GOVERNO DE SANTA GATARINA

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico de Saide
Superintendéncia de Vigilincia em Saide
Direteria de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 03/2014/DIAF

Assunto: Atualizagdo sobre Notificacdo de Eventos Adversos e Querxas
Técnicas relacionadas a medicamentos do CEAF - NOTIVISA

Prezados Senhores,

O projeto Sistema Nacional de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA tem como objetivo cnar um canal Unico de comunicacdo entre
instituigdes, profi ssmnals de’ saude e CIdadao para ;‘NO’[If' lcacao e Investigagdo de
ocorréncias relamonadasasaude T

As Notlfrcagoes sao tlplflcadas por area “d i"i‘-l'n‘ceiresse Desta forma, a

Diretoria de Ass:sten‘mam Farmaceutl'f' ‘DIAF destaca~ ‘o medicamento como
principal motivo de. Notn‘" cagao pOIS recebe ocasmnalmente informacgbes de
Evento Adverso ou de- Quetxa Técnica reiac:onadas a este ‘produto.

Portanto, a presente Nota Tecmca tem por fi na“hdade obter os dados de
profissionais da saude atuantes no Componente Esper:lallzado de Assisténcia
Farmacéutica — CEAF,; para o cadastramento no NOTJViSA € orientacdo da coleta

de informacgbes necessarias para o énvio de otlflcagoes

A - Os profissionais da salde que receberem relatos de Evento Adverso e/ou
Queixa Técnica devem preencher o Formulério do ANEXO 1 e envi-lo a DIAF
através do enderego eletrdnico notivisadiaf@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 Usudrio podera realizar notificagtes
acessando o sistema NOTIVISA http:/Amww8.anvisa.gov.br/notivisaffrmlogin.asp.
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GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico de Saiile
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Bireteria de Assisténcia Farmacéutica

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

C - A rotina de Notificacdo 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
informagSes descritas no ANEXO 2 ou ANEXO 3, respectivamente.

D — Ao criar uma Notificagéo sera atnbuido um numero do sistema, colocando-a
em situacéo de elaboracao, onde ol Lfsuano podera ‘preencher todos os campos e
avangar para o restanted*as» Abas salvando-a normalmente

E - Se o notificador possuu' dOIs vinculos - Estado), FICAR ATENTO
na escolha da lnstltuigao representada Se <8 notlﬁcagao for direcionada a
medicamento do Mumcnp[o entrar com o vmculo da Municipio. Caso a

notificacdo esteja re!amonada a medn:amentos .do E : do favor-acessar com o

vinculo do Estado. Isso

necessano para rastreablhdade do medicamento
notificado. ' R

Estamos a disposicgo para mformagoes adiciohais.

Atenciosamente,
Cf-fia Quaré's\rﬁa Coimk)ra Maria Teres Bertoldi Agostini
Gerente Técnica Diretora

Florianépolis, 08 de setembro de 2014.

Nota Técnica n° 03/2014 DIAF/SUV/SES/SC de 08/09/2014

S
Rua Felipe Schmict n? 906 - Canten — Clacandanmke f Q90 40 ans L




ANEXO 1 - FORMULARIO PARA CADASTRO

DADOS PESS0ATS DO-USUARIO

il
[-

-- Selecione --

L

Data Nascimentg *:

Pals Naclonalidade*:

-- Selecione --

UF Naturalidade *:

- Selecione --

Cidade *:

s LI

- Selecione --

LOCALIDADE PO USUARTO

Logradouro *:

Bairro *:|;

CEP *:

E-Mail *:

Pais *:

; - Selecione —

UF Pais *;

g — Selecione -~

Cidade *:

H -~ Selecione --

DOCUMENTO b0 USUARIO

Nirero *:

Orgéo Bxp. *:

i - Selemone -

__

UF RG *:

} -- Seiecrone -

_

Data de Expedicdo :

{DDD) TELEFONE

AVISO: Este formuldrio deve ser preenchido e enviado a
notivisadiaf@saude.sc.gov.br

DIAF através do e-mail
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ANEXO 2 - FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE EVENTO ADVERSO

IMPORTANTE: Caso possua dois vinculos, observar a escolha da Instituicio
representada (Municipio ou Estado).

