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1. OBJETIVO

Definir diretriz para o sistema de farmacovigilancia hospitalar.

2. DIRETRIZ

2.1. INTRODUGAO

Efeitos adversos com medicamentos acontecem frequentemente com pacientes
hospitalizados. A ocorréncia desses efeitos, em hospitais, pode levar a um aumento do
tempo de internagdo e de custos. Assim, a deteccdo precoce e o diagndstico de efeitos
adversos a medicamentos tornam a farmacovigilancia um importante instrumento para a
saude publica.

A Organizagao Mundial de Saude (OMS) define a farmacovigilancia como a ciéncia
e atividades relativas a deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao dos efeitos
adversos ou de quaisquer outros problemas relacionados a medicamentos. Ao definir
esse conceito, no ano de 2002, a OMS ampliou o escopo da farmacovigilancia,
contemplando “quaisquer problemas relacionados a medicamentos”, como queixas
técnicas, erros de medicacao e interacdes medicamentosas.

Os hospitais constituem um local privilegiado para o desenvolvimento de
programas de farmacovigilancia, pois concentram casos de Reacbes Adversas a
Medicamentos (RAM) como causa de internagdo ou de seu prolongamento. Além do mais,
facilitam a obtencdo de informacgdes, registro e analise dos eventos adversos, ja que
existe acesso ao paciente, a prescrigao e ao prontuario, possibilitando a implementacao
de medidas de intervencao, ao ser detectada uma RAM. A promocgéo do uso seguro dos
medicamentos deve ser uma parte integrante da pratica clinica.

A informacgao obtida nas varias fases de estudos clinicos até a aprovacado do
medicamento pela autoridade sanitaria ndo € suficiente para prever o que ocorrera na
pratica clinica cotidiana no tocante ao surgimento de reag¢des adversas pouco frequentes
ou naquelas de desenvolvimento lento, que sdo mais facilmente detectadas nas etapas
posteriores a comercializagao.

O principal objetivo da Farmacovigilancia tem sido, desde o seu inicio, estabelecer
e manter um método efetivo de detectar reagdes adversas nao reveladas nos ensaios

clinicos. Esse monitoramento visa identificar os danos potenciais e reais, a fim de levar a
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uma reavaliagdo das bulas, propagandas, informativos distribuidos para pacientes e

profissionais de saude.

2.2. CONCEITOS IMPORTANTES
2.2.1 Erro de medicacao:
Ocorréncia evitavel e que pode produzir lesdo no paciente, causada pela utilizagao

inadequada de um medicamento.

2.2.2 Evento adverso:

Evento ou circunstancia que resultou em dano desnecessario a saude.

2.2.3 Inefetividade terapéutica:

Ocorre quando medicamentos nao apresentam os efeitos que se esperam deles.
Pode ocorrer em uma variedade de situagdes relacionadas com o uso inapropriado, as
interacdes farmacocinéticas e farmacodinamicas, polimorfismos genéticos e desvios de

qualidade.

2.2.4 Reagao adversa aos medicamentos (RAM):

E qualquer efeito prejudicial ou indesejado que se apresente ap6s a administragao
de doses de medicamentos normalmente utilizadas no homem para profilaxia, diagndstico
ou tratamento de uma enfermidade. Seu conceito expressa o risco inerente de problemas
com os medicamentos, quando usados corretamente. A possibilidade da prevengao é uma
das diferencas marcantes entre as reacdes adversas e os erros de medicagao. A reacao
adversa a medicamentos €& considerada como um evento inevitavel, ainda que se
conhecga a sua possibilidade de ocorréncia, e os erros de medicacdo sdo por definicbes

preveniveis.

2.2.5 Reagao adversa grave:

Qualquer reacao que ameace a vida, resulte em morte, em incapacidade ou
invalidez, que tenha como consequéncia a hospitalizacdo ou prolongue uma
hospitalizagcdo ja existente ou ocasione uma anomalia congénita ou defeito de

nascimento.
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2.2.6 Reagao adversa inesperada:

Reacao adversa cuja natureza ou intensidade nao sdo coerentes com a informacéao
local ou contida na autorizagdo de comercializagdo, ou entdo ndo € previsivel pelas
caracteristicas farmacoldgicas do medicamento.

O elemento predominante nesse caso € que o fendmeno seja desconhecido.

2.2.7 Reagao alérgica ao medicamento:
Reacao adversa ao medicamento que se caracteriza por ser mediada pelo sistema

imunoldgico e nao dose dependente.

