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RESUMO

Este Trabalho de Conclusdao de Curso (TCC) parte do entendimento de que a seguranga do
paciente compreende um conjunto de medidas voltadas a reducdo de possiveis danos
decorrentes da atencdo a saude. Nesse contexto, a farmacovigilancia configura-se como uma
ferramenta estratégica para a deteccdo, andlise e compreensdo de eventos adversos
relacionados ao uso de medicamentos. Assim, este estudo tem como objetivo relatar a
experiéncia do autor nas atividades desenvolvidas no contexto do projeto de extensdo
Seguranga do Paciente em Foco - UFSC (SPF-UFSC) e no processo de planejamento de uma
ferramenta digital de farmacovigilancia, desenvolvida no ambito da Farmacia Escola da
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). A metodologia adotada ¢ descritiva, na
forma de relato de experiéncia, com base na observagcdo de campo realizada no projeto de
extensdo SPF-UFSC. O desenvolvimento do planejamento da ferramenta contribuiu com
avancos técnicos e pedagogicos, promovendo a articulacdo entre ensino, pesquisa e extensao.
Entre as acgOes realizadas, destacam-se seminarios informativos, reunides técnicas, visita
técnica ao hospital universitario e articulacdo internacional com o Uppsala Monitoring Centre.
O processo também possibilitou a identificagdo de desafios técnicos e proporcionou
importantes aprendizados voltados a qualificagdo das praticas em saude, com foco na
seguranca do paciente.

Palavras-chave: Seguranga do paciente; Farmacovigilancia; Evento Adverso.



ABSTRACT

This Course Conclusion Paper (TCC) is based on the understanding that patient safety
comprises a set of measures aimed at reducing possible harm resulting from health care. In
this context, pharmacovigilance is a strategic tool for detecting, analyzing and understanding
adverse events related to the use of medicines. The aim of this study is to report on the
author's experience in the activities developed within the context of the Patient Safety in
Focus - UFSC (SPF-UFSC) extension project and in the process of planning a digital
pharmacovigilance tool, developed within the scope of the Pharmacy School of the Federal
University of Santa Catarina (UFSC). The methodology adopted is descriptive, in the form of
an experience report, based on field observation carried out in the SPF-UFSC extension
project. The development of the planning tool has contributed to technical and pedagogical
advances, promoting links between teaching, research and extension. Among the actions
carried out were information seminars, technical meetings, a technical visit to the university
hospital and international coordination with the Uppsala Monitoring Center. The process also
made it possible to identify technical challenges and provided important lessons aimed at
improving health practices, with a focus on patient safety.

Keywords: Patient safety; Pharmacovigilance; Adverse event.
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1 INTRODUCAO

Em julho de 2021, foi instituido na Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC)
o projeto de extensdo Seguranca do Paciente em Foco (SPF), voltado para atender as
demandas relacionadas a gestdo da qualidade e seguranca do paciente no Hospital
Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago e na Farmacia Escola (FE). O projeto
tem como objetivo geral contribuir para a melhoria da seguranga dos pacientes nos servigos
de saude, promovendo estratégias e diretrizes que minimizem a ocorréncia de eventos
adversos (EA), como erros na administracdo de medicamentos, infec¢des evitaveis e falhas na
comunicagdo entre profissionais.

Esses eventos inesperados podem comprometer a saude dos pacientes, causando
complicagdes e prolongando a internagdo. Por isso, o projeto SPF desenvolve agdes focadas
na seguranca do uso de medicamentos e na promocdo da cultura do cuidado, buscando
garantir que cada paciente seja atendido com qualidade, respeito e seguranca ao longo de sua
trajetoria no sistema de saude (Ministério da Saude, 2025).

Em 2024, o projeto foi selecionado para integrar a segunda edi¢do do Programa
Nacional de Vigilancia em Satde com Participacdo da Comunidade (PNVS Comunidade).
Essa iniciativa, desenvolvida em parceria com o Ministério da Satide, o Sistema Unico de
Saude (SUS), o Decanato de Extensao da Universidade de Brasilia — Dex/UnB, o Forum de
Pro-reitores de Extensdo das Instituicdes Publicas de Educa¢do Superior Brasileiras
(Forproex) e a Federacdo Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar), busca incentivar projetos de
extensdo voltados ao fortalecimento das agdes de vigilancia e promogdo da saude em todo o
pais, alinhados a Politica Nacional de Vigilancia em Saude (PNVS) (PNVS Comunidade,
2025).

Os projetos foram distribuidos por linhas de agdo, sendo o projeto SPF inserido na
Linha de Ac¢do n° 5, intitulada “Tecnologias de comunica¢do, informac¢ao e monitoramento de
Vigilancia em Saude”. Assim, o projeto conduzido por discentes do curso de farmdcia da
UFSC, passou a desenvolver uma série de atividades no Hospital Universitario Professor
Polydoro Ernani de Sao Thiago a partir de abril de 2024, com foco na promogao da seguranca
do paciente. As acgdes envolveram, entre outras frentes, a orientacdo sobre o descarte
adequado de medicamentos, o incentivo a administracdo segura de medicamentos
potencialmente perigosos e o fortalecimento das praticas de farmacovigilancia.

A esse respeito, a farmacovigilancia constitui um dos eixos centrais da proposta,

sendo essencial para a vigilancia e prevencdo de danos relacionados ao uso de medicamentos.
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Segundo a Organizagdo Mundial da Satde (OMS), trata-se da “ciéncia e as atividades
relativas a detecgdo, avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer
outros problemas relacionados a medicamentos”. Dessa forma, a incorporagdo de agdes de
farmacovigilancia contribui diretamente para a gestdo da seguranga medicamentosa e para a
melhoria da qualidade do cuidado em saude (OPAS, 2011).

Nesse cenario, o farmacéutico assume um papel estratégico tanto no cuidado direto
ao paciente quanto no acompanhamento da terapéutica medicamentosa. Por ser o profissional
especialista em medicamentos, detém o conhecimento técnico necessario para identificar
possiveis EA e orientar condutas seguras. Entre suas atribuigdes, incluem-se o manejo da
farmacoterapia, a orientacdo em saude e a atuagdo no ambito da Assisténcia Farmacéutica
(CFF, 2016). A importancia dessa fungao ¢ refor¢ada pela Lei n® 13.021/2014, que estabelece,
em seu artigo 13, paragrafo 1°, como responsabilidade do farmacéutico a notificacdo de
efeitos colaterais, reagdes adversas e intoxicagdes aos profissionais de saude, 6rgaos sanitarios
competentes e industrias farmacéuticas (Brasil, 2014). Com isso, 0 compromisso com a
farmacovigilancia se consolida como parte indissociavel do exercicio profissional, refor¢cando
o papel do farmacéutico na promogao de uma atencao a satide mais segura e qualificada.

Considerando todos os pontos mencionados, propds-se o desenvolvimento de uma
ferramenta digital na FE - UFSC focada na farmacovigilancia. O planejamento dessa
ferramenta foi fundamentado tanto na revisdo da literatura, comparacdo com sistemas
nacionais (VigiMed e Notivisa) e nas experiéncias vivenciadas no projeto SPF pelo discente

do curso de Farmacia e autor deste trabalho.

1.1 SEGURANCA DO PACIENTE: CONCEITUANDO FARMACOVIGAILANCIA E
EVENTO ADVERSO

A seguranca do paciente refere-se a adogdo de praticas organizadas nos servigos de
saide com o objetivo de reduzir os riscos e diminuir a ocorréncia de danos que poderiam ser
evitados durante o cuidado. (World Health Organization, 2021). Esse conceito ganhou
destaque com a publicagdo do relatorio “To Err is Human”, elaborado pelo Institute of
Medicine (IOM) no ano 2000, chamando aten¢do do mundo para esse tema antes pouco
explorado. O documento revelou dados alarmantes: aproximadamente 100.000 mortes anuais
em hospitais de diferentes regides do Estados Unidos da América (EUA) eram atribuidas a
EA relacionados ao cuidado em saude (Brasil, 2014).

Esses EA, definidos como danos causados durante a assisténcia — e ndo pela

condicdo clinica base do paciente -, podem resultar em prolongamento da internacdo,
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incapacidades temporarias ou permanentes e até Obito, impactando também os custos dos
sistemas de saude. No Reino Unido e Irlanda do Norte, por exemplo, estima um gasto de
cerca de 2 bilhdes de libras anuais apenas com internagdes prolongadas causadas por esses
eventos, além de um custo estimado para os cofres publicos do Sistema Nacional de Saude
com questoes acerca de EAs de 400 milhdes de libras ao ano (Brasil, 2014).

No campo da seguranga do paciente, foram implementadas estratégias especificas
para o fortalecimento do setor. Em 2002, foi criada a Rede Sentinela, inicialmente voltada a
hospitais de média e alta complexidade (publicos, filantropicos ou privados) com o propdsito
de consolidar a cultura da vigilancia pds-comercializa¢do, como exemplo de medicamentos.
Portanto, o principal objetivo ¢ identificar, avaliar, tratar, monitorar e relatar os riscos
associados ao uso de produtos sob vigilancia sanitaria A participacdo dos hospitais ¢
voluntaria, e cada instituigdo estruturou setores responsaveis pela busca, identificacdo e
notificacdo de EA e queixas técnicas relacionados a esses produtos (Brasil, 2014).

A gestdo de riscos no ambito da Rede Sentinela apoia-se em trés pilares
fundamentais: busca ativa de EA, comunicacdo desses eventos e uso responsavel das
tecnologias em saude. Para isso, as institui¢cdes participantes recebem capacitacdo em gestao
de riscos e seguranca do paciente, além de formacdo em metodologias de planejamento,
monitoramento ¢ comunicacdo de EA e riscos a saude, entre outras tematicas relevantes
(Brasil, 2014).

