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1. Formulério para Notificagcdo de Queixa Técnica de Medicamento

Para Queixa Técnica de Medicamento estao disponiveis as seguintes abas:

Motivo;

Produto e Empresa;
Outras informacdes;
Pendéncias.

1.1. Aba Motivo

Formulario para notificacao de Queixa Técnica de Medicamento
Numero da Notificacdo: 2006.10.000588

| Mokivo || Produto & Empresa

| | outras Informactes | | Pendéncias |

1.1.1. Bloco 3 — Tipo de Queixa Técnica

Este Bloco contém as opcdes para caracterizacdo da queixa técnica a ser notificada.

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1, Selecione uma das opgdes: (*)

|..:: Selecione ..

=

Selecione uma das opgdes disponiveis no campo 3.1. Este campo é de preenchimento obrigatério.

Opcéo

Descricéo

Produto com suspeita de desvio da
qualidade

Selecione quando houver suspeita de afastamento dos parédmetros 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 ndo esteja
registrado ou tenha o registro vencido. O numero de registro no Ministério
da Salde (MS) deve estar impresso no rotulo/fembalagem do
medicamento, apds a sigla MS.

Suspeita de empresa sem autoriza¢ao
de funcionamento (AFE)

Selecione quando houver suspeita de que a empresa fabricante ou
importadora do produto esteja sem autorizagdo de funcionamento (AFE),
que € emitida pelo 6rgdo 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
legalmente registrado.

Suspeita de outras praticas irregulares

Selecione para indicar suspeita de outras praticas ndo citadas nas
opcdes acima.
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1.1.2. Bloco 4 — Queixa Técnica

Este Bloco contém os campos para preenchimento de dados de identificacdo e descricdo da Queixa
Técnica.

4 - Queixa Técnica

4.1, Descreva detalhadamente a Queixa Técnica ; (%)

4.2, Data da identificacdo: (*+)
|Dia =] |Més =||ana =]
4.3, Local da identificacdo: 4.4, Endereco do local da identificagdo:
| Estabelecimento de saids = |[518M - Edificio ANVISA

4.3.1. Mome do estabelecimento de sadde:

|Empresa de Teste tda |
4.3.2. CNPJ do estabelecimento de sadde:
[33.583.202/0001-34 |

4.5, Pais: (*) 4.6, UF: () 4.7, Municipio: (*)
|BH.-‘-‘-.SIL =] |..:: Selecione .. = | |..:: Selecione &, =]

Campo 4.1. Descreva detalhadamente a Queixa Técnica:

Campo de preenchimento obrigatério. Descreva detalhadamente a queixa técnica incluindo os motivos da
notificagéo.

Campo 4.2. Data da identificacéo:
Campo de preenchimento obrigatério. Selecione a data da identificacéo do problema (queixa técnica).
Campo 4.3 Local da Identificac&o:
Selecione o local onde o problema foi identificado dentre as seguintes opcdes:
= Estabelecimento de Saude;
= Residéncia;
= Qutros.

Caso selecione a op¢éo “Estabelecimento de Saude”, preencha os seguintes campos:

4.3.1. Nome do estabelecimento de saude:
4.3.2. CNPJ do estabelecimento de salde:

Caso selecione a opgéo “Outro”, preencha o seguinte campo:
4.3.3. Citar:
Campo 4.4. Endereco do local da identificacdo:

Informe o endereco do local da identificacdo do problema.
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Campo 4.5. Pais:

Campo de preenchimento obrigatdrio. Selecione o pais onde foi identificado o problema. A opc¢éo “Brasil”
esta pré-selecionada.

Campo 4.6. UF:

Selecione o estado onde foi identificado o problema. Este campo deve ser selecionado antes da selecdo do
campo 4.7. Municipio. Se o pais selecionado no campo 4.5 for “Brasil”, este campo é de preenchimento
obrigatorio.

Campo 4.7. Municipio:

Selecione o municipio onde foi identificado o problema. Sé é possivel selecionar este campo apoés a

selecdo do campo 4.6. UF. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil’, este campo é de
preenchimento obrigatorio.

1.2. Aba Produto e Empresa

Nesta Aba, estdo disponiveis os seguintes Blocos: Produto e Empresa, Dados do Produto e Dados do
Fabricante ou Importador.

| Motiva | | Produto eEmpresa || Outras Informactes | | Pendéncias

1.2.1. Bloco 5 — Produto e empresa

Este Bloco contém os campos para preenchimento do Nimero 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, Mamero do reqgistro na ANYISAMS, 5.2, ChPJ da empresa Fabricanke ou importadar;
| || Pesquizar | || Pesquizar |

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 poderdo ser preenchidos automaticamente.

