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1. OBJETIVO

O presente Procedimento Operacional Padrao (POP) tem como objetivo
padronizar e definir os parametros para notificagdo de eventos adversos e
queixas técnicas referentes medicamentos e materiais hospitalares.

2. ABRANGENCIA

Farmacia
Enfermagem
Médicos

3. O QUE NOTIFICAR

RAM — Reacgéo Adversa a Medicamento;

Uso off label;

Interagdes/incompatibilidades medicamentosas;
Erros de medicacgao;

Inefetividade terapéutica;

Desvio de qualidade/ queixa técnica.

4. ONDE NOTIFICAR

Laboratorio/Industria
VIGIMED
NOTIVISA

5. COMO NOTIFICAR

Para notificar eventos adversos relacionados a medicamentos (reacdes
adversas, inefetividade ou erro de medicacdo) o sistema VIGIMED da ANVISA
substitui o NOTIVISA, ja desvio de qualidade e queixa técnica de
medicamentos e materiais hospitalares serao notificados no NOTIVISA.

Todas as notificagbes de medicamento e materiais hospitalares feitas nos
sistemas da ANVISA (VIGIMED e NOTIVISA) deverdo também ser notificadas
no laboratoério ou industria responsavel por sua fabricagao.
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Quando um evento adverso ou queixa técnica for observado pela equipe de
enfermagem, a mesma devera encaminhar um email & farmacia relatando o
ocorrido com dados do paciente e medicamentos ou materiais relacionados.

A farmacia recebe as informacdes repassadas pela enfermagem, complementa
com as informagdes da manipulagédo e faz a notificagao, na falta de qualquer
informacédo o farmacéutico entrara em contato com a equipe de enfermagem
para maiores esclarecimentos.

6. NOTIFICANDO VIGIMED

Entrar no site https://vigiflow.who-umc.org
Fazer o login (e-mail e senha);

@ Choose your account X + (-] = X

€ > C @ whoumcprod.b2clogincom/cc354296-de3b-4e00-a432-a3d9f633130c/b2c_1_signinnomfa2/oauth2/v2.0/authorizeTdlient_id=2252cAfe-efd1-489b-b16e-3404casT.. E o B & @

Sign in with your email address

Email Address

Forgot your password?

@ 32°C Ensolarado  ~ [
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Clicar em nova notificacao;

& Vigifiow x o+ o - %
<« C @ vigiflowwho-umcorg/searchicsrs w o @ :

VigiFlow - ANVISA 2Bérbara Porto De Menezes ~
+ Nova nofificagio Vigilyze 2 PDF/ExcelXML ~

N&o foram encontradas notificagbes

VersSo MedDRA: 24.0

. 32°C Ensolarado ~ L&

Preencher com os dados da notificagao;

Nome Data
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bl x + (-] - X
<« G & vigiflowwho-umc.org/dataentry w x @
Entrada de dados VigiFlow - ANVISA A Barbara Porto De Menezes -

< Lista de notificacdes | [ JNWERLITEIELY | Vigilyze

Informagées da notificago (8

2 rorexcenn~ | (RS

Pacienta

Titulo da notificagio Tipe de notificagio Identificagio Gnica no mundo. Identificagio da notificagio
Narrativa do case e cutras inform -
Histéria médica & medicamenicsa

Data de inclus3o no sistema @ Data da nofificagio @ Recebido de. Outra identificagia da natificagio @
Reagio — o

SN0 TO R A Identificagiio da notificagio  Fonts
Medicamento Data da {itima atualizagio & Este caso preenche os critérios locais =
para a submissio de uma
v notificagao?
Testes = procedimentos
) sim () Néo | Limpar

Awaiagio

() Motifcagdo Parent-Chid
Resuma 1] Informagdio do nofficader inicial informagao do remetente Relagdo enre notificagdes Notes Notificagio de literatura nformagdes de estudos. Decumentos

Informag3o do nofificador inicial +

iE Selecionar a pariir da lista de contatos

Notificador Forma de ratamento © Pais de notificagio P
v Brasil

Nome @ Sobrenome @

Departamento @ Instituigio @

Enderego © Cidage © Estado @ Cédiga postal @

Preencher com os dados do paciente;

& Vigifiow x  + (-] - X
<« C & vigiflowwho-umcorg/dataentry W or @
Enirada de dados VigiFlow - ANVISA 2 8érmara Porto De Menezes ~

