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1. Introducao

O presente manual tem por objetivo orientar o profissional de saude no preenchimento do formulario de
NOTIFICACAO SUSPEITA DE QUEIXA TECNICA (DESVIO DE QUALIDADE) DE MEDICAMENTO através do

sistema online de notificacdo, disponivel na pdagina do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS)
WWwWw.cvs.saude.sp.gov.br.

A LEITURA DESTE MANUAL E FUNDAMENTAL PARA O BOM PREENCHIMENTO DE SUA NOTIFICACAO

Ao acessar a pagina eletronica do CVS busque no menu vertical a direita, o box em laranja “NOTIFIQUE!”
e clique na opc¢ao “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos:

Notificagdo Espontanea de Desvio da Qualidade de Medicamento

Formulario para preenchimento pelos HOSPITAIS, CLINICAS, FARMACIAS, PROFISSIONAIS DE SAUDE OU OUTRAS
UNIDADES DE SAUDE

Notificacdo de Queixa Técnica ou Desvio da Qualidade de Medicamento

\E Suspeita de Reagdo Adversa

*
Queixa Técnica (Desvio de Qualidade)

Indique o assunto da notificacao:

Ambos

O sistema apresentard apenas os campos referentes aos dados do notificador e do desvio (ou queixa
técnica) a ser notificado. Siga as instruc¢des abaixo!
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Notificacdo de Suspeita de Desvio de Qualidade de Medicamento (Queixa Técnica)

I. Dados do notificador - (0s campos marcados com asterisco sdo de preenchimento obrigatério).

*

1. Nome:

= = =

Data da notificagdo:

C MEDICO
E DENTISTA
2. Categoria profissional: FARMACEUTICO
C ENFERMEIRO
C OUTRO
Descreva: I
3. NO de inscrigdo no I
Conselho:
UF: I - I

4. Telefone: DD: I NUmero: I i

5. E-mail (para eventual
contato):

g

Nome do notificador — registre o nome completo do responsavel pela notificacao
Data da notificagdo — Selecione o dia, més e ano do preenchimento e envio da notificacdo.

Categoria Profissional — Selecione a categoria do profissional responsavel pela notificacdo. Se
outro profissional ndo relacionado, assinale a opcdo “outro” e descreva-a no campo especifico.

N2 de inscrigdo no Conselho — campo de preenchimento obrigatério

UF — Selecione o Estado referente a inscricdo no Conselho.

Telefone — Registre o DDD e o niumero de telefone para contacto caso seja necessario algum
esclarecimento.

E-mail — Registre um ou mais enderecos eletrénicos para contacto
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Il. Suspeita de desvio da qualidade (queixa técnica)

Nome do medicamento
(comercial ou genérico)

Nome do
fabricante/importador

fabricante (vide embalagem):

NO do lote:

Data limite da validade do
produto:

= = =

Enderego completo do I
Forma farmacéutica: I

Descrigao detalhada do
desvio:

1. Nome do medicamento (comercial ou genérico) - campo obrigatério onde deve ser
registrado o nome comercial ou a denominagdo genérica do principio(s) ativo(s) do
medicamento administrado. Quando se tratar de medicamento manipulado, informe a
féormula completa utilizando uma linha para cada substancia.

2. Nome do fabricante/importador — Assinale a razdo social do fabricante ou importador do
medicamento objeto da notificacao.

3. Endereco completo (vide embalagem) - Registre o endereco completo do
fabricante/importador impresso na embalagem.

4. N2 do lote — preencha o campo com o nimero completo do lote do medicamento impresso
na embalagem.

5. Data limite da validade do produto — registre o més e ano de validade do produto.

6. Forma farmacéutica— Assinale a forma farmacéutica do medicamento (comprimido, capsula,

an

pomada, comprimido revestido, dragea, etc...) clicando a direita do campo na seta “”.

7. Descrigao detalhada do desvio — Este é um campo de formato texto onde deve ser relatado
da maneira mais detalhada possivel o desvio de qualidade detectado. Utilize também este
campo para registrar qualquer outra informacgao que julgar importante.

Finalizado o preenchimento de todos os campos, clique no botao “OK”.

Qualquer campo obrigatério ndo preenchido, ou mesmo o preenchimento errado, acionara nesse
momento uma tela de aviso do sistema para que vocé faca as corre¢des necessarias.
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O sistema solicitard que vocé confira todos os dados preenchidos. A ficha completa aparecera na
tela para essa conferéncia. Se necessario efetuar alguma correcdo, clique em “voltar”.

Finalmente vocé deverda optar por um dos encaminhamentos apontados acima do formulario:
“imprimir” ou “Enviar”.

NOTA IMPORTANTE — SE NECESSARIO IMPRIMIR O FORMULARIO JA PREENCHIDO, FACAO ANTES DE
ENVIA-LO CASO CONTRARIO SERA IMPOSSIVEL FAZE-LO MAIS TARDE.

Ao clicar em “enviar” o sistema emitird um comprovante de recebimento com um numero de
protocolo e a hora de recebimento pelo sistema eletronico. Se desejar vocé poderd imprimi-lo
seguindo as orientacdes em tela.

MUITO OBRIGADA POR SUA NOTIFICACAOQ!

QUALQUER DUVIDA PARA PREENCHIMENTO OU ENVIO, ENTRE EM CONTATO CONOSCO ATRAVES DOS TELEFONES
11 3065 4618/ 4619/ 4743 OU ATRAVES DO E MAIL farmacovigilancia@cvs.saude.sp.gov.br

IMPORTANTE
SE POR QUALQUER RAZAO NAO FOR POSSIVEL ENVIAR SUA NOTIFICACAO VIA ON LINE, IMPRIMA A FICHA JA
PREENCHIDA E ENVIE POR CORREIO PARA O ENDERECO:

Centro de Vigilancia Sanitaria
NUCLEO DE FARMACOVIGILANCIA
Avenida Dr. Arnaldo n2 351 - Anexo lIl - 52 Andar - Cerqueira César - S3o Paulo/SP - CEP 01246-901

SE PREFERIR PROTOCOLE-A PESSOALMENTE NESSE MESMO ENDERECO.
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