Estes campos podem ser preenchidos automaticamente por pesquisa realizada em campos do Bloco 6 —
Dados do Produto.
Campo 5.1. Nimero do registro na ANVISA/MS:

Campo numérico com espago para até 13 digitos. Informe o numero do registro do medicamento na
ANVISA/MS, impresso no rotulo/embalagem do produto.
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Ap0s preenchimento, clique no botéo “pesquisar”.

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

Campo numérico com espaco para até 14 digitos. Informe o CNPJ da empresa fabricante ou importadora,
impresso no rétulo/embalagem do produto.

Ap0s preenchimento, clique no botéo “pesquisar”.

Caso os dados da empresa sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes
ao produto e empresa sdo preenchidos automaticamente. Estes dados devem ser verificados e, caso ndo
confiram com o produto em maos, devem ser alterados manualmente.

1.2.2. Bloco 6 - Dados do Produto

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

6 - Dados do Produto

6.1, Mome comercial do medicamento:

6.2, Apresentacdo: 6.3, Faorma Farmacéutica:
| |l |

6.4, Substancia ativa (Principio ativa): 6.5, Data de Fabricacdo:
| | Diz  » | Mé: v | Ano w

6.6, Mimero do lote: 6.7. Data de validade:
| | Diz  » | Mé: v | Ano w

8. Produto importada?
& sim O mMEo

Campo 6.1. Nome comercial do medicamento:

Campo para identificacdo do medicamento. Preencha com o nome de maior tamanho constante na
embalagem do medicamento.

Para a realizacdo da pesquisa a partir deste campo, pelo menos 3 (trés) caracteres devem ser informados.

Apbs clicar em “Pesquisar”, selecione uma das opcdes da lista apresentada. Caso os dados nao confiram
Limpar dados da empreza e do produto

com o produto em méaos, clique no botédo | | e preencha todos

0s campos manualmente.

Este campo pode ser obrigatdrio, dependendo da selecao do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, este campo podera apresentar lista com
medicamentos fabricados pela empresa em questdo para sele¢cdo do medicamento que motivou a
notificagao.
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Campo 6.2. Apresentacdo:

Campo alfa-numérico. Descreva a forma de apresentacdo do produto, ou seja, a dosagem e a quantidade
de formas farmacéuticas na embalagem.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, este campo podera ser preenchido
automaticamente ou exibir lista com apresentacdes do medicamento para selecéo.

Campo 6.3. Forma farmacéutica:

Campo alfa-numérico. Descreva a forma farmacéutica do produto, ou seja, se € comprimido, capsula,
dragea, pomada, creme, solucéo injetavel, solucéo oral, etc., conforme descrito na embalagem.

Campo 6.4. Substéancia ativa (Principio ativo):

Campo alfa-numérico. Descreva a substancia ativa (principio ativo) do produto. Informe o nome localizado
abaixo do nome comercial na embalagem. Em caso de genérico, informe o mesmo nome comercial do
medicamento.

Campo 6.5. Data de fabricacéo:

Informe a data de fabricac@o do produto, que consta em seu rétulo/embalagem.

Campo 6.6. Niumero do lote:

Campo alfa-numérico com espaco para até 14 digitos. Preencha com o niumero do lote do produto que esta
disponivel em seu rétulo/embalagem.

Campo 6.7. Data de validade:

Informe a data de validade do produto que consta em seu rétulo/embalagem.

Campo 6.8. Produto importado?

Selecione a opc¢do “Sim” caso o0 produto seja importado. Esta informacdo pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.

Selecione a opcdo “Ndo” caso o produto seja nacional Esta informacdo pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.

1.2.3. Bloco 7— Dados do fabricante (selecdo da opcao “Nao” no campo 6.8)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.
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6.8, Produto importado?
O sim Mo

7 - Dados do fabricante
7.1, Mome ou razdo social do Fabricankte: (%)
7.2, Enderego do Fabricante:

7.3, Mdmero do kelefone/3aC do fabricante;

7.4, UF do Fabricanke: 7.5, Municipio do Fabricante:
| .1 Selecione . V| | . Selecione ;. V|

| Limpar dados da empreza e do produto

Campo 7.1. Nome ou razdo social do fabricante:

Informe o nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.

