6“‘.-» NOTIVISA

Sistemd de Nouf cagoes em Vigildnc a Sanitana

Ferramenta do VIGIPOS

Sistema Nacional de Notificacoes para a
Vigilancia Sanitaria




VIGIPOS

Portaria n°® 1660 de 22 de julho de 2009 — '
instituiu o Sistema de Notificacao e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria;

Antes disso a vigilancia sanitaria ja realizava
acdes de VIGIPOS, com base na legislacdo
sanitaria;

O termo VIGIPOS teve importancia para a

padronizacao de acoes e valorizacao do
trabalho;

O NOTIVISA como a ferramenta do VIGIPOS
fortaleceu o SNVS no trabalho nesta area.




SNVS — Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Nivel Federal: o Estadual: 27 6rgaos

ANVISA + INCQS de VISA das |
(Instituto Nacional de Secretarias Estaduais

Controle e Qualidade de Saude e LACENSs.

em Saude).
o0 Municipal: 5.543
municipios; VISA
Municipal

Lucchese, G. A vigilancia sanitaria no Sistema Unico de Saude.



VIGIPOS

a VIGIPOS: Vigilancia de eventos
adversos (EA) e de queixas
técnicas (QT) de produtos sob
vigilancia Sanitaria.




Evento Adverso: qualquer efeito nao desejado,
em humanos, decorrente do uso de produtos
sob vigilancia sanitaria.

Queixa Técnica: alteracao ou irregularidade de
um produto ou empresa relacionada a aspectos
tecnicos ou legais e que podera ou nao causar
dano a saude individual e coletiva.



QUEIXA TECNICA

= Produto irregular: sem registro, suspeita de
falsificacdo, empresa sem AFE.

= Desvio da qualidade:
o Alteracao de aspecto; cor, odor;
0 Presenca de particulas;
a0 Suspeita de contaminacao.




Desvio da Qualidade

= E 0 afastamento dos parametros
exigidos na aprovacao do registro de
um produto farmacéutico.
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VIGILANCIA SANITARIA

o Proteger e promover a saude da
populacao, garantindo a seguranca
sanitaria de produtos desde o
processo fabril ao produto no
mercado.



LEGISLACAO

Portaria MS n° 1660 de 22/07/2009

o 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.

o O NOTIVISA é a ferramenta do VIGIPOS previsto na
Portaria n® 1660 para receber as notificagcdes de EA e
QT relacionadas aos produtos.




Legislagdes importantes VIGIPOS

FARMACOVIGILANCIA

Resolucao RDC no. 55 de
17 de marco de 2005.

Resolucao RDC no. 4 de
10 de fevereiro de 2009
(Estruturacao da
farmacovigilancia nos
detentores de registro de
medicamentos).

TECNOVIGILANCIA

Resolucao RDC no. 23
de 4 de abril de 2012.

Resolucao RDC no. 67
de 21 de dezembro de
2009. (Estruturacao da
tecnovigilancia nos
detentores de registro
de produtos para a
saude).
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FARMACOVIGILANCIA

EVENTOS ADVERSOS - (RAM)
QUEIXAS TECNICAS
DE MEDICAMENTOS



CONCEITOS

=« “FARMACOVIGILANCIA: ¢é a
ciencia relativa a deteccao,
avaliacao, compreensao e
prevencao dos efeitos adversos
ou quaisquer problemas

relacionados a medicamentos’
(WHO, 2002).




FARMACOVIGILANCIA

EVENTO ADVERSO
RAM



‘ RAM

s Reacao Adversa a Medicamentos
(RAM): € qualquer resposta a um
farmaco que seja prejudicial, nao
intencional, e que ocorra nas doses
normalmente utilizadas em seres
humanos. 3 >




TALIDOMIDA




Sindrome de Stevens-Johnson




Reacao no musculo deltoide
a um medicamento IM




Reacao urticariforme




Auséncia ou a reducao da resposta terapéutica
esperada de um medicamento, sob as condicoes de
uso prescritas ou indicadas em bula.




Meétodos de Estudos

Metodos utilizados para estudos apos a
comercializacao (populacao exposta maior
e mais heterogénea):

o Estudos de caso controle
o Estudos de coorte

o Monitorizacao intensiva de pacientes
hospitalizados

a0 NOTIFICACAO VOLUNTARIA.



Estratégia de acumulo de

informacgoes

Notificacao voluntaria de suspeita de
reacoes adversas: profissionais da area da
saude;

Hospitais sentinela: rede de mais de 100
hospitais em todo o pais; N
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Vantagens da Notificagao
Voluntaria de Reagoes Adversas

Cobertura de toda populacao usuaria
de medicamentos;

Todos os medicamentos
comercializados;
=

Barato.

d
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Desvantagens da Notificagao

Voluntaria
Sub-notificacao;

Dificuldades para detectar reacoes
retardadas;

Numero de expostos desconhecidos;

Vieses (confundidores).



Como sao
desenvolvidos os
novos
medicamentos’?




