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Informacg6es sobre medicamentos e farmacovigilancia na
promocao da qualidade no uso de medicamentos em Ouro Preto

Farmacovigilancia:
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O que €?

A farmacovigilancia é definida como "a ciéncia e as atividades
relativas a deteccdo, avaliagdo, compreensao e prevencao dos
efeitos adversos ou qualquer outro problema relacionado com
o medicamento”.

Os principais objetivos desse servico sdao: melhorar a
assisténcia ao wusuario, disparar agdes com o intuito de
prevenir, eliminar ou minimizar os riscos de danos a saude da
populacdo, promover o uso racional de medicamentos e apoiar
programas de saldde puablica que fornecem informacgoes
idoneas para a avaliacdo efetiva do risco-beneficio dos
medicamentos.
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15 O que notificar e quem pode notificar?

Além dos eventos adversos a medicamentos (EAM), outras
questdes também sdo relevantes para a farmacovigilancia: os
eventos adversos causados por desvios da qualidade de
medicamentos (queixa técnica), a inefetividade terapéutica, os
erros de medicagdo, o uso de medicamentos para indicagdes
ndo aprovadas no registro sanitario (uso off label), o uso
abusivo de medicamentos, as intoxicacbes e os eventos
causados por interacdes medicamentosas.

O principal método para o conhecimento dos EAM, no periodo
pos-comercializacdo dos medicamentos, é a notificacdo

espontanea, que é feita por profissionais de saldde, fabricantes
e pelos proprios usuarios de medicamentos, para a deteccao
precoce de potenciais danos causados pelos medicamentos. A
partir dos dados da notificacdo espontanea €& possivel a
retirada de medicamentos do mercado, com relagdao risco-
beneficio desfavoravel. Como essas notificacdes dependem da
iniciativa e motivacao daqueles que as observam, a
subnotificacdo, ou seja, a ndao notificacao constitui a principal
limitacao desses sistemas, trazendo incertezas quanto as suas
taxas e frequéncias. A subnotificacido compromete a
identificacdo de sinais e, consequentemente, a tomada de
decisdes para a manutencao do uso seguro de medicamentos,
com um apropriado balanco entre riscos e beneficios.
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A queixa técnica ou desvio de qualidade é qualquer alteragao
ou irregularidade de um produto ou empresa, relacionada a
aspectos técnicos ou legais, podendo ou ndo causar dano a
salde do individuo. Sao exemplos comuns de queixa técnica:
falta de rotulo ou de informacdes no rotulo, falta de unidades
do medicamento em suas embalagens, presenca de corpo
estranho, alteracdes de coloracdo, viscosidade e de conteldo,
produto irregular ou clandestino, entre outros.

QUALQUER INDIVIDUO (CIDADAO
OU PROFISSIONAL DE SAUDE) PODE

NOTIFICAR.

¢ . Como notificar?

As informacbes sobre os eventos adversos que ocorrem na
fase pos-comercializacao de um medicamento sao obtidas,
principalmente, por meio da notificacdao espontanea realizada
pelos profissionais de salude e usuarios de medicamentos. A
notificacdo voluntaria € uma ferramenta importante na
obtencao de dados em farmacovigilancia.

Para realizar uma notificacao, & preciso acessar o site do
Projeto Farmacia de Ouro no
endereco:

Apos acesso ao formulario, o notificante devera preencher os
dados solicitados.
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