A Aba de ldentificacdo da Notificagcdo é preenchida com o item Medicamento e a
resposta afirmativa da existéncia de danos a satde encaminha a rotina de
Notificagédo para Evento Adverso.

ATENCAO: Sugere-se que a cada Aba preenchida cligue em Salfvar para nao
perder os dados ja cadastrados em caso de falha no sistemalinternet.

Tdentificacio

1.1, Nome comple

1.2, e-Mai: 1.3, Teleftine; 1.4, Celulars

— i mjl N

1.5. Catecoria do motifirador:
[Secretaria Estadual de Satide ]

21 % Medicamentn

2.2, ' Vatina e Immoglobeina

23 T Pesquisa Cliicz ,

2.4. £3 Artigo Médico-Hospitlar {implarte Qriepédico, DI, Yéhnda Cardiacs, Seringa, Catster, Equipe, et}
2.5 @ Equipzment: Madico-Hospitalzr (Merepassn, Yenilador Pullmorar, Bomba de Infusso, efc)

26, T XitReagents para Diagndstico i via

27 O Cosmétics, Produts de Higiene Pessos) ou Perfume

28 I Usode Sangue ou ComponeEnte

28. 7 Saneantes
2.10. T Agrotéxico /

Howve dano 3 smide? ™ sm O nag
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1- A Aba Evento Adverso contém dados da identificacio da Notificacdo e
detalhamento do Evento Adverso.

FORMULARTO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ABVERSO A MEDICAMENTD

*} Camges Dbrigatérios
{(**} Presncha pelo menss um desses CATDOS

2. Medicamentos/Empresa

Data de indusdo do evento adverso  97/4/2014
no ROTIVISA ;

MiEmero Noffvisa atual: 201404005270

Data em que 2 notificac8o fei 14 wlf w| {ddfmmiazaz)
Dot em

Moeme do notficader patridia budm

E-mail do notificadorss { —- . .. [
Telefone do notificador®s - | 1

SegiiEnda da notificacdo

gt

Clique em “Adidenar” para inserir o evento athrerso,

Corrigic || “Excluir |
] ser ][ savar || savaresar [ Erviar__

" By
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Somente ao clicar em ADICIONAR, abrira a pagina abaixo que devera conter as
seguintes informacdes.

Evento Advarse = | | Gonsifar WHO aRkT

v

Gravidade *: O Ghire

[ Ameaza a da Indique 2. grawdade :
[T R— prolongou a hospitalizagso

(] anomalias congEnitas

O meapacidade persisteate o« significante

[ Beitos dinicamente importantes

[ senhuma das antericres (Nfo Grave)

Bvento Adverso descsito na hula? Cam s Glgmm

Baldria Eetrénic
Data do infde = - ]! {,{ | (@237, mmfaaza ou ddfmm/fanza)
Datz do bérmine : ==Y | {eada, mm/zaza ou ddfmmfaaes)
Duracdo do Evento Adverse™: | [z Selecione :=..] ]
Pafs onde ocomer o Evento [BRasIL ]
\fdversa ¢
LIF = {3 Seledone 1. [~}
fHunicipio *: .3 Selacions 1., [

(¥} Campo Obsigatsric,
["’"} E obrigatério o preenchimento da pedo manes um desses campos.

e [ e

Agénda Maciongl de Viglanda Sanitdna
Seor de Indistria 2 Abastediments (ST4) - Trecha %, fres Especal 5, Drasitia {DFY - CEP: 7135-050 £ 2005-2008.
" NM.SAATEHDE {IB00-E2-S787,
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2- Aba Medicamentos/Empresa servira para preenchimento das informacoes

referentes aos medicamentos suspeitos e acOes adotadas.