Entre 1995 e 2005, a Organizacio Mundial da Saude (OMS), em parceria com a
Joint Commission International (JCI) realizou um estudo em que identificou alguns dos
principais fatores que contribuem para a ocorréncia de EA sendo eles: a ma comunicacgao
entre os profissionais da equipe de satde, a falta de registros adequados nos prontuarios ou
prescrigdes verbais e a avaliagdo inadequada do paciente. A partir dessa pesquisa, foi lancada
em 2004 a “Alianga Mundial para a Seguranga do Paciente”, cujo objetivo € esclarecer e
definir conceitos relacionados a seguranga do paciente, além de estabelecer medidas para
reduzir riscos e mitigar os EA (COFEN, 2023). Além disso, foram definidas as ‘“Metas
Internacionais para Seguranca do Paciente”, com o proposito de minimizar os danos que

possam ocorrer aos pacientes durante o atendimento:

1 — Identificar o paciente corretamente; 2 — Melhorar a eficacia da comunicagio; 3 —
Melhorar a seguranga dos medicamentos de alta vigilancia; 4 — Assegurar cirurgias
com local de intervengdo correto, procedimento correto e paciente correto; 5 —
Reduzir o risco de infecgdes associadas a cuidados de satde e 6 — Reduzir o risco de
danos aos pacientes resultantes de quedas (EBSERH, 2021).
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No Brasil, um estudo conduzido por Maia et al. (2018) teve como objetivo “descrever
os eventos adversos relacionados com a assisténcia a satde e que resultaram em Obito no
Brasil” (p. 02). A pesquisa analisou notificagdes de EA registradas no Sistema de Notificagao
para Vigilancia Sanitaria (Notivisa), entre junho de 2014 e junho de 2016, totalizando 63.933
registros, dos quais 0,6% resultaram em Obito. A maioria dessas notificagdes estava
relacionada ao ambiente hospitalar, sendo identificadas falhas nos registros e a necessidade de
aprimoramento das investigagdes. A investigagdao dos EA ¢ reconhecida como um dos pilares
fundamentais na resposta a incidentes em seguran¢a do paciente. As informagdes obtidas
nesse processo, possibilitam a implementagdo de melhorias com foco na prevencao dos EA e
reforcam a importancia do monitoramento continuo como estratégia para o fortalecimento das
acoes voltadas a segurancga do paciente.

Assim o Ministério da Saude instituiu, em 2013, o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP) por meio da Resolugdo RDC n° 36/2013, que estabelece diretrizes e agdes
para promover a seguranca do paciente ¢ a melhoria dos servigos de saude (Brasil, 2013;
2014). A RDC 36/2013 também determinou que o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP)
sera responsavel pela vigildncia, monitoramento e comunica¢do de EA ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS). A notificacdo desses eventos tem como objetivo principal
identificar danos ja ocorridos para promover aprendizado e prevengao, evitando sua repeticao
futura (Brasil, 2021).

Ampliando o escopo das agdes voltadas a vigilancia e promocao da satde, em 12 de
junho de 2018, foi estabelecida a Politica Nacional de Vigilancia em Satde (PNVS) por meio
da Resolu¢dao n® 588/2018 do Conselho Nacional de Saude (CNS). Elaborada de forma
participativa, com a contribuicdo de gestores, profissionais da saude, usudrios do Sistema
Unico de Satde (SUS) e representantes da sociedade civil, essa politica integra e orienta agdes
voltadas a promog¢do da saude, a protecdo e a prevencao de doengas e agravos, alinhando-se
aos principios que estruturam o SUS. O Programa Nacional de Vigilancia em Saide com
Participagdo da Comunidade (PNVS Comunidade) ¢ o programa de extensdo para a
implementagao da PNVS com participagdo comunitaria, tendo como objetivo promover a
inovacdo, em nivel nacional, de projetos de extensdo voltados ao fortalecimento e a efetivacao
das a¢des de vigilancia e promog¢ao da saude. A iniciativa ¢ fruto de uma parceria entre o
Ministério da Saude, o SUS, a Federagao Nacional dos Farmacéuticos ¢ o Decanato de
Extensao da Universidade de Brasilia (PNVS Comunidade, 2025).

Nesse sentido, a farmacovigilancia se apresenta como uma estratégia fundamental

para identificar, avaliar e prevenir EA relacionados ao uso de medicamentos, contribuindo
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para a seguranca do paciente e fortalecendo a PNVS. A notificagdo de reagdes adversas ¢ um
método rapido e eficaz para gerar alertas e hipoteses de causalidade, além de contribuir para
estudos que avaliam o perfil de seguranca dos medicamentos (OPAS, 2011). E
responsabilidade do governo garantir o acesso de medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade, assim como promover seu uso adequado por meio de um sistema de
farmacovigilancia bem estruturado (Anvisa, 2020).

Se torna importante compreender que os desafios enfrentados no contexto da
farmacovigilancia, pela atencdo a saide ambulatorial e hospitalar se diferem no processo de
notificagdes geradas (Sharma et al/, 2021). Na saude ambulatorial os cuidados prestados tem
foco em consultas, exames e tratamentos de menor complexidade, geralmente sem
necessidade de internacdo. Ja a atencdo hospitalar refere-se ao atendimento de maior
complexidade, que exige internagdo, suporte intensivo e acesso a tecnologias avancadas. A
principal diferenca entre essas esferas estd na natureza e intensidade do cuidado: enquanto a
ambulatorial prioriza a continuidade e a resolutividade de condi¢des clinicas estaveis ou
cronicas, a hospitalar responde a situacdes agudas e de risco alto (Brum ez al., 2025).

A farmacovigilancia no contexto hospitalar encontra-se, em geral, mais
institucionalizada, com presenga de comissdes de seguranca do paciente e farmacéuticos
clinicos dedicados a identificagdo ¢ notificagdo de reagdes adversas. No entanto, no nivel
ambulatorial, sua implementacao ainda € iniciante e enfrenta desafios estruturais e de recursos
humanos. Esse cenario torna-se ainda mais preocupante considerando que grande parte da
populacdo realiza uso esporadico ou cronico de medicamentos fora do ambiente hospitalar, o
que amplia o risco de EA n3o monitorados (Pérez-Ricart 2019). Um estudo mostrou, por
exemplo, que o uso de fitoterdpicos e polifarmécia entre idosos sdo fontes recorrentes de
reacoes adversas em ambientes ambulatoriais, muitas vezes negligenciadas nos sistemas
formais de notificacdo (Santos, 2021)

Nesse contexto, fortalecer a farmacovigilancia no ambito ambulatorial, se torna cada
vez mais necessario para ampliar a seguranca do paciente. Segundo Dresch (2006), no nivel
de atengdo primaria ¢ importante sensibilizar a equipe profissional, conscientizar e apresentar
a importincia da farmacovigilancia. As estratégias que podem ser empregadas sdo de
educacdo continuada, comunicac¢do continua e clara entre a equipe, profissionais capacitados
que garantam o desenvolvimento e consolidagdo desse processo.

A farmacovigilancia pode ser realizada por meio de dois métodos principais: passivo e
ativo. A forma passiva baseia-se, predominantemente, na notificagdo espontanea, também

chamada de voluntaria, na qual profissionais de satide ou usudrios relatam EA a sistemas
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nacionais de farmacovigilancia. Trata-se do método mais comum e de menor custo. Ja a
farmacovigilancia ativa consiste em um processo sistematico, continuo e planejado, com o
objetivo de identificar com maior precisdo as reagdes adversas a medicamentos (RAMs).
Nesse modelo, grupos de pacientes sdo previamente selecionados com base no uso de
determinado firmaco e monitorados de forma especifica para detectar, avaliar, descrever e
quantificar possiveis riscos associados ao seu uso. (Anvisa, 2020).

Um sistema de farmacovigilancia ¢ projetado para monitorar a seguranga de
medicamentos, identificando mudancas no equilibrio entre riscos e beneficios. Para funcionar
de forma eficaz, ¢ fundamental a coopera¢do, comunicacdo e o compartilhamento de
informagdes entre diversos setores, como autoridades regulatorias, empresas farmacéuticas,
institui¢des de satde, profissionais de saude e pacientes, com papéis bem definidos. No
Brasil, a Portaria n® 1.660/2009 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) criou o
Sistema de Notificacdo de Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipos), que faz parte do
SNVS. O Notivisa ¢ o sistema dentro do Vigipds usado para receber notificacdes de EA e
queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria. Em 2018, a parte do Notivisa dedicada a
notificacdo de EA relacionados a medicamentos e vacinas foi substituida pelo sistema
VigiMed (Anvisa, 2020).

Importante ressaltar, que, segundo Leape (2002), um sistema de notificagdo deve
apresentar algumas caracteristicas, tais como: assegurar a confidencialidade; ser independente
(o programa deve estar desvinculado de qualquer autoridade com poder de punir o
notificador); contar com a andlise de especialistas (avaliagdes feitas por profissionais que
estejam capacitados para identificar causas sistémicas); ser oportuno (os relatorios devem ser
examinados rapidamente, e as recomenda¢des divulgadas prontamente a quem necessitar,
especialmente em situagdes de alto risco); ter um foco sist€émico (as recomendagdes devem se
concentrar na modificacdo de sistemas, processos ou produtos, em vez de se ater ao
desempenho individual); e ser reativo (a agéncia que recebe os relatdrios deve ser capaz de
divulgar as recomendacdes, e as organizacdes envolvidas devem se comprometer a
implementa-las sempre que possivel).

O recebimento e o processamento das notificagdes de EA seguem um fluxo
sistematizado, constituido por varias etapas e pela participagdo de diferentes agentes,
conforme demonstrado na figura 1. As notificagdes registradas na plataforma VigiMed sao
analisadas pela Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), que, periodicamente, encaminha
essas informagdes ao Uppsala Monitoring Centre (UMC), centro colaborador da OMS,

contribuindo para o continuo aprimoramento da base de dados do VigiBase (Salomon, 2020).
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O VigiBase ¢ o banco de dados global da OMS para registros de EA relacionados a
medicamentos e vacinas, sendo o maior do tipo no mundo. Ele estad integrado a sistemas de
classificagdo médica e farmacologica, como o WHODrug e o Medical Dictionary for
Regulatory Activities (MedDRA), o que permite organizar, buscar e analisar as informagdes

de forma estruturada e em diferentes niveis de detalhe (UMC, 2025).

Figura 1: Avaliag¢ao das notifica¢des pela Anvisa
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O processo de notifica¢do a farmacovigilancia exige atenc¢do rigorosa ao tratamento
de dados sensiveis, especialmente informagdes clinicas ¢ de uso medicamentoso. E
fundamental assegurar que esses dados sejam coletados, armazenados e analisados conforme
os principios da Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais (LGPD), garantindo sigilo,
anonimato e seguranca da informacao. A auséncia de protocolos claros para o manejo dessas
informagdes pode comprometer ndo apenas a confianca do paciente no sistema, mas também

expor os profissionais a riscos legais. Por isso, a implementa¢do de ferramentas digitais para
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farmacovigilancia deve ser acompanhada de medidas robustas de protecdo da privacidade
(Torres et al, 2021).

