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1. Formuléario para Notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de
Artigo Médico-Hospitalar

Para Evento Adverso de Artigo Médico Hospitalar (implante ortopédico, DIU, valvula cardiaca, seringa,
catéter, equipo, etc.) estéo disponiveis as seguintes abas:

Motivo;

Produto e Empresa;
Paciente;

Outras informacdes;
Pendéncias.

1.1. Aba Motivo

Formulario para notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de Artigo Médico-
Hospitalar
Numero da Notificacdo: 2006.10.002190

[ Motivo | | ProdutoeEmpresa | | Pacente | | Cutras Informacies | | Pendéncias
I

1.1.1. Bloco 4 — Evento Adverso

Este Bloco contém os campos para descri¢édo e detalhamento do Evento Adverso.

4 - Evento Adverso

4,1, Descreva detalhadamente o Evento Adverso : (%)

4,2, Selecione o evento adverso (WHO-ART:
| || Pesquizar |

4,3, Data da ocorréncia; (*)
|Dia =] |Méz = |tro =]
4.4, Local da ocarréncia; 4.5, Endereco do local da ocorréncia:
| Estabelecimento de saride =] ||515M - Edificio &NVISA

4.4.1. Mome do estabelecimento de salde:

[Empresa de Teste Ida |
4.4.2, CNPJ do estabelecimento de sadde;

|33 623, 202/0001-34 |

4,6, Pais: (*) 4,7, UF; (*) 4,8, Municipio: (*)
| BR&SIL | || Distito Federal - [ =] || BRASILIA =

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia

Sanitaria - MAdulo de Notificagao Pag. 3 de 19



1
— I— Agéncia Nacional

—I'I-— de Vigildneia Sanitiria Manual dO USUé.”O

Campo 4.1. Descreva detalhadamente o Evento Adverso:

Campo de preenchimento obrigatério. Descreva detalhadamente o evento adverso incluindo os motivos da
notificacao.

Campo 4.2. Selecione o evento adverso (WHO-ART):

Campo para pesquisa da terminologia padronizada de evento adverso no WHO-ART (World Health
Organization — Adverse Reaction Terminology).

Para a realizagdo desta pesquisa digite, pelo menos, 3 caracteres do sinal/sintoma a ser pesquisado e
clique em “pesquisar”.

Ap6s aberta a tela pop-up com as opcdes, selecione a opcéo desejada clicando no simbolo =* | localizado
a esquerda da tela. Veja o exemplo:

4,2, Selecione o evento adverso (WHO-ART):

|eru || Pesquisar |
AN
MNOTIVISA :.. - Microsoft Internet Explorer = 0] x|
Resultado da Pesquisa =
Caodigo Sintoma
P | 1442001 CERULCPLASMINA AUMENTADA
wF | 2053001 DIMINUICAC DE CERULOPLASMINA
w¢ |0283001 ERUCTACAD |
> wF | 0027004 ERUPCAC
/
o Adimﬂ*‘r ERUPCAC ACNEIFCRME
=¢ 0871001 ERUPCAO BOLHOSA

wf o |0871004 ERUPCAC BOLHOSA

w¢  |00z27001 ERLUPCAC CUTAMES

Caso queira selecionar outro sinal/sintoma, repita a operagao.

Campo 4.3. Data da ocorréncia:
Campo de preenchimento obrigatério. Informe a data da ocorréncia do evento adverso.
Campo 4.4. Local da ocorréncia:

Selecione o local da ocorréncia do evento adverso dentre as seguintes opcoes:

= Estabelecimento de Salde;
= Residéncia;
= Qutros.

Caso selecione a opgéo “Estabelecimento de Saude”, preencha os seguintes campos:
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4.4.1. Nome do estabelecimento de saulde:
4.4.2. CNPJ do estabelecimento de saude:

Caso selecione a opg¢éo “Outro”, preencha o seguinte campo:
4.4.3. Citar:

Campo 4.5. Endereco do local da ocorréncia:

Informe o endereco do local da ocorréncia do evento adverso.

Campo 4.6. Pais:

Campo de preenchimento obrigatdrio. Informe o pais onde ocorreu o evento adverso. A opgao “Brasil” esta
pré-selecionada.

Campo 4.7. UF:

Informe o estado onde ocorreu o evento adverso. Este campo deve ser selecionado antes da sele¢édo do
campo 4.8. Municipio. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil”, este campo é de preenchimento
obrigatorio.