Este campo pode ser obrigatdrio, dependendo da selecédo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Campo 7.2. Endereco do fabricante:

Informe o endereco do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do fabricante:

Informe o nimero do telefone ou Servigco de Atendimento ao Cliente (SAC) do fabricante que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do fabricante:

Selecione o estado do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da selecdo do campo 7.5. Municipio do fabricante.

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione o municipio do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Apenas é possivel
selecionar este campo apos a selecdo do campo 7.4. UF do fabricante.

1.2.4. Bloco 7— Dados do importador (selecdo da opcgao “Sim” no campo 6.8)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do importador.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.
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6.8, Produto importado?
® Sim €7 Mo

7 - Dados do importador

7.1, Mome ou razdo social do impaortador: (49

7.2, Endereco do imparkador:

7.3, Mamero do telefone)38C do importador:

7.4, UF do importadar 7.5, Municipio do importador:

| . Selecione . V| | . Selecione . V|
7.6, Mome do Fabricante: 7.7, Pais do Fabricante:

| | | .o Selecione ;.. V|

| Limpar dados da empreza e do produto |

Campo 7.1. Nome ou razdo social do importador:

Informe 0 nome ou sua razao social do importador que consta no rétulo/embalagem do produto.

Este campo pode ser obrigatdrio, dependendo da sele¢céo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Campo 7.2. Endereco do importador:

Informe o endereco do importador que consta no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do importador:

Informe com o ndamero do telefone ou Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do importador que consta
no rotulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do importador:

Selecione o estado do importador que consta no rétulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da selecdo do campo 7.5. Municipio do importador.

Campo 7.5. Municipio do importador:

Selecione o municipio do importador que consta no rétulo/embalagem do produto. Apenas € possivel
selecionar este campo apés a selecédo do campo 7.4. UF do importador.

Campo 7.6. Nome do fabricante:

Informe o nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:

Selecione o pais do fabricante do produto que consta no rétulo/embalagem.
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Botao Limpar dados da empresa e do produto

| Limpar dados da empresza e do produto |

Caso haja inconsisténcia ou incoeréncia no resultado da pesquisa realizada, clique nesse botéo e os dados
preenchidos nesta aba ser&o limpos para novo preenchimento.

1.3. Aba Outras Informacdes

Nesta Aba, esta disponivel o Bloco 8 — Outras informac¢des importantes.

| mMotiva | | Produto e Empresa | | Outras Informacties | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 8 — Outras informacdes importantes

Este Bloco contém campos para o preenchimento de informacdes adicionais referentes ao medicamento
gue motivou a notificacéo.

& - OQutras informacdes importantes

8.1, A utilizagdo do produto seguiu as instrugdes do Fabricante?
£ 5im 7 Mo

8.2, Local de aquisicdo do medicamento:
| . Selecione .. w

8.3, Possui nota Fiscal da compra do medicamento?
" Sim T M3 U Ignorado

8.4, Houve comunicagdo 4 inddstriafdistribuidor?
" Sim T M3 U Ignorado

8.5, Foram adotadas outras providéncias apos a identificacdo do problema?
0 sim O Mo

8.6, Existem amostras inkegras para a coleta?
£ 5im 7 Mo

8.7, Existem rotulos do medicamento para a coleta?
£ 5im 7 Mo

8.8, Observagdes;
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Campo 8.1. A utilizac&o do produto seguiu as instru¢des do fabricante?

Selecione a opcdo “Sim” caso o produto tenha sido utilizado conforme informacdes constantes na bula,
rétulo ou embalagem.

Selecione a opg¢édo “Nao” caso o produto ndo tenha sido utilizado conforme informagdes constantes na bula,
rétulo ou embalagem. Esta op¢do também deve ser selecionada quando foi utilizado um procedimento
rotineiro e bem conhecido ndo descrito pelo fabricante.

Campo 8.2. Local de aquisi¢cdo do medicamento:

Selecione o local de aquisicdo do medicamento de acordo com as opg¢des disponiveis.

8.2, Local de aquisicéio do medicamento:
 Selecione L

Digtribuidora

Drrogaria

Farmacias

|Impartadara

Induztia

Intermet

Mercada

Reprezentante

Telewenda

E stabelecimento de sadde plblica
E stabelecimento de salde privada
E]utru:u

Caso o local de aquisicdo nao esteja disponivel na lista, selecione a op¢éo “Outro”. Nesta situagéo, o
campo 8.2.1 Citar € apresentado para descricao.

8.2, Local de aquisicdo do medicamento:
Ot
g8.2.1, Citar:

Campo 8.3. Possui nota fiscal da compra do medicamento?