Um dos principais desafios enfrentados pela farmacovigilancia € o carater
espontaneo das notificagdes. Os profissionais de saide nem sempre estdo devidamente
preparados para realiza-las, seja por falta de capacitacdo para identificar problemas técnicos,
desconhecimento sobre os canais e procedimentos de notificagdo. Além desses fatores, ha
ainda o receio de comprometer o vinculo empregaticio ao expor possiveis falhas na propria
pratica assistencial (Colli et al, 2023). Para enfrentar a subnotifica¢do, diversas estratégias
vém sendo propostas, com destaque para a automatizagdo dos sistemas de notificacdo.
Softwares integrados a prontudarios eletronicos e aplicativos mdveis permitem a coleta mais
agil de dados clinicos e a geracao de alertas para possiveis EA, reduzindo a dependéncia
exclusiva da acdo humana voluntaria. Essas ferramentas nao apenas otimizam o tempo dos
profissionais de satide, como também minimizam erros de omissdo e favorecem a analise em
tempo real dos dados coletados. Estudos demonstram que a utilizagdo de plataformas digitais
no contexto ambulatorial aumenta significativamente a taxa de notificagdo e¢ melhora a

qualidade dos registros (Gershman; Fass, 2014; Tagne et a/, 2022).

2 JUSTIFICATIVA

Apds minha inserc¢do no projeto de extensdo SPF como bolsista, em fevereiro de 2024,
sob orientacdio do Prof. Dr. Filipe Carvalho Matheus, aproximei-me das tematicas
relacionadas a seguranga do paciente e a farmacovigilancia. No Hospital Universitario
Polydoro Ernani de Sao Thiago, atuei no setor de farmacia hospitalar, responsavel pelo
processamento das notificagdes de EA por meio do sistema VIGIHOSP. Juntamente com os
demais bolsistas, realizdvamos semanalmente a investigagdo e o encaminhamento dos
desfechos dessas notificagdes aos sistemas VigiMed e Notivisa. Além disso, desenvolvemos
campanhas educativas voltadas ao fortalecimento do cuidado em satde, com foco na
promocao da seguranga do paciente.

Paralelamente, durante esse mesmo periodo, realizei os estagios da 9* e 10 fase do
curso de Farmécia — UFSC na Farmdcia Escola, 0 que me proporcionou uma vivéncia mais
proxima do cuidado clinico ao paciente, especialmente na area da farmacia clinica. A partir
dessas experiéncias integradas, surgiu, em dialogo com a equipe, a proposta de desenvolver

uma ferramenta digital voltada a farmacovigilancia na FE.
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O modulo de notificagdes de farmacovigilancia serd incorporado a um aplicativo
proprio da Farmacia Escola da UFSC, atualmente em fase de desenvolvimento. O aplicativo
serd voltado para uso interno, por estudantes, farmacéuticos e docentes vinculados a
institui¢do. Seu objetivo € centralizar e facilitar as atividades ja realizadas pelo servigo junto a
comunidade, otimizando a organizagdo e o registro das demandas atendidas.

Portanto, a implementacdo de uma ferramenta digital voltada a farmacovigilancia na
FE-UFSC, em Florianopolis, representaria um avango na qualidade dos servigos prestados aos
usudrios. Tal sistema teria como finalidade identificar a ocorréncia de EA e outros problemas
relacionados ao uso de medicamentos, gerando notificagdes que contribuirdo para o
fortalecimento da base de dados nacional e para o apoio a atuacdo da Anvisa na adogao de
medidas que garantam a seguranca ¢ a qualidade dos medicamentos comercializados no pais.
A presenca de um sistema estruturado de farmacovigilancia em contextos ambulatoriais,
como o da FE, ¢ essencial para qualificar o cuidado em saude, promovendo a vigilancia ativa,
a individualizacdo terapéutica e a otimizacdo dos desfechos clinicos. Esses beneficios estao
diretamente associados a promocao da seguranca do paciente e ao fortalecimento da confianga

no servico de saude. (Sharma et al., 2021).]
3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL
Relatar a experiéncia e atividades vivenciadas por um discente do curso de farmacia
da Universidade Federal de Santa Catarina durante sua atuagdo no projeto de extensao

Seguranca do Paciente em Foco (SPF) — UFSC.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Descrever o envolvimento na resolugdo de notificagdes emitidas no Hospital
Universitario Polydoro Ernani de S3o Thiago referentes a problemas relacionados a
medicamentos de pacientes ambulatoriais ou internados.

e Narrar as experiéncias vivenciadas nos semindrios preparatorios na FE-UFSC.

e Qualificar as informagdes que comporao a ferramenta digital.

e Participar de discussdes para o planejamento da ferramenta digital.

e Descrever as campanhas sobre medicamentos realizadas nas dependéncias do Hospital

Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago, direcionadas tanto aos
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pacientes que utilizam os servigos da instituicdo quanto aos profissionais que

compdem sua equipe técnica.

4 METODOLOGIA

Trata-se de um trabalho com abordagem descritiva, no formato de relato de
experiéncia. Elaborado pelo estudante Bernardo Sa de Aguiar, atualmente na décima fase da
graduacao do curso de farmécia da UFSC. O texto apresenta vivéncias construidas ao longo
de sua formagao, com destaque para sua atuacao no projeto de extensao SPF-UFSC.

No contexto académico, o relato de experiéncia representa uma modalidade de
producdo cientifica que valoriza as vivéncias formativas por meio da reflexdo critica,
sustentada por aportes teorico-metodologicos. Conforme citado por Mussi, Flores e Almeida
(2021), esse tipo de relato transforma a experiéncia proxima, aquela vivida diretamente pelo
sujeito, em experiéncia distante, isto €, analisada, interpretada e sistematizada com rigor
académico. A utilizagdo do relato é comum nas institui¢des de ensino superior, integrando as
dimensdes do ensino, da pesquisa e da extensdo. No ensino, experiéncias como estagios
fortalecem a formacdo académica e profissional; na pesquisa, promovem a construgdo de
saberes situados; € na extensdo, contribuem para o desenvolvimento de competéncias cidadas
e praticas reflexivas sobre o papel social do futuro profissional.

No que tange aos espacos que o estudante perpassou durante a experiéncia, o
Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago em Floriandpolis, gerenciado
pela Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH)', tem um Sistema de Vigilancia
de notificagao voluntarias intitulado VIGIHOSP. O qual, visa a identificagdo e resolucao de
notificacdes geradas dentro das dependéncias do hospital, facilitando a tomada de decisdes
para melhorar a qualidade dos servigos prestados aos pacientes. Para isso, ¢ essencial que os
incidentes sejam notificados em tempo real, permitindo que o servigo de qualidade hospitalar
de cada unidade faca a devida avaliagdo e tome as providéncias necessarias. Dentre os casos
passiveis de investigagdo, esta incluso a notificagdo de EA relacionados ao uso de

medicamentos (Brasil, 2021).

! A EBSERH, instituida pelo Ministério da Educagdo, foi sintetizada com o objetivo de aprimorar a gestdo dos
hospitais universitarios federais e de outras instituicdes similares. Seu foco ¢ aumentar a eficiéncia
administrativa e financeira, além de promover a melhoria na prestagdo de servicos de satde e no suporte as
atividades de ensino, pesquisa e extensao nas universidades (Ministério da Educagao, 2024)



1

O projeto de extensdo SPF desenvolveu suas atividades no setor de farmadcia
hospitalar do Hospital Universitario, atuando diretamente nas praticas de farmacovigilancia,
especialmente na investigagdo, resolucao e acompanhamento dos desfechos das notificagdes
realizadas no ambiente hospitalar. Todo o processo, desde a identificacdo até a finalizacao dos
casos, foi supervisionado e orientado por farmacéuticas da equipe, que prestaram apoio
técnico e esclareceram duvidas ao longo das atividades. A experiéncia pratica vivenciada no
setor hospitalar, especialmente nas atividades de farmacovigilancia, serviu como referéncia e
inspira¢do para o planejamento de uma ferramenta digital voltada a farmacovigilancia, a ser
implementada na FE, servico de saude no qual o projeto de extensdo estava inserido e em
atuacao.

A FE ¢ um setor da UFSC que mantém, atualmente, um acordo de cooperagdo
técnica com a Secretaria de Estado da Satde de Santa Catarina, por meio do qual realiza o
atendimento a pacientes do municipio de Floriandpolis que tém acesso a medicamentos e ou
insumos por via judicial. Além de prestar servicos a comunidade da dispensacdo de
medicamentos, também integra atividades de pesquisa e extensao, funcionando como espago
de aprendizado, da pratica profissional e investigacdo em servicos farmacéuticos (Farmacia
Escola, 2025). Nos meses de junho e setembro de 2024, os bolsistas do projeto SPF
promoveram dois semindrios presenciais na Farmacia Escola, direcionados a professores e
farmacéuticas do servigo. As apresentacdes abordaram temas relacionados a seguranca do
paciente e a farmacovigilancia, com o objetivo de sensibilizar os participantes, promover a
reflexdo e introduzir esses conceitos fundamentais como base para, posteriormente, apresentar
a proposta de uma ferramenta digital voltada a farmacovigilancia com potencial de
implementa¢do na FE.

Além das atividades desenvolvidas no hospital universitario, dos seminarios
realizados na FE, publicacdes feitas na rede social do projeto, ao longo do periodo de
elaboracdo deste trabalho foram realizadas trés reunides de planejamento voltadas ao
desenvolvimento de uma ferramenta digital. Esses encontros contaram com a participacao do
autor, Bernardo Aguiar, do Prof. Dr. Filipe Carvalho Matheus, do Prof. Dr. Luciano Soares e,
em uma das ocasides, do farmacéutico William Bonner. As discussdes foram norteadoras para
definir o direcionamento da ferramenta, especialmente no que se refere a estruturagdo das
informacdes obrigatorias € opcionais que a comporiam, bem como a forma de qualificagao

desses dados no sistema.
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Tabela 1- Cronologia do relato de experiéncia

04/2024 | Comego das atividades do projeto “Seguranga do Paciente em Foco - UFSC”

05/06/2024 | Primeiro semindrio do projeto “SPF - UFSC” realizado na farmadcia escola

25/09/2024 | Segundo seminario do projeto “SPF - UFSC” realizado na farmécia escola

Reunido inicial de planejamento para o sistema de farmacovigilancia

03/04/2025 ) , .
realizado na farmacia escola

15/05/2025 Segunda reunido sobre planejamento para o sistema de farmacovigilancia

realizado na farmacia escola

Visita de campo ao setor de farmacovigilancia no Hospital Universitario

29/05/2025 Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago em Florianopolis

Reunido técnica acerca da tabela “Informacdes para formuldrio

05/06/2025 Farmacovigilancia Evento Adverso”

Conversa com a representante do Uppsala Monitoring centre para utilizagao

10/06/2025 do dicionario WhoDrug

Fonte: Elaborado pelo autor.

5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Durante o processo de planejamento e discussdo do desenvolvimento da ferramenta
digital, foram realizados dois seminarios pelos bolsistas do projeto de extensao SPF, com o
objetivo de sensibilizar profissionais e docentes da FE — UFSC sobre temas relacionados a
farmacovigilancia e seguranca do paciente além de compreender as necessidades do servigo.

