SUS‘% g‘% ‘a’ UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALAGOAS - UFAL EBSERH

e HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR
ALBERTO ANTUNES - HUPAA

[ ] 228

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Tipo do PROCEDIMENTO / ROTINA POP.UFCD.0036 - Pagina 1/3

Documento

o do FARMACOVIGILANCIA: REGISTRO DE QUEIXAS | Emissdo: 26/12/2024 [, . . _

Docun | TECNICAS RELACIONADAS A MEDICAMENTOS E | Verso: 1 26/12/2024
SANEANTES POR NOTIFICACAO ESPONTANEA

1. OBIJETIVO(S)

Descrever as acoes necessarias para registro de queixas técnicas relacionados ao uso

de medicamentos e saneantes na instituicdo e encaminhamentos junto ao fabricante, ao fornecedor
e a autoridade sanitaria.

2. RESPONSAVEL

Farmacéutico responsavel pelo servico de Farmacovigilancia.

3. MATERIAIS NECESSARIOS

° Acesso ao Sistema Vigihosp;
° Acesso ao sistema AGHUXx;
° Acesso ao Sistema Notivisa.

4. DESCRIGAO DO PROCEDIMENTO

4.1. Acessar o sistema Vigihosp e verificar as notificacdes do tipo “Medicamentos” e
“Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal” que estejam aguardando avaliacdo;

4.2. Confirmar a ocorréncia de queixa técnica, sendo descrita como um afastamento dos
parametros de qualidade exigidos para a comercializacdo, dispensacao ao consumidor ou
aprovacao no processo de registro, ou, também, por outras praticas ilegais, tais como
empresas clandestinas, produtos falsificados/sem registro, empresas sem autorizacdo de
funcionamento;

4.3. Realizar o registro de todas as informacgdes necessarias, apds buscar todos os dados
disponiveis sobre a queixa técnica;

4.4, Informar ao fabricante e/ou fornecedor do produto e abrir notificacdo no sistema
Notivisa da ANVISA, preenchendo todos os campos necessarios;

4.5. Registrar, na notificacdo aberta no Vigihosp, o numero da notificacdo realizada no
Notivisa;

4.6. Realizar todas as a¢Ges orientadas pela ANVISA e/ou pelo fabricante do produto,
atualizando os tramites no sistema Vigihosp.
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5. RECOMENDAGOES

5.1. As informacgdes relativas a queixa técnica de medicamentos e saneantes devem
contemplar o maior nimero de informacdes possivel, a fim de subsidiar o fornecimento dos
dados a ANVISA e ao fabricante do medicamento.

6. ACOES EM CASO DE NAO CONFORMIDADE (EVENTO ADVERSO)

6.1. Asduvidas que surjam durante o andamento das acdes podem ser esclarecidas junto
a ANVISA através de formuldrio eletronico ou mensagens por webchat, disponiveis em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento

7. FLUXOGRAMA

NA - Ndo Aplicavel.

8. REFERENCIAS

ANVISA — dispoivel em: http://antigo.anvisa.gov.br/pt_BR/medicamentos-antigo

Secretaria Municipal de Saude de S3o Paulo - Farmacovigilancia — disponivel em:
https://capital.sp.gov.br/web/saude/w/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/medicamentos/
310903

9. APENDICE

NA - Ndo Aplicavel
10. ANEXOS

NA - Ndo Aplicavel
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