Aula 20 - Farmacovigilancia Hospitalar

Vocé ja parou para pensar na complexidade de um hospital? Centenas, talvez milhares de pacientes, cada um com
suas particularidades, recebendo diversos medicamentos simultaneamente. Nesse cenario dinamico, a seguranca
é a palavra de ordem, e a farmacovigilancia hospitalar surge como um pilar indispensavel para garantir que cada
medicamento administrado traga o beneficio esperado, minimizando riscos.

Esta aula foi cuidadosamente elaborada para vocé, estudante universitario em busca de aprimoramento e horas
complementares, ou futuro concursado que almeja uma certificacao de peso. Nosso objetivo € desmistificar a
farmacovigilancia, transformando conceitos complexos em conhecimento pratico e aplicavel. Ao final desta
jornada, vocé sera capaz de compreender os fundamentos da farmacovigilancia hospitalar, identificar a
importancia da notificacao de eventos adversos e queixas técnicas, e reconhecer o seu papel proativo na busca e
prevencao de incidentes relacionados a medicamentos.

A relevancia deste tema transcende a teoria. No dia a dia de um hospital, a capacidade de identificar, prevenir e
reagir a problemas com medicamentos pode significar a diferenca entre a recuperacao plena de um paciente e um
desfecho indesejado. E um campo em constante evolucédo, impulsionado por novas tecnologias e diretrizes, como
as da ANVISA e do CFF, que visam aprimorar continuamente a seguranca do paciente.

Nesta aula, embarcaremos em uma jornada que comeca pelos conceitos e objetivos da farmacovigilancia,
passando pela crucial notificacao de reacoes adversas e queixas técnicas — com foco na plataforma VigiMed -, e
culminando na busca ativa e prevencao de eventos adversos a medicamentos. Prepare-se para conectar o
conhecimento tedrico a realidade desafiadora e gratificante da pratica farmacéutica hospitalar.



O Que é Farmacovigilancia Hospitalar?

Desvendando a Farmacovigilancia: Mais Que Um

Conceito, Uma Missao

Imagine um hospital como uma orquestra complexa, onde cada
instrumento — ou neste caso, cada medicamento — deve tocar em

perfeita harmonia para o bem-estar do paciente. Mas e se um

instrumento desafinar? E se um medicamento, que deveria curar,

causar um efeito inesperado ou prejudicial?

A farmacovigilancia, em sua esséncia, é a ciéncia e as atividades

relacionadas a deteccao, avaliacao, compreensao e prevencao de
efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a

medicamentos.

Garantir a Seguranca

Proteger o paciente de efeitos
adversos e problemas
relacionados a medicamentos

Otimizar o Uso

E exatamente aqui que entra a
farmacovigilancia hospitalar, atuando
como o maestro atento que monitora cada
nota, cada dose, cada reacao.

Promover Saude Publica

Promover o uso racional e eficaz Contribuir para politicas de

dos medicamentos no ambiente saude baseadas em evidéncias

hospitalar

cientificas



Os Detetives da Seguranca dos
Medicamentos

Para entender melhor, podemos usar uma analogia: pense nos profissionais de farmacovigilancia como detetives
da seguranca dos medicamentos. Assim como um detetive investiga pistas para resolver um mistério, o
farmacéutico e sua equipe investigam cada evento adverso, cada queixa técnica, cada sinal de que um
medicamento pode nao estar agindo como esperado.

01 02

Coleta de Informacoes Analise de Dados

Reunir dados sobre o0 evento, paciente e medicamento Examinar padrdes, tendéncias e possiveis causas do
envolvido evento adverso

03 04

Busca da Causa Raiz Implementacao de Melhorias

Identificar os fatores que contribuiram para o problema  Propor e executar medidas preventivas e corretivas

A integracao da farmacovigilancia com as diretrizes mais recentes, como as da Sociedade Brasileira de Farmacia
Hospitalar e Servicos de Saude (SBRAFH) e as resolucdes da ANVISA, é fundamental para garantir que a pratica
esteja alinhada com os mais altos padrdes de qualidade e seguranca.