Campo 4.8. Municipio:

Informe o municipio onde ocorreu o evento adverso. E possivel selecionar este campo somente apos a

selecéo do campo 4.7. UF. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil”, este campo € de preenchimento
obrigatdrio.

1.2. Aba Produto e Empresa

Nesta Aba, estdo disponiveis os seguintes Blocos: Produto e Empresa, Dados do Produto e Dados do
Fabricante ou Importador.

— Mokivo Produto e Empresa | Padente | Qutras Informacdes | Pendéncias

1.2.1. Bloco 5 — Produto e empresa

Este Bloco contém os campos para preenchimento do nimero do registro ou cadastro na ANVISA/MS e do
CNPJ da empresa fabricante ou importadora. Para facilitar o preenchimento de dados desta aba,
opcionalmente, o notificador podera realizar a pesquisa no banco de dados da Anvisa.

5 - Produto e Empresa

5.1, MNamero do reqistro ou cadaskro na AMNYISAMS: 5.2, CMP1 da empresa fabricante ou importador:
|| || Pezquizar | || Pesquizar |

Dependendo da pesquisa realizada, os campos do Bloco 5 — Produto e Empresa, Bloco 6 - Dados do
produto e Bloco 7 — Dados do Fabricante ou Importador poderao ser preenchidos automaticamente.
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Estes campos podem ser preenchidos automaticamente por pesquisa realizada em campos do Bloco 6 —
Dados do Produto.

Campo 5.1. Namero do registro na ANVISA/MS:

Campo numérico com espaco para até 13 digitos. Informe o nimero do registro do produto na ANVISA/MS,
impresso no rotulo/embalagem do produto.

Ap0s preenchimento, clique no botéo “pesquisar”.

Caso os dados do produto sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes a
esse produto e empresa serdo preenchidos automaticamente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto associado a notificacdo do evento
adverso, devem ser alterados manualmente pelo notificador.

Campo 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

Campo numérico com espaco para até 14 digitos. Informe o CNPJ da empresa fabricante ou importadora
impresso no rétulo/embalagem do produto.

Apés preenchimento, clique no botdo “pesquisar”.

Caso os dados da empresa sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes ao
produto e empresa serdo preenchidos automaticamente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto associado a notificacdo do evento
adverso, devem ser alterados manualmente pelo notificador.

1.2.2. Bloco 6 — Dados do Produto

Este Bloco contém os campos para 0 preenchimento dos dados referentes ao produto, que poderdo ser
preenchidos automaticamente como resultado da pesquisa realizada no Bloco 5.

6 - Dados do Produto
6,1, Mame comercial do produta; ()
| || Pesquisar |
6.2, Produto:
|..::Seleu:iu:une::.. |
6.3, Data de Fabricacdo: 6.4, Data de validade:
[Dia =] [Mes vil.-’-'-.nn -1 [Dia =||Mes =] |éno =]
6.5, Data de esterilizacio: A.6, Daka de validade da esterilizac3n:
|Dia =||Més =f|ano =] [Dia =||M&: = |énc =]
6.7, Ndmero do lokefsérie: A.8, O produka Foi reprocessaday?
| || sm o
6.9, Produto importado?
" sim 7 Nio
Limpar dados da empreza e do produto
NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Pag. 6 de 19
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Campo 6.1. Nome comercial do produto:

Campo de preenchimento obrigatério para identificacdo do produto. Preencha com o nome comercial do
produto constante em seu rétulo/embalagem.

Para a realizacdo da pesquisa a partir deste campo, pelo menos 3 (trés) caracteres devem ser informados.

Apés clicar em “Pesquisar”, selecione uma das opc¢des da lista apresentada. Caso os dados ndo confiram
Limpar dados da empreza e do produto

com o produto em maos, clique no botédo | | e preencha todos

0S campos manualmente.

Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, o campo 6.1 podera apresentar lista com

produtos fabricados pela empresa em questao para selecéo do produto que motivou o evento adverso.

Campo 6.2. Produto:

Campo para selecdo da categoria do produto. Este campo n&o pode ser preenchido manualmente.

ApOs a realizagdo de pesquisa nos campos 5.1., 5.2. ou 6.1., o sistema podera carregar automaticamente

uma tabela para a sele¢éo da categoria do produto. Caso ndo haja op¢fes para selecdo, desconsidere este

campo.

Campo 6.3. Data de fabricacéo:

Selecione a data de fabricacdo do produto.

Campo 6.4. Data de validade:

Selecione a data de validade do produto.

Campo 6.5. Data de esterilizacao:

Selecione a data de esterilizagao do produto.

