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1. APRESENTACAO

Os medicamentos sdo substdncias quimicas complexas, muitas vezes com grande
tecnologia agregada e com uma interface dindmica dos excipientes e principios ativos em uma
forma farmacéutica adequada. S3o utilizados com finalidade profilatica, terapéutica, curativa ou
para fins de diagndstico. No ambiente hospitalar, os medicamentos utilizados devem ser utilizados
apenas sob prescricdo médica e envolvimento da equipe multidisciplinar nos processos que
compreendem desde a avaliagdao da prescrigao até a administragao do produto no usuario final.

Reacdo Adversa ao Medicamento (RAM) é qualquer reacdo ndo desejada,
decorrente do uso terapéutico do medicamento em suas doses e vias de administragdao habituais,
ou seja, seguindo as recomendacgdes contidas em bula, logo, ndo é possivel haver uma RAM se o
medicamento estd sob qualquer circunstancia de uso off label e causa uma reacao inesperada, ou
se esta em sub ou sobredose e aparecem efeitos indesejados em decorréncia dessa situagao.

As RAMs devem ser notificadas aos 6rgaos responsaveis da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, principalmente quando se trata de eventos ocorridos em ambiente hospitalar.
Com o intuito de centralizar as notificacbes dos incidentes ou queixas sobre fatos ocorridos nas
dependéncias internas e externas dos hospitais universitarios, todas instituicdes hospitalares
vinculadas a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH) utilizam o Sistema de Vigilancia
em Saude e Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares (VIGIHOSP). Essas notificacdes devem ser
feitas pelo profissional de saude que identificou a suspeita de RAM, ndo necessariamente precisa
estar confirmada, porque, uma vez notificada, a RAM ou suspeita serd investigada pelas entidades
designadas para tal, como os nucleos de seguranca do paciente, para avaliar as possiveis causas da
reacao e, se de fato, esta relacionada ao medicamento.

Segundo a Organiza¢ao Mundial de Saude (OMS), a farmacovigilancia é a ciéncia e
as atividades relativas a deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao dos efeitos adversos ou de
guaisquer outros problemas relacionados a medicamentos.

A histéria da farmacovigilancia internacional data de trinta anos, quando a vigésima
Assembleia Mundial da Saude adotou uma resolugao para comecgar um projeto sobre a viabilidade
de um sistema internacional de monitorizacdo de reagdes adversas a medicamentos. Mesmo hoje,
ainda se encontra muito incipiente, com profissionais que ndo sabem fazer notificacbes ou nao
veem a real importancia que esse documento possui para a garantia da seguranga no cuidado ao
paciente hospitalizado. Além da importancia assistencial, as notificagdes de farmacovigilancia
podem cumprir papel determinante nos processos de compra e licitagdes de materiais médico-
hospitalares, porque valida o uso ou ndo uso de determinado produto.

Uma crescente dos ultimos anos é a falsificacdo de medicamentos e produtos para
uso em saude, dessa forma, ao haver a suspeita relacionada a essa situacdo, deve ser feita uma
notificacdo de farmacovigilancia ou, no caso de produtos para a saude ndo medicamentosos -
como materiais médico-hospitalares - de tecnovigilancia.
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2. OBIJETIVOS
° Padronizar os procedimentos a serem adotados em caso de suspeita ou

evidéncia de RAM, bem como as formas de notificacdo dos eventos adversos relacionados aos
medicamentos para que haja qualidade, consisténcia e eficiéncia das atividades de
farmacovigilancia desenvolvidas no Hospital Universitdario Lauro Wanderley (HULW) como
acompanhamento de suspeitas de RAMs pela equipe multiprofissional, avaliacdo de queixas
técnicas e suspeitas de desvio da qualidade de materiais médico-hospitalares e eventuais
suspeitas de falsificacdo de medicamentos, abordando desde os fluxos de trabalho até todas as
etapas necessarias a identificacao, avaliacdao, notificacdo e gerenciamento desses processos.

° Promover uma efetiva comunicacdo interdisciplinar, validando as
informacdes coletadas e utilizando as tratativas dos dados resultantes para melhorar a qualidade
do servico de saude, ampliando a seguranca do paciente tratado no HULW.

° Fornecer as informagdes necessarias a correta notificacdo das RAMs no
servico, visando a deteccao precoce de riscos e prevenc¢ao de eventos adversos, bem como
interferir, sempre que necessario, no processo de compra de produtos notificados com provaveis
desvio de qualidade ou em investigacao para tal.

