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GESTÃO DE RISCO DO MEDICAMENTO 

A Gestão de Risco do Medicamento  é um plano para gerir os riscos do medicamento. 

 

A sua elaboração tem como objetivo documentar as atividades consideradas necessárias para 
identificar ou caracterizar o perfil de segurança do medicamento, as medidas para prevenir ou 
minimizar os riscos importantes e avaliar a efetividade dessas medidas.  

 



 
 

PONTOS ESSENCIAIS DA GESTÃO DE RISCO DO MEDICAMENTO  

 
 ALERTAS DO INFARMED E DOS LABORATÓRIOS 

RECOLHA DE MEDICAMENTOS 

RASTREABILIDADE DE LOTES 

MATERIAL EDUCACIONAL 

FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA 



 
ALERTAS DO INFARMED E DOS LABORATÓRIOS 

Alertas são informações que descrevem problemas de qualidade ou segurança de 
medicamentos e produtos de saúde.  

No Núcleo Farmacêutico(NF) é consultado o site do Infarmed, para verificação do surgimento de 
novos alertas e também são verificados os alertas dos laboratórios que são enviados ao NF pelos 
mesmos. 

 

 

 
 

 
 

 



 
ALERTAS DO INFARMED E DOS LABORATÓRIOS 

Estes podem dividir-se em dois tipos: 

Alertas de Segurança ou Alertas de Qualidade 

 

Alertas de Segurança 
Informações ou recomendações relacionadas com as 

precauções que se devem ter na utilização de um 

medicamento ou produto de saúde. 

Estas informações são enviadas para conhecimento 

dos Farmacêuticos e da Direção Clínica por e-mail. 

 
 

Ex: Medicamentos contendo Nomegestrol ou Cloromadinona –  

      novas medidas para minimizar o risco de meningioma  



 
 Alertas de Qualidade 

Qualquer suspeita de defeito de qualidade proveniente: 

- de reclamações; 

- acções de inspecção; 

- análises laboratoriais; 

- análise das notificações de Reacções Adversas Medicamentosas; 

- da notificação de suspeita de defeitos de qualidade pelos profissionais de saúde ou pelos 
titulares de AIM ou alertas internacionais relacionados com medicamentos ou produtos de 
saúde.  

Os alertas podem originar recolha do mercado por iniciativa das empresas ou por intervenção do 
Infarmed. 

 

 
Existem dois tipos de alertas de qualidade: 

Retirada ou suspensão de lote 

Retirada ou suspensão de produtos 

 



 
 Retirada ou suspensão de lote 

A informação destina-se, primariamente, aos profissionais envolvidos na distribuição e dispensa 
de medicamentos; 
Presta informação sobre os lotes de um medicamento ou produto de saúde que não podem ser 
comercializados. Os restantes lotes podem continuar a ser comercializados. 

 

 
 

 

 

 

Ex: Recolha voluntária dos lotes W24321C e W24322B  

      do medicamento Cotrimoxazol Ratiopharm  

      800mg +160 mg, comprimido, validade 10/2025  



 
 
 
Retirada ou suspensão de produtos 

 Presta informação sobre um medicamento ou produto de saúde que não pode ser utilizado 
independentemente do lote. Nesta categoria encontram-se as revogações ou suspensões da 
Autorização de Introdução no Mercado dos medicamentos e as interdições de comercialização de 
produtos de saúde. 

 

 

Ex: Recomendação de suspensão do mercado das AIM das soluções para perfusão de hidroxietilamido  



 
RECOLHA DE MEDICAMENTOS 

Após a notificação de alerta do Infarmed ou do laboratório para recolha de lotes ou recolha de 
medicamentos ou produtos de saúde, procede-se da seguinte forma: 

Para medicamentos ou produtos de saúde pertencentes ao Formulário Hospitalar do SESARAM, 
EPERAM, verifica-se se o laboratório referenciado no alerta deu entrada no NF. 

•       Com entrada no NF dos lotes referidos para recolha, é enviado o alerta para 
conhecimento: 

 

– Dos Farmacêuticos e Técnicos Superiores de Diagnóstico e  

Terapêutica para recolha no NF e nos serviços aos quais dão apoio; 

– Da Direção Clínica; 

– E da Direção de Enfermagem, para recolha nos serviços. 

