GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Onico de Sande
Superintendéncia de Vigilancia em Satide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 03/2012/DIAF

Assunto: Notificagéo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas relacionadas
a medicamentos do CEAF - NOTIVISA

Prezados Senhores,

O projeto Sistema Nacional. d§ Notificagbes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA tem como objetlvo criat uf

canal (nico de comunicagdo entre

mstltulgoes proflssu)nals de saude e'C| dao par' &‘Notlflcagao e Investigagéo de

As Notlflcago_;

Diretoria de Assister}

A - Os profissionais da salde gue receberem relatos de Evento Adverso efou
Queixa Técnica devem preencher o Formulario do ANEXO 1 e envia-lo a DIAF
atraves do enderego eletrdnico diafnotivisa@saude.sc.gov.br para cadastramento
no NOTIVISA. O cadastramento sera realizado pelo Gestor NOTIVISA da DIAF e

posteriormente o profissional recebera, através do seu e-mail, uma senha de oito

digitos.
B - De posse desta senha e e-mail, o Usuario podera realizar notificagdes
acessando o sistema NOTIVISA hitp://mww8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Neste primeiro acesso, a senha de oito digitos devera ser alterada para uma nova

senha de oito digitos.




GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saiide

Sisteima Unico de Saide
Superintendéncia de Vigilincia em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

C - A rotina de Notificagdo de um medicamento é realizada com o preenchimento
de Formularios Especificos de acordo com a natureza do Evento. Assim, para
Notificar um Evento Adverso ou Queixa Técnica € necessario coletar as
informagdes descritas no ANEXO 2 ou ANEXQ 3, respectivamente.

D — Ao criar uma Notificagdo serd atribuido um nimero do sistema, colocando-a
em situacdo de elaboragéo, onde o usuario podera preencher todos os campos e
avangar para o restante das Abas;}“-s"éi'li;fando-a normalmente. Esta notificagdo
sera encaminhada para o GestorN@TlV Ad
SNVS. Rt

DIAF para aprovagio € envio ao

Estamos & disposigéo para inforfages adicionais. -

" Atenciosamente

Rachel de Castro Faria Pizzolatti

Gerente Técnica

Florianépolis, 03 de julho de 2012.



ANEXO 1 - FORMULAR!IO PARA CADASTRO

CPF :

[P

Nome *:

Sexo ¥ ] -- Selecione --

Data Nascimento *:

Pais Nacionalidade*: ! -~ Selecione --

UF Naturalidade *:

1
i
w
@
7]
Q,

T Q
=]
<D
1
1

Cidade *:|} - Selecione --

ToCAIDADE 0 USUARIS

Logradouro *:

Bairro *:

——
i

CEP *;

E-Mail *: r ‘

Pals *:|§ - Selecione --

UE Pais *:|] -- Selecione --

Cidade *:ji - Selecione --

DOCUMENTO DO USUARI

Nimero *:

Orgdio Exp. *:|] -- Selecione -- v

UF RG *:

i

-- Selecione --

Data de Expedicdo :

(DDD) TELEFONE

AVISO: Este formuldrio deve ser preenchido e enviado a DIAF através do e-mail
diafnotivisa@saude.sc.gov.br




ANEXO 2 - FORMULARIO PARA NOTIFICAGAO DE EVENTO ADVERSO

A Aba de ldentificagdo da Notificacéo é preenchida com o item Medicamento e a
resposta afirmativa da existéncia de danos a saude encaminha a rotina de
Notificagdo para Evento Adverso.

{ Identificacio !

1. 1. Mome completo:

,?Renata Souza Agostinho Cogta !

L2, e-Mail: 1.3. Telefone: 1.4, Celular:
lcostanet @briwbo com br Pl | I |

1.5. Categoria do notificadar:
|Secretaria Estadual de Sade |

2.1, ¢ Medicamento

2.2, ¥ vadnae Imunaglebuling
23, O Peaguiza Clinica

24, 1 Artige Médico-Hospitalar {Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipa, ete,)
2.5 Equipamento Medico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.)

