SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENACAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA CVS 8, de 11-11-2004 *

Altera os termos da Portaria CVS n® 24, 4-12-2003, que Institui o novo
modelo de Ficha de Notificacgo de Eventos Adversos aos
Medicamentos e da outras providéncias, dispbe sobre seu fluxo e da
outras providéncias

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenacao dos Institutos de Pesquisa
da Secretaria de Estado da Saude de Séao Paulo, considerando:

a avaliagao de instrumentos informatizados, em curso, a serem empregados no desenvolvimento
das atividades do Nucleo de Farmacovigilancia da Divisdo de Produtos Relacionados a Saude -
DITEP do Centro de Vigilancia Sanitaria - CVS, cuja concepgao objetiva agilizar e racionalizar o
processo de notificagéo, analise de dados e encaminhamento de medidas pertinentes;

0 processo de discussao, em curso, entre este érgdo e a Unidade de Farmacovigilancia, bem
como a Geréncia-Geral de Tecnologias em Servigcos de Saude, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - Anvisa do Ministério da Saude, no sentido de harmonizar os fluxos de informacdes
entre os 6rgaos, dentre outros, e,

as ponderagcoes que vem sendo apresentadas a este 6rgao por parte de empresas,
estabelecimentos de saude e profissionais de saude, no que se refere a ampliacdo dos prazos de
notificacdo de eventos adversos a medicamentos, resolve:

Art. 12. Transitoriamente, até o término do processo de avaliagao de instrumentos informatizados,
em curso, a serem empregados no desenvolvimento das atividades de farmacovigilancia, os
Paragrafos 1% e 2° da Art. 22 e o0 Art. 3% da Portaria CVS n° 24, de 4-12-2003, passam a vigorar
com a seguinte redagao:

“§12. Os relatos de Eventos Adversos Sérios devem ser preenchidos pelo notificador e
encaminhados ao Nucleo de Farmacovigilancia da Divisdo de Produtos Relacionados a Saude -
DITEP do Centro de Vigilancia Sanitaria - CVS - SP, num periodo de 3 dias para as primeiras
informacgdes e 7 dias para a complementagdo das mesmas, totalizando 10 dias corridos, através
do modelo de Ficha de Notificacdo de Eventos Adversos aos Medicamentos instituido por esta
Portaria (anexo I). O preenchimento desta Ficha de Notificagdo deve ser feito obrigatoriamente
em lingua portuguesa.

§22. Os relatos de Eventos Adversos Nao Sérios devem ser preenchidos pelo notificador e
encaminhados ao Nucleo de Farmacovigilancia - DITEP/CVS - SP, em até 15 dias corridos,
compreendendo-se neste periodo desde as primeiras informacdes até a complementacdo das
mesmas, através do modelo de Ficha de Notificagdo de Eventos Adversos aos Medicamentos
instituido por esta Portaria (anexo I). O preenchimento desta Ficha de Notificacdo deve ser feito
obrigatoriamente em lingua portuguesa.

Art. 32. A Ficha de Notificagdo de Eventos Adversos aos Medicamentos deve ser encaminhada ao
Nucleo de Farmacovigilancia - DITEP/CVS - SP por correio ou protocolada diretamente na
Avenida Dr. Arnaldo, 351 - Anexo Il - 3% Andar, Cerqueira César, Sao Paulo - SP, CEP: 01246-
000.



§12. As primeiras informacgdes de relatos de Eventos Adversos Sérios, em caso de impossibilidade
de notificagdo num periodo de 3 dias através dos meios apontados no "caput" deste artigo,
deverdo ser notificados pelos seguintes meios:

a) Ficha de Notificagdo de Eventos Adversos aos Medicamentos preenchida, anexada a
mensagem eletrénica, enderecada a peri@cvs.saude.sp.gov.br;

b) Ficha de Notificagdo de Eventos Adversos aos Medicamentos preenchida, enviada para o Fax
de nimero 11-30654744.

§22. Os termos do "caput" deste artigo, e do seu paragrafo 1°, letras a e b, aplicam-se as
empresas do setor industrial farmacéutico e aos estabelecimentos de satde”.

Art. 2°. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, ficando revogadas as disposigdes
em contrario.

(Republicado, em 18-11-2004, por ter saido com incorrecdes)



