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1. Objetivo
Padronizar a notificagao de eventos adversos a medicamentos nos servigos da Rede da Atencao Primaria

do Municipio de Porto Alegre.

2. Definigbes
2.1 Eventos Adversos a medicamentos: problemas que podem ocorrer durante o tratamento com
medicamento, sem que necessariamente exista relagdo causal com o tratamento. Podem ser classificados

quanto:

2.1.1 Ao tipo:

| - Suspeita de Reagdes Adversas a Medicamentos;

Il - Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos;

Il - Eventos Adversos decorrentes do uso nao aprovado de medicamentos;
IV - Interagdes medicamentosas;

V - Inefetividade terapéutica, total ou parcial;

VI - Intoxicagdes relacionadas a medicamentos;

VIl - Uso abusivo de medicamentos;

VIII - Erros de medicagao, potenciais e reais.

2.1.2 A gravidade:

| - Grave: qualquer ocorréncia médica indesejavel, em qualquer dose, que resulte em morte, risco de morte,
situagdes que requeiram hospitalizagdo ou prolongamento de hospitalizagdo ja existente, incapacidade
significativa ou persistente, anomalia congénita e evento clinicamente significativo (evento que necessita de
intervengao médica, a fim de se evitar 6bito, risco a vida ou atendimento hospitalar).

Il - Ndo grave: qualquer outro evento que nao esteja incluido nos critérios de evento adverso grave.

3. Responsavel (is)

- Profissionais de saude.

4. Procedimentos
4.1 Ao suspeitar de um evento adverso, entrar no site da ANVISA:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes e selecionar a opgéo
“‘Medicamentos e vacinas”.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
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4.2 Ir em “Eventos Adversos” e selecionar o perfil “Profissional”.

g \‘b [ S Orgies do Gevemo  Acesso i Informagic  Legiclagio  Acescibilidade @ Entrar

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q
® » Assurtes * Fiscalizagdc & monitoramente > Notificacdes > Medicamentos e vacinas

O que voceé quer notificar?

( Acesse aqui apresentacdo scbre notificacde de queixas técnicas de vacinas contra a Covid-19 )

( Metifique agui problemas no uso de produtes da Medicina Tradicional Chinesa )

1

Eventos adversos <: Qual o seu perfil?
== eitas de problemas durante o tratamente com um medicamento
>

4.3 Aparecera a tela abaixo. Selecionar a opgao “Profissionais de Saude”:
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Notificacdes de medicamentos e vacinas - profissionais de saude
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= Empresas: n

dversos de medicamentos seguindo a regulamentacio da Farmacowigilinca. Para cadastro &

4.4 Na tela abaixo, aceitar os termos e condicdes e selecionar “Eu estou notificando como um profissional
de saude”.
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Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos e Vacinas
Seja bem-vindo(a)!

Utilize este formulario para relatar os Eventos Adversos relacionados ao uso de Medicamentos e Vacinas. A Anvisa entende por Eventos Adversos problemas que padem ocorrer
durante o tratamento com medicamento ou uso de vacinas, como reagdes adversas, auséncia ou redugdo do efeito esperado, erros de medicagdo, interages entre
medicamentos diferentes e uso com finalidade diferente do indicado na bula (off label).

As Queixas Técnicas devem ser relatadas pelo Notivisa (cligue aqui). A Anvisa entende por Queixas Técnicas alteragdes em produtos ou irregularidades de empresas como
produtos sem registro, falsificados, alteragées na consisténcia do produto, rotulo descolando, presenga de corpo estranho, defeito na tampa.

Notifique, ainda que vocé:
+ndo tenha certeza de gue foi 0 medicamento ou vacina gue causou o problema
»ndo possua todos os detalhes.

Em caso de dificuldades com esta notificagdo, contate-nos pelo telefone: 0800 642 9782.