COMPOUND SUCCESS RATES BY STAGES

Discovery
(2-10 Years)

Preclinical Testing
Laberatory and animal tasting

Phase |
20-80 healthy volunterrs wsed Lo
determine safety and dosage

Phase ||
- 100-300 patient volunleers used

to ook for efficacy and side effects
1,005,000 patients wolunleers used to monitor
adverse reactions 1o long-term use
FDA Review,/
Approval

Compound Success
Rates by Stage

b, 0a0-10,000
screened

v

Zall
enter prechinical testing

v

i

enter clinical testing

ears Post-marketing Testing v
| ] | ] | | | |
1
0 2 q 6 B 10 12 14 16 approved by the FOA

Sourca: PhAMA based an data from Center for the Study of Drug Devedopment, fufts University, 1935,



Insuficiéncia dos Ensaios
Clinicos

Padecem dos cinco “muitos”

Muito poucos | N° de pacientes expostos

pequeno.
Muito Excluidos pacientes c/
simples complicacdes ou outras terapias.

Muito idade Excluidos os muito idosos e os

“média” muito jovens.
Muito As indicacoes expressas nos
estreitos protocolos sao bem definidas.

Muito curtos | O tempo de experimentacao
costuma ser muito curto.




= Ainda que:

o Os ensaios clinicos e os estudos observacionais sejam
rigorosos;

o Prescrigbes sejam racionais;

o Sejam ético os que transportam, vendem, dispensam
medicamentos;

= Os riscos de efeitos toxicos nao podem ser
totalmente eliminados ou, as vezes, sequer
conhecidos.




‘ Farmacovigilancia: OBJETIVO

= Detectar, avaliar, compreender e prevenir o{
riscos de efeitos nocivos nos usuarios de .
medicamentos;

= Atencao especial sera dada para os
medicamentos de recente comercializacao,
com O objetivo precoce de reacoes ainda
pouco descritas ou mesmo desconhecidas
gque podem trazer risco a saude publica.




Fiscalizacgao

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA DIMORF 30 Mg - Lote n°11085736. Recolhimento Voluntario.
Suspensao da distribuicao, comércio e uso. Contaminacao cruzada
entre cartuchos do produto Dimorf 10mg no lote de Dimorf 30mg.
Resolucao - RE n°. 3.851, de 14 de setembro de 2012. D.O.U. n°
180 de 17/09/2012. NOTIiCIA DE DIVULGACAO.

GENZYME DO BRASIL LTDA THYMOGLOBULINE 25 MG PO
LIOFILO PARA SOLUCAO INJETAVELLote C0072
Varios lotes. Recolhimento Voluntario.
Suspensao da distribuicdo, comércio e uso. Resultado insatisfatorio
para o teste de distribuicao molecular. (fora da especificacao do perfil
de polimeros/agregados + fragmentos - PAF). Resolucao - RE n°.
4,579, de 24 de outubro de 2012. D.O.U. n° 207 de
25/10/2012.NOTICIA DE DIVULGACAO.




Genética Erro de Medicacdo
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Doencas
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Evento Adverso

Reacdo Adversa
Efeito atribuido /

ao medicamento
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OUUTOS Efeitos ndo atribuidos
Medicamentos ao medicamento
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‘ O Ciclo do medicamento nos
Servicos de Saude
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Exemplos — casos RAM Parana

Caso 1 — obito crianca 5 anos (22°. RS)
Crianga de 5 anos — 20Kg internada por vomito, dor
abdominal e desidratagcao aguda

Buscopan (butilborometo de escopolamina / dipirona sddica)
+ metoclopramida;

Conclusao do laudo INCQS: dose de metoclopramida
excedeu em 40% a dose recomendada;

A dose de dipirona excedeu em aproximadamente 87% a
dose recomendada.

A administracao intravenosa deve ser lenta e solugao
aquecida.



paso Exemplo
RAM & Desvios de Qualidade

= Data: Maio de 2003

= Produto: CELOBAR
(sulfato de bario,
150 g)

= Uso: Raio X de
esOfago e estbmago

= Via: Oral




Caso Exemplo
RAM & Desvios de Qualidade

RAM: parada cardiaca e pulmonar
podendo levar a morte;

Numero de casos: cerca de 200 pacientes
apresentaram efeitos adversos e 22
mortes;

Distribuicao Geografica: 6 estados
envolvidos;

Aparecimento da Reacao: 10 minutos a 3
horas (media 30 -min).



ROFECOXIBE

- 2004

ua.html
http://noticias.terra.com.br/retrospectiva2004/interna/0,,01435315-




FARMACOVIGILANCIA

QUEIXA TECNICA



Cadeia de Medicamentos

Industria
Importadora / Distribuidora
Transportadora

Servico de Saude



OUTROS PROBLEMAS COM
MEDICAMENTOS

Desvio da Qualidade
Transporte inadequado
Armazenamento inadequado



















Insulina R — distribuida pelo MS
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Outros problemas
relacionados a
medicamentos

Submundo da Farmacovigilancia
Falsificacao de medicamentos
Roubo de carga



SUSPEITA DE FALSIFICACAO
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SUSPEITA DE FALSIFICACAO

ANALISE DO PRODUTO i

+Identificacao do principio ativo Amostra Retain
= Amostra: negativo
=Retain: positivo

+ Conclusao:

produto falsificado




‘ Diferencas entre o produto Cialis e o produto falso

. . Lote n° A099680
Cla I IS Produto Falsificado

Produto Original Lilly

guprasiuatitly.com

00 701 0440

» O espaco para a tinta reativa possui
uma tinta branca que ao ser friccionada
primeiro fica escura e se for raspada

A caixinha do produto original
contém tinta reativa, que ao ser

- - 7 -
com-maic forca a trinta e removida. e
TTT TTIALD 1T\ yu M CITINA o T GTTIVVINAGA

friccionada com um metal revela by
revela apenas a palavra "“Lilly”.

o texto “Lilly Qualidade”.




