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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO 01.00

TiTULO: N° do POP
Programacao dos Medicamentos do Consoércio pelo 01.00
municipio
SECAO: Revisao
Farmacia do Municipio Janeiro 2021
OBJETIVO:

Este POP tem como objetivo fixar procedimentos para a correta programacao de

medicamentos pelo municipio, de maneira que nao haja faltas ou excessos de

medicamentos, e nem perdas devido a prazo de validade expirado, atendendo dessa

maneira a demanda da populacdo usudria do SUS e otimizando os recursos

financeiros do municipio.

RESPONSABILIDADES:

- A programacao dos medicamentos no municipio é de responsabilidade do

farmacéutico, ou, na falta deste, do Secretdrio Municipal de Saude ou pessoa

designada pelo mesmo.

DEFINICOES:

Aquisicao: conjunto de procedimentos pelos quais se efetiva o processo de
compra dos medicamentos estabelecidos pela programacao, com o objetivo de
suprir as unidades de saude em quantidade, qualidade e menor
custo/efetividade.

Elenco: lista de medicamentos pactuada por uma comissao de especialistas, que
atendem a demanda das patologias mais frequentes da populagao.

Embalagem primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de

insumos farmacéuticos que mantém contato direto com os mesmos.




e Embalagem secundaria: recipiente destinado ao acondicionamento de insumos
farmacéuticos em sua embalagem primaria, ndo mantendo contato com os
mesmos.

e Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnédstico.

e Numero de Lote: designacao impressa na etiqueta de um medicamento ou
produto, que identifica um determinado lote, visando assegurar a rastreabilidade
do mesmo.

e POP: Procedimento Operacional Padrao.

e Prazo de validade: periodo definido pelo fabricante durante o qual o
medicamento é considerado estdvel, com atividade terapéutica prevista,
mantidas as condicbes de armazenamento e transporte estabelecidas pelo
mesmo.

¢ Programacao: estimativa das quantidades dos insumos a serem adquiridos, para
atender determinada demanda de servicos, em um periodo definido de tempo,
com base no consumo médio de cada produto.

e Selecdao: processo de escolha de medicamentos eficazes e seguros,
imprescindiveis ao atendimento das necessidades de uma dada populagao,
tendo como base as doencas prevalentes, com a finalidade de garantir uma

terapéutica medicamentosa de qualidade.

PROCEDIMENTO:

1. A programacao dos medicamentos do Consércio ocorre nos meses de fevereiro,
maio, agosto e novembro (para compras com recursos das fontes Federal e
Estadual) e dos meses de margo, junho, setembro e dezembro (para a compra
utilizando o recurso Municipal) de cada ano, em datas previamente estipuladas pelo
Consorcio. Quando estiver préoximo dessa data, acessar diariamente o site do

Consorcio, www.consorcioparanasaude.com.br, e verificar na area de noticias se a(s)

planilha(s) j& estao disponiveis para programacdao. As mesmas ficam no ar pelo
periodo de cinco dias Uteis, no qual, findo esse prazo, ndao é mais possivel realizar a

programacao dos medicamentos.


http://www.consorcioparanasaude.com.br/

As Regionais de Saude serdo avisadas por e-mail sobre a abertura da programacao,
para entdo poderem avisar todos os municipios consorciados. Portanto, qualquer

mudanca de e-mail deverd ser comunicada para atualizacdo de cadastro.

2. Quando a(s) planilha(s) ja estiver(em) disponivel(is) para programacao, clicar na
aba “Login” ou “Area Reservada”, digitando o login e senha do municipio.
Lembrando que o /ogin é sempre o nome do municipio, com todas as letras

minusculas, sem acentos, cedilhas ou espacos.

3. Acessar “Formulario de Programacao”



4, Digitar novamente o /ogin e senha do municipio. Lembrando que neste login,

devem ser utilizados os acentos e cedilhas, bem como espacos.

5. Apds entrada no sistema, clicar no icone a sua esquerda da tela, no canto superior,

denominado “Programar”.



6. Escolher o lote a ser programado e clicar no icone central, "Editar”, para abrir a

planilha.

7. Ao abrir a planilha de programacao, imprimir a mesma ou copiar em planilha
E

xcel.

