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1. OBJETIVO

O presente Procedimento Operacional Padrão (POP) tem como objetivo
padronizar e definir os parâmetros para notificação de eventos adversos e
queixas técnicas referentes medicamentos e materiais hospitalares.

2. ABRANGÊNCIA

Farmácia
Enfermagem
Médicos

3. O QUE NOTIFICAR

RAM – Reação Adversa a Medicamento;
Uso off label;
Interações/incompatibilidades medicamentosas;
Erros de medicação;
Inefetividade terapêutica;
Desvio de qualidade/ queixa técnica.

4. ONDE NOTIFICAR

Laboratório/Indústria
VIGIMED
NOTIVISA

5. COMO NOTIFICAR

Para notificar eventos adversos relacionados a medicamentos (reações

adversas, inefetividade ou erro de medicação) o sistema VIGIMED da ANVISA

substitui o NOTIVISA, já desvio de qualidade e queixa técnica de

medicamentos e materiais hospitalares serão notificados no NOTIVISA.

Todas as notificações de medicamento e materiais hospitalares feitas nos

sistemas da ANVISA (VIGIMED e NOTIVISA) deverão também ser notificadas

no laboratório ou industria responsável por sua fabricação.
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Quando um evento adverso ou queixa técnica for observado pela equipe de

enfermagem, a mesma deverá encaminhar um email á farmácia relatando o

ocorrido com dados do paciente e medicamentos ou materiais relacionados.

A farmácia recebe as informações repassadas pela enfermagem, complementa

com as informações da manipulação e faz a notificação, na falta de qualquer

informação o farmacêutico entrará em contato com a equipe de enfermagem

para maiores esclarecimentos.

6. NOTIFICANDO VIGIMED

Entrar no site https://vigiflow.who-umc.org

Fazer o login (e-mail e senha);

https://vigiflow.who-umc.org
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Clicar em nova notificação;

Preencher com os dados da notificação;
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Preencher com os dados do paciente;

Fazer um resumo do ocorrido e fazer algumas observações se necessário;
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Preencher com a história médica e medicamentosa do paciente;

Preencher com os dados da reação ou evento adverso;
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Preencher com os dados do medicamento relacionado ao evento adverso;
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Inserir testes e procedimentos realizados para diagnóstico para confirmar

evento adverso;

Preencher com a conclusão da causalidade dos medicamentos suspeitos /

interação com o evento adverso;
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Clicar em Resumo e ver se possui alguma seção com informação faltante

(símbolo de exclamação em vermelho);

Após preencher todos os dados necessários, clicar em salvar na parte superior.

7. NOTIFICAÇÃO NOTIVISA

Entrar no site do NOTIVISA: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

Informe seus dados para acesso (e-mail e senha);

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
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Selecione a instituição representada;

Clicar em notificar, escolher o produto motivo da notificação e clicar em

avançar;
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Preencher com tipo de queixa técnica, descrever detalhadamente a queixa

técnica e clicar em salvar;

Preencher com os dados do produto, dados da empresa fabricante e clicar em

salvar;
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Preencher com outras informações importantes referentes a queixa técnica e

salvar;

Verificar se houve pendências, campos que necessitam ser preenchidos;
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Após verificação clicar em enviar.

8. NOTIFICAÇÃO LABORATÓRIO / INDÚSTRIA

Todas as notificações encaminhadas para VIGIMED e NOTIVISA, deverão ser

notificadas também no fabricante do produto por meio de site ou email de

acordo com a política de cada empresa.

9. FORMULÁRIO DE NOTIFICAÇÃO INTERNA

Após fazer a notificação nos sistemas da ANVISA e Laboratório ou indústria,

preencher o formulário interno de notificação com os dados solicitados, imprimir

e colocar na pasta de farmacovigilância da farmácia.
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10.O QUE ACONTECE COM A NOTIFICAÇÃO NA ANVISA

Triagem;
Abertura de dossiê de investigação;
Coleta de amostras;
Análise de amostras;
Solicitação de informações ao fabricante / detentor do registro;
Encaminhamento para que a empresa realize investigação interna;
Publicação de medidas restritivas (Ex:recolhimento);
Conclusão (Ex: autuação do fabricante, arquivamento).

11. REFERÊNCIAS

RESOLUÇÃO RDC Nº 406, DE 22 DE JULHO DE 2020
NOTIVISA: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

VIGIMED: https://vigiflow.who-umc.org

12. CONTROLE DE VERSÕES

Versão Motivo Data da Revisão

08/2021 Criação 08/2021

01/2022 Revisão - formatação 01/2022

03/2024 Revisão 03/2024

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
https://vigiflow.who-umc.org
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