Diferencas entre o produto Cialis e o produto falso

Lote n° A099680

Cialis

Produto Original Lilly

Produto Falsificado
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*No produto
original ndo ha
falhas na
impressao do
logo a direita
da cartela e
nao é possivel
remover esta
impressao.
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Diferencas entre o produto Cialis e o produto falso

Lote n° A0O53787

Cialis

Produto Original Lilly

Produto Falsificado

gc_prasiuatilly.com
N0 0440

A caixinha do produto original e O espaco para a tinta reativa possui
contém tinta reativa, que ao ser uma tinta branca que ao ser friccionada
friccionada com um metal revela primeiro fica escura e se for raspada

o-texto “Lilly Qualidade”. com-mais-forca-a-tinta-é removida-e
revela apenas a palavra "“Lilly”.




Fiscalizagao

ELILILLY DO BRASIL Ltda. CIALIS 20mg, blister com 02
comprimidos (inscricao em baixo relevo EXP1228014) Sem
indicagao de lote, marcagao EXP1228014 em baixo relevo no
blister. Apreenséao e inutilizagao FALSIFICACAO - Resolucao - RE
n°. 4.452, de 17 de outubro de 2012. D.O.U. n° 202 de
18/10/2012. NOTICIA DIVULGACAO.

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA.
HORMOTROP (Somatropina) 12 Ul P6 Liofilizado Injetavel - Lote
n° 091194031,

Fab. 06/2011, Val. 11/2014. Codigo de Cartucho 600680.Apreensao
e inutilizacao. Falsificagcao (produto de origem

desconhecida) Resolucao - RE n°. 4.065, de 27 de setembro de
2012. D.0.U. n° 189 de 28/09/2012. NOTICIA DE DIVULGACAO
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3 cépsulas ao dia.
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8980421150400

FAB. MAIO/2007 .
' VAL.MAI0/2009
LOTE 07-05

il Natural Produtos Naturais .
0001-39 - St. Antonio do8 "gg
p.: Elcio M. Cardoso - CRF: 55

COMPOSIGA O:
Tribullus terrestris

INDICAGAO

Diurético, afrodisiaco, digestivo- |
4 cdlculo renal, aneroxia, eSPe','mamn“
2. Energético. Alimenta as células
Misculos. E repositor hormonal-
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Fabricado por;
Merck Serono SA
Aubonne - Suica
Embalado por:
ATUSA - Ares Trading Uruguay SA
Montevideo - Uruguai
Importado e distribuido por:
MERCK SA.
CNPJ 33.069.212/0001-84
Estrada dos Bandeirantes, 1099
Rio de Janeiro - RJ - CEP 22710-571
Industria Brasileira
Merck Serono ¢ uma divisao de Merck 5 A
Servigo de Atendimento ao Consumidor
SAC Merck Serono
0800 - 113320

www.papmerckserono.com.br
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Agéncia apreende medicamento falsificado

15 de abril de 2011
A Anvisa publicou, nesta sexta-feira (15/4), no Diario Oficial da Uniao, a
apreensao e inutilizacao do lote CC91177, do medicamento Hormotrop
(Somatropina) 12Ul. O lote em questao foi apreendido por ser um produto
falsificado.

As caracteristicas que diferenciam o lote falsificado do original sao:

- Lote Falsificado — fabricado em 01/2010 e valido até 01/2013.
- Lote Original — fabricado em 11/2009 e valido até 11/2011.

O Hormotrop € um medicamento usado no tratamento de criancas com
problemas de crescimento. A empresa responsavel pelo registro do
produto € o Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo.



ANVISA PROIBE PRODUTOS E MEDICAMENTOS

A Anvisa também determinou, como medida de interesse
sanitario, a apreensao e inutilizacao, em todo o territorio
nacional, do produto Hormotrop (Somatropina), 12Ul, lote
CC00690, por se tratar de falsificacao. O lote falsificado tem
validade até junho de 2013, enquanto o lote original é valido
até junho de 2012.



45 NOTIVISA

Sistemnd de Nouf cagoes am Vigildnc a Sanitana

o Sistema Iinformatizado na plataforma web
para receber as notificacbes de EA e QT

relacionados com os produtos sob vigilancia
sanitaria.

www.anvisa.gov.br
www.saude.pr.gov.br




NOTIVISA

Apresentacgao

Bem-vindo ao Sistema Nacional de Notificagcbes para a Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA

O NOTIVISA é um sistema informatizado na plataforma web, previsto pela Portaria n°
1.660, de 22 de Julho de 2009, do Ministério da Saude, para receber as notificacbes de
eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas aos seguintes produtos sob
vigilancia sanitaria:

Medicamentos

Vacinas e Imunoglobulinas;

Artigos Médico-Hospitalares;
Equipamentos Médico-Hospitalares;

Produtos para Diagnostico de uso In Vitro;
Uso de Sangue ou Componentes;

Cosmeéticos, Produtos de Higiene Pessoal ou Perfume;
Saneantes;

Agrotoxicos.

