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	SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE

COORDENAÇÃO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
CENTRO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
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	FICHA DE NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS AOS MEDICAMENTOS


	
	
	Informação Inicial
	
	Informação Complementar
	
	


	
	Nome da empresa:
	

	
	Endereço:
	
	
	

	
	CGC:
	UF:
	CEP:
	Fone/FAX:

	Informações sobre a suspeita de reação adversa a medicamentos

	1.
	Iniciais do paciente:
	2.  Data do nascimento
	3.  Idade
	4.  Sexo
	5.  Peso (Kg)
	6.  Altura (m)
	


	
	
	___ / ___ / ___
	
	
	
	M
	
	
	F
	
	
	
	


	7.
	Início da reação:     ___ / ___ / ___
	
	Término da reação:
	___ / ___ / ___
	

	8.
	Reação adversa suspeita
	Who art
	
	
	Reação adversa suspeita
	Who art
	

	8.1
	
	
	
	8.2
	
	
	


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	8.3
	
	
	
	8.4
	
	
	


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	9.
	Descrição da reação:

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	10.
	História clínica atual:

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	10.1
	Antecedentes pessoais (outras patologias, alergias, gravidez, tabagismo, etilismo, etc)

	

	

	10.2
	Resultados de exames pertinentes à reação (laboratoriais, radiológicos, biópsia, dosagem sanguínea do medicamento)

	

	

	

	Informação sobre medicamento suspeito

	11.
	Nome (comercial e genérico)
	12.  ATC
	13.  Dose / dia
	14.  Via
	15.  Indicação
	16.  Período de uso

	
	
	
	
	
	
	Início
	Término


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	CID-10
	
	
	
	
	
	
	
	___ / ___ / ___
	___ / ___ / ___


	Informações sobre medicamentos concomitantes

	17.
	Nome (comercial e genérico)
	18.   ATC
	19.  Dose / dia
	20.   Via
	21.   Indicação
	22.   Período de uso


	
	
	
	
	
	
	Início
	Término


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	___ / ___ / ___
	___ / ___ / ___


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	___ / ___ / ___
	___ / ___ / ___


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	___ / ___ / ___
	___ / ___ / ___


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	___ / ___ / ___
	___ / ___ / ___


	23.
	Conduta


	
	
	Suspensão do medicamento
	
	
	Não necessitou de tratamento


	
	
	Redução da dose
	
	
	Tratamento medicamentoso da RA


	
	
	Suspensão de concomitantes, quais?


	
	
	Outras, especificar:


	24.
	Evolução

	
	
	Recuperado
	
	
	Seqüelas, quais?


	
	
	Reação em resolução
	
	
	


	
	
	Reação inalterada
	
	
	Morte


	
	
	Reação piorando
	
	
	Desconhecida


	25.
	Relator

	
	Nome:
	Profissão:

	
	Endereço:

	
	Município:
	CEP:
	Fone/FAX:

	26.
	Seriedade

	
	Séria
	
	
	
	Não séria
	
	

	
	
	Resultou em óbito
	
	
	Impossibilitou o exercício de atividades habituais


	
	
	Risco de morte
	
	
	Evento médico significativo


	
	
	Causou ou prolongou hospitalização
	
	
	Mal formação congênita


	27.
	Informações relacionadas ao medicamento suspeito e à reação

	1.
	A RA é esperada ou descrita em literatura?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	


	2.
	A RA apareceu em vigência da ação farmacológica do medicamento suspeito?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	


	3.
	A RA melhorou ao suspender o medicamento ou ao administrar um antagonista?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	


	4.
	A RA reapareceu ao reintroduzir o medicamento?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	


	5.
	Existem outras causas que podem ter originado a RA?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	

	
	Se sim, quais?

	6.
	A RA ocorreu após o uso de placebo?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	


	7.
	A dosagem sanguínea do medicamento acusou concentração tóxica?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	


	8.
	A RA variou em intensidade conforme a dose?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	


	9.
	O paciente já havia feito uso anterior do medicamento e tido reações?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	


	10.
	A RA foi confirmada por profissional de saúde?
	
	Sim
	
	Não
	
	Não sabe
	


	28.
	Causalidade aferida pelo notificador

	
	
	Não relacionada
	
	Duvidosa
	
	Possível
	
	Provável
	
	Definida
	


	29.
	Gravidade


	
	
	Leve
	
	Moderada
	
	Grave
	
	Letal
	


	30.
	Identificação do notificador

	
	Nome:

	
	Categoria profissional:
	Fone/FAX:
	Data da notificação:
	___ / ___ / ___


ORIENTAÇÕES PARA PREENCHIMENTO

Tipo de relato

Assinalar o campo Informação inicial quando for o primeiro relato. Caso seja uma Informação complementar de um relato entregue previamente, assinalar o campo correspondente.

Nome da empresa

Preencha este campo com o Nome da empresa, Endereço completo, CGC, Telefone e/ou FAX, da empresa detentora de registro do medicamento suspeito de reação adversa.

Campos 1, 2, 3, 4, 5 e 6 - Informações sobre a suspeita de reação adversa a medicamentos

Preencher os campos com as Iniciais do paciente,  Data do nascimento, Idade em anos e meses, Sexo, Peso em Kg  e Altura em metro. 

Campos 7 – Período de duração da suspeita da reação adversa

Registrar as datas de Início e Término da reação adversa. 

Campo 8 - Reação adversa suspeita  

Preencher citando as suspeitas de reações adversas. O preenchimento dos campos relativos à codificação do evento adverso (WHO-ART) é opcional.

Campo 9 – Descrição da reação

Detalhar o campo 8. 

Campo 10 - Relatar a História clínica atual do paciente, inclusive com as Informações complementares pertinentes.
Campos 11, 13, 14, 15 e 16 – Informações sobre medicamento suspeito

Informar o medicamento suspeito registrando o Nome comercial / genérico, Dose diária utilizada, Via de administração, Indicação e data de Início e Término do uso.

Campos 12, 15 (CID-10)

Campos de preenchimento opcional.
Campos 17, 19, 20, 21 e 22

Preencher com informações sobre Medicamentos de uso prévio ou concomitantes conforme orientação de preenchimento dos campos 11, 13, 14, 15 e 16.

Campo 18 

Campos de preenchimento opcional.

Campo 23 - Conduta

Assinalar com X a(s) lacuna(s) correspondente(s) a conduta tomada. Se assinalar Outras, especifique.

Campo 24 - Evolução

Assinalar com X a lacuna correspondente a  Evolução do paciente. 

Campo 25 - Relator

Preencher com o Nome do relator, Endereço completo, Telefone/FAX para contato e profissão.

Campo 26 - Seriedade

Preencher analisando a Seriedade da reação adversa, assinalando com X a (s) lacuna (s) correspondente (s).

Campo 27 – Informações relacionadas ao medicamento suspeito e à reação

Assinalar S – Sim; N – Não e NS – Não sei, para analisar a causalidade da reação adversa. Preenchimento baseado no Algoritmo de Naranjo. Este campo é de preenchimento opcional.  

Campo 28 – Causalidade aferida pelo notificador

Assinalar com X a lacuna correspondente a análise da Causalidade da reação adversa. Este campo é de preenchimento opcional.  

Campo 29 – Gravidade

Assinalar com X a lacuna correspondente a análise da Gravidade da reação adversa. Este campo é de preenchimento opcional.  

Campo 30 - Identificação do notificador

Registrar o Nome, a Categoria profissional do profissional de saúde, o Telefone ou Fax de contato e a Data de recebimento do relato.  