O Papel Crucial do Farmaceutico

O Guardiéo da === Elo de Comunicagéo 'a' Educador Continuo
Seguranca Conecta equipe médica, Promove educacao
O farmacéutico atua como enfermagem e paciente, continuada da equipe sobre
protetor do uso racional e traduzindo informacdes notificacao e analise critica
seguro dos farmacos, nao complexas e garantindo as de eventos adversos.
apenas como dispensador, melhores praticas.

mas como especialista em
seguranca medicamentosa.

No complexo ecossistema hospitalar, o farmacéutico emerge como um profissional central na engrenagem da
seguranca do paciente. Sua formacao abrangente em farmacologia, toxicologia, farmacia clinica e gestao o
posiciona de forma unica para identificar, analisar e intervir em situacdes que envolvem o uso de medicamentos.

G Exemplo Pratico: Um paciente internado apresenta rash cutaneo apds iniciar antibiotico. O farmacéutico
investiga historico, verifica interagdes, analisa dose e via de administragcao, podendo até entrevistar o
paciente para obter mais detalhes.



Da Reacao a Prevencao: A Acao do
Farmaceutico

Acoes Reativas Acoes Proativas

e Investigacao de eventos adversos ja ocorridos e Revisao preventiva de prescricoes

e Andlise de causas e fatores contribuintes e Participacao em rondas clinicas

e Documentacao e notificacdo adequada e Implementacao de protocolos de segurancga
e Proposicao de medidas corretivas ¢ Monitoramento continuo da terapia

A partir da identificacao de um evento adverso, o farmacéutico assume um papel proativo. Ele ndo apenas registra
o ocorrido, mas também busca entender "por que" aconteceu. Foi uma dose inadequada? Uma alergia
desconhecida? Uma interacao medicamentosa? Essa analise aprofundada é o que permite transformar um
incidente isolado em uma oportunidade de aprendizado e melhoria sistémica.

Com a ascensao da Farmacia Clinica 4.0, o farmacéutico hospitalar esta cada vez mais integrado a tecnologias

como a inteligéncia artificial para analise preditiva de interacdes medicamentosas e a identificacao de pacientes de
alto risco.



Notificacao de Reacoes Adversas e Queixas
Técnicas

Por Que Notificar? A Importancia da Informacao para a Seguranca

A s

~

Notificacao Individual Peca do Quebra-Cabecas Imagem Completa
Cada profissional relata um Informacao se soma a outras Perfil de seguranca do
problema especifico notificacdes medicamento é formado

Vocé ja se perguntou como as autoridades de saude sabem quando um medicamento precisa ter sua bula alterada,
ou até mesmo ser retirado do mercado? A resposta esta na notificacao. Cada vez que um profissional de saude ou
um paciente relata um problema com um medicamento, uma peca importante € adicionada a um grande quebra-

cabeca.

Reacao Adversa a Medicamentos (RAM) Queixa Técnica (QT)

Qualquer resposta prejudicial e nao intencional a um Qualquer desvio de qualidade de um produto, como
medicamento, que ocorre em doses normalmente embalagem danificada, alteracao de cor, odor,
utilizadas para profilaxia, diagnostico ou tratamento. presenca de particulas estranhas.

Pense no sistema de saude como uma vasta rede de alerta. Cada notificacdo € um sinal, um "ping" nessa rede,
que informa sobre um possivel problema. E um ato de responsabilidade profissional e cidada que contribui
diretamente para a seguranca coletiva.



RAMs e QTs: Distincoes Cruciais e Exemplos
Praticos

Embora ambas sejam formas de notificacao importantes para a farmacovigilancia, as RAMs e as QTs se
diferenciam em sua natureza e nas implicacdes para a saude publica. Compreender essa distincao é fundamental
para o registro correto e para a tomada de decisdes adequadas.

Caracteristica Reacao Adversa a Medicamentos Queixa Técnica (QT)
(RAM)

Natureza Resposta prejudicial do organismo ao Desvio de qualidade do
farmaco produto/embalagem

Causa Efeito Problema de fabricacao,
farmacoldgico/imunoldgico/toxico armazenamento, etc.

