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ROTINA OPERACIONAL PARA O MANEJO DE DESVIOS DE QUALIDADE DE
MEDICAMENTOS

1. PALAVRA CHAVE: desvio de qualidade, farmacovigilancia, medicamento, notificagéo,
gueixa técnica.

2. OBJETIVO: instituir o fluxo para a identificacdo, a notificagdo e a avaliagdo de desvios
de qualidade de medicamentos nas farmacias dos servigos municipais de salde, visando
garantir a qualidade dos medicamentos e a seguranca aos pacientes.

3. CAMPO DE APLICACAO: farmécias dos servicos municipais de saude.

4. DEFINICOES
4.1 Desvio de Qualidade: afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para
um produto farmacéutico ou processo (Brasil, 2010).
4.3 Farmacovigilancia: ciéncia e atividades relativas a deteccéo, avaliagcdo, compreenséo
e prevencdo de eventos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a
medicamentos (Brasil, 2020).
4.2 Notificacdo: ato de informar a ocorréncia de evento adverso ou queixa técnica
envolvendo medicamentos para 0s detentores de registro, autoridades sanitarias ou outras
organizagdes (Brasil, 2020).
4.3 Queixa Técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracdo/irregularidade de um
produto farmacéutico/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou
ndo causar dano a satde individual e coletiva (Brasil, 2009).

5. SIGLAS

5.1.ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

5.2.CVS: Centro de Vigilancia Sanitaria.

5.3.CAF: Central de Abastecimento Farmacéutico.

5.4.NOTIVISA: Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitéria.
5.5.REMUME: Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais.

5.6.SICOM: Sistema Informatizado de Compras.

META

6.1. Notificar 100% dos desvios de qualidade de medicamentos identificados nas
farmacias dos servicos municipais de satide.

RESPONSABILIDADE NA EXECUCAO DO POP: farmacéuticos, técnicos de

farmacia.

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

8.1.0 farmacéutico ou técnico de farmacia identificam ou recebem do usuario um
medicamento com suspeita de desvio de qualidade. S&o exemplos de desvios de
qualidade: alteracGes organolépticas (mudanca de coloracdo, odor, sabor, turbidez),
alteragbes fisico-quimicas (dificuldade de solubilizagdo ou homogeneizacéo,
precipitacdo) e alteracBes gerais (embalagem vazia ou discrepancias nas quantidades,
rachaduras ou deformidades, presenca de particulas estranhas, embalagem primaria ou
secundaria deteriorada ou amassada, auséncia de rotulo ou rétulo com pouca
adesividade ao material de embalagem, furos, bolhas ou extravasamentos), entre
outras alteracdes que o farmacéutico avaliar tecnicamente pertinente.

8.2.Se 0 problema foi identificado pelo usuario ou profissional da rede, o farmacéutico
devera confirmar se 0 mesmo requer o retorno com a resposta a notificagdo do desvio
de qualidade ou permanecer andnimo. Em caso afirmativo, anotar os dados do usuario
para contato posterior.

8.3.0 farmacéutico devera investigar o problema ocorrido, utilizando como comparador o
medicamento de mesmo lote disponivel na farmécia.

8.4.Preencher a Ficha de Investigagdo de Suspeita de Desvio de Qualidade de
Medicamento no Google Forms. A ficha encontra-se disponivel no
https://forms.gle/og4LgkE3rirYglv99 ou acessa-la através do portal da AF pelo
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seguinte caminho: riopreto.sp.gov.br =» Secretarias = Saude =» Clique aqui para
acessar o Portal da Salde =» Assisténcia Farmacéutica =» 9. Farmacovigilancia =»
Ficha de Investigacdo de Suspeita de Desvio de Qualidade de Medicamento (SMS-
CAF SJRP).

8.5. Desvio de qualidade relacionado ao armazenamento incorreto

8.5.1.Verificar se o problema advém do armazenamento incorreto na farmacia ou pelo
préprio usuario. Em caso positivo, o farmacéutico deverd identificar as possiveis
causas, realizar as agdes corretivas ou preventivas aplicaveis para evitar novas
alteracoes.