< Lista de notiicacdes | [ gy | Vioilyze

2 rorExceixvi - | IR

Notificacéo néo salva

< da noificagdo

Narratia o caso & outras informa v " P— Lsctante

Histéria médica & medicamentosa Dats de nascimento @ Idade na momento da reagio Grupo de Idade Peso (Kg) Attura (om)
~ v v

Resgdn

Informagdes adicionais ¥
Medisaments

Testes & pracedimentas

Avaliago

Resuma (1}

\Uppsala © Uppsala Menioring Cenire Versdo MedDRA: 24.0
n AA lanitoring
Centre Contato | Politica da 0= | Cookies | Terms of use | Ajuda

hittps://vigifiow.who-umc.org/#

m e ® 6 B & <~

Fazer um resumo do ocorrido e fazer algumas observacdes se necessario;
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& Vigifiow x 4+ (-] - X
<« C & vigiflowwho-umcorg/dataentry w o @
Enirada de dados VigiFlow - ANVISA 2 64rmara Porto De Menezes ~

< Lista de notificactes | [ET onae ) | Vigilyze

1 Deleter | [ & PoF/ExceixmL ~ | [
Notificacéio néo salva

Informagdes da notifieagdo
Narrativa do caso e outras informagdes

Paciente

Narativa do caso & oulras informa.

Histéria médica @ medicameniosa

Narrativa do casa @ Comentérios do notificador @

Resgda () Terapias cancomitantes @

Medicsmento Resumo do caso e comentdrios do notificador em outro idioma

Resumo do case e comentirias da notifisador @ Idioma -

Testes = pracesimentos
Undetermined

Avaliago

Resuma [1]

Uppsala  Uppsala Monitoring Gentre Versdo MedDRA: 24.0
Monitoring i -
Centre Contato | Politca de privacidade | Cookies | Terms of use | Ajuda

g5 m e ® 6 B § - o Ensolarado

Preencher com a histéria médica e medicamentosa do paciente;

& Vigifiow X + o - %
< C @ vigiflowwho-umcorg/datantry mx @ :
Enfrada de dados VigiFlow - ANVISA L Barbara Porto De Menezes ~

< Lista de notificacdes VigiLyze

2 poriexceincil ~ | TR
Notificaco néo salva

Informagées da netfcagdo
Hi médica e medicamentosa

Paciens
Historia médica @

Narratya 8o casa e outrss inform
Histéria Médica relevante (MedDRA) © Data d inicio & Data de términe § Continua @

Histéria médica e medicamentosa [ E]| v v sim () Ndo () Descennecido | Limpar

) sstirios failar

Reagdo Informagbes médicas relevantes

Medicaments

Testes & pracedimentos
+

Histéria médica relevante @

Avlsgic

Resume 1)

Historia medicamentosa @

Medicamentos anteriores @

Indicagio (MedDRA) @ Reagio (MedDRA) @ Data de inicio @ Data de términe @

Uppsala & Uppsala Monitoring Gentre: versio MedDRA: 240

" Ensolarado

Preencher com os dados da reacéo ou evento adverso;

Nome Data
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& Vigifiow X+
< c

& vigiflow:who-umc.org/dataentry

Entrada de dados

< Lista de notificactes | [ET onae ) | Vigilyze

Notificacéio néo salva

Informagéies da notficago

VigiFlow - ANVISA

(-] = S

w o @

2Barbara Porto De Menezes ~

EYTEET O] M salvar |

Paiente

Reagiol evento adverso (MedDRA) @ Pais de ocorréncia @
Narratia do caso & outras informa Brasil
Histtris médios = medicamentoss

Reagio | evento relatado pelo notificador inicial @ Idioma do reagio / evento relatade pela notificader inicial
_ fndetemmined

Medisaments
Testes & procedimentos

Data de inicic @ Hora @ Data final @ Hora @ Duragdo @ e
Avsliagdo v [ ”

Desfecho Confirmagdo por profissional de saiide>@
Resumo [ v Sm () s | Lmpar

Grave Gravidade @ Informacéo sobre vacina @

) sim () Néo | Limpar Resutou em ébita Anomalia congénita ou malfarmagSo so

ncapacidade persistente ou significativa HoepializagioiProlongaments de Categoria do EAPY
hospitalizacio -