Campo 6.6. Data de validade da esterilizacéo:

Selecione a data de validade da esterilizacéo do produto.

Campo 6.7. Numero do lote/série:

Campo alfa-numérico, de tamanho igual a 14. Informe o nimero do lote/série do produto.

Campo 6.8. O produto foi reprocessado?

Selecione a opc¢ao “Sim” caso o produto tenha sido reprocessado. Nesse caso preencha o seguinte campo:
Campo 6.8.1. Quantas vezes foi reprocessado antes do incidente?

Selecione a op¢éo “Nao” caso o produto ndo tenha sido reprocessado.

Campo 6.9. Produto importado?

Selecione a opg¢do “Sim” caso o produto seja importado. Esta informacdo pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.
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Selecione a opcdo “Nao” caso o produto seja nacional Esta informagdo pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.

1.2.3. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opcao “N&ao” no campo 6.9)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, 0os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.

6.8, Produto importado?
O sim ™ Nao

7 - Dados do fabricante

7.1, Mome ou razdo social do Fabricante: (*)

7.2, Endereco do Fabricante:

7.3, Mumero do telefonefSAC do Fabricante:

7.4, UF do Fabricante: 7.5, Municipio do Fabricante:
. Selecione . w . Selecione . A

Limpar dados da empresa e do produto

Campo 7.1. Nome ou razéo social do fabricante:

Campo de preenchimento obrigatdrio. Informe o nome ou razdo social do fabricante que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.2. Endereco do Fabricante:

Informe o endereco do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do fabricante:

Informe o ndmero do telefone ou Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do fabricante que consta no

rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do fabricante:

Selecione o estado do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da selecéo do campo 7.5. Municipio do fabricante.

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione o municipio do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Apenas € possivel
selecionar este campo apés a selecédo do campo 7.4. UF do fabricante.
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1.2.4. Bloco 7— Dados do Importador (selecdo da opcao “Sim” no campo 6.9)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do importador.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, 0s campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.

.8, Produto imporkado?
@ sim 7 Mo

7 - Dados do importador

7.1, Mome ou razdo social do importador: (*)

7.2, Endereco do importador:

7.3, Mumero do telefone/SAC do importadar;

7.4. UF do importadar; 7.5. Municipio do importadar;

| . Selecione ;.. V| | . Selecione ;. V|
7.6, Mome do Fabricante: 7.7. Pais do Fabricante:

| | | .o Selecione 5 V|

| Limpar dados da empreza e do produto

Campo 7.1. Nome ou razéo social do importador:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o nome ou razdo social do importador que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.2. Endereco do Importador:

Informe o endereco do importador que consta no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.3. Namero do telefone/SAC do importador:

Informe o nimero do telefone ou Servigco de Atendimento ao Cliente (SAC) do importador que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do importador:

Selecione o estado do importador que consta no rétulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da selecdo do campo 7.5. Municipio do importador.

Campo 7.5. Municipio do importador:

Selecione o municipio do importador que consta no rétulo/embalagem do produto. Apenas é possivel
selecionar este campo apoés a sele¢édo do campo 7.4. UF do importador.
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Campo 7.6. Nome do fabricante:

Informe o nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:

Selecione o pais do fabricante do produto que consta no rétulo/embalagem.

Botao Limpar dados da empresa e do produto

| Limpar dados da empresa e do produta |

Caso haja inconsisténcia ou incoeréncia no resultado da pesquisa realizada, clique nesse botédo e os dados
preenchidos nesta aba serdo limpos para novo preenchimento.

1.3. Aba Paciente

Nesta aba estdo disponiveis os seguintes para o preenchimento o Bloco 8 — Informacdes do paciente ou
usuario e o Bloco 9 — Evolucéo do Caso.

| Motiva | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | Outras InformacBes | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 8 — Informacdes do paciente ou usuario

Este Bloco contém os campos para o preenchimento dos dados do paciente ou usudrio que sofreu 0 evento
adverso.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia

Sanitaria - MAdulo de Notificagao Pag. 10 de 19



1
— I— Agéncia Nacional

—I'I-— de Vigildneia Sanitiria Manual dO USUé.I’IO
2 - Informacoes do paciente ou usuario

d.1, Mome completo do paciente: (%) 3.2, Iniciais: 5.3 | Mome & iniciais
| | | | ignorados
8.4, Mome completo da mée do paciente: 3.5, Sexo;
| | " Masculine © Femining
8.6, Raca/Car: 8.7, Ocupacdo do paciente ou usUAria:
|..:: Selecione .. - |..:: Selecione ;.. =]
8.8, Data de nascimento: 8.9, Idade:
[Dia =||M&: = |énc =] | || . Seleciore .. =]
8.10. Muimero do prontudrio: 8.11. Mumero do Cartdo SI15:
3.12, O evento levau 3 internacda? (+)

