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Anexo 1

Para uso de Profissionais de Saude, Hospitais, Unidades de Salude, Farmacias
Drogarias e unidades participantes do Programa Farmacia Notificadora
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1. Introducao

O presente manual tem por objetivo orientar o profissional de saide no preenchimento do formglério de
NOTIFICACAO SUSPEITA DE REACAO ADVERSA A MEDICAMENTO ou QUEIXA TECNICA
(DESVIO DE QUALIDADE) DE MEDICAMENTO através do sistema online de notificacdo, disponivel na
pagina do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) www.cvs.saude.sp.gov.br.

| A LEITURA DESTE MANUAL E FUNDAMENTAL PARA O BOM PREENCHIMENTO DE SUA NOTIFICACAO |

Ao acessar a pagina eletronica do CVS busque no menu vertical a direita, o box em laranja "NOTIFIQUE!”
e clique na opcao “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”, selecionando a Opgao 1:

Opgao 1
Notificacdo Espontanea de Suspeita de Reagdo Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade

de Medicamento
Formulario para preenchimento pelos HOSPITAIS, CLINICAS, FARMACIAS, PROFISSIONAIS DE

SAUDE OU OUTRAS UNIDADES DE SAUDE
= Notificacdao on line

Download do formulario para preenchimento manual
= Notificacao de suspeita de reacao adversa a medicamento

= Notificacdao de suspeita de queixa técnica (desvio de qualidade) de
medicamento

= Manual para preenchimento do formulario de notificacao

O sistema apresenta duas possibilidades: a notificagao online ou download para impressao da ficha e
o0 seu preenchimento manual. As orientagdes aqui apresentadas sao validas para ambas as situacoes.
Dé preferéncia a notificacdo on line, pois esta opcao é mais agil e segura. O principal
inconveniente do preenchimento manual do formulario impresso € a sua limitagdo de espago
para registro das informacoes.

= Selecionada a opcao “"Notificacao on line” o sistema solicita que vocé assinale o ASSUNTO
DA NOTIFICACAO:

Indique o assunto da notificacao:

-
Suspeita de Reagao Adversa

Queixa Técnica (Desvio de Qualidade)

e

Ambos

Basta clicar com o mouse esquerdo, na op¢do desejada. A opcdo “SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA”
Ihe disponibilizaré para o preenchimento, todos os campos referentes a este assunto. Da mesma
forma se sua opcao for “DESVIO DE QUALIDADE”, o sistema lhe disponibilizara apenas os campos
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referentes a uma notificacdo de desvio de qualidade (ou queixa técnica) além dos dados do
notificador.

A seguir marque uma das opgdes correspondentes & ORIGEM DA NOTIFICACAO da mesma maneira
descrita acima e clique no botdo “OK” para avangar.

Origem da notificacao:

Hospital

Farmacia

Profissional de Saude
Outras Unidades de Saude

Programa Farmacia Notificadora

Ok

IMPORTANTE: 0OS ESTABELECIMENNTOS FARMACEU'NI'ICOS QUE PARTICIPAM DO PROJETO
FARMACIAS NOTIFICADORAS DEVERAO MARCAR A OPCAO “Programa Farmacia Notificadora”.
Todos os campos com sinal “*” sdo de preenchimento obrigatério. Se nio forem
preenchidos, o sistema ndo permitira o avanco das telas!

Manual preenchimento notificacdo RAM/QT _2012 4



2. Orientacao para preenchimento dos campos

= I. Formulario de Suspeita de Reacdo Adversa a Medicamento

Notificacdo de Suspeita de Reacdao Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade de Medicamento

Confidencial

I - Suspeita de Reagdo Adversa

Tipo de notificagdo I [Selecione] vl

N° do NF/comprovante I

A. Dados do paciente

*

Nome ou iniciais:

Data de nascimento: E I - ” - ” - |>'<
Idade: E I - |
E Ignorado
Sexo: E Masculino
O
Feminino
Paciente gravida? D
(]
E Sim

Indique o tempo de gestagdo no I = I
momento da reagao adversa: semanas

Peso (em kQg):

Internado? E

N© do prontuario:

Nome da instituicdo em que ficou I
internado:

Diagndstico principal: I

Pag 1/4

Avangar >> |
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Tipo de Notificacao — Selecione “Inicial” quando tratar-se da primeira notificacdao do caso. Se a
presente notificacdo for complementar a uma notificacdo anterior, selecione “"Complementar” e
informe o nimero de protocolo “NF/comprovante” gerado no momento do envio da notificacao
anterior, para que ambas sejam avaliadas em conjunto.