26 { Kt Reagente para Disgndstico &7 who

27 O Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

28, " Usode Sangue ou Componente

29, " Saneantes

2,10, ¥ Agrotéxico

Houve dane & saidde? ™ Sim {7 NEo




1- A Aba Evento Adverso contém dados da identificagdo da Notificagdo e
detalhamento do Evento Adverso.

Data de indusso do evente adverso 9752012

1o NCTIVISA ;

Numero Notivisa atual: 201205001411

Data em que 2 notificacBo fol ' i - i - {dd/mm/zaaa)
rEﬂﬁbida: B F e s e N B S .

Nome do notificador Renata Souza Agostinho Costa

Seqiiénda da notificacdo & Primeira notificacdo

te to A

descrevendo s seqijenci de eventos, diagnéstico ou qualquer outro detathe relevante ®:

Farneca uma narrativa dara,

Clique em “Adicionar™ para insefir o evento adverso.

" Adiciorar -} | Corrigr || Exclu




Evento Adverso *:

Gravidade *:

1 dbito

Motivou ou profongou a hospitalizace
Anomalias congénitas

Incapacidade persistente ou significante
Efeltoy dinicamente importantes

1 Nenhuma das anteriores 3o Grave)

Evento Adverso descrito na bula? & om

&

Hrge © Ignorade
Buldrio Eletrdnico
Data do inido **: g

Data do téremino ;

{paaa, mm/zaasa ou dd/mm/aaza}

j - {aaaa, mm/aaza ou ddjmmfaaea)

Draczo do Evento Adversofcom — — f
uridade de tempo)™:

tocal de ocoreénda : 11 Seledionz 1z

Endereco do local de ecorrénda : i i

Pais onde ocorreu o Evento {ERASIL
Adverso *
UF [ Selecione ., |

Munidpio *: -

{*} Campa Obrigatdrio,
1% £ ohrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos,

ES&!VEFHSBE [




3. Aba Medicamentos/Empresa servira para preenchimento das informagdes
referentes aos medicamentos suspeitos e ag¢bes adotadas.

{*y Campos Obrigatdrios
{**} Preencha pelo menos um desses campos ot

i £ SELEILLS i LA
terior ¢e pelo menos um medicamento suspeito & uma
reaco adversa, Para informar as acbes adotadas, seledone a suspeita de evento adverso e digue em "AgBes Adotadas”




Nome comercial ¥*;

Prindipio ativo **: !  Coneditor ATC. “ i
Indicagdo terapdutica l H Coreitar CIDI0 H }
Suspeita de interagio T T s
imeéicamentasa : ./ Sim & Nio &3 1gnorado

Continuagdo do tratamento *; [.rr Saledone ::.

Data de infco **=: f

Tempo de utiizagio do ’
{imedicamento suspeito até o infdo
do primeiro Eventp Adversa.

Intervalo de dose : .:1 Seledione ::.

Freglifncia :

Dose por administragdo {com
unidades) :

Dose fotal didria {com unidades) ;
Via de administracio ;

Forma farmacSutica :
Lote Ho.:
Data de validade:

MNome da empress:
e CMP I da empresa:
Endereco: ;
14© telefonie /SAC: i
UF:

Muricipio: ’w

{*) Campos Obrigatirios.
{**} E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos Um desses campos.
{*¥*) £ obrigatério ¢ preenchimento de pelo menos um desses campos.

isalvar ] 1o igair




3- A Aba Paciente ou Usudrio descreve os dados pessoais do paciente, incluindo
histéria clinica de outras patologias e exames complementares.

Mome:

Iniciais *:

Sexo *:

Data de nascimento **;

1dade no momento do Evento
Adverso %

Grupo de idade ®*

Peso no momento do Eventoe
Adverso [Kal:

Altura no momento do Evento
Adwverso {Cm)s

RatcafCor :

a este caso{se houver internacdo):
Data do dbito:

Citar causa mortis:

M@ do prontusrio médico relacionado |

5

5{.., lNome e iniciais ignotados.

|
l |
Fersinino Masculing Ignorado

vl -/ v | {ddfmm/aaaa)

[:::] Dia{s) Més{es) Ano{s)

-
[ om

Amarela
Branca

Parda
Preta

Ignorado

Indigena

{dd/mmfazaa)

- -

[ I Consuitar CID10




4- A Aba Outras Informacgbes contém os campos para o preenchimento das
demais informagodes referentes ao medicamento.