{*) Campos Chrigatérios
{**) Preentha pelo menos um desses @mpos ,;:-@

4. Outras Infarracies

Esse campo 54 permite @ indusao de dados se hoimer o cadastro anterior de pelo mengs um mediementy suspeite & uma
reagdo adversa, Para informar as acbes adotadas, seledone asuspeitz de svento adverso e digue em “Acfies Adotadas®

Agbes Adotedas |

| Bxur  [[sar|[ Sahar || Savaresar || . caver
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Somente ao clicar em ADICIONAR, abrira a pagina abaixo que devera conter as
seguintes informacées.

[ Consultar eme.

Nome comerdal *=

Principio ativo ** f I Consuimr ac. || |
Indicagso terapiutica « [ [ consulter Gipap | K
Suspeits de interachio o B jima i -

medicmentosa s 3 Sim & mao Y Ignorade

Continuacio do tratamenty > st Sebedone «x.

Data de inftio =, ,@* { (zama, mmfszaa ou ddfmmfasaz)

[Tempa de utlizacSe do [ |2t Seledons 5. [
metﬁc_:am_erma suspefteabs o nftie

Intervalo de dose : [.3: Selerione =
Freqignda : [ vez(es) ao dia

Dose total dizria {com unidades) « ]
Via de adminisiracis » ‘

Forma farmaciutica : .12 Sgledone 1.

. ! f-' v

{=aaa, mm/aasz ou ddimmizaaa)

(™= E phﬁga!ﬁris © preenchiments de pele menos um desses CAMPOS,
{==] E obrigatrio o preenchimer e de felo menos um desses campes,

I 'Sabvar } {7 - sair
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3- A Aba Paciente ou Usuério descreve os dados pessoais do paciente,
incluindo histdria clinica de outras patologias € exames complementares.

8 ?yen,tﬂtﬁ#‘«fzﬁrﬁﬁf-,g.‘ I
2. Medicamentes

Momes

Fnicials *2

Sexo ¥

Dats de nasdmenty ==
Idade no momente do Evento

Adverse ==

Grupo de idade *=

Pest o mementy do Everty
Adwerso {dgix

Altura no momenie do Evento.
Adverso {Cmi:

[RagafCor »

2 este casoise houver inbernacio)s
Dtz dio Ghitor

Citer causa mortis:

T do prontudio medico reladonade !

Nome e iniciais ignorados

L

! |

Fennimina @Mascuﬁmn Igmmado

AN

v (ddjomfzass)

L Eloee [Slveses [Blanos

| eoit Seledons ..

—
[ Jem

Hedin
Neonsid (gt 30 dies)
Infant {de 32 dias 2 5 enog)
{¥iangz {de 63 12 an0s}
Adolescente {de 15 a 18 anos}
Sdults (de 15 & 64 ams)
Tdoso (acmz de 65 anos}
Desconherida
Inorady

|| Consulter cmin. |

Ignaerado

Ignmradm-

[  Excur J[Sar[]  Salver

|| Sabvar e Sair |1 Emdar .-
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4- A Aba Outras Informacgtes contém os campos para o preenchimento das
demais informacGes referentes ao medicamento.

ATENGCAO: se assinalar SIM, devera manter original da Nota Fiscal de compra.

FORMULARTO PARA ?

{* Campes Obrigatdrios

TIFICACAD DE SUSPEITA DE EVENTO FENMERSO A MIEDECAMENTO

{**} Preencha pelc menos m desses campos

1, Evendo Adverso

3. Padiente pu Usustic.

-2 Medn

Forma de orientacie para aquisicso
do medicamanto @

Possui nota fecal da compra do
produto?

Howve cemunicacso &
indastrig/d:stribuidors *

C produto apresenta al Bes? ¥
{suspeita de desvin da qualidads!

Foram adotedas oulres providéndas
apos a identificac3o do probiema?
Citar *:

Existern emostras integras para a
cobeta?

Quanizs?

Existem rdtules do produto para
coleta?

Seledone .