Exemplo Alergia a antibiotico, sangramento por Comprimido quebrado, soro turvo,
anticoagulante embalagem violada

Impacto Seguranca do paciente, perfil do Qualidade do produto, integridade da
medicamento cadeia

RAMs - Exemplos Clinicos QTs - Exemplos de Qualidade

e Urticaria apos analgésico Frasco de soro com vazamento

e Sonoléncia com anti-histaminico

Comprimido desintegrado na embalagem

o Nausea por antibidtico Seringa com defeito no émbolo

e Hipotensao por anti-hipertensivo Medicamento com cor alterada

A notificacao de ambos os tipos de eventos é crucial. As RAMs ajudam a refinar o perfil de seguranca de um
medicamento, levando a alteracdes de bula ou restricoes de uso. As QTs podem indicar problemas no processo de
fabricacao, resultando em recolhimento de lotes ou melhorias na producao.



VigiMed: A Plataforma Essencial

VigiMed: A Tecnologia a Servico da Seguranca do Paciente

No cenario atual da saude, a tecnologia desempenha um papel cada vez mais central na otimizacao de processos
e na garantia da seguranca. No Brasil, a notificacao de eventos adversos e queixas técnicas ganhou um aliado
poderoso: o VigiMed.

Antes do VigiMed Resultado
Notificacdes dispersas, dificultando consolidacao e Resposta mais rapida e coordenada a potenciais
analise dos dados em nivel nacional riscos de seguranca
1 2 3
Com o VigiMed

Sistema centralizado permite visao clara e em
tempo real dos eventos adversos

Desenvolvido pela ANVISA, o VigiMed é um sistema eletrénico que

centraliza e padroniza as notificacdes de problemas relacionados © Beneficio Principal: Painel de
a medicamentos e produtos para a saude, tornando o processo controle centralizado para
mais agil e eficiente. monitorar a seguranca de todos

os produtos farmacéuticos em

r notifi 30 é relativamente simples: 5 tr . . ,
O processo de notificacao e relativamente simples: apos cadastro, circulacio no pais.

o notificador preenche formulario eletrébnico com informacdes
detalhadas sobre o evento, paciente, medicamento e desfecho.



Beneficios do VigiMed e a Conexao com a
Farmacia Clinica 4.0

Agilidade Base de Dados Robusta Cultura de Notificacao
Fluxo rapido de informacdes Fonte inestimavel para Simplifica processo e valoriza
permite acao proativa da pesquisas sobre seguranca de contribuicées dos profissionais
ANVISA em alertas e medicamentos

suspensoes

Os beneficios do VigiMed sao multiplos e impactam diretamente a seguranca do paciente e a saude publica. A
plataforma fortalece a cultura de notificacao, ao simplificar o processo e mostrar aos profissionais de saude que
suas contribuicdes sao valorizadas e essenciais.

Notificacao Processamento
Manual Centralizado

VigiMed
IA e Big Data Integrado

Conectando com as tendéncias da Farmacia Clinica 4.0, o VigiMed representa um passo importante na
digitalizacao e integracao de dados. A capacidade de coletar, processar e analisar grandes volumes de
informacdes abre portas para o uso de inteligéncia artificial. Algoritmos de IA poderiam identificar padrées
complexos em notificacdes, prevendo potenciais problemas antes que se tornem epidemias.



Busca Ativa de Eventos Adversos

Busca Ativa: Nao Basta Esperar, E Preciso Procurar

Vocé ja ouviu a expressao "procurar uma agulha no palheiro"? No contexto da farmacovigilancia, esperar que
todos os eventos adversos sejam espontaneamente notificados pode ser como esperar que a agulha se revele
sozinha. E por isso que a busca ativa de eventos adversos a medicamentos (EAM) é uma estratégia fundamental.

Identificacao Proativa

@ Analise de Dados
Busca sistematica em populacao ) . ) )
- || Investigacao ativa dos registros
especifica
Intervencao Direcionada N Deteccao Precoce
Acdes especificas baseadas nos @ Identificacao antes da notificacao
achados espontanea

A busca ativa é um processo sistematico e proativo de identificacao de EAMs em uma populacao especifica, como
os pacientes internados em um hospital. E uma mudanca de paradigma: de um modelo reativo para um modelo
proativo, onde a deteccao precoce € a chave.

A importancia da busca ativa reside na sua capacidade de revelar a "ponta do iceberg" dos problemas
relacionados a medicamentos. Muitos eventos adversos podem ser sutis, confundidos com a evolucao da doenca
ou simplesmente nao associados ao farmaco.



