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1. OBJETIVO

Padronizar os procedimentos para identificacdo, registro, segregacdo e notificacdo de
desvios de qualidade, falhas operacionais/funcionais e reacdes adversas relacionados a
medicamentos, materiais médico-hospitalares e odontolégicos, saneantes, dietas,
equipamentos e formulas infantis especiais nas unidades do municipio. Visa assegurar o
recolhimento imediato do insumo suspeito, prevenir danos aos usuarios, subsidiar acées
administrativas junto aos fornecedores.

2. APLICABILIDADE
Unidades de Saude, Unidades de Pronto Atendimento, Centro de Atencao Psicossocial
3. RESPONSAVEIS

Auxiliar Administrativo, Autoridade Sanitaria, Enfermeiro, Farmacéutico e Técnico de
enfermagem em saude publica

4. SIGLAS

US - Unidades de Saude

UPAS - Unidades de Pronto Atendimento

CAPS - Centro de Atencao Psicossocial

ASL - Autoridade Sanitaria

TESP - Técnico de enfermagem em saude publica
AMI - Assisténcia de Materiais e Insumos

AF - Assisténcia Farmacéutica

ADM - Auxiliar Administrativo

DUE - Departamento de urgéncia e emergéncia

5. TERMOS / DEFINICOES
N/A
6. RECURSOS NECESSARIOS

Computador, impressora, mesa, cadeira, caneta

7. DESCRICAO DA ATIVIDADE

7.1. ldentificacdo e Segregacao do Produto

« ldentificacéo : Ao constatar qualquer suspeita ou irregularidade no insumo (alteracéo
organoléptica, corpo estranho, embalagem violada, falha funcional no
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equipamento/material ou suspeita de reacdo adversa), o profissional deve
interromper imediatamente o uso do produto.

o Segregacao Fisica: Separar o item afetado juntamente com o restante do estoque
do mesmo lote existente na unidade. Identificar o local/caixa com a frase:
“PRODUTO EM QUARENTENA / EM ANALISE — NAO UTILIZAR”.

7.2. Preenchimento da Ficha de Notificacédo

o O profissional responséavel (Auxiliar Administrativo, Autoridade Sanitaria, Enfermeiro,
Farmacéutico ou TESP) deve preencher a Ficha de Notificacdo de Irregularidades
contendo:

1. Dados do Notificador: Distrito Sanitario, Unidade de Saude, Nome/Matricula,
Telefone e Data.

2. Dados do Produto: Categoria (medicamento, material, equipamento, etc.).

3. Dados do Fabricante/Lote: Nome genérico, nome comercial, fabricante, lote,
data de fabricac&o/validade, registro ANVISA e quantidade em estoque na
unidade.

4. Detalhamento da Irregularidade: Fonte da informacao (usuario, profissional),
tipo de falha (reacdo adversa, alteracdo organoléptica, corpo estranho,
fraude/falsificagéo ou falha de funcionamento).

7.3. Encaminhamento da Notificacdo e Amostras

« Notificagbes por Reacdo Adversa: Encaminhar o formulario assinado pelo
profissional/ASL para o e-mail:
o Medicamentos: assistenciafarmaceutica@sms.curitiba.pr.gov.br
o Materiais, dietas e férmulas infantis: materiaismedenf@sms.curitiba.pr.gov.br
« Notificacbes por Queixas Técnicas (Alteracdes organolépticas, corpos estranhos,
fraudes, defeitos de fabricacdo): Encaminhar o formulario assinado pelo
profissional/ASL para o e-mail: crm@sms.curitiba.pr.gov.br.
o Guardar a amostra com avaria/defeito com a devida identificacdo para eventual
recolhimento, pericia ou devolucao ao fornecedor.

8. PONTOS CRITICOS E/OU RISCOS

« Risco de dano grave ao paciente por administracdo de medicamento alterado,
contaminado ou material sem condi¢Ges de uso.

« Falha em notificar em tempo oportuno, permitindo que outras unidades de saude
continuem utilizando o mesmo lote com defeito.

e Auséncia de dados cruciais (como numero de lote, validade ou fabricante) na ficha
de notificacéo, impossibilitando a rastreabilidade e a cobranga ao fornecedor.

« Risco de lote suspeito ser misturado e reutilizado por engano na rotina assistencial.
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9. RECOMENDACOES DE SEGURANCA

e« Todo e qualquer insumo sob suspeita deve ser retirado do contato assistencial
imediatamente e mantido em local isolado/identificado.

o Na&o descarte de imediato a amostra: A amostra suspeita ndo deve ser descartada
até a orientacdo da equipe responsavel pela analise (CRM/AF/AMI), pois pode ser
necessaria para laudo pericial junto a ANVISA ou ao fabricante.

o Conferéncia do item: Inspecionar visualmente as embalagens e aspectos fisicos dos
materiais e medicamentos no momento do recebimento e antes do uso ao paciente.
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W}

FICHA DE NOTIFICAGAD DE IRREGULARIDADES DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS, DIETAS E
FORMULAS INFANTIS ESPECIAIS

I Identificacdo do Notificador

Unidade de sadde:
Mome & Matricula:
Telefone:

= =

n. Dados do produto:

) Equipamento medico hospitalar
} Equipamento odontoldgico

} Farmula e Leite

1 saneantes de uso hospitalar

} Material médico hospitalar

| Material cdontoldgics

1 mMedicamento

— " —

L. Dados do fabricante:

Lo I L = o= T P

Mome do fabricante: .
Mome genérico: ...
Mome comercial: ...

e = T = Tt T L= T

Data de FabriCardor e
Data de validade: ...
M2 lote:
M= registro na anvisa/Ms: ...

Cuantidade do Tem M . e e

. Dados das Irregularidades:

a) Fontes:
[} Informagbes de usudrios M2 de ocorréndcias:
[ ) Informagdes de profissionais de sadde Nz de ocorréncias: ..

LN o T T o = o

b] Tipos:
) Reacbes adversas: ...

[ ) alkeracbes organolépticas. Cor, odor, sabor, aspecto. Especificar: ...
[ ) Presemca de materiais estranhos. Especificar:
(
(

) Fraudes, falsificactes. Especificar: ...

B e T T =T =

Assinatura e carimbo da AsL

Fregulardaedes relacionadat a respdes adversas, encasinhas a notificac e para ol

il o L ieveed icarvenDos ) ou

sk eria e e niT i o B . o [rnateriais, dietas & fhmmula ntantis eupeciais).

Fregulardaedes relacionadas a aleragdes cranchépticas, presemga de materiass estranbod, fravdes, fabifice.bes, outras formas, encamsinhas a notifica do para

T TS CLT b g o, by

Versio 1-2024
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