0 Sim 7 Mg O Ignorado
&.12.1, Hospital;
8.12.2, UF: (%)
|..:: Selecione .. ;I
&,12.3, Municipio; (*)
|..:: Selecione .. ;I
8.12.4, Diata de Internagdo;
[Dia =f[Més =f[ano =]
§.12.5, Data de Alta:
[Dia =f[Més =ffano =]

Campo 8.1. Nome completo do paciente:

Informe 0 nome completo do paciente ou usuério. O preenchimento deste campo gera automaticamente as
informacdes do campo 8.2. Iniciais.

A identificacdo do paciente ou usuario sera mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notificac8es e facilitar contato com o notificador.

Campo 8.2. Iniciais:

Campo preenchido automaticamente pelo sistema a partir do campo 8.1, composto das iniciais do nome
completo do paciente ou usuario.

Caso o campo 8.1. ndo tenha sido preenchido, informe as iniciais manualmente.

Campo 8.3. Nome e Iniciais ighorados:

Selecione quando desconhecer as informacdes do nome do paciente ou usuario.

O preenchimento de pelo menos um dos campos citados acima (8.1., 8.2. ou 8.3.) é obrigatorio.

Campo 8.4. Nome completo da mée do paciente:
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Informe 0 nome completo da mée do paciente ou usuario.

A identificacdo da mée do paciente ou usuéario serd mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notificacdes pela identificagdo de homénimos.

Campo 8.5. Sexo:

Selecione o sexo do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.

Campo 8.6. Raca/Cor:

Selecione uma das opgdes para caracterizar a raga/cor do paciente ou usuario que sofreu o evento
adverso:

= Branca

= Preta

=  Amarela
= Parda

» Indigena
= Ignorada

Campo 8.7. Ocupacédo do paciente ou usudario:
Selecione a ocupacao do paciente ou usudrio que sofreu o evento adverso.
Campo 8.8. Data de Nascimento:
Selecione a data de nascimento do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.
Campo 8.9. Idade:
Informe a idade do paciente ou usuario no momento da ocorréncia do evento. Este campo é preenchido
automaticamente pelo sistema quando a data de nascimento (campo 8.12) e a data da ocorréncia (campo
4.3.) forem informadas.
Campo 8.10. Namero do prontuario:
Informe o nimero do prontudrio do paciente, caso exista.
Campo 8.11. Nimero do Cartao SUS:
Informe o numero do Cartdo SUS do paciente, caso exista.
Campo 8.12. O evento levou a internagao?
Selecione “Sim” caso o evento tenha levado a internacé@o. Neste caso, preencher os seguintes campos:
Campo 8.12.1. Hospital:
Informe o nome do hospital onde o paciente foi internado.
Campo 8.12.2. UF:

Selecione o estado onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. Esse campo deve
ser selecionado antes da selecdo do campo 8.12.3. Municipio.
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Campo 8.12.3. Municipio:

Selecione o municipio onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. Esse campo deve
ser selecionado apés a selecédo do campo 8.12.2. UF.

Campo 8.12.4. Data de Internacéo:

Selecione a data de internacéo.

Campo 8.12.5. Data de Alta:

Selecione a data de alta.

Selecione “Nao” caso o evento ndo tenha levado a internagao.

Selecione “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da ocorréncia de interna¢céo em decorréncia do evento.

1.3.2. Bloco 9 — Evolucédo do caso

Este bloco contém as informacdes sobre a evolugdo do caso. Essas informacdes serdo utilizadas como
subsidio para classificacdo de gravidade.

9 - Evolucao do caso

9.1, Foi a dbito? (*)
 Sim € NEo

9.2, Houve lesdo permanente? (*)
 sim € Nao

3. Houve lesdo temporaria? (%)
" Sim € NEo

Campo 9.1. Foi a 6bito?
Campo de preenchimento obrigatdrio.

Selecione “Sim” se o0 paciente evoluiu para 6bito. Neste caso, a mensagem “Copiar tal qual consta na
Declaracéo de Obito” e 0s seguintes campos sdo apresentados:

Campo 9.1.1. Data:
Selecione a data em que ocorreu o 6bito.
Campo 9.1.2. Causa da morte - Campo 49 da declaragéo de 6bito:

Informe a causa do 6bito. Este campo possibilita a inclusdo de até quatro causas do 6bito (itens a,
b, c, d).

