
ESPAÇO PARA LOGO DE PARCEIROS E PATROCINADORES DO TRABALHO 

No âmbito da farmacovigilância hospitalar, a 
notificação de queixas técnicas e a busca ativa de 
produtos irregulares constituem uma estratégia 
adicional para integrar a monitoração da qualidade dos 
medicamentos na prática terapêutica. 
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REFERÊNCIAS  BIBLIOGRÁFICAS No ambiente hospitalar, a vigilância de produtos 
comercializados pode contribuir para a minimização 
dos riscos relacionados ao uso de medicamentos e, 
consequentemente, para o desenvolvimento de uma 
prática assistencial segura, tendo em vista o dano grave 
que alguns desvios de qualidade e produtos fora dos 
parâmetros estabelecidos pela a ANVISA podem causar 
aos pacientes. 

Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo e de 
abordagem quantitativa. Foram avaliadas 191 alertas 
de produtos irregulares divulgados pela ANVISA e 118 
notificações de desvios de qualidade realizadas no 
período entre janeiro e dezembro de 2017.  
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Analisar os dados provenientes de notificações e de 
busca ativa dos produtos contendo desvio de 
qualidade, tratados pela farmacovigilância de um 
hospital integrante da rede sentinela, especializado em 
cardiologia, do município do Rio de Janeiro. 

Figura 1. Distribuição das notificações de queixa técnica (n = 

118), de acordo com a classificação de risco sanitário.  

Produtos irregulares 

disponíveis poderiam ter 

ocasionado danos para a 

saúde dos usuários.  

Exemplo destas irregularidades: produtos 

que apresentaram resultados insatisfatórios 

no ensaio de análise de aspecto por 

apresentar corpo estranho em suspensão 

no interior da embalagem primária, desvio que 

expõe o usuário ao risco de contaminação 

microbiológica ou toxicidade, possibilitando 

a ocorrência de efeitos indesejáveis na 

terapêutica. 

Figura 2. Distribuição das notificações (n = 118), de acordo com o tipo de queixa 

técnica. *comprimidos, cápsulas, ampolas e bolsas de sistema fechado; 

**alterações organolépticas/físico-químicas. 

Figura 3. Fluxograma caracterizando a busca ativa de produtos irregulares (n = 

191). 

CLASSE I: alta probabilidade de ocorrer riscos à saúde, acarretando morte, 

ameaça à vida ou danos permanentes; CLASSE II: probabilidade de ocorrência 

de agravo temporário à saúde ou reversível por tratamento medicamentoso; 

CLASSE III: possibilidade de ocorrência de consequências adversas à saúde. 