O NOTIVISA ¢ o sistema de informacado que visa fortalecer a vigilancia pos-uso/ pés-
comercializagdo, hoje conhecida como VIGIPOS, por meio do monitoramento de eventos
adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) associados aos produtos listados acima.
No ambito do VIGIPOS, sera considerado evento adverso aquele que causou dano a
saude. Se, até o momento da notificacdo, o problema observado no produto ainda nao tiver
causado nenhum dano a saude, este devera ser notificado como queixa técnica.




22 Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA - Microsoft Internet Explorer
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destaques

Johnson e Johnsaon inicia recall do prodiuto Grampeador Cirdrgico

Adequacio das solucdes parentersi=s =0 sistema fechado

Sequnda nota 3 sociedade sobre o medicamento Arcoxiz® (etoricoxibe]

Alents da Boston Scientific Corparation sobre a walidade do produta Sisterna Obtris:
trasnsobturador_médio-uretral

Alerts de recall do produto Wallstert endopritess com sistema de liberacso Unisteq

Recolhirmerto do Equipo para Paclitaxel da Baxter

Esclarecimentos sobre 3 sequranca e eficdcia do Aido Linolico Conjugado [CLA]

Farmacowvigilancia divulga infor me

Mais destagues links de interesse  fale conosco




Ll 0 wwwd.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
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Institucional  AnvisaDivulga  Servigos  Areas de Atuacio

e-Mail; |marc:iamarques @sesa.prgov.br |

Senha: |lnlnlnlul|uu| |

Acessar

Esnueci minha senha




T84 Ministério da Satide
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Motificar

icagbes para a Vigilancia Sanitaria

Institucional ~ Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacio  Legislacio =+'— M;:: mn

Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso

Identificacio

Motificactes
Pendentes

Acompanhar
Motificacao

Gerenclar
Matificactes

Importar
Motificacao

Exportagbes
Especificas

@ Sair

Manual

2 T L & P o

Versao

Dicionario de exportacdo

1 - Identificacdo do Notificador

1.1. Mome completo:
||"-|'|EII'C'iEI Marques de Azevedo dos Santos |

1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4. Celular:

|marciamarques [@=esa.pr.gov.br | | | |

1.5. Categoria do notificadar:
|"u"|sa Estadual |

2 - Produto Motivo da Notificacdo

2.1, ) Medicamento

2.2, ' VYadna e Imunoglobuling

2.3, ') Pesguisa Clinica

2.4, [ Artigo Médico-Hospitalar (Implante Crtopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
2.5. '_' Eqguipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusido, etc.)

2.6, ' KtReagente para Diagnostico &7 witro

2.7. @ Coemético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

2.8, © uUsode Sangue ou Components

2.9, ) Saneantes

2.10. 0 Agrotdxico

Houve dano i saiide? @ sSm () Nio




NOTIVISA

EVENTO ADVERSO



TR T T

—|' [~ de Vigildncia Sanitaria
WL anvisa.gov.br

FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

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

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

B Naotificar
3. Paciente ou Usuario 4, Notificador Primario 5. Qutras Informagoes 6. Pendéncias
@Q Notificactes Identificacao da notificacao
Pendentes Data de indusdo do evento adverso 15/07/2008
nio MOTIVISA @
N Acompanhar Nemero Notivisa atual: 200707000215
Notificacao .
Momero da origem;local : | |
Gerenciar o
. o Data em que a notificacan foi wlf w|f + | (ddjmm/azaa)
-@ Motificactes R A | | | | | |
Importar Nome do notificador : JOSE ROMERIO RABELO MELO
“ Motificacao Seqliéncia da notificacdo Primeira notificacio
@ Exportagtes
Especificas Descreva detalhadamente o Evento Adverso

Forneca uma narrativa dara, descrevendo a seglénca de eventos, diagndstico ou qualguer outro detalhe relevante *

[ sair

Manual

Dados do Evento Adverso

Versdo
P Clique em "Adicionar™ para inserir o evento adversa,

Adicionar || Corrigir || Exccluir |




TR T T

—|' [~ de Vigildncia Sanitaria
WL anvisa.gov.br

FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

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

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

B Naotificar
3. Paciente ou Usuario 4, Notificador Primario 5. Qutras Informagoes 6. Pendéncias
@Q Notificactes Identificacao da notificacao
Pendentes Data de indusdo do evento adverso 15/07/2008
nio MOTIVISA @
N Acompanhar Nemero Notivisa atual: 200707000215
Notificacao .
Momero da origem;local : | |
Gerenciar o
. o Data em que a notificacan foi wlf w|f + | (ddjmm/azaa)
-@ Motificactes R A | | | | | |
Importar Nome do notificador : JOSE ROMERIO RABELO MELO
“ Motificacao Seqliéncia da notificacdo Primeira notificacio
@ Exportagtes
Especificas Descreva detalhadamente o Evento Adverso

Forneca uma narrativa dara, descrevendo a seglénca de eventos, diagndstico ou qualguer outro detalhe relevante *

[ sair

Manual

Dados do Evento Adverso

Versdo
P Clique em "Adicionar™ para inserir o evento adversa,

Adicionar || Corrigir || Exccluir |




CADASTRO DO EVENTO
ADVERSO

o O EA deve ser incluido utilizando-se o
dicionario WHO ART. Digite trés letras do
nome do evento e cligue em “consultar
WHO ART” -> terminologia de Reacoes
Adversas da Organizacao Mundial da Saude
(World Health Organization - Adverse
Reaction Terminology).