2.3. O QUE DEVE SER NOTIFICADO

Todas as reagdes, mesmo que nao graves e esperadas (descritas em bula), devem
ser notificadas, porém atencéo especial deve ser dada quando se trata de reacdes graves
— Obito, risco de morte, hospitalizagdo, prolongamento da hospitalizagdo, anomalia
congénita e incapacidade persistente ou permanente — e rea¢des ndo descritas na bula.
Conforme a RDC n° 04, de 10 de fevereiro de 2009, os eventos adversos que fazem parte

do escopo da farmacovigilancia séo:

. Reacbes adversas a medicamentos;

. Eventos adversos causados por desvios da qualidade de medicamentos;
. Eventos adversos decorrentes do uso nao aprovado de medicamentos;

. Interagbes medicamentosas;

. Inefetividade terapéutica, total ou parcial;

. Intoxicagdes relacionadas ao uso de medicamentos;

. Uso abusivo de medicamentos;

. Erros de medicacgao, potenciais e reais.

Queixas técnicas (alteragdes fisico-quimicas e organolépticas, adulteragdes, falsificagoes,
problemas de rotulagem e de embalagem, entre outras) também devem ser notificadas ao

servico de Farmacovigilancia.
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2.4. QUEM PODE NOTIFICAR

Todos os profissionais de saude devem notificar eventos adversos através do
formulario de Oportunidade de Melhoria as notificacbes serdo encaminhadas para o Time
de medicagao que analisara o evento e notificar na ANVISA através do sistema Vigmed. O
envolvimento dos profissionais com os principios da farmacovigildncia tem grande
impacto na qualidade da assisténcia, tanto nos aspectos relacionados a prescrigao,
influindo diretamente na pratica médica, quanto na dispensacdo e no uso de
medicamentos.
Para notificar ndo é necessario ter a certeza da relagado de causa e efeito entre o evento
adverso ocorrido e o uso do produto em questdo. A suspeita dessa associacao € razio
suficiente para uma notificagao.
O sucesso de um programa de notificacdo espontanea depende da participagéo ativa de
todos.

Ressaltamos que todas as notificagdes tém carater confidencial e ndo punitivo.

2.5. O SISTEMA DE NOTIFICAGAO

A notificagdo espontanea é o método mais empregado pelos paises que compdem
o Programa Internacional de Farmacovigilancia da Organizagdo Mundial da Saude,
portanto, € o que utilizaremos para a implantagao na institui¢ao.
Sistemas de notificagdes voluntarias de eventos adversos tem na sub-notificagdo a
principal barreira para conhecer os riscos reais dos servigos de saude.
Para evitar tal problema é necessario conscientizar os colaboradores que notificar € um
ato de cidadania, de compromisso com os pacientes, com os profissionais de saude, com
a Instituicdo e mais, de compromisso com o sistema de saude brasileiro, do qual todos

SOMOS usuarios.

2.6. AVALIACAO DE NOTIFICAGCOES

Todas as notificagbes devem ser registradas, codificadas e avaliadas aplicando-se
a gestao de riscos. Devem-se adotar as medidas pertinentes para evitar a duplicagéo de
notificagdes no banco de dados da instituicdo para posterior envio das Notificagdes ao

NOTIVISA (Sistema de notificacbes em Vigilancia Sanitaria).
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2.7. OBJETIVO FINAL

O propodsito fundamental de todo sistema de notificacdo € aprender com as
experiéncias. A notificacdo por si s6 ndo melhora a seguranca. E a resposta as
notificacdes que produzira mudangas positivas.

O importante € que um sistema de farmacovigilancia produza uma resposta util que
o destinatario perceba, e que nédo so justifique os recursos gastos com a notificagao,
como também motive as pessoas e as instituicbes a notificar. Todas essas acdes
promovem formas distintas de aprendizagem e melhoramento da seguranga, gerando
alertas, divulgando experiéncias, analisando tendéncias de risco e aperfeicoando o

funcionamento dos sistemas a partir do aprendizado proveniente das notificacoes.

3. SIGLAS

- Nao aplicavel.

4. CONTROLE DE REGISTROS

Planilha Eletrénica

Identificacao Armazenamento Protegéo/Acesso Recuperagéo Retencéo Disposi¢ao dos Registros

Por data / Por nimero
da notificagdo / Por 20 anos Exclus&o do arquivo
medicamento

Pla'nllha~de Pasta Privada SUFAR Acesso apenas dos
notificacdes farmacéuticos
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6. ANEXOS

- Nao aplicavel.
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