NOTIFICAGCAO DE QUEIXAS TECNICAS DE
MEDICAMENTOS NO SISTEMA DE NOTIFICACAO
EM VIGILANCIA SANITARIA (NOTIVISA)

CRISTIANE PIVA DE GREGORI

FARMACEUTICA NA PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA MARIA/RS
SUPERITENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PROGRAMA DE MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIAS DA SAUDE -
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE/UFSM
SANTA MARIA-RS



OBJETIVO GERAL

Capacitar farmacéuticos que atuam em unidades publicas de abastecimento e
dispensacao de medicamentos do municipio de Santa Maria/RS para a notificacdo de
gueixas tecnicas de medicamentos no Sistema de Notificacao em Vigilancia Sanitaria, o

NOTIVISA.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.Conceituar Farmacovigilancia e abordar sua perspectiva historica;

2.Apresentar o Sistema de Notificacao em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), abordando
seu historico, suas funcionalidades e as mudancas no decorrer do tempo;

3.Demonstrar a importancia da notificacao de queixas téecnicas de medicamentos no
NOTIVISA por farmacéuticos que atuam no Sistema Publico de Saude;

4.Apresentar as formas de acesso ao NOTIVISA e o passo a passo para a hotificacao
de queixa tecnica de medicamento no sistema;

5.Incentivar a notificacdo de queixas técnicas de medicamentos no NOTIVISA pelos
profissionais farmacéuticos.



SOBRE O CURSO

Para fins de apresentacao, os componentes curriculares do curso foram organizados
em dois modulos, sendo MODULO | e MODULDO 1.

Com o objetivo de ampliar a compreensao do assunto, foram disponibilizados, no
decorrer da apresentacao, links de acesso a legislagcoes e publicacoes relacionadas ao
tema e link de acesso ao Manual do Usuario do NOTIVISA.




MODULO |

« Conceitos basicos de Farmacovigilancia.

- Perspectiva historica da Farmacovigilancia.

« Apresentacao do Sistema de Notificacao em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA).

« Importancia do NOTIVISA para as acoes de Farmacovigilancia.

 Importancia do NOTIVISA para a gestao da Assisténcia Farmacéutica no municipio.

- Estudos e estatisticas de notificacoes em Vigilancia Sanitaria.



MODULO I

« Orientacoes para acesso ao NOTIVISA.
« Apresentacdo do passo a passo para notificacao de queixas técnicas de

medicamentos no NOTIVISA.

« Acesso, por meio de link, ao Manual do Usuario do NOTIVISA.



MODULO |



FARMACOVIGILANCIA

“E A CIENCIA QUE ESTUDA ATIVIDADES RELATIVAS A DETECCAO, AVALIACAO,
COMPREENSAO E PREVENCAO DE EVENTOS ADVERSOS OU QUAISQUER
OUTROS PROBLEMAS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS” (OPAS/OMS,2005).
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A farmacovigilancia caracteriza-se como vigilancia pos registro de produtos por ter
como objetivo a protecao da saude da populacao por meio do conhecimento e prevencao
de quaisquer problemas relacionados a medicamentos ja disponiveis no mercado. Esse
trabalho € essencial uma vez que os ensaios clinicos realizados para registro dos
medicamentos nao conseguem prever todos 0S riscos aos quais oS usuarios desses
medicamentos estao expostos. Alem disso, permite que acoes de intervencao sejam
adotadas pelo estado em momento oportuno (Brasil, 2005).

A partir do evento ocorrido em 1961 e conhecido como a tragédia da talidomida
surgiram os primeiros esforcos internacionais para tratar questoes relativas a seguranca
de medicamentos (OPAS/OMS, 2005).



FARMACOVIGILANCIA

-1961: Tragedia da Talidomida.
-1963: 16° Assembleia Mundial da Saude.
-1968: Programa Internacional de Monitorizacao de Medicamentos (PIMM).

-1976: Leil Federal N° 6.360, de 23/09/1976-marco regulatorio para o Sistema de
Farmacovigilancia brasileiro.

-1998: Poﬁria N° 3916, de 30/10/1998, que aprovou a Politica Nacional de

Wcamen 0S.
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FARMACOVIGILANCIA

-1999: Lei N° 9.782, de 26/01/1999, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

-2001: Portaria N° 696/MS, de 07/05/2001, a qual instituiu o Centro de Monitorizacao de
Medicamentos (CNMM) na ANVISA

-2009: Portaria/ANVISA N° 1.660, de 22/07/2009, que instituiu o VIGIPOS (Sistema de
Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria) e o NOTIVISA (Sistema de Notificacao
em Yigilancia Sanitaria).

~
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1961: a tragedia da talidomida € considerada um marco na farmacovigilancia mundial.
O uso de talidomida por mulheres gravidas causou o nascimento de milhares de criancas
com ma formacao congénita devido a exposicao intrauterina a este medicamento que foli
Introduzido no mercado como sedativo e indicado para mulheres gravidas para aliviar os
sintomas de enjoo. A Talidomida foi langcada no mercado em 1956, sendo difundida em
varios paises do mundo e somente em 1961 veio ao conhecimento publico a relagao
entre seu uso € ma formacao em criangas (OPAS/OMS, 2005).

1963: 16 Assembleia Mundial da Saude foi impulsionada pelo grave problema ocorrido
com a talidomida e reafirmou a necessidade de adotar medidas capazes de disseminar
rapidamente informacoes sobre reacoes adversas a medicamentos (OPAS/OMS, 2005).