Ameaga & vids

ou

Contato | Politica de p

502 | Cooiies |

LiFo efeits cinicaments sgrificatio

Menitering Centre

= of use | Ajusa

VersSo MedDRA: 2¢.0

Uppsala
Monitoring
Centre

m e ® 6 B & <«

Ensolarado

Preencher com os dados do medicamento relacionado ao evento adverso;

& Vigiflow x 4
< C

& vigiflow:who-umc.org/dataentry

Entrada de dados

< Lista de notificacdes | R JINERLUL=I-LY VigiLyze

Notificaco nao salva

Medicamento {8

Informagées da netfcagdo

Paciens
Relagio do medicamento com o evento @
Narratva o casa e outras infom. v

Nome do medicamento (WHODrug) ©

o

Testes & pracedimentos

Histéria médica & medicameniosa

Resgio

Nome do medicamento conforme relatado pelo
notificador inicial

Avlsgic

Resume 1)

Indicagio (MedDRA) @

Indicagdo relatada pelo nofificador inicial ©

ANVISA

Concentragio &

Detentor de Registra (WHODrug) @

Detentor de Registro @

Pais de autorizagio

Pais onde & medicamento foi obtido

Componente suspeitc @

o - X

o @

A Barbara Porto De Menezes ~

T Deleter || 2 PoFExcei ~ | ISR

+ 0

Dese @ Nimero de doses@  Frequincia da dose @
v

Posologia
Forma farmacéutica Via de administragdo

v
Nimero de lote
Inicio da administragio @ Hora @ Fim da administragio @ Hora @

v ~ o

Duragio @ Galouiar

Informagae sobre vacina@

Nimero da dose @ Data oe walidade

~ v
Nome do diluente Nimera do lote do dilusnte.

Local de administragio Tipo de campanha de vacinagio

Ensolarado
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Data
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Inserir testes e procedimentos realizados para diagnostico para confirmar
evento adverso;

& Vigifiow X + o - X
< C @ vigiflowwho-umcorg/dataentry mx @ :
Entrada de dados VigiFlow - ANVISA 2 Barbara Porto De Menezes ~

< Lista de notificacdes | [ IIVERLUTCIELY | VigiLyze

Notificacéo néo salva
Testes e procedimentos

EYOEETRIRG| H savar |

Informagbes da nctfcagio
Pacients

Resultados dos testes e procedimentos @
Narratva do caso & outrzs infemma...

Data do teste @
Histéria mécica  medicamentosa

v L]
Reagdo Neme do teste (WedDRA) Resultado do teste Rezatags oo ste Valor de referéncia mimime  Valor de referéngia mixime L
— cadigo}
Medicamento e E v
Nome d teste Resultado Comentarios do nofificador inicial
Avaliagio
Resumo o +

Uppsala Uppsala Menitoring Centre Viersso MedDRA: 240
Manitoring
Centre

Contato | Polltica de privacidade | Cookies | Terms of use | Ajuda

o m e ® 6 B « g nsolarado

Preencher com a conclusdo da causalidade dos medicamentos suspeitos /
interagdo com o evento adverso;

& Vigiflow x 4+ e - x
<« C @ vigiflowwho-umcorg/dataentry mr @ :
Enirada de dados VigiFlow - ANVISA 2Bsrbara Porto De Menezes +

< Lista de notificagdes Vigilyze
Notificacdo n&o salva

Avaliagio por: GO - CGO Centro Goiano de Oncologia - CNES 6792057

2 rorexcenci. ~ | I

Informagéies da notiicago

Método @ Fonts @
Histdria médica e medicamentosa Naranjo v GO - CGO Centro Goiano de Oncologia - CNES 6792057

Reagin Relagéo entre a(s) reagdo(Bes) & ols) medicamental(s) suspeito(s)ide interaio @

Medicamento
Diagnéstico @ Comentarios @

Testes = procedimertos [ )=

:
=

Avaliagio por: ANVISA

o
Causalidade OMS v ANVISA

Relagiio entre a(s) reagiio{des) e ofs) medicamento(s) suspeito(s)ide interagio

Diagnéstice Comentarios.