- Agéncia Macional
F de Vigilincia Sanitiria

WWWLanvisa . gov.br

|
s

B  Notificar
NotificacBes
Pendentes
Acompanhar

@ Matificacao

l@ Gerenclar
Natificactes

» Importar
Natificacao

ﬂ Exportactes
Especificas

[ sar

Manual

Versdo

FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

(*) Campos Obrigatdrios
{**) Preencha pelo menos um desses campos

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Paciente ou Usuario 4, Notificador Primario 5. Qutras Informacoes 6. Fendéncias

Medicamentos Suspeitos

Clique em “Adicionar” para inserir o medicamento suspeito,

Adidonar || Corrigir || Execluir |

Ha medicamentos i ?

Nao Sim Ignorado

Lista de agoes adotadas

Esse campo s0 permite a indusao de dados se houver o cadastro anterior de pelo menos um medicamento suspeito & uma
reacan adversa, Para informar as agies adotadas, selecione a suspeita de evento adverso e digue em "Agdes Adotadas”

Acoes Adotadas |

||Sair|| Salvar || Salvar e Sair || Enviar




—-[. |— Agéncia Nacional
_| = de Viglldncia Sanitiria

wWwwLanvisa.gov.br

FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

(*) Campos Obrigatorios
(**) Preencha pelo menos um desses campos

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

B  Notificar
3. Paciente ou Usuario 4. Notificador Primario 5. Qutras Informagdes 6. Pendéncias
Pendentes Mome e iniciais ignorados
@ Acompanhar Nome: | |
Hokificagoo Iniciais *: | |
Gerenclar da m&e do paciente:
l@ Notificacies Mome da mae do paciente: | |
Sexo *: : r'
m ™ 3 j Feminino [ Masculing . Ignorado
Motificacao Data de nasdmento **: o/ o/ +w | (dd/mm/azaa)
E i Idade no momento do Evento Calal
& Emgaﬂ? e [ 17 . Dia(s) . Méses) . Ano(s)
GFIJIZID dE IdEdE *t: e SE'EGDHE e W
Salr Peso no momento do Evento Kg
Adverso (Ka): I:I
Altura no momento do Evento |:| cm
Mamal Adverso (Cm):

ICM - Indice de massa corporal: :l Kg/em?2

Versio Area de superfide corporal: |:| m?




Raca/Cor — —_— -
Branca Indigena Preta

N do prontugrio médico reladonado

a este caso(se houver internagdo):

UF: .1t Seledione 1., v

Nome do municipio de residéndia: |+ calarione . v

Ocupacao: .2t Selecione 2., v

MO do cartdo SUS:

Diata do obito: vl Wl v | (dd/mm/aaaa)

Citar causa mortis: Consultar CID10
Fai redlizada necrdpsia? ﬂ sim | ngo |€ |tgnorado

Ha conhecimento de historia clinica do paciente?

Néo Sim Ignorado

Ha resultados de exames complementares?

ﬂ Nao Sim Ignorado

Sair Salvar Salvar e Sair Enviar




T8 Ministério da Satide

J. = Agéncia Nacional
_| F de Vigilincia Sanithria
WWWLaNviSa. gov.br

Matificar

Naotificagoes
Pendentes

Acompanhar
Notificacao

Gerenclar
Notificagoes
Notificacao

Exportacdes
Especificas

Salr

E
AE
3
]
By nut
.

Manual

Versio

FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

(*) Campos Obrigatdrios
(*#) Preencha pelo menos um desses campos

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Paciente ou Usuario 4, Notificador Primarioc 5. Qutras Informacdes 6. Pendéncias

Notificador Primari
Fonte da notificaco: bt Selecione 1., W
|Sair|| Salvar || Salvar e 5ain Cidadio

Literatura

Profissional da salde

Internet

Outros




_.l']_ Agéncia Nacional
T~ de Viglldncia Sanitiria
WAL ANVISA.gov.br

@  Notificar

MNotificaces
Pendentes

Aco h
@ Nﬂtmﬁg%nar
N
B

Gerenciar
Motificactes

Importar
Motificacao

@ Exportagoes
Especificas

[ sair

Mamal

Versio

FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

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

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Pacients ou Usuario 4, Notificador Primario

5. Qutras Informacies

6. Pendéncias

Qutras Informagoes

Forma de orientacdo para aquisicao do | .+ Selediane ..

v|

medicamenta *:

A utilizacdo do produto seguiu as Zim Nio

Ignorado

instrugdes?