1968: Programa Internacional de Monitorizacao de Medicamentos (PIMM): O PIMM
fol estabelecido pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) em 1968 para viabilizar a
disseminacao rapida de Iinformacoes sobre eventos adversos a medicamentos,
principalmente os eventos relacionados a medicamentos novos ou pouco estudados.
Cada pais-membro do Programa Internacional € responsavel pela criacao de um sistema
proprio para coleta e avaliacao de casos individuais de eventos adversos. As notificacoes
de cada pais sao reunidas em uma base internacional de dados, coordenada pelo Centro
de Monitoramento de Uppsala (Uppsala Monitoring Center), o centro colaborador da OMS
localizado na Suéecia. Essa base € uma fonte de informacao importante para as agéncias
reguladoras, uma vez que subsidia acoes de monitoramento da seguranca dos
medicamentos. O Brasil aderiu ao PIMM em 2001 (Brasil, 2022).



1976: Lel Federal N° 6.360 de 23/09/1976: representou um marco regulatorio para o
sistema de farmacovigilancia no Brasil ao mencionar acOes de vigilancia de
medicamentos e prever a notificagcoes de acidentes ou reacOes nocivas causadas por
medicamentos ao orgao de vigilancia sanitaria. A partir dai, o sistema de
farmacovigilancia brasileiro foi evoluindo e se desenvolvendo a cada nova publicacao ou
medida adotada (Bitencourt, 2017).

1998: Portaria N° 3.916 de 30/10/1998, que aprovou a Politica Nacional de
Medicamentos cujo proposito principal € garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promocao do uso racional e o acesso da populacao aqueles
considerados essenciais. Colaborou para a ampliacao do acesso da populacao a
medicamentos essenciais € reorientou a Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS

(Brasil, 1998).



1999: Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria como o conjunto de acoes definido na Lei 8080/90 executado por
Instituicoes da administracao publica da Uniao, dos Estados, do DF e dos municipios que
exercam atividades de regulacao, normatizacao, controle e fiscalizacao na area de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
responsavel por coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A ANVISA é uma autarquia sob regime especial, administrativamente e
financeiramente independente, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no
Distrito Federal, com prazo de duracao indeterminado e atuacao em todo territorio
nacional. E responsavel pela regulagido de todos os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, incluindo aprovacao de registro desses produtos, emissao de autorizagao para
funcionamento de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, publicacao de
resolucoes, instrucoes normativas e outros instrumentos (Brasil, 1999).



A partir da criacao da ANVISA, as atividades regulatorias de farmacovigilancia foram
efetivamente organizadas no Brasil, com a criacao da 1% unidade técnica de
Farmacovigilancia do pais: a Geréencia de Farmacovigilancia.
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2001: Portaria N° 696/MS de 07/05/01: instituiu o Centro Nacional de Monitorizacao de
Medicamentos (CNMM) sediado na Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA e
responsavel pela implementacdo e coordenacao do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Este centro representa o Brasil no Programa Mundial de
Monitorizacao de Medicamentos (PIMM- 1968). Sao atribuicoes do CNMM:

o Coleta, avaliacao e envio de notificagoes a OMS (eventos adversos);
o Desenvolvimento da base de dados e analises periddicas para avaliar o uso racional

e seguro de medicamentos;

o Divulgacao de informacOes para profissionais de saude e populacao em geral na

forma de alertas, boletins, informes;

o Propor medidas regulatorias para proteger a saude dos usuarios de medicamentos.



2009: Portaria/ANVISA N° 1.660 de 22/07/2009 que institui o Sistema de Notificacao e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria- VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e como parte integrante do SUS.

O VIGIPOS foi concebido com o objetivo de monitorar, analisar e investigar eventos
adversos e queixas tecnicas relacionados aos servicos e produtos sob vigilancia
sanitaria na fase de pos comercializacao/pos-uso e tambéem colaborar com o banco de
dados da Organizacao Mundial da Saude (OMS) atravées do envio das informacoes
obtidas (Pepe; Novaes, 2020) (Brasil, 2009).



O Artigo 3° da Portaria N°1.660/2009 define que o sistema pelo qual serao registradas
as notificacoes sera aquele disponibilizado pela ANVISA, sendo disponibilizado o
NOTIVISA para registro de notificacoes de eventos adversos e queixas tecnicas
relacionadas aos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria. O NOTIVISA se apresenta

como a ferramenta do VIGIPOS que veio fortalecer o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).




A Portaria traz ainda a questao do compartilhamento da gestao do Sistema de
Notificacdo e Investigacao em Vigilancia Sanitaria - VIGIPOS entre o Ministério da
Saude, a ANVISA e as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, descrevendo as
atribuicoes de cada um dos gestores. Em seu Artigo 6°, descreve as atribuicoes dos
gestores municipais, no seu ambito de atuacao e de acordo com os Planos de Acao de

Vigilancia Sanitaria Anuais. Salienta-se a atribuicao do gestor municipal prevista no inciso
XV:

“XV - desenvolver e apoiar a capacitacao dos profissionais do seu Municipio para
executarem as acoes do Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria;”



LEITURA COMPLEMENTAR

A Iimportancia da Farmacovigilancia- Monitorizacao da seguranca dos
medicamentos. Organizacao Pan-Americana da Saude/Organizacao Mundial da Saude,
2005. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/importancia.pdf

Lei Federal N° 6.360, de 23 de setembro de 1976, a qual dispOe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéeuticos e
correlatos, cosmeticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I6360.htm ‘
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/importancia.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm

LEITURA COMPLEMENTAR

Portaria N° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprovou a Politica Nacional de

Medicamentos. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916 30 10 1998.html

Boletim de Farmacovigilancia n° 6- Atualizacao das normas sanitarias de
Farmacovigilancia para os Detentores do Registro de Medicamentos. ANVISA. 2019.
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-
farmacovigilancia/boletim-de-farmacovigilancia-no-06.pdf


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916_30_10_1998.html

LEITURA COMPLEMENTAR

Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.
Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I[9782.htm

Portaria N° 696/MS de 7 de maio de 2001, que Institui o Centro Nacional de
Monitorizacao de Medicamentos (CNMM) sediado na Unidade de Farmacovigilancia da
ANVISA. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2001/prt0696 07 05 2001.html#:~:text=A
%20necessidade%20de%20implementar%20a,Art.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2001/prt0696_07_05_2001.html#:~:text=A%20necessidade%20de%20implementar%20a,Art
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2001/prt0696_07_05_2001.html#:~:text=A%20necessidade%20de%20implementar%20a,Art

LEITURA COMPLEMENTAR

Portaria N° 1.660, de 22 de julho de 2009, que Institui o Sistema de Notificacao e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria - VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do Sistema Unico de Saude — SUS.

em.