Essas atividades funcionaram como uma introdugdo aos assuntos que fundamentam
os objetivos da ferramenta digital de notificacdo, trazendo a tona a relevancia da tematica no
contexto da pratica farmacéutica. O seminario intitulado “Farmacovigilancia: do Conceito a
Prética”, proporcionou uma ampla abordagem sobre a farmacovigilancia enquanto politica
publica, diferenciando suas modalidades ativa e passiva, e promovendo reflexdes sobre os
sistemas de notificacdo nacionais (VigiMed e Notivisa). Ja o segundo seminario, “MedDRA:

Dicionario Médico para Atividades Regulatérias”, aprofundou a compreensdo sobre a
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padronizagdo terminoldgica e a estrutura hierarquica do vocabulario MedDRA, habilitando os
participantes a identificar corretamente os termos técnicos no preenchimento das notificagdes.

Assim como, destacam-se a realizacdo de reunides com docentes e profissionais da
FE-UFSC que resultaram na defini¢do dos principais referenciais técnicos e metodologicos
para a constru¢do da ferramenta digital. Houve especial atencdo e cuidado a adogdo de
terminologias reconhecidas, como o MedDRA preconizado em sistema internacionais e
nacionais de farmacovigilancia. Além disso, avancou-se na andlise da aplicabilidade de
ontologias voltadas a medicamentos como a Ontologia Brasileira de Medicamentos (OBM) e
o dicionario internacional WHODrug. Essa fase resultou na elaboracdo de uma tabela técnica
estruturada, com informacdes qualificadas sobre os campos de notificagdo, formatos de
preenchimento, exemplos ilustrativos e integracdo com o aplicativo em desenvolvimento da
FE.

Contudo, a auséncia de um consenso inicial quanto a terminologia mais apropriada a
ser incorporada ao sistema demandou a realiza¢do de analises comparativas entre diferentes
dicionarios padronizados, como o OBM, WHODrug ¢ MedDRA. Paralelamente, a
complexidade técnica dos sistemas oficiais de notificagdo, como o VigiMed, caracterizados
por multiplos campos e classificagdes especificas, exigiu dos envolvidos um aprofundamento
técnico, especialmente no que se refere a logica de preenchimento dos formularios e a
interoperabilidade entre sistemas.

Ademais, a visita ao Servigo de Farmacia Hospitalar do Hospital Universitario
Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago permitiu a andlise pratica do formulario VigiMed
voltado a gestores de risco, reforcando a necessidade de adaptacdo do sistema as
especificidades do ambiente ambulatorial, visto que seu planejamento e aplicabilidade sao
imaginadas para a FE-UFSC. Enfim, destaca-se a articulagdo internacional com a UMC para
viabilizar o acesso ao dicionario WHODrug, demonstrando a seriedade institucional do
projeto e sua articulagdo com padrdes globais de farmacovigilancia, revelando-se um aspecto
enriquecedor da experiéncia, ampliando a visao do discente sobre os aspectos €tico-politicos e
regulatérios que envolvem a farmacovigilancia global. Apesar de que, o processo de obtengao
de licenga, embora promissor, envolve negociagdes institucionais complexas e exige
comprovagdo de finalidade ndo comercial.

Nesse sentido, a0 mesmo tempo em que o projeto avanca em termos de articulagdo
técnica e institucional, tanto no ambito nacional quanto internacional, outras dimensdes
igualmente relevantes para a consolida¢do da ferramenta digital também se impdem. Entre

elas, destaca-se a preocupacdo com a seguranga da informacdo, aspecto indispensavel a
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constru¢do de um sistema de notificagao em saude que lide com dados sensiveis e de natureza
clinica. A natureza sensivel dos dados coletados para a notificacdo, inclui informagdes
clinicas, medicamentosas ¢ dados pessoais dos pacientes, exige a ado¢ao de protocolos de
segurancga, capazes de garantir a confidencialidade, a integridade e a disponibilidade dessas
informagdes (Gongalo ef al, 2025).

Tal necessidade ¢ reforgada por diretrizes nacionais e internacionais de protecao de
dados, como a LGPD (Lei n° 13.709/2018), que estabelece principios fundamentais para o
tratamento de dados em sistemas digitais. No caso da ferramenta em desenvolvimento na
FE-UFSC, a preocupagdo com a prote¢do da identidade do paciente foi considerada desde o
planejamento do formulario, por meio da utilizacdo de campos identificadores indiretos
(como iniciais do nome, faixa etaria e sexo), em vez de dados nominativos. Além disso,
discutiu-se a possibilidade de restricado de acesso a determinadas informagdes por meio de
perfis diferenciados de usudrios (ex: notificadores primdrios e investigadores), assegurando o
acesso apenas a profissionais autorizados. A discussao sobre seguranca da informagao,
portanto, reforca a complexidade envolvida na operacionalizacao da farmacovigilancia digital,
demandando atencdo constante a ética profissional, a legislacdo vigente e as boas praticas de
governanga em saude digital.

A experiéncia relatada, portanto, ultrapassa a dimensao técnica e assume um carater
educativo e reflexivo, promovendo a construgao de saberes situados e comprometidos com a
seguranga do paciente e com o aprimoramento das praticas profissionais na saude. O
planejamento da ferramenta digital foi viabilizado ndo apenas por meio da pesquisa
bibliografica, mas, sobretudo, pela qualificagdo pratica adquirida pelo autor ao longo de sua
trajetoria. As campanhas realizadas no Hospital Universitario, os semindarios apresentados € a
experiéncia direta com o processamento de notificacdes em ambiente hospitalar contribuiram
significativamente para o amadurecimento do projeto. Embora a fundamentagdo tedrica seja
indispensavel, foi a vivéncia pratica que possibilitou uma compreensdo mais aprofundada e
aplicada da farmacovigilancia, permitindo a elaboragdo de uma proposta condizente com as
necessidades reais do servigo.

Reforga-se, com isso, a premissa de que o relato de experiéncia, como metodologia
cientifica, permite dar visibilidade aos aprendizados decorrentes da pratica, transformando

vivéncias singulares em conhecimento compartilhado e socialmente relevante.

5.1 SEMINARIOS NA FE-UFSC
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5.1.1. Primeiro seminario: Farmacovigilincia do Conceito a Pratica realizado no dia
05/06/2024

O seminario "Farmacovigilancia: do Conceito a Pratica" foi organizado pelos
membros do projeto SPF, Beatriz Juliana, Bernardo Sa de Aguiar, Giulia Karam e Henrique S.
K. N, sob a coordena¢do do Prof. Dr. Filipe Carvalho Matheus e subcoordenagdo de Isabel
Machado Canabarro. O encontro ocorreu presencialmente na FE - UFSC e contou com a
participacdo de professores da assisténcia farmacéutica da UFSC e farmacéuticas do servigo.

A apresentacdo teve inicio com a contextualizagdo do programa de extensdo voltado
a implementacdo da PNVS, com énfase na participacdo da comunidade, intitulado "PNVS
Comunidade”, uma vez que o projeto SPF estéd inserido neste programa federal. Em seguida,
foram expostas as principais atividades desenvolvidas no ambito do projeto, como a
divulgagdo de materiais informativos sobre satde nas redes sociais, participagdo na
farmacovigilancia e a realizagdo de campanhas educativas voltadas tanto para a equipe
profissional do Hospital Universitario (HU) quanto para os pacientes atendidos pelo servigo.

Posteriormente, foi realizada uma contextualizagdo conceitual sobre a
farmacovigilancia, abordando seu historico, evolugdo, pilares e importancia no cendrio da
saude publica. Destacou-se a diferenciacdo entre farmacovigilancia ativa e passiva,
elucidando os métodos e objetivos que caracterizam cada modalidade. A tematica da
seguranca do paciente, eixo central do projeto, foi tratada de forma abrangente, reforcando
seu papel essencial nas praticas assistenciais.

Além disso, outros temas relevantes foram abordados, como a atuacdo da Rede
Sentinela, a importancia das notificagdes de EA, e a apresentagdo dos sistemas de notificagdo
utilizados no Brasil, incluindo o VigiMed e Notivisa. Foram também demonstrados, de forma
pratica, os procedimentos para realizagdo de notificacdes nos sistemas VigiMed e Notivisa,
além da discussdo sobre os desafios relacionados a subnotificagdo e a importancia do papel do
farmacéutico nas agdes de farmacovigilancia.

Durante a apresentacdao, surgiram duvidas acerca do contetdo exposto, as quais
foram prontamente esclarecidas pelos membros do projeto e pelos coordenadores. Esse
primeiro semindrio serviu como momento de sensibilizacdo sobre a tematica para as
farmacéuticas e professores da Farmacia Escola da UFSC. Ademais, serviu também para
ouvir as farmacéuticas do servigo sobre a implementacao das a¢des de farmacovigilancia na
rotina do servigo de dispensagdao da FE UFSC. Esse momento foi extremamente importante
para orientar as futuras a¢des do projeto no que tange a implementagdo da ferramenta digital

para a coleta de dados relacionados a farmacovigilancia. Ao final do encontro, foi realizado o
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agendamento do proéximo semindrio, que teve como tematica a "Linguagem MedDRA", em
razao da necessidade de compreensdo desse dicionario médico para o correto preenchimento

das notifica¢des nos sistemas oficiais.

5.1.2 Segundo seminario: MedDRA: Dicionirio médico para atividades regulatérias

realizado no dia 25/09/2024

O seminario intitulado "MedDRA: Dicionario Médico para Atividades Regulatorias"
foi conduzido pelos membros do projeto SPF, Beatriz Juliana, Beatriz Pauli, Bernardo Sa de
Aguiar e Giulia Karam, sob a coordenacdo do Prof. Dr. Filipe Carvalho Matheus e
subcoordenacdo de Isabel Machado Canabarro. O evento ocorreu presencialmente na
FE-UFSC e contou com a presenca de professores e farmacéuticas do servico.

A proposta central da apresentacao foi elucidar o que ¢ o MedDRA, destacando sua
importancia como uma terminologia médica internacional, clinicamente validada, utilizada
amplamente por autoridades regulatorias e pela industria biofarmacéutica regulamentada. A
necessidade de padronizacdo terminologica, frente a diversidade de nomenclaturas adotadas
anteriormente, motivou a criagdo do MedDRA, especialmente para facilitar o gerenciamento
de informagdes no processo de registro de produtos e no cumprimento de prazos regulatorios
para o intercambio de dados.

