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Notificagoes em Vigilancia Sanitaria

Notificar € comunicar a ocorréncia de eventos, problemas ou situacdes
associadas a produtos e servicos. Podem ser notificados para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) eventos adversos e queixas técnicas

sobre produtos e servigos relacionados a saude.
Queixas Técnicas (QT):

As Queixas Técnicas sdo as suspeitas de irregularidade sanitaria, seja por um
afastamento dos parametros de qualidade de um produto, ou por outras praticas
ilegais, tais como empresas clandestinas, produtos falsificados ou sem registro,
venda de medicamentos a empresas sem autorizagdo de funcionamento. De
acordo com as autoridades sanitarias, todas as queixas técnicas de
medicamentos devem ser notificadas. Ndo é recomendado aguardar a
confirmagédo da suspeita para notificar o problema pois isto pode significar a
perda de oportunidade de intervengao para afastar possiveis riscos sanitarios.
A notificagao é sigilosa, s6 pode ser divulgada fora do ambito da vigilancia
sanitaria em caso de risco para a comunidade, respeitando-se o direito de
anonimato dos cidadaos. Qualquer cidadao ou profissional de saude, liberal ou
de instituigdo publica ou privada, pode notificar uma suspeita de queixa técnica
de medicamento. Para o Ministério da Saude, notificar € o ato de comunicar a
ocorréncia de determinados agravos a saude, a autoridade sanitaria para fins de

adocgao de medidas de intervencgao pertinentes.

Ao receber a notificacdo, o SNVS analisa a notificacdo de acordo com a
gravidade, previsibilidade (se o evento era esperado ou né&o), relagdo causal
entre o evento descrito e o produto e o risco associado ao evento adverso/queixa

técnica.

A partir dessa analise, varias agdes podem ser adotadas pelo SNVS como o
agrupamento das notificagdes até que mais informagdes sejam recebidas;
abertura de processo de investigagdo; realizacdo de inspeg¢des nos
estabelecimentos envolvidos; coleta de amostras para analise fiscal; elaboragao
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e divulgacao de alertas e informes; alteragao nas bulas/rétulos dos produtos;
restricdo de uso ou comercializacio; e interdicdo de lotes ou cancelamento de

registro.

Os Vigimed e Notivisa sédo sistemas informatizados desenvolvidos para receber
notificagdes de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas relacionadas ao

uso de produtos e de servigos sob vigilancia sanitaria.

As informacgdes recebidas pelos Vigimed e Notivisa servem para subsidiar o
SNVS na identificacdo de reagbes adversas ou efeitos ndo desejados dos
produtos, aperfeicoar o conhecimento sobre os efeitos das substancias e,
quando indicado, alterar recomendagdes sobre seu uso e cuidados, além de
promover agdes de protecdo a saude publica por meio da regulagdo dos

produtos comercializados no Pais.

Nem toda notificagdo gera uma medida sanitaria imediata, seja ela regulatoria
ou nao. Muitas vezes é necessario um conjunto de notificagdes para que as
informagdes geradas sejam consistentes a ponto de desencadear ag¢des por
parte do SNVS. Por isso é importante notificar sempre que houver suspeita de

evento adverso ou queixa técnica.
Exemplos de Desvios de Qualidade em Medicamentos:
v" Mudancgas de coloragao
v" Mudancas de odor
v" Mudancas de sabor
v Turbidez
v" Precipitacao
v' Dificuldades de solubilizagédo (pd para suspensao)
v Dificuldades de homogeneizagao (suspensoes, emulsdes)
v Problemas de desintegragao e dissolugao

v" Formacao de gases
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v' Fotossensibilidade e Termossensibilidade

v’ Particulas estranhas

v' Falta de informacgdes no rétulo

v Rétulo com pouca adesividade ao material de embalagem
v" Problemas de registro

v Troca de rétulo ou de contetdo

v" Rachaduras e bolhas no material de acondicionamento

Informacgdes imprescindiveis para Investigagao:
v" Produto com suspeita de desvio: motivo da queixa, nome do produto,

numero do lote e nome do fabricante.

v" Produtos sem registro: dados que comprovem a comercializagao, tais

como nota fiscal ou embalagem do produto.

v Suspeitas de falsificacdo: motivo da suspeita, dados do local de aquisicao,
amostras do produto suspeito

Para as Unidades Basicas de Saude (UBS), Centro de Atengado Psicossocial
(CAPS), Unidade de Pronto Atendimento — UPA; Assisténcia Médica
Ambulatorial (AMA), Ambulatério de Especialidades, Hospital Dia - HD, Servigos
de Assisténcia Especializada (SAE), Centro de Distribuicao de Vacinas (CADI),
Postos de Armazenamento e Distribuicao de Imunobiolégicos (PADIs), Salas de
Vacina e demais equipamentos de saude, as notificacbes de queixa técnica
(suspeitas de desvios de qualidade) deverao ser relatadas através do
preenchimento da Ficha de Notificagdo de Queixa Técnica disponivel no link
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/
vigilancia_sanitaria/medicamentos/index.php?p=310903 € encaminhadas

através do e-mail farmacovigilancia@prefeitura.sp.gov.br com copia para

Coordenadoria Regional de Saude e supervisdes Técnicas de Saude.