Local de aquisicio do produto: | D e
: : i

EDSSUI nota fiscal da compra do produtos Sim Nao

Houve comunicacio & e e [0 e

induistria/distribuidar? * Sim MNao

( produto apresenta alteracdes? * Sim NZo

(suspeita de desvio da qualidade])

Foram adotadas outras providéncias Pl [
apds a identificacdo do problema? . el
Existern amostras intearas para a coleta? Sim Nao

Existemn rdtulos do produto para coleta? zim NZo

Tempo decorrido desde o recebimento da 733273 dia(s).
notificacdo:

Ignorado
Ignorado

Ignorado
Ignorado

Ignorado
Ignorado

Justificativa de atraso =

|Sair|| Salvar || Salvar e Sair || Enviar




Y8y Ministério da Saide

—!' = Agdncia Nacional
T~ de Vigildncia Sanitiria

WWWLANVISa. gov.br

@  Notificar

Notificacoes
Pendentes

Aco h
@ Nnﬁrﬁf;cr:'mar
o]
C

Gerenciar
Notificactes

Importar

Natificacao

@ Exportactes
Especificas

@ Sair

Mannal

Versdo

FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

(*) Campaos Obrigatdrios
(**) Preencha pelo menos um desses campos

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Paciente ou Usudric 4. Motificador Primaric 5. Qutras Informacies 6. Pendéncias

Pendénci

Antes de enviar, corrija esses itens, por favor:

1. Evento Adverso: Preencha a data em que a notificacdo foi recebida,

1. Evento Adverso: Preencha o campo Narrativa,

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

2. Medicamentos/Empresa: Cadastre pelo menos uma medicacdo suspeita,

2. Medicamentos/Empresa: Informe sobre 3 existénda de medicacles concomitantes,
3. Paciente ou Usuario: Indique a raca/cor,

3. Paciente ou Usuario: Indique o sexo,

3. Paciente ou Usuario: Preencha as iniciais do paciente,

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

3. Paciente ou Usuario: Informe sobre a existénda de resultados de laboratdrio.

5. Dutras Informacdes: Indique a forma de arientacao para aquisicdo do medicamenta,
5. Dutras Informacdes: Informe sobre a posse da nota fiscal da compra do produto,

5. Dutras Informacdes: Informe se houve comunicacdo a inddstria/distribuidar,

5. Dutras Informacdes: Informe se o produto apresenta alteractes (suspeita de desvio da qualidade).

|Sair|| Salvar || Salvar e Sair || Erviar




NOTIVISA

QUEIXA TECNICA



/= ..:: NOTIVISA ::.. - Windows Internet Explorer

3@ - |ﬁ; hikbp: ffvavn, anvisa.goyv brinotivisafrIdentificacao, asp V|‘_’?K |L:'-.fs Search ||‘_ﬂ‘|'|
W ‘ﬁ..::NOTIuISA::.. ]_‘ T BHE -4 G- B ® - praona - G Ferramentss - @~ @ &

ol L Agéncia Nacional
_I = de Vigildncia Sanitaria

wwwanvisa.gov.br

-

NOTIVISA 3
Legislacdo W W f.. )

Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso

Anvisa Divuloa  Servicos

Matificar
E Identificacdo
Motificaces = = 2
Ao 1 - Identificacdo do Notificador

P h 1.1, Mome completo:
@8 Nouficacs. | |OSE ROMERIO RABELO MELD |

Motificacao
Ga i 1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4, Celular:
renciar : :
‘@ Motificactes lromerio.melo @anvisa gov.br 1] N |

1.5, Categoria do notificadar:
Importar :
m Motificacao [Anvisa |

) ExportagBes 2 - Produto Motivo da Notificacdo
ERais 2.1, ¥ Medicamento
I? Sair 2.2, O Vadnae Imunoglobulinag )

2.3, 7 Pesquisa Clinica

Manuial

e 2 24 Artigo Médico-Hospitalar {Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)

= 5 Equipamento Medico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.)
26 O Kt Reagente para Diagndstico i wiro
27 € Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

2.8 7 Usode Sangue ou Componente
2.9, T Saneantes

210, Agrotéxico

Houve dano a sadde? r'Sl/mf: Mao
/I Avangar I bl

(% & Internet F00% v

‘4 Iniciar /7~ B3 € 7 | HE APRES POA Romério.. | /o Sistemade Mofificacs.. /2 0 NOTIVISA .- .




/= ..:: NOTIVISA ::.. - Windows Internet Explorer

GW.\:—;; - |ﬁ| btk f v, arevisa.gow, br fnotivisaFrmMedicamentoMotivo, asp w | "? A |L:'-.fs Search ||P |*|

ﬁ - [ﬁ”::NOTWIS'ﬁ'::” ]_‘ E| ".s. .;55;9 b # @ A ) @ z |='_:;}’F'él;|ina - '@Ferramentas - @v .ﬁ ﬂ