® sm O NEo L) Ignoredo
#Mantenhz-a em seu poder,

®am Ome O Ignorade

[ par Cormaia

O por e-mat

] Por fae

[] Por representante
[ Por telefone

L7 Outra forma

® Gm g O Ignorade
I AMberaches vishesis

0 Afteracfes no rétule, embalagem ou hula

] Alteraces de registre
LT outra

prescrigao médica) odontoldgica
Auto medicacBo com recomendacio do balconists
At medicacio com recomendaciy do fermaciutic
&uto medicacEo por propagandadpublicdade
#uto medicagge sem orientacio
Ignorade
Cukros

® am O me O Ignorado /

Caso assinale SIM,
preenchimento obrigatsrio.

|

®sm O s OIgnmada

IMantenhz~as am seu poder & somente a3 antregne & Vighanda Sanitiria

quendp soliztado.

® sim O Nge Tonorade

Mantenha-os &m sey poder & semente os enéregus 3 Vigitinda Sanitina

guzndo solictads.

\[" sair_{]

l_]‘ " Excluir

Savar || salveresSar ||
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5- A Aba Pendéncias apresenta os campos que necessitam de verificagio
para o notificador providenciar a corregéo das mesmas antes do seu envio.

{*} Campos Chrigatirios
{*) Presncha pelo menosum desses canpos

i

e

1. Evento Adverst

',,2" Medrcamentnstmnrasa :

Antes de enviar, corija esses itens, porfavor

1. Evento Adverso: Preencha o campo Narativa,

1. Fvento Adverso: Cadasire pelo menos um Fvento Adversp,

2. Medicamentos/Empresa: Cadastre pelo menos uma medicacio suspeita.

2. Medicamentos fEmpresa: Informe scbre a existénda de medicagbies concomitantes.
2. Paciente on Ustiatio: Indique o see.

3. Paciente on Usuaria: Freenchia asinidas do padents.

3. Paciente ou Usudric: Preenchia a data de nasdmentn, & idade ou o arupo deidade.
3. Pacienta ou Usvario: Informe sobre & existénga de histérices do padente.

3. Paciente on Usearie: Informe sobre 5 exisinda de resultades de laborabirio.

4. Qutras Informagoes: Informe se houve comunicagio a ndistriajdistibuidor.

4. Outras InformagBes: Informe s 0-produte apresenta alteraches {suspeita de desvio da qualidadss,

SanrH Saver || SabvareSar || |

AVISO: Mesmo que a notificagdo apresente pendéncias, clicar em Salvar ou
Salvar e Sair. Caso contrério, todos os dados cadastrados serdo perdidos. Neste
caso, a notifica¢éo ficara salva, porém néo sera enviada.
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Quando a Notificaggo estiver completa e for enviada, sera visualizada a
seguinte mensagem:

| |Nimere da Nolificacin: 2006.00.000085

| Bata da notiflcacde: 150512006
Nobificaders - - - - -
Produte motive da notficacs: Medioamento

Larn(a) Notficadue(a),
sua notiicacan fei recehids tom sucesst e serd ansksada pelos tioricos ds Vigidnoia Sanitéria,
| | Abencasanmente,

- |HOTIHISE - Sisterna Maeional da Notficacfine para & Vigineis Saritirla

Podande dicar no botdo | au no bofio 5

Nota Técnica n° 03/2014 DIAF/SUV/SES/SC de 08/09/2014
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ANEXO 3 - FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA

A Aba de Identificacdo da Notificagdo Medicamento sem_danos _a_salde
encaminha a rotina de Notificacdo para Queixa Técnica.

