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1. Formulario para Notificacdo de Queixa Técnica de Saneantes

Para Queixa Técnica de saneantes estao disponiveis as seguintes abas:

Dados da Queixa;
Produto Empresa;
Outras Informacgoes;
Pendéncias.

1.1. Aba Dados da Queixa

| Dados da Queixa | |

Produto Empresa

| | o©utras Informactes | | Pendéncias

1.1.1. Bloco 3 — Tipo de Queixa Técnica

Este Bloco contém as opges para caracterizacéo da queixa técnica a ser notificada.

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1, Selecione uma das opgdes: (*)

|..:: Selecione &

=l

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

Opcéao

Descricéo

Produto com suspeita de desvio da
qualidade

Selecione quando houver suspeita de afastamento dos
pardmetros de qualidade estabelecidos para um produto ou
processo.

Produto com suspeita de estar sem
Registro

Selecione quando houver suspeita de que o produto ndo esteja
registrado ou tenha o registro vencido. O nimero de registro no
Ministério da Salde (MS) deve estar impresso no
rétulo/embalagem do produto, apds a sigla MS.

Suspeita  de
autorizacdo de
(AFE)

empresa  sem
funcionamento

Selecione quando houver suspeita de que a empresa fabricante
ou importadora do produto esteja sem autorizacdo de
funcionamento (AFE), que é emitida pelo 6rgdo ou entidade
competente do Ministério da Saude.

Suspeita de produto falsificado

Selecione quando houver suspeita de que o produto tenha sido
fabricado e comercializado sem o0 conhecimento ou
consentimento da Anvisa/MS e que simula a identidade de outro
produto ja legalmente registrado.

Suspeita de outras

irregulares

praticas

Selecione para indicar outras suspeitas ndo citadas nas opc¢des
acima.
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1.1.2. Bloco 4 — Queixa Técnica

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

4 - Queixa Técnica

4,1, Descreva detalhadamente a Queixa Técnica § (*)

4,3, Data da identificacdo da Queixa Técnica: (*)
|Dia =||Més | |éno -]

4.4, Local da identificagdo: 4.5, Endereco do local da identificagdo:
| Estabelecimento de satde | ||515M - Edificio AMVISA

4.4.1. Mome do estabelecimento de sadde:

|Empresa de Teste Itda |
4.4.2, CHNPJ do estabelecimento de sadde:
|33.683.202/0001-34 |

4.6, Pais: (%) 4.7, UF: (%) 4.8, Municipio: [*)
| BRASIL =l || Distito Federal - [ =] || ERASILIA =l

Campo 4.1. Descreva detalhadamente a Queixa Técnica:

Campo alfa-numérico, de preenchimento obrigatério. Descreva detalhadamente a queixa técnica incluindo
0s motivos da notificacéo.

Campo 4.3. Data da identificacéo:
Campo de preenchimento obrigatério. Selecione a data da identificacdo do problema (queixa técnica).
Campo 4.4. Local da identificacéo:

Selecione o local onde o problema foi identificado dentre as seguintes op¢oes:

=  Estabelecimento de Salde;
= Residéncia;
= Qutros.

Caso selecione a opg¢édo “Estabelecimento de Saude”, preencha os seguintes campos:

4.4.1. Nome do estabelecimento de saulde:
4.4.2. CNPJ do estabelecimento de salde:

Caso selecione a opg¢éo “Outro” , preencha o seguinte campo:
4.4 3. Citar:

Campo 4.5. Endereco do local da identificacdo:

Campo alfa-numeérico. Informe o endereco do local da identificacdo do problema (queixa técnica).
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Campo 4.6. Pais:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione o pais onde ocorreu o0 problema (queixa técnica). A op¢éo
“Brasil” esta pré-selecionada.

Campo 4.7. UF:

Selecione o estado onde foi identificado o problema. Este campo deve ser selecionado antes da selecdo do
campo 4.8. Municipio. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil’, este campo é de preenchimento
obrigatorio.

Campo 4.8. Municipio:

Selecione o municipio onde foi identificado o problema. S6 é possivel selecionar este campo apds a

selecdo do campo 4.7. 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.

| DadosdaQueixa | | Produto Empresa | | Cutras Informacties | | Pendéncias

1.2.1. Bloco 5 — Produto e empresa

Este Bloco contém os campos para preenchimento do Numero do Registro ou cadastro na ANVISA/MS e
do CNPJ da empresa fabricante ou importadora. Para facilitar o preenchimento de dados desta aba,
opcionalmente, o notificador podera realizar a pesquisa desses itens.

