma nova administragao.

e RAM provavel: aparece apds a administragao do medicamento e desaparece apds
a suspensdo e nao se efetua na readministracao.

e RAM possivel: além da administracdo do medicamento existem outras
circunstancias que podem explicar o aparecimento do efeito adverso com similar probabilidade.

e RAM duvidosa: Existe outra circunstancia mais provavel do que a administracdo
do medicamento.

Principalmente nos casos de queixas técnicas/desvio de qualidade mas também
qgualquer outro evento adverso envolvendo medicamentos que seja pertinente, pode-se realizar
levantamento dos processos de aquisicao, verificar o quantitativo em estoque e programar medidas
a serem tomadas para segregacao dos produtos envolvidos nas notificacdes até que seja concluida
a investigacdo e identificadas as agdes necessarias, como a troca de lote, a fim de prevenir a
recorréncia de problemas a eles relacionados. Ademais, deve-se realizar através do gestor
responsavel pela ata de contrato a comunicacdo direta com as empresas fornecedoras sobre a
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ocorréncia do problema avaliado. Quando necessaria, 0 processo

para essa segregac¢ao, deve ser

realizada através de processo SEl da chefia do STGQ para a chefia do SFH (Figura 06).

Figura 06: Fluxo investigagdo de notificagcdo problema relacionado a medicamen
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3.5 Notificagdo a ANVISA

ApOds investigagao da notificagao dos incidentes re
VIGIHOSP, todas as notificacbes de desvio de qualidade e queixas

lacionados a medicamentos no
técnicas de medicamentos, que
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se caracterizam como suspeitas de alteragcdes em produtos ou irregularidades de empresas, devem
ser notificadas no Notivisa.

As notificagdes no VIGIMED, englobam todas as RAM e os erros de medicacao,
inefetividade terapéutica e uso off label relacionados a medicamentos e vacinas, cujos os incidentes
forem classificados como eventos adversos, que causaram danos ao paciente.

As notificagOes aos sistemas da ANVISA serdo realizadas pelo farmacéutico do STGQ.

3.5.1. Notivisa

®)
©)

o

UFCG.

(figura 07).

Figura 07: Tela de

Devem ser notificados no Notivisa os desvios de qualidade e queixas técnicas de
medicamentos, ou seja, qualquer suspeita de irregularidade de produtos ou empresas, ou falhas na
qualidade do medicamento, tais como:

Medicamentos falsificados ou sem registro;

Alteracao de aspecto fisico ou da consisténcia do medicamento;

Auséncia de conteudo declarado no rétulo;

Rétulo descolando ou ilegivel;

Presenca de corpo estranho na embalagem;

Vazamentos ou defeitos na embalagem.

Setor de Gestdo da Qualidade procedem o cadastro de notificadores do HUJB-

Acessar o site da ANIVSA para notificagdes no Notivisa, por meio do link >
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp.

Apds preencher os dados de acesso no Notivisa, selecionar o campo “NOTIFICAR”

Selecionar como produto motivo da notificacdo o item “2.1 Medicamento,
Vacina e Imunobioldgicos (queixa técnica)” e clicar em avancar (figura 07).

notificagdo no Notivisa



https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

= “IB UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE EBSERH

HOSPITAL UNIVERSITARIO JULIO BANDEIRA DE MELLO 105 it uotinermios revennre

Tipo do Documento MANUAL MA.STGQ.001 — Pagina 14/20
; o Emissdo: Préxima
Titulo do MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA: 07/12/2023 revis3o:
Documento DIRETRIZES E PROCEDIMENTOS = :
Versdo: 2 07/12/2025
Formuldrio para notificaciio de queixa técnica ou evento adverso
B ABBIENON | ryenTos AUVERSOS, INCFETIVIDADE TERAPEUTICA € (RRO DE MUDICACAD relocionados & medicamentos ¢
S Laniele | vacinas devem sor notificadas no YigiMed. fara orlentagdes de acesso, cadastro e uso do sistema, Clique agqui
(& et
‘D f:-,f\h'::: Memntficacko
& e vt _ 1 - Identificac@o do Notificador
&
‘g
Yorsio
AR 2 - Produto Motivo da Notificacio
Aterwr seohadeiesic By ® sodcamentn, Vacina @ imenchiokigicos (Quena Téonca)
23 Pesqusa Onca
24 ANtigo Médco-Hospeatr (irplante Oropécicn, DIV, Vivuia Carcddaca, Serngs, Catiter, EQuipo, #tc)
5 EQuipamento Médico-Mosptalar (Matcapasso, Vestilador Pulmonae, Bomba de Infisho, etc)
5 Kt Reagente para Dagnostcn @ vero
2.2 ) Cosméen, Produto de Higeoe Pessoal ou Perfume
28. O o de Sangue ou Components
i9 Saneantes
.10 Agrosduxo

Avancar

e Preencher minimamente os campos obrigatérios, marcados com (*).

e Ao concluir o envio da notificacdo, registrar o nimero no formuldrio de
notificacdo em planilha especifica.