3. DESCRICAO

3.1 Conceitos:

Reacdo adversa ao medicamento é qualquer efeito nocivo, ndo intencional e
indesejado de uma droga observado com doses terapéuticas habituais em seres humanos para
fins de tratamento, profilaxia ou diagndsticos. Por exemplo: reacdo febril/pirogénica, tremores,
dispneia, urticaria, prurido, entre outras. Todas as rea¢des, mesmo gue ndo sejam graves e
aquelas esperadas devido descricdo em bula, devem ser notificadas ao setor de farmacovigilancia.

O desvio de qualidade é qualquer alteracdo dos critérios de qualidade estabelecidos
pelas autoridades regulatdrias e pelo fabricante do medicamento, quer sejam, alteraces
organolépticas ndo previstas na formulagdo, mudangas ndo notificadas pelo fabricante nas
embalagens dos medicamentos, suspeita de ineficacia terapéutica, entre outras situa¢des. Os
desvios de qualidade representam riscos para a seguran¢a no uso e qualidade dos medicamentos,
sendo essencial identifica-las e conduzir suas notificacdes para as devidas medidas corretivas
necessarias. Exemplos de desvios da qualidade:

- Alteragdo de cor, odor, viscosidade, surgimento de particulas ndo previstas em
bula;
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- Falta de conteudo — auséncia de comprimidos no blister fechado;

- Problemas de rotulagem, como falta de informagdes, descolamento da
embalagem;

- Presenca de corpo estranho na forma farmacéutica;
- Presenca de pods soltos em comprimidos ou nos blisters.

Queixa técnica é qualquer suspeita de alteracdo ou irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, que poderd ou ndo causar danos a
saude individual e coletiva. S3o exemplos de queixas relacionadas a aspectos legais: deteccdo de
empresa sem autorizacdo de funcionamento (AFE), medicamentos sem registro e produtos
falsificados.

Uso off label de um produto farmacéutico consiste no uso do medicamento para
um fim ou de uma forma diversa da prevista em bula. Por exemplo: indicacdes clinicas e posologia
nao usuais, via de administragao diferente da preconizada, uso em faixa etaria ndo indicada ou
para a qual o medicamento nado foi testado, uso de medicamento importado ndo registrado na
ANVISA, tratamento de doengas que ndo foram estudadas, entre outros. Todo uso off label deve
ser notificado, para que, assim, a ANVISA possa estar ciente dos novos usos e tenha ferramentas
para tomada de decisGes durante avaliacdo de registro ou alteracao do registro de medicamentos.

Erros de medicacdo 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 utilizacdo de medicamentos: erros de prescricdao, de dispensacdo e de
administracdo. Ainda devem ser notificados os quase erros (near miss) que sdo aqueles erros
interceptados antes do paciente ser atingido, quando em uma das etapas o erro é barrado.

3.2 Notificagdao de farmacovigilancia:

A notificacdo voluntaria é uma forma de vigilancia passiva da seguranca de
medicamentos usados na pratica clinica. Embora seja a principal fonte de informacdo para os
sistemas de farmacovigilancia, na geracdao de hipdteses sobre possiveis RAMs, e seja de baixo
custo, o método de notificagdo voluntaria apresenta limita¢cOes relacionadas principalmente as
elevadas taxas de subnotificacao.

Quando um profissional estd diante de um caso suspeito de reacdo adversa a
medicamento, existem alguns pontos a serem considerados para uma correta avaliacdo,
contextualizando o cendrio em que o paciente estda inserido e o evento que estd sendo
apresentado para estabelecer uma relacdo causal entre o uso do medicamento e o surgimento da
reagao:

1) O paciente estava tomando o medicamento antes de ocorrer a reagao ou
evento adverso?
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2) Existe uma légica na sequéncia temporal da administracdo do medicamento
e a aparicdo da reacao bioldgica?
3) Algum outro fator, ndo medicamentoso ou outro medicamento, podem ter
causado o acontecimento clinico observado?
4) As propriedades farmacolégicas previstas na bula do medicamento podem
explicar a reacao?
5) O paciente apresenta melhora com a retirada do medicamento?
6) Houve exposicdes anteriores ao medicamento ou farmacos da mesma classe

terapéutica com episédios clinicos semelhantes ao apresentado?

Podem ser feitos diversos questionamentos, mas esses podem ser utilizados como
norteadores para avaliar inicialmente a reagao.

