Guia de orientacOes as farmacias de manipulacao

Formulario eletrénico para preenchimento e envio do relatério semestral sobre suspeitas de reacoes adversas
a0s anorexigenos

Objetivo do guia: orientar as farmacias de manipulacdo no preenchimento do formulério eletronico que
conterd o relatorio semestral sobre suspeitas de reacdes adversas decorrentes do uso de formulagdes que
contenham substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina.

1° Passo:

Acesse o formulério eletrdnico disponivel em:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=18618

(use o navegador de internet Google Chrome ou Mozilla Firefox)
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RELATORIO SEMESTRAL SOBRE AS NOTIFICACOES DE SUSPEITAS DE REACOES ADVERSAS DECORRENTES DO USO DE FORMULACOES QUE CONTENHAM

SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX, MAZINDOL E STIBUTRAMINA

De acordo com a Resolucio RDC n® 50 de 25 de setembro de 2014, publicada no Diario Oficial da Unido do dia 26 de setembro de 2014, todo e qualquer evento adverso relacionado ao uso de
medicamento que contenha as substincias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina , bem como intermediarios, sdo de notificacdo compulsdria ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cabendo a responsabilidade de notificagdo aos profissionais de salde, detentores de registro de medicamentos e estabelecimentos que dispensem esses medicamentos.

No caso de farmacia de manipulagdo, para envio das notificagdes, o responsavel técnico pela farmacia devera cadastrar-se no NOTIVISA, Essas farmacias deverdo ainda apresentar a area de monitoramento do
risco da Anvisa o relatério semestral, através do preenchimento deste formulario sobre as notificagies de suspeitas de eventos adversos.
A auséncia de notificagées no periodo a ser considerado para elaboragdo dos relatdrios semestrais, ndo desobriga a apresentacio do relatdrio, que devera conter as justificativas para ndo notificacdo a
Anvisa.
Informagdes detalhadas sobre as "Diretrizes para o Gerenciamento do Risco em Farmacovigildncia” podem ser obtidas através de material disponivel no seguinte link: Guia para gerenciamento de risco em
farmacovigilancia.
* Preenchimento Obrigatdrio
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.
Dados gerais
1) Semestre: ~
2014/ 1° semestre
2014/ 2° semestre
2015 / 1° semestre

2) Data do relatério: *
DiafMés/Anc 99/99/999%

Dados do estabelecimento
3) Nome do estabelecimento: ©

4) Endereco : ©

5)CNPD: *

6) Telefone: ~
Informe ddd e nimere - apenas nimeras

7) E-mail: ©

Utilizar, preferencialmente, o e-mail cadastrado no Notivisa

Dados do notificador

SRR SR


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18618

2° Passo

Preencha os dados gerais do relatério, do estabelecimento e do notificador.

I

(@)@ Ia http:/fformsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao= L-Be || [’ﬂ FormSus | :

Dados gerais
1) Semestre: *

(2014 / 10 semestre
(02014 / 20 semestre

2) Data do relatério: *
Dia/Més/Anc 99/99/9999

Dados do estabelecimento

3) Nome do estabelecimento: *

4) Endereco : *

5) CNPJ: *

6) Telefone: *
Informe ddd e nlmero - apenas nuimeros

7) E-mail: *
Utilizar, preferencialmente, o e-mail cadastrado no Notivisa

Dados do notificador

8) Notificador: *
Responsavel técnico com cadastro no Notivisa

9) CRF/UF: *
n® / Estado

Observacdes:

Semestre: semestre que corresponde ao periodo de dispensacdo dos medicamentos (anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina) e recebimento de notificacGes de reagdes adversas relativas a essas
substancias.

Data do relatério: data de fechamento do relatério (deve englobar todo o semestre correspondente ao
periodo de possivel recebimento de notificacbes de reacdes adversas).

Nome do estabelecimento: Preencher o nome do estabelecimento.

Endereco: Preencher o endereco do estabelecimento completo.

CNPJ: Preencher o CNPJ do estabelecimento.

Telefone: Telefone do estabelecimento para contato (informar DDD).

Email: Email do estabelecimento para contato — fornecer preferencialmente o email cadastrado no
NOTIVISA.

Notificador: Preencher com o nome do notificador (Responsavel técnico do estabelecimento cadastrado no
NOTIVISA).

CRF/UF: Preencher inscricdo no Conselho Regional de Farméacia/ Estado (UF) do notificador/ Responsavel
técnico.



3° Passo

Preencha os dados relativos as notificagdes de reacdes adversas aos medicamentos.
@o B hispe/fformsus

Eventos adversos
10) Ocorreu alguma suspeita de evento adverso (EA) ao medicamento? *
O sim

O Nao

Confirmagao de dados

11) Nome: *

12) CRF/UF: *
no / Estado

13) Empresa pela qual é responsavel: *

@Gravar

Atengio: Ao gravar aguarde a tela de confirmagao. Somente se aparecer a mensagem de confirmagao seus dados terdo sido gravados.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.
Paginalde1l

Observacoes:

Se ocorreu alguma suspeita de evento adverso no semestre, selecione a opg¢ao “Sim” e novos campos ficardo
disponiveis para preenchimento (ver passos 7 a 11).