Durante a apresentagdo, foi detalhada a estrutura hierarquica que compde o
vocabulario MedDRA, desde os termos mais amplos até as categorias mais especificas. Os
apresentadores explicaram como se dd a organizacdo das informacdes dentro do sistema,
permitindo aos profissionais de saude compreender a ldgica de classificacdo adotada. Além
disso, parte significativa do semindrio foi dedicada a orientar os participantes sobre o
processo de vinculacdo e acesso ao dicionario, visando facilitar seu uso pratico no cotidiano
profissional no processo da farmacovigilancia.

A abordagem predominante da apresentacdo foi pautada na exemplificacdo pratica da
aplicagdo dos termos MedDRA. Foram trabalhadas situagdes simuladas, nas quais se
demonstrou como identificar e selecionar os termos mais apropriados de acordo com
diferentes contextos clinicos e sanitdrios. Esses exemplos foram extraidos de materiais
oficiais disponibilizados pelo préprio MedDRA, refor¢ando a aplicabilidade do contetdo.
Essa metodologia, que articula teoria e pratica, foi escolhida por seu potencial didatico e pela

capacidade de favorecer a assimilagdao do conteudo pelos participantes.

5.2 REGISTRO DE REUNIAO E ANALISE DE CAMPO
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5.2.1 Reuniio inicial de planejamento para o sistema de farmacovigilancia

A reunido referente ao planejamento do sistema notificador de farmacovigilancia foi
realizada no periodo da tarde, no dia 03 de abril de 2025, contando com a presenca do
farmacéutico William Bonner, do Prof. Dr. Luciano Soares, do Prof. Dr. Filipe Carvalho
Matheus, além da minha participagdo. A pauta principal da reunido concentrou-se na
definicdo da linguagem a ser utilizada nas notificagdes do sistema. Foi proposto o uso da
terminologia MedDRA para a descricdo de EA, o codigo Anatomical Therapeutic Chemical
Classification System (ATCC) para identificagdo de medicamentos, e a Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10 ou CID-11) para categorizacao das doengas dos pacientes.

Outro ponto discutido foi a automatizagdo do sistema, especialmente no que diz
respeito a integracdo entre os registros do método Subjetivo, Objetivo, Avaliacdo e Plano
(SOAP), ja utilizados na FE, e o formulario de notificagdo. Avaliou-se a possibilidade de que
alguns campos da notificagdo sejam preenchidos automaticamente com base nos dados
previamente registrados na base de dados da FE. Apds o preenchimento inicial por parte do
notificador primario, a notificagdo sera investigada e, posteriormente, enviada a Anvisa.

Como parte do planejamento futuro, foi definida a necessidade de elaboragdao de uma
tabela contendo os campos obrigatorios ¢ opcionais da notificagdo, além da qualificacao
desses campos. Também se discutiu a estrutura desses campos, considerando a adogdo de
formatos como: campos abertos para texto livre, campos fechados com opgdes predefinidas,
ou a combinag¢do de ambos (campo fechado seguido de campo aberto). Ademais, serd avaliada
a viabilidade de conversdo direta e intercambiabilidade entre as terminologias MedDRA e
ATCC, de forma a garantir padronizagdo e interoperabilidade no sistema.

Foi debatida, ainda, a aplicabilidade do uso do MedDRA para descrever os efeitos
adversos e as doengas dos pacientes. No entanto, considerou-se também a possibilidade de
adotar a CID-10 ou a versao mais atualizada, a CID-11, para essa finalidade. Para a
identificacdo de medicamentos, reiterou-se a recomendacao do uso da classificagao ATCC.

Por fim, foi estabelecido que, em fases futuras do projeto, serdo exploradas a
segunda e terceira etapas do sistema. A segunda etapa diz respeito ao médulo de investigagao,
que abordard como sera realizada a coleta de informacdes do paciente e do evento adverso
para o preenchimento completo da notificagdo. Ja a terceira etapa envolverd o
desenvolvimento do moédulo de exportacdo, responsavel por compilar e enviar os dados

coletados para o formuldrio oficial de notificacao.

5.2.2 Planejamento da Ferramenta Digital de Farmacovigilincia da Farmacia
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Escola/UFSC

No dia 15 de maio de 2025, foi realizada uma reunido presencial de planejamento e
avaliacdo do desenvolvimento da ferramenta digital de farmacovigilancia da FE-UFSC.
Estiveram presentes o Prof. Dr. Luciano Soares, o Prof. Dr. Filipe Carvalho Matheus e este
discente.

Durante o encontro, foi discutida a viabilidade de integragdo da OBM como padrio
terminoldgico para identificagdo e padronizacdo das informagdes sobre medicamentos no
formuléario de notificagdo que serd enviado a Anvisa. Como alternativa, considerou-se o uso
do diciondrio internacional WHODrug, utilizado globalmente no sistema de
farmacovigilancia da OMS, o VigiBase. Ambas as terminologias estdo sendo analisadas
quanto a robustez de suas bases de dados, a acessibilidade institucional e as diferencas em
suas estruturas e funcionalidades, visando sua possivel incorporacdo a ferramenta digital.

Foi também apresentado um material desenvolvido por este discente, contendo uma
analise comparativa dos campos obrigatdrios e opcionais das notificacdes realizadas no
Brasil, com base nos sistemas VigiMed e VIGIHOSP (utilizado em hospitais universitarios da
rede Ebserh). O material abordou ndo apenas os campos exigidos, mas também sua
classificagdo quanto ao tipo de preenchimento (campo aberto, fechado com opgdes
pré-estabelecidas ou ambos), além de fornecer exemplos ilustrativos para cada item, com o
intuito de facilitar a interpretagcdo e padronizar os registros.

Ao término da reunido, foram definidos encaminhamentos para a proxima etapa do
projeto. Entre eles, destacam-se: a necessidade de apresentar uma andlise comparativa mais
clara e objetiva entre as terminologias OBM e WHODrug, identificando suas respectivas
vantagens e desvantagens para fins de utilizacdo na ferramenta digital. O contato com os
responsaveis pelas referidas terminologias para verificar a necessidade de credenciais
especificas de acesso (como login, senha ou token) e a avaliacdo da possibilidade de
preenchimento automatico de determinados campos da notificagdo com base nas informagdes
j& disponiveis no sistema da FE, especialmente para pacientes previamente atendidos. A
automatizacao de dados como nome, idade, sexo e faixa etaria visa otimizar o processo de
notificacdo e reduzir o tempo de preenchimento.

Além disso, ficou acordado que seria realizada uma visita ao Servigo de Farmacia
Hospitalar do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago em
Florianopolis, o qual ¢ o responsavel pelas notificagdes de Farmacovigilancia e possui acesso

ao formulério de notificacdo do VigiMed voltado para gestores de risco. Durante a visita, foi
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feita uma andlise dos campos disponiveis no sistema VigiMed, com o objetivo de identificar
quais sao de preenchimento obrigatdrio, quais sdo opcionais € quais possuem formato de
resposta fechada (com opgdes predefinidas para selecao pelo usuario), bem como verificar

quais sdo essas op¢des disponibilizadas.

5.2.3 Visita ao setor de farmacia hospitalar no Hospital Universitario Professor Polydoro

Ernani de Sao Thiago em Floriandpolis

A visita técnica ao Servico de Farmacia Hospitalar do Hospital Universitario Professor
Polydoro Ernani de Sao Thiago foi realizada no periodo vespertino do dia 29 de maio de
2025, sob a supervisdo da farmacéutica Nathalia Lima, responsavel pela Unidade de Farmacia
Clinica. A atividade teve como principal objetivo avaliar os campos obrigatdrios e opcionais
do formulério de notificacdo do sistema VigiMed, voltado aos profissionais de saude que
atuam como gestores de risco. O setor de Farmacia Hospitalar, em articulagdo com a Unidade
de Farmacia Clinica, desempenha ac¢des de farmacovigilancia nas dependéncias da instituicao.

Durante a visita, observou-se que o referido formuldrio apresenta diferentes
modalidades de preenchimento, abrangendo campos abertos (de texto livre) e campos
fechados (com alternativas preestabelecidas). Tais formatos aparecem ao longo da notificagao,
ficando a responsabilidade de preenchimento e selecdo por parte do notificador investigador.
Ressalta-se que a maioria dos campos ¢ acompanhada por explicagdes complementares, em
forma de apéndices ou notas explicativas, que orientam o preenchimento adequado por meio
de exemplos e definigdes.

Adicionalmente, a farmacéutica responsavel e o autor deste trabalho realizaram uma
discussdo critica acerca das possiveis diferencas entre as notificagdes oriundas dos contextos
ambulatorial e hospitalar. Essa andlise levou em consideragdo as distintas caracteristicas dos
pacientes, os perfis de medicamentos utilizados e as abordagens clinicas adotadas em cada
cenario. Tal reflexdo proporcionou subsidios relevantes para o aprimoramento da estratégia de
coleta de dados, contribuindo para um delineamento mais eficaz das informagdes a serem

consideradas no contexto da FE.

5.2.4 Reuniao técnica acerca da tabela “Informacoes para formulario Farmacovigilancia

Evento Adverso”

No dia 5 de junho de 2025, foi realizada mais uma reunido de planejamento voltada

ao desenvolvimento de uma ferramenta digital destinada a farmacovigilancia no ambito da FE
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- UFSC. O encontro ocorreu de forma presencial e contou com a participacdo do autor deste
trabalho, do Prof. Dr. Filipe Carvalho Matheus e do Prof. Dr. Luciano Soares.

O principal objetivo da reunido foi a apresentagdao de uma tabela elaborada pelo autor
Bernardo Sa, contendo informagdes consideradas essenciais para o planejamento e
estruturacdo da referida ferramenta digital de farmacovigilancia. A tabela foi organizada em
cinco colunas, a saber: Informacao, Informac¢ao Qualificada, Descri¢do, Exemplo e Integragao
com o aplicativo da Farmacia Escola.

Cada linha da tabela representa um campo de informacdo que compde o formulario
de notificacdo em farmacovigilancia, podendo este ser de preenchimento obrigatorio ou
opcional. Os itens com o texto em negrito sdo de preenchimento obrigatorio e aqueles em
texto normal sdo classificados como opcionais. A primeira coluna tem por finalidade
apresentar o titulo do campo, tais como: “Tipo de Notificacao”, “Iniciais do Nome do
Paciente”, “Idade no Momento da Reagdo” e “Tipo de Reacdo Adversa”.

A segunda coluna, denominada Informacdo Qualificada, tem como proposito indicar
o formato de preenchimento do campo, especificando se trata-se, por exemplo, de “campo
aberto (texto livre)”, “campo fechado (com opg¢des predefinidas)” ou “campo fechado com
formato de data (dia/més/ano)”, entre outras. Essa qualificacdo visa orientar a estruturacao da
informagao dentro do sistema digital.