Disponivel
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt1660 22 07 2009.html
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt1660_22_07_2009.html
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. Sistema informatizado disponivel para recebimento de notificacoes de casos
suspeitos ou confirmados de queixas técnicas ou eventos adversos referentes a
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

o Ferramenta fundamental para o desenvolvimento das acbes dos oOrgaos
componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

(Brasil, 2010)



O NOTIVISA ¢ o Sistema de Notificagoes em Vigilancia Sanitaria disponibilizado pela
ANVISA que permite a notificacao “on-line” de queixas técnicas e eventos adversos
relativos a produtos sob vigilancia sanitaria e se constitui numa importante ferramenta de
trabalho para que os oOrgaos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) possam desenvolver as agoes do Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria P6s Comercializacdo — VIGIPOS (Brasil, 2010)(Brasil, 2014 b). E o
Sistema responsavel por operacionlizar o VIGIPOS (Brasil, 2022b).

O NOTIVISA, acessivel por meio do site da ANVISA, foi instituido em 2009 pela
Portaria N° 1.660 e permite que empresas detentoras de registro de produtos sob
vigilancia sanitaria, hospitais, hospitais da Rede Sentinela, farmacias, vigilancias
sanitarias estaduais € municipais, secretarias estaduais e municipais de saude, ANVISA
e profissionais de saude liberais enviem notificacoes referentes a produtos sujeitos
vigilancia sanitaria (Brasil, 2018).



Por meio do NOTIVISA, € possivel que informacoes referentes a desvios de
qualidade, reacoes adversas ou qualquer outro problema relacionado a produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria cheguem aos orgaos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, as empresas detentoras do registro desses produtos e também a populacao
em geral.

Para acesso ao NOTIVISA € necessario cadastro prévio do usuario no sistema de
cadastro da ANVISA, sendo que para profissionais liberais esse cadastro € realizado de
forma simplificada (Brasil, 2018).
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LEITURA COMPLEMENTAR

Investigacao de queixas tecnicas do NOTIVISA. Brasilia, DF. 2021. Ministério da

Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arguivos/apresentacao-
monitoramento-e-investigacao-de-gueixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-

no.pdf

Perguntas e respostas acerca do funcionamento do NOTIVISA. Ministério da Saude.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes/cosmeticos/fag_notivisa.pdf



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/apresentacao-monitoramento-e-investigacao-de-queixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-no.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/apresentacao-monitoramento-e-investigacao-de-queixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-no.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/apresentacao-monitoramento-e-investigacao-de-queixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-no.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/apresentacao-monitoramento-e-investigacao-de-queixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-no.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/cosmeticos/faq_notivisa.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/cosmeticos/faq_notivisa.pdf
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Notificacoes em vigilancia sanitaria

Objetivo
Motificar @ comunicar a ocorrencia de eventos, problemas ou situagoes associadas a produtos e servigos. Podem ser

notificados para a Anvisa eventos adversos e queixas tecnicas sobre produtos e servigos relacionados a vigilancia sanitaria.

A sua notificacao ajuda a Agencia a tomar medidas de protecao e promogac a sua saude.

ACESSO RAPIDO

( Notivisa ) < VigiMed ) ( e-Nutivisa)




Notificar € informar a ocorréncia de problemas com produtos e servigcos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (Brasil, 2010). E documentar aos 6rgdos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria a constatacao desses problemas.

A notificacao de desvio de qualidade de medicamentos € um instrumento de
aprimoramento da assisténcia farmaceutica que contribui para a seguranca do paciente
e para as acgoes dos orgaos sanitarios no setor regulado (Abjaude, 2013). Neste sentido,
a ANVISA tem dado atencao especial para os sistemas de notificacao, buscando ampliar
a participacao dos notificadores, incluindo em varias resolucoes a questao da notificacao
de eventos adversos e queixas tecnicas de medicamentos por profissionais de saude.



LEITURA COMPLEMENTAR

Boletim de Farmacovigilancia. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Brasilia, 2018.

Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
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o Notificacao espontanea.

o Monitoramento permanente de servicos
e produtos.

e Rapidez na visualizacao das notificagoes.
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A criacao de formularios eletronicos para a realizacdo de notificacoes de problemas
relacionados a produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria € uma grande evolucao para a
farmacovigilancia e monitoramento dos medicamentos, pois permite que as notificacoes
sejam visualizadas de forma muito rapida, agilizando todo o processo de tomada de
decisao.

Dessa forma, o NOTIVISA se apresenta como uma grande rede de comunicacao
entre profissionais de saude, servicos de saude, industria e a vigilancia sanitaria. Atraves
desse sistema, as queixas tecnicas de medicamentos chegam rapidamente aos orgaos
de vigilancia sanitaria e também as Industrias responsaveis pela colocacao do
medicamento no mercado.



O sistema de notificacao em farmacovigilancia adotado no Brasil € o sistema de
notificacao espontanea, mesmo sistema adotado por paises como Estados Unidos,
Colombia e China (Silva, 2022). No sistema de notificacao espontanea a participacao do
notificador € a base e a garantia de funcionamento do sistema e fundamental para o
sucesso ou fracasso desse modelo de sistema de notificacao (OPAS, 2005).