~

Se néo ocorreu suspeita de evento adverso no semestre, selecione a opgao “Nao” e siga para 0 4° Passo.



4° Passo

Se ndo ocorreu suspeita de evento adverso no semestre, ao selecionar a opg¢ao “Nao”, o notificador devera
confirmar os seus dados e finalizar o preenchimento do formulario, declarando o motivo pelo qual nédo
notificou no Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — Notivisa.

FE ) B i it el ———
€« C | [ formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php#posicac_campo650262 w| =
Eventos adversos
10) Ocorreu alguma suspeita de evento adverso (EA) ao medicamento? *
Sim
® Néo
Confirmacdo de dados
11) Nome: *
12) CRF/UF: *
no / Estado
13) Empresa pela qual & responsavel: *
13.2) Declaro nao ter notificado a Anvisa reagoes adversas associadas aos di os anfepr: femproporex, mazindol e sibutramina no periodo compreendido por
este documento devido as seguintes razoes:
Ao gravar e enviar o formulario, vocé concorda com a veracidade dos dados fornecidos .
z
@Gravar
Atengao: Ao gravar aguarde a tela de confirmacao. Somente se aparecer a mensagem de confirmacéo seus dados terdo sido gravados.
Clique aqui em caso de duvidas relativas a este formulario.
Paginaidel

Observacoes:

Nome: Preencher nome do notificador (Responsavel técnico do estabelecimento cadastrado no NOTIVISA).
CRF/UF: Preencher inscri¢cdo no Conselho Regional de Farmacia/ Estado (UF) do notificador.

Empresa pela qual é responsavel: Informe o nome da empresa pela qual o notificador é responsavel.
Declaro ndo ter notificado a Anvisa reacdes adversas associadas aos medicamentos anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina no periodo compreendido por este documento devido as
seguintes razdes: Escreva no campo disponibilizado a justificativa para a ndo notificacdo a ANVISA de
reacOes adversas relacionadas aos medicamentos anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina.
Exemplos:

Declaro ndo ter notificado a Anvisa reacdes adversas associadas ao medicamento (sibutramina,
ou anfepramona, ou femproporex, ou mazindol) no periodo compreendido por este documento pelo fato de
ndo ter tido nenhuma Notificacdo de Reacdo relatada por parte do (paciente ou médico).

ou

Declaro ndo ter notificado a Anvisa reagOes adversas associadas ao medicamento (sibutramina
ou anfepramona, ou femproporex, ou mazindol) no periodo compreendido por este documento pelo fato de
ndo ter manipulado ou dispensado qualquer formulagéo contendo essas substancias.




5° Passo

Salve envie seu relatorio, selecionando a op¢éo “Gravar”.

—> @Gravar

Atencao: Ao gravar aguarde a tela de confirmagdo. Somente se aparecer a mensagem de confirmagado seus dados terao sido gravados.
Clique aqui em caso de duvidas relativas a este formulario.
Paginaldel



6° Passo

Aguarde a tela de confirmacdo. Somente se aparecer a mensagem de confirmacdo seus dados terdo sido
enviados. Por seguranca anote, imprima ou salve o niumero de protocolo gerado automaticamente. Guarde o

namero para comprovacao de envio do relatorio.

‘/ﬁ FormSus X
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RELATORIO SEMESTRAL DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS (EA) A0S ANOREXIGENOS

Seu formulario foi enviado com sucesso!

. Anote o protocolo a seguir para alterar futuramente o seu cadastro!
ularios: RELATORIO SEMESTRAL DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS (EA) AOS ANOREXIGENOS
http:/ / formsus.datasus.gov.br/site/ formulario.php?
id_apli 186188 I digo_alterar=18618.13yNcgBIAfiNU

Endel

Protocolo:  18618.13yNcgBIAfiNU

RELATORIO SEMESTRAL DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS (EA) AOS ANOREXIGENOS

Dados gerais
1) Semestre:
2014 / 10 semestre
2) Data do relatdrio:
01/07/2014



7° Passo

Se ocorreu alguma suspeita de evento adverso (EA) ao medicamento, selecione a op¢ao “SIM” e informe
quantas notificagdes foram feitas no Notivisa.

[ Eromses W . - (et [C=Tlall x|
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3

Eventos adversos

10) Ocorreu alguma suspeita de evento adverso (EA) ao medicamento? *
e Sim
N

10.1) Quantas notificagoes feitas no NOTIVISA?

1
2
3
4
Mais de 4

Observacdo:

No caso de mais de 4 notificacbes no periodo, selecione a opc¢do correspondente, e siga as orientacdes do
formulario. Nesse caso, as orientagdes indicardo para que notificador entre em contato com a Anvisa, por
meio do monitor.anorexigenos@anvisa.gov.br, e solicite acesso a planilha especifica para preenchimento
das informagoes.