5 - Empresa e produto

5.1, Mimero do registro ou cadastro na ANYISAMS: 5.2, CWNP1 da empresa Fabricante ou importador:
| || Fezquizar | || Pezquizar

“Se constar no rakulo & expressdo Registro na AMYISAMS
seguido de um ndmero com, pelo menos, 9(nove) algarismos,
preencha o campao acima, Se no ratulo do produbo constar a
expressdo PRODUTO MOTIFICADO kA ARNVISAMMS, ndo
preencha o campa acima,”

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 poderao ser preenchidos automaticamente.

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

Campo numérico com espaco para até 13 digitos. Informe o nimero do registro do produto na ANVISA/MS,
impresso no rotulo do produto.

Apbs preenchimento, clique no botéo “Pesquisar”.
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Caso os dados do produto sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes a
esse produto e empresa serdo preenchidos automaticamente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto associado a notificacéo, devem ser
alterados manualmente pelo notificador.

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 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 serdo preenchidos automaticamente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto associado a notificacdo, devem ser
alterados manualmente pelo notificador.

1.2.2. Bloco 6 — Dados do Produto

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

6 - Dados do Produto

6.1, Mome comercial do produto: ()
| || FPezquizar |

f.2, Cakegoria do Produto: ()
|..::Selecinne::.. =]

£.3, Subskancia ativa:

6.4, Tipo de embalagem: {*)

I..:: Selecione :.. -
6.5, Data de Fabricagdo: 6.6, Data de validade:

[Dia =||Més ~||ano -] [Dia =||Més ~||ano -]

6.7, Mdmero do loke: 6.8, Destinagdo de uso:

| | |..:: Selecione ©.. =]
.9, Finalidade de emprago;

|..:: Selecione & ;I

.10, Produto importaday (49
 Sim O MEa O Ignorada

Campo 6.1. Nome comercial do produto:

Campo para identificacdo do produto. Preencha com o nome comercial do produto constante em seu
rétulo/embalagem.

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

ApOds clicar em “Pesquisar”, selecione uma das opcdes da lista apresentada.
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Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, este campo podera apresentar lista com
produtos fabricados pela empresa em questao para selecdo do produto que motivou a notificacéo.

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

Campo 6.2. Categoria do Produto:

Campo para selecdo da categoria do produto. Este campo n&o pode ser preenchido manualmente.

ApOs a realizacdo de pesquisa nos campos 5.1., 5.2. ou 6.1., o sistema podera carregar automaticamente
uma tabela para a sele¢éo da categoria do produto. Caso ndo haja opg¢fes para selecdo, desconsidere este
campo.

Campo 6.3. Substéncia ativa:

Informe a substancia ativa do produto.

Campo 6.4. Tipo de embalagem:

Campo de preenchimento obrigatdrio. Selecione o tipo de embalagem dentre as opcOes apresentadas.
Selecione a opg¢do “Outras” caso o tipo de embalagem n&o esteja presente na lista. Neste caso o campo
6.4.1. Citar, de preenchimento obrigatério € apresentado.

Campo 6.5. Data de fabricagéo:

Selecione a data de fabricagéo do produto.

Campo 6.6. Data de validade:

Selecione a data de validade do produto.

Campo 6.7. Numero do lote:

Campo alfa-numérico, de tamanho igual a 14. Informe o namero do lote.

Campo 6.8. Destinagéo de uso:

Selecione a destinacao de uso do produto.

Campo 6.9. Finalidade de emprego:

Selecione a finalidade de emprego do produto.

Campo 6.10. Produto importado?

Selecione a opc¢ao “Sim” caso o produto seja importado. Esta informacgéo pode ser verificada no rétulo do
produto.

Selecione a opcéo “N&o” caso o produto seja nacional Esta informacdo pode ser verificada no rétulo do
produto.
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1.2.3. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opc¢édo “Nao” no campo
6.10)

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.