A planilha informara detalhadamente:
- Os repasses efetuados para esta programacao, federal, estadual e municipal,
separadamente;
- Saldo anterior, se houver;
- Saldo a programar - total de recurso disponivel para compra (soma dos

repasses com o saldo anterior - indicado pela flecha abaixo).



8. Colocar as quantidades de cada medicamento a ser programado a caneta na
planilha impressa ou manualmente na planilha Excel. E aconselhavel que se

mantenha um estoque de seguranca, em caso de atraso na entregas.

9. Quando a programacao estiver sendo realizada, os seguintes fatores devem ser
analisados:
9.1. A programacao dos medicamentos é sempre por embalagem, e nunca
por unidade. Por isso, como as embalagens dos medicamentos mudam
constantemente, devido a realizacdo de novas licitacbes, no momento da
programacao o programador devera prestar a maxima atencdo nas
embalagens dos medicamentos, para ndo ocorrer erros. Isso ocorre para
evitar fracionamento de embalagens quando da distribuicdo para os
municipios.
Lembrando que a unidade dos anticoncepcionais e medicamentos para
terapia de reposicao hormonal é cartela, e ndo comprimido, podendo o
numero de cartelas na caixa variar de acordo com o fornecedor (sempre

verificar o que estd sendo informado na planilha).



Obs.: a programacdo dos medicamentos é de extrema responsabilidade do
municipio, e caso 0 mesmo programe alguma quantidade incorretamente, e o erro

SO for detectado apds o fechamento do lote, o Consdrcio ndo poderd arcar com as

quantidades programadas indevidamente.

9.2 Obedecer ao teto financeiro do municipio, que esta informado na linha

“Saldo a programar”, na parte de cima da planilha (ver figura acima). Caso o

municipio nao desejar programar todo o recurso financeiro, ndo haverd

problema, pois o saldo que restar ficard acumulado para a préxima compra.

9.3 Programar, dentro do elenco pactuado no municipio, aqueles
medicamentos que sao mais vantajosos quando adquiridos através do
Consorcio, com relagédo a custo, dificuldade de aquisicao do produto devido

a poucos fabricantes no mercado, etc.

9.4 Os itens novos no elenco deverdo ser programados com cautela, devido
a falta de histérico de consumo, para nao ocorrer sobras de medicamentos

posteriormente.

Importante: Se a planilha da programagcéo no site ficar muito tempo aberta sem
realizar nenhuma alteragao no sistema, a mesma ndo é salva, e se perdem todos os
dados.

Assim, para garantir a conclusdo da programagdo, esta pode ser realizada
primeiramente a caneta ou Excel, e posteriormente digitada, ou o preenchimento da
planilha pode ser realizado de forma parcial, cuidando-se para que a mesma seja

salva em curtos periodos de tempo.

10. Apds a verificacdo das quantidades de cada medicamento e formulacdo da
planilha manualmente, entrar novamente na planilha do Consércio (rever itens de 2
a 6) e realizar com a maxima atencao a digitacao da mesma. A planilha devera ser
salva repetidas vezes durante o procedimento para nao ocorrer perda dos dados. A

planilha devera ser digitada no tempo maximo de 10 minutos.




Obs.: durante a digitacao da planilha, o préprio sistema desconta os valores

programados do saldo do municipio.

11. Clicar em “Confirmar”.

12. O sistema deverd informar a seguinte mensagem: “Programacao atualizada com

sucesso!”. Se essa mensagem nao for exibida ou se aparecer outra mensagem, como



13. Para sair do sistema, clicar no icone em vermelho (ver abaixo).

14. Entrar novamente com /ogin do municipio e senha, acessar a planilha que foi
programada, e confirmar se a mesma se encontra preenchida. Em caso positivo,
imprimir a planilha para controle do municipio.

Caso a planilha esteja em branco, é porque o sistema nao salvou a planilha, sendo

que a mesma devera ser redigitada.

Obs.: enquanto a planilha ainda estiver no ar, a situacao do lote ficara “aberto”,
mesmo apos a planilha ter sido programada. Somente apds a programacao sair

do ar, é que a situacao do lote ficara “fechado”.