Eventos adversos
10) Ocorreu alguma suspeita de evento adverso (EA) ao medicamento? *
e Sim
N&o
10.1) Quantas notificagoes feitas no NOTIVISA?
1
2
3
4
e Mais de 4
10.1) E-mail:

Notificador: No caso de mais de 4 notificagdes no periodo, entre em contato com a Anvisa, por meio do e-mail:
monitor.anorexigenos@anvisa.gov.br, e solicite acesso a planilha especificapara envio das informagoes.


mailto:monitor.anorexigenos@anvisa.gov.br

8° Passo

Ap0s o preenchimento do nimero de notificagdes registradas, novos campos de preenchimento serdo
disponibilizados relacionados aos dados especificos de cada notificacao.

¢ [ ANVISA = Buldrio Eletrénic X j:r’r]f FormSus x\_ Y - — ————

<« C' | [ formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php#posicac_campo650382

Primeira notificacdo

10.2) Nimero: *
(Gerado no Motivisa)

10.3) Data de inclusdo no NOTIVISA:
Dia/Més/Ano §9/99/9999

10.4) Nome do insumo:
Anfepramana
Femproporex
Mazindal
Sibutramina

10.5) Tipo de reacdo :
Alergia
Taontura
Taguicardia
Nausez
Vamitos
Dizrréia
Outro

10.6) Awvaliacdo da gravidade :
Grave
Nzo grave

10.7) Dosefposologia:

10.8) Idade:
[anos)

10.9) Sexo:
Masculing
Femining

10.10) Nome do médico:

10.11) n® do CRM:



Observagdes:

Para cada notificacdo, preencha os dados a seguir:

Numero: Deve-se preencher o campo com o numero gerado pelo sistema NOTIVISA no momento da
notificacdo da reacdo adversa no sistema.

Data de inclusédo no NOTIVISA: Disponibilizar a data em que a notificagdo foi registrada no NOTIVISA.
Nome do insumo: Informar o medicamento associado a Reacdo Adversa.

Tipo de reacdo: Marcar tipo de reacdo adversa registrada (alergia, tontura, taquicardia, etc).

Avaliacdo da gravidade: Informar se a reacdo adversa registrada é grave ou ndo grave. Em caso de
preenchimento de reacdo grave, novos campos serdo disponibilizados, conforme abaixo.

10.6) Avaliagao da gravidade :
e Grave
Néo grave

10.1) Grave:
Obito
Evento clinicamente importante
Ameaca & vida
Resultou em anomalia congénita
Prolongou/motivou hospitalizagao
Causou incapacidade persistente
Outro

Dose/ Posologia: Informar a dose do medicamento ministrada ao paciente.

Idade: Informar a idade do paciente.

Sexo: Informar o sexo do paciente.

Nome o médico: Informar o nome do médico responsavel pela prescricdo do medicamento.

N° do CRM: Informar o nimero do CRM do médico responsavel pela prescricdo do medicamento.
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9° Passo

Apds preenchimento de todos os dados das notificacdes, o notificador devera confirmar suas informacoes e
finalizar o preenchimento do formulario.

Confirmagao de dados

11) Nome: *

12) CRF/UF: *
n® / Estado

13) Empresa pela qual é responsavel: *

Observacdes:

Nome: Preencher nome do notificador (Responsavel técnico do estabelecimento cadastrado no NOTIVISA).
CRF/UF: Preencher inscri¢do no Conselho Regional de Farmécia/ Estado (UF) do notificador.
Empresa pela qual é responséavel: Informe o nome da empresa pela qual o notificador é responsavel.



10° Passo

Salve e envie 0 seu relatorio, selecionando a opgao “Gravar”.

—> @Gravar

Atencao: Ao gravar aguarde a tela de confirmagdo. Somente se aparecer a mensagem de confirmagado seus dados terao sido gravados.

Clique aqui em caso de duvidas relativas a este formulario.
Paginaldel

11



12

11° Passo

Aguarde a tela de confirmacdo. Somente se aparecer a mensagem de confirmacdo seus dados terdo sido

enviados. Por seguranca anote, imprima ou salve o niumero de protocolo gerado automaticamente. Guarde o
namero para comprovacao de envio do relatério.
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RELATORIO SEMESTRAL DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS (EA) AOS ANOREXIGENOS

Seu formulario foi enviado com sucesso!

Anote o protocolo a seguir para alterar futuramente o seu cadastro!

wulrios: RELATORIO SEMESTRAL DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS (EA) AOS ANOREXIGENOS
d http:/ [formsus.datasus.gov.br/site/ formulario.php?
Endel id_apli 186188 | digo_alterar=18618.13yNcgBIAfiNU

Protocolo:  18618.13yNcgBIAfiNU

RELATORIO SEMESTRAL DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS (EA) AOS ANOREXIGENOS & tmprimir

Dados gerais

1) Semestre:
2014 / 10 semestre
2) Data do relatdrio:

01/07/2014