6,10, Produto imparkadaoy
" Sim ™ W30 {7 Ignorado

7 - Dados do fabricante

7.1, Mome ou razdo social do Fabricante:
7.2, Endereco do Fabricante:
7.3, Ndmetro do telefone/SAC do Fabricante:

7.4, UF do Fabricante: 7.5, Municipio da Fabricante:
| . Selecione ;.. V| | .2 Selecione 1. V|

Campo 7.1. Nome ou razéo social do fabricante:
Informe 0 nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo do produto.

Este campo pode ser obrigatdrio, dependendo da selecao 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 do produto.
Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do fabricante:

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

Campo 7.4. U.F. do fabricante:

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

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione o municipio do fabricante que consta no rétulo do produto. Apenas é possivel selecionar este
campo apos a selecdo do campo 7.4. UF do fabricante.
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1.2.4. Bloco 7— Dados do Importador (selecdo da opcao “Sim” no campo
6.10)

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.

.10, Produto importaday (%)
* Sim O Mo {7 Ignorado

7 - Dados do importador

7.1, Mome ou razdo social do importador; (*)

7.2, Endereco do importador:

7.3, Momero do kelefoneSAC do impartadaor;

7.4, UF do importador: 7.5, Municipio do importador:

.ot Selecione .. |:| .o Selecions . D
7.6, Mome do Fabricante: 7.7, Pais do Fabricante;
| | .o Selecions . D

Campo 7.1. Nome ou razéo social do importador:

Informe o nome ou razéo social do importador que consta no rétulo do produto.

Este campo pode ser obrigatdrio, dependendo da selecao 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 do produto.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do importador:

Informe o ndmero do telefone ou Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do importador que consta no
rétulo do produto.

Campo 7.4. U.F. do importador:

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

Campo 7.5. Municipio do importador:

Selecione o municipio do importador que consta no rétulo do produto. Apenas € possivel selecionar este
campo apos a selecdo do campo 7.4. UF do importador.

Campo 7.6. Nome do fabricante:
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Informe 0 nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo do produto.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:

Selecione o pais do fabricante do produto que consta no rétulo.

1.3. Aba Outras Informacdes

Nesta aba, esta disponivel o Bloco 10 — Outras informag¢des importantes

| Dadosdaqueixa | | Produto Empresa | | ©Outras InformacBies | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 10 — Outras informacdes importantes

Este Bloco contém os campos para o preenchimento de informag8es adicionais referentes ao produto que
motivou a notificacao.

10 - Qutras informacées importantes

10,7, Local de aguisicdo do produto:
|..:: Selecione .. -]
10.3. Possui noka Fiscal da compra do produka?

 Sim O Mg O Ignorado

10.4. Houwve comunicacdo a inddstria/distribuidor?
 Sim © nEo O Ignorado

10,5, Houve devolucdo do produto d inddstria)distribuidor?
 sim © nEa O Ignorado

10.6, Foram adokadas outras providéncias apds a identificacdo do problemar
im0 NEo

10.7. Existem amostras integras para a coleka?
" sim € N30

10.8. Existem rotulos do produto para a coleta?
 sim 7 nNEo

10,9, Ohservacdes;

Campo 10.2. Local de aquisi¢cdo do produto:

Selecione o local de aquisigéo do produto de acordo com as opcdes disponiveis.
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10,2, Local de aquisicdo do produto;
. Selecione o ;l

1D0rogaria -

Farmacias

Importadora

Indciztria -

Internet

Mercado

Reprezentante -

Televenda

E ztabelecimento de zadde plblica

{Estabelecimento de sadde privada
it

Caso o local de aquisicdo ndo esteja incluido na lista, selecione a opg¢édo “Outro”. Se a opcao Outra for
selecionada, preencha o campo 10.2.1 Citar para informar o local de aquisicéo.

10.2.1, Cikar:

Campo 10.3. Possui nota fiscal da compra do produto?

Selecione a opg¢éo “Sim” caso possua a nota fiscal de compra do produto para apresentacao ao 6rgéo do
SNVS responsavel, se necesséario. Neste caso, sera exibido em vermelho a mensagem “Mantenha-a em
seu poder”.

10,3, Possui noka fiscal da compra do produto?
& Sim O mMEo O Ignorado
Mantenha-a em seu poder.

Selecione a op¢éo “N&ao” caso ndo possua a nota fiscal de compra do produto.