A Ficha de Notificagdo de Queixa Técnica deve ser encaminhada como
Notificagdo de Queixa Técnica de medicamentos e vacinas / produtos
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farmacéuticos devendo conter a denominagdo comum do medicamento (DCB),
marca, lote, validade, fabricante, descricao da suspeita do desvio de qualidade
e numero de unidades do medicamento que apresentam suspeita de desvio de

qualidade.

7

Além da ficha de notificagdo, € importante enviar fotos do produto como
evidéncia do desvio de qualidade.

Apoés enviar a notificagdao, os equipamentos de saude devem manter a(s)
unidade(s) do medicamento e vacinas com desvio de qualidade
segregadas e aguardar manifestagao de conduta frente ao relato pelo
Nucleo de Vigilancia de Medicamentos (NVM) através do e-mail

institucional.

Canais de
comunicagao

Orgdos de | Demais
vigilancia canais
nacional e -

Avaliacdo da
estadual

elegibilidade técnica

Informagd:
minimas ausentes

Informacdes

completas

Email ao notificante

Registro da QT & |

no Notivisa . " o
Informacdes néo

Informagdes
enviadas
e-mail de

confirmagéo

de

recebimento
da QT ao

notificante

E-mail ao

notificante
informando que
ndo serd possivel
registrar a QT no
Notivisa

no Notivisa
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Triagem e Investigacao das
Queixas Técnicas

Baixo risco

Processo SEI Agrupamento de
queixas técnicas

Inspecdo Investigativa na empresa . N o
localizada no municipio de 530 Paulo e/ou Av allagao EURUEHECHES de BPF de

verificagio in Joco no equipamento de rotina em empresas localizadas no
saiide notificante municipio de S50 Paulo e/ou
Alteragio de classificacdo de risco
quando QTs em excesso do mesmo
Constatacio de desvio - parecer medicamento.
Consulta de estoque (Setor de O crme o we (EE

Suprimentos ¢ Assisténcia 390/2020)
Farmacéutica) ¢ Avaliagio de Relatirio de Inspegio

Impacto

Comunicagio Interdigzo cautelar (Prazo de Notificagdo a
ao CDMEC 15 dias, aguardando empresa/DRM
apresentagdo de recurso da

empresa)

Solicitagio de
mvestigagio do desvio
confirmado e adogdo de
agdes corretivas ¢

Comunicagiio ao
CDMEC, assisténcia Interdigéio definitiva
farmacéutica, (conforme os prazos
Recolhimento do Produto suprimentos, CATS, estabelecidos na Lei
nos equipamentos de Assisténcia Hospitalar / 13024/2004 e Lei 6437/77)
Satde Municipal, apos a CVS e ANVISA
comunicagio da Comunicagio ao CDMEC, assisténcia
Interdigdo Definitiva farmacéutica, suprimentos, CATS,
Assisténcia Hospitalar / CVS e ANVISA

preventiva

Para produtos cujo desvio foi classificado como baixo risco sanitario, os
equipamentos de saude deverao manter segregadas somente as unidades do
medicamento com desvio, podendo dispensar as demais unidades do mesmo
lote que estejam integras. Para produtos classificados como alto risco sanitario,
o lote referente ao produto com desvio de qualidade deve ser mantido
segregado, até conclusdo do processo investigatorio deste NVM, que sera o

mais breve possivel, considerando a gravidade do relato.

Para as unidades hospitalares localizadas no municipio de Sao Paulo, que atuam
na rede sentinela, os profissionais de saude registram as queixas técnicas
diretamente no Notivisa e encaminham a notificagdo em pdf para o Nucleo de

Vigilancia de Medicamentos.

Eventos adversos
Sao suspeitas de problemas durante o tratamento com um medicamento ou
vacina. Todo evento adverso pode ser considerado como uma suspeita de

reagao adversa a um medicamento (RAM).
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As suspeitas de RAM devem ser notificadas diretamente ao Centro de Vigilancia
Sanitaria do Estado de S&o Paulo - CVS, através do link

http://www.cvs.saude.sp.gov.br/eventos adv.asp?x=todos de acordo com o

preconizado pela Portaria CVS 03, de 14 de margo de 2005.

Também devem ser notificados a ANVISA através do sistema Vigimed - sistema
de notificagdo mais atual e sob padrées de harmonizagao internacionais da
farmacovigilancia (ciéncia e praticas da vigilancia farmacolégica) pelo qual
devem ser notificados os eventos adversos relacionados a medicamentos e
vacinas, bem como queixas técnicas, quando associadas a um evento
adverso. Assim, qualquer ocorréncia médica indesejavel com envolvimento de
medicamento(s) ou vacina(s), mesmo sem certeza de que a intercorréncia seja
causada pelo tratamento, deve ser notificado para possibilitar a analise dos
casos. O link para notificacdo no Vigimed é https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-

vacinas/profissionais/profissionais, basta selecionar qual o segmento da
sociedade que representa na pagina (servigo de saude, profissional de saude,

empresas, etc.).