O que deve ser notificado:

. Suspeitas de reagdes adversas a medicamentos;

° Suspeita de desvio da qualdiade do medicamento e vacinas;

° Eventos adversos decorrentes do uso ndo aprovado do medicamento (off
label);

° Evento adverso por interacdes medicamentosas;

. Inefetividade terapéutica, total ou parcial;

° Intoxicagdes;

) Uso abusivo de medicamento;

. Erros de medicagao.

E importante salientar que mesmo situa¢des consideradas apenas como suspeitas
devem ser notificadas, ndo necessariamente é preciso haver qualquer certeza sobre a relagdo do
uso do medicamento com o aparecimento da reagdo adversa, uma vez que essa relagao sera
obrigatoriamente investigada pelos setores responsaveis apds a devida notificacdo. No entanto,
nao notificar uma possivel RAM por considerar desnecessario, pode levar a subnotificacdes que
em nada auxiliam a manter a seguranca e qualidade assistenciais do servico de saude.

A notificacdo em farmacovigilancia é a garantia de prosseguimento e investigacao
de eventos adversos que podem afetar o paciente ou usudrio do servigo, devem ser realizadas
mesmo quando ndo ha confirmacdo do evento suspeito, para que seja feito o devido tratamento
dos dados pela equipe de gerenciamento.
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3.2 Passo a passo da notificacdo de farmacovigilancia:

O VIGIHOSP é o sistema disponibilizado pela EBSERH para os profissionais de saude,
gue trabalham em suas unidades hospitalares relatarem as suspeitas de eventos adversos aos
medicamentos e as vacinas.

1) Acessar o SIG VIGIHOSP através da intranet ou do icone presente na Area de
Trabalho, que deverd ser providenciado mediante implantacdo deste manual em todos os
computadores da Rede (Figura 1);

Figura 1. Pagina inicial de sistemas disponibilizados pela EBSERH.
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Fonte: http://sistemas.hulw.ufpb.br/

2) Cligue em “Medicamento” e em seguida “CRIAR NOTIFICACAQ” (Figura 2);
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Figura 2. Pagina inicial do Vigihosp.

Sig

ebserh.gov.br

VIGIHOSP - HosPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY DA UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA - HULW-UFPB

Motificagdio de incidente/ queixa técnica relacionada a:

O Artigo médico-hospitalar — O Lesges de pele

O cirurgia O Medicamento

O Desabastecimento de tecnologias em satide O Perda de cateter

O Doencas e agravos de notificagio compulsdria O queda

O Equipamento médico-hospitalar O Registro de Cancer

O Erra diagnéisticn O saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal

O Extubago acidental O Sangue ou hemocomponentas

O Flehite (0] Terapia nutricional

0 Identificagdo do paciente O Transplante, enxerto, terapia celular ou reproducdo humana assistida
O Infeco@es relacionadas 4 assisténcia 3 salde O Tromboembalismo venoso

O Kits e reagentes para diagnéstico O outros

CRIARNOTIFICACAO | ACOMPANHAR NOTIFICAGAQ

Acesso a partir do IP: 150.165.220.7 - 389686

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/index.php?hosp=UFPB-HULW.




UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
HOSPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY EBSER

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

MANUAL MA.003 UFCD.SFH — Pagina 7/12
Titulo do MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA gg}'gij‘z’zoz . ZSI’;";)""
Documento DIRETRIZES E PROCEDIMENTOS Versio: 2 09/04/2026
3) Selecione na pagina seguinte o tipo de notificagdo (Desvio de

qualidade/Queixa técnica; Falta/Diminuicdo do efeito terapéutico, ou Reagdo Adversa ou Uso off
label ou Erros de medicacdo) (Figura 3);

Figura 3. Pagina do Vigihosp contendo os tipos de notificacdo.

1Sig

ebserh.gov.br

Motificagbes sobre medicamentos
Noftificagdo sobre

O Desvio de qualidade/ Queixa técnica O Falta/diminuigio do efeito terapéutico O Reagio Adversa O Uso off label O Erros de medicacio
Selecione oo menas um item para confinuar «

InformagGes sobre o medicamento

Cod. do Produto no HUF:
Nome: | 1
Fabricante: I 1
Lote:
Registro ANVISA:
validade:
Apresentacdo: | Selecione... v

Osim Ongo

Esta enviando amostra? ¢ 3 .
Selecione ao menos um item para continuar «

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/index.php?hosp=UFPB-HULW.