3.5.2. VigiMed

e Devem ser notificadas no VigiMed todas as RAM, ja erro de medicacao,
inefetividade terapéutica e uso off label relacionados a medicamentos e vacinas, apenas o0s
classificados como eventos adversos (causou danos ao paciente).

e Setor de Gestdo da Qualidade procede com o cadastro do farmacéutico
notificador, que deve ser o responsdavel pelo servico de farmacovigilancia do HUJB-UFCG.

e Acessar o VigMed através do link > https://vigiflow.who-umc.org/.

e Preencher os campos obrigatorios (informacdes do notificador, medicamento e
evento adverso), incluindo:

o Histéria clinica do paciente (comorbidades apresentadas);
o Descrigdao dos medicamentos de uso continuo;
o Data da administragdao do medicamento suspeito;

o Reagdes apresentadas e suas gravidades,
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o Data de inicio dos eventos observados;
o Resultados de exames relacionados com os eventos;
o Outras informagdes necessdrias para o entendimento do caso.

e Informacdes adicionais sobre o correto preenchimento das notificacdes no
VigiMed estdo disponiveis em: https://www.youtube.com/watch?v=Y5j-3kiJwB0&t=16s

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

Figura 08: Fluxo da notificacdo a ANVISA
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Autor:  Camila Custodio e Itavielly Feitosa
Versdo: 2.0

Descri¢cdo: Etapas para notificacao de
incidentes com medicamentos.

3.6 Monitoramento “Boletim Vigilancia Em Foco”

Sera realizado o acompanhamento dos informativos sobre farmacovigilancia do
“Boletim Vigilancia Em Foco”, que é publicado semanalmente pelo Servigo de Gestao da
Qualidade/CGC/DEPAS por meio do processo SEI- 23477.003633/2022-92. Ao identificar
informacdes relevantes acerca de medicamentos presentes na lista de padronizacdo do HUJB, o
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servico de farmacovigilancia do STGQ dard publicidade emitindo alertas por meio de despachos no
sistema SEI. Esses alertas serao direcionados as chefias dos setores responsaveis, como o Setor de
Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) e o Setor de Farmacia Hospitalar (SFH). O
objetivo principal é garantir que esses setores realizem verificagdes quanto a disponibilidade de
estoque do lote mencionado e também promovam as medidas cautelares prévias da ANVISA,
guando necessario (Figura 09).

Figura 09: Fluxo acompanhamento “boletim vigilancia em foco”
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Versao: 1.0
Descrigao: Fluxo para acompanhamento do

"boletim vigilincia em foco™




SUS [ | " = I“IB UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
[ HOSPITAL UNIVERSITARIO JULIO BANDEIRA DE MELLO

Tipo do Documento MANUAL MA.STGQ.001 — Pagina 17/20
~ Emissao: OXi

Titulo do MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA: 0;';33/3023 zsl’;';’)a

Documento DIRETRIZES E PROCEDIMENTOS Vorese s 07122025

4. MONITORAMENTO

Realizar mensalmente através do relatério de monitoramento da gestdo do dia a dia do STGQ
os indicadores contidos no processo SEI 23771.001119/2021-15 (Figura 10).

NUMERO DE NOTIFICACOES RELACIONADAS A MEDICAMENTOS

Objetivo: Quantificar mensalmente o nimero de notificagdes relacionadas a medicamento
realizadas no VIGIHOSP.

TAXA DE INVESTIGACOES CONCLUIDAS RELACIONADAS A MEDICAMENTOS

Objetivo: Acompanhar a taxa mensal de conclusao de investigacdes das notificagcdes associadas a
medicamentos.

Numerador: NUmero de investigacdes relacionadas a medicamentos concluidas x 100;
Denominador: Numero de notificagdes relacionadas a medicamentos recebidas.

TAXA DE NOTIFICACOES AOS SISTEMAS DA ANVISA (VIGIMED E NOTIVISA)

Objetivo: Monitorar a taxa de notificacdes que devem ser registradas nos sistemas de notificacdo
da ANVISA.

Numerador: Numero de notificagdes realizadas no Vigimed e Notivisa x 100;

Denominador: Nimero de notificagdes que deveriam ser notificados no Vigimed e Notivisa.

QUANTIDADE DE ACOES DECORRENTES DO PLANO DE ACAO DAS INVESTIGACOES

Objetivo: Registrar o niumero de agdes resultantes do plano de acdo das investigacbes que
requereram a participacdo de outros setores/unidades e/ou envolvimento de
chefias/colaboradores por meio de despachos no sistema SEI.

QUANTIDADE DE ALERTAS PROVENIENTES DO BOLETIM "VIGILANCIA EM FOCO"

Objetivo: Acompanhar o “Boletim Vigilancia Em Foco” processo SElI 23477.003633/2022-92,
publicado semanalmente pelo Servico de Gestdo da Qualidade/CGC/DEPAS, e assim quantificar
bimestralmente o numero de alertas relacionados a farmacovigilancia emitidos no dmbito do HUJB.
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Figura 10: Monitoramento indicadores farmacovigilancia
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