PORTARIA nº 24, de 04 de dezembro de 2003

Institui o novo modelo de Ficha de Notificação de Eventos Adversos aos Medicamentos, dispõe sobre seu fluxo e dá outras providências.

A Diretoria Técnica do CVS  - Centro de Vigilância Sanitária  da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo, considerando o artigo 4º da Resolução SS-33 de 01/03/99, determina:

Artigo 1º – Para efeito desta Portaria serão consideradas as seguintes definições:

· Evento adverso: qualquer evento que ocorra em vigência da ação ou da retirada de um medicamento, sem ter necessariamente uma relação causal com o mesmo.

· Evento adverso sério: qualquer evento que cause danos ao paciente da seguinte natureza: morte, risco de morte, hospitalização ou prolongamento de uma hospitalização pré-existente, incapacidade permanente ou significativa, malformação / anomalias congênitas e outros eventos clinicamente significativos.

· Evento adverso não sério: qualquer evento adverso que não se enquadre na descrição de critérios de evento adverso sério.

· Reação adversa: qualquer efeito prejudicial ou indesejável, não intencional, que aparece após a administração de um medicamento em doses normalmente utilizadas no homem para a profilaxia, diagnóstico ou tratamento de uma enfermidade, conforme definido pela Organização Mundial de Saúde - OMS.

· Medicamentos comercializados: qualquer medicamento aprovado para comercialização, com ou sem exigência de prescrição e distribuído pelo detentor do registro do produto ou por qualquer empresa sob licença deste.

· Causalidade: relação estabelecida entre o medicamento utilizado e o evento adverso.

· Relator: aquele que relata o evento adverso para o profissional de saúde.

· Notificador: aquele que preenche a FICHA DE NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS AOS MEDICAMENTOS a ser encaminhada ao Setor de Farmacovigilância do CVS-SP, devendo ser, obrigatoriamente, profissional de saúde

Artigo 2º - As empresas detentoras do registro do medicamento devem notificar ao Centro de Vigilância Sanitária da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo – CVS- SP - os eventos adversos ocorridos relacionados aos seus produtos.

§1º - Os relatos de Eventos Adversos Sérios devem ser preenchidos pelo notificador e encaminhados ao Setor de Farmacovigilância do CVS - SP, num período de 3 dias para as primeiras informações e 5 dias para a complementação das mesmas, totalizando 8 dias corridos, através do novo modelo de FICHA DE NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS AOS MEDICAMENTOS instituído por esta Portaria (anexo I). O preenchimento desta Ficha de Notificação deve ser feito obrigatoriamente em língua portuguesa.
§2º - Os relatos de Eventos Adversos Não Sérios devem ser preenchidos pelo notificador e encaminhados ao Setor de Farmacovigilância do CVS - SP, num período de 5 dias para as primeiras informações e 10 dias para a complementação das mesmas, totalizando 15 dias corridos, através do novo modelo de FICHA DE NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS AOS MEDICAMENTOS instituído por esta Portaria (anexo I). O preenchimento desta Ficha de Notificação deve ser feito obrigatoriamente em língua portuguesa.
Artigo 3º - A FICHA DE NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS AOS MEDICAMENTOS pode ser encaminhada ao Setor de Farmacovigilância do CVS - SP via FAX: (0XX11) 3257-7611 ramal 1908, correio ou protocolada diretamente à Avenida São Luiz nº 99 – Centro – São Paulo / SP, CEP 01046-001. 

Artigo 4º - As notificações têm caráter informativo e qualquer ação delas decorrentes deve estar baseada em resultados de estudo sobre a causalidade dos eventos relatados.

§1º - Toda notificação tem caráter confidencial, e pode ser utilizada para estudos epidemiológicos.

§2º - O CVS-SP tem a responsabilidade de divulgar aos órgãos competentes, dados pertinentes aos eventos relatados com o objetivo de informá-los para que possam adotar medidas cabíveis, quando necessário.

Artigo 5º - O não preenchimento de todos os dados não constitui impedimento para o encaminhamento da FICHA DE NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS AOS MEDICAMENTOS ao CVS - SP.

Artigo 6º - As empresas terão um prazo máximo de 30 (trinta) dias para adequação às exigências desta Portaria, a partir da data de sua publicação.

Artigo 7º - Fica revogada a Portaria CVS 10 – DITEP, de 22/11/2000. 

Artigo 8º - O não cumprimento dos termos desta Portaria, configura infração sanitária de natureza civil e criminal, ficando o infrator sujeito às penalidades previstas na legislação vigente. 

Artigo 9º - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