Contato | Foliiica de privacidade | Cookies | Terms of use | Auda -

m e ® 6 [ @ 32°C Enolarado ~ [

Uppsala & Uppsala Monitaring Centre VersSo MedDRA: 240
Manitoring
Centre

Nome Data
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Clicar em Resumo e ver se possui alguma segdo com informagao faltante
(simbolo de exclamagao em vermelho);

& Vigifiow X + o - X
< C @ vigiflowwho-umcorg/dataentry mx @ :
Entrada de dados VigiFlow - ANVISA 2 Barbara Porto De Menezes ~

< Lista de notificaBes VigiLyze & ar | [ 2 PDF/ExcelXML~ @
\formasds s neth Notificacéo néo salva

Informagdes da notificagao (8

Titulo da nofificagio Tipo de notificagio Identificagio Gnica no mundo Identificagio da notificagio

Data g inetusdo no sistema © Data ga notiagic © Recabido de Outra identieagio da notifeasdo @
B | Agoso v |202 hd Identificagio da notificagie  Fonte
Data da ltima atualizagio @ Este
5

Notificader Forma de tratamento @ Fais de notificagio f—
v Brasil

Nome @ Sobrenome @

Departamente. Q cdo @

Enderego @ Gidade © Estado © Cédigo postal @

@ 30°C Ensolarado  ~ [

Ap06s preencher todos os dados necessarios, clicar em salvar na parte superior.

7. NOTIFICAGAO NOTIVISA

Entrar no site do NOTIVISA: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

Informe seus dados para acesso (e-mail e senha);

Nome Data
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@ .z NOTIVISA . x +
C & wwwBanvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

YE3 Ministério da Saide

gbncia Naclons! P
twmiia  Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria SA
Wirvamiea.ovbt
L3 Insttuconal  Anvisa Divulga Servcos _reas de Atuogio Legislogao [0 |7~ 4 gkt
Informe seus dados para acesso
eMail: [ ]

senha: | |

Profissionais de instituicdes/empresas, para recuperar
oualterar a senha de acesso dique aqui.

Profissionais de satide liberais, para recuperar a senha de
acesso dique aqui.

. 30°C Ensolarado ~ L&

Selecione a instituicao representada;

@ . NOTIVISA . x  +
<« C @ www8anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp
YE3 Ministério da Saide

1L aganci
= géneia Nacional -~
j'f do Vigilancia Sanitaria ~ Sistema de Notificagtes para a Vigilancia Sanitaria )A
wrvamvisa,gov br
L3 instituconal Amisa Dvulga  Servicos _Arcas de Atuago _Legisiagio [ F1 A bt
Informe seus dados para acesso
eHMail: barbara.menezesBcgo.med.br

Instituicdo | [ETNICA SANTA PAULA LTDA - GO - CENTRO GOIANO DE ONCOLOGIA %)

Profissionais de instituicties/empresas, para recuperar ou alterar a senha de acesso
dlique aqui.

Profissionais de satide liberais, para recuperar a senha de acesso dique aqui.

. 30°C Ensolarado ~ L&

Clicar em notificar, escolher o produto motivo da notificagcdo e clicar em

avancar,

Nome

Data
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@ .z NOTIVISA . x + Q - X

< C @ www8.anvisagovbr/notivisa/frmidentificacac.asp + @
Nome Fantasia €GO - CENTRO GOIANO DE ONCOLOGIA -
CNES
E-mail: barb b
Categoria Ambulaterio
perfil notivisa instituico - tecnico com envio
B Notificar Formulario para notificagdo de queixa técnica ou evento adverso

NotificagBes

Pendentes EVENTOS ADVERSOS, INEFETIVIDAI

vacinas devem ser notificados no Vi

@ Notificagdo ’—"‘
[ sair ‘ 1 - Identificacéo do Notificador

1.1, Home completo:
BARBARAPORTO DE MENEZES ]
\ 12 e-Mail; 1.3, Telefone: 14, Celular:
barbara.menezes@cga.med.br | |[te2) 3z50-8157
Didonario de exportacio| |1 5 Caregoria do notficador:

i
Alterar senha de acesso Ambulatorio ]

led. Para orientacbes de acesso, cadastro e uso do sistema, Clique aqui

TERAPEUTICA e ERRO DE MEDICACAO relacionados a medicamentos e ‘

2 - Produto Metivo da Notificacdo
21, @ Medicamento, Vacina e Imunobioldgicos (Queixa Técnica)
23, (O Pesquisa Clinica
2.4, () Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédica, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
25, (O Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infus3o, etc.)
2.6. () Kit Reagente para Diagnéstico in vitro
27. O Cosmétic, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume.
28. () Uso de Sangue ou Componente
25. O Saneantes
220, O Agrotéxico