A subnotificacao tem sido observada em varios paises € se apresenta como um
problema dificil de ser corrigido, causando prejuizos para a identificacoes de sinais e para
a avaliacao da dimensao do problema observado (Caon; Feiden; Santos, 2012).



Estudos e revisOoes da literatura apontam que a ignorancia, e inseguranca, a
Indiferenca dos profissionais de saude e tambem a falta de treinamento desses em
farmacovigilancia sao as principais causas de subnotificacao (Vallaro et. al. , 2014).
Conforme Pepe e Novaes (2020), no Brasil, ainda sao necessarias iniciativas para que
haja sensibilizacao dos notificadores com o objetivo de melhorar a captacao e a
qualidade das notificacoes.

—



LEITURA COMPLEMENTAR

Diretrizes para Investigacao de Queixas Técnicas de Medicamentos e Aplicacao
de Processo Administrativo Sanitario / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-
fiscalizacao/manuais-e-orientacoes/diretrizes-de-investigacao-de-queixas-

tecnicas.pdf/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/manuais-e-orientacoes/diretrizes-de-investigacao-de-queixas-tecnicas.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/manuais-e-orientacoes/diretrizes-de-investigacao-de-queixas-tecnicas.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/manuais-e-orientacoes/diretrizes-de-investigacao-de-queixas-tecnicas.pdf/view

O QUE E QUEIXA TECNICA?

“Qualquer notificacao de suspeita de alteracao ou irregularidade
de um produto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou
legais, e que podera ou nao causar dano a saude individual ou
“coletiva”(RDC/ANVISA N° 51/2014).




Considera-se queixa tecnica quando o desvio de qualidade é identificado antes da
dispensacao/administracao do medicamento, nao causando dano a saude do
paciente (Silva;Cornélio;Araujo, 2014).

O fato de nao haver dano a saude faz com que as queixas técnicas sejam muitas
vezes negligenciadas e entendidas como de menor gravidade. Porém, identificar e
notificar esses desvios de qualidade aos 6rgaos que constituem o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria € fundamental para que esses medicamentos sejam reavaliados e,
se necessario, retirados do mercado, evitando dessa forma que cheguem até os
pacientes e Ihes causem danos a saude ou interfiram de alguma forma no tratamento.

\

i
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QUEIXA TECNICA

- Produtos sem registro;

« Produtos falsificados;

« Alteracoes na consisténcia do produto;

« Rotulo descolando;

« Presenca de corpo estranho;

« Defeito na tampa;

« Irregularidades identificadas nas empresas (empresas sem AFE);

. Alteracoes organoléepticas (mudanca de coloracao, odor, sabor, turbidez);

« Alteracoes fisico-quimicas (precipitacao, dificuldade de dissolucao, de
homogeneizacao, fotossensibilidade, termossensibilidade);

« Rachaduras e bolhas no material de acondicionamento. o

Fon’t.oog/e%




LEITURA COMPLEMENTAR

O que vocé quer notificar? Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas

=

Fonte: Google imagens.
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QUEM PODE NOTIFICAR NO NOTIVISA?

e Empresas;

e Servicos de saude; :
o Profissionais de saude; f'" |

o Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais; ""']'harm
e Secretarias Municipais e Estaduais de Saude; N\ m*’-"ﬁra

e ANVISA. |
W
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Fonte: Google imagens.
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NOTIFICACAO DE QT d TRIAGEM DA ANVISA d INVESTIGACAO EMPRESA

(BAIXO RISCO)

INVESTIGAGAO SNVS
(ALTO RISCO)

(Brasil,2021)



As notificacoes inseridas no NOTIVISA sao analisadas por téecnicos da ANVISA que,
dependendo da gravidade, da relacao causal entre o evento descrito e o produto
notificado e a avaliagcao do risco agregado, farao os encaminhamentos adequados. As
queixas tecnicas avaliadas como de baixa prioridade, a partir de setembro de 2020,
passaram a ser encaminhadas diretamente para as empresas responsaveis pelos
medicamentos, as quais possuem prazo maximo de 60 (sessenta) dias para concluir a
iInvestigacao e incluir os resultados no NOTIVISA.

Todos os encaminhamentos da investigacao devem ser lancados no NOTIVISA,
permitindo, assim, que o notificador e os orgaos de Vigilancia Sanitaria (ANVISA e
Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais) acompanhem os desdobramentos da
Investigacao da queixa técnica e estes ultimos avaliem os procedimentos adotados para
a investigacao, bem como a qualidade da Iinvestigacao realizada. O notificador
permanece em sigilo e caso sejam necessarias informacoes adicionais referentes a
queixa técnica, a ANVISA entrara em contato com o notificador (Brasil, 2021).



Dentre as medidas que podem ser adotadas apos a notificacao, tem-se: coleta de
amostra do produto envolvido na notificacao, inspecao sanitaria realizadas pela ANVISA,
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Vigilancia Sanitaria Municipal nos estabelecimentos
envolvidos, proibicao do uso ou comercializagcao do produto, interdicao de lotes e
emissao de alertas para a populacao (Brasil, 2010).

Fonte: Google imagens.



