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Orientagdao Farmacéutica - Farmacovigilancia
Cabecgalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado
Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislacdo que abaixo segue,

tendo em vista obrigatoriedade prevista em legislacdo de que o farmacéutico deve realizar a pratica da
farmacovigilancia.

O farmacéutico tem papel fundamental na farmacovigilancia, visto ser o profissional do medicamento,
detentor do conhecimento técnico e de habilidades fundamentais na identificacdo de possiveis eventos
adversos devido ao uso de medicamentos.

Para as farmaécias e drogarias, com base na Lei n2 13.021/14, obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas
atividades, a notificar os profissionais de salde e os drgaos sanitarios competentes, bem como o laboratdrio
industrial, dos efeitos colaterais; reacGes adversas; intoxicagGes, voluntarias ou ndo e farmacodependéncia
observados e registrados durante o desempenho de suas atividades.

A comunicacdo de suspeita de reacdo adversa a medicamento ou desvio da qualidade de medicamento
pode ser realizada ao Nucleo de Farmacovigilancia do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo
(CVS-SP), mediante notificagdo espontanea por meio do preenchimento e envio do formuldrio de
notificagdo online.

Segue link para acesso: https://cvs.saude.sp.gov.br/eventos adv.asp?x=todos

A comunicagao também pode ser realizada pelo VigiMed que é o novo sistema disponibilizado pela Anvisa
para cidad3dos e profissionais de saude relatarem eventos adversos a medicamentos e vacinas. Link para
acesso: http://portal.anvisa.gov.br/vigimed

As notificagOes realizadas servem para subsidiar o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS) na
identificagdo de reagbes adversas ou efeitos ndo-desejados dos medicamentos, aperfeicoar o
conhecimento sobre os efeitos e, quando indicado, alterar recomendacdes sobre seu uso e cuidados. Além
disso é possivel promover agdes de protecdo a saude publica por meio da regulagdo dos medicamentos
comercializados no Pais.

Nem toda notificagdo gera uma medida sanitaria imediata, seja ela regulatéria ou ndao. Muitas vezes é
necessario um conjunto de notificagGes para que as informagOes geradas sejam consistentes a ponto de
desencadear acbes por parte do SNVS. Por isso é importante notificar sempre.

Considerando que a farmacovigilancia é uma exigéncia legal, é importante o farmacéutico possuir os
registros das notificacdes realizadas.

O CRF-SP disponibiliza desde 2014 um curso online a respeito do tema “Eventos Adversos e
Farmacovigilancia”, disponivel gratuitamente na Academia Virtual de Farmdacia e com carga horaria de 4h.

Aproveite as capacita¢des e atualizagdes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmdcia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/login/index.php
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Lei n? 13.021, de 8 de agosto de 2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades
farmacéuticas.

Art. 13 - Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a:

I - notificar os profissionais de saude e os drgdos sanitdrios competentes, bem como o laboratdrio industrial,
dos efeitos colaterais, das rea¢bes adversas, das intoxicagées, voluntdrias ou ndo, e da farmacodependéncia
observados e registrados na prdtica da farmacovigildncia;

Il - organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico- cientificos das drogas, farmacos e
medicamentos disponiveis na farmdcia;

Il - proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes, internados ou ndo, em
estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza publica ou privada;

IV - estabelecer protocolos de vigildncia farmacoldgica de medicamentos, produtos farmacéuticos e
correlatos, visando a assegurar o seu uso racionalizado, a sua sequranc¢a e a sua eficdcia terapéutica;

V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento sistemdtico do paciente, mediante
elaboracdo, preenchimento e interpretagdo de fichas farmacoterapéuticas;

VI - prestar orienta¢Go farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relagéo beneficio e risco, a
conservagdo e a utilizagGo de farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as suas interagées
medicamentosas e a importdncia do seu correto manuseio.

Portaria de Consolidagdo n2 2, de 28 de setembro de 2017 - Consolida as normas sobre as politicas
nacionais de satde do Sistema Unico de Saude.

Anexo | do Anexo XXVII - Politica Nacional de Medicamentos (PNM)

Terminologia: Farmacovigildncia- Identifica¢do e avaliagdo dos efeitos, agudos ou crénicos, do risco do uso
dos tratamentos farmacolégicos no conjunto da populagdo ou em grupos de pacientes expostos a
tratamentos especificos.

