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1. Objetivo

Padronizar a notificação de eventos adversos a medicamentos nos serviços da Rede da Atenção Primária

do Município de Porto Alegre.

2. Definições

2.1 Eventos Adversos a medicamentos: problemas que podem ocorrer durante o tratamento com

medicamento, sem que necessariamente exista relação causal com o tratamento. Podem ser classificados

quanto:

2.1.1 Ao tipo:

I - Suspeita de Reações Adversas a Medicamentos;

II - Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos;

III - Eventos Adversos decorrentes do uso não aprovado de medicamentos;

IV - Interações medicamentosas;

V - Inefetividade terapêutica, total ou parcial;

VI - Intoxicações relacionadas a medicamentos;

VII - Uso abusivo de medicamentos;

VIII - Erros de medicação, potenciais e reais.

2.1.2 À gravidade:

I - Grave: qualquer ocorrência médica indesejável, em qualquer dose, que resulte em morte, risco de morte,

situações que requeiram hospitalização ou prolongamento de hospitalização já existente, incapacidade

significativa ou persistente, anomalia congênita e evento clinicamente significativo (evento que necessita de

intervenção médica, a fim de se evitar óbito, risco à vida ou atendimento hospitalar).

II - Não grave: qualquer outro evento que não esteja incluído nos critérios de evento adverso grave.

3. Responsável (is)

- Profissionais de saúde.

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 opção
“Medicamentos e vacinas”.
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4.2 Ir em “Eventos Adversos” e selecionar o perfil “Profissional”.

4.3 Aparecerá a tela abaixo. Selecionar a opção “Profissionais de Saúde”:
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4.4 Na tela abaixo, aceitar os termos e condições e selecionar “Eu estou notificando como um profissional
de saúde”.
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4.5 Preencher os dados do paciente e ir para próxima página:

4.6 Descreva o ocorrido e preencha os itens obrigatórios. Após, vá para a próxima página:
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4.7 Inserir os dados do medicamento:
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4.8 Preencher informações adicionais e ir para a próxima página.

4.9 Preencher com os dados do profissional.

4.10 Posteriormente, aparecerá um resumo das informações prestadas. Conferir, imprimir a página (para
que os dados possam ficar arquivados no local) e clicar em “Enviar”:
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4.11 Anotar o número da notificação.

5. Referências:
5.1 RDC 44/2009 - ANVISA
5.2 RDC 4/2009 - ANVISA
5.3 Lei 13.021/14

6. Histórico de alterações
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