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1. Introducao

O presente manual tem por objetivo orientar o profissional de salide no preenchimento do formulario de
NOTIFICACAO SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA A MEDICAMENTO OU DE DESVIO DE
QUALIDADE DE MEDICAMENTO através do sistema on line 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 o site do CVS, clique & esquerda no icone “NOTIFICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS".
Clique entao na opgao 2:

e Notificacdao de Suspeita de Reacao Adversa a Medicamento
Formulario exclusivo para Industrias Farmacéuticas
o Notificacédo on line
o Download para preenchimento manual

O sistema apresenta duas possibilidades: a notificacdao on line ou download para impressao da ficha e
0 seu preenchimento manual. As orientacOes aqui apresentadas sdo validas para ambas as situacoes.
Dé preferéncia para a notificacao on line, pois esta opcao é mais agil e segura.

O principal inconveniente do preenchimento manual do formulario impresso é a sua limitacdo de
espago para o registro das informagoes.

O sistema solicitara que vocé preencha seu login e senha. Se for a primeira vez que vocé acessa 0
sistema entdo clique em cadastre-se e preencha o cadastro com todos os dados solicitados,
inclusive a senha que é de sua livre escolha e é valida para todos os técnicos que forem incluidos no
cadastro. Ao final do preenchimento, clique em enviar para que possamos desbloquear seu acesso.
Vocé receberda um e-mail comunicando o desbloqueio. A partir dai vocé podera iniciar o
preenchimento e envio on line de suas notificacoes.

A qualquer momento vocé podera efetuar alteracdes no cadastro como, incluir ou excluir nomes de
técnicos que usardo o sistema, alterar sua senha ou mesmo dados como enderecos, fones, etc.

A Unica informacdao que vocé ndo podera alterar sera o CNP] da empresa. Para isso vocé devera
entrar em contacto conosco através dos fones 11 3065 4618 (Mirtes) ou 3065 4840 (Rafael).
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e Preencher formulario de notificacio — CLIQUE AQUI PARA INICIAR UMA NOTIFICAGAO!

As opgoes abaixo referem-se as alteragdes acima.

e Alterar senha
e Alterar cadastro
e Alterar responsaveis




Todos os campos do formulario com sinal * ¥ ” s3o de preenchimento obrigatério.
EVITE PREENCHER OS CAMPOS COM "DESCONHECIDO"”,”IGNORADO"” OU “VIDE RELATO”

2. Orientacao para preenchimento dos campos
= I. Formulario de Suspeita de Reacao Adversa a Medicamento
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Confidencial

I - Suspeita de Reacdo Adversa

A. Dados do paciente

Nome ou iniciais: I *
Data de nascimento: = I jl L” j*
Idade: E I "I
anos
=
Ignorado
Sexo: E .
Masculino
E Feminino
N©° do relato:

Peso (em kg):

Diagndstico principal:

Em caso de gravidez, indique o
tempo de gestagdo no
momento da reacdo adversa:

o | O

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

1.

Nome ou iniciais - este campo é de preenchimento obrigatério. Dé preferéncia para as
inicias do nome do paciente.Se nao € possivel preenché-lo registre “IGNORADQ".

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.

Sexo — Assinale masculino, feminino ou ignorado.

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

. Diagndstico principal — Refere-se ao quadro principal do paciente, como uma doenca de

base como um cancer, Mal de Alzheimer, etc.

O diagndstico principal podera coincidir com o motivo de uso do medicamento suspeito, mas
NUNCA DEVE SER CONFUNDIDO COM A REACAO ADVERSA.

Se nao existe um diagndstico principal, registre “Inexiste”.

Se essa informacao nao esta disponivel, registre “Ignorado”.

Em caso de gravidez, indique o tempo de gestacao no momento da reacao adversa.
Basta clicar no sinal “¥” e selecionar o nimero correspondente que expressa 0 nimero de
semanas de gestacao.

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 faga as correcdes necessarias.
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B. Medicamentos

Cite o nome dos medicamentos de que o paciente faz uso, prescritos ou ndo. Incluir: automedicagao, fitoterapicos, chas e
outros. Cite os suspeitos em 1° lugar. Ndo mencione os usados para tratamento da reagao.