Selecione a opgé&o “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de compra do
produto.

Campo 10.4. Houve comunicacdo a industria/distribuidor?

Selecione a opcéo “Sim” caso a queixa técnica também tenha sido comunicado a industria/distribuidor.
Neste caso, sdo apresentadas as op¢des mostradas abaixo para sele¢do da forma de comunicagdo. Apos
selecdo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente
entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado.”

10.4, Houve comunicacdo & inddstria/distribuidor?
& Sim 7 Mo O Ignorado

10.4.1. De que forma?
[ Por correio

Por e-Mail
Par Fax
Par representante

Por Telefone

<1 71717171

Outra Farma

Caso a forma de comunicacdo nao esteja disponivel na lista, selecione a op¢éo “Outra forma”. Nesta
situagdo, o campo 10.4.1.1 Citar é apresentado para descrigdo.
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10.4.1.1 Citar:

as0 possua comprovante, mankenha-o em seu poder e somente entreqgue 3 Vigildncia Sanitaria quande solicitado,

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

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

Campo 10.5. Houve devolucéo do produto a industria/distribuidor?

Selecione a opcao “Sim” caso tenha havido devolu¢éo do produto & industria/distribuidor.

Selecione a opc¢ao “Nao” caso ndo tenha havido devolucéo do produto a industria/distribuidor.

Selecione a opc¢do “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento se houve devolucdo do produto a
industria/distribuidor.

Campo 10.6. Foram adotadas outras providéncias ap6s a identificacdo do problema?

Selecione a op¢édo “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias além das descritas neste
formulario de notificacdo. Nesta situagéo, preencher o campo 10.6.1 Citar para informar as outras medidas

adotadas.

10.6.1, Cikar:

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

Campo 10.7. Existem amostras integras para a coleta?

Selecione a opc¢ao “Sim” caso possua amostras integras do produto disponiveis para coleta pelo 6rgdo do
SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, o0 campo 10.7.1 Quantas? e a mensagem “Mantenha-as em
seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” sdo apresentados.

10.7.1, Quankas?

Mantenha-as em seu poder & somente as entreque & Yigildncia Sanitaria quando solicitado,

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

Campo 10.8. Existem rétulos do produto para a coleta?

Selecione a opg¢do “Sim” caso possua rotulos do produto disponiveis para coleta pelo 6rgdo do SNVS
responsavel, se necessario. Neste caso, a mensagem “Mantenha-os em seu poder e somente 0s entregue
a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” é apresentada.

Selecione a opcao “N&o” caso ndo possua rétulos do produto disponiveis para coleta.

Campo 10.9. Observagdes:

Caso considere relevante alguma informacédo ainda néo relatada, informe neste campo.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia

Sanitaria - MAdulo de Notificagao Pag. 12 de 13



1
— I— Agéncia Nacional

—Ill-— de Vigildneia Sanitiria Manual dO USUé.”O

1.4. Aba Pendéncias

A qualquer momento as pendéncias poderao ser verificadas selecionando esta aba.

| Dadosda Queixa | | Produko Empresa | | Outras Informacdes | | Pendéncias |

Nesta Aba, sdo apontadas as pendéncias quanto a violacdo de regras e obrigatoriedades no
preenchimento do formulario de notificacao. Esta disponivel o Bloco Pendéncias.

Pendéncias

D5 seguinkes campos necessitam werificagdo;

Dados da queixa:
Data da identificacdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido.,
Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Evento Adverso; Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Outras informacoes:
Chservacdes: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

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

. N . - | Ervviar - . ,
Para enviar a notificacéo, clique no botdo . O certificado de envio seré apresentado:

MNotificacdo Enviada

Miamero da Motificacdo: 2006,11.000034

Data da notificacao: 03/11/2006

Motificador: bruno TecnicoShys

Produto motivo da notificacdo: Queixa Técnica de Saneante

Carofa) Mokificador(a),
sua nokificacdo foi recebida com sucesso & serd analisada pelos técnicos da Vigil&ncia Sanikaria,
Atenciosamente,

MOTIVISA - Siskemna MNacional de MNatificacdes para a Yigildncia Sanitaria

| Irprirnir M atificacio | | Irnprirnir Certificado |

Imprirmir Matificacio

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

Imgrimir Cerificado |

clique em
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