 

 

Ex: Recolha voluntária de lote do medicamento Celluvisc, Carmelose,  

colírio, solução, 4 mg/0.4 ml 

 

 

 



 
RECOLHA DE MEDICAMENTOS 

•   Sem entrada no NF, tanto do medicamento e/ou dos lotes para recolha, é apenas enviado 

para conhecimento da Direção Clínica e da Direção de Enfermagem a informar que os seus 
doentes podem estar a fazer o medicamento daquele laboratório como medicação de 
domicílio. 

Para medicamentos ou produtos de saúde não pertencentes ao 

Formulário Hospitalar do SESARAM, EPERAM, procede-se da mesma 

forma referida anteriormente. 

 

Para qualquer uma das situações referidas anteriormente para os 

alertas de qualidade é enviado um e-mail a todos os intervenientes 

mencionados. 

 

Ex: Recolha voluntária de lotes de medicamentos: Ácido Alendrónico +  

Colecalciferol Aristo 70 mg +5600 U.I. comprimidos e Ácido Alendrónico +  

Colecalciferol Aristo 70 mg +2.800 U.I. comprimidos 

 

 



RASTREABILIDADE DE LOTES 
Ainda no seguimento da recolha dos lotes dos medicamentos que deram entrada no NF para 
fornecimento aos doentes do Ambulatório, estes podem ser rastreados de forma a verificar, que 
lote foi fornecido a cada doente ou seja a equipa do NF após a verificação da entrada do lote 
para recolha, contacta os doentes para aconselhamento ou devolução do mesmo e fornece essa 
informação ao médico prescritor para que este possa aconselhar os seus doentes para como 
proceder nestas situações. 

 

 



 
RASTREABILIDADE DE LOTES 



 
RASTREABILIDADE DE LOTES 



 
 

MATERIAL EDUCACIONAL 

 Os materiais educacionais surgem da necessidade de alertar e informar os profissionais de saúde 
envolvidos na prescrição, dispensa ou administração do medicamento, e também os doentes 
e/ou cuidadores, sobre os riscos importantes (identificados ou potenciais) de um determinado 
medicamento ou eventualmente quando não é ainda conhecida determinada informação de 
segurança. 

 
Assim, a distribuição de materiais educacionais é uma das medidas adicionais de minimização do 
risco que podem ser implementadas pelo titular da Autorização de Introdução no Mercado (AIM) 
dos medicamentos após acordo prévio com o Infarmed. 

 
 



INFORMAÇÃO DE SEGURANÇA PARA OS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 

Ex: METOTREXATO 2.5 MG COMP 



INFORMAÇÃO DE SEGURANÇA PARA OS PROFISSIONAIS DE SAÚDE (cont.) 



 
INFORMAÇÃO DE SEGURANÇA PARA OS PROFISSIONAIS DE SAÚDE (cont.) 

  



 
MATERIAL EDUCACIONAL 

Os materiais educacionais complementam a informação do Resumo das Características do 
Medicamento (RCM) e/ou do Folheto Informativo (FI) e têm como objetivos: 

• Aumentar a consciencialização sobre os riscos específicos dos medicamentos; 

• Identificar as ações a tomar para prevenir ou minimizar esses riscos, nomeadamente 
prevenir a ocorrência de reações adversas, detetá-las precocemente e reduzir a sua 
frequência e gravidade; 

• Fornecer informação adicional aos profissionais de saúde, aos doentes e/ou cuidadores 
que permitam maximizar a utilização segura dos medicamentos. 

 
Os materiais educacionais acordados com o Infarmed encontram-se disponíveis nas fichas 
dos respetivos medicamentos no Infomed  e também são fornecidos ao NF pelos 
laboratórios. 