15. Conferir minuciosamente as quantidades digitadas de cada medicamento,
sempre prestando atencao nas embalagens. Caso tenha ocorrido algum erro na
digitacao, enquanto a planilha ainda estiver em “Aberto”, o municipio podera entrar

e realizar a alteracdo que desejar. O sistema ira registrar a ultima planilha enviada.

Obs.: a programagdo dos medicamentos é de inteira responsabilidade do municipio.
Portanto, é imprescindivel que seja feita a conferéncia dos itens apos a digitacao,
para corrigir possiveis erros a tempo. Apos a planilha de programagao sair do ar, nao
serd mais possivel efetuar nenhuma alteracdo, pois o sistema automaticamente

processard os empenhos dos fornecedores.

16. Os municipios que possuem convénio municipal (utilizam também a
contrapartida municipal no Consércio, além do recurso Federal e Estadual), deverdo
realizar o mesmo procedimento, dos itens 4 a 14, e programar a planilha do lote
municipal. Apds impressao da mesma, encaminhar ao Setor Financeiro da Prefeitura
para pagamento, lembrando que o mesmo devera ser realizado até o ultimo dia da
programacao. Caso ndo seja efetuado o pagamento nas datas acordadas, a planilha
serd excluida do sistema, e o municipio s6 podera efetuar a compra no trimestre
subsequente.

O valor depositado devera ser exatamente o valor programado, para que nao haja
saldos. No momento do depésito deverd ser informado ao banco o CNPJ do

municipio, para identificacao do pagamento.

Obs.: somente o lote municipal deverd ser pago pela Prefeitura. A planilha do
recurso federal e estadual, disponiveis para todos os municipios consorciados, ndo
deverdo ser pagas, pois estes recursos jda sdo repassados ao Consorcio pela

Secretaria de Estado da Sadde.

17. Aguardar a chegada dos medicamentos na Regional de Saude, acompanhando
periodicamente as previsdes das entregas de cada medicamento no site do

Consorcio.
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18. Quando da retirada dos medicamentos na Regional de Saude, realizar a

conferéncia dos mesmos conforme POP n° 02.00.

ANEXOS

I.  Fluxograma de programacao dos medicamentos do Consércio
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ANEXO |

ACESSAR O SITE DO CONSORCIO _
PROXIMO DA DATA DE PROGRAMAGAO

v

QUANDO A PLANILHA ESTIVER NO AR,
ENTRAR NO ACESSO RESTRITO DO
MUNICIPIO

v

IMPRIMIR A PLANILHA DE
PROGRAMAGAO OU COPIAR EM EXCEL

v

CALCULAR AS QUANTIDADES DE CADA
MEDICAMENTO, DE ACORDO COM
CONSUMO MEDIO E ESTOQUE

v

COLOCAR AS QUANTIDADES DE CADA
MEDICAMENTO A CANETA NA PLANILHA
IMPRESSA OU EXCEL

v

ENTRAR NOVAMENTE NA PLANILHA DE
PROGRAMAGAO E DIGITAR AS
QUANTIDADES COM A MAXIMA
ATENCAO; “CONFIRMAR”

v

FLUXOGRAMA DE PROGRAMAGAO DOS MEDICAMENTOS DO CONSORCIO

IMPRIMIR A PLANILHA E CONFERIR
MINUCIOSAMENTE AS QUANTIDADES DE
CADA ITEM

CASO SEJA NECESSARIO REALIZAR
ALGUMA ALTERAGAO, A MESMA PODERA
SER FEITA ENQUANTO A PLANILHA
ESTIVER NO AR

v

AGUARDAR A CHEGADA DOS
MEDICAMENTOS NA REGIONAL;
REALIZAR A CONFERENCIA DOS

MESMOS CONFORME POP 02.00

12




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO 02.00

TiTULO: Ne do POP
Recebimento de Medicamentos pelo municipio 02.00
SECAO: Revisao
Farmacia do Municipio Janeiro 2021
OBJETIVO:

Este POP tem como objetivo fixar procedimentos para assegurar que nao haja faltas,

sobras ou quaisquer outros problemas no recebimento dos medicamentos para o

municipio.

RESPONSABILIDADES:

- A conferéncia minuciosa dos medicamentos no municipio é de responsabilidade do

farmacéutico ou pessoa autorizada.

DEFINICOES:

Armazenamento: procedimento que possibilita o estoque ordenado e racional
de varias categorias de materiais e produtos, garantindo a sua adequada
conservagao.