Selecione a opcdo “Sim” caso possua a hota fiscal de compra do medicamento disponivel para
apresentacao ao 6rgdo do SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, serd apresentada a mensagem
“Mantenha-a em seu poder” em vermelho.

8.3, Possui nota fiscal da compra do medicamento?
& Sim O mEo O Ignorado
Mantenha-a em seu poder,

Selecione a opcao “Nao” caso ndo possua a nota fiscal de compra do medicamento

Selecione a opcéo “lgnorado” caso ndo tenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de compra do
medicamento

Campo 8.4. Houve comunicacédo a indastria/distribuidor?

Selecione a opcéo “Sim” caso a queixa técnica também tenha sido informada a inddstria/distribuidor. Neste
caso, sao apresentadas as opcdes mostradas abaixo para selecdo da forma de comunicagdo. ApdOs
selecdo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente
entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado”.
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8.4, Houve comunicacdo & inddstria)distribuidor?
@ Sim T M 7 Ignorado

[ Por correio

[ Por e-Mail

¥ Por Fax

[ Por representante

[ Por Telefone

[ Cutra Forma
Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder & somente entregue & Yigildncia Sanikaria quando solicikado,

Caso a forma de comunicacgdo nao esteja disponivel na lista, selecione a opcao “Outra forma”. Nesta
situagdo, o campo 8.4.1 Citar é apresentado para descricao.

g.4.1, Cikar:

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

Selecione a opcédo “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da comunicacdo da queixa técnica a
industria/distribuidor.

Campo 8.5. Foram adotadas outras providéncias apos a identificacdo do problema?

Selecione a opgdo “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formuléario de notificagcdo, como, por exemplo, suspensé@o de uso e separacao do lote. Nesta situacado, o
campo 8.5.1 Citar é apresentado para descri¢do

8.5.1, Citar:

Selecione a opcao “Nao” caso nao tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificagédo.

Campo 8.6. Existem amostras integras para a coleta?

Selecione a opcao “Sim” caso possua amostras integras do medicamento disponiveis para coleta pelo
6rgdo do SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, o campo 8.6.1 Quantas? e a

mensagem“Mantenha-as em seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado”
sdo apresentados.

8.6.1, Quantas?

Mantenha-as em seu poder & samente as entregue & Vigildncia Sanitaria quandao solicikada,

Selecione a opcao “N&o” caso ndo possua amostras integras do medicamento disponiveis para coleta.

Campo 8.7. Existem rétulos do medicamento para a coleta?

Selecione a opg¢édo “Sim” caso possua rotulos do medicamento disponiveis para coleta pelo 6rgdo do SNVS
responsavel, se necessario. Neste caso, a mensagem “Mantenha-os em seu poder e somente os entregue

z

a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” é apresentada.
Selecione a opg¢édo “Nao” caso ndo possua rotulos do medicamento disponiveis para coleta.

Campo 8.8. Observacgdes:

Caso considere relevante alguma informacao ainda néo relatada, informe neste campo.
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1.4. Aba Pendéncias

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 formulério de notificacao. Esta disponivel o Bloco Pendéncias.

| Motive | | Produto e Empresa | | Outras InformacBes | | Pendéncias |
[

1.4.1. Bloco — Pendéncias

Este Bloco apresenta 0os campos que necessitam de verificacdo para o notificador providenciar a corre¢ao
ou preenchimento antes do envio.

Pendéncias

(s seguinkes campos necessikam verificacdo:

Motivo:

Data da identificacdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

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

Selecione uma das opcdes: Campa abrigatdrio ndo preenchido,

ApOs preenchimento do formuldrio, caso ndo haja pendéncias, sera apresentada a mensagem “A
Notificacéo foi verificada e ndo existe pendéncia”.

. e o . ~ | Ervviar e . .
Para enviar a notifica¢éo, cliqgue no botéo . O certificado de envio sera apresentado:

MNotificacao Enviada

Mimero da Motificacdo: 2006.05. 000036
Data da notificacdo: 15/03/2006

Motificador: bruno TecnicoShYS

Produto motivo da notificacdo: Medicamento

Carofa) Motificador(a),
sua nokificac o Foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Yigildncia Sanitaria.
Atenciosamente,

MOTIVISA - Siskema Macional de Motificacdes para a Yigildncia Sanitaria

| Irnprirnir M otificagaon | | Irnprimir Certificado |

Imparimmir Motificacao

Para imprimir o formulario preenchido, cliqgue em | e para imprimir o certificado,

Imgarimit Certificado |

cligue em
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