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1. OBJETIVOS
Identificar qualquer problema relacionado com os medicamentos, avaliando os mesmo e procurando identificar se trata de queixa técnica ou suspeita de inefetividade terapêutica, reação adversa, problemas de tecnovigilância para auxiliar na promoção da segurança dos pacientes.
2. CAMPO DE APLICAÇÃO
· Assistência Farmacêutica

· Assistência Clínica

· Terapia Intensiva

· Atendimento Cirúrgico

· Controle de infecção
3. REFERÊNCIAS
- Guia Básico para Farmácia Hospitalar – 1994

Ministério da Saúde;
  - Manual Básico de Farmácia Hospitalar – 1997

  Ministério da saúde;

  - Farmácia Hospitalar e suas Interfaces da Saúde – 2005

  Autor: Júlio Fernandes Maia Neto;

  - Prática Farmacêutica no Ambiente Hospitalar – 2005

  Autor: Fábio Teixeira Ferracini e Wladmir Mendes Borges Filho
4. DEFINIÇÕES

Não se Aplica 
5. RESPONSABILIDADES
	FUNÇÃO
	RESPONSABILIDADE

	Farmacêutico e Enfermagem.


	Coletar dados por meio da notificação, a enfermagem e o farmacêutico devem:

- Coletar dados e registra no sistema #####, preenchido pelos profissionais de saúde pertencentes ao Hospital, que será encaminhada ao escritório da qualidade, onde será selecionado e encaminha para cada processo fazer o tratamento.

Analisar os dados recebidos e notificações, o farmacêutico deve:

- Receber as notificações de riscos , fazer analises e avaliação dos dados consolidados para diagnosticar se os problemas que ocorreram com os produtos são: uma queixa técnica ou inefetividade terapêutica ou suspeita de desvios de qualidade, uma reação adversa ao medicamentos(RAM), um problema de Tecnicovigilância.
· É considerado notificação de queixa técnica, falta de efeito terapeutico, alterções organolépticas ( cor, odor e sabor), alterações visuais, contaminação, problemas com embalagem, rótulo e suspeita de falsificação. Aquela em que o desvio de qualidade não lesou o paciente

· É considerado RAM qualquer resposta a um fármaco que seja prejudicial, não intencional, e que ocorra nas doses normalmente utilizadas em seres humanos para profilaxia, diagnóstico e tratamento de doenças.
· Éconsiderado tecnovigilância o conjunto de ações visando a segurança sanitária para a saúde pós comercialização.

Realizar processo investigativo, o farmacêutico deve:

- Realizar processo investigativo para apurar a casualidade dos eventos e tomar as decisões preventivas e corretivas como: solicitar a análise do eferido medicamento em laboratórios referenciados;

Suspensação do uso de medicamentos através do recolhimento caultelar de um ou mais lote do produto notificado. Caso tenha ocorrido falhas no prazo, o serviço de farmácia realizará ações educativas para sanar as falhas e serão publicados alertas juntamente com o gerente de risco do EQ e ecaminhados a todas as unidades envolvidas no processo de assistência farmacêutica.
Divulgar os resultados, o farmacêutico deve:

- Divulgar os problemas relacionados com os medicamentos de acordo com instruções da farmacovigilância disponível na farmácia (manual fármaco terapêutico, sendo constatado, o desvio de qualidade do produto farmacêutico e que causou danos ao paciente o mesmo será notificado junto a anvisa (NOTIVISA)).

Após detectada a causa da ocorrência serão tomas as seguintes providencias: 

- Suspensão ou reprovação da marca do medicamento problema;

- Acompanhar a evolução do paciente em uso do medicamento buscando dados sobre a RAM, interação medicamentosa, contra indicações que possam surgir.

- O gerente de risco deve informar o resultado da avaliação do caso notificado.



6. DIRETRIZES OU PROCEDIMENTOS
6.1 Formulário de notificação, bibliografia específica, prontuário médico. 

6.2 Interpretação das notificações quanto: reações adversas, queixas técnica ou           técnovigilancia;

        Identificações dos sinais e sintomas dos pacientes;

        Notificação das reações adversas NOTIVISA, avaliação dos casos problemas;

        Identificação dos problemas relacionados.

 6.3 Notificar os casos de reações adversas.

       Identificar os problemas relacionados ao uso de medicamentos.
7. INDICADORES DE DESEMPENHO
Não se aplica
8. GESTÃO DE REGISTROS
Não se aplica 
9. ANEXOS

Não se aplica