Distribuicao: atividade que consiste no suprimento de medicamentos aos
municipios pela Regional de Saude em qualidade, quantidade e tempo oportuno,
para posterior dispensacao a populagao usuaria.

Embalagem primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de
insumos farmacéuticos que mantém contato direto com os mesmos.
Embalagem secundaria: recipiente destinado ao acondicionamento de insumos
farmacéuticos em sua embalagem primaria, ndo mantendo contato com os
mesmos.

Lote: quantidade de um medicamento ou produto que se produz em um ciclo de

fabricacao, cuja caracteristica essencial é a homogeneidade.
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e Medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnédstico.

e Numero de Lote: designacao impressa na etiqueta de um medicamento ou
produto, o qual identifica um determinado lote, visando assegurar a
rastreabilidade do mesmo.

e POP: Procedimento Operacional Padrao.

e Prazo de validade: periodo definido pelo fabricante durante o qual o
medicamento é considerado estdvel, com atividade terapéutica prevista,
mantidas as condicbes de armazenamento e transporte estabelecidas pelo

mesmo.

PROCEDIMENTO:

1. Quando o municipio for convocado pelo funciondrio da Regional de Saude a
retirar os medicamentos, devera fazé-lo no prazo maximo de 48 horas, através do

farmacéutico responsavel ou pessoa autorizada.

2. Na Regional de Saude, o farmacéutico do municipio ou pessoa formalmente
autorizada devera:
2.1 Conferir minuciosamente as quantidades dos medicamentos que estao
sendo entregues através do Relatorio de Entrega Parcial emitido pela
Regional de Saude (ver modelo em anexo).
2.2 Verificar possiveis avarias nas embalagens e/ou medicamentos (frascos
quebrados, trincados, caixas amassadas, vazamentos, embalagens Umidas,

etc.).

Obs.: Possiveis quebras de frascos, ampolas, ou avarias de embalagens ocorridas
durante o transporte da Regional de Saude para o municipio ndo serdo repostas
pela empresa fornecedora. Por esse motivo, a conferéncia dos medicamentos na
Regional de Saude é fundamental. Caberd ao municipio a responsabilidade de
efetuar a conferéncia minuciosa das embalagens na saida dos medicamentos para o

municipio.
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2.3 Assinar as duas vias do Relatério de Entrega Parcial, certificando a
entrega de todos os produtos descritos no mesmo. Entregar uma via para a
Regional e a outra arquivar no municipio para controle.

2.4 Encaminhar os medicamentos para o almoxarifado ou farmdcia do

municipio.

3. Caso o farmacéutico nao puder comparecer a Regional de Saude para retirada dos
medicamentos, deverd enviar pessoa autorizada e que tenha capacitacdao para
realizar a conferéncia na Regional. Esta deve ir munida de documentacdo de

autorizagao.

4. O farmacéutico devera também:
4.1 Verificar se os medicamentos injetaveis, cremes vaginais e xaropes estao
acompanhados, respectivamente, dos seus diluentes, aplicadores e

dosadores graduados, quando for o caso.

Obs.: o Consorcio sempre exige nos seus editais de licitacao de medicamentos que
0s mesmos venham acompanhados dos seus diluentes, aplicadores e dosadores
graduados nos casos de cremes vaginais e suspensoes/solugées.Portanto, caso haja
falta de algum desses itens, o Consorcio deverd ser imediatamente comunicado
para que possamos notificar o fornecedor e dessa maneira, notificar nossos

fornecedores.

4.2 Verificar se todas as embalagens primarias e/ou secundarias apresentam

ainscricao legivel dos dizeres “Venda Proibida ao Comércio”.
5. Se apods a conferéncia dos itens acima verificar-se alguma falta ou outro problema,

comunicar o funciondrio do almoxarifado da Regional de Saiide no momento da

conferéncia na prépria Regional.
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Obs.:
- O municipio deverad conferir os medicamentos na Regional de Saude, no momento
da sua retirada, apos a saida dos produtos da Regional e assinatura do Relatorio de

Entrega Parcial, ndo haverd reposicdo ou troca do produto. A quantidade solicitada

ao fornecedor corresponde exatamente a quantidade programada pelo municipio,
portanto, é imprescindivel a comunicagdo e devolugao a Regional de Saude de

quantidades recebidas além da programada.