No?:nz?’;'\ggll:l(all) ou Posologia Via de administracdo * Data inicio Data fim Motivo do Lote

uso * uso * uso *
| | H |

Incluir medicamento

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

Utilize uma linha para cada medicamento. Ao preencher todas as informacOes referentes a um
produto (nome,posologia,via de administracdo, datas de inicio e fim de uso e lote) clique em “Incluir
Medicamento” para que o sistema disponibilize uma nova linha para inclusdao de mais um produto,
e assim sucessivamente.

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.

7. Nome comercial ou genérico - campo obrigatdrio onde deve ser registrado o0 nome comercial
ou a denominagao genérica do principio (s) ativo (s) do medicamento administrado. Quando se tratar
de medicamento manipulado, informe a formula completa utilizando uma linha para cada substancia.
Se o medicamento for genérico (tarja amarela) é indispensavel preencher o campo fabricante.

8. Posologia - campo texto para registro da dose diaria administrada (nimero de unidades,
concentracdo, 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 informacdo é desconhecida, registre neste campo “IGNORADA”".

9. Via de administracdo — clique no sinal “W” para selecionar a via de administracio do
medicamento em questdo. Se nao estiver listada a via de administracdao que vocé quer registrada,
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 informagdo ndo esta disponivel, selecione a opgdo “Ignorada”.



10. Data de inicio de uso do medicamento — Clique na opcdo numérica referente ao dia, més e
ano. Se o usuario ndo sabe exatamente o dia em que iniciou o uso do medicamento em questdo,
selecione a letras IG, no campo referente a “dia”, assim: 1G/08/2005.

Para fins de avaliagao técnica da ficha, este dado é fundamental, portanto procure preencher este
campo da maneira mais completa possivel, ainda que de maneira aproximada. A mesma opcao vale
para o campo “més”. Obrigatoriamente deve ser preenchido o campo “ano”

11. Data do fim de uso do medicamento — Idem ao campo anterior. Quando o medicamento ainda
estiver em uso, selecione a opcao “CT” nos trés combos: dia, més e ano. Como no campo anterior,
se o dia do fim de uso for ignorado, selecione a opgao IG.

12. Motivo de uso — Este campo é de preenchimento obrigatdrio. Refere-se a indicagdo do
medicamento em questdo. Ex: “nome comercial” = Voltaren®, "motivo de uso” = osteoartrite.

13. Lote - registre, se possivel, o lote do medicamento a que o campo se refere.

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 operagao e incluir tantos
quantos forem necessarios. Finalizada a inclusdao de todos os medicamentos, clique em “Avancar”
para acessar a proxima tela.

Qualquer campo obrigatério nao preenchido, ou mesmo o preenchimento errado acionara nesse
momento uma tela de aviso do sistema para que vocé faca as correcdes necessarias.
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C. Descricao da Reacao Adversa

Se o paciente ainda ndo se recuperou, assinale o campo "Data do fim da reagdo" com um traco
I

Reagao Data de inicio da reagdo Data do fim da reagao
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Incluir reagao |

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

14. Reagao — Campo texto para descricao da reagao adversa observada ou relatada.

15. Data de inicio da reagdo — Se o usuario ndo sabe exatamente o dia em que a reacao se iniciou,
selecione a opgao “IG”, no campo referente a “dia”, assim: 1G/08/2005.



Para fins de avaliagao técnica da ficha, este dado é fundamental, portanto procure preencher este
campo da maneira mais completa possivel, ainda que de maneira aproximada.
O mesmo vale para o campo “"més”.

16. Data do fim da reagao — Idem ao anterior, refere-se a data de término da reacdo. Se a reagao
persiste, selecione a opgao “CT” para o preenchimento de todos os campos.

Uma vez preenchidos todos os campos clique no botao “Incluir reacao”. Inclua quantas reacoes
forem necessarias repetindo o mesmo procedimento. Ao final clique em avancar para passar para a
préxima tela.
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Evolugdo:
4 I I 3
Relato clinico do caso e das
reagdes, com dados
laboratoriais relevantes: j
4 I I 3

17. Evolugao — Registre neste campo a evolugao da reacdo adversa. Se no momento da notificacao,
a reagao ainda nao terminou, relate o fato neste campo.

Qualquer ocorréncia referente a evolucao da reagao, como tratamento administrado para o controle
da RAM ou qualquer outro procedimento relacionado, também devera ser assinalado neste campo.

18. Relato Clinico do caso e das reacdes, com dados laboratoriais relevantes - Este campo,
no formato de texto livre, deve registrar toda e qualquer informacdo clinica referente ao paciente
e/ou as reagBes adversas, que o notificador julgar importante.

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



Bloco D — Doencas Concomitantes

D. Doengas Concomitantes

HIPERTENSAO ARTERIAL
DIABETE

CARDIOPATIA
NEFROPATIA
HEPATOPATIA

ETILISMO

TABAGISMO

NAO INFORMA

OUTRA

I L s e B R B R R

Alergia ou outras reagoes prévias ao medicamento?

=
Nao
E Sim
Cite: I Nao Informa

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

19. Alergia ou outras reagoes prévias ao medicamento?
Assinale com o botdo esquerdo do mouse sobre a casela correspondente. Se sua opgao foi “sim
descreva no campo “Cite”. Caso contrario, assinale a opcao “nao informa”.

n

Bloco de Informacoes adicionais

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

A pergunta nimero 8 refere-se a uma notificacdo eventualmente enviada anteriormente sobre o
mMesmo Caso.

Se vocé enviou uma notificacdo e apos alguns dias vocé desejar complementar ou mesmo
alterar algum dado, preencha novo formulario e marque “sim” a resposta 8, assinalando
sempre a data em que foi enviada a primeira notificacao do caso em questao.
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E. Informagoles adicionais

Nao

1. 0biter B2 _
Sim

Causa mortis: I

2. Necessitou de internagao?

Nao se aplica ou é desconhecido

3. Prolongou a internagdo?

Né&o se aplica ou é desconhecido

4. Houve risco de morte?

Nao se aplica ou é desconhecido

5. A reagdo
desapareceu/melhorou com Si
a retirada do medicamento? Mo

Né&o se aplica ou é desconhecido

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

Nao se aplica ou é desconhecido

7. O evento reapareceu apos
re-introdugdo do
medicamento?

OO OO OO OO0 O0OFR OO0

N&o se aplica ou é desconhecido

O]

8. Vocé notificou

ormente este casa? A =
anteriormente este caso? Quando? I N° do
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Dados do Notificador primario (profissional de saide)

Dados do notificador primario (profissional de saude)

1. Nome: I *

A =Ho =

Data da notificagdo:

C MEDICO
E DENTISTA
2. Categoria profissional: E FARMACEUTICO
ENFERMEIRO
E OUTRO
Descreva: I
3. N° de inscrigdo no I I j
Conselho: UF:
4. Telefone: DDD: I I o
5. E-mail: I

20. Nome do notificador — registre o0 nome completo profissional de saude do responsavel pelo
encaminhamento da notificacdo a industria

21. Data da notificacao — Selecione o dia, més e ano da notificacao.

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

23. N° de inscricao no Conselho
24. UF - Selecione o Estado referente a inscricdo no Conselho

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

26. E-mail — Registre um ou mais enderecos eletronicos para contacto com o profissional de saude.
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Dados do notificador secundario (industria)
1. Nome da empresa: TESTE

CNPJ: 60613767000703

2. Responsavel pelo relato: I

Fungdo do responsavel pelo I
relato:

3. Telefone: DDD: I I "

5. E-mail: I

Residéncia do paciente

4. UF: I v|

Municipio: I Escolha uma UF j

Pag 4/4
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27. Nome da empresa — Registre a razao social da empresa responsavel pelo relato.
28. CNPJ —da empresa indicada no campo acima.

29. Responsavel pelo relato — Registre 0 nome do responsavel pelo relato e preenchimento deste
formulario.

30. Funcao do responsavel pelo relato — Descreva a funcao exata do técnico identificado no
campo anterior.

31. Telefone - Registre o DDD e o numero de telefone para contacto caso seja necessario algum
esclarecimento.

32. E-mail - Registre um ou mais enderecos eletronicos para contacto com o responsavel pelo relato.

33. Residéncia do paciente — UF — selecione no combo a sigla do estado de residéncia do
paciente.

34. Municipio — selecione o municipio de residéncia do paciente.

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 do sistema para que vocé faca as corregoes necessarias.

13



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”.
Ao clicar em “Enviar” o sistema retornarda uma pergunta sobre a impressdo do numero de
comprovante do envio!

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

MUITO OBRIGADA POR SUA NOTICACAO!

QUALQUER D’l'JVIDA PARA PREENCHIMENTO OU ENVIO, ENTRE EM CONTACTO CONOSCO
ATRAVES DOS TELEFONES 11 3065 4618/ 4619/ 4743 OU ATRAES DO EMAIL

peri@cvs.saude.sp.gov.br
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