{*) Campos Obrigatirios
{**) Preencha pelo menos um desses campos

Forma de erientacBo para agul
do medicaments :

Possui nota fiscal da compra do
produto?

Houve comunicacio &
industriafdistribuidor? *

0 produfo apresenta alteragfies? *
{suspeits de desvio da qualidade}

Foram adotadas outras providéndas
apés a identificaco do problema?
Existem amostras integras para a
coleta?

Existem rdtulos do produto para
coleta?

Sint

Sires

Sitn

Sim

N&o

Mo

MEO

Mao

Nao

Ignorado

Ignarado

Igriorads
Ignorado

Ignorado

Ignorado

10



5- A Aba Pendéncias apresenta 0s campos que necessitam de verificagdo
para o notificador providenciar a corregao das mesmas antes do sed envio.

{*) Camposa Obrigatérios
{**} Preencha pelo menos um desses campos

ey

Antes de enviar, corrija esses itens, por favor:

1. fvento Adverso: Preencha o campe Marrativa.

1. Evento Adverso: Cadastre pelo menos um Evento Adverso.

2. Medicamentos]Empresa: Cadastre pelo menos uma medicacdo suspeita.

2. Medicamentos/Empresa; Informe sobre a existénda de medicagbes concomitarites.
3. Paciente ou tisudrio: Indique o sexo.

3. Paciente ou Usudrio: Preencha az inidais do padente.

3. Paciente ou Usuario: Preencha a data de nasdmento, a idade ou o grupo de idade,
2. paciente ou Usuario: Informe sobre a existénda de histdricos do padiente.

2 paciente ou Usuario: Informe sobre a existénda de resultados de laboratério.,

4. Qutras InformacBes: Informe se houve comunicaggo & indistria/distribuidor.

4. Dutras InformagBes: Informe se o produte apresenta alteragdes {suspeita de desvio da qualidade).

AVISO: Apds o preenchimento de todas as Abas, se nao houver pendéncias, 0
Formulario de Notificacdo do Evento Adverso do Medicamento serd enviado ao
Gestor NOTIVISA da DIAF para aprovagao e envio ao SNVS.

Himero da Notificacda; 2006.08.0300086
pata da notificagdo: 15/06/2006
Notificador; bruno TecricnSNYS

Produto motivo da netificacdo; Medicamento

Carofa) Notificadoe(a),
sua notificacdio foi recebida com sucesso @ serd snaisada pelos bunias da VigiSncia Senitaria,
Atencissamente,

- {NOTIVISA - Sisterha Nacional da NotFicacfes pata a vigéncis Sanitérla

Podendo clicar no botdo ou no bofao

11



ANEXO 3 - FORMULARIO PARA NOTIFICAGCAO DE QUEIXA TECNICA

A Aba de lIdentificagdo da Notificagdo Medicamento sem danos a salde

encaminha a rotina de Notificagdo para Queixa Técnica.

I Identificacao

1.1, Nome completo:

\Renata Souza Agostinhio Costa

1.2, e-Mail: 1,3, Telefone: 1.4, Celular:

icostanet @brturbo cam br Pl Ll

1.5, Categoria do notificador:

|Secretania Estadual de Saiide

2.1 % Medicaments
2.2, ¥ vadnae Iraunoglobulina

2.3. T2 pesquisa Clinica

2.4, £ Artigo Médico-Hospitalar {Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
2.5 Equipamento Medico-Hospitalar {Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusgo, ete.)