LEITURA COMPLEMENTAR

Atencao, empresas! Acessem as queixas técnicas no NOTIVISA. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/atencao-empresas-
acessem-as-queixas-tecnicas-no-
notivisa#:~:text=Empresas%20dever%C3%A30%20analisar%20as%20queixas %20t%C3
%A9cnicas%20de%20medicamentos%20diretamente %20n0%20Sistema%20Notivisa.&te
xt=A%20fim%20de%20agilizar%200,em%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20

Investigacao de queixas técnicas do NOTIVISA. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/apresentacao-

monitoramento-e-investigacao-de-gqueixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-
no.pdf



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/atencao-empresas-acessem-as-queixas-tecnicas-no-notivisa#:~:text=Empresas%20dever%C3%A3o%20analisar%20as%20queixas%20t%C3%A9cnicas%20de%20medicamentos%20diretamente%20no%20Sistema%20Notivisa.&text=A%20fim%20de%20agilizar%20o,em%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/atencao-empresas-acessem-as-queixas-tecnicas-no-notivisa#:~:text=Empresas%20dever%C3%A3o%20analisar%20as%20queixas%20t%C3%A9cnicas%20de%20medicamentos%20diretamente%20no%20Sistema%20Notivisa.&text=A%20fim%20de%20agilizar%20o,em%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/atencao-empresas-acessem-as-queixas-tecnicas-no-notivisa#:~:text=Empresas%20dever%C3%A3o%20analisar%20as%20queixas%20t%C3%A9cnicas%20de%20medicamentos%20diretamente%20no%20Sistema%20Notivisa.&text=A%20fim%20de%20agilizar%20o,em%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/atencao-empresas-acessem-as-queixas-tecnicas-no-notivisa#:~:text=Empresas%20dever%C3%A3o%20analisar%20as%20queixas%20t%C3%A9cnicas%20de%20medicamentos%20diretamente%20no%20Sistema%20Notivisa.&text=A%20fim%20de%20agilizar%20o,em%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/atencao-empresas-acessem-as-queixas-tecnicas-no-notivisa#:~:text=Empresas%20dever%C3%A3o%20analisar%20as%20queixas%20t%C3%A9cnicas%20de%20medicamentos%20diretamente%20no%20Sistema%20Notivisa.&text=A%20fim%20de%20agilizar%20o,em%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/apresentacao-monitoramento-e-investigacao-de-queixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-no.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/apresentacao-monitoramento-e-investigacao-de-queixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-no.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/apresentacao-monitoramento-e-investigacao-de-queixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-no.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/apresentacao-monitoramento-e-investigacao-de-queixas-tecnicas-de-medicamentos-pelo-sistema-no.pdf
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PRODUTOS REUNIOES
IRREGULARES ALERTAS DA DIRETORIA
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SNVS PRECOS DE CONSULTA

sy podpap ey R MEDICAMENTOS DE PRODUTOS




Alertas sao comunicacoes das irregularidades, do risco associado a produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria que sao emitidos pela ANVISA apds conclusao da investigacao das
notificacoes recebidas no NOTIVISA e nos demais sistemas de notificacao
disponibilizado pela ANVISA. Pode-se dizer que alertas sao os desfechos das
notificacbes que chegam até a populacdo. E a forma de divulgacdo das acdes adotadas
pelos orgao pertencentes ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

' / A seguir, dois exemplos de alertas publicados pela ANVISA.

=

=1\
/



ALERTA RAPIDO DE NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE OU RECOLHIMENTO/RAPID ALERT NOTIFICATION OF A QUALITY DEFECT/RECALL
IMPORTANTE - ENVIO IMEDIATO/ IMPORTANT - DELIVER IMMEDIATELY

Prezados/ Dear all,

Comunicamos a seguinte medida preventiva/WWe would like to inform you of the following: \
Numero de referéncia/ Reference Number: BR/ Desvios de qualidade classe 11/314.1.0 §\

. Classe de Risco do desvio de Qualidade/Class of Defect: Desvios de qualidade classe ll/Class Il quality defect
. Produto/Product: PANTOCAL /
Numero de registro/Marketing Authorisation Number: 1004312130102 ®
Principio ativo/INN or Generic Name : pantoprazol/pantoprazole
Forma Farmacéutica/Dosage Form: POS LIOFILIZADOS/Lyophilized Powders
Concentracao/Strength: 40g 7. Lote/Batch Number: 858179 8. Data de Validade/Expiry Date: 06/2025
9. Unidades farmacotécnicas por apresentacao/Pack size and Presentation:50 10. Detentora do registro/Holder: Eurofarma
11. Fabricante/Manufacturer: EUROFARMA LABORATORIOS S.A (R. Eneas Luiz Carlos Barbanti 216,SA0 PAULO/BRASIL)
12. E-mail: samara.hammoud@eurofarma.com
13. Acao Proposta /Action taken by Issuing Authority: RECOLHIMENTO/RECALL
14. Detalhes do desvio de qualidade/motivacao do recolhimento/Details of Defect/Reason for Recall: Confirmacao do desvio de qualidade
referente a presenca de particulas estranhas encontradas em frasco ampola, o que fere o art. 4° da RDC n° 658, de 2022. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei n°® 6.360/1976 e na RDC n°® 625/2022./ Confirmation of quality deviation regarding the presence of
foreign particles found in the ampoule bottle, which violates art. 4 of RDC No. 658, of 2022. This preventive measure is based on article 6 of Law
No. 6,360/1976 and RDC No. 625/2022.

15. Informacdes de distribuicdo incluindo exportacdo (consumidores, exemplo hospitais)/Information on distribution including exports (type of
e.g. hospitals): Para maiores informacgdes sobre exportacdo ou destino do(s) lote(s), favor entrar em contato diretamente com
information about exporting or batch destination, please contact the company.
16. De (Autoridade Emissora)/From (Issuing Authority): Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)/Brazilian'He
16. Contato/Contact Person: rapidalerts@anvisa.gov.br

17. Publicacao/Publication: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.838-de-13-de-maio-de-2024-559372501
Diary

d
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10 Oficial da Uniao/ Official


mailto:samara.hammoud@eurofarma.com
http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/english
mailto:rapidalerts@anvisa.gov.br

ALERTA RAPIDO DE NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE OU RECOLHIMENTO/RAPID ALERT NOTIFICATION OF A QUALITY DEFECT/RECALL
IMPORTANTE - ENVIO IMEDIATO/IMPORTANT - DELIVER IMMEDIATELY

Prezados/ Dear all,

Comunicamos a seguinte medida preventiva/WWe would like to inform you of the following: \