Selecione “N&0" caso nao tenha ocorrido o 6bito do paciente.
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Campo 9.2. Houve lesdo permanente?
Campo de preenchimento obrigatdrio.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento. Neste caso, 0 seguinte campo
€ apresentado:

Campo 9.2.1 Descrever:

Descreva a lesédo permanente.

Selecione “Nao” caso nao tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento.

Campo 9.3. Houve leséo temporaria?
Campo de preenchimento obrigatdrio.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesdo temporaria decorrente do evento. Neste caso, 0 seguinte campo
€ apresentado:

Campo 9.3.1 Descrever:

Campo alfa-numérico. Informe a descri¢édo da leséo temporéria.

Selecione “Nao” caso ndo tenha ocorrido lesdo temporéria decorrente do evento.

1.4. Aba Outras Informacdes

Nesta aba, estéa disponivel o Bloco 10 — Outras informagdes importantes.

[ Motive | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | Outras Informagies | | Pendéncias
T

1.4.1 Bloco 10 — Outras informacfes importantes

Este Bloco contém os campos para o preenchimento de informac8es adicionais referentes ao produto que
motivou a notificacao.
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10 - Qutras informacées importantes

10,1, & utilizacdo do produkn sequiu as instrucdes do Fabricante?
© sim 7 NEo

10,2, O produto apresenta alkeracdes (suspeita de desvio de qualidade)?
 Sim O NEo O Ignorado

10,3, Local de aquisicdo do produto;

|..:: Selecione ;..

10,4, Possui noka fiscal da campra do produta?
 Sim O NEo O Ignorado

10.5. Houwve comunicagdo & inddstriafdistribuidor?
 sim © nEa O Ignaorado

10.6, Foram adotadas outras providéncias apos a identificagdo do problema?
" Sim € NEo

10,7, Exiskem amostras inteqras para a coleta?
' Sim © NEo

10,8, Exiskem ratulos do produto para a coleta?
S5m0 NEo

10,9, Observacdes:

Campo 10.1. A utilizacdo do produto seguiu as instru¢des do fabricante?

Selecione a opcédo “Sim” caso o produto tenha sido utilizado conforme as orientacbes constantes no

rétulo/embalagem.

Selecione a opcao “N&o” caso o produto ndo tenha sido utilizado conforme as orientagbes constantes no

rétulo/embalagem.

Campo 10.2. O produto apresenta altera¢des (suspeita de desvio da qualidade)?

Selecione a opg¢do “Sim” caso observe alteracdes no produto ou suspeite de algum desvio da qualidade.

Neste caso, selecione uma ou mais op¢des apresentadas.
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10,2, O produto apresenta alkeracdes (suspeita de deswvio de gqualidade)?
# gim O Nga O Ignorado
10.2.1. Quais?
™ Prablemas no rétula: adulteracio, inelegivelinadequado
(I Presenca de corpo estranho na embalagem
r Rachadura, quebra do produto ou parte dele
(I Aspecto alkerado: car, machas, cheiro
r Cuantidade de unidades menor gue o informado na embalagem
™ Produto com data de validade vencida
™ Produto com data de esterilizagdo vencida
™ Produta de uso dnica senda reprocessado
™ outra

Caso a(s) alteracao(8es) observada(s) ndo esteja(m) disponivel(is) na lista, selecione a opgédo “Outra”.
Nesta situagao, o campo 10.2.1.1. Citar é apresentado para descri¢ao.

Selecione a opgao “N&o” caso ndo observe alteragcdes no produto ou ndo suspeite de desvio da qualidade.

Selecione a opcdo “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento de alteracdo ou suspeita de desvio da
qualidade do produto.

Campo 10.3. Local de aquisicdo do produto:
Selecione o local de aquisi¢do do produto de acordo com as opgdes disponiveis.

10,2, Local de aquisicdo do produto;
.0 Selecione .. ;I

10rogaria .
Farmacias

|mportadiora

Inddstia

| nternet

Mercado

{Reprezentante -
Telewenda

E ztabelecimento de zadde plblica
|Estabelecimento de sadde privada
(Lt

Caso o local de aquisicdo ndo esteja incluido na lista, selecione a opcdo “Outro”. Se a opcdo Outra for
selecionada, preencha o campo 10.3.1 Citar para informar o local de aquisicