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Notivisa — Sistema Nacional de Notificacoes
para a Vigilancia Sanitaria

Anexo 3

Formulario para Notificacdo de Eventos Adversos a
Medicamento - Industria
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Definicdes

Salientamos que algumas defini¢cGes apresentadas neste manual s&o especificas para
a compreensdo dos dados solicitados no Formulario de Notificacdo de Eventos
Adversos a Medicamentos do NOTIVISA. As demais se referem aos termos
internacionalmente harmonizados entre instituicbes que desenvolvem
Farmacovigilancia.

CID-10: Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados a Saude. O CID-10 é utilizado para a descri¢cao da indicagdo terapéutica
do medicamento suspeito de causar o evento adverso.

Desvio da Qualidade: afastamento dos parametros de qualidade
estabelecidos para um produto ou processo (RDC 210/03).

Evento Adverso a medicamento: para o Notivisa, o termo “Evento Adverso”
refere-se aos casos em que existe uma suspeita de que o dano sofrido pelo paciente
ou usuario tenha ocorrido apés a utilizacdo de um medicamento. Tal termo é utilizado
de uma maneira mais ampla em relacdo ao consenso adotado pela literatura
internacional sobre Farmacovigilancia, devido a variedade de produtos-motivo a serem
notificados e a necessidade de se estabelecer um padrdo para todos esses tipos de
produto. Assim, para a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o evento adverso é
qualquer ocorréncia médica indesejavel que ocorra com um paciente que tenha
recebido um produto farmacéutico e que ndo necessariamente tenha relacdo causal
estabelecida com este tratamento. Um evento adverso inclui qualquer sinal
desfavoravel e nao intencional (achados laboratoriais anormais, por exemplo),
sintomas, ou doenca temporariamente associada com o uso do medicamento,
relacionado ou ndo ao medicamento. (ICH — E2A)

Evento Adverso grave: é qualquer ocorréncia médica indesejavel que:

e Resulte em morte;

e Resulte em ameaca a vida (Note que ameaca a vida refere-se ao
risco de morte no momento da reacdo/evento, nao esta relacionado
a hipdétese de levar o paciente a morte se a reagao/evento fosse
mais severa);

e Requer hospitalizagcdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo pré-
existente; **

e Resulta em incapacidade persistente ou significativa;

e Anomalia congénita e malformagéo ao nascimento;

e Efeitos clinicamente importantes™.

** Por definicdo adotada pela Unidade de Farmacovigilancia, a hospitalizagdo
pode ser caracterizada de acordo com o0s seguintes critérios:

- casos em que O paciente permanece no Hospital por um periodo igual ou
superior a 24 horas;

- casos em que 0 paciente permanece em uma sala de emergéncia por um
periodo menor que 24hs, mas apresenta uma condicdo na qual ndo poderia ser
tratado fora do Hospital ou da qual se recupere rapidamente. Ex: uma reacado alérgica
aguda.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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* Julgamento médico e cientifico deve ser exercido para decidir se outras
situacfes devem ser consideradas graves como os efeitos clinicamente importantes
que nado levaram o paciente imediatamente a morte ou risco a vida ou hospitalizacao,
mas que requerem intervencdo para impedir um dos outros resultados listados acima.
Exemplos de tais eventos sdo tratamentos intensivos em quarto ou sala de
emergéncia para broncoespasmo alérgico, discrasia do sangue ou convulsdo que nao
resultam em hospitalizacdo ou desenvolvimento de dependéncia da droga ou do abuso
da droga. (ICH-E2A)

Observacao: o critério de gravidade foi adotado pela Unidade de Farmacovigilancia
com o intuito de estabelecer prioridades no momento da avaliacdo das notificacdes.

Evento adverso inesperado: um evento adverso cuja natureza ou severidade
ndo sdo coerentes com as informacdes constantes na bula do medicamento ou no
processo do registro sanitario no pais, ou que seja inesperada de acordo com as
caracteristicas do medicamento. E lembrar que esse tipo de evento também recebe
prioridade de avaliacéo.

Exposicdo em UGtero: serdo considerados relatos de Exposicdo em Utero
aqueles em que o feto foi exposto a pelo menos um dos medicamentos suspeitos
através da mae durante o periodo gestacional.

Farmacovigilancia: ciéncia e atividades relativas a identificacdo, avaliacao,
compreenséo e prevencgao de efeitos adversos ou qualquer outro problema relacionado
a medicamentos.

Inefetividade terapéutica ou Perda de eficacia: falha inesperada de um
medicamento em produzir o efeito planejado como determinado por investigacao
cientifica prévia.

Interacdo Medicamentosa: alteracdo dos efeitos farmacoldgicos entre dois
ou mais medicamentos administrados concomitantemente,, podendo resultar em um
aumento ou diminuicdo na eficacia terapéutica ou nos eventos adversos causados por
estes, ou ainda no aparecimento de novos efeitos.

z

Medicamento Genérico: é aquele que contém o mesmo farmaco (principio
ativo), na mesma dose e forma farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a
mesma indicacdo terapéutica. O medicamento genérico apresenta a mesma seguranca
que o medicamento de referéncia no pais podendo, com este, ser intercambiavel. A
intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia pelo
seu genérico, é assegurada por testes de bioequivaléncia apresentados a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude. Essa intercambialidade
somente poderda ser realizada pelo farmacéutico responsavel pela farmacia ou drogaria
e devera ser registrada na receita médica. Na embalagem, eles sao identificados por
uma tarja amarela, sobre a qual é impressa uma letra G bem evidente e a inscri¢do
“Medicamento Genérico”. (site da Anvisa-modificado)

Medicamento Similar: é aquele que contém O mesmo Ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnodstica, do
medicamento de referéncia registrado no d6rgdo federal responséavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
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produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos. Apesar de
apresentar as mesmas caracteristicas do medicamento de referéncia, os similares nédo
podem substituir os medicamentos de referéncia ou os genéricos. Isso porque néo
foram submetidos aos testes necessarios para provar a equivaléncia. Também usam
nome comercial ou de marca e, por isso, nao podem ser confundidos com os
genéricos. (Lei n® 9787, de 10 de fevereiro de 1999 e Cartilha Cremesp).

Medicamento de Referéncia sdo, normalmente, medicamentos inovadores,
cuja eficicia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente, por ocasido
do registro na Anvisa. Geralmente o medicamento de referéncia tem marca comercial
bem conhecida. Ele é chamado de referéncia porque qualquer outro fabricado com o
mesmo principio ativo deve apresentar as mesmas propriedades dele, ou seja, deve
fazer o mesmo efeito. O laboratério que desenvolve o medicamento de referéncia tem
o direito de produzi-lo e de vendé-lo durante 20 anos, com exclusividade. E o direito
sobre a patente. Geralmente, s6 depois de vencida a patente, é que o remédio pode
ser produzido por outros fabricantes. (Cartilha Cremesp)

Medicamento Novo é o medicamento comercializado no mercado nacional,
composto por, pelo menos, um farmaco ativo, sendo que esse farmaco deve ter sido
objeto de patente, mesmo ja extinta, por parte da empresa responsavel por seu
desenvolvimento e introdu¢do no mercado do pais de origem. Em geral, o
medicamento inovador é considerado medicamento de referéncia, entretanto, na sua
auséncia, a Anvisa indicarA o medicamento de referéncia. @O medicamento é
considerado novo durante os primeiros 5 anos de registro para a comercializagdo no
pais. (Resolugédo - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003 - modificada)

Medicamento Fitoterapico é o medicamento farmacéutico obtido por
processos tecnologicamente adequados, empregando-se exclusivamente matérias-
primas vegetais, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso,
assim como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. Nao se considera
medicamento fitoterdpico aquele que, na sua composicdo, inclua substancias ativas
isoladas, de qualquer origem, nem as associacbfes destas com extratos vegetais.
(Resolucéo - RDC n.© 17, de 24 de fevereiro de 2000)

Medicamento Bioldgico é o produto farmacéutico, de origem biolégica, com
atividade biolégica conhecida, ja registrado no Brasil e que tenha passado por todas as
etapas de fabricacdo (formulacdo, envase, liofilizacdo, rotulagem, embalagem,
armazenamento, controle de qualidade e liberacdo do lote de produto biol6gico para
uso). Exemplos de medicamentos biolégicos: vacinas; soros hiperimunes;
biomedicamentos; anticorpos monoclonais; medicamentos contendo microorganismos
vivos, atenuados ou mortos; probidticos; alérgenos. (Resolugdo RDC n© 315, de 26 de
outubro de 2005 - Modificada)

-biomedicamentos: medicamentos obtidos a partir de fluidos biolégicos, de
tecidos de origem animal ou por procedimentos Biotecnolégicos.

-soros  hiperimunes: produtos biolégicos terminados, que contém
imunoglobulinas especificas, de origem heteréloga, purificadas, que quando inoculado,
sdo capazes de neutralizar seus antigenos especificos. (Resolugdo RDC n© 315, de 26
de outubro de 2005)
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-vacinas: produtos biolégicos que contém uma ou mais substancias
antigénicas que, quando inoculados, sdo capazes de induzir imunidade especifica ativa
e proteger contra a doenca causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno.
(Resolucéo RDC n© 315, de 26 de outubro de 2005)

z

-imunoglobulina: € qualquer globulina plasmatica dotada de propriedades
imunitarias e que tem uma funcdo de anticorpo no organismo. (Fonte: Dicionario
Médico de L. Manuila, A. Manuila, P. Lewalle e M. Nicoulin, edicdo portuguesa,
adaptada e revista por Jodo Alves Falcato).

-anticorpos monoclonais: imunoglobulinas derivadas de um mesmo clone de
linfocito B, cuja clonagem e propagacdo se efetuam em linhas de células
continuas. (Resolug¢do RDC n° 315, de 26 de outubro de 2005)

-alérgenos: substancias (antigenos) capazes de desencadear processos de
hipersensibilidade. (Resolugcdo RDC n° 315, de 26 de outubro de 2005)

-probidticos: s&@o microrganismos vivos, administrados em quantidades
adequadas, que conferem beneficios a salde do hospedeiro (Food and Agriculture
Organization of United Nations; World Health Organization, 2001; Sanders, 2003).

Observacao: Existe um formulario especifico para a notificacdo de eventos
adversos e queixas técnicas relacionadas as vacinas, soros e
imunoglobulinas.

Medicamento Manipulado consiste em prepara¢cbes magistrais, oficinais ou
especialidades farmacéuticas fracionadas, elaboradas a partir de um conjunto de
operacgdes farmacotécnicas.

- Preparacdo magistral: é aquela preparada na farméacia, a partir de uma
prescricdo de profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que
estabeleca em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de
usar.

- Preparacdo oficinal: é aquela preparada na farméacia, cuja féormula esteja
inscrita no Formulario Nacional ou em Formulérios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA.

(RDC 214, 12 de dezembro de 2006).

Medicamento Homeopatico € toda preparacdo farmacéutica elaborada
segundo os compéndios homeopaticos reconhecidos internacionalmente, obtida pelo
método de diluicdes seguidas de sucussbes e/ou trituracdes sucessivas, para ser
usada segundo a lei dos semelhantes de forma preventiva e/ou terapéutica. O
medicamento homeopatico pode ser derivado de plantas, animais ou minerais. O
farmacéutico homeopata transforma essas substdncias em medicamentos
homeopaticos através de uma técnica especial chamada dinamizacdo. Essa técnica
libera as propriedades medicinais da substéncia original. (RDC 214, 12 de dezembro
de 2006 e pagina da Anvisa).

Medicamento Especifico a Resolucdo RDC n° 132, de 29 de maio de 2003,
determina que a categoria de medicamentos especificos é composta por:

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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- solucbes parenterais de grande e pequeno volume, parenterais ou nao, tais
como: agua para injecdo, solucdes de glicose, cloreto de sédio, demais compostos
eletroliticos ou agucares;

- opoterapicos; medicamentos obtidos por extratos de glandulas ou de 6rgaos
de animais para suprir a deficiéncia das glandulas ou 6rgaos correspondentes do
homem.

- medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminoécidos,
isoladas ou associadas entre si, com pelo menos um dos componentes acima dos
limites nutricionais estabelecidos pela Resolugdo - RDC n°269, de 22 de setembro de
2005.

Notificador primario: é o individuo que toma conhecimento do evento
adverso e que notifica ou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através
do preenchimento deste formulario ou a empresa farmacéutica detentora do registro
do medicamento suspeito. O notificador priméario pode ser o préprio paciente/usuario
do medicamento ou um profissional da saude.

Notificador secundario: é o funcionario da empresa farmacéutica detentora
do registro do medicamento suspeito que seja responsavel pelo preenchimento do
formulario de notificagdo de evento adverso.

Queixa Técnica: Para o Notivisa, o termo refere-se a qualquer irregularidade
identificada em relagcdo a um produto ou ao seu fabricante e que néo foi administrado
ao paciente. Por exemplo, desvio da qualidade, produto sem registro ou falsificado.

Relato de Evento Adverso: é o conjunto de informagdes a ser preenchido no
Formulario de Eventos Adversos a Medicamentos a respeito do evento adverso
ocorrido com um paciente sob uso de medicamento.

Reacdo Adversa a medicamento (RAM): toda resposta nociva e nao
intencional a um medicamento relacionada a qualquer dose deve ser considerada
reacdo adversa. A palavra resposta indica que uma relagcdo causal entre o
medicamento e o0 evento é pelo menos possivel, ndo podendo ser descartada. (ICH —
E2A)

Sinal: informacgdo notificada sobre possivel relacdo causal entre um evento
adverso e um medicamento, sendo que tal relacdo é desconhecida ou foi documentada
previamente, de forma incompleta. Normalmente, mais de uma Unica notificacdo é
necessaria para gerar um sinal, dependendo da gravidade do evento e da qualidade da
informacdo (OMS).

WHO-ART: terminologia de Reac¢bes Adversas da Organizacdo Mundial de
Saude (World health Organization Adverse Reaction Terminology).
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Introducéao

Este manual tem por finalidade auxiliar o usuario quanto ao preenchimento de cada
campo do sistema, tornando mais clara a sua utilizacao.

Instrucoes Gerais

Sobre o formulario

O formulario de Notificagdo de Eventos Adversos a medicamentos apresenta-se em
seis divisérias, como abaixo:

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Paciente ou Usuario 4, Motificador Primario 5. Qutras Informacdes 6. Pendéncias

Cada divisoria esta subdividida em blocos onde se encontram 0s campos para o
preenchimento e o acesso as telas de cadastro.

Campos Obrigatdrios

Os campos do formulario cujo preenchimento é obrigatério estardo identificados no
formulario com um asterisco (*) e poderdo ser visualizados pelo preparador na
diviséria “Pendéncias”.

Aqueles identificados com dois asteriscos (**) indicam que o preenchimento é
obrigatério para apenas um dos campos assinalados. A mesma regra ocorre para
aqueles identificados com trés asteriscos (***).

Na tentativa de salvar uma tela contendo campos obrigatérios ndo preenchidos uma
mensagem em vermelho (Corrija esses itens, por favor), seguido dos campos
faltantes, sera visualizada ao final da pagina. Enquanto nao forem completados,
nenhuma informagéo da tela sera salva.

Além disso, para que um relato possa ser enviado a divisdria “Pendéncias” deve estar
vazia (ver item 6 do preenchimento), ou seja, todos os campos devem estar
preenchidos.

Abreviacoes, Girias e Termos Médicos

Em todo o formulario, ndo utilize girias e abreviagcbes nado reconhecidas
internacionalmente.

Dé preferéncia aos termos médicos e utilize sempre que possivel as palavras utilizadas
pelo notificador primario.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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Funcionalidade dos botdes Sair, Salvar e Salvar e Sair

Na tela principal, abaixo de cada divisoria do formulario, trés botbes “Sair”, “Salvar” e
“Salvar e Sair” podem ser visualizados, como abaixo:

|Sair | Salvar || Salvar e Sair || Enwiar |

Ao final do preenchimento de cada diviséria o preparador deve clicar no botao “salvar”
para que as informacdes j& preenchidas sejam gravadas e sejam também excluidas
automaticamente da divisoria “Pendéncias”.

O botdo “sair” remete o usuario ao menu Notificagbes Pendentes do Sistema
NOTIVISA e ndo salva as informacdes. Portanto, somente cligue em “sair” se tiver
certeza que nao quer salvar o relato.

O botédo “Salvar e Sair” salva as informagdes ja preenchidas e remete o usuario ao
menu Notificacdes Pendentes do Sistema NOTIVISA.

Cadastro do usuario na ANVISA

As instrucdes sobre o cadastro encontram-se descritas no Manual de Instrucdes Gerais
do Notivisa, disponivel no hotsite do Sistema.

Preenchimento do Formulario

1. Diviséria “Evento Adverso”

Uma vez criado o relato, a divisoria “Evento Adverso” do formulario sera visualizada.
Esta diviséria estd dividida em trés blocos: “ldentificacdo da Notificacao”,
“Descricao Detalhada do Evento Adverso” e “Dados do Evento Adverso”.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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1. Exvento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Paciente ou Usudrio 4, Motificador Primario 5, Outras Inforrmacdes 6, Pendéncias
Identificacdao da notificacdo

Data de inclusdo do evento adverso 12/12/2007
no MOTIVISA

Mdmero Maotivisa atual: 2007 1200005

Kimero da origemylocal : |:|

Daka &m que 3 notificacdo Foi |:| ! D ! |:| (dd/mm aaaa)
recebida *:

Maome do notificador PEEEE RS

Seqléncia da notificacdo : Primeira notificacdo

Descreva detalhadamente o Evento Adverso
Forneca uma narrativa clara, descrevendo a seqiéncia de eventos, diagnostico ou qualquer outro detalhe relevante *:

Dados do Evento Adverso

Clique em "Adicionar” para inserir o evento adversao,

Adicionar || Zorrigir || Ezccluir |

|| Salvar || Salvar e Sair || Envviar |

1.1 ldentificacdo da Notificagao

Identificacdo da notificacdo

Data de inclusdo do evento adverso 12/12/2007
no NOTIVISA

Mdrmero Mokivisa atual: 2007 1200005

Kimero da origemlocal : |:|

Diaka &m que a notificacdo Foi |:| ! |:| ! |:| {dd/mmjaaaa)
recehida *:

Maorne do notificador B R

Seqiéncia da notificacdo ; Primeira notificacdo

Data de incluséo do Evento Adverso no NOTIVISA
Este campo devera estar automaticamente preenchido e corresponde a data que o
formulario em questao foi incluido no NOTIVISA.

Numero Notivisa atual:

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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O numero NOTIVISA atual corresponde ao numero do formulario que estd sendo
preenchido e é automaticamente atribuido pelo sistema no momento em que o
formuléario é gerado. Este nimero nao possui uma seqiéncia e, portanto, é necessario
que o preparador mantenha-o acessivel, pois 0 mesmo sera solicitado para preparar
relatos de complementacdo deste mesmo caso.

Numero da origem/local:

O numero da origem/local é o numero que o preparador atribui ao caso. O
preenchimento deste campo ndo é obrigatério, mas este nimero € importante para a
identificacdo e rastreamento do caso pela industria. O namero local é Unico para cada
caso, ou seja, para o relato inicial e para os relatos complementares do mesmo
paciente. Este campo contém espaco para 16 digitos e pode conter tanto numeros
quanto letras.

Data em que a notificagdo foi recebida*:
Informe neste campo a data (com dia, més e ano) em que o notificador secundario
(indastria) recebeu o relato.

Nome do Notificador

O nome do notificador, ou seja, do funcionario da industria que estara preenchendo o
formulario (ou preparador), estara automaticamente preenchido (dado obtido através
do cadastro no NOTIVISA).

Sequéncia da Notificacao
A sequUéncia da notificacdo estara automaticamente preenchida* de acordo com:
o “Primeira notificagdo” para um relato inicial;
o0 “Complementar” para um relato de complementagédo, ou seja, para adi¢cdo ou
correcao de informacgfes de um relato previamente enviado.

*A informacdo da Sequéncia da Notificacdo tera sido obtida através do NOTIVISA no
momento em que o formuléario for gerado (para mais informacdes verifigue o manual
do NOTIVISA).

Um relato ndo podera ser classificado como complementar e primeira notificacdo ao
mesmo tempo.

Para relatos de informacdo complementar, um novo campo “Ultimo nimero Notivisa
relacionado” estara visivel dentro do bloco “ldentificacdo da notificacdo”, como
abaixo:

Identificacdo da notificacdo

Data de inclusdo do evento adversono 27/09/2007

NOTIVISA @
Mimero Maotivisa atual; 2007120000 ¥x
Cllkimo Momero Motivisa relacionado ; Z00709000%YY

Mimero da arigem/local : | |

Diata em que a notificacdo Foi recebida *; ! ! {dd/mmjaaaa)
Maorne do notificador L
Seqiéncia da notificacdo ; Zomplementar

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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Ultimo numero Notivisa relacionado

Ao gerar um formulario inicial o sistema atribui um ndmero (o niumero Notivisa Atual).
Ao gerar um formuléario complementar o numero atribuido ao formulario inicial passa a
ser visualizado como “Ultimo ndmero Notivisa relacionado”.

1.2 Descrigao detalhada do Evento Adverso

Descreva detalhadamente o Evento Adverso

Forneca uma narrativa clara, descrevendo a seqiéncia de eventos, diagndstico ou qualquer outro detalhe relevante *:

| -

Descreva detalhadamente o evento adverso de forma clara, em ordem cronolégica dos
acontecimentos e cite quaisquer outras informacdes relevantes ao caso. E
recomendado para este campo descrever toda a historia clinica disponivel do paciente,
incluindo medicamentos concomitantes, medicamentos suspeitos e regimes de dose,
outras doencas, dados laboratoriais, dados sobre os medicamentos suspeitos etc.

1.3 Dados do Evento Adverso

Dados do Evento Adverso

Clique em "Adicionar” para inserir o evento adverso,

Adicionar || Zorrigir || Ezccluir |

Pelo menos um evento adverso devera ser adicionado.

Para fazer a inclusdo de um evento adverso clique em “adicionar” e aguarde a apari¢cdo
de uma nova janela (Cadastro de dados do Evento Adverso - abaixo) para que todas
as informacdes pertinentes aquele evento sejam inseridas.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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Cadastro de dados do Evento Adverso

Everto Adverso *: | | [ ConsularwHO 8RT ||
Gravidade *: Sbita

Areaca a vida

Mativou ou prolongou & hospitalizac o

Anomalias congénitas

Incapacidade persistente ou significante
Efeitos clinicamente importantes
Menhuma das anteriores (Mo Grave)

Evento Adverso descrito na bula? S MN&a Ianarado

Buldrio Eletrdnica
Data do inicio **: I ;I ,I'I ;I ,I'I ;I (aaaa, mmjaaaa ou ddjmmfaaaa)

Data do término I ;I ,I'I ;I ,I'I ;I (aaaa, mmjaaaa ou ddjmmfaaaa)

Duracio do Evento Adversalcanm l:l

unidade de tempa)**:

Local de ocorréncia |,;; Selecione &1, ;l

Endereco do local de acorréncia | |
LF *; |t selecione @ =l
Municipio *: I..:: Selecione @i, ;I
Pais onde ocorred o |BR.q51L ;I

Evento Adverso *:

(*) Campo Obrigatdrio.
(**) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos,

Salvar || Sair

Preencha os campos de acordo com:

Evento Adverso™

O evento adverso deve ser incluido utilizando-se o dicionario WHO ART. Digite pelo
menos trés letras do nome do evento no campo correspondente e clique no botéo
“consultar WHO ART”. Aguarde a abertura de uma nova tela e selecione o termo que

melhor se aplica ao evento adverso sofrido pelo paciente.

v" Selecione o termo do dicionario que mais de aproxima do evento adverso

sofrido pelo paciente.

v Caso nenhum termo se aproxime do evento sofrido pelo paciente envie um e-
mail para:farmacovigilancia@anvisa.gov.br solicitando a inclusdo do mesmo no

WHO-ART.

v" Depois de selecionado o termo do dicionéario, ndo altere o campo. As palavras
que foram de fato utilizadas pelo notificador priméario para descrever o evento
adverso devem estar descritas no bloco “Descricdo Detalhada do Evento

Adverso”.

Apés o preenchimento do campo “Evento Adverso”, o campo ao
corresponde ao coédigo WHO ART, sera automaticamente preenchido.

Gravidade*

lado deste, que

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitaria - Médulo de Notificacéo
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Selecione todos os critérios de gravidade a que o evento adverso inserido se aplicar. A
definicdo dos termos esta em “Definicdes” neste manual. Ao selecionar a opcao
“Nenhuma das anteriores” o evento adverso sera considerado nao grave.
o Obito;
Ameaca a vida;
Motivou ou prolongou a hospitalizacao;
Anomalias congénitas;
Incapacidade persistente ou significante;
Efeitos clinicamente importantes;
Nenhuma das anteriores (ndo grave)

O O0OO0OO0OO0OOo

= Quanto tempo permaneceu hospitalizado?
Ao selecionar a opc¢ao “Motivou ou prolongou a hospitalizacdo” no campo
“Gravidade”, informe, em dias, quanto tempo o paciente permaneceu hospitalizado.

Evento Adverso Descrito na Bula*
o Cligue em “sim” caso o evento adverso em questdo esteja descrito na bula de
pelo menos um dos medicamentos suspeitos.
o Cligue em “n&o” se o evento adverso em questéo ndo estiver descrito na bula
de nenhum dos medicamentos suspeitos.
o Clique em “ignorado” caso a informacédo seja desconhecida.

Para consultar as bulas disponiveis, clique no link Bulario Eletrbnico.

Data do inicio **

Informe a data de inicio do evento adverso em questdo ou a data do diagndstico do
mesmo. Nao sdo aceitas datas anteriores ao inicio do tratamento. Datas parciais como
més e ano ou ano sdo aceitas.

Data de término

Informe a data final do evento adverso em questdo, quando aplicavel. Ndo sédo aceitas
datas anteriores ao inicio do tratamento. Datas parciais como més e ano ou ano sao
aceitas.

Duracédo do Evento Adverso (com unidade de tempo)**

Caso as datas de inicio e término sejam desconhecidas, informe a duracdo evento
adverso em gquestdo com a unidade de tempo apropriada. Exemplo: 2 dias, 5 horas, 15
minutos etc. Ndo é necessario preencher este campo caso 0s campos anteriores, data
de inicio e data de término do evento adverso, estiverem preenchidos.

Local de Ocorréncia

Informe o local onde o evento adverso em questido ocorreu ou foi diagnosticado,
selecionando dentre as opc¢des: Estabelecimento de Saude, Residéncia ou Outros.

Ao escolher a opcéo “outros” o seguinte campo sera visualizado:

Citar>
Informe neste campo o local de ocorréncia ou de diagndstico do evento adverso em
questao.

Endereco do Local de Ocorréncia

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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Informe o endereco do local onde o evento adverso em questdo ocorreu ou foi
diagnosticado.

UF*
Informe o estado do local onde o evento adverso em questdo ocorreu ou foi
diagnosticado.

Municipio*
Informe o municipio do local onde o evento adverso em questdo ocorreu ou foi
diagnosticado.

Pais onde ocorreu o Evento Adverso
Selecione, clicando na seta, o pais em que o evento adverso em questdo foi
identificado ou diagnosticado.

Para cancelar o registro das informacdes, clique em “cancelar”. Neste caso nenhum
campo ja preenchido seréa salvo.

Ao finalizar o preenchimento dos campos, clique em “salvar” e em seguida em “sair”’. A
janela de cadastro do Evento Adverso sera fechada e o evento cadastrado adverso
deve aparecer como abaixo:

IMPORTANTE: O cadastro somente serd efetuado apdés o preenchimento de todos os
campos obrigatérios e apds clicar no botdo “salvar”.

Dados do Evento Adverso

{~ EWEMTO ADYERSOD 1

Adicionar || Cartigir || Exxcluir |

Para adicionar mais eventos adversos, basta repetir as instrucdées novamente. Nao ha
restricdo quanto ao nimero de eventos a ser incluido.

Para alterar alguma informacao do evento adverso previamente adicionado, selecione-
0, clicando na caixa ao lado do termo, clique no botdo “corrigir” e aguarde a abertura
da tela de cadastro do mesmo, altere as informacdes e salve.

Para excluir um evento adverso e todas as informacgfes previamente adicionadas,
selecione o evento desejado, clicando na caixa ao lado do termo. Clique no botdo
“excluir” e aguarde a atualizagdo da tela.

Salve novamente as informacdes na tela principal, clicando no botéo salvar.

|5air | Salvar || Salvar e 5air || Enviar |

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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2. Divisoria “Medicamentos/Empresa”

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Paciente ou Usuario 4, Motificador Primmario 5. Qutras Informacdes 6. Pendéncias
Medicamentos Suspeitos

Clique em "Adicionar" para inserir o medicamento suspeita,

Adicionar || Zorrigir || Ezccluir |

Ha medicamentos concomitantes?

Mao Sim Ignorada

Lista de acoes adotadas

Esse campo sd permite a inclusdo de dados se houver o cadastro anterior de pelo menos um medicamento suspeito & uma
reacdo adversa, Para informar as acdes adotadas, selecione a suspeita de evento adverso e clique em "Acdes Adotadas”

Acdes Adokadas |

|| Salvar || Salvar e Sair || Envviar |

Esta diviséria esta dividida em trés blocos: “Medicamentos suspeitos”;
“Medicamentos Concomitantes” e “Lista de agGes adotadas”.

2.1 Medicamentos Suspeitos

S&do todos os medicamentos identificados pelo notificador primario como suspeitos de
terem causado o evento adverso. Outros medicamentos utilizados pelo paciente na
época em que a reagao ocorreu e nao identificados como suspeitos devem ser inclusos
no bloco de medicamentos concomitantes.

Os medicamentos suspeitos incluem medicamentos de prescricdo, medicamentos de
venda livre, fitoterapicos, medicamentos tépicos etc.

Obs.: Uma empresa farmacéutica deve relatar somente o0s eventos adversos
relacionados a pelo menos um medicamento suspeito no qual ela seja detentora do
registro.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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Medicamentos Suspeitos

Clique em "adicionar” para inserir o medicamento suspeito,

Adicionar || Zorrigir || Ezccluir |

Pelo menos um medicamento suspeito devera ser adicionado.

Para incluir um medicamento suspeito, clique em “Adicionar” e em uma nova janela
(cadastro de medicamento suspeito - abaixo) preencha todas as informacgdes
pertinentes aquele medicamento suspeito.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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Cadastro de medicacdo suspeita

i=|
Maorme comercial **: | | Consultar Mome

Principio akivo **: | || Consulkar ATiC || |
Indicacda kerapéutica *; | || Consultar CID10 || |
Cakeqaoria do medicamento: | L Selecione . ;l

Suspeita de inkeragdo i NED Ignarado

medicamentosa *:

Continuacdo do tratamento |.:: Selacione 1. ;l
.

D:ata de inicio *#*; | ;l ! | ;l ! | ;l {aaaa, mmaaaa ou ddfmmfaaaa)

Tempo de utilizacdo do I:I

medicamento suspeita aké o
inicio do primeiro Evento
Adverso (com unidade de
Lemnpo it

Inkervalo de dose : |.:: Selacione 1. ;l

Freqiiéncia : I:l vezles) ao dia
Diase par administracdo |___ ;l

{com unidades)

Dose kokal didria (com |___ ;l

unidades) :
Wia de administragdo : |.:: Selecione 1.

=l
|.:: Selecione . ;l
Lake Mo.: | |
| ;I ."l ;l ! | ;| {aaaa, mm/aaaa ou dd/mm/aaaa)

Forma Farmacéutica

Data de walidade:

Somente emn ONCOLOGIA

Dose acumulada |___ ;l

(cam unidades):

Dados do fabricante

Mame da empresa: | |

Me CMPI da empresa: I:I

Endereco: | |

Ne kelefoneSac; I:l
LIF: |:|

Mnicipio: |

(*) Campos Obrigatdrios,
(**1 E obrigatdrio o preenchiments de pelo menos um desses campos.
(***) E nbrigatdtio o preenchimento de pela menos um desses campos,

Salvar | | Sair

Preencha os campos desta nova tela de acordo com:

Nome comercial**

Digite pelo menos trés letras do nome comercial do medicamento suspeito a ser
cadastrado e clique em “Consultar Nome”. Aguarde o aparecimento de uma tabela com
0s nomes comerciais de medicamentos encontrados com as trés letras e selecione o
nome comercial desejado.

NOTIVISA - Sistema Nacional de NotificacBes para a Vigilancia
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Ao consultar esta tabela o campo “Principio Ativo” serd automaticamente preenchido.
Dé preferéncia ao nome comercial do medicamento, sé preencha o campo “Principio
Ativo” se o nome comercial do medicamento suspeito for desconhecido.

Principio ativo**

Caso o nome comercial do medicamento suspeito seja desconhecido digite pelo menos
trés letras do nome do principio ativo do medicamento suspeito a ser cadastrado.
Aguarde o aparecimento de uma tabela com os nomes de principios ativos encontrados
e selecione o principio ativo desejado.

Indicacdo terapéutica*

Informe o real motivo do uso do medicamento suspeito em questdo. Para isto, é
necessario consultar o CID10. Digite pelo menos trés letras do nome da doenga ou
condigdo de uso do medicamento suspeito e cliqgue em “Consultar CID10”. Selecione a
opc¢ao que melhor se aproxime daquela informada pelo paciente.

v Informe o motivo de uso real, mesmo que o medicamento suspeito ndo tenha
esta indicagdo aprovada.

v' Caso nenhum termo se aproxime da doenca ou condicdo informada pelo
paciente escolha o termo que mais se aproxime ao motivo do uso, explique o
real motivo no campo “Descreva detalhadamente o Evento Adverso” na aba
“Evento adverso” e envie um e-mail para farmacovigilancia@anvisa.gov.br
solicitando a incluséo do termo no CID-10.

Categoria do medicamento

Selecione, clicando na seta ao lado, qual a categoria que melhor se aplica ao
medicamento suspeito em questdo: (Verificar a definicho dos termos abaixo em
“Definicdes” neste anexo)

Especifico;
Fitoterapico;
Genérico;
Homeopatico;
Ignorado;
Manipulado;
Novo;
Outros;
Referéncia;
Similar.

O O0OO0OO0O0OOO0OOO0ODOo

Suspeita de interacdo medicamentosa*

o Clique em “sim” caso pelo menos um dos eventos adversos adicionados na
diviséria anterior esteja relacionado a uma suspeita de interacdo entre o
medicamento suspeito em questdo e outro(s) medicamento(s). Neste caso o(s)
outro(s) medicamento(s) envolvido(s) na interacdo deve(m) ser cadastrado(s)
como medicamento(s) suspeito(s).

o Cligue em “ndo” caso nenhum dos eventos adversos adicionados na diviséria
anterior esteja relacionada a uma suspeita de interacdo medicamentosa.

o Cligue em “ignorado” caso seja desconhecida a informacédo sobre interacao
medicamentosa.
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Continuacao do tratamento*

Selecione a opcdo que indique o andamento do tratamento no momento em gque o
notificador secundario (inddstria) recebeu a informacdo sobre o evento adverso de
acordo com:

o “Medicamento ainda em uso” caso o(a) paciente ainda estava em tratamento
com o medicamento suspeito ou o tratamento tenha sido interrompido
temporariamente.

0 “Medicamento descontinuado” caso o(a) paciente tenha interrompido
permanentemente o tratamento com o medicamento suspeito em questéo.

o “lIgnorado” caso a informacdo sobre a continuidade do tratamento seja
desconhecida.

Data de inicio***
Indique a data da primeira vez que o paciente tomou ou utilizou o medicamento. Datas
parciais como més e ano ou ano sdo aceitas.

Data de término da medicacao

Este campo s6 estara disponivel no formulario se no campo “Continuacdo do
tratamento” for escolhida a opcédo “Medicamento descontinuado”. Indique a data da
ultima vez que o paciente tomou o medicamento. Datas parciais como més e ano ou
ano sao aceitas.

Tempo de utilizacdo do medicamento suspeito até o inicio do primeiro evento
adverso (com unidades de tempo) ***

Caso a data de inicio de tratamento seja desconhecida, informe quanto tempo o
paciente utilizou o medicamento suspeito em questdo até o inicio do primeiro evento
adverso e a unidade adotada (dias, semanas, meses etc.). Caso o paciente tenha
utilizado o medicamento apenas 1 vez, indicar 1 dia.

Os dois préoximos campos estao relacionados a posologia. O intervalo de dose refere-se
as doses administradas em um espacgo de tempo maior que 24 horas (1 dia). As doses
administradas com intervalo de tempo menor que diario referem-se a freqiiéncia. Os
dois campos devem ser preenchidos.

Intervalo de dose

Informe o dltimo intervalo entre as doses realmente utilizado pelo paciente
imediatamente antes do primeiro evento adverso. O menor intervalo possivel neste
campo é o diario, as doses administradas dentro de um dia serdo informadas no
campo “Frequéncia”. Exemplos: diario, semanal, quando necesséario, mensal, semanal,
duas vezes por semana, cada duas semanas, trimestral, etc.

Frequéncia
Preencha este campo com o numero de doses dentro do intervalo descrito no campo
anterior (Intervalo de Dose). Por exemplo, 1 vez (ao dia), 2 vezes (ao dia), 5 vezes
(ao dia) etc.

Obs: A freqléncia refere-se ao numero de vezes o medicamento é tomado dentro de
24 horas, mesmo que o paciente ndo tome o medicamento todos os dias.
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Exemplol: Paciente utiliza um comprimido do medicamento X 1 vez por semana.
Intervalo= semanal/ Freqléncia= 1 vez (ao dia).

Exemplo 2: Paciente utiliza o0 medicamento Y a cada oito horas.
Intervalo= diario/ Freqiéncia= 3 vez (ao dia).

Dose por Administracao (com unidades)

Informe a quantidade de droga em cada administragdo, ou seja, quantidade de droga
administrada cada vez que o paciente toma o medicamento. Preencha também a
unidade.

Ex: Paciente utiliza 50mg do medicamento trés vezes ao dia, considere neste campo
50mg.

Ex: Paciente utiliza 3 compridos de 10mg de uma Unica vez uma vez por semana,
considere neste campo 30mg.

Dose total diaria (com unidades)

Informe a dose total administrada em um dia, mesmo que o intervalo ndo seja diario.
Ex: Paciente utiliza 50mg do medicamento trés vezes ao dia, considere neste campo
150mg.

Ex: Paciente utiliza 3 compridos de 100mg de uma Unica vez uma vez por semana,
considere neste campo 300mg.

Via de administragéao
Informe a via de administracdo realmente utilizada para a administracdo da medicacao
suspeita antes do inicio do primeiro evento adverso.

Forma farmacéutica
Selecione, clicando na seta ao lado, a forma farmacéutica do medicamento suspeito
em questao realmente utilizado pelo paciente.

Lote
Informe o nimero do lote do medicamento suspeito em questao.

Data de validade
Informe a data de validade do medicamento suspeito em questao.

Somente em Oncologia

Ciclo numero
Informe o nimero do ultimo ciclo de tratamento completo antes do inicio do primeiro
evento adverso.

Dose acumulada (com unidades)
Informe a quantidade de droga total acumulada antes do inicio do primeiro evento
adverso.

Dados do Fabricante
O preenchimento dos campos abaixo € automatico. Verifigue a informacao da caixa do

medicamento suspeito em questdo e compare com 0S campos a seguir. Mantenha as
informacodes da caixa do medicamento.
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Nome da Empresa
Informe o0 nome da Empresa detentora do registro no Brasil do medicamento suspeito
em questao.

NUmero do CNPJ da Empresa
Informe o CNPJ da Empresa detentora do registro do medicamento suspeito em
questao.

Endereco
Informe o enderego da Empresa detentora do registro do medicamento suspeito em
questao.

Numero do telefone do SAC
Informe o numero de telefone do servico de atendimento ao consumidor da Empresa
detentora do registro do medicamento suspeito em questéo.

UF
Informe o estado onde a Empresa detentora do registro do medicamento suspeito em
questao esta localizada.

Municipio
Informe o municipio onde a Empresa detentora do registro do medicamento suspeito
em questao esta localizada.

Para cancelar o registro das informacdes, clique em “cancelar”. Neste caso nenhum
campo ja preenchido sera salvo.

Ao finalizar o preenchimento dos campos, clique em “salvar” e em seguida em “sair”. A
janela de cadastro de medicacdo suspeita sera fechada e o medicamento suspeito deve
aparecer como abaixo:

IMPORTANTE: O cadastro somente sera efetuado apds o preenchimento de todos os
campos obrigatérios e apds clicar no botdo “salvar”.

Medicamentos Suspeitos

¢~ MEDICAMEMTO SUSPEITO 1

Adicionar || Zorrigir || Ezccluir |

Para adicionar mais medicamentos suspeitos, repita as instru¢cdes acima. Ndo ha
restricdo quanto ao numero de medicamentos suspeitos a ser incluido.

Obs: A tela acima mostra apenas quatro dos medicamentos suspeitos cadastrados.
Para visualizar os demais medicamentos, utilize a “barra de rolagem” que aparece
como na figura abaixo:
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Medicamentos Suspeitos

{~ MEDICAMEMTC SUSPEITO 2 :.l
{~ MEDICAMEMNTO SUSPEITO 3

™ MEDICAMENTO SUSPEITO 4

" MEDICAMEMNTO SUSPEITO =

.ﬁ.dicinniH Corrigir || Excluir !

Para alterar alguma informacdo do medicamento suspeito previamente adicionado,
selecione-o0, clicando na caixa ao lado do termo, cliqgue em *“corrigir’ e aguarde a
abertura da tela de cadastro do medicamento, altere as informacdes e salve
novamente.

Para excluir um medicamento suspeito e todas as informagfes previamente
cadastradas, selecione o medicamento desejado, clicando na caixa ao lado e clique em
“excluir”.

2.2 Medicamentos Concomitantes

Sao todos os outros medicamentos utilizados pelo paciente, ndo apontados pelo
notificador primario como suspeitos, que:
e Estavam em uso durante o inicio do primeiro evento adverso
ou
¢ Que tenham sido descontinuados até duas semanas antes do inicio do
primeiro evento adverso.

Os medicamentos concomitantes incluem medicamentos ndo prescritos por profissional
da saude, medicamentos livres prescri¢cdo, fitoterapicos, chas, drogas de abuso etc.
N&o incluir medicamentos suspeitos nem aqueles utilizados para tratamento dos
eventos adversos.

Ha medicamentos concomitantes?

Mo Sim Ignorado

Escolha a opcdo “ndo” para casos em que se sabe que o paciente ndo fez uso de
medicamento(s) concomitante(s).
Escolna a opcdo “ignorado” para casos em que € desconhecido o uso de
medicamento(s) concomitante(s).

Escolha a opcdo “sim” para casos em que se sabe que o paciente fez uso de
medicamento(s) concomitante(s). Ao escolher esta opc¢do, o0s medicamentos
concomitantes deverdo ser adicionados através do botéo “adicionar”.
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Ha medicamentos concomitantes?

Mo Sim Ignorado

Adicione todos os medicamentos utilizados dentro de duas semanas ankeriores & data de inicio do evento adverso, incluindo
por automedicacdo, fitokerapicos, chas e outros, Mao incluir os medicamentos suspeitos e aqueles utiizados para tratar o
evento adverso,

Clique em "Adicionar” para inserir o medicamento concomitante,

Adicionar || Zorrigir || Ezccluir |

Cliqgue em “Adicionar” e em uma nova janela (Cadastro de Medicacdo Concomitante -
abaixo) preencha todas as informacgdes pertinentes aquele medicamento concomitante.

|Eadastru de medicacdo concomitante

il ek,
Mome comercial *+: | | Consulkar Norne

Principio ativo **: | || Consulear ATC ||
|

Marne da Empresa: |

Continuacdo do tratamento *: 1 Seleciane 1 [+]

Data de inicio do tratamentao *4+; |:| ! |:| ! D (aaaa, mmfaaaa ou ddimnn)aaaa)
Duragdo dao kratamento

(com unidade de tempo) **++,; l:l

Yia de administracdo ! .11 Selecione .. [+~
(*) Campo Cbrigatdria.

(**) E nbrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.
(*+4+) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos,

| Salvar | | Sair

Preencha os campos abaixo de acordo com:

Nome Comercial**

Digite pelo menos trés letras do nome comercial do medicamento concomitante a ser
cadastrado e clique em “Consultar Nome”. Aguarde o aparecimento de uma tabela com
0s nomes comerciais de medicamentos encontrados com as trés letras e selecione o
nome comercial desejado.

Ao consultar esta tabela o campo abaixo (Principio Ativo) sera automaticamente
preenchido. Dé preferéncia ao nome comercial do medicamento, s preencha o campo
“Principio Ativo” se o nome comercial do medicamento suspeito for desconhecido.

Principio Ativo**

Caso o nome comercial do medicamento concomitante em questdo seja desconhecido
informe o principio ativo. Digite trés letras do nome do principio ativo e clique em
“Cédigo ATC”. Aguarde o aparecimento de uma tela com os nomes encontrados e
selecione o principio ativo desejado.

Nome da Empresa
O nome da empresa farmacéutica detentora do registro do medicamento concomitante
em questao sera automaticamente preenchido. Verifique se esta correto.
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Continuacao do tratamento*
Selecione a opc¢do que indique o andamento do tratamento no_momento em que o
notificador secundario (industria) recebeu o relato de evento adverso de acordo com:

o “Medicamento ainda em uso0” se 0 paciente ainda estava em tratamento com
0 medicamento concomitante ou o tratamento tenha sido interrompido
temporariamente.

0 “Medicamento descontinuado” se o0 paciente ndo estava mais em
tratamento com o medicamento concomitante.

o “lgnorado” caso a informacdo sobre a continuidade do tratamento seja
desconhecida.

Data de inicio do tratamento*>**

Informe a data em que o paciente utilizou o medicamento concomitante em questao
pela primeira vez. Datas parciais como més e ano ou somente ano séo aceitas. Caso a
data de inicio do tratamento seja desconhecida, é obrigatério o preenchimento do
campo “Duracdo do tratamento (com unidade de tempo)”.

Ao escolher a opcdo “Medicamento descontinuado” no campo “Continuidade do
Tratamento” o campo Data de término do tratamento sera visualizado.

Informe neste campo a data em que o paciente utilizou o medicamento concomitante
em questdo pela ultima vez. Datas parciais como més e ano ou somente ano s&o
aceitas.

Duracao do tratamento (com unidade de tempo)***

Indiqgue em dias a duracdo do tratamento com o medicamento concomitante
informando a unidade de tempo (dias, semanas etc.). Somente serd obrigatério o
preenchimento deste campo se o campo “Data de inicio do tratamento” estiver em
branco.

Via de administracao
Selecione, clicando na seta, a via de administracdo realmente utilizada pelo paciente
para a administracdo do medicamento concomitante.

Para cancelar o registro das informacdes, clique em “cancelar”. Neste caso nenhum
campo ja preenchido sera salvo.

Ao finalizar o preenchimento dos campos, clique em “salvar” e em seguida em “sair”. A
janela de cadastro de medicacdo concomitante sera fechada e o medicamento
cadastrado deve aparecer como abaixo:

IMPORTANTE: O cadastro somente serd efetuado apdés o preenchimento de todos os
campos obrigatérios e apds clicar no botao “salvar”.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitaria - Mddulo de Notificacdo Péagina 24 de 50



Manual do Usuario

L Agbnsia Nasional
il Vigilingia Sanitisia

=
=

Ha medicamentos concomitantes?

Mo Sim Ignorado

Adicione todos os medicamentos utilizados dentro de duas semanas ankeriores & data de inicio do evento adverso, incluindo
por automedicacdo, fitokerapicos, chas e outros, Mao incluir os medicamentos suspeitos e aqueles utiizados para tratar o
evento adverso,

¢ MED, CONCOMITAMNTE 1

Adicionar || Cartigir || Exxcluir |

Para adicionar mais medicamentos concomitantes, repita as instruc¢des acima. Nao ha
restricdo quanto ao nimero de medicamentos suspeitos a ser incluido.

Para alterar alguma informagdo do medicamento concomitante previamente
adicionado, selecione-o, clicando na caixa ao lado do nome. Cligue em *“corrigir’ e
aguarde a abertura da tela de cadastro do medicamento, altere as informacdes e salve
novamente.

Para excluir um medicamento concomitante e todas as informacgfes previamente
cadastradas, selecione o medicamento desejado, clicando na caixa ao lado e clique em
“excluir”.

2.3 Lista de Acdes Adotadas

Os eventos adversos cadastrados anteriormente na diviséria “Evento Adverso” estarao
visiveis nesta parte do formulario, como mostra a figura abaixo.

Para cada evento adverso adicionado anteriormente, deve-se inserir uma acdo tomada
com cada medicamento suspeito. Por exemplo, apés o aparecimento do evento
adverso 1, o medicamento suspeito 1 foi descontinuado e o medicamento suspeito 2
continuou inalterado.

Lista de acoes adotadas

(" EVENTO ADVERSC 1
(" EVENTO ADVERSO 2

Acdes Adotadas
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Para inserir uma acao adotada selecione o evento adverso, clicando na caixa ao lado
do mesmo. Clique no botdo “A¢des Adotadas” e aguarde o aparecimento da seguinte
janela:

Lista de acies adotadas
Mome da medicacdo Evento Adverso Ultima providéncia adotada
Acdo Adotada MED. SUSPEITO 1 EVEMTO ADVWERSO 1
Agko Adotada | MED. SLISPEITO 2 EWENTO ADVERSO 1
anéncia Macional de Vigiléncia Sanikaria - SEPN 515, BL.E, Ed.Gmega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (617 3446-1000 - Disque Satde: 0800 61 1997

Copyright

Cada linha corresponde a combinacdo entre o evento adverso previamente selecionado
e o(s) medicamento(s) suspeito(s) cadastrados.

Para inserir a acdo adotada com o medicamento suspeito 1 em resposta ao evento
adverso 1, clique no botdo “Incluir acdo adotada” da linha correspondente a essa
combinagédo e aguarde o aparecimento da seguinte tela:

Cadastro de acdo adotada

Apds o aparecimento do EVEMTO ADVERSO 1 & dlkima | 1 Seleciame 1. ;I
providéncia adotada com o MED, SUSPEITO 1 Foi *:

Evoluzdo do paciente relacionada ao Evento Adwverso®: | 1 Seleciame 1. - |

Salvar Sair

anéncia Macional de Vigildncia Sanitaria - SEPN 515, BB, Ed.mega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (1) 3446-1000 - Disqu

A ultima Providéncia Adotada™
Selecione, clicando na seta, qual foi a Ultima acdo tomada com o medicamento
suspeito em questao apds o aparecimento do evento adverso em questao.

Reducéo da Dose do Medicamento;

Aumento da Dose do Medicamento;

Manutencdo da Dose do Medicamento;

Suspensao do Medicamento;

Substituicdo por outra marca/empresa do mesmo medicamento;
Nenhuma acédo foi adotada;

Ignorado.

O o0oo0oo0oo0oo0o

Se for selecionada a opcdo “Suspensdo do Medicamento” uma nova pergunta sera
disponibilizada, como mostra a tela abaixo:

Cadastro de acao adotada

Apds o aparecimento do EVEMTO ADYERSC 1 & dltima |Suspens§0 do medicamento ;l
providéncia adotada com o MED, SUSPEITO L Foi *;

Reintraducdo deste medicamento suspeita®: C =i o e Ignorada

Evolugdo do paciente relacionada ao Evento Adwverso*: | 11 Selecione 1 ;I

Salvar Sair

Agéncia Macional de Yigildncia Sanitéria - SEPM 515, BlB, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000 - Disque Sadde: 0 800 61 1997
5

Coptright
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Reintroducdo do Medicamento Suspeito™
Preencha este campo de acordo com a ultima providéncia tomada (campo anterior).

0 Selecione “Sim” quando apés interrupcdo temporaria o medicamento suspeito
em questao tiver sido reintroduzido.

0 Selecione “Ndo” quando o medicamento suspeito tiver sido permanentemente
descontinuado, ou seja, nao tenha ocorrido reintroducdo do mesmo até o
momento do recebimento do relato pelo notificador secundario.

0 Selecione “lgnorado” quando ndo h&a informacdo sobre a reintroducdo do
medicamento suspeito apods interrupgdo temporaria do mesmo.

Ao selecionar a opcao “sim” uma nova pergunta sera visualizada como na figura
abaixo:

Cadastro de acdo adotada

Apds 0 aparecimento do EYENTO ADVERSO 1 a dlkima |Suspens§o do medicamento ;l
providéncia adotada com o MED, SUSPEITO 1 Foi *:

Reintrodugdo deste medicamento suspeito™®; & =i Mo e Ignorado

Este Evento Adverso reapareceu apos a reintrodugdo do  gim Mo ¢ gnarado

medicamento suspeito?* d

Evolucdo do paciente relacionada ao Evento Adverso™: | 11 Selecione 12 =

Ode: 0500 61 1997

agéncia Macional de Wigildncia Sanitaria - SEFM 515, BLE, Ed.Smega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (1) 3448-1000 - Disque Sa

Este evento adverso apds a reintroducdo do medicamento suspeito?*
Responda a pergunta, de acordo com a resposta do campo anterior (Reintroducao).

0 Selecione “sim” quando apds a reintroducdo do medicamento suspeito o evento
adverso em questdo tenha reaparecido.

0 Selecione “nao” quando apods a reintroducdo do medicamento o evento adverso
em questao nao tenha reaparecido.

0 Selecione “lIgnorado” quando ndo ha informacao sobre o reaparecimento do
avento adverso ap6s a reintroducdo do medicamento suspeito.

Evolucdo do Paciente Relacionado ao Evento Adverso*
Selecione, clicando na seta, qual a condicdo do Evento Adverso em questdo no
momento em gue o notificador secundario recebeu o relato.

0 Selecione a opcao “Recuperado” quando o evento adverso ndo estiver mais
presente;

0 Selecione a opcdo “Em recuperacdo” quando o evento adverso estiver
presente, porém melhor que no inicio do mesmo;

0 Selecione a opgédo “Nao recuperado” quando o evento adverso estiver
presente e/ou pior;

0 Selecione a opgao “recuperada com sequela” quando o evento adverso nao
estiver mais presente, porém o0 paciente apresenta sequela(s). Informar em
campo apropriado qual a sequela apresentada pelo paciente.
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0 Selecione a opc¢ao “ignorado” quando a condicdo do evento adverso for
desconhecida;

o]

Selecione a opgao “Obito” quando o evento adverso em questdo tenha levado o
paciente a o6bito.

Para cancelar o registro das informacdes, clique em “cancelar”. Neste caso nenhum
campo ja preenchido sera salvo.

Ao completar todas as informac0es, clique no botao “salvar”.

A acao tomada previamente cadastrada devera aparecer no formulario, como abaixo:

Lista de acdes adotadas
Mome da medicacdo Evento Adverso Ultima providéncia adotada
Acdo Adotada MED, SUSPEITO 1 EVEMTO ADVERSC 1 REDUC.EO D DiOSE
Acdo Adotada MED, SUSPEITO 2 EYEMTO ADYERSD 1
Agéncia Macional de Yigildncia Sanitaria - SEPM 515, BlE, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (£1) 3448-1000 - Disque Sadde: 0800 £1 19

a7
Coptright =facta

Para retornar a tela anterior clique em “sair”.

Repita o processo de cadastro de acdo adotada para todas as combinacdes de
Medicamentos Suspeitos com o0 evento adverso em questdo, como abaixo:

Lista de agies adotadas

Mome da medicacdo Evento Adverso Ultima providéncia adotada
Acdo Adotada MED. SUSPEITO 1 EVEMTO ADVWERSO 1 REDUC.EO Di DOSE
Agho Adotada | MED. SUSPEITO 2 EVENTO ADVERSO 1 SUSPENSAO DO MEDICAMENTO

agéncia Macional de Vigilincia Sanitaria - SEPN 515, BLE, Ed.Smega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (1) 3448-1000 - Disqu

e Salde: 0800 61 199

acta

Verifique se as informacgfes estdo corretas, cligue em “sair” e aguarde o aparecimento
da tela principal.

Lista de acoes adotadas

i~ EVENTO ADVERSO 1

(" EVENTO ADVERSO 2

Acdes Adotadas |

Repita o procedimento para todos os eventos adversos cadastrados.

Salve novamente as informacdes na tela principal, clicando no botéo salvar.

|Sair | Salvar || Salvar e Sair || Enviar |
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3. Divisoria “Paciente ou Usuario”

Esta diviséria esta dividida em trés partes: “Dados do Paciente”, “Histérico do
Paciente” e “Resultados de Exames Complementares”.

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Ermpresa

3. Paciente ou suario 4, Motificador Primmario 5. Qutras Informacdes 6. Pendéncias

Dados do Paciente
Mome & iniciais ignorados

Mome: | |

Iniciais *: | |

Mome da mae do paciente:

|
Sexo ®: Feminino Masculino Ignorado

Diata de nascimento **; | ;l ! | ;l ) | ;l {dd/mmjaaaa)

Idade no momento do Evento ) .

P—— I:l Dials) Més{es) Anois)
Grupo de idade ** | o Selecione . =l
Peso no momento do Evento ka

Adverso (Kg: |:|

Altura no momenta do Evento |:| cm

Adverso (Cm):

ICM - indice de massa corporal; |:| kigjcr?
Area de superficie corporal: |:| m?

Raca/Caor *: Amarela Ignorado Parda
Branca Indigena Preta

M2 do prontudrio médico relacionado |
a este casolse houver inkernacdo);

LF:

1 Selecione @, - I
Mome do municipio de residéncia: o Salecione @ .. -|
[

M2 do cartdo SUS:

|
= ."l - J'l -] (ddimm/aaas)

Citar causa morkis: | || Consulkar CIDI0

Foi realizada necropsia? Sim MEo Ignorado

|
|

Ocupacio: | o Selecione i,
|

Drata do dbito; |
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Ha conhecimento de histdria clinica do paciente?

Mo Sim Ignorado

Ha resultados de exames complementares?

Mo Sim Ignorado

||Sair || Salvar || Salvar e Sair || Envviar |

3.1 Dados do Paciente

Preencha os campos abaixo de acordo com:
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Dados do Paciente

Mome & iniciais ignorados

Morme: | |

Iniciais *: | |

Mome da mae do paciente: | |

Sexo ™. Ferminino Masculino Ignorado

Diata de nascimento *%; | ;l ! | ;l ! | ;l {dd/mmjaaaa)

Idade no momento do Evento ) .

P—— I:l Dials) Més{es) Anois)
Grupo de idade **; |..:: Selecione @1, =l
Peso no momento do Evento ka

Adverso (Kol :l

Altura no momenta do Evento |:| cm

Adverso (Cm):

ICM - Indice de massa corporal: |:| kigfcrm2
Area de superficie corparal: |:| m?

RacalCaor *: arnarela Ignorado Parda
Branca Indigena Preta

M2 do prontuario médico relacionado |
a este casolse houver internacdo):

LF: Selecione @i, ;I
Mome do municipio de residéncia: Selecione 1., ;l

M2 do cartdo SUS:

|
- ."l - ."l =] (ddimm/aaaa)

Drata do dbito;

| ol
| ol
Ccupagdo: |..:: Selecione i:..
|
|
Cikar causa morkis: |

|| Consultar CID10

Foi realizada necrdpsia? Sirn MEo Ignorado

Itilizou a droga suspeita durante periodo gestacional?

Cligue em “Nome e iniciais ignorados” caso 0 nome ou as iniciais do nome do
paciente sejam desconhecidos.

Nome
Informe 0 nome completo, se possivel, do paciente que sofreu o evento adverso.

Iniciais*
Informe as iniciais do nome do paciente que sofreu o evento adverso.

Caso o0 nome e as iniciais sejam desconhecidos, selecione a opcdo “Nome e Iniciais
Ignorados”.

Nome da méae do paciente
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Se possivel, informe o nome completo da mae do paciente que sofreu o evento
adverso.

Sexo do Paciente *
Informe o0 sexo de nascenca do paciente, ou ignorado para desconhecido.

Data de Nascimento**
Informe a data de nascimento do paciente. Datas parciais como més e ano ou somente
ano sdo aceitas.

Idade no momento do evento adverso*>*
Informe a idade do paciente imediatamente antes do inicio do primeiro evento
adverso.

Grupo de Idade**
Caso a idade exata seja desconhecida, informe o grupo de idade do paciente
imediatamente antes do inicio do primeiro evento adverso.

Neonatal (até 30 dias de vida);

Infantil (de 31 dias a 5 anos)

Crianca (de 6 a 12 anos);

Adolescente (de 13 a 18 anos);

Adulto (19 a 64 anos);

Idoso (acima de 65 anos).

Desconhecido

Ignorado (casos em que néo se conhece o grupo de idade do paciente).

OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO

Peso no Momento do Evento Adverso (kg)

Informe o peso do paciente, em quilos, imediatamente antes do inicio do primeiro
evento adverso. Caso o0 evento adverso esteja relacionado a aumento ou diminuicdo de
peso, informe neste campo o peso do paciente antes da alteragcdo. O peso mais atual
deve ser descrito no bloco “Descricdo Detalhada do Evento Adverso”.

Altura no Momento do Evento Adverso (cm)
Informe a altura do paciente, em centimetros, imediatamente antes do inicio do
primeiro evento adverso.

IMC — Indicie de Massa Corporal
O sistema automaticamente calcula o ICM do paciente se os dois campos anteriores
(Altura e Peso no momento do evento adverso) estiverem preenchidos.

Area de Superficie Corporal
O sistema automaticamente calcula a area de superficie corporal do paciente se os dois
campos, Altura e Peso no momento do Evento Adverso estiverem preenchidos.

Raca/Cor>
Selecione a Raga/Cor do paciente.

NUmero do Prontuario Médico relacionado a este caso (se houver internacao)
Informe o0 numero do Prontuario médico caso tenha ocorrido internacao.
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Estado de Residéncia
Informe o estado onde o paciente reside.

Nome do Municipio de Residéncia
Informe o municipio onde o paciente reside.

Ocupacéao
Informe a ocupacgéo do paciente.

Numero do cartdo SUS
Informe o nimero do cartdao SUS do paciente, se aplicavel.

Data do 6bito
Em caso de falecimento, informe a data de falecimento do paciente. Datas parciais
como més e ano ou apenas ano, sao aceitas.

Citar a causa mortis

Em caso de falecimento, informe a causa da morte estabelecida. Digite trés letras da
palavra e clique em “Consultar CID 10”. Selecione a opc¢do que melhor se aproxime da
causa da morte do paciente.

Foi realizada a necropsia?
Em caso de falecimento, responda a questéao selecionando “sim”, “ndo” ou “ignorado”.

Apenas quando o sexo do paciente estiver assinalado como feminino, a pergunta
“utilizou o medicamento durante o periodo gestacional” ser& visualizada. Caso a
paciente tenha utilizado pelo menos um dos medicamentos suspeitos durante o
periodo gestacional, clique na caixa ao lado da pergunta e preencha o seguinte
formulario:

Itilizow a droga suspeita durante periodo gestacional?

Informacoes da mde

Primeiro dia do dltimo perioda | ;l ! | ;l ! | ;l {aaaa, mm/aaaa ou ddfmmjaaas)
menstrual *:
Data estimada da concepcdo *: I ;I ! I ;I ! I ;l {aaaa, mm/aaaa ou ddfmmjaaaa)

Histdria relevante (problemas de sadde ou medicacdes da mae, fumo, consumo de lcool duranke a gravidez, gestacdes e
resultados anteriores, histdrico Familiar de anomalia congénita e doencas genéticas) *:
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Daka estimada do parto ; ! {aaaa, mmfaaaa ou dd/mmfaaaa)

f
0 parto j& ocorreu? Sim MEo Ignorado

iZestacdo no momento da exposicdo inicial |:| SeMmanas
(e conhecido);

Se 0 bemnpo gestacional em semanas For ‘o] P 8 ' . - . .
desconhecidn, informe o periode: Primeiro trimestre Segundo trimestre Terceiro trimestre

Informacoes da Gravidez
Daka do resultado da gravidez ! ! {aaaa, mmfaaaa ou dd/mmfaaaa)

Tempo de gestacdo a0 nascer em semanas |:| SEMmanas
{se conhecido):

Resultado da gravidez *;

Bebé vivo (especifiqgue s normal ou prematuro na Marrativa)
Aborto espontdneo®™*

Aborto Induzido**

Bebé morko®*

Ignorado

*.
Resultado o nascer *: Ma-formacdofanomalia congénita ** | |

Cutro problema neo-natal ¥+ | F |
em——
Bebé normal specifique a

Ignorado

Sexo do bebé : i .
O | Femining " | Masculing
Peso ao nascer : |:| gramas

(*#*) Selecione este termo do cadastro do Evento Adwversa,

Informacdes da Mae

Primeiro dia do udltimo periodo menstrual
Informe a data do primeiro dia da ultima menstruacdo da paciente. Datas parciais
como més e ano ou somente ano sao aceitas.

Data estimada da concepcao
Preencha uma estimativa do dia em que o bebé foi concebido. Datas parciais como
mMés e ano ou somente ano s&o aceitas.

Histéria relevante (problemas de saude ou medicagbes da mae, fumo,
consumo de alcool durante a gravidez, gestacfes e resultados anteriores,
histérico familiar de anomalia congénita e doencas genéticas)™

Faca uma breve narrativa a respeito do histérico médico da paciente gravida.

Data estimada do parto
Preencha uma estimativa do dia em que o parto ocorreu ou ocorrera. Datas parciais
como més e ano ou somente ano sao aceitas.

O parto ja ocorreu
o Clique “sim” se na data em que o notificador secundario recebeu o relato o
parto ja tenha ocorrido.
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o Clique “nao” se na data em que o notificador secundario recebeu o relato o
parto ndo tenha ocorrido.

o Clique “ignorado” se na data em que o notificador secundario recebeu o relato
a informacgéao sobre o parto seja desconhecida.

Gestacdo no momento da exposicao inicial (se conhecido)

Se conhecido, indicar a semana que corresponde ao inicio da exposi¢cdo do feto ao
medicamento suspeito. Por exemplo, o feto foi exposto ao medicamento suspeito
desde a segunda semana da gestacdo, pois a mée iniciou o tratamento em questao
durante segunda semana da gestacgéao.

Caso mais de um medicamento suspeito tenha sido utilizado durante o periodo
gestacional, preencha o campo com o primeiro medicamento suspeito utilizado durante
a gravidez.

Se o tempo gestacional em semanas for desconhecido, informe o periodo

Caso a semana do campo anterior ndo seja conhecida, indicar o trimestre gestacional
que corresponde ao inicio da exposicdo do feto ao medicamento suspeito; Primeiro,
Segundo ou Terceiro Trimestre.

Informacdes da Gravidez

Data do resultado da gravidez

Preencha com a data de término da gravidez, caso a paciente ndo esteja mais gravida.
Datas parciais como més e ano ou somente ano sdo aceitas. O resultado da gravidez
pode coincidir com a data estimada do parto.

Tempo de gestacao ao nascer em semanas (se conhecido)
Preencha o numero de semanas de gestacédo, ou seja, niumero de semanas de duragédo
da gravidez.

Resultado da gravidez*
Escolher uma das seguintes opc¢des de acordo com:

Bebé vivo; especificar na narrativa se o bebé nasceu pré-maturo ou nao.

Aborto espontaneo**.

Aborto induzido**.

Bebé morto**; nao houve aborto (espontaneo ou induzido), mas o bebé nasceu
morto.

o Ignorado

O O OO

**Preencha outro formulario para o bebé e selecione este termo como evento adverso.

Resultado ao nascer*
Escolher uma das seguintes opc¢bes de acordo com:

0 Mé formagédo/ anomalia congénita*; caso o bebé tenha nascido com alguma méa
formacgado ou anomalia e especifique ao lado qual o diagnéstico.

o0 Outro problema neonatal; caso o bebé tenha nascido com algum problema que
nao seja ma formacado ou anomalia e especifique ao lado.

o Ignorado, caso seja desconhecido o resultado ao nascer.
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o Bebé normal.

Note que para as duas perguntas acima os dois asteriscos (**) ao lado da opcédo
significam que ao _escolher uma opcdo com (**) é necessario cadastrar os termos
como eventos adversos.

Sexo do bebé
Clique na opc¢éao correspondente ao sexo do bebé.

Peso ao nascer
Digitar no campo o peso do bebé em gramas ao nascer.

3.2 Histdérico do Paciente

Informe neste campo todas as doencas, condicdes médicas pré-existentes, alergias,
uso de drogas de abuso, alcoolismo etc que o paciente tenha sofrido ou descoberto
antes de iniciar o tratamento com o(s) medicamento(s) suspeito(s).

Nao informar neste campo doencgas ou condi¢cdes médicas que se iniciaram apds 0 uso
de um dos medicamentos suspeitos.

Ha conhecimento de histdria clinica do paciente?

Mo Sim Ignorado

Escolha a opcdo “ndo” para casos em que nao exista histérico médico (doencgas,
condi¢cbes médicas pré-existentes, alergias, uso de drogas de abuso, alcoolismo etc.).

Escolha a opgédo “ignorado” quando o histérico médico do paciente for desconhecido.

Escolha a opcdo “sim” quando houver histérico médico. Ao escolher esta opc¢ao, o
historico médico do paciente devera ser adicionado através do botado “adicionar”.

Ha conhecimento de histdria clinica do paciente?

Mo Sim Ignorado

Clique em "Adicionar” para insetir a histaria clinica do paciente.,

Adicionar || Zorrigir || Ezccluir |

Cligue em “Adicionar” e em uma nova janela (Cadastro de Histérico do Paciente -
abaixo) preencha todas as informacgdes pertinentes ao histérico médico.
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Cadastro de historico do paciente

Hiskdrico médico relevante para o caso | .11 Selecione 1. ;I
(especifique) *:

Dioenga continua?® Sim Mio Ignorado

Detalhes pertinentes:

(*) Campo obrigatdrio

Salvar

Agéncia Macional de Vigildncia Sanikéria - SEPN 515, BlE, Ed, Grmena - Brasiia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000 - Disque Satide: 0 600 61 1997
[

Histérico Médico Relevante para o Caso (especifique)*

Selecione uma das opc¢des da lista, clicando na seta ao lado do campo. Caso na lista
ndo haja a doenca/ condicdo médica do histérico do paciente e selecione a opgéo
“outras”.

Um novo campo “Outras™®” sera visualizado. Digite trés letras do nome da doenca,
clique em “Consultar CID” e selecione a doenca.

Cadastro de histirico do paciente

Histarico médico relewante para o caso IOutros ;I
(especifique) *:

Oubros *;

|
Doenga continua?® Sim Mo Ignorado

Detalhes pertinentes:

| [ consukarcimin |

(*) Campo obrigatario

Salvar

Agéncia Macional de Yigidnca Sanikaria - SEPM 515, BLE, Ed.Gmena - Brasilia (DF) CEF 70770-502 - Tel: (611 3448-1000 - Disque Sadde: 0800 61 1997

006 Luzfacts

Copyright €

Ao escolher a opcdo “Problemas prévios com o uso do medicamento ou grupo
farmacolégico” descreva qual foi o problema observado no campo “Evento Adverso
ao medicamento”, como abaixo:

Cadastro de histirico do paciente

Hiskorico medico relevante para o caso

|Problemas prévios com o uso do medicamento ou grupo Farmacoldgico suspeita ;I
(especifique) *:

Reardo ao medicamento *:

|
Doenga continua?® Sim Mo Ignorado

Detalhes pertinentes:

(*) Campo obrigatario

Salvar

Agéncia Macional de Yigidnca Sanikaria - SEPM 515, BLE, Ed.Gmena - Brasilia (DF) CEF 70770-502 - Tel: (611 3448-1000 - Disque Sadde: 0800 61 1997

Copwrigh 006 Luxfacts

Doenga Continua?
0 Selecione “sim” caso a doenca selecionada no campo Histérico médico esteja
presente no momento em que o relato foi recebido pelo notificador secundario.
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0 Selecione “ndo” caso a doencga selecionada no campo Histérico médico nao
estava presente no momento em que o relato foi recebido pelo notificador
secundario.

0 Selecione “ignorado” caso seja desconhecido se a doenca selecionada no
campo Histérico médico estava presente no momento em que o relato foi
recebido pelo notificador secundario.

Detalhes Pertinentes
Descreva neste campo detalhes como procedimentos, cirurgias, tratamentos etc.
relacionados a doenca selecionada no campo Histérico médico.

Salve as informacdes e clique em “sair”. Apdés isto, a doenca do histérico devera
aparecer no formulério, como abaixo:

Ha conhecimento de histdria clinica do paciente?

Mo Sim Ignorado

™ HISTORICO 1

Adicionar || Cartigir || Exxcluir |

Para adicionar mais dados de histérico médico, clique em “Adicionar” e repita as
instrucdes acima. Ndo ha restricdo quanto ao numero de dados do histérico médico do
paciente a ser incluido.

Para alterar alguma informacdo do histérico previamente adicionado, selecione-o,
clicando na caixa ao lado da descrigcdo do histdrico, clique em “corrigir’ e aguarde a
abertura da tela de cadastro do medicamento, altere as informacdes e salve
novamente.

Para excluir uma doenca do histérico e todas as informagdes previamente cadastradas,
selecione a doenca desejada, clicando na caixa ao lado e clique em “excluir”.

3.3 Resultados de Exames Complementares

Informe neste campo todos os exames laboratoriais, fisicos e outros realizados pelo
paciente que estejam relacionados ao evento adverso.

Ha resultados de exames complementares?

Mo Sim Ignorado
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Escolha a opcdo “ndo” para casos em que € conhecido que o paciente nao foi
submetido a exames relacionados ao evento adverso.

Escolha a opcdo “ignorado” para casos em que € desconhecido se o paciente foi
submetido a exames relacionados ao evento adverso.

Escolha a opcao “sim” para casos em que é conhecido que o paciente tenha realizado
exame(s) relacionado(s) ao evento adverso. Ao escolher esta opcdo, o(s) exame(s)
devera(éo) ser adicionado(s) através do botdo “adicionar”.

Ha resultados de exames complementares?

Mao Sim Ignorado

Clique em "Adicionar" para insetir o resultado de exames complementares.

Adicionar || Zorrigir || Ezccluir |

Cligue em “Adicionar” e em uma nova janela (abaixo) preencha todas as informacdes
pertinentes aquele exame realizado.

Cadastro de resultado de laboratdrio

Liste SOMEMTE os resultados dos exames confirmatdrios relevantes para o EA (incluindo resultados de autdpsia, achados de raio-X, etc. ). Se resultados de
exames disponiveis Forem considerados relevantesinecessarios, por favor mantenha-os em seu poder.

Exame *: |..:: Selecione 1., =l

Comentario {Informe se os resultados estdo dentro do esperado ou ndo e, se possivel, inclua os valores de referéncia) ;

| Salvar || Sair

Agéncia Macional de Vigildncia Sanikéria - SEPN 515, Bl.E, Ed, Grmena - Brasiia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997
Copyright

Exame

Selecione uma das opg¢bes da lista, clicando na seta ao lado do campo. Caso na lista
ndo haja o exame realizado pelo paciente, selecione a op¢do “outras” e informe o
nome do exame no campo “Especifique”. (Veja abaixo)
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Cadastro de resultado de laboratério

Liste SOMENMTE os resultados dos exames confirmatarios relevantes para o EA (incluindo resultados de autopsia, achados de raio-%, etc.). Se resulkados de
exames disponiveis forem considerados relevantes/necessarios, por favor mantenha-os em seu poder.

Exame *: IOutras ;I
Especifique *: | |

Cormentario (Informe se os resultados estdo dentro do esperado ou ndo e, se possivel, inclua os valores de referéncia)

Salwar | | Sair

Angéncia Macional de Yinilncia Sanitéria - SEPM 515, BLE, Ed.Smeqa - Brasiia (DF) CEP 70770-502 - Tel: {61} 3448-1000 - Disque Sadde: 0800 61 1337

Comentarios

Informe neste campo os resultados dos exames (incluindo se estdo dentro do esperado
ou nao) e, se possivel, inclua os valores de referéncia.

Ao completar todas as informac¢des disponiveis, clique no botdo “salvar” e em seguida
em “sair”. Desta forma o dado laboratorial cadastrado deve aparecer como abaixo:

Ha resultados de exames complementares?
Mo Sim Ignorado

™ EXAME 1

Adicionar || Zorrigir || Ezccluir |

Para adicionar mais exames, repita as instru¢cdes acima. Nao ha restricdo quanto ao
numero de exames a ser incluido.

Para alterar alguma informacdo do exame previamente adicionado, selecione-o,
clicando na caixa ao lado, cligue em “corrigir” e aguarde a abertura da tela de
Cadastro de Resultado de Exame, altere as informacgdes e salve novamente.

Para excluir um resultado de exame e todas as informacdes previamente cadastradas,
selecione o exame desejado, clicando na caixa ao lado e clique em “excluir”.

Salve novamente as informacdes na tela principal, clicando no botéo salvar.

|5air | Salvar || Salvar e Sair || Enwviar |
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4. Divisoria “Notificador Primario”

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Paciente ou Usuario 4, Motificador Primmario 5. Qutras Informacdes 6. Pendéncias
Motificador Primario

Fonte da notificacdo: |”:: Selecione 1., -

|| Salvar || Salvar e Sair || Enviar |

O Notificador Primario é o individuo que informa o evento adverso ao notificador
secundario (empresa farmacéutica).

4.1 Notificador Primario

Fonte da Notificacao
Clique na seta ao lado e selecione uma das opc¢des de acordo com:

= Selecione a opcdo “Cidadao”; caso a empresa farmacéutica (notificador
secundario) tenha tomado conhecimento do relato através de um cidaddo nao
profissional da salde através dos meios de comunicacdo oficiais da empresa
(Sites oficiais da empresa, telefone, e-mail, fax etc).
Motificador Primario

Fonte da naotificacdo:

Cidadao
Mome do notificador primario *:

Iniciais do notificador primario:

IUF do notificadar primério *: | o Selecione 1. ;l
Mome do municipio de residéncia do | .

niokificador primario *:

Telefone (OO0 para contatko com | |

notificador primario:
Email do notificador primario: |

i1 Selecione @, ;l

Fax (OO0 para conkako com | |
niokificador primario:

Nome do notificador primario*
Informe o nome completo do notificador primario.

Iniciais do notificador primario
Ao preencher o nome do notificador primario, as inicias serdo automaticamente
completadas pelo sistema.

UF do Notificador Primario*
Selecione, clicando na seta ao lado, o estado de residéncia do notificador primario.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitaria - Mddulo de Notificacdo Péagina 41 de 50



de Vigilhneia Senvtiria Manual do Usuario

L Agbnsia Nasional

=
=

Nome do municipio de residéncia do notificador primario*
Selecione, clicando na seta ao lado, o municipio de residéncia do notificador primario.

Telefone (DDD) para contato com o notificador primario
Informe um numero de telefone de contato com o notificador iniciando pelo DDD, se
conhecido.

E-mail do notificador primario
Informar o e-mail do notificador, se conhecido.

Fax (DDD) para contato com o notificador primario
Informar um nimero de fax de contato com o notificador iniciando pelo DDD.

= Selecione a opc¢do “Literatura”; se o notificador secundario (empresa

farmacéutica) tomou conhecimento do evento adverso através da publicacdo da

mesma em literatura cientifica e preencha as informacfes de acordo com:
Motificador Primario

Fonte da natificagdo:

Literatura
Mome da revista: | |

[ata de publicacdo: | ;l ,|'| ;l i | ;l {ddfmmjaaaa)

Edig&oyvolume: [ |-paginade| | ake | |

Nome da Revista
Digitar o nome da revista cientifica onde o evento adverso tenha sido relatado.

Data da Publicacao
Digitar a data da publicacdo da revista. Datas parciais como més e ano ou somente
ano néo sao aceitas.

Edicao/Volume — Pagina de... até...
Digitar a edicdo ou o volume da revista, bem como a pégina inicial e a final onde o
evento adverso tenha sido relatado.

= Selecione a opc¢do “Profissional da Saude”; caso a industria (notificador
secundario) tenha tomado conhecimento do relato através de um profissional
da saude através dos meios de comunicagdo oficiais da empresa (Sites oficiais
da empresa, telefone, e-mail, fax etc). - Ver lista de profissionais da salude na
regulamentacao.
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Motificador Primario

Fante da notificagSo; IF‘rDFissiDnaI da salde ;l

Profissional da saide

Mome do notificador primario *: | |

Iniciais do notificador primario: |

UF do notificadar primario *:

Morme do municipio de residéncia do | o Selerione . ;l
notificador primario *:

Telefone (DDD) para conkato com | |

niokificador primario:
Email do notificador primario: | |

Fax {DODY para conkako com | |
notificador primario:

Categoria profissional: |“:: Selecione :: ., =]

M* de inscricdo no conselho: | |

Nome do notificador primario*
Informe o nome completo do notificador primario.

Iniciais do notificador primario
Ao preencher o nome do notificador primario, as inicias serdo automaticamente
completadas pelo sistema.

UF do Notificador Primario™
Selecione, clicando na seta ao lado, o estado de residéncia do notificador primario.

Nome do municipio de residéncia do notificador primario*
Selecione, clicando na seta ao lado, o municipio de residéncia do notificador primario.

Telefone (DDD) para contato com o notificador primario
Informe um numero de telefone de contato com o notificador iniciando pelo DDD, se
conhecido.