Numero de referéncia/Reference Number: BR/ Desvios de qualidade classe 11/303.2.0 ~ 4
1. Classe de Risco do desvio de Qualidade/Class of Defect: Desvios de qualidade classe ll/Class Il quality defect — / -
2. Produto/Product: Soro Fisiolégico (cloreto de sodio 0,9%) SOL INJ IV BOLS PP TRANS SIST FECH X 100 ML + CONECTOR ~

3. Numero de registro/Marketing Authorisation Number: 1.0043.1047.008-9

4. Principio ativo/INN or Generic Name: cloreto de sodio 0,9%/Sodium chloride 0,9%

5. Forma Farmacéutica/Dosage Form: Solucdes parenterais de grande volume com esterilizagao terminal/Terminally Sterilized Large Volume Parenteral
Solutions

6. Concentracao/Strength:0,9% 7. Lote/Batch Number: 873560 8. Data de Validade/Expiry Date: 08/2023

9. Unidades farmacotécnicas por apresentacao/Pack size and Presentation:1

10. Detentora do registro/Holder: Eurofarma Laboratoérios S.A

11. Fabricante/Manufacturer: EUROFARMA LABORATORIOS S.A (R. Eneas Luiz Carlos Barbanti 216,SA0O PAULO/BRASIL)

12. E-mail: registro@eurofarma.com

13. Acao Proposta /Action taken by Issuing Authority: RECOLHIMENTO/RECALL

14. Detalhes do desvio de qualidade/motivacao do recolhimento/Details of Defect/Reason for Recall: Constatacao de desvio pontual
identificado em uma unidade do medicamento, relacionado a presenca de corpo estranho na solucao/Observation of a specific deviation
identified in a unit of the medication, related to the presence of a foreign body in the solution.

15. Informacdes de distribuicao incluindo exportacao (consumidores, exemplo hospitais)/Information on distribution including exports (type of customer,
e.g. hospitals): Para maiores informacgdes sobre exportacdo ou destino do(s) lote(s), favor entrar em contato diretamente com a empresa/For more
information about exporting or batch destination, please contact the company.

16. De (Autoridade Emissora)/From (Issuing Authority): Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)/Brazilian Health Regulatory Agency

16. Contato/Contact Person: rapidalerts@anvisa.gov.br

17. Publicacdo/Publication: Diario Oficial da Uniao/ Official Diary (https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.294-de-4-de-abril-de-2024-
552245697)



mailto:registro@eurofarma.com
http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/english
mailto:rapidalerts@anvisa.gov.br
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.294-de-4-de-abril-de-2024-552245697
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.294-de-4-de-abril-de-2024-552245697

LEITURA COMPLEMENTAR

Alertas publicados pela ANVISA.
Disponivel em: https://antigo.anvisa.gov.br/alertas



https://antigo.anvisa.gov.br/alertas

IMPORTANCIA DA NOTIFICACAO DE QUEIXAS
TECNICAS A MEDICAMENTOS PARA A
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

»» Ganho em seguranga e qualidade dos medicamentos dispensados;

»» Maior seguranga para o usuario de medicamentos;

» Contribui para maior efetividade dos medicamentos dispensados e maior adesao ao

tratamento por parte dos usuarios;

“® Contribui para as acoes em Vigilancia Sanitaria a nivel federal, estadual e municipal,



IMPORTANCIA DA NOTIFICACAO DE QUEIXAS
TECNICAS A MEDICAMENTOS PARA A
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

», Possibilidade de acompanhamento dos desdobramentos das notificagoes realizadas;

“p Resposta mais rapida das empresas;

“» Reducao dos prejuizos financeiros, colaborando para uma gestao mais eficiente dos

recursos publicos;

“®» Obtencao de informacgoes que poderao servir de subsidio para a qualificacao de

fornecedores de medicamentos e futuras aquisigoes.



ESTUDOS E ESTATISTICAS DE NOTIFICACOES

Estudo de 271 notificacoes (329 DQM) registradas entre abril e setembro de
2016 na rede publica de Belo Horizonte.

~

’\],\

N

Conclusao: inutilizacao de 9311 unidades farmacéuticas a um custo financeiro
de R$ 994,82 (U$307,04).

éResqutividade das notificacoes: substituicao de 83,6% (n=7.786) das
unidades perdidas e reembolso de 36,2% do prejuizo financeiro decorrente da

' %k i inutilizacao desses medicamentos. Dos cinco laboratorios mais citados nos
%) registros de DQM, trés foram alvo de medidas sanitarias da ANVISA.

(Bitencourt; Padua; Drummong; Perini, 2018)

Fonte: Google imagens.



ESTUDOS E ESTATISTICAS DE NOTIFICACOES

Estudo de 152 notificacoes de suspeitas de queixas tecnicas (medicamentos e
produtos para saude).

‘r ::!,,! Conclusao: Recuperacao de 44% das perdas na forma de reposicao do

N

produto, concessao de creditos aplicados a compras futuras e deposito em conta
bancaria.

%\\)W

(Rodrigues et al., 2022)

).
Fonte: Google imagens.



ESTUDOS E ESTATISTICAS DE NOTIFICACOES

Estudo em 48 farmacias da atencao basica em 29
municipios do Rio Grande do Sul verificou que apenas
25% realizavam registro de queixa tecnica/desvio de

Q

qualidade, sendo que desse percentual, 41,7% dos @'
registros eram realizados no NOTIVISA. [ \’T [\

4

Fonte: Google imagens.

(Vieira, 2020)
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COMO ACESSAR O NOTIVISA?