4.3.4. Farmacoepidemiologia e farmacovigildncia: As acbes de farmacovigildncia, além de tratar dos efeitos
adversos, serdo utilizadas, também, para assegurar o uso racional dos medicamentos. Para tanto, deverdo
ser desenvolvidos estudos, andlises e avaliagées decorrentes dessas agbes, de modo a reorientar
procedimentos relativos a registros, formas de comercializagdo, prescri¢do e dispensagdo dos produtos.

Resolugdo CFF n2 357, de 20 de abril 2001 - Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia.
Art. 70 - O farmacéutico deve estar em condi¢Go de identificar os medicamentos que possam provocar
reagdes adversas e enfermidades induzidas por fdrmacos e comunicd-las ao drgdo sanitdrio competente das
localidades em que exer¢am a atividade profissional.

Resolugdo CFF n2 467, de 28 de novembro de 2007 - Define, regulamenta e estabelece as atribui¢cGes e
competéncias do farmacéutico na manipulagdo de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos.
Art. 52 - No dmbito de seu mister, o Farmacéutico é responsdvel e competente para definir, aplicar e
supervisionar os procedimentos operacionais e farmacotécnicos estabelecidos no processo de manipulagéo
magistral, e ainda, pelas funcées que delegar a terceiros, cabendo-lhe na autonomia de seu exercicio
profissional, cumprir e fazer cumprir, as atribuicbes deste artigo: q) Participar de estudos de
farmacovigildncia;

Resolugdo CFF n2 724 de 29 de abril de 2022 — Cédigo de Etica — Secéo |

Art. 42 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma
da lei, ainda que por omissdo, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da
profissdo.

Pardgrafo unico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica ou a
substituicdo nos estabelecimentos somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da
culpabilidade dele.

Art. 7° - Todos os inscritos devem manter atualizados os seus conhecimentos técnicos e cientificos para
aprimorar, de forma continua, o desempenho da atividade profissional.

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América - CEP 05409-001
Sdo Paulo—SP Tel: (11) 3067-1450 www.crfsp.org.br



CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Art. 82 - A profissdo farmacéutica deve ser exercida com vistas a promog¢do, prevengdo e recuperagdo da
saude, e sem fins meramente mercantilistas.

Art. 99 - O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com autonomia técnica e sem a inadequada
interferéncia de terceiros, tampouco com objetivo meramente de lucro, finalidade politica, religiosa ou
outra forma de explora¢do em desfavor da sociedade.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposicoes legais e requlamentares que regem a prdtica
profissional no pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagcdo de san¢oes
disciplinares e éticas regidas por este regulamento.

Art. 14 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um CRF, independentemente de
estar ou ndo no exercicio efetivo da profisséo, deve:

VIl - notificar os profissionais da saude e os drgdos sanitdrios competentes, bem como o laboratdrio
industrial ou a farmdcia com manipulacéo envolvidos, quaisquer desvios de qualidade e/ou eventos
adversos;

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou néGo no exercicio efetivo da profissdo,
devem:

Ill - exercer a profissdo respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislagdo vigentes;

VI - guardar sigilo de fatos e informacées de que tenha conhecimento no exercicio da profisséo, excetuando-
se os casos amparados pela legislagdo vigente, cujo dever legal exija comunicagdo, denuncia ou relato a
quem de direito;

VIl - respeitar a vida, jamais cooperando com atos que intencionalmente atentem contra ela ou que
coloquem em risco a integridade de qualquer ser vivo ou da coletividade;

IX - contribuir para a promogdo, protegdo e recuperagdo da saude individual e coletiva da pessoa humana
e dos animais;

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

IV - praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral ou psicolégico e/ou que possa ser
caracterizado como impericia, negligéncia ou imprudéncia;

XXIV - submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a comprometer o seu desempenho técnico,
em prejuizo da sua atividade profissional;

XLIII - fornecer a terceiros qualquer dado relativo ao paciente, inclusive aqueles provenientes de receita ou
de registros da assisténcia prestada, que possam de alguma forma identificar o paciente, o prescritor, ou o
respectivo estabelecimento de saude, em desacordo com a Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD).

O(a) profissional foi orientado sobre a necessidade de cumprir as normas vigentes no que se refere a
farmacovigilancia.

Farmacéutico (a) orientado (a) Farmacéutico (a) Fiscal do CRF-SP

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América - CEP 05409-001
Sdo Paulo—SP Tel: (11) 3067-1450 www.crfsp.org.br