E-mail do notificador primario
Informe o e-mail do notificador, se conhecido.

Fax (DDD) para contato com o notificador primario
Informe um numero de fax de contato com o notificador iniciando pelo DDD.

Categoria profissional
Informe a categoria profissional do notificador primario.

NUmero de Inscricdo no Conselho
Informe o numero de inscricdo no conselho de sua categoria profissional.

= Selecione a opcao “Internet”; caso a empresa farmacéutica tenha tomado
conhecimento do evento adverso através de sites nao oficiais da empresa na
internet.
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Motificador Primario
Fonte da natificacdo:

Internek

Internek

Descreva:

Descreva
Informe enderec¢o do site onde a suspeita foi encontrada.

0 Selecione a opg¢do “Outros”; caso a empresa farmacéutica (notificador
secundario) tenha tomado conhecimento do evento adverso através de meios
de comunicacdo nao descritos anteriormente.

Motificador Primario
Fonte da natificacdo:

Outros

Descreva:

Descreva
Descreva como a empresa farmacéutica tomou conhecimento do evento adverso.

Salve novamente as informacdes na tela principal, clicando no botéo salvar.

|Sair | Salvar || Salvar e Sair || Enwiar |
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5. Outras Informacdes

1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Paciente ou Usudrio 4, Motificador Primmdrio 5. Qutras Informacdes 6. Pendéncias
Outras Informacoes
Formna de orientagdo para aquisicdo do o Selecione 1. [+

medicamento *;

& utilizacdo do produto seguiu as e e [

inskrucfies? Sim Mao Ignorado

Local de aquisicdo do produto: . Selecions 1. D

) ' 5 i
Eu:ussm naota fiscal da compra do produtos Sim NEo Tqnorado
Houve comunicagdo & T P Pl M

industriafdistribuidor? * i = Ignarado

0 produto apresenta alkeracies? * Sim NEo e

(suspeita de desvio da qualidade)

Foram adotadas outras providéncias Sim NEo e

apos a identificacdo do probema?

Existemn amostras integras para a coleta? Sim NEo e
Existem ratulos do produko para coleta? Sim NEo e

Tempo decorrido desde o recebimento da ki dials).
notificagdo:
Justificativa de atraso *:

||Sair || Salvar || Salvar e Sair || Envviar

5.1 Outras Informacdes

Preencha as informacdes de acordo com:
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Outras Informacoes

Forma de orientacdo para aquisicdo do o Selecione 1.
rmedicamento *:

& utilizacdo do produto seguiu as e e [
inskrucfies? Sim Mao Ignorado
Local de aquisicdo do produtao: Y m——

) ' 5 i
Eu:ussm naota fiscal da compra do produtos Sim NEo Tqnorado
Houve comunicagdo & T P Pl M

industriafdistribuidor? * i = Ignarado

0 produto apresenta alkeracies? * Sim NEo e

(suspeita de desvio da qualidade)

Foram adotadas outras providéncias Sim NEo e

apos a identificacdo do probema?

Existemn amostras integras para a coleta? Sim NEo e
Existem ratulos do produko para coleta? Sim NEo e

Tempo decorrido desde o recebimento da ki dials).
notificagdo:
Justificativa de atraso *:

Forma de Orientacdo para Aquisicao do Medicamento*
Selecione, clicando na seta ao lado do campo, a forma como o paciente/usuario foi
orientado para a aquisicdo do medicamento.
0 Por prescricdo médica ou odontoldgica;
Auto medicacdo com recomendacdo do balconista;
Auto medicacdo com recomendacéo do farmacéutico;
Auto medicacgéo por propaganda/ publicidade;
Auto medicacdo sem orientacao;
Ignorado; caso a informacao sobre a prescricdo seja desconhecida;
Outros; caso a prescricdo tenha sido feita por outro meio que ndo os listados
acima. Especifique no bloco que sera mostrado.

O O O0OO0OO0OOo

Ao escolher a opc¢ao “Auto medicagao por propaganda/ publicidade” no campo anterior
(Forma de Orientacdo para Aquisicdo do Medicamento) a seguinte pergunta sera
visualizada:
Se o uso foi motivado por propaganda comercial, qual foi o meio de
divulgacao?
Selecione todas as opcdes aplicaveis.

o Jornal;
Revista;
Panfleto;
Televiséo;
Radio;
Recomendacéao direta de profissional da area de propaganda;
Outros; caso a propaganda tenha sido motivada por outro meio que nao o0s
listados acima.

O O O0OO0OO0OOo
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Ao escolher a opc¢ao “outros”, um outro campo “Especifique” sera visualizado.
Informe neste campo qual foi o meio de divulgacao.

A utilizacdo do produto seguiu as instrugées?

0 Selecione “sim” caso o paciente/usuario tenha utilizado o medicamento
suspeito de acordo com as orientacfdes (posologia, modo de usar etc.) descritas
na bula do produto.

0 Selecione “ndo” caso o paciente/usuario ndo tenha utilizado o medicamento
suspeito de acordo com as orientagcfes (posologia, modo de usar etc.) descritas
na bula do produto.

o0 Selecione “ignorado” caso seja desconhecido se o paciente/usuario fez uso do
medicamento suspeito de acordo com as orientagdes (posologia, modo de usar
etc.) descritas na bula do produto.

Local de aquisicdo do produto

Selecione o local onde o medicamento foi adquirido ou comprado.
o Distribuidora;

Drogaria;

Farmécia;

Importadora;

Inddstria;

Internet;

Mercado;

Representante;

Televenda;

Estabelecimento de salde publica;

Estabelecimento de salde privada;

Outros.

O O0OO0OO0O0OOOOOOOo

Ao escolher a opgdo “Outros”, o campo “Citar” serd visualizado. Informe neste campo
o local de aquisi¢cdo do produto.

Possui nota fiscal da compra do produto?*
0 Selecione “sim” caso 0 paciente possua a nota fiscal da compra do
medicamento suspeito;
0 Selecione “ndo” caso o0 paciente nao possua a nota fiscal da compra do
medicamento suspeito;
0 Selecione “ignorado” caso seja desconhecido se o paciente possui a nota fiscal
da compra do medicamento suspeito;

Houve comunicacdo a industriaZdistribuidor?*
Selecione:
0 “sim” caso o relato tenha sido notificado para a(s) industria(s) detentora(s) do
registro do(s) medicamento(s) suspeito(s);
0 “ndo” caso o relato ndo tenha sido notificado para a(s) industria(s)
detentora(s) do registro do(s) medicamento(s) suspeito(s);
o0 “ignorado” caso seja desconhecido se tenha sido notificado para a(s)
inddstria(s) detentora(s) do registro do(s) medicamento(s) suspeito(s).

O Produto Apresenta Alteracdes? (suspeita de desvio da qualidade)*
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0 Selecione “sim” caso haja qualquer suspeita de desvio da qualidade com pelo
menos um dos medicamentos suspeitos.

0 Selecione “ndo” caso seja conhecido que nao ha suspeita de desvio da
qualidade com nem um dos medicamentos suspeitos

o0 Selecione “ignorado” caso seja desconhecida a suspeita de desvio da qualidade
com o(s) medicamento(s) suspeito(s).

Ao selecionar a opg¢ao “sim”, as seguintes opc¢des serao visualizadas:
0 Alteracdes visiveis;
0 Alteragdes no rétulo, embalagem ou bula;
0 Alteracdes no registro;
o Outras. Ao escolher esta opgdo, informe no campo apropriado (“Citar”) qual
alteracédo foi encentrada.

Foram adotadas outras providéncias apés a identificacdo do problema?
o “sim”
o “nao”
o “ignorado”

Ao escolher a opgao “sim”, citar no campo apropriado qual a providéncia adotada.

Existem amostras integras para a coleta?
Selecione:
0 “sim” se exista amostras integras do medicamento.
0 “ndo” se nao exista amostras integras do medicamento.
o “ignorado” se ¢é desconhecida existéncia de amostras integras do
medicamento.

Ao escolher a opcgdo “sim”, informe no campo apropriado quantas amostras estdo
disponiveis.

Existem rétulos do produto para a coleta?
Selecione:
0 “sim” caso exista pelo menos 1 rétulo do produto disponivel;
0 “nao” caso nao exista pelo menos 1 rétulo do produto disponivel;
o0 “ignorado” caso seja desconhecido se existem rétulos do produto disponivel.

Tempo decorrido desde o recebimento da notificacdo

Este campo sera automaticamente preenchido pelo sistema e corresponde a
quantidade de tempo, em dias, passada desde que a industria recebeu o relato de
evento adverso em questdo. Esse campo é importante para controle de prazos.

Justificativa de atraso*

Caso o prazo para envio do formulario em questao tiver ultrapassado o prazo
determinado pela legisla¢do, informe neste campo o motivo que levou ao atraso. Caso
nao tenha ultrapassado o prazo, informe apenas que esta dentro do prazo.

Salve novamente as informacdes na tela principal, clicando no botéo salvar.

|Sair | Salvar || Salvar e Sair || Enwiar |
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6. Pendéncias
FORMULARID PARA NDTIFIEAI;.ﬁ.D DE SUSPEITA DE RAM

(*) Campos Obrigatdrios

1. Suspeita de Reagdo Adversa (RAM) 2. Medicarmentos/Empresa

3. Paciente ou Usudrio 4, Notificador Primario 5. Qutras Informacdes

6. Pendéncias

Pendéncias

Antes de enviar, corrija esses itens, por favor:

Relato: Especifique o tipo do relaka,

Dados do Paciente: Indique a racafcor.

Dados do Paciente: Indique o sexo,

Dados do Paciente: Preencha a data de nascimento, a idade ou o grupo de idade.
Dados do Paciente: Preencha as iniciais do paciente.

Marrativa: Preencha o campo Marrativa,

Histdrico do Paciente: Cadastre pelo menos um histarico do paciente.

Resultados de Laboratério: Informe sobre a exist&ncia de resultados de laboratdrio,
Outras Informacoes: Indique se foi notificado pela inddstria,

Outras Informacoes: Indique a classificag3o da suspeita pelo notificadar.

Medicacoes Concomitantes; Informe sobre a existéncia de medicagdies concomitantes,

|Sair | sabar || Salvar e Sair |

Na diviséria “Pendéncias” o preparador do formulario podera visualizar todos os
campos obrigatérios do formulario ndo preenchidos. A medida que os campos do
formuléario estiverem sendo completados e salvos, as informacgfes nesta divisoria iréo

automaticamente desaparecendo.

Para que todas as informagbes pendentes desaparecam desta tela o preparador deve
preencher e salvar todos os campos obrigatérios. O formulario estara completo e
pronto para o envio quando esta diviséria se apresentar como abaixo:
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1. Evento Adverso 2. Medicamentos/Empresa

3. Paciente ou Usudrio 4, Motificador Primmario 5. Qutras Informacdes 6., Pendéncias

Pendéncias

Walidado

||Sair || Salvar || Salvar e Sair || Enviar

Envio

A Ultima etapa do procedimento € o envio eletrénico do formulario para a ANVISA. No
entanto, antes de enviar, o preparador deve revisar os campos do formuléario e
certificar-se de que todas as informacdes disponiveis foram completadas seguindo as
orientacdes deste manual.

|Sair | Salvar || Salvar e Sair || Enviar |

Cligue em enviar e aguarde a seguinte mensagem:

Motificacao Enviada

Miamero da Motificacdo: 200702000053

Data de Submissao da Motificacdo: 12/12/2007
Motificador: TESTE NOTIVISA PFIZER.

Produto Motivo da Motificacdo: Medicamento

Zarofa) Motificadar{a),

sua notificacdo Foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Yigildncia Sanitaria,
Atenciosamente,

MOTIVISA - Sisterna Macional de Motificacdes para a Yigildncia Sanitaria
Clique aqui para imprimir a nokificacdao,

Clique aqui para imprimir este reciba,
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