6. Realizar o armazenamento dos medicamentos conforme recomendacdes do
Anexo I. O transporte e armazenamento adequado dos medicamentos sao de
competéncia do farmacéutico ou pessoa responsavel pela Assisténcia Farmacéutica

No municipio.

ANEXOS
I. Cuidados no Armazenamento dos Medicamentos

Il. Fluxograma de Recebimento de Medicamentos pelo municipio
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ANEXO |

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO DOS MEDICAMENTOS

o Os medicamentos devem ser armazenados em areas com condigdes
especiais de temperatura e umidade, ndao devendo a luz solar incidir
diretamente nos medicamentos.

o Os locais de armazenamento dos medicamentos devem ser bem
ventilados e livres de p9, lixo, roedores, aves, insetos e quaisquer animais.

. Os medicamentos deverdao ser armazenados conforme a regra PVPS
(Primeiro que Vence, Primeiro que Sai), isto é, os medicamentos com data de
validade mais proxima deverdo ser estocados sempre a frente dos
medicamentos mais novos, de modo a evitar perdas com medicamentos
vencidos.

o Nenhum medicamento poderd ser estocado antes de ser oficialmente
recebido e devidamente conferido pelo funcionério do almoxarifado.

o Os estoques devem ser inspecionados com frequéncia para verificar
alteracgoes visiveis nos medicamentos (precipitacao de suspensodes, turvacao de
diluentes de injetaveis, etc.) e medicamentos com prazo de validade vencido.

o O armazenamento em estantes, armarios, prateleiras ou estrados deve
permitir a facil visualizacao quanto ao nome do produto, seu nimero de lote e
prazo de validade.

o O armazenamento dos medicamentos nunca deve ser efetuado
diretamente em contato com o solo, devendo as caixas serem colocadas sobre
estrados.

° Para facilitar a limpeza e a circulacao de pessoas, os medicamentos
devem ser estocados a distancia minima de 1 (um) metro das paredes e do teto.
Nunca estocar medicamentos em corredores e passagens.

. A movimentacao de pessoas e equipamentos nas areas de
armazenamento deve ser cuidadosa para evitar acidentes com pessoal, avarias

e comprometimento ou perda de medicamentos.
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° Para o empilhamento das embalagens com os medicamentos, deve-se
obedecer as orientacdes do fornecedor contida nas embalagens.

° Usar areas distantes e altas para itens faceis de serem manuseados, como
por exemplo, materiais leves, pequenos e com menor frequéncia de
movimentacao.

o Usar locais proximos a area de expedicao para medicamentos com peso
e volume maiores e com maior freqiiéncia de movimentacao, de modo a evitar
acidentes.

o Ampolas, frascos de vidro e outros materiais frageis, passiveis de quebra,
devem ser guardados com a maxima cautela, em lugar seguro e menos exposto

a acidentes.
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ANEXOI

CHEGADA DO FARMACEUTICO DO
MUNICIPIO OU PESSOA AUTORIZADA NA
REGIONAL DE SAUDE

v

CONFERIR QUANTIDADES DOS
MEDICAMENTOS COM O RELATORIO DE
ENTREGA PARCIAL

FLUXOGRAMA DE RECEBIMENTO DE MEDICAMENTOS PELO MUNICIiPIO

NA OCORRENCIA DE ALGUMA FALTA,

!

AVALIAR INSCRICAO DE “VENDA
PROIBIDA”, PRESENCA DE DOSADORES
GRADUADOS, APLICADORES, (QUANDO

FOR 0 CASO) ETC.

| COMUNICAR A REGIONAL DE SAUDE
IMEDIATAMENTE

NA OCORRENCIA DE ALGUM PROBLEMA,
COMUNICAR 0 CONSORCIO
IMEDIATAMENTE

ASSINAR AS DUAS VIAS DO RELATORIO
DE ENTREGA PARCIAL

UMAVIA SERA ARQUIVADA NA REGIONAL
DE SAUDE E OUTRA NO MUNICIPIO

v

ENCAMINHAR 0S MEDICAMENTOS AO
MUNICIPIO

REALIZAR O ARMAZENAMENTO DO(S)
MEDICAMENTO(S) CONFORME O ANEXO |

A 4
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO 03.00

TiTULO: N° do POP
Notificacdo de Evento Adverso ou Queixa Técnica de 03.00
Medicamento
SECAO: Revisao
Farmacia do municipio Janeiro 2021
OBJETIVO:

Este POP tem como objetivo fixar procedimentos para notificacao de Reacdo Adversa
a Medicamento ou desvio de qualidade e providenciar a troca do produto junto ao
fornecedor se necessario. Visa, assim, assegurar a qualidade dos medicamentos
através de um monitoramento continuo pelos profissionais de saude de problemas

relacionados aos medicamentos.

RESPONSABILIDADES:

- E de responsabilidade do farmacéutico do municipio a comunicacdo ao Consorcio
do ocorrido e a notificacao de evento adverso ou queixa técnica de medicamento no
site da ANVISA - NOTIVISA.

- E de responsabilidade do farmacéutico do Consorcio verificar se o produto com
problema foi adquirido pelo Consércio e, em caso afirmativo, tomar as providéncias

necessarias.

DEFINICOES:

e Embalagem primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de
insumos farmacéuticos que mantém contato direto com os mesmos.

e Embalagem secundaria: recipiente destinado ao acondicionamento de insumos
farmacéuticos em sua embalagem primaria, ndo mantendo contato com os

mesmos.
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Evento adverso: qualquer ocorréncia médica desfavoravel, que pode ocorrer
durante o tratamento com um medicamento, mas que ndo possui,
necessariamente, relacdo causal com esse tratamento.

Laudo de analise: documento de andlise fisico-quimica e microbiolégica emitido
pelo setor de Controle de Qualidade do laboratério produtor, o qual atesta a
qualidade do medicamento.

Lote: quantidade de um medicamento ou produto que se produz em um ciclo de
fabricacao cuja caracteristica essencial ¢ a homogeneidade.

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.

Numero de Lote: designacao impressa na etiqueta de um medicamento ou
produto, o qual identifica um determinado lote, visando assegurar a
rastreabilidade do mesmo.

POP: Procedimento Operacional Padrao.

Prazo de validade: periodo definido pelo fabricante durante o qual o
medicamento é considerado estavel, com atividade terapéutica prevista,
mantidas as condicbes de armazenamento e transporte estabelecidas pelo
mesmo.

Queixa Técnica: qualquer problema com o medicamento relacionado com a
falta de efeito terapéutico, alteracdes organolépticas (cor, odor, sabor), turvacao,
contaminacao, quebra de emulsdes, formacdo de precipitado, presenca de
corpos estranhos, alteracdes na embalagem primaria e/ou secundaria, alteragbes
no rétulo, falta do medicamento no interior da embalagem e suspeitas de
falsificacoes.

Reacao adversa a medicamento (RAM): é qualquer resposta a um
medicamento que seja prejudicial, ndo intencional, e que ocorra nas doses
normalmente utilizadas em seres humanos para profilaxia, diagnéstico e

tratamento de doencas, ou para a modificacdao de uma funcao fisiolégica.
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PROCEDIMENTO:

A) Atribuicoes do Farmacéutico Responsavel do municipio:

1. Evento Adverso
Coletar dados a respeito do ocorrido:
- Qual a queixa do paciente?
- O paciente passou por uma consulta médica ou trata-se de automedicacao?
- O paciente esta tomando outra medicacao além da suspeita de Reacao Adversa ao
Medicamento?
- Qual o nome do médico que assistiu o paciente, nimero de telefone e e-mail?
- Avaliar as caracteristicas do medicamento e a integridade da embalagem primaria e
secundaria do produto.
- Verificar se o produto esta dentro do prazo de validade.

- Verificar se o produto foi armazenado corretamente.

2. Queixa Técnica
Problemas que podem ser detectados com o medicamento:
- Auséncia de efeito terapéutico.
- Alteracdes organolépticas (cor, odor, sabor).
- Alteragbes no aspecto visual do medicamento: turvacao, contaminacao, quebra de
emulsdes, formacao de precipitado, presenca de corpos estranhos, cristalizacao.
- Alteracdes na embalagem e/ou no rétulo.
- Falta do medicamento no interior da embalagem.
- Suspeitas de falsificacoes.
Quando ocorrer quaisquer das alteracbes citadas acima, e outras que julgar
necessdria de notificacdo, o farmacéutico responsavel devera coletar dados a
respeito do ocorrido:
- Avaliar as caracteristicas do medicamento e qual foi a alteracao detectada.
- Avaliar a integridade da embalagem primaria e secundaria do produto.