4) Em seguida preencha as informagdes sobre o medicamento. Ao final, clique
em AVANCAR;
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5)

Na pdgina seguinte preencha da forma mais detalhada possivel as

informagdes sobre: o incidente e o paciente (Figura 4). E muito importante informar o nimero do

prontudrio do paciente, para auxilio das investigacGes da notificacdo;

Figura 4. Pagina de preenchimento das informagdes sobre o evento que originou a notificagao.

+Si0

ebserh.gov.br

Notificages sobre medicamentos

Informagoes sobre o incidente

Data:

Local:

Sala/Enfermaria:

Quarto/Leito:

Informagies sobre o paciente

N2 do Prontudrio:

Nome:

Nome Social:

CNS:

CPF:

Data de nascimento:

Sexo:

Raga/Cor:

Sala/Enfermaria:

Quarto/Leito:

Situagdo:

~

Selecione... v

Selecione... v

Selecione... v

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/index.php?hosp=UFPB-HULW.
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Na mesma pagina preencha sobre o medicamento suspeito: nome, dose, posologia,
diluicdo e via de administracdo, quanto mais completa a notificacdo, melhor Clique em AVANCAR
(Figura 5);

Figura 5. Secdo de preenchimento das informag¢des do medicamento suspeito do evento adverso.

Informagtes sobre o medicamento[s) suspeitols)

Acio Nome do medicamento / Principio ativo Dase Posologia Diluido com Em qual gtde.? (ml) Via de administragdo
l ‘ 000 Selecion... v 0.00 Selecion.. ¥

Total de Registros: 0

VOLTAR AVANGAR

Verséo atual: 1.104.05

@sig  EBSERY e

Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/index.php?hosp=UFPB-HULW.

6) Nos campos observacbes e conduta adotada, descreva o evento
ocorrido/suspeito de forma detalhada, relatando o que aconteceu, que reagdes, sinais ou
sintomas o paciente apresentou, intensidade desses efeitos e outras coisas que achar relevante;

7) No campo informagdes do notificador: as informagdes de contato sao muito
importantes, porque através delas o setor de farmacovigilancia do HULW poderd entrar em
contato com o profissional notificante para esclarecimento de duvidas e devolutiva sobre as
tratativas da notificacdo, ao final ENVIAR NOTIFICACAO (Figura 6);

Figura 6. Secao de preenchimento das informagdes finais sobre a notificacdo.

22 S

ebserh.gov.br

Notificades sobre medicamentos

ObservagBes ’

500  mx re

Anexararquive | Escolher arquivo | Nenhum arguive escalhido
Consequéncias

[CINzo grave (Ndo provacou ou prolongou  hospitalizagdo) il weopatiing Sgriana popstene

Débite
[OInzo seiinformar

DOlevou 4 internagio
DOerolongou a hospitalizagio
O causou incapacidade temporéria

Selecione o menos um item para continuar ¢

Condutas adotadas:

Informagdes do nofificador{opcional)

Neme:
Email:
Ramal

Local de trabalho:

Fungdo/Formagdo: | Selecione... v —_—

VOLTAR ENVIAR NOTIFICAGAO
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Fonte: https://sig.ebserh.gov.br/vigihosp/index.php?hosp=UFPB-HULW.

8)

9)

contidos na tela;

10)

Ap6s informar o botdo ENVIAR NOTIFICACAO, o sistema direcionard o
usuario para a tela de "Notificacdo Enviada com Sucesso!". Esta tela apresentard o nimero da

solicita¢do e a senha para acompanhamento da investigacao;
Clicar no botdo Gerar PDF: gera um arquivo com formato PDF com os dados

Salvar o PDF no canal VIGIHOSP do Teams para consulta dos investigadores.
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4, MONITORAMENTO

Serd criado um processo de gestdo do indicador de notificacbes de
farmacovigilancia para acompanhamento no Sistema Eletronico de Informacgdes (SEl), além disso,
também serd desenvolvido um boletim, inicialmente bimestral, com os dados coletados das
notificacbes realizadas por todos os setores do hospital. Esse boletim sera disponibilizado via e-
mail para os colaboradores assistenciais e administrativos.

Conforme ocorrer o avango da implantagdao da cultura de notificagdo em
farmacovigilancia, serdao criados indicadores de qualidade a serem analisados pela equipe do
Nucleo de Seguranca do paciente e publicados na drea de acesso a informacdo do Hospital
Universitario Lauro Wanderley.
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