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FARMACOVIGILANCIA — QUEIXA TECNICA

1. INTRODUCAO

A Farmacovigilancia, segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) é a ciéncia
relativa a detecc¢do, avaliacdo, compreensdo e prevencdo dos efeitos adversos ou
guaisquer problemas relacionados a medicamentos, como queixas técnicas, erros de
medicacdo, ineficdcia terapéutica, intoxicagdes e interagcbes medicamentosas. Os
servigos de farmacovigilancia tém o papel de analisar as notificacdes e disparar a¢des
com o intuito de prevenir, eliminar ou minimizar riscos de danos a salde dos pacientes
e dos profissionais. Este POP visa sistematizar e padronizar os procedimentos de
notificacdo, investigagdo e monitoramento de queixas técnicas relacionados a
medicamentos e vacinas na Rede de Atenc¢do a Saude de Araucaria.

2. OBJETIVO

O objetivo deste POP é estabelecer um fluxo claro e padronizado para a notificacdo
de queixas técnicas relacionadas aos farmacos e vacinas, garantindo a comunicacao
eficiente entre os profissionais de saude, a Instituicdo e a ANVISA. A identificacdao
precoce de problemas e a acdo rapida sdo cruciais para a reducdao de riscos e a
promocdo da seguranca dos pacientes. As informacdes coletadas por meio deste
processo contribuirdo para a construcdo de um sistema de salde mais seguro e eficaz,
alinhado com os objetivos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

3. ABRANGENCIA
Todos os profissionais de saude da Rede de Atencdo a Saude (RAS) de Araucaria.
4. RESPONSABILIDADES
Profissionais de saude: identificar e comunicar a queixa técnica ao responsavel pela
notificacao: Enfermeiro — se a queixa for relacionada a vacina ou Farmacéutico — se a

queixa for relacionada a medicagao.
A comunicacdo pode ser feita de forma verbal.
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Farmacéuticos: receber, investigar e registrar no Sistema NOTIVISA e Atende.net a queixa
técnica relacionada a medicamentos. Se ndo se categorizar como Queixa Técnica, orientar a
equipe de saude.

Enfermeiros: receber, investigar e registrar no Sistema NOTIVISA e Atende.net a queixa técnica
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relacionada a vacinas. Se ndo se categorizar como Queixa Técnica, orientar a equipe de saude.

Geréncia/Coordenacdo do Equipamento de Saude: apoiar as a¢des de farmacovigilancia, dar
ciéncia nas notificacdes recebidas e garantir a comunicacdo entre os envolvidos.

Coordenagao da Assisténcia Farmacéutica: acompanhar e registrar em planilha padronizada as
notificacOes relacionadas a medicamentos.

Farmacéutico do Servigo de Epidemiologia: acompanhar e registrar em planilha padronizada
as notificagdes relacionadas a vacinas.

Compras/NAF: realizar nova licitagdo, quando for o caso, e comunicar a Farmacéutica RT sobre
o desfecho.

: PARA CONFERENCIA DO SEU COMTELIDO ACESSE https:iic.ipm.com.bripf
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5. FREQUENCIA

=

Sempre que houver desvio de qualidade referente a fdrmacos ou vacinas.

6. RECURSOS NECESSARIOS

e Computador com acesso a internet para notificacdo no NOTIVISA e Atende.net;
e Usuario e login Atende.net e NOTIVISA;
* Planilha de controle padronizada para o registro e acompanhamento das notifica¢des.

7. PRINCIPAIS PASSOS

7.1 Identificar a queixa técnica
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Qualquer profissional que perceba uma suspeita de desvio de qualidade, ou seja, um
afastamento dos pardmetros de qualidade exigidos, de medicamentos ou vacinas, deve
informar o Farmacéutico ou o Enfermeiro do Equipamento de Saude.
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Consulte a lista abaixo para verificar os tipos de queixa técnicas detectadas relacionadas a
medicamentos ou vacinas:

¢ Produto com suspeita de desvio da qualidade. Ex: comprimido/solu¢do com coloracdo
diferente do habitual, presenca de particulas visiveis, falta de validade na embalagem.