Bloco A — Dados do Paciente (pag. 1/4)

1. Nome ou iniciais - este campo é de preenchimento obrigatdrio. Dé preferéncia pelas iniciais
do paciente. Se nao é possivel preenché-lo, registre “IGNORADO.

2. Data de nascimento ou idade - Marque a casela correspondente. Para o preenchimento da
data de nascimento, basta clicar na seta “W” para selecionar dia, més e ano. Se ndo ha
exatidao da idade, registre a idade aproximada.

3. Sexo — Assinale masculino, feminino ou ignorado.

4. Paciente gravida? — campo ativado apenas quando for selecionada a opcdo “feminino” no
campo anterior.

5. indique o tempo de gestacao no momento da reacao adversa.
Basta clicar no sinal “W¥” e selecionar o nimero correspondente que expressa o nimero de
semanas de gestacao.

6. Peso (em kg) — se desconhecido, registre um valor numérico que expresse o peso do
paciente mesmo que aproximado.

7. Internado? - refere-se a condigdo de internacao do paciente no momento da notificacao.
Observacdo: o campo “numero de prontuario” devera sera preenchido apenas quando o
notificador for um hospital.

8. Nome da instituicdo em que o paciente esta internado — assinale o nome da instituicao
de salde em que paciente esta internado. Se essa informacao ndo esta disponivel, registre
“Ignorado”.

9. Diagnéstico principal — Refere-se ao quadro principal do paciente, como uma doenga de base
como um cancer, Mal de Alzheimer, etc.
O diagndstico principal muitas vezes podera coincidir com o motivo de uso do medicamento
suspeito, mas nunca deve ser confundido com a reacdo adversa.
Se nao existe um diagndstico principal, registre “Inexiste”.
Se essa informacdo nao esta disponivel, registre “Ignorado”.

Preenchidos todos os campos acima, clique no botdo "AVANCAR >>" para passar para a proxima
tela. Qualquer campo obrigatdrio ndo informado, ou mesmo o preenchimento errado acionara nesse
momento uma tela de aviso do sistema para que vocé faca as corregdes necessarias.
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Bloco B — Medicamentos (pag. 2/4)

Notificacao de Suspeita de Reacao Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade de Medicamento
B. Medicamentos
Cite 0 nome dos medicamentos de que o paciente faz uso, prescritos ou ndo. Incluir: automedicagdo, fitoterdpicos, chas e outros. Cite

os suspeitos em 1° lugar. Ndo mencione os usados para tratamento da reagdo.

Se o0 medicamento ainda estiver sendo administrado, preencha o campo "Data fim do uso" com um trago

Nome comercial

P 3 : — = Data inicio uso Data fim uso Motivo do :
* *
ou ger(116)3r|c0 Posologia Via de administragao (dd/mm/aaaa)* (dd/mm/aaaa)* uso * Lote Fabricante
[ | I
Pag 2/4

Incluir medicamento

Neste bloco vocé podera incluir todos os medicamentos que o paciente estiver tomando, prescritos ou
nao, incluindo aqueles de automedicacao, fitoterapicos, chas ou outros.

Inicie sempre a inclusao pelo medicamento(s) suspeito(s) e depois inclua os demais concomitantes.

Nao inclua os medicamentos eventualmente administrados no tratamento da reacao.

9. Nome comercial ou genérico - campo obrigatério onde deve ser registrado o nome comercial
ou a denominacao genérica do principio (s) ativo (s) do medicamento administrado. Quando se tratar
de medicamento manipulado, informe a férmula completa utilizando uma linha para cada substancia.
Se o medicamento for genérico (tarja amarela) é indispensavel preencher o campo “fabricante”.

10. Posologia - campo texto para registro da dose didria administrada (nimero de unidades,
concentragao, intervalo de tempo), por exemplo: 2 comprimidos de 50mg/dia, ou 100mg/dia, 1
ampola de 1ml quando necessario, 1 comprimido de 500mg 3 vezes ao dia, etc.....

Se esta informacao é desconhecida, registre neste campo “IGNORADA".

11. Via de administracdo — clique no sinal “W” para selecionar a via de administracio do
medicamento em questdo. Se nao estiver listada a via de administracdo que vocé quer registrar,
assinale a opcao "OUTRA” e descreva-a em qualquer campo texto do sistema como, por exemplo, no
campo “Relato Clinico” da tela da pagina 34. Esse seu registro sera util para que possamos inclui-lo
na lista.

Se esta informacgao nao esta disponivel, selecione a opgao “Ignorada”.

12. Data de inicio de uso do medicamento — Este campo tem o formato dia/més/ano, devendo-se
utilizar dois digitos para dia/dois digitos para més/quatro digitos para ano. Preencha assim a data de
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inicio de uso 02/08/2005, por exemplo. Se o usuario ndao sabe exatamente o dia em que iniciou o
uso do medicamento em questdo, o sistema aceita que se utilize as letras IG, no campo referente a
“dia”, assim: IG/08/2005.

Para fins de avaliacdo técnica da ficha, este dado é fundamental, portanto procure preencher este
campo da maneira mais completa possivel, ainda que de maneira aproximada.

13. Data do fim de uso do medicamento — Idem ao campo anterior. Quando o medicamento ainda
estiver em uso, preencha este campo com um trago * = . Como no campo anterior, se o dia do fim
de uso for ignorado, registre com as letras IG.

14. Motivo de uso — Este campo é de preenchimento obrigatdrio. Refere-se a indicacdo do
medicamento em questdo. Nunca registre a classe terapéutica do medicamento como
antiinflamatdrio, ou analgésico, mas sim o motivo especifico de seu uso, por exemplo: “nome
comercial” = Voltaren®, "motivo de uso” = contus3o.

15. Lote — registre, se possivel, o lote do medicamento a que o campo se refere.

16. Fabricante — O preenchimento deste campo é obrigatério e absolutamente fundamental quando
se trata de medicamento genérico (tarja amarela).

Uma vez preenchidos todos os campos, clique no botdo “Incluir medicamento” para registro de todos
os dados.
Se vocé quiser registrar outros medicamentos administrados, basta repetir a operacao e incluir tantos

4

quantos forem necessarios. Finalizada a inclusdo de todos os medicamentos, clique em “Avancar”
para acessar a proxima tela.

Qualquer campo obrigatério ndo preenchido, ou mesmo o preenchimento errado acionara nesse
momento uma tela de aviso do sistema para que vocé faca as corregdes necessarias.

Bloco C — Descricao da Reacao Adversa (pag. 3/4)

Notificacdo de Suspeita de Reacdao Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade de Medicamento

C. Descricao da Reagdo Adversa

Se o0 paciente ainda ndo se recuperou, preencha o campo "Data do fim da reacdo" com um trago

Reacgdo Data de inicio da reacdo (dd/mm/aaaa) Data do fim da reagdo (dd/mm/aaaa)
Pag 3/4

Incluir reagao

i

Neste bloco serdo registrados os dados referentes a reacao ou reagdes adversas observadas.
O sistema aceitara a inclusdo de tantas quantas forem as reagdes.

17. Reagao — Campo texto para descricao da reacao adversa observada ou relatada. Cada reagao
devera utilizar um campo. Nao utilize um mesmo campo para mais de uma reagao!
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18. Data de inicio da reacao — Campo data com formato dia/més/ano, devendo-se utilizar dois
digitos para dia /dois digitos para més/quatro digitos para ano. Ex: 08/08/2005. Qualquer outro
formato ndo sera aceito pelo sistema e pode ocorrer erro no programal!

Se 0 usuario ndo sabe exatamente o dia em que a reacdo se iniciou, procure registrar o mais proximo
possivel.

Para fins de avaliacdo técnica da notificagdo, este dado é fundamental, portanto procure preencher
este campo da maneira mais completa possivel.

19. Data do fim da reacao — Idem ao anterior, refere-se a data de término da reagdo. Se a reacao
persiste, preencha o campo com um trago “=".

Uma vez preenchidos todos os campos clique no botao “Incluir reacdao”. Inclua quantas reagdes forem

necessarias repetindo o mesmo procedimento. Ao final clique em avancgar para passar para a proxima
tela.

Notificacao de Suspeita de Reacdao Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade de Medicamento

Fs
Relato clinico do caso e das

reagdes, com dados
laboratoriais relevantes - |

20. Relato Clinico do caso e das reacoes, com dados laboratoriais relevantes

Este campo, no formato de texto livre, deve registrar toda e qualquer informagdo clinica referente ao
paciente que o notificador julgar importante. Qualquer ocorréncia referente a evolucao da reacdo,
como tratamento administrado para o controle da RAM ou qualquer outro procedimento relacionado,
também deverd ser assinalado neste campo. Se no momento da notificacdo, a reacao ainda nao
terminou, relate o fato neste campo.

UTILIZE TAMBEM ESTE CAMPO PARA DESCREVER QUALQUER FATO RELEVANTE QUE CONSIDERAR
IMPORTANTE OU AINDA ESCLARECER ALGUMA INFORMACAO REGISTRADA EM QUALQUER OUTRO
CAMPO.

Manual preenchimento notificacdo RAM/QT _2012 9



Bloco D — Doengas Concomitantes
Doengas Concomitantes

HIPERTENSAO ARTERIAL
DIABETE

CARDIOPATIA
NEFROPATIA
HEPATOPATIA

ETILISMO

TABAGISMO

NAO INFORMA

D.
r
r
r
r
r
r
r
r
r

OUTRA

Alergia ou outras reagdes prévias ao medicamento?

O
Nao
E Sim
Cite: I N&o Informa

Clique com o botdo esquerdo do mouse para assinalar a esquerda das caselas correspondentes, as
doencas ou condigdes concomitantes que o usuario (paciente) apresenta.
Se vocé assinalar a opcao “outra”, é necessario descrevé-la no campo abaixo que foi ativado.

21. Alergia ou outras reacoes prévias ao medicamento?
Assinale com o botdo esquerdo do mouse sobre a casela correspondente. Se sua opgao foi “sim
descreva-a no campo “Cite”. O campo “Nao informa” refere-se a falta de informacao.

n”

Bloco E - Evolucao

As perguntas de 1 a 8 sdo fundamentais para a andlise da notificacdo, por isso assinale a resposta
mais adequada a cada uma delas, clicando a casela correspondente com o botao esquerdo do mouse.

Evolugao
=

1. A reacdo causou o 6bito? E

Nao

Sim

Causa mortis: I

2. A reagdo causou E
internagao? Sim

N&o se aplica ou é desconhecido
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3. A reagdo prolongou a
internagao?

4. A reagao implicou em
risco de morte?

5. A reacdo desapareceu
/melhorou com a retirada do
medicamento?

6. A reagdo desapareceu
/melhorou com ajuste de
dose?

7. A reagdo reapareceu apos
reintroducao do
medicamento?

8. Vocé notificou este caso a
indastria?

se aplica ou é desconhecido

se aplica ou é desconhecido

se aplica ou é desconhecido

se aplica ou é desconhecido

se aplica ou é desconhecido

E Nao
E Sim
E Nao
E Nao
E Sim
E Nao
E Nao
E Sim
E Nao
E Nao
E Sim
E Nao
E Nao
E Sim
E Nao
E Nao
E Sim
Quando? I
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Dados do Notificador

Dados do notificador

1. Nome:

Nome da instituicao
notificadora:

CNPJ da instuicao I
notificadora: S
= = =l

MEDICO

Data da notificagdo:

DENTISTA

2. Categoria profissional: AR LU IEE

ENFERMEIRO

Ooononn

OUTRO

Descreva: I

3. N° de inscricdo no
Conselho:

4. Telefone: DD: I NUmero: I *

5. E-mail:

|

*

)

Pag 4/4

=

22. Nome do notificador — registre 0 nome completo do responsavel pela notificagdo

23. Nome da instituicao notificadora — preencha o campo com a razao social (ou nome fantasia)
da instituicao responsavel pela notificagdo.