2.6, £ Kit Reagente para Diagndstice &7 vire

27 % Casmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

28. T Usode Jannue ou Componente

2.9, € Saneantes

210, ¥ Agrotdxico

Houve dano a sadde? { sm & NZo

12




1- A Aba Motivo contém:

Tipos de Queixa Técnica a ser selecionada:

¢ Medicamento ou produto com suspeita de desvio de qualidade;
Medicamento ou produto com suspeita de estar sem Registro ou
Notificagéo;
Suspeita de empresa sem autorizagéo de funcionamento (AFE);
Suspeita de medicamento falsificado e
Suspeita de outras praticas irregulares

Dados da identificagdo da Queixa Técnica, sendo que o “Local da
Identificagdo” disponibilizara as opgdes:

+ Estabelecimento de salde;
¢ Residéncia e Outro

| Produto e Empresa || Oubras Informagies | | Pendéncas |

3,1, Selecione uma das opches: {*)
i ... Selecione ...

R

4,1, Destreva detalhadamente a Queixa Téomica @ (%)

4,2, Data da identificacso do problema: (%)

D[]

4.3, Local da identificacSo do problema: |44, Endereco do local da identificacdo do problema:
[ Selecions . v

4.5, Pais: {*} 4.6, UF: {*} 4,7. Municipio: {*)

|BHAS|L v || . Selecione .. lw: |..:: Sefecione :.

{*) Campn obrigatério

13



2- A Aba Produto e Empresa servirdo para preencher o Numero do Registro do
Medicamento na ANVISA/MS e o CNPJ da empresa fabricante ou importador,
além de informagodes referentes aos dados do produto.

Qufras Informaces

| {Pendéndas |

5.2, O] dz empresa fabricants ou importador:

|| Pesquigar:

6. 1. Mome comerdal do medicamento:

i

| Postimar]

£
b

6.2, Apresentacdo:

i..:Selecionar..

i

6.4, Substinda ativa {Prindpio ative):

6,5, Da

6.5. Mimeroe do lote;

5.8, Produto importado?
i im £ Mo

7.1. Nome ou raz3c sodal do importador;

7.2. Endereco do importador:

7.3. Himero do telefone SSAC do importador;

7.4, UF do importador:

7.5. Municipio de importador:

§ ..: Selecions 1. i Seleciene ;...
7.6, Mome do fabricante: 7.7, Paiz do fabricante:
 H..: Selecione ;. bk

£y Campo cbrigatfrio

14




3- A Aba Outras Informacdes contém campos para o preenchimento das demais
informagdes referentes ao produto motivo da Queixa Técnica.

[ “Motive | | ProdutoeEmpresa |

[ Pendéndas

Bl
ki A 4
8.1, A utiizacio do produte seguiu as instrugdes do fabricante?
T osm 0 nNEo O ignorado % NEo se aplica

8. 2. Local de aquisicio do medicamento!

1.,:: Selacions ..

2,3, Possul niota fiscal da compra do medicamento?
£ sm O ngo U Ignorado £ NZo se aplica

5.4, Houve comunicacSo & inddstria/distribuidor?
gm0 Ngo O Igriorade £ NEo se aplica

8.5, Foram adotadas outras providéncias apds a identificacsio do problema?
€ sm 0 ngo T Ignorado " MEo se aplica

2.6, Existem amostras integras para a coleta?
Cogm O oNgo O Ignorado £ Mo ze aplica

8.7, Existem rétulos do medicamento para & coleta?
0 gim ¥ NZo {7 Ignorado ¥ N30 se aplica

2.8, Observagbes!

{*) Campo obrigatdrio
= ExelLir

4- A Aba Pendéncias indica as corregdes necessarias antes do envio do
formulario.

[ Motive | | ProdutoeEmpresa || OutrasInformacties | 1}

Ds sequintes campos necessitam verificagao:

Motivo:

Data da identificacio: Campo obrigatério ndio preenchido.

Descreva detathadamente a Queixa Téanica/Evento Adverso: Campo obrigatério ndo preenchide.
Muricipio: Campo obrigatério ndo preenchido,

Selecione uma das opgoes: Campo obrigatérie néo preenchido,

B

AVISO: Apos o preenchimento de todas as Abas, se ndo houver pendéncias, O
Formulario de Notificagdo do Evento Adverso do Medicamento sera enviado ao
Gestor NOTIVISA da DIAF para aprovacéo e envio ao SNVS, conforme item 5 do

ANEXO 2.
15