- Site da ANVISA: hitps://www.gov.br/anvisa/pt-br

Utilizar Microsoft Edge para acesso ao NOTIVISA e realizacao das notificacoes.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Setor Regulado » Campanhas Informes de seguranca
Acesso a Informacgao »  Agrotoxicos >
Composicao > Alimentos > | Roubos, furtos e extravios
Centrais de Conteudo » Cosmeticos > | Cartas aos profissionais de saude
Canais de Atendimento » Educacao e pesquisa > | SNGPC
Sistemas Farmacopeia > | Rastreabilidade
English Rede Sentinela
Laboratorios Analiticos > | Farmacovigilancia

> | Tecnovigilancia

gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacac-e-monitoramento/notificac...
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A > Assuntos > Fiscalizacdo e monitoramento > Notificacdes

Notificacoes em vigilancia sanitaria

Objetivo
Motificar e comunicar a ocorrencia de eventos, problemas ou situacoes associadas a produtos e servicos. Podem ser

notificados para a Anvisa eventos adversos e queixas tecnicas sobre produtos e servigos relacionados a vigilancia sanitaria.

A sua notificacao ajuda a Agéncia a tomar medidas de protecao e promogac a sua saude.

ACESSO RAPIDO

=N (s (orone=)




-o notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
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Informe seus dados para acesso

e-Mail:

Senha:

Acessar

Profissionais de instituicoes/empresas, para
recuperar ou alterar a senha de acesso clique aqui.

Profissionais de satde liberais, para recuperar a senha

de acesso clique aqui.
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Informacoes de Acesso

Raz3ao Social ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Nome Fantasia ASSISTENCIA FARMACEUTICA
CNES 2243814
E-mail: crispiva09@gmail.com
Categoria Secretaria Municipal de Saude
Perfil notivisa instituicao - gestor
B Notificar Formulario para notificacao de queixa técnica ou evento adverso
Identificacao
G Assistencia
a Saude 1 - Identificacio do Notificador
®E Notificacoes 1.1. Nome completo:
Pendentes CRISTIANE PIVA DE GREGORI
Acompanhar 1.2. e-Mail: 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
@ Notificacao crispivaO9@gmail.com
Importar 1.5. Categoria df:) _notiﬁcador.:
m Notificacao Secretaria Municipal de Saude

2 - Produto Motivo da Notificacao

r_:’ Sair

Medicamento, Vacina e Imunobioldogicos (Queixa Técnica)
Manual 2.3. Pesquisa Clinica
Versdo 2.4. Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)

Dicionario de exportacaol |2.5.

Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusao, etc.)

O000O0

Alterar senha de acesso 2.6. Kit Reagente para Diagnostico in vitro




Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria

T

i

Notivisa = Sistema Nacional de Notificacoes
para a Vigilancia Sanitaria

Manual do Usuario disponivel em: hitps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-

e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/arquivos/8206json-file-1



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/arquivos/8206json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/arquivos/8206json-file-1
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Este Bloco contém as opcbes para caracterizacdo da queixa técnica a ser notificada.

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1. Selecions uma das opcoes: (%)

I..:: Selecione ..

=

Selecione uma das opcoes disponiveis no campo 3.1. Este campo € de preenchimento obrigatério.

Opcao

Descricao

Produto com suspeita de desvio da
qualidade

Selecione guando houver suspeita de afastamento dos parametros de
qualidade estabelecidos para um produto ou processo (RDC 210/2003);

Produto com suspeita de estar sem
Registro

Selecione quando houver suspeita de que o medicamento nao esteja
registrado ou tenha o registro vencido. O namero de registro no Ministério
da Saude (MS) deve estar impresso no rotulofembalagem do

medicamento, apos a sigla MS.

Suspeita de empresa sem autorizagao
de funcionamento (AFE)

Selecione guando houver suspeita de que a empresa fabricante ou

importadora do produto esteja sem autorizagao de funcionamento (AFE),
que & emitida pelo orgdo ou entidade competente do Ministério da
Saude.

Suspeita de produto falsificado

Selecione quando houver suspeita de que o medicamento tenha sido
fabricado e comercializado sem o conhecimento ou consentimento da
Anvisa/MS e que simula a identidade de outro medicamento ja

| leaalmente reqistrado
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4 - Queixa Técnica

4.1. Descreva detalhadamente a Queixa Tecnica : ()

4.2, Data da identificacdo: (* .
I[lia _;IlMEE ;l Fy— OPCAO: OUTROS

4.3. Local da identificacao:
E stabelecimento de salde

4.3.1. Nome do estabelecimento de sadde:
Empresa de Teste Itda

.4.-4. Endereco do local da identificacao:
I515N - Edificio ANVISA ]

FARMACIA CENTRAL, FARMACIA DISTRITAL,
UNIDADE MOVEL, CENTRO DE

4,3.2. CHNPJ] do estabelecimento de saude: —
13 683 202/0001-24 | ABASTECIMENTO FARMACEUTICO, OUTROS.

4.5, Pais: (*
BRASIL -

e Selecione .. -

Campo 4.1. Descreva detalhadamente a Queixa Tecnica:

Campo de nreanchimeanto obricatario Deecrava detalhadameaente a aueiva técenica inchindo o= motivoe cda



Mokivo | | Produto e Empresa | | Outras Informacies | | Pendéncias

NUMERO DO REGISTRO DO
MEDICAMENTO NA ANVISA/MS, IMPRESSO

MEDICAMENTO.

1.2.1. Bloco 5 - Produto e EI“IJI'ESE’ NO ROTULO/EMBALAGEM DO

Este Bloco contém os campos para preenchimento do Numero do Registro do produto na ANVISA/MS e do
CNPJ da empresa fabricante ou importadora. Para facilitar o preenchimento de dados desta aba,
opcionalmente, o notificador podera realizar pesquisa no banco de dados da Anvisa.

5 - Produto e Empresa

5.1. Nomero do registro na ANYISAIMS:
| | Pesquisar |

S5.2. CNP] da empresa fabricante ou importador:
| Pesquisar |

Dependendo da pesquisa realizada, os campos do Bloco 5 — Produto e Empresa, Bloco 6 - Dados do
produto e Bloco 7 — Dados do Fabricante ou Importador poderao ser preenchidos automaticamente.