*  Produto com suspeita de estar sem registro. Ex: produto sem registro na Anvisa.

e Suspeita de empresa sem autoriza¢do de funcionamento (AFE). Ex: empresas que
fabricam ou distribuem medicamentos sem CNPJ ou sem autorizacdo de
funcionamento ativa na Anvisa.

e Suspeita de produto falsificado. Ex: embalagem semelhante a de um medicamento
conhecido, mas com erros de impressdo, gramatura diferente ou sem lote/validade,
medicamento com preco muito inferior ao praticado no mercado.

e Suspeita de outras praticas irregulares. Ex: condutas ndo permitidas relacionadas ao
uso ou distribuicdo de medicamentos.

: PARA CONFERENCIA DO SEU COMTELIDO ACESSE https:iic.ipm.com.bripf
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7.2 Preencher o Formulario de Notificagdo no NOTIVISA

=

Farmacéutico ou Enfermeiro:
* Acessar a plataforma pelo link: https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp

* Realizar a notificagao seguindo o tutorial disponibilizado em video no seguinte
link: https://wiki.araucaria.pr.gov.br/books/tutoriais/page/notificacoes-em-
vigilancia-sanitaria-plataforma-notivisa

* Apods finalizar e enviar a notificacdo, fazer o download em PDF do Registro da
Notificacdo no NOTIVISA.

7.3 Preencher o Formulario de Notificagdo no Atende.net

Farmacéutico ou Enfermeiro:
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* Acessar o formuldrio por meio do link:
https://araucaria.atende.net/cidadao/pagina/notificacao-de-suspeita-de-

notificacao-de-queixa-tecnica/

* Realizar o LOGIN para acessar o Atende.net (sem esse passo o formuldrio ndo
podera ser acessado);
* Clicar no formulario para Medicamentos e Vacinas, conforme figura abaixo:

PARA PREENCHER A NQT DE MEDICAMENTOS E VACINAS, CLIQUE NO BOTAO ABAIXO

7.4 Registrar em planilha padronizada

Coordenagao da Assisténcia Farmacéutica ou Farmacéutico da Epidemiologia
* Ao receber a notificagdo via Processo Administrativo, transpor os dados para a

© PARA CONFERENCIA DO SEU CONTEUIDO ACESSE https:iic.ipm.com bripf70h8399963ef.

planilha padronizada de registro das notificagdes para medicamentos ou
vacinas (ANEXO I);
* Verificar se ha mais ocorréncias na RAS;

] E.L ESTE DOCUMENTO FOI ASSINADO EM: 11/04/2025 08:58-03:00-03

=

* Tomar as devidas providéncias quando necessario (Ex: colocar o lote em
quarentena, notificar a empresa e/ou fornecedor dos produtos; retirar o
produto de circulagdo, fazer novo pedido ou nova licitagdo, comunicar
Compras/NAF e divulgar para a RAS).

* Acompanhar as devolutivas das notificagdes no Notivisa.

8. FLUXO COMPLETO DA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE QUEIXA TECNICA

Acesse o link abaixo para acessar o fluxograma para a Farmacovigilancia de Queixa
Técnica na RAS:
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https://drive.google.com/file/d/1ue5elAw6DWo09yk3KIdYd5bZhgNrj-6P/view?
usp=sharing

8. FATORES DE RISCO DO POP
Fisico e quimico.
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10. ANEXOS
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ANEXO |

Planilha Padronizada - Registro de Notificagcoes de Queixa Tecnica de Medicamentos e Vacinas ¥ B &
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11. HISTORICO DO DOCUMENTO

N2 da Revisao Item Descri¢ao da revisao

00 N/A Elaboragdo do procedimento.
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