A terceira coluna apresenta uma descricdo detalhada sobre o conteudo a ser
preenchido em cada campo. Essa descricdo foi fundamentada em referéncias da literatura
cientifica, nos guias de preenchimento do sistema VigiMed fornecidos pela Anvisa, bem
como nos apéndices explicativos presentes na propria plataforma VigiMed.

A quarta coluna fornece exemplos praticos de preenchimento, com o intuito de
ilustrar e facilitar a compreensao do tipo de informagado esperada para cada campo.

Por fim, a quinta coluna refere-se a integracao da ferramenta digital com o aplicativo
atualmente em desenvolvimento da FE. Esta secdo tem como finalidade demonstrar como os
dados serdo incorporados ao aplicativo, especificando quais informagdes exigirao
preenchimento manual pelo notificador/investigador e quais serdo automaticamente
importadas a partir do banco de dados da FE, previamente inseridas pelo notificador primario.
Abaixo se visualiza a tabela 2 “Informagdes para formulario farmacovigilancia evento

adverso” elaborada pelo autor.



Tabela 2- Informagdes para formulario farmacovigilancia evento adverso
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(continua)

Informacoées da Notificacdo

SOAP que coletou as informacdes
primarias sobre o evento.

Titulo da Campo aberto | Titulo do formulério de notificacdo a | Reacdo adversaa | RAM + nome medicamento + data geracao

notificagdo por extenso fim de identificar e organizar no medicamento + do relatorio.
nosso sistema. Sertralina + Preenchimento automatico
01/06/2025

Data da Campo fechado O dia em que foi realizada a 05/06/2025 Marcar elemento notificavel no app da
notificacao com notificacdo primaria no nosso FE. Associar a inclusiao de alguns termos

primaria dia/més/ano sistema. Entrada dos dados no #RAM ao registro automatico de

(XX/XX/XXXX)

pendéncia de notificacio.
Preenchimento automatico
Data do SOAP
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Tipo de
notificacao

Campo fechado
com opc¢oes

A MAIOR PARTE DAS NOTIFICACOES SAO
ESPONTANEAS. UMA “NOTIFICACAO
ESPONTANEA” £ UMA COMUNICACAO NAO
SOLICITADA FORNECIDA POR UM PROFISSIONAL
DE SAUDE OU CONSUMIDOR PARA UMA EMPRESA,
ANVISA OU OUTRA ORGANIZAGCAO QUE
DESCREVE UMA OU MAIS REACOES ADVERSAS DE
UM PACIENTE QUE RECEBEU UM OU MAIS
MEDICAMENTOS E QUE NAO DERIVA DE UM
ESTUDO OU DE QUALQUER SISTEMA
ORGANIZADO DE COLETA DE DADOS. AS OUTRAS
OPCOES PARA “T1PO DE NOTIFICACAO” SAO:

* “NOTIFICACAO DE ESTUDO” QUE SE REFERE A
NOTIFICAGAO DE REACOES VERIFICADAS EM
ESTUDOS. AO SELECIONAR ESTA OPCAO
APARECEM CAMPOS ESPECIFICOS PARA ENTRAR
AS INFORMACOES RELACIONADAS DO ESTUDO E
CATEGORIZA-LO cOMO: “ESsTUDOS CLiNICO”,
“UsO INDIVIDUAL DO PACIENTE” (USO
COMPASSIVO; SUJEITO DE PROGRAMA DE
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO POS-ESTUDO)
0oU “OUTROS ESTUDOS (MONITORAMENTO
INTENSIVO, MONITORAMENTO COORTE,
FARMACOEPIDEMIOLOGIA OU
FARMACOECONOMIA); (ANvIsA, 2019b)

Opcoes:
Notificacao
espontinea,

notificacao de
estudo, outro, nao
disponivel pelo
notificador
(desconhecido)

Inserir “Notificacdo espontinea” no
titulo da notificacdo visto que todas elas
seriam classificadas do mesmo jeito
Preenchimento automatico
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Informacoées da Notificacao

* “OUTRO" QUE SE REFEREM AQUELAS
NOTIFICACOES NAO PROVENIENTES DE UM
RELATO ESPONTANEO OU DE UM ESTUDO OU DE
LITERATURA; (ANVISA, 2019 b)

e  “NAO DISPONIVEL PELO
NOTIFICADOR” QUE PERMITE A
TRANSMISSAO DE INFORMACOES POR
UM REMETENTE SECUNDARIO (POR
EXEMPLO, AUTORIDADE REGULADORA)
EM QUE O REMETENTE INICIAL NAO
ESPECIFICOU O TIPO DE NOTIFICACAO;
PORTANTO, DIFERE DE “OUTRO”, O
QUE INDICA QUE O REMETENTE
CONHECE O TIPO DE NOTIFICACAO,
MAS NAO CONSEGUE ENQUADRA-LO
NAS CATEGORIAS
FORNECIDAS.(ANVISA, 2019b)

Informacoées do Notificador Primaria
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Informacoées do Notificador Primaria

Nome e Campo aberto por extenso
sobrenome do

notificador

primario Numero de identificagdo do
notificador primario
Qualiﬁcaqﬁo do | Campo fechado com opg¢des Farmacéptico, estudante, (estudante de farmacia ou

Not}ﬁcfaflor enfermeiro, professor ... atendente)

primario Preenchimento
automatico

Telefone/e-mail de
contato

Campo aberto por extenso

Informacoes do Paciente

Iniciais do
Nome

Campo aberto por
extenso

Sigla formada com base nas
primeiras letras de cada
palavra do nome do paciente,
a fim de evitar identificacao
pessoal

Ex: JEDS (Jose Eduardo da
Silva)

Informacgoes preenchidas
automaticamente utilizando
base de dados da prépria
farmacia escola.
Preenchimento automatico
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Informacoées do Paciente

Sexo

Campo fechado com
opcoes

Identificacao de qual sexo o
paciente se resigna

Opcoes: Masculino.
Feminino, desconhecido

Informacoes preenchidas
automaticamente utilizando
base de dados da prépria
farmacia escola.
Preenchimento automatico

Data de
nascimento

Campo fechado com
dia/més/ano
(XX/XX/XXXX)

Data de nascimento do
paciente

Ex: 07/11/2000

Informacgoes preenchidas
automaticamente utilizando
base de dados da propria
farmacia escola.
Preenchimento automatico

Idade no
momento da
reacao

1.° Campo aberto com
o numero; 2.° Campo
fechado com opc¢oes

Idade do paciente no
momento que ocorreu a
reacao adversa

1.° 24; 2.° ex: década, ano,
més, semana, dia, hora

Calculado a partir da data

de nascimento e da data de

registro da RAM
Preenchimento automatico

Grupo de
idade

Campo fechado com
op¢oes

No preenchimento do
VigiMed os pacientes siao
estabelecidos em grupos de
idade.

Neonato (até 30 dias);
Infantil ( de 31 dias a 05
anos);

Opcoes: Feto, neonato,
infantil, crianca, adolescente,
adulto e idoso

Classificaclo criterizada
pelos dados da 3a coluna,
realizada pelo sistema a
partir da idade no momento
de registro da RAM.




26

Informacoées do Paciente

Crianca (de 6 a 12 anos);
Adolescente (de 13 a 18
anos);

Adulto (de 19 a 64 anos);
Idoso (acima de 65 anos)

(Anvisa 2019)
Peso (Kg) Campo aberto por Peso do paciente no momento Preenchido automaticamente
extenso expresso em Kg da reagdo Ex: 64 Kg pelos dados do sistema
Indicar data de atualizag¢ao da
informacao no sistema
Altura (Cm) Campo aberto por Altura do paciente no
€Xtenso expresso em cm momento da reagao Ex: 176 Cm Preenchido automaticamente
pelos dados do sistema
Indicar data de atualizagao da
informacao no sistema
Gestante Campo fechado com Se a paciente esta gestante no | Sim, Nao ou Nao sei informar | Preenchido automaticamente
opgoes momento da reagao pelos dados do sistema
Indicar data de atualizag¢ao da
informac¢ao no sistema
Lactante Campo fechado com Se a paciente ¢ lactante no Sim, Ndo ou Nao sei informar | Preenchido automaticamente

opcoes

momento da reacao

pelos dados do sistema
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Informacoées do Paciente

Indicar data de atualizag¢ao da
informacgao no sistema

Narrativa do caso

Narrativa do
caso

Campo aberto por
extenso

A narrativa tem como objetivo
reunir, de forma resumida, todas
as informacdes clinicas e
relevantes relacionadas ao caso.
Isso inclui as caracteristicas do
paciente, detalhes da terapia
utilizada, evolucao clinica dos
eventos, diagndsticos e reacoes
adversas ao medicamento (RAM),
além do desfecho, resultados
laboratoriais e quaisquer outras
evidéncias que apoiem ou refutem
a ocorréncia de um evento
adverso.

Paciente do sexo feminino, sem
comorbidades prévias conhecidas,
iniciou tratamento com amoxicilina +
clavulanato de potassio (875 mg + 125
mg), via oral, 12/12h para tratamento
de uma infeccao de vias aéreas
superiores, conforme prescriciao
médica.

Apés a terceira dose,
aproximadamente 36 horas apos o
inicio da medicacéo, a paciente
comecou a apresentar manchas
vermelhas no tronco, prurido intenso e
sensacao de calor no rosto. Relatou

Preenchimento manual,
da narrativa dos fatos
relatados pelo paciente
em uma linha
cronologica temporal.
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Narrativa do caso

As informacodes devem ser
organizadas em uma sequéncia
temporal légica,
preferencialmente seguindo a
ordem em que os acontecimentos
ocorreram na experiéncia do
paciente, e nio a ordem em que
foram recebidas.

Deve-se preencher com uma
descricao clara e concreta do caso,
incluindo as palavras e expressoes
utilizadas pelo notificador
primario, sempre que possivel.
Evite o uso de abreviacoes e
siglas, exceto para parametros e
unidades laboratoriais. Também ¢é
fundamental nao incluir dados
que possam identificar o paciente.

(Anvisa, 2019b)

também inchaco nos labios e leve
dificuldade para engolir.

A paciente procurou atendimento em
uma Unidade de Pronto Atendimento
(UPA), onde relatou:

""Senti que meu corpo comegou a cogar
muito e apareceram manchas. Minha
boca parecia estar inchando e fiquei
com medo de fechar a garganta."

Foi realizado atendimento emergencial
com administracao de anti histaminico
(loratadina 10 mg, via oral) e
corticosteroide (hidrocortisona 100 mg,
IV), com melhora gradual dos
sintomas nas horas seguintes. A
antibioticoterapia foi imediatamente
suspensa, e 0 médico orientou
substituicdo por azitromicina 500
mg/dia por 3 dias, sem ocorréncia de
novos eventos adversos.
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Historia médica

Historia
médica
relevante

1.° Campo fechado com
Dicionario MedDRA;
2.° Descrigao/historia do
termo selecionado em
campo aberto por
extenso

Na “Histérica médica” devem
ser inseridas somente
informagdes médicas
relevantes pregressas para
entender o caso, como doengas
existentes (por exemplo:
diabetes, hipertesao, HIV,
infecc¢do persistente, etc),
procedimentos cirlrgicos,
fatores de risco ou condigdes
(como gravidez, disfungdes).