Eu aceito os termaos & condigdes ¢

\er termas & condigdes

Eu estou notificando para mim ou um familiar

Eu estou notificando como um profissional de salde

4.5 Preencher os dados do paciente e ir para préxima pagina:

. |
Usuario do medicamento ou vacina

Iniciais do nome

Sexo

Masculino Feminino Desconhecido

Peso
kg

Data de nascimento

Informe a Data de nascimento completa ou Idade

Idade no momento da reagdo

W
Informe a Data de nascimento completa ou Idade
Pais onde ocorreu a reagao
Brasil ~
4_6 DeSCreVa O OC o pais £ uma informagio importants, sspecialmente se o ambiente tver influsnciado a ocoméndia da reacdo. ER
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Descreva o ocorrido

Descreva o que aconfecew, com suas palavras, informande qualguer sintoma ou efeito iIndesejado gue vocd suspeite ter Sdo causado pelo(s) medicamentols) ou pelals

Outros detalhes sobre ofs) medicamentods) e ais) vacinals) & datas relevantes podem ser insevidas abaixo. Por favar, insira o maxime de informagdes disponiveis

Descrigdo

Reagdes/sintomas

Descreva as reagoes, com suas palavras, Cligue em ®+ Reagao/sinboma” para caca reago gque oEsege DEscrewer
Reagao/sintoma

Data de inicio

Data de fim

Duragao

Desfecho da reagdo

e

GQual foi a consequéncia das reagdes?

sistente au significativa
Cawsow ou pralongou a hospitalizagan
Anomalia maliormaio do recem-nascido

Outras situacbes clinicaments impartantes

+ Reacdoy/sintoma
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4.7 Inserir os dados do medicamento:

Medicamentos ou vacinas

Insira o nome e outres detalhes para cada medicamento ou vacina gue tomou antes da reagdo acontecer. Cligue em "+ Medicamento/Vacina” para cada novo produto. Por favor
descreva também produtos e substancias que fez uso.

Medicamento ou vacina

l

Home da medicamentn ou vacing, conforme: a emialagem

Provavel causador da reagdo

Desmargue 2 apgaa Pro usator da reagan’ se o medicamento ou vacina nao terha cawsado a reagao.
Fabricante

Home da fabricante, confon m

Nimero do lote

Concentracao

=i, Por evemplo: S0mg: 10me/mi.

Dose
Informe a dose 5,3 vezes a0 dis
Como o medicamento ou vacina foi administrado
hd
Data de inicio
Preencha o mais completn possive
Data de fim
Dexe em beance se o m
Duracio
~

Qual foi 0 motive do uso do medicamento ou vacina?

Informe o

mative de usa deste medica

ma, por exempl

Acio adotada sobre o uso do medicamento

~

Adiciene informagdes sobre todos os medicamentos ou vacinas, individualmente, Ndo se esqueca dos medicamentos de "venda livre”, produtos a base de plantas, drogas
recreathvas ou outros medicamentos alternativos

+ Medicamento/vacina

oltar
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4.8 Preencher informacgdes adicionais e ir para a préxima pagina.

.|
Informagdo adicional

Insira uma breve descricdo da sua historia meédica. [sso € imporiants uma vez que algumas reagdes sO aparecem em combinagao com doencas prévias ou atuais, dietas espediais,
drogas, tabagismo, consume de 2lcool ou alergias, Insira também outres comentarics que considerar importants,

Doenca prévia e atual

s
Comentarios adicionais
e
4.9 Preencher com 0s dados do profissional.

A EEEEEEEE——
Dados para contato

Profissio

Nome
Sobrenome
Servigo de salide
E-mail

Telefone

4.10 Posteriormente, aparecera um resumo das informagdes prestadas. Conferir, imprimir a pagina (para
que os dados possam ficar arquivados no local) e clicar em “Enviar”:
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]
Notificacao enviada

Obrigadoia) por compartilhar seu caso!

Mimero da notificagdo: 11-262-927-503

4.11 Anotar o numero da notificagdo.
5. Referéncias:

5.1 RDC 44/2009 - ANVISA

5.2 RDC 4/2009 - ANVISA

5.3 Lei 13.021/14

6. Historico de alteracdes
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