As farmacias integrantes do Programa Farmacia Notificadora deverdo preencher esse campo
com o nome fantasia ou razao social completo da farmacia.

24. CNPJ da instituicao notificadora — preencha com o nimero correto do CNPJ, pois o sistema
executa a validacdo deste dado. Se incorreto o preenchimento do campo, ndo serad possivel avancar
na notificacdo por essa via.

25. Data da notificacao — Selecione o dia, més e ano do preenchimento e envio da notificacdo.

26. Categoria Profissional — Selecione a categoria do profissional responsavel pela notificagdo.
Se outro profissional nao relacionado, assinale a opgao “outro” e descreva-a no campo especifico.

Manual preenchimento notificacdo RAM/QT _2012 12



27. N° de inscricao no Conselho — campo de preenchimento obrigatdrio
28. UF — Selecione o Estado referente a inscricao no Conselho.

29. Telefone — Registre 0 DDD e o numero de telefone para contacto caso seja necessario algum
esclarecimento.

30. Email — Registre um ou mais enderegos eletronicos para contacto.

Finalizado o preenchimento de todos os campos, clique no botao “OK".
Qualquer campo obrigatério ndo preenchido, ou mesmo o preenchimento errado acionara nesse
momento uma tela de aviso para que vocé faga as corregdes necessarias.

O sistema solicitara que vocé confira todos os dados preenchidos. A ficha completa aparecera na tela
para essa conferéncia. Se necessario efetuar alguma correcao, clique em “Voltar”.

Finalmente vocé devera optar por um dos encaminhamentos apontados acima do formulario:
“imprimir” ou “Enviar”.

NOTA IMPORTANTE — SE NECESSI'\RIO’IMPRIMI’R (o) FORIV!ULI'\RIO ’.\'IA PREENCHIDO, FACA-
O ANTES DE ENVIA-LO CASO CONTRARIO SERA IMPOSSIVEL FAZE-LO MAIS TARDE.

Ao clicar em “enviar” o sistema emitira um comprovante de envio com um numero de
protocolo e a hora de recebimento pelo sistema online. Se desejar vocé podera imprimi-lo
seguindo as orientacoes em tela.

MUITO OBRIGADA POR SUA NOTIFICACAO!

QUALQUERIDL'IVIDA PARA PREENCHIMENTO OU ENVIO, ENTRE EM CON‘[ACTO CONOSCO
ATRAVES DOS TELEFONES (11) 3065 4618/ 4743 / 4752 OU ATRAVES DO EMAIL
farmacovigilancia@cvs.saude.sp.gov.br
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Para notificar uma queixa técnica (desvio de qualidade) assinale a opgcdo conforme abaixo.

Notificacdo de Suspeita de Reacdo Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade de Medicamento

Indique o assunto da notificacao:

Suspeita de Reacdo Adversa

(]
Queixa Técnica (Desvio de Qualidade)

e

Ambos

O sistema apresentara apenas os campos referentes aos dados do notificador e do desvio (ou queixa
técnica) a ser notificado.

Notificacdo de Suspeita de Reacdao Adversa a Medicamento ou Desvio de Qualidade de Medicamento
(Queixa Técnica)

Dados do notificador - (Os campos marcados com asterisco sdao de preenchimento obrigatério).

