ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE

DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
COORDENACAO ESTADUAL DE SEGURANCA DO PACIENTE

NOTA TECNICA CONJUNTA N° 02/2025/DIAF/CESP/SES/SC

Assunto: Orientagbes gerais as Unidades
de Assisténcia Farmacéutica (UAF), para a
pratica de notificacbes relacionadas a
medicamentos e insumos sob gestdo da
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
(DIAF/SES/SC).

A Nota Técnica Conjunta tem por finalidade orientar as Unidades de Assisténcia
Farmacéutica (UAF) dos municipios do Estado de Santa Catarina quanto aos procedimentos
corretos para notificagdo eventos adversos e queixas técnicas caracterizadas por desvios de
qualidade relacionados a medicamentos e produtos para a saude, em conformidade com as
normativas vigentes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O objetivo é fortalecer a cultura de seguranca do paciente, aprimorar o
monitoramento pds-comercializagdo e garantir a adequada comunicagdo entre os entes
municipais, estaduais e federais integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

1. Ambito de aplicagido e responsabilidades

1.1. Esta Nota Técnica aplica-se a todas as Unidades de Assisténcia Farmacéutica
(UAF) municipais que armazenam, dispensam ou utilizam medicamentos e produtos
para a saude sob gestdo da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF/SES/SC).

1.2. A responsabilidade pela notificagdo de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT),
no ambito do SUS é do Nucleo Municipal de Seguranca do Paciente, conforme
estabelece a RDC N° 36/2013.

1.3. Na auséncia de nucleo formalmente instituido, a Unidade de Assisténcia
Farmacéutica Municipal ou outro setor técnico designado podera realizar o registro,
assegurando a comunicagao posterior as instancias de segurancga do paciente e vigilancia
sanitaria.

1.4. As equipes técnicas municipais devem identificar situagdes que requeiram notificagao,
incluindo suspeitas de falhas de fabricacao, alteracdo de caracteristicas do produto, eventos
adversos ou quaisquer ocorréncias que possam comprometer a segurancga e a eficacia dos
medicamentos e insumos.

2. Procedimento de notificagao de produtos, medicamentos e insumos
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2.1. A notificacdo de queixas técnicas e eventos adversos deve ser realizada no Sistema
Notivisa, sistema oficial de notificacbes da Anvisa, por meio do “Formulario para
Notificacgido de Queixa Técnica ou Evento Adverso”, disponivel em:
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
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Tela 02. Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso.
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2.2. Para unidades que ainda nao possuem cadastro institucional no Notivisa, é
necessario realizar o cadastramento da instituicao no portal da Anvisa, por meio do link:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro/sistema-de-seguranca
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2.2.1 O cadastro possui trés etapas principais: Cadastrar a instituicdo (CNPJ préprio ou da
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notificar; e Atribuir perfil de acesso do sistemas as pessoas fisicas vinculadas a instituicao.

0] passo a passo para o] cadastramento esta disponivel em:
; i ' -institui

2.2.2 Para o correto funcionamento do sistema e conclusédo do cadastro da instituicao e dos
usuarios, os navegadores Internet Explorer ou Microsoft Edge deveré&o ser utilizados.

2.3. Devem ser preenchidas no “Formulario para Notificacdo de Queixa Técnica ou Evento
Adverso” as seguintes informagdes:

Identificacdo do Notificador;

Produto Motivo da Notificacdo (medicamento, vacina, artigo médico, kit reagente,...)
Tipo de Queixa Técnica;

Queixa Técnica (descricéo detalhada do incidente, falha ou evento observado);
Produto e Empresa (nome comercial, principio ativo, fabricante, numero de lote,
validade, numero de registro Anvisa, entre outros);

e CQOutras informagdes complementares.
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2.4. IMPORTANTE: Nao inserir (na descricdo do incidente) dados que possam identificar o
paciente, usuario, profissional, notificante e ou servico de saude, respeitando assim as
diretrizes da Lei Geral de Protecido dos Dados Pessoais (LGPD).

2.5. A Anvisa disponibiliza materiais de apoio, incluindo videos e guias instrutivos, para
auxiliar no correto preenchimento do formulario de notificagdo no Notivisa.

Links de apoio:

e Monitoramento e investigacdo de queixas técnicas de medicamentos pelo Sistema
Notivisa;
Manual do Usuario;
Perguntas Frequentes;
Manual de Tecnovigilancia - 2021.

3. Tratativas apés a notificagao

3.1. O envio da notificagcdo nao implica automaticamente em substituicdo do produto ou
insumo.

3.2. As tratativas de reposicado, troca de lote, suspensao de distribuicido ou
recolhimento sdo de responsabilidade do érgao adquirente (Municipio, Estado ou
Ministério da Saude), conforme a origem do fornecimento.

3.3. O numero de protocolo da notificagdao gerado pelo Notivisa deve ser informado em
todas as comunicagdes ou solicitagées de providéncias encaminhadas ao 6rgao
adquirente ou ao fabricante, a fim de garantir a rastreabilidade e o acompanhamento do
registro.

3.4. O fabricante ou detentor de registro é responsavel por analisar tecnicamente o ocorrido,
realizar a investigagdo e comunicar a Anvisa as medidas corretivas adotadas, conforme
previsto na RDC n° 67/2009.

3.5. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio da Geréncia de
Tecnovigilancia (GETEC/Anvisa), coordena as agbes de monitoramento e investigagéo,
podendo solicitar informagdes complementares as instancias estaduais e municipais.

4. Monitoramento e cultura de seguranca

4.1. As acdes de vigilancia e tecnovigilancia integram a cultura de seguranga do paciente,
promovendo o aprendizado institucional e a prevengao de recorréncia de falhas e eventos
adversos.

4.2. Recomenda-se que o0s municipios mantenham registros locais das notificagbes
realizadas, bem como o histérico das acdes e respostas recebidas, para fins de
acompanhamento e melhoria continua dos processos.
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4.3. Sempre que forem identificados eventos adversos graves relacionados ao uso de
medicamentos ou insumos para a saude, estes devem ser comunicados imediatamente
as Unidades Descentralizadas de Vigilancia Sanitaria (UDVISAs) vinculadas as
Geréncias Regionais de Saude, as quais deverao articular as agdes junto a Coordenagao
Estadual de Seguranca do Paciente (CESP/SUV/SES/SC), para avaliagdo, orientagcdo
técnica e encaminhamento das medidas cabiveis.

4.4. O fortalecimento da cultura de seguranga requer a sensibilizacdo permanente dos
profissionais de saude, incentivando a notificagao espontanea, nao punitiva e educativa,
como ferramenta de aprimoramento do cuidado.

5. Encaminhamentos e disposic¢oes finais

5.1. Esta Nota Técnica Conjunta podera ser revisada e complementada pelas areas
técnicas competentes da Secretaria de Estado da Salude de Santa Catarina, sempre que
necessario ou quando houver novas orientagées e atualizagées emitidas pela Anvisa.

5.2. As Geréncias Regionais de Saude devem assegurar ampla divulgacdo desta Nota
Técnica as equipes técnicas pertencentes as UAF de sua abrangéncia.

5.3. Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagao.
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Floriandpolis, 28 de outubro de 2025.

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Adrielly Luiza Nunes

Coordenadora Estadual de Segurancga do
Paciente

(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra

Gerente Técnica de Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa de Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
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