T4 Ministério da Satde
bl aganci
— géncia Nacional
== de Vigilancia Sanitaria VI SA
W anvisa.gov.br
E§§§§§§§§§§§§§§ Institucional  AnvisaDivulga  Servicos  Areasde Atuacio  Legislacio [l farrer ki gy 2
Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento
B  Notificar Numero da Notificagdo: 2008.04.000603
=
Motificacoes
Pendentes | Motve | | ProdutoeEmpresa || Outras Informacies | | Pendéndas |
Acompanhar = - e
@ Notificacio 3 - Tipo de Queixa Técnica
3.1. Selecione uma das opcies: (%)
.@ Gerenciar | .. Selecione .. w
Motificagies
ﬁ) Importar 4 - Queixa Técnica
Notificacao 4,1, Descreva detalhadamente a Queixa Técnica : (%)
@ Exportacbes
Especificas
[# sair
4.2, Data da identificacdo do problema: {*)
|Dia v”l'u'lés v||ﬁnu v|
Manual
4, 3. Local da identificacdo do problema: 4,4, Endereco do local da identificacdo do problema:
Versdo | .2 Selecione .. B | | |
4.5, Paiz: (™) 4.6, UF: () 4,7, Municipio: {*)
| BERASIL V| | .. Selecione .. V| .1 Selecione .. V|
{*) Campo obrigatorio
&)
Concluido Eﬁi @ Internet Fo100% T

:4 Iniciar /- B3 & 7 | APRES POA_Romério.., | /o Sistemade Motificacd.. /2 . NOTIVISA .-




TIPO DE QUEIXAS TECNICAS

o Produto com suspeita de desvio da
qualidade;

o Produto com suspeita de estar sem registro

a Suspeita de empresa sem autorizacio de
funcionamento (AFE);

o Suspeita de produto falsificado;

0 Suspeita de outras praticas irregulares.



Y&y Ministério da Satde

FTy = : —
-l?r-:ff.r";;:;f;::ﬁm Sistema de Not para a Vigilancia Sanitaria NOTIVISA

vhbr |

SErVigs s de Atuag cao

Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento

B  Notificar Numero da Notificacdo: 2008.04.000603
=
@E Notificagdes
Pendentes | Motivoe | | ProdutoeEmpresa || OutrasInformacies | | Pendéncas |
Acompanhar . .
@ Notificacio 5 - Produto e Empresa
5. 1. Mimero do registro na ANVISAMS: 5.2, CNPJ da empresa fabricante ou importador:
Gerenciar Pesquisar Pesquisar
@ Natificagbes | H = | | H =
“ Importar 6 - Dados do Produto
Notificacao 6.1, Nome comercial do medicamento:
ﬂ _ e EaqLisE
Especificas 6.2, Apresentacio: 6.3, Forma farmacéutica:
= | aelecione::.. v| | |
Sair P T—— —
6.4, Substanda ativa (Prindpio ativo): 6.5, Data de hbnmgm:
| | |D1'E| VHMés VHAnu v|
Manual
Sl £.6. Mimero do lote: 6.7, Data de validade:
Versdo | | |D1'E| VHI‘H‘Iés VHPm Vl

6.8, Produto importado?
" sm " NEo

| Limpar dados da empresa e do produto

{*) Campo obrigatdrio



_I'r' d;vmu;mhmnmﬂ. T ——

wWww.anvisa.gov.br

Instituconal

Anvisa Divulga  Servicos

Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento

8.3, Possui nota fiscal da compra do medicamento?

Especiﬂga?? " sm  Ngo © Ignorade © No se aplica

B  Notificar Nimero da Notificacdo: 2008.04.000603
=
@@ Notificaties
Pendentes | Motivo | | ProdutoeEmpresa || OutrasiInformaces | | Pendéncas |
@ ﬁ?ﬁ%ﬁar 8 - Outras informacdes importantes
8.1, A utilizacio do produto seguiu as instrucdes do fabricante?
.@ gg[%lgggﬁ " sm € Ngo Ignorado " Nao se aplica
8.2, Local de aguisicdo do medicamento:
R I{v.lmmr" | .2 Selecione o w
otificacdo
&

8.4, Houve comunicacan a inddstria/distribuidor?

[? Sair " sm € Nao ¢ Ignorado ¢ N3o seaplica
8.5, Foram adotadas outras providéncias apds a identificacio do problema?
Manual " sm " Njo © Ignorade  NSo se aplica
Yersdo 8.6, Existem amastras integras para a coleta?

" Sm " Ngo Ignorado " N3o se aplica

8.7, Existem ratulos do medicamento para a coleta?
" sm € Ngo Ignoradao ' N3o se aplica

8.8, Observacies:

{*) Campo obrigatdrio




Yay Ministério da Satide

_. L agénciaNacional | HEEE
7 = do Viglincia Sanitiria - SIStema :liaﬂuirf“ mgua parﬂa H‘igl:: | Sanitaria

www.anvisa.govbr R

| Instituconal  Anvisa DIuIJ|IIId

Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento

B  Notificar Nimero da Notificacdo: 2008.04.000603
=
@B Notificagdes
Pendentes | Motivo | | ProdutoeEmpresa || OutrasInformacdes | | Pendéndas |
Acompanhar a
@ Nﬂﬁﬂcp:r;éb Pendéncias
(s sequintes campos necessitam verificacao:
'@ Gerenclar
Notificacoes Motivo:
Data da identificacdo: Campo obrigatorio ndo preenchido.
m Importar Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Evento Adverso: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
Notificacan Municipio: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
Selecione uma das opcdes: Campo obrigatorio ndo preenchido.
ﬂ Exportactes
Especificas