8.5.2. Inutilizar o medicamento no SICOM, de acordo com o0 POP n° 2 (Manejo de
Residuos de Medicamentos da REMUME vencidos ou avariados).

8.5.3. Imprimir e arquivar o relatério de inutilizacdo na farmacia do servico de salde.

8.5.4. N&o é necessario guardar a prova do desvio de qualidade.

8.6. Desvio de qualidade ndo relacionado ao armazenamento incorreto

8.6.1. Se o problema n&o for relativo ao armazenamento incorreto na farmécia ou pelo
proprio usuério, o farmacéutico deverd notificar a ANVISA, através do
preenchimento do Formulario para Notificagdo de Queixa Técnica de
Medicamento no sistema NOTIVISA, disponivel no link
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

8.6.2. Caso o farmacéutico ndo tenha o cadastro no sistema NOTIVISA, efetuar o
cadastro através do link: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp

8.6.3. O manual de instrucdes sobre o preenchimento do Formulario para Notificacdo
de Queixa Técnica de Medicamento no sistema NOTIVISA est4 disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/arquivos/8206json-file-1

8.6.4. Imprimir e arquivar a notificacdo e o protocolo na farmécia do servigo de saude.

8.6.5. A prova do desvio (blister, frasco, entre outros) deve ser guardada na area de
segregacdo da farméacia do servico de salde, até o parecer da CAF.

8.6.6. A CAF analisara a relevancia qualitativa e quantitativa do desvio, comparando
com o estoque da rede, e comunicara a farmécia do servigo de saide sobre as
providéncias necessarias, através de parecer.

8.6.7. A CAF solicitara a transferéncia da prova da farmacia do servigo de salde para
a CAF, através do SICOM, e guardara a prova para analise ou troca.

8.6.8. O farmacéutico da farméacia do servico de salde deverd descrever o desvio
identificado no histérico da transferéncia.

8.6.9. Se houver significancia quantitativa, a CAF verificara a possibilidade de troca
com o fornecedor. Se houver significancia qualitativa, a CAF verificard a
possibilidade de solicitar dosagem do principio ativo através da VISA local.

8.6.10. Se o desvio for considerado pontual e ndo relevante para a rede, a CAF
solicitard a inutilizacdo do medicamento no servico de salde, através SICOM, de
acordo com o POP n° 2 (Manejo de Residuos de Medicamentos da REMUME
vencidos ou avariados).

8.6.11. A inutilizag&o fisica devera ser realizada de acordo com o POP n° 2 (Manejo de
Residuos de Medicamentos da REMUME vencidos ou avariados).

8.6.12. Se a alteracdo tiver sido percebida por um usuario ou profissional da rede, o
farmacéutico deverad aguardar a resposta da CAF e utiliza-la para informar o
usuario.
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para detentores de registro de medicamento de uso humano, e da outras providéncias.
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10. ANEXOS
ANEXO 1 - Fluxograma de Manejo de Desvios de Qualidade de Medicamentos.
ANEXO 2 — Ficha de Investigagdo de Suspeita de Desvio de Qualidade de Medicamento
(Google Forms).
ANEXO 3 — Formulario para Notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento (NOTIVISA)
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ANEXO 1 - Fluxograma de Manejo de Desvios de Qualidade de Medicamentos
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ANEXO 2 - Ficha de Investigacdo de Suspeita de Desvio de Qualidade de Medicamento
(Google Forms)

Ficha de Investigacdo de Suspeita de
Desvio de Qualidade de Medicamenio

=Dorgatia

E-mai

Wz & praaivel presnchersstometicemars = e

1. DADDE DO HOTIFICADOR

1.1 Data da notificagda: *

ddimmiasss O

1.2 Unidade de Sadde: *

Sus resposta

1.3 Nome do FarmacSutico: *

Sus resposta

1.4 Redatado por usudna? *

o Sim
O Nio

1.5 |dertificagds do wsudrio:

[ Pactants
[ Mszes
[ Enteemaira

[ outrs prafissicnal

1.5 Usudric requer a resposta? *

) =m
) MEs

1.7 Dadas do usudrio para a resposta:

Eua resposta
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2 SUEPEITA DE DESVIO DE QUALICKADE [QUEDCA TECKICA)

21 Nome do medicamento {camarcial ou gendrics): *
Sua resposta
22 Farma farmacgutica: *

Sua resposta

23 Quartidade: *
Zua resposta
2.4 Nome do fabricae: =

Sua resposta

2.5 Mimemn do lae*

Sua resposta

26 Data de validade do produta: =

sdsmmisaza 8

3. INVESTIGAGAD DO DESVID DE QUALIDADE {DUEDCS TECHICA}

2.1 Assinale todas as alieragdes gue foram idemificadas: *

[ #raracas crganai

[ #raracac crganai

[0 anaracac anganalis - Gabar

[ areracio srganalstioa - tursioez

[ Araragac fisleo-guimica - dficsidacs na salublizagSo [pés pars suspanssa)

[] Araragso fisleo-guimica - diicuidacs na homaganakzacBo fsuspensles, amulsBas)
[ arersc@e fisles-quimics - preclpRasas

[J #usercia go mecicamsnta dantrs da sMbElagam seconddna (smoakEaem vazi)

0O Ausdncia do medicamsnia dentra da embalagam primana [Bister fatando
camgrimida)

[ nuantisess se medicamanta Infarior ou Sepeeior &0 GEHpUIRH no rdtuln

[J comerimide com rachadurs ou Incomplste dentro do Bllstar

[ earticutas sstranhas

[ er=aiesm piméds detarierada ou amazsada
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[J Frotiemas na emcalagam (Muras. bolhas ou Estravatamenia)l

[ ouvtra:

2.2 Se outro, descrever: *
Sua resposts
2.2 A ANWVIEA foi notificada? =

) ME=
() sm

2.4 Be sim, informar o nimers g2 protocols de rotficacEs

Saa rezposts
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ANEXO 3 - Formulario para Notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento
(NOTIVISA)

1 - Identificacdo do Notificador:

1.1. Nome completo:

Confidencial

1.2. e-Mail: 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
Confidencial Confidencial Confidencial
1.5. Categoria do notificador:

Confidencial

2 - Identificacdo da Notificacdo

Produto motivo da notificacdo
Medicamento

Queixa Técnica/Evento Adverso:
Queixa Técnica

3 - Queixa Técnica

3.1. Tipo de Queixa Técnica:

4 - Queixa Técnica/Evento Adverso

4.1 Descricdo detalhada da Queixa Técnica

4.2, Data da identificacdo do problema

4.3. Local da identificacdao do problema 4.4, Endereco do local da identificagao do problema:
Confidencial

4.5. Pais: 4.6. UF: 4.7. Municipio:

BRASIL

5 - Produto e Empresa

5.1. Nuimero do registro ou cadastro na ANVISA! 5.2, CNP] da empresa fabricante ou importador:
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6 - Dados do Produto

6.1. Nome comercial do medicamento:

6.2. Apresentacao: 6.3. Forma farmacéutica:
6.4. Substancia ativa (Principio ativo): 6.5. Data de fabricacdo:
6.6. Ntiimero do lote: 6.7. Data de validade:

6.8. Produto importado?

7 - Dados do fabricante ou importador

7.1. Nome ou razao social:

7.2. Enderego:

7.3. Numero do telefone/SAC:

7.4. UF: 7.5. Municipio:

8 - Outras informagdes importantes

8.1. A utilizagdo do equipamento seguiu as instrugdes do fabricante?

8.2. Local de aquisicao do medicamento:

8.3. Possui nota fiscal da compra do medicamento?

8.4. Houve comunicacdo a industria/distribuidor?

8.5. Foram adotadas outras providéncias apos a identificacdo do problema?

8.6. Existem amostras integras para a coleta?

8.7. Existem rotulos do medicamento para a coleta?

8.8. Observacoes:
Confidencial
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