- Verificar se o produto esta dentro do prazo de validade.
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- Verificar se o produto esta armazenado corretamente e, se possivel, avaliar se o

transporte foi realizado de maneira adequada.

- Em caso de falta de efeito terapéutico, averiguar:

Se o paciente aderiu ao tratamento.

Se o paciente passou por uma consulta médica previamente, e em caso
afirmativo, qual o nome do médico, nimero de telefone e e-mail.

Se o paciente administrou o medicamento corretamente (horarios,
proximidade das refeicdes, dosagem administrada, via de administracdo).

Se o paciente esta tomando outra medicacdo além da suspeita.

Apébs confirmar-se a suspeita de evento adverso ou queixa técnica do
medicamento, comunicar imediatamente o Consoércio através dos telefones
41) 3323-7829 e 3324-8944, ou do e-mail francine@

consorcioparanasaude.com.br e luciane@consorcioparanasaude.com.br,

informando o nome do medicamento, fabricante, nimero do lote, validade e
quantidade em estoque, para que seja verificado se o medicamento foi
adquirido através do mesmo. Se possivel enviar fotos e/ou videos para ilustrar

a ocorréncia.

4, Avaliar junto ao Consoércio a necessidade de:

4.1 Troca do produto pelo fornecedor

Neste caso, as trocas sao sempre realizadas através da Regional de Saude. O
Consoércio comunicard ao municipio a possibilidade de troca e a data para
seja enviado o medicamento em questdo ao almoxarifado/ farmacia da
Regional de Saude, aos cuidados do funcionario responsavel pelos
medicamentos do Consércio.

Quando a troca for concluida, comunicar o Consércio via e-mail ou telefone.

4.2 Interdicao cautelar pela Vigilancia Sanitdria local/regional, e coleta para

analise
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Neste caso, comunicar o ocorrido a Vigilancia Sanitaria local/regional, e

aguardar a decisao da mesma, mantendo o Consércio sempre informado.

5. Notificar o ocorrido no NOTIVISA em http://portal.anvisa.gov.br/. Em caso de

duvida para cadastro do profissional ou para acessar o NOTIVISA, entrar em

contato pelo e-mail farmacovigilancia@sesa.pr.gov.br ou no “fale conosco” no

portal da ANVISA.

B) Atribuicoes do Farmacéutico do Consdrcio

Apo6s receber uma reclamacdo de evento adverso ou queixa técnica, o farmacéutico

do Consoércio devera:

- Confirmar se o produto foi adquirido pelo Consércio, e em caso afirmativo,
qual o numero da nota fiscal e lote.

- Encaminhar o laudo de analise do lote em questao ao municipio que
levantou a suspeita, caso solicitado.

- Caso seja realizada coleta para andlise do medicamento e o laudo obtiver
resultado insatisfatério, solicitar a empresa fornecedora para que seja
efetuada a reposicao/substituicao do produto caso o municipio ainda tenha
estoque do medicamento em questao e realizar o acompanhamento da

troca.

ANEXOS

Fluxograma de Notificacao de evento adverso ou queixa técnica
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ANEXO |

COLETAR DADOS A RESPEITO DO OCORRIDO

v

COMUNICAR 0 CONSORCIO E LEVANTAR A
NECESSIDADE DETROCA DO PRODUTO OU
INTERDIGAO CAUTELAR

|

EM CASO DE INTERDIGAO CAUTELAR, MANTER
CONTATO COM A VIGILANCIA SANITARIA
LOCAL EO CONSORCIO

|

EM CASO DETROCA, INFORMAR O
CONSORCIO QUANDO A MESMA FOR
CONCLUIDA

|

NOTIFICAR O EVENTO ADVERSO OU QUEIXA
TECNICA NO NOTIVISA

FLUXOGRAMA DE NOTIFICAGAO DE EVENTO ADVERSO OU QUEIXA TECNICA
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