Ensolarado

Preencher com tipo de queixa técnica, descrever detalhadamente a queixa
técnica e clicar em salvar;

@ . NOTIVISA =, X+ o - x
<« C @ wwwB.anvisagovbr/notivisa/frmMedicamentoMotivo.asp?sAcao=CONSULTAR - : ]
I N Epyr— : s sy o R
=% do Vigitincia sanitida  Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria 1 1V 1 _’A
i anvisa govar
(1 _instruconal_Anvisa Divulga__servios_Areas de Auacso _ Leaslagso [l LT~ ) I Rl i
Informagées de Acesso

Razdo Social €GO - CENTRO GOIANO DE ONCOLOGIA LTDA
MNome Fantasia €GO - CENTRO GOIANQ DE ONCOLOGIA
(CNES
E-mail: barb d.br
Categoria Ambulatorio
Perfil notivisa instituicio - tecnico com envio

Formulario para netificagdo de Queixa Técnica de Medicamento,
B nNotificar Vacina e Imunobiolégicos

Nuamero da Notificacdo: 2021.08.003774
Notificagdes

Pendentes =
[ Motivo | [ Produto e Empresa || Outras Ges | [ Pendéncias |
€ otincaco 3 - Tipo de Queixa Técnica
3.1, Selecione uma das opedes: (%)
[ sair [ Setecione <)
Manual 4 - Queixa Técnica
4.1. Descreva a Queixa Témica : (*)

Diciondrio de exportachl

Alterar senha de acesso |

4.2. Data da identificagdo do problema: (*)
Dia_ v |[Més v

4.3. Local da 50 do problema 4.4, Endereco do local da identificago do problema:
- Selecione ... v

4.5, Pais: (7) [4.6. uF: (=) [4.7. Municipio: (=)
BRASIL v |[.:selecione . w] |[..: Seleciane ~]

(=) Campo cbrigatsrio

=

Ensolarado

Preencher com os dados do produto, dados da empresa fabricante e clicar em
salvar;

Nome Data
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@ .z NOTIVISA . x +

< C & wwwBanvisagov.br/notivisa/frmMedicamentoProdutoEmpresa.asp

S A e | Sistoma de Notficagies para a Vigilancia santaia MO TIVISA

ww anvisa.gov.br

Profissional _Sator
deSaide  Regulado

Informacdes de Acesso
Razéo Social €GO - CENTRO GOLANO DE ONCOLOGIA LTDA
Nome Fantasia CGO - CENTRO GOIANO DE ONCOLOGIA
CNES
E-mail: barb, dobr
Categoria Ambulatorio
Perfil notivisa instituicio - tecnico com envio
Formulério para netificagdo de Queixa Técnica de Medicamento,
B notificar Vacina e Imunobiolégicos
Nuamero da Notificacdo: 2021.08.003774
Notificagdes =
Pendentes
Motivo Produto & Empresa | | Qutras Ges | | Ppendéncias |
# notrcacio 5 - Produto e Empresa
5.1. Nimero do registro na ANVISA/MS: [ 5.2. chips da empresa fabricante ou importador:
[ sar | [Pesamar] || | Pesmmar
Manual 6 - Dados do Produto

6.1, Nome comercial do

Diciondrio de exportacio| |6.2. Fo: 6.3. Forma

- -Selecione: <] | |

Alterar senha de acesso

6.4, Substandia ativa (Principio ativo): 6.5. Data de fabrica
| |[Dia_v][Mes v

6.6. Nimero do lote: 6.7. Data de validade:
| [Dia_ v |[més v [A

6.8, Produto importado?
O sim O nio

Limpar dados da empresa e do produio

(=) Campo cbrigatsrio

Ensolarado

Preencher com outras informagdes importantes referentes a queixa técnica e

salvar;

@ .z NOTIVISA . x +

< C @& wwwB.anvisa.gov.br/notivisa/frmMedicamentoQutrasinformacoes.asp?sAcao =CONSULTAR
Nome Fantasia €GO - CENTRO GOIANO DE ONCOLOGIA
CNES
E-mail: barb, b
Categoria Ambulaterio
perfil notivisa instituico - tecnico com envio

Formulario para netificacdo de Queixa Técnica de Medicamento,
B notificar Vacina e Imunobiolégicos
Nuamero da Notificacdo: 2021.08.003774
Notificagies &
Pendentes
[“Motivo | [ Produtoe Empresa || Outras Ges | [ Pendéncias |

@ Koticacio 8 - Outras informacdes importantes

I? s 8.1. A utilizacde do produte seguiu as instrucBes do fabricante?

