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1. OBJETIVO

Padronizar o processo de investigacédo de eventos adversos em farmacovigilancia.

2. PROCEDIMENTO

Ordem

Acao/Descrigéo

Agente Executor

Receber do NUSP as notificagbes relacionadas aos
medicamentos dispensados pela farméacia aos pacientes
atendidos pelo HCAMP, incluindo eventos adversos de,
Falha na administracdo de medicamentos, Falha no uso
de dispositivos e equipamentos médicos, Queixa Técnica
e Suspeita de Reacdo Adversa a medicamentos,
devidamente preenchidas pelo notificador REG SUFAR —
Notificacdo de Suspeita de Reacdo Adversa a
Medicamento ou de Desvio da Qualidade de Medicamento

versao 00.

Farmacéutico

Codificar a notificacdo recebida, conforme a ordem
sequencial interna, observando se ha duplicidade (evento

notificado anteriormente).

Farmacéutico

Avaliar o prontuario do paciente e preencher o REG
SUFAR — Notificacdo de Suspeita de Reacdo Adversa a
Medicamento ou de Desvio da Qualidade de Medicamento
verséo 00.

Farmacéutico

Contactar o notificador caso necessite de informacdes
adicionais para preenchimento completo da Ficha
Notificacdo de Suspeita de Reacdo Adversa a
Medicamento ou de Desvio da Qualidade de Medicamento

versao 00.

Farmacéutico

Investigar a notificagdo seguindo o roteiro dos Anexos

(Anexo 1: Notificacdo de Queixa Técnica; Anexo 2:

Notificacdo de Suspeita de Reacdo Adversa a

Farmacéutico
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Medicamentos; Anexo 3: Suspeita de inefetividade
terapéutica).
6 Notificar o fabricante e a Anvisa quando aplicavel. Farmacéutico

Interditar o produto, divulgar alerta e outras medidas, caso

7 o Farmacéutico
aplicavel.
8 Enviar carta-resposta ao notificador. Farmacéutico
Atualizar a planilha de controle e acompanhamento de
9 notificagbes da farmécia com as informacdes referentes a Farmacéutico
notificacéo recebida e investigada.
3. SIGLAS
— Na&o aplicavel.

4. CONTROLE DE REGISTROS

Reg 148 sufar — Notificacdo de Suspeita de Reac¢do Adversa a Medicamento ou de Desvio

da Qualidade de Medicamentos.

Identificagao Armazenamento Protecé@o/Acesso Recuperagao

Retencéo

Disposicéo dos
Registros

Numero da
notificacéo

Pasta especifica /

ReG - 148 p.2/4
Colaboradores da area

SUFAR

2 anos

INCINERACAO

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

1. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Portaria n°® 4283 de 30 de

dezembro de 2010.

2. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 04 de 10 de fevereiro de 2009;

3. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 36, de 25 de julho de 2013.Capucho,

Helaine Carneiro.
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4. .Farmacovigilancia hospitalar: processos investigativos em farmacovigilancia. Pharmacia

Brasileira — Setembro/Outubro 2008.

6. ANEXOS

Anexo 1 — Notificacdo de Queixa Técnica.

Anexo 2 — Notificagdo de Suspeita de Reacao Adversa a Medicamentos.

Anexo 3 — Suspeita de Inefetividade Terapéutica.

ANEXO 1 - Notificacdo de Queixa Técnica

ANEXO 2 - Notificacdo de Suspeita de Reacdo Adversa a Medicamentos
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ANEXO 3 - Suspeita de Inefetividade Terapéutica
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