Os Garimpeiros de Informacoes: Metodos e

Exemplos

Pense nos profissionais que realizam a busca ativa como garimpeiros de informacoes. Eles hdo esperam que o

ouro (o evento adverso) apareca na superficie; eles cavam, peneiram e analisam o "solo" (os dados do paciente)

para encontrar as pepitas escondidas.

&

Revisao de Prontuarios

Analise sistematica de registros
medicos, prescricées, exames
laboratoriais e notas de enfermagem

-

Analise de Sistemas

Cruzamento de dados de
prescricao, dispensacao e
administracao buscando
inconsisténcias

o
Entrevistas Diretas

Conversas com pacientes e
familiares sobre sintomas, reacoes e
percepcdes do tratamento

'y,

Monitoramento de
Indicadores

Acompanhamento de taxas de
readmissao, tempo de internacao e
uso de antidotos

0.0
®)
fC@

Rondas Clinicas

Participacao em visitas médicas e
discussodes de caso para identificar
problemas em tempo real

@ Exemplo Pratico: Farmacéutico revisa prontuarios de pacientes usando diurético e percebe que varios

desenvolveram hipocalemia sem associacao imediata ao medicamento. Essa observacao leva a
recomendacao de monitoramento rigoroso dos niveis de potassio.



Prevencao de Eventos Adversos a
Medicamentos (EAM)

Prevencao: O Objetivo Final da Farmacovigilancia

Se a farmacovigilancia € a sentinela que detecta os problemas, a prevencao de eventos adversos a
medicamentos (EAM) € a muralha que impede que eles acontecam. O objetivo final de todo o esforco de vigilancia
nao é apenas identificar o que deu errado, mas evitar que o erro se repita.

Lideranca e Coordenacao

1 Farmacéutico como lider

Equipe Multidisciplinar

2
Envolvimento de toda equipe de saude
3 Muiltiplos Fatores
Prescricao, dispensacao, administracao, monitoramento
Base Regulatéria
4 Diretrizes ANVISA (RDC n° 36/2013) e protocolos

institucionais

A prevencao de EAMs € um desafio complexo, pois envolve multiplos fatores: desde a prescricao correta,
passando pela dispensacao segura, administracao adequada, até o monitoramento continuo do paciente. Um unico
erro em qualquer uma dessas etapas pode ter consequéncias graves.

As diretrizes da ANVISA, como a RDC n° 36/2013, que institui acdes para a seguranca do paciente em servi¢cos de
saude, reforcam a importancia da prevencao. A prevencao nao € apenas uma boa pratica; € uma exigéncia
regulatoria e ética.



Estratéegias de Prevencao: Educacao,
Padronizacao e Techologia

Para construir essa muralha de prevencao, diversas estratégias sao empregadas, muitas delas interligadas e

complementares.

|9

o

Educacao e Treinamento

Programas de educacao continuada,
workshops e materiais didaticos
para manter a equipe atualizada
sobre medicamentos e melhores rétulos

praticas

@

Padronizacao de Processos

Protocolos claros para todas as
etapas do ciclo do medicamento,
incluindo doses, vias e aparéncia de

Tecnologia e Automacao

Sistemas de prescricao eletrénica,
bombas inteligentes, dispensacao
automatizada e IA para analise
preditiva

(M
-

Dupla Checagem

Verificacao da medicacao por dois profissionais
independentes antes da administracao

Exemplo de Prevencao Tecnolodgica

Sistema de prescricao eletronica identifica prescricao
de medicamento ao qual o paciente tem alergia
conhecida e automaticamente emite alerta para o
prescritor, impedindo que o erro chegue ao paciente.

Cultura de Seguranca

Ambiente onde erros sao oportunidades de
aprendizado, encorajando notificacao e discussao
aberta
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A Farmacia Clinica 4.0, com |IA e analise de dados, eleva essa capacidade a um novo patamar, permitindo a

identificacao de riscos antes mesmo que se manifestem. Essa € a prevencao em sua forma mais eficaz.