1. Nome: I .
Data da notificagdo: I - ” - ” vl*
C MEDICO
E DENTISTA
2. Categoria profissional: FARMACEUTICO
E ENFERMEIRO
E OUTRO
Descreva: I
3. N© de inscrigdo no I
Conselho:
UF: I - I

v}

5. E-mail (para eventual
contato):

4. Telefone: DD: I Ndmero: I "
Ok
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Para preenchimento dos campos referentes aos Dados do notificador vide paginas 12 e 13.

I1. Suspeita de Desvio de qualidade
Os campos assinalados com " 550 de preenchimento obrigatorio.

II. Suspeita de desvio da qualidade (queixa técnica)

fabricante (vide embalagem):

Nome do medicamento I
(comercial ou genérico)

Nome do I
fabricante/importador

Enderego completo do I

N° do lote: I *

Data limite da validade do

produto: I L” L“I LI

Forma farmacéutica: I -

il
Descricdo detalhada do s
desvio: -
I 2

Nome do medicamento (comercial ou genérico) - campo obrigatério onde deve ser
registrado o nome comercial ou a denominacdo genérica do principio(s) ativo(s) do
medicamento administrado. Quando se tratar de medicamento manipulado, informe a férmula
completa utilizando uma linha para cada substancia.

Nome do fabricante/importador — Assinale a razao social do fabricante ou importador do
medicamento objeto da notificacao.

Endereco completo (vide embalagem) — Registre o endereco completo do
fabricante/importador impresso na embalagem.

N° do lote — preencha o campo com o numero completo do lote do medicamento impresso
na embalagem.

Data limite da validade do produto — registre 0 més e ano de validade do produto.

Forma farmacéutica — Assinale a forma farmacéutica do medicamento (comprimido,

capsula, pomada, comprimido revestido, dragea, etc...) clicando a direita do campo na seta
\\*II

Descricao detalhada do desvio — Este € um campo de formato texto onde deve ser
relatado da maneira mais detalhada possivel o desvio de qualidade detectado. Utilize também
este campo para registrar qualquer outra informacao que julgar importante.
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Finalizado o preenchimento de todos os campos, clique no botao “OK".
Qualquer campo obrigatdrio nao preenchido, ou mesmo o preenchimento errado, acionarad nesse
momento uma tela de aviso do sistema para que vocé faca as correcdes necessarias.

O sistema solicitara que vocé confira todos os dados preenchidos. A ficha completa aparecera na tela
para essa conferéncia. Se necessario efetuar alguma correcao, clique em “voltar”.

Finalmente vocé devera optar por um dos encaminhamentos apontados acima do formulario:
“imprimir” ou “Enviar”.

NOTA IMPORTANTE - SE NECESSARIO IMPRIMIR O FORMULARIO JA PREENCHIDO, FAGA-
O ANTES DE ENVIA-LO CASO CONTRARIO SERA IMPOSSIVEL FAZE-LO MAIS TARDE.

Ao clicar em “enviar” o sistema emitira um comprovante de recebimento com um niimero
de protocolo e a hora de recebimento pelo sistema eletronico. Se desejar vocé podera
imprimi-lo seguindo as orientagoes em tela.

MUITO OBRIGADA POR SUA NOTIFICAGAO!

QUALQUER pl'lVIDA PARA PREENCHIMENTO OU ENVIO, ENTRE EM CONTATO CONOSCO
ATRAVES DOS TELEFONES 11 3065 4618/ 4619/ 4743 OU ATRAVES DO EMAIL
farmacovigilancia@cvs.saude.sp.gov.br

__ IMPORTANTE )
SE POR QUALQUER RAZAO NAO FOR POSSIVEL ENVIAR SUA NOTIFICAGAO VIA ON
LINE, IMPRIMA A FICHA JA PREENCHIDA E ENVIE POR CORREIO PARA O ENDEREGO:

Centro de Vigilancia Sanitaria
NUCLEO DE FARMACOVIGILANCIA
Avenida Dr. Arnaldo n° 351 - Anexo III
59 Andar - Cerqueira César - Sao Paulo/SP - CEP 01246-901

SE PREFERIR PROTOCOLE-A PESSOALMENTE NESSE MESMO ENDERECO.
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