Idenfificacse
A
1.1, Nome completo:
| | |
1.2 eMal: L.3. Telefone: 1.4, Celular:
L Tl |

1.5, Categorla do nofificsdor:

|Secreteiiz Estadual de Szide |

21 ® Mediamento
22 Vadna e Inunoginbuing

2.3. £ Pesquisa O

2.4, £ Arfigo Médico-Hospitsiar {Implante Ortopédico, DIL, Vahels Cardizca, Seringa, Catéter, Equipo, stc,)
2.5, ' Equipamesto Médico-Hospitalar Marcapzsso, Yentizdor Pumonzr, Bomba de Infusln, stc,)

2.6. L Kt Reagente para Dizgndstco i» wio

27 4% Cosmeticn, Produts de Higiene Pessoal ou Perfime
23 Use de Sangue ou Comporerite

28, 7 Saneantes

210, T Agrotiyico

Howve dano 3 satide? 7 sm & N3
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A Aba Motivo coniém:

Tipos de Queixa Técnica a ser selecionada:

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

Dados da identificacio da Queixa Técnica, sendo que o “lLocal da
ldentificacéio” disponibilizara as opgées:

e Estabelecimento de satde;
» Residéncia e QOutro

S g

U]

3.1, Seledone urs das opcies: {4

|- Selecione .

4.1, Destreva detathadamente a Gueba Témica : {%)

4.2. Date da identificacio do problese: (%5
Dia . Més |wf|fino Lw

4.3, Local da identificacsio do probiema: 4.4 Enderaco do local daidentificacEe do problema:

| Sefecione = [ ]

4.5, Pals: () 4.5, {F: % % 7. Municipio: )

| BRASIL { - Selecione . [=] || Selecione -.. v
{*) Campo chrigatério
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2- A Aba Produto e Empresa servirdo para preencher o Nimero do Registro do
Medicamento na ANVISA/MS e o CNPJ da empresa fabricante ou importador,
além de informagdes referentes aos dados do produto.

3.2. CMPJ da empresa fabricante ou importadar:
|| Pesquisar

6. L Mome comerdizl do medicamento:

[ |i Pesduiss |

0.2, Apresentacsion 5.3, Forma farmaciulica:
_Seleciones ed | |
6.4, Substinda 2tva (Prindiic ative): 6.5 Datade fabriacio:
1 |Dia =) [ MeEs i!ﬁno .
£.6. Nimero do iotes &7 Data de validade:
| [Més_Jowil [Arc_[owr
5.8, Produto mportedas

isim 7 Nge

7.1, Wame ou razée sodal ds importador:

¥.2. Endereco do importedors:

E& Namers do telefone/SAC do importador:

i
7.4, UF do importzador:
L.z Selacions -... P
7.6, Mome dp fabricante: 7. 7. Pais do fabricarte:
E | [ Selecione = [
| Limpardados da empresa e do produto |
%) Campe cbrigatric
E=ry Eva
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3- A Aba Outras Informacées contém campos para o preenchimento das demais
informacées referentes ao produto motivo da Queixa Técnica.

8. 1. A utiizacgo deproduts seguiu as instrucBes do Ebricarte?
T sm T Ngo U tgnorade O Mo se aplica
2.2, Local de aguisicBo do medicamernio:
.= Seleciane . lowd
8.3. Possui nota fiscal da compra do mediamento?
£ ogm O Mo T Ignorade L ¥Eo se aplica
8.4 Houve comunicacSo 3 indistriafdistribuidors
Oogm O Ngo £ Ignorade £ MZo =2 aplics
8.5. Foram adotadas vutras providdndas apds a identificaco do problemaz
g O NSo T Igrorade 0 Mgo se aplica
&.5. Bdstem amostas fitegras para 3 coleta?
3 sm T pge O Ignorade ¥ N&b se aplics
8.7, Bxistem rétulos do medicaments pars 2 toleta?
Cosm T Mg Ignorade 1 Mo se aplica
4.8, Chservagies:

{¥) Campo obrigatdrio

Evaiir

4- A Aba Pendéncias indica as correcoes necessdrias antes do envio do
formulario.

| Moive | [ Produtne Emoress " Outras Informacgies 1

Os sequintes campos neczssitam verificacio:

Motive:

Data da identificagBo: Campo ohrigatirio nde preenchids,

Descreva detalhadamente & Queis Témica/Everto Adverso: Campo uhrigabirie n¥o preendhids,
Muricivio: Campe obrigatério ndo preenchido.

Seledone uma das opgies: Campo ubrigatdrio ndo preenchido.

S =
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