Desafios e Futuro da Farmacovigilancia

Os Desafios e o Horizonte da Farmacovigilancia Hospitalar

Subnotificacao Complexidade dos Integracao Tecnologica
Muitos eventos ainda nao sao Dados Necessidade de sistemas
reportados por falta de tempo, Polifarmacia e multiplas integrados que permitam fluxo
desconhecimento, medo de comorbidades criam cenarios livre de informacdes entre
retaliacao ou dificuldade em intrincados que exigem analise setores e instituicoes

associar evento ao multidisciplinar aprofundada

medicamento

Apesar dos avancos significativos, a farmacovigilancia hospitalar ainda enfrenta desafios consideraveis. No
entanto, o futuro é promissor e esta intrinsecamente ligado a inovacao tecnoldgica.

Presente Futuro Distante
Sistemas como VigiMed centralizam notificacbes e Farmacovigilancia preditiva e personalizada com
melhoram analise de dados redes globais integradas
1 2 3

Futuro Proximo

IA processa milhdes de registros, identifica padrées
e preve riscos

A inteligéncia artificial (IA) e o Big Data estao revolucionando a forma como os dados sao coletados, analisados e
interpretados. O farmacéutico nao sera substituido, mas sim empoderado, evoluindo para especialista em analise
de dados clinicos e estrategista na implementacao de solucdes tecnoldgicas.



Consolidacao e Proximos Passos

Farmacovigilancia Hospitalar: Um Compromisso Continuo com a Vida

Conceitos Fundamentais Papel do Farmacéutico
Farmacovigilancia como ciéncia da detecc¢ao, Pilar fundamental na seguranca do paciente,
avaliacao e prevencao de problemas com atuando como guardiao do uso racional de
medicamentos medicamentos

Notificacao e VigiMed Busca Ativa e Prevencao

Importancia da notificagao de RAMs e QTs atraveés Estratégias proativas para identificar e prevenir
da plataforma centralizada da ANVISA eventos adversos antes que causem danos

© Em pratica: Lembre-se que cada notificacdo é um ato de responsabilidade que contribui para a seguranca
coletiva. Esteja atento aos sinais de eventos adversos, utilize o VigiMed, participe das discussdes sobre
seguranca e proponha melhorias. A sua vigilancia faz a diferenca.

Autoavaliacao

1. Qual das seguintes opcdes melhor descreve o principal objetivo da farmacovigilancia hospitalar?

2. Uma enfermeira identifica que um lote de seringas estd com o émbolo travando. Qual tipo de notificacao deve
ser realizada?

3. Qual estratégia NAO é considerada busca ativa de eventos adversos?
4. A Farmacia Clinica 4.0 e a IA podem impactar a farmacovigilancia principalmente ao:

5. Explique a diferenca entre RAM e QT, fornecendo um exemplo para cada.

Gabarito: Resposta 5: RAM é resposta prejudicial do organismo
ao medicamento (ex: alergia a antibiético). QT é desvio

1. b) Garantir a seguranca do paciente e otimizar o de qualidade do produto (ex: comprimido quebrado ou

uso de medicamentos soro com particulas).
2. b) Queixa Técnica (QT)
3. d) Esperar notificacdes espontaneas

4. c) Otimizar analise preditiva de interagcdes



Recursos e Proximos Passos

Préxima Aula
Aula 21 - Erros de Medicacao: Prevencao e Analise

Preparado para aprofundar ainda mais na seguranca do paciente?

Na préxima aula, exploraremos as causas dos erros de medicacao
e as estratégias para evita-los.

Recursos Adicionais

e ANVISA: Para consultar RDCs e acessar o VigiMed
e CFF: Para diretrizes profissionais e éticas

e SBRAFH: Para publicacdes e eventos na area

20 21 100%

Aulas Concluidas Proxima Aula Comprometimento
Farmacovigilancia Hospitalar Erros de Medicacao: Prevencao e Com a seguranca do paciente e
dominada com sucesso Analise exceléncia profissional

[ NOTA IMPORTANTE: As informacgdes regulatorias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025.
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracodes.

Parabéns por concluir mais uma etapa em sua jornada de aprendizado!
Continue dedicado aos estudos e lembre-se: cada conhecimento adquirido € um passo a mais na construcao de
um sistema de saude mais seguro e eficaz.