Campo 5.1. Numero do registro na ANVISA/MS:
Apos preenchimento, clique no botao "pesquisar .

Caso os dados do medicamento sejam encontrados no banco de
dados da Anvisa, alguns campos referentes ao produto e

empresa sao preenchidos automaticamente. Estes dados devem

ser verificados e, caso nao confiram com o produto em maos,

devem ser alterados manualmente.

Campo 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

Apos preenchimento, cligue no botao "pesquisar .



1.2.2. Bloco 6 - Dados do Produto

Este Bloco contém os campos para o preenchimento dos dados referentes ao produto, que poderao ser
preenchidos automaticamente como resultado da pesquisa realizada no Bloco 5.

3 CARACTERES

6 - Dados do Produto

.Enl . Mome comercial do medicamento:

6.2, Apresentacao: 6.3. Forma Farmacéutica:

6.4, Substancia ativa (Principio ativo): 6.5. Data de Fabricacao:
| || Dia »||Mé&s ¥| Ao v

'6.6. NGmero do lote: 6.7. Data de validade: |
| ||Dia s | Més || Ano v

.E-.B. Produto importado?
* 5im T NEo

- .Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ no campo 5.2, este campo poderé apresentar
uma lista com medicamentos fabricados pela empresa em questao para selecao do
medicamento que motivou a notificacao.




6.8, Produto importado?
(" Sim  N3o

7 - Dados do fabricante

7.1, Nome ou razao social do Fabricante: (*)

7.2. Endereco do fabricante:

7.3, Numero do telefone/SAC do Fabricante:

7.4, UF do Fabricante: 7.5, Municipio do fabricante:
.. Selecione ... v .. Selecione .. v

Limpar dados da empresa e do produto

- Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco
poderao ser preenchidos automaticamente.




Este Bloco contém campos para o preenchimento de informacgoes adicionais referentes ao medicamento
gque motivou a notificacao.

8 - Outras informacoes importantes

8.1. A utilizacdo do produto sequiu as instrucoes do Fabricante?
" sSim € NEo

8.2, Local de aquisicao do medicamento:
..o Selecione @ v

8.3, Possui nota Fiscal da compra do medicamento?
" Sim ¢ NEo ¢ Ignorado

8.4, Houve comunicacdo & indastriajdistribuidor? - MANTER COMPROVANTE
" 5im © NS © Ignorado

8.5. Foram adotadas outras providéncias apds a identificacdo do problema?
" sim T NEo

8.6, Existem amostras integras para a coleta?
" sim T NEo

8.7, Existem rotulos do medicamento para a coleta?
O osiem O N8R




-

Selecione o local de aquisicao do medicamento de acordo com as opc¢des disponiveis.

8.2, Local de aquisicdo do medicamento:
.. Selecione .. v

Distnbuidora
Drogana
Farmacias
mportadora I
nduastna
nternet
Mercado
Hepresentante

Televenda
E stabelecimento de saude publica

E stabelecimento de saude privada
Uutro

Caso o local de aquisicao nao esteja disponivel na lista, selecione a opgao “Outro”. Nesta situagao, o
campo 8.2.1 Citar é apresentado para descricao.

8.2, Local de aquisicdo do medicamento:

ouwo K3

8.2.1, Citar:
|




8.4. Houve comunicacado & inddstria/distribuidor?
“* Sim " N ¢ Ignorado
| Por correio
| Por e-Mail
V' Por Fax
| Por representante
| Por Telefone

| Outra Forma
Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente entregue a Yigilancia Sanitaria quando solicitado,

Caso a forma de comunicag¢do nao esteja disponivel na lista, selecione a opgao “Outra forma”. Nesta
situagao, o campo 8.4.1 Citar € apresentado para descri¢ao.

8.4.1, Citar:

|

Selecione a opcado “Nao” caso a queixa técnica ndo tenha sido comunicada a industria/distribuidor.

Selecione a opcgado “lgnorado” caso ndo tenha conhecimento da comunicagao da queixa tecnica a
indastria/distribuidor.



A qualquer momento, as pendéncias poderao ser verificadas selecionando esta aba.

Nesta Aba, sdo apontadas as pendéncias quanto a violacdo de regras e obrigatoriedades no
preenchimento do formulario de notificacdo. Esta disponivel o Bloco Pendéncias.

I | Motivo | | ProdutoeEmpresa || Outras Informacdes | | Pendéncias |

1.4.1. Bloco - Pendéncias

Este Bloco apresenta os campos que necessitam de verificagao para o notificador providenciar a corregao
ou preenchimento antes do envio.

Pendéncias

Os seguintes campos necessitam verificacao:

Mokivo:

Data da identificacao: Campo obrigatario nao preenchido.

Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Evento Adverso: Campo obrigatdrio ndo preenchido,
Municipio: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

'Selecione uma das opcoes: Campo obrigatario nao oreenchido,




Apos preenchimento do formulario, caso nao haja pendéncias, sera apresentada a mensagem “A
Notificacdo foi verificada e nao existe pendéncia”.

E i
Para enviar a notificacado, clique no botao el . O certificado de envio sera apresentado:

Notificacdo Enviada

Numero da Notificacao: 2006.03,000086 _
Data da notificacao: 15/058/2006

Notificador: bruno TecnicoSMNYS

Produto motivo da notificacao: Medicamento

Carola) Motificador{a),
sua notificacao foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Vigilancia Sanitaria,
Atenciosamente,

MNOTIVISA - Sistema Nacional de Motificacdes para a Vigilancia Sanitaria

Imprirmir Notificagao Imprimir Certificado

Imprimir Notificagéo

Para imprimir o formulario preenchido, cligue em
Imprimir Certificado

e para imprimir o certificado,

clique em
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