= O sim O nio O 1gnorads O No se aplica
8.2, Local de aquisicio do :
Manual - Selecione v
versio 8.3, Possui nota fiscal da compra do medicamento?
O sm O nio O 1gnorade O N&o se aplica

Diciondrio de exportacdol — Pa—
8.4, Houve comunicagio 4 indistria/distribuidor?
Alterar senha de acesso O sim O ngo O Ignorade O N&o se aplica

8.5. Foram adetadas outras providéncias apés a identificacdo do problema?
O sm O ngo O gnorade O o se aplica

8.6, Existem amostras integras para a coleta?
O sim O no O 1gnorade O nio se aplica

8.7. Existem rétulos do medicamento para a coleta?
O sm O nio O 1gnorade O N&o se aplica

8.8. Observagdes:

(%) Campo cbrigatoria

Ensolarado

Verificar se houve pendéncias, campos que necessitam ser preenchidos;

Nome

Data

Elaborado por: Barbara Porto de Menezes

03/2024

Aprovado por: Lidiane Caetano Cardoso Marques

03/2024
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@ .z NOTIVISA . x + Q - *®
¢« C @ wwwBanvisagovbr/notivisa/frmPendencias.asp %+ @
YE3 Ministério da Saide
. Sistema de Notificaces para a Vigilincia Sanitaria SA

"
[l insttuconal _ Anvisa Divulga _ Servigos _Areas de Atuago _Legilagio [0 |11/ 0 g el L HTO

Informagées de Acesso

Razio Social GO - CENTRO GOIANO DE ONCOLOGIA LTDA
Nome Fantasia 60 - CENTRO GOIANO DE ONCOLOGIA
CNES

cge.med.br

E-mail: bart

<o
Formulario para netificagdo de Queixa Técnica de Medicamento,

B nNotificar Vacina e Imunobiolégicos
Nimero da Notificacdo: 2021.08.003774
QE Notificages =
Pendentes
[ Motivo | [ Produtoe Empresa || Outras Ges | | Pendencias |
@& wotinicacao Pendéncias

o5 necessitam verificagio:

[ sair

. 30°C Ensolarado ~ L&

Apos verificagao clicar em enviar.

8. NOTIFICACAO LABORATORIO / INDUSTRIA

Todas as notificagdes encaminhadas para VIGIMED e NOTIVISA, deverao ser
notificadas também no fabricante do produto por meio de site ou email de
acordo com a politica de cada empresa.

9. FORMULARIO DE NOTIFICAGAO INTERNA

ApoOs fazer a notificagdo nos sistemas da ANVISA e Laboratério ou industria,
preencher o formulario interno de notificagdo com os dados solicitados, imprimir
e colocar na pasta de farmacovigilancia da farmacia.

Nome Data
Elaborado por: Barbara Porto de Menezes 03/2024
Aprovado por: Lidiane Caetano Cardoso Marques 03/2024
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Elaborado por: Barbara Porto de Menezes 03/2024
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10.0 QUE ACONTECE COM A NOTIFICAGAO NA ANVISA

Triagem,;

Abertura de dossié de investigacao;

Coleta de amostras;
Analise de amostras;

Solicitagdo de informagdes ao fabricante / detentor do registro;

Encaminhamento para que a empresa realize investigagao interna;

Publicacao de medidas restritivas (Ex:recolhimento);
Concluséo (Ex: autuacgao do fabricante, arquivamento).

11. REFERENCIAS

RESOLUCAO RDC N° 406, DE 22 DE JULHO DE 2020
NOTIVISA: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
VIGIMED: https://vigiflow.who-umc.org

12. CONTROLE DE VERSOES

Versao

Motivo Data da Revisao

08/2021

Criagao

08/2021

01/2022

Revisao - formatagao

01/2022

03/2024

Revisao

03/2024

Nome

Data

Elaborado por:

Barbara Porto de Menezes

03/2024

Aprovado por:

Lidiane Caetano Cardoso Marques

03/2024



https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
https://vigiflow.who-umc.org
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