Ha duas opgdes para
registrar as informagoes sobre
o historico médico: de forma
estruturada com o uso dos
campos “Historia Médica
relevante (MedDRA)”, Data de
inicio”, “Data de término” e
“Continua” ou em texto livre
no campo “Histéria Médica
relevante”

Termo MedDRA= infarto
agudo do miocardio

Inicio: xx/09/2006

Término: Xx/Xx/XxXx
Finalizado: Se uma data
for inserida.

Em Progresso: Se ndao
houver data.
Desconhecido: Se a
informagao for ausente.

Utilizando a base de dados
da FE esta janela ja
contera alguns itens da
historia médica do
paciente, mas esta janela
pode ser alterada a fim de
adicionar possivel nova
informacao sobre historia
médica
Preenchimento manual
e
Preenchimento automatico
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Historia médica

(Anvisa, 2019b)

Data de inicio
e término para
cada item
“historia
médica
relevante”

Campo fechado com
dia/més/ano (XX/XX/XXXX)

Pode inserir uma data
incompleta, entretanto ¢
preciso colocar pelo menos o
ano. (pode ter data so de inicio
e ndo ter de término)

Continua para
cada item
“historia
médica
relevante”

Campo fechado com
opcoes

Se a condicao citada ainda
continua “em atividade”

Historico
familiar para
cada item
“historia
médica
relevante”

Campo fechado com
opgoes

Se algum parente de primeiro
grau (pai, mae e filhos) tem a
condi¢do selecionada

Continua: Nao (opgdes:
sim, nao ou desconhecido)

Historico familiar: Sim
(opgdes: sim, nao ou
desconhecido)

Pode haver mais de uma condicao para ser preenchida
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Historia Medicamentosa (passada) - Incluir no APP da FE

Historia
medicamentosa

Campo fechado
utilizando WHODrug

Devem ser informados os
medicamentos relevantes
usados anteriormente pelo
paciente, mas que foram
interrompidos antes do inicio
do evento adverso,
incluindo-se experiéncias
prévias com medicamentos
semelhantes, como o
conhecimento prévio de
reacoes alérgicas ao
tratamento. Basta clicar no
icone “+” para informar mais
de um medicamento.
(Anvisa,2019)

Ex: Sertralina

Preenchimento manual,
quando informac¢do nova
ou
Preenchimento automatico,
quando informacao ja
registrada. Se possivel ter um
banco com historico do uso de
medicamentos do paciente

Incluir nos tratamentos
realizados medicamentos
usados anteriormente

Indicagao
(MedDRA)

Campo fechado com
Dicionario MedDRA

Seguindo as melhores praticas
de codificacdo, devem ser
usados os termos de menor
nivel (LLT) do MedDRA que

Ex: depressdo

Preenchimento manual,
quando informag¢do nova
ou
Preenchimento automatico,
quando informagao ja
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Historia Medicamentosa (passada) - Incluir no APP da FE

descrevem com mais precisao
a indica¢ao do medicamento

registrada. Se possivel ter um
banco com histdrico do uso de
medicamentos do paciente

Reacao
(MedDRA)

Campo fechado com
Dicionario MedDRA

Se houver algum tipo de
reacdo adversa que possa ser
classificada utilizando o
MedDRA. Usar
preferencialmente termos de
menor nivel (LLT) para
descrever com precisao a
reacao.

Ex: Perda de libido

Preenchimento manual,
quando informag¢ao nova
ou
Preenchimento automatico,
quando informacao ja
registrada. Se possivel ter um
banco com histdrico do uso de
medicamentos do paciente

Data de inicio
do medicamento

Campo fechado com
dia/més/ano
(XX/XX/XXXX)

Data do inicio do tratamento
com aquele medicamento.
Pode-se inserir uma data
incompleta, entretanto ¢
preciso colocar pelo menos o
ano. (pode ter data so de inicio
e ndo ter de término)

xx/06/2023

Preenchimento manual,
quando informac¢ao nova
ou
Preenchimento automatico,
quando informacao ja
registrada. Se possivel ter um
banco com histdrico do uso de
medicamentos do paciente

Data de término
do medicamento

Campo fechado com
dia/més/ano
(XX/XX/XXXX)

Data que foi suspenso o uso
daquele medicamento. Pode-se
inserir uma data incompleta,
entretanto ¢ preciso colocar

xx/02/2025

Preenchimento manual,
quando informac¢do nova
ou
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pelo menos o ano. (pode ter
data so de inicio e ndo ter de
término)

Preenchimento automatico,
quando informacao ja
registrada. Se possivel ter um
banco com historico do uso de
medicamentos do paciente

Pode haver mais de um medicamento para ser preenchida

Descricao da
reacio/evento
adverso

1.° Campo fechado
com Dicionario
MedDRA; 2.°
Reacao/evento
relatado pelo
notificador primario

Reaciao/Evento adverso

Inserir as palavras utilizadas
pelo notificador inicial para
descrever a reacio/evento.
Usar preferencialmente
termos de menor nivel (LLT)
para descrever com precisio
a reacao.

Ressalta-se que este campo
serve para a descriciao
pontual do evento adverso.
Outras informacoes mais
detalhadas a respeito da
ocorréncia devem ser
descritas na aba “Narrativa

Ex: 1.°Hipersensibilidade;
2.°Mal-estar, tontura,
hipotensiao, cianose,
dispneia;

Marcar elemento notificavel
no APP da FE. Associar a
inclusio de alguns termos

#RAM ao registro
automatico de pendéncia de
notificacao.
Preenchimento manual
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Reacido/Evento adverso

do caso”
(Anvisa, 2019b)

Data de inicio
e término da
reacao

Campo fechado com
dia/més/ano
(XX/XX/XXXX)

Quando ocorreu a
reacio/evento adverso. Pode
ser incompleto mas precisa
do ano pelo menos.
Fonte: Vigimed

Inicio: 21/04/2025
Término: 21/04/2025

Duragao da
reagao

1.° Campo aberto com o
numero; 2.° Campo
fechado com opg¢des

Periodo que o paciente ou o
profissional de satide notaram
que a reagdo estava ativa
ainda.

Ex: 1.°:45 2.°:minutos
Opgodes: Segundos, minutos,
horas, dias, semanas, meses,
anos

Desfecho
(resultado)

Campo fechado com
opcoes

Qual o resultado daquela
reacio/evento adverso para o
paciente no momento da
notificacao

Opcoes:
Recuperado/resolvido;
Em recuperacio/resolvendo;
Nao recuperado/Nao
resolvido/ Em andamento;
Recuperado/Resolvido com
sequelas;
Fatal/Obito;
Desconhecido.

Preenchimento manual
Quando associar termo
#RAM no SOAP do
paciente, ira abrir uma
lista de perguntas que o
aluno usara de referéncia
para perguntar durante a
conversa com o paciente:
Data de inicio e término da
reacao, Duracao da reacao,
Desfecho (resultado),
Confirmacao por
profissional de saude,
gravidade do evento. Os
termos obrigatorios a
serem perguntados terao
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Reacido/Evento adverso

Confirmacao
por
profissional de
saude

Campo fechado com
opcoes

Se a reaciao/evento foi
visualizada/confirmada
apenas pelo paciente ou por
um profissional de saude

Opcoes: sim ou nao
(Farmacéutica revisou)

Gravidade do
evento

1.° Campo fechado com
opc¢ao sim ou ndo. 2.°
Campo fechado com
opgdes possiveis de
serem assinaladas (pode
ser mais de 1
assinalada)

O preenchimento da gravidade
(sim/ndo) nao ¢ obrigatorio,
mas ¢ altamente recomendével
que seja realizado pelo
notificador. Quando uma
reacao for classificada como
“Grave” (dentro de uma das 6
opgoes disponiveis), €
obrigatodria a selecao de pelo
menos um critério de
gravidade.

Opgdes possiveis para
gravidade:

Resultou em 06bito;
Incapacidade persistente ou
significativa;
Ameaca a vida;
Anomalia congénita ou
malformacao ao nascer;
Hospitaliza¢do/prolongamento
de hospitalizagao;
Outro efeito clinicamente
significativo;

um “asterisco” ressaltando
a obrigatoriedade da
informacao.
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Medicamento Suspeito

Relacao do
medicamento
com o evento

Campo fechado com
opcoes

O campo deve ser preenchido para
indicar o papel do medicamento no
evento. A avaliacdo de causalidade so é
aplicavel aos medicamentos
classificados como “Suspeito” ou
“Envolvido em Interagao”.
Medicamentos “concomitantes” ao
tratamento mas que nio tenham
relacdo com a reacio também devem
ser citados.

Opcoes:
Suspeito;
Concomitante;
Envolvido em
interacio;
Medicamento nao
administrado

Nome do
medicamento

Campo fechado com
WHODrug ou OBM

Campo com dicionario WHODrug ou
OBM para selecionar o(s)
medicamento(s)

Ex: Sertralina
Relac¢do: Suspeito

Indicagao

1.°Campo fechado
com dicionario
MedDRA. 2.° Campo
aberto com indicacao

1.° Selecionar se possivel termo mais
especifico do MedDRA (LLT); 2.°
Descrever a indicagao de acordo com as
palavras do notificador primario

1.° Depressdo. 2.° Para
tristeza. Preencher campo
2.° quando tem o termo

relatada pelo MEDDra comprovado
notificador primario
Acao adotada | Campo fechado com | Inserir a acdo adotada em relaciao ao Opcoes:

Preenchimento
manual
feito pelo notificador
investigador apos
realizacao da
investigacao da
reacio/evento adverso.
Assim quando chegar
nessa etapa de
preenchimento do
VigiMed quase todas
as informacoes
necessarias ja estarao
respondidas
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Medicamento Suspeito

op¢oes

medicamento apods a ocorréncia da
reaciao/evento.

“Nao aplicavel” pode ser usado
quando: paciente morreu, apos uso de
vacinas, tratamento terminou antes da

reaciao ou o medicamento nao foi
administrado.

Retirada do
medicamento; Reducao
da dose; Aumento da
dose; Sem alteracio da
dose; Desconhecido;
Nao aplicavel

Informacao de
reexposi¢cao

1.° Campo fechado
com sim ou nao. 2.°
Se a resposta for sim
as reacoes adversas
relatadas no campo
anterior de “reacdo”
(ex:rubor facial e
dispneia) aparecem
para selecionar
alguma opcao

Se mesmo apos a reacio/evento
adversa o medicamento foi
reintroduzido no tratamento do
paciente

Opcoes: Recorréncia de
reacao; Sem
recorréncia de reacao;
Desfecho desconhecido;
Nao aplicavel.