@ Gair Excluir D Enyiar

Manual

==
[u]
=
Lo
[sTH}
(=)




ACOES DE VIGILANCIA
SANITARIA




VIGILANCIA SANITARIA
Rotina de Trabalho

Orientar as RS e municipios para a notificacao de EA
e QT no NOTIVISA;

Verificar se ha outros casos registrados envolvendo o
mesmo produto ou outros produtos da mesma
empresa. Retirar relatério das notificagdes e
encaminhar para a VISA responsavel para
iInvestigacoes e acdes cabiveis; g

Coleta de dados e investigacao;
Coleta para analise fiscal, se for o caso;
Alimentar o campo historico do NOTIVISA.




4

ANALISE DE PRODUTOS

ANALISE FISCAL

= Amostra unica

= T[riplicata

ORIENTACAO

« |nadequada

ATENO) »
CRAR 0 EELOPE EDE SuA [
TOTAL !

L o
PiNOS ESTA) PB!FEHAMENEymSVEmF‘QUE e Toposos J
M SUAS CAPSULB

- ATENCA 01

\CESS0 DE LACRAR 0 ENvELOPE 40 SUA TOTAL

DALE. AP0S 0 FECHAMENTo, mﬂnns SETODOS 05
SUAS CAi AS.

6 g,

FISCAL EM TRIPLICATA

‘spo

W s~§"% oS0y 4""”4'40/ -
S T4 4p,1
s’a &
L7 ey f“"lmm Wr" UA Top,
NCadipgs g, SE 1
Em 0DOS g
\ e, CAPSULAS. "




Cc 0o O 0o 0O O DO

ACOES DE VISA
VIGIPOS

nspecoes investigativas;

nfracao da empresa;

nterdicao cautelar ou Apreensao de produtos;
Cancelamento de registro (ANVISA);
Cancelamento de AFE (ANVISA);

Interdicao do estabelecimento;

Determinar e acompanhar o cumprimento
encerramento da acao de campo.




Percentual de notificagdes de eventos adversos, queixas técnicas e intoxicagoes

por tipo detalhado do notificante, Brasil, 2012*

Tipo do notificante detalhado

Hospital da Rede Sentinela 38,8

Hospital

Empresa privada

CIAT

Profissional de saude liberal

Hemocentro

Anvisa

SMS

Visa Municipal

Visa Estadual p 0,6

Visa Regional Estadual | 0,2
Universidades/centros de pesquisa | 0,1

Estabelecimento de Salde | 0,1

SES | 0,1
Lacen | 9,02 %o
Prefeitura Municipal 0,02 I I I : I .
0 10 20 30 40 50 60

N=37.741

FONTE: ANVISA/NOTIVISA



Pe)rcentual de notificagdes de eventos adversos, queixas técnicas e intoxicagoes

por UF,

SP

RJ |
GO |
RS |

MG

SC |

CE
PR
BA

DF |
PA |
PB |
MA |
PE

RN
ES
AL
AM
PI
MS
MT
TO
SE
RO

RR
AP

Brasil, 2012%

18,7

16,8

16,7

16

15,8

] 5I4

|

) 3,6
31
24
= 1,3

= 1,3

= 0,8

1,08
108
1,06
1,05
104
1,02
1,02
1,02
101
101
Ac 01
10,02
10,01

1 32,1

%o

0 10
N= 37.741 (2.726 notificacées sem

20

informacao da UF).

30

40

FONTE: ANVISA/NOTIVISA



{\Tl’lmero de notificagdes de eventos adversos, queixas técnicas e
intoxicagdes por produto motivo, Brasil, 2012%*

Produto motivo

Medicamento 13.379
Artigo Médico-Hospitalar

Uso de sangue ou componente
Intoxicacoes

Equipamento Médico-Hospitalar
Vacina e Imunoglobulina

Cosmético

Produto p/ Diagndstico de uso in vitro

Saneantes 178 N=37.741

Agrotoxico

0 3000 6000 9000 12000 15000

FONTE: ANVISA/NOTIVISA



Nllimero de notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas por produto

motivo, Brasil, 2012
10000 A
9.428

9000 -
8000 - 7.312 O Evento Adverso
7000 -

6.067 . J .
6000 - B Queixa Tecnica
5000 -
4000

N=25.446
3000 -
2000 A
1000 A 856 771
377
183 239 159
0 : : : | 16 : 18 o : 19— : 1
Medicamento Artigo Médico- Equipamento Vacina e Cosmético Saneantes Agrotodxico
Hospitalar Médico-Hospitalar Imunoglobulina

Exceto Sangue, intoxicacdes e Kit reagente, por nao terem simultaneamente EA e QT.

FONTE: ANVISA/NOTIVISA




Numero de notificagdes de eventos adversos e queixas

técnicas por produto motivo, Parana

800

NOTIFICAGOES NOTIVISA - PARANA

701

N
o
o

592

o)
(0]
N

659

600
500

| 006

485

o1/

400

346

376

300
200
100

N
N
w

Numero de Notificacoes

281

288

2007

2008

2009

2010
Ano

2011
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