 

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/


MATERIAL EDUCACIONAL 

Medicamentos como a Talidomida, a Pomalidomida e a Lenalidomida devido ao potencial risco 
teratogénico para o feto, vêm acompanhados por material educacional, como parte das medidas 
adicionais de minimização de risco. Exemplo de material educacional da Lenalidomida: 

 

• Guia de Informação de Segurança para Profissionais de Saúde 

• Lista de Aconselhamento para Doentes do Sexo Masculino 

• Lista de Aconselhamento para Doentes do Sexo Feminino com Potencial para Engravidar 

• Lista de Aconselhamento para Doentes do Sexo Feminino sem Potencial para Engravidar 

• Formulário para Notificação de Evento Adverso 

• Formulário para Notificação de Gravidez 

• Livro do Doente do Sexo Masculino 

• Livro da Doente com Potencial para Engravidar 

• Livro da Doente sem Potencial para engravidar 

 
 
 
 
Adicionalmente, foi estabelecido um Sistema de Distribuição Controlada para estes medicamentos, 
que determina que o seu fornecimento aos hospitais depende da receção prévia, por parte dos 
Titulares de AIM, de um formulário denominado “Formulário de Compromisso da Farmácia”, sem o 
qual este medicamento não poderá ser fornecido ao SESARAM,EPERAM. 



 
MATERIAL EDUCACIONAL 

“Formulário de Compromisso da Farmácia” para a Lenalidomida 



Ex: LENAlidomoda 25 MG CÁPS 

 

 

 
MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAÇÃO DE RISCO 



 
MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAÇÃO DE RISCO 

 

 

 



 
MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAÇÃO DE RISCO 

 

 

 



 
MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAÇÃO DE RISCO 

 

 

 



 
MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAÇÃO DE RISCO 

 

 

 



 
 

FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA 

 Fornece informações de saúde, segurança e meio ambiente às pessoas que manipulam a 
formulação no local de trabalho. Ela não se destina a fornecer informações pertinentes ao uso 
medicinal do produto.  

No caso de doentes, consultar as informações de prescrição/encartes de embalagem/rótulos de 
medicamento, ou o farmacêutico ou médico desses pacientes.  



FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA 
Uma ficha de segurança é dividida em 16 secções de acordo com a legislação da União Europeia: 

Secção 1: Identificação da substância/mistura e da sociedade/empresa 

Secção 2: Identificação de perigos 

Secção 3: Composição/informação sobre os componentes 

Secção 4: Medidas de primeiros socorros 

Secção 5: Medidas de combate a incêndios 

Secção 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais 

Secção 7: Manuseamento e armazenagem 

Secção 8: Controlo da exposição/proteção individual 

Secção 9: Propriedades físico-químicas 

Secção 10: Estabilidade e reatividade 

Secção 11: Informação toxicológica 

Secção 12: Informação ecológica 

Secção 13: Considerações relativas à eliminação 

Secção 14: Informações relativas ao transporte 

Secção 15: Informação sobre regulamentação 

Secção 16: Outras informações 



 
FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA 

Uma ficha de segurança é dividida em 16 secções de acordo com a legislação da União Europeia: 
Secção 1: Identificação da substância/mistura e da sociedade/empresa 

Secção 2: Identificação de perigos 

Secção 3: Composição/informação sobre os componentes 

Secção 4: Medidas de primeiros socorros – Descrição das medidas quando em contacto com os olhos, 
com a pele, em situação de inalação e ingestão 
Secção 5: Medidas de combate a incêndios 

Secção 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais 

Secção 7: Manuseamento e armazenagem 

Secção 8: Controlo da exposição/proteção individual – Descrição da necessidade 

de equipamento de proteção individual, como proteção de olhos/rosto, proteção da pele 

e proteção respiratória 
Secção 9: Propriedades físico-químicas 

Secção 10: Estabilidade e reatividade 

Secção 11: Informação toxicológica 

Secção 12: Informação ecológica 

Secção 13: Considerações relativas à eliminação – métodos recomendados para tratamento de resíduos 
como restos de produtos, embalagem usada e legislação em vigor 
Secção 14: Informações relativas ao transporte 

Secção 15: Informação sobre regulamentação 

Secção 16: Outras informações 



 
 

FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA 
 

Ex: BRENTUximab VEDOTINA 50 MG PÓ CONC SOL INJ FR IV 



 
FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA (cont.)   



 
FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA (cont.)  



 
GESTÃO DE RISCO DO MEDICAMENTO 

 

 

 

A Gestão de Risco do Medicamento é um 
plano dinâmico que deve ser atualizado ao 
longo do ciclo de vida do medicamento, 
refletindo o maior/melhor conhecimento 
sobre o perfil de segurança do medicamento, 
quer seja com a inclusão de novos riscos, quer 
seja com a eliminação ou reclassificação dos 
riscos já conhecidos. 



OBRIGADA 