Dose

1. Campo aberto
com o namero; 2.°
Campo aberto com a
concentracao

Insira o valor (numero) e a unidade de
medida.

Exemplo: 1.° 25; 2.° mg

Numero de

doses

Campo aberto para
indicar um numero

Inserir o nimero de doses no intervalo.

Exemplo: Dosagem=

25mg uma vez ao dia.
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Medicamento Suspeito

Entdo o numero de doses

¢=1

Frequéncia da

dose

1.° campo aberto para
indicar nimero 2.°
campo fechado com
opcoes

A frequéncia da dose consiste no nimero
de unidades no intervalo e na definicao

da unidade de medida no intervalo de

tempo.

Exemplo:

Quando:Dose = 25 mg
uma vez ao dia;

Entdo Dose=25; Nuimero
de doses=1 e frequéncia
de dose= 1 dia;
Exemplo: Quando:
Dose= 10 mg duas vezes
ao dia;

Entao Dose= 10mg;
Numero de doses=2 e
frequéncia de dose= 1

dia;
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Medicamento Suspeito

Exemplo: Dose= 5mg
(em uma dose) em dias
alternados;

Entao: Dose= Smg;
Numero de doses=1 e

frequéncia=2 dias

Opc¢odes: minuto; hora;

dia; semana; meés; ano.

Posologia

Campo aberto por
extenso

Escrever por extenso a posologia do

medicamento prescrita

Exemplo: 50 mg 1x dia

Via de

administracao

Campo aberto por
extenso

Escrever por extenso a via de

administracao medicamento prescrita

Exemplos: Subcutanea;
Intravenosa; Via oral;
Intramuscular

Forma

farmacéutica

Campo aberto por
extenso

Escrever por extenso a forma

farmacéutica do medicamento prescrita

Exemplo: Comprimido,
capsula, creme, solugao,
po, etc ...
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Medicamento Suspeito

Data de inicio

Campo fechado com

Data do inicio e fim do tratamento com

e fim do uso dia/més/ano aquele medicamento. Pode-se inserir
(XX/XX/xXXX) uma data incompleta, entretanto é
preciso colocar pelo menos o ano. (pode
ter data so de inicio e ndo ter de término)
1.° campo aberto para Exemplo: 1.°15;2.°
Duragio indicar numero 2.° Duracdo observada da reacgo. Util minutos
campo fechado com quando a duragdo ¢ curta.
OPGOes Opcodes: minutos; horas;
dia.
Lote Campo aberto por Lote de identificagdo do medicamento

extenso

Ac¢do adotada
apos a reagao

Campo fechado com
opcoes

Ap0s ser observado a reacdo qual medida
foi adotada

Opgdes: Suspensao do
tratamento; Reducao de
dose; Nenhuma alteracao.

Nome do
medicamento
relatado pelo

notificador
primario

Campo aberto por
extenso

Nome do medicamento relatado pelo
notificador primario podendo ele ser
comercial ou genérico

Exemplo: Spiriva




41

(CONCLUSAO)

Avaliacao de causalidade

Método

Campo fechado com
opcoes

Existem diferentes
metodologias para avaliar a
causalidade/correlagdo do
medicamento e do possivel
efeito/evento adverso
experienciado pelo paciente

Opgdes: Causalidade OMS;
Naranjo; WHO AEFI ou
método francés

Fonte

Campo fechado com o
nome ou institui¢ao
responsavel

Inserir o nome da pessoa ou
instituicao responsavel pela
avaliagdo, previamente ja
cadastrada

Exemplo: Hospital, notificador
investigador, autoridade
regulatdria, empresa
farmacéutica

Farmacia Escola - UFSC

Relagao entre a
reagao € o
medicamento

Tabela com nome do
medicamento + efeitos
adversos causados. Ao

lado de cada efeito

Preencha a conclusdo da
avaliacao de causalidade entre
0 medicamento

Opcoes: Definida; provavel;
possivel; improvavel;

Com base no método
selecionado da causalidade
expressar a relagdo encontrada
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Avaliacido de causalidade

suspeito de
interagao

adverso um campo
fechado com opgdes

suspeito/interacao e cada
reacao/evento. Podendo haver
mais de um.

condicional/ndo classificado;
ndo avaliavel/nao classificavel

entre o0 medicamento suspeito
e a reacao.

Fonte: Elaborado pelo autor



ALGORITMO DE NARANJO

Sim Nao Nao sei Pontos
1. Existem relatos conclusivos sobre esta reacao? +1 0 0
2. Areagdo apareceu apos a administragdo do farmaco suspeito? +2 -1 0
3. Houve melhora quando o farmaco suspeito fol suspenso ou 3 0 0
gquando um antagonista especifico foi administrado?
4. Areacdo reapareceu quando o farmaco foi readministrado? +2 -1 0
5. Existem causas alternativas (diferentes do farmaco) que <) +2 0
poderiam ter causado esta reagao?
6. Areacdo reapareceu com a introducdo de um placebo? -1 +1 0
7. O farmaco foi detectado no sangue ou outros fluidos bioldgicos 1 0 0
em concentragoes toxicas?
8. Areacdo aumentou com dose maior ou diminuiu guando foi . 0 0
reduzida a dose?
9. O paciente tem histdria de reagdo semelhante com o mesmo
i : : +1 0 0
farmaco ou similar em alguma exposigao prévia?
10. A reacao fol confirmada por alguma evidéncia objetiva? +1 0 0
PONTUACAQ TOTAL

Fonte: (Naranjo ef al., 1981)
Pontuacéo: Definida: 9 ou mais pontos. Provavel: 5 a 8 pontos. Possivel: 1 a 4 pontos. Duvidosa: 0 ou menos
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Ao final do material elaborado, o autor apresenta uma tabela intitulada “Algoritmo
de Naranjo”, uma metodologia validada e amplamente utilizada para a avaliacdo da
causalidade entre um EA e o medicamento suspeito. O algoritmo consiste em um questionario
estruturado composto por 10 perguntas, cada uma com uma pontuagao especifica. Com base
na soma dos pontos, a relacdo causal € classificada em uma das seguintes categorias: definida,
provavel, possivel ou duvidosa. Essa ferramenta permite uma abordagem sistematica e
padronizada na determinagdo da provavel origem medicamentosa de um evento adverso,
sendo recomendada em diversos protocolos de farmacovigilancia, inclusive os utilizados pela

Anvisa (Naranjo ef al., 1981).

5.2.5 Conversa com a representante do Uppsala Monitoring centre para utilizacdo do

dicionario WhoDrug

No dia 10 de junho de 2025, foi realizada uma reunido online com a participagdo do
académico Bernardo S4, do Prof. Dr. Filipe Carvalho Matheus e da senhorita Kathryn
Sjorupne, representante da institui¢ao internacional UMC, responsavel pelo desenvolvimento
e licenciamento do dicionario de medicamentos WHODrug.

A reunido, conduzida em lingua inglesa, teve duragdo aproximada de 30 minutos e
teve como principal objetivo esclarecer a representante do UMC a natureza e as atividades
desenvolvidas pela FE - UFSC, bem como os motivos da solicitagdo da licenga de uso do
dicionario WHODrug. Na ocasido, foi esclarecido que a FE trata-se de uma instituicdo de
ensino, pesquisa e extensdo vinculada a UFSC, cuja uma das atividades ¢ voltada a formagao
académica dos estudantes do curso de Farmdcia através da dispensa¢do de medicamentos
obtidos por demanda judicial.

Durante a reunido, foi explicado que estd em desenvolvimento, no ambito da FE,
uma ferramenta digital destinada a gerar notificagdes ao sistema VigiMed. A terminologia
possivelmente adotada para a sele¢cdo dos medicamentos a serem integrados nessa ferramenta
¢ justamente a WHODrug, licenciada pelo UMC.

A senhorita Sjorupne informou que existem diferentes versdes do dicionario
WHODrug, as quais sao disponibilizadas conforme o perfil da institui¢ao solicitante, sendo,
as versoes voltadas as empresas, comercializadas com base em faixas de fluxo de caixa
mencionando, como exemplo, versdes destinadas a instituicdes com fluxo de 30 milhdes de
dolares e 10 milhoes de dolares anuais. Além disso, foi mencionada a existéncia de uma

versdo especifica para instituicdes sem fins lucrativos, voltado para organizagdes sem fins
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comerciais que desenvolvem atividades educacionais e de pesquisa, enquadrando assim a
FE-UFSC.

Ao final da reunido, ficou acordado que a representante do UMC encaminhard, por
e-mail, as informag¢des necessarias a formaliza¢do do pedido, incluindo os critérios relativos a
comprovagdo de finalidade ndo economica e o fluxo de caixa da institui¢do solicitante. A
previsdo ¢ de que o acordo seja finalizado até meados de julho de 2025, momento em que a
FE - UFSC poderd obter acesso a terminologia WHODrug para integracao ao sistema de

farmacovigilancia em desenvolvimento.
6 CONCLUSAO

A participacdo no planejamento de wuma ferramenta digital voltada a
farmacovigilancia na FE - UFSC, no contexto do projeto SPF, proporcionou avangos
significativos. Atividades como a apresentacdo de semindrios, a realizagdo de visita técnica ao
setor de farmacovigilancia e a conducdo de reunides técnicas foram essenciais para a
consolidag¢do das informacdes e dos esfor¢os que resultaram na elaboragdo da Tabela 2. Essa
sistematizacdo de dados reflete o processo coletivo de construgao e andlise realizado ao longo
do projeto. A perspectiva de futura implementagdo dessa ferramenta no servico ofertado pela
FE a comunidade de Florianépolis representa um avango estratégico no fortalecimento do
banco de dados nacional de farmacovigilancia e na qualificagdo dos medicamentos e produtos
em saude disponiveis no pais. Espera-se, assim, que essa iniciativa contribua diretamente para
a efetividade das politicas publicas voltadas a promog¢ao do uso racional de medicamentos ¢ a
seguranga do paciente.

Esse percurso foi marcado por um processo continuo de crescimento pessoal e
qualificacdo, construido a partir da articulagdo entre pratica e estudo. As experiéncias
vivenciadas ao longo do desenvolvimento do projeto de extensdo e deste TCC permitiram
aprofundar o conhecimento sobre as tematicas abordadas, contribuindo diretamente para a
elaboracdo deste relato. Como sintetiza a reflexdo: a teoria ilumina, mas € a vivéncia que

revela os detalhes do caminho.
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