Os equipamentos de saude que ndo possuem acesso ao Vigimed poderao enviar
ao NVM as notificagdes de eventos adversos a medicamentos, para isso, devem
preencher a ficha de notificacdo de evento adverso, disponivel no link

https://www.prefeitura.sp.qgov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia em saude/

vigilancia_sanitaria/medicamentos/index.php?p=310903 e enviar a notificacao

através do e-mail farmacovigilancia@prefeitura.sp.gov.br
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Notificador Profissional
de Saide

Formulario COVISA/SP
Formulario Periweb

Notificagcdo Vigimed

Formulario COVISA/SP

Formulario COVISA/SP
Formulario Periweb

Armazenamento
pasta especifica

Bl Registro planilha
compilada

Armazenamento
em pasta

especificado
formulario

Exemplos de eventos adversos incluem as proprias reagdes adversas, auséncia
ou reducdo do efeito terapéutico, erros de medicagéo, interacées entre
medicamentos diferentes e uso com finalidade diferente do indicado na bula (off
label).

Alguns tipos de produtos de saude tendem a apresentar mais problemas que
podem configurar eventos adversos, por isso seu uso deve ser observado com

cautela:

Medicamentos utilizados para tratamento de doengas graves ou que ameagam
a vida;

Vacinas;

Contraceptivos;

Medicamentos injetaveis;

Novos produtos com finalidade terapéutica, ou produtos ja conhecidos com
novas designacgdes terapéuticas;

Medicamentos com perda da eficacia, com evidéncia de desvio da qualidade.

Outros.
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O conjunto de notificagdes recebidas vai permitir a:

A identificacédo precoce de reacdes adversas desconhecidas até o momento;

A identificacdo do aumento de frequéncia das reagdes adversas conhecidas;

A identificagdo de fatores de risco e possiveis mecanismos subjacentes as
reacdes adversas;

A avaliagdo e comunicagdo dos riscos e beneficios dos medicamentos no
mercado, e

A disseminacgao de informacdes necessarias ao aprimoramento da prescricéo e
regulacdo dos medicamentos, promovendo o0 uso racional e seguro destes

produtos.

Por que é importante notificar Suspeitas de Reagcoes Adversas a
Medicamentos?

As informagdes coletadas durante os ensaios clinicos realizados na fase de
desenvolvimento de um medicamento s&o inevitavelmente incompletas
principalmente no que se refere as possiveis reacdes adversas. Isto se deve
basicamente as caracteristicas dos ensaios clinicos:

Os testes realizados em animais s&o insuficientes para prever a seguranga em
humanos;

Os pacientes submetidos aos ensaios clinicos correspondem a um universo
bastante limitado no que se refere ao numero de pacientes expostos, duracao
do tratamento e demais condicdes que diferem daquelas da pratica clinica;

Até o registro do medicamento, o pequeno numero de pacientes expostos
durante a pesquisa, permite apenas a detecgao das reagdes adversas mais
comuns;

Informagdes sobre reagdes adversas raras, porém graves, toxicidade cronica,
uUSO em grupos especiais (criangas, idosos ou mulheres gravidas) ou interagdes
medicamentosas sao, frequentemente, incompletas ou ndo estao disponiveis.
Estas condi¢cdes acabam por determinar o fundamental papel da vigilancia pos-
comercializagdo na avaliacdo de desempenho dos medicamentos,
principalmente daqueles recém introduzidos no mercado.

Os primeiros anos de comercializagdo de determinado produto sé&o
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particularmente importantes para que sejam identificadas as reag¢des adversas
desconhecidas.

Assim, as notificacdes voluntarias de tais eventos por parte dos profissionais de
saude, contribuem para a avaliacdo permanente da relagao beneficio/risco, para
a melhoria da pratica terapéutica racional e principalmente instruem alteracdes
futuras necessarias no produto, ou até mesmo a sua retirada do mercado antes

mesmos da renovagao de seu registro.

POR QUE NOTIFICAR?
Informacgdes
incompletas na
i fase de pré-
comercializagd. ™
Tendéncia Necessidade de
Mundial conhecer o
comportamento do
produto na “vida real”
\
\y
E“;Tm Necessidade
de avaliacéo
do risco-
'. beneficio
Disseminagdo de
informagdes
necessarias ao
aprimoramento da
prescrigio e Seguranga do
regulagio dos Dar paciente ou
medicamentos visibilidade da usudrio
premovendo o uso qualidade dos -
racional e seguro — produtos )
destes produtos disponibilizad
os ao
mercado

E importante salientar que qualquer desvio, seja uma queixa técnica ou eventos
adversos, deve ser notificado. E quando ambos os problemas (queixas técnicas
e eventos adversos) puderem estar associados, recomenda-se com veeméncia

o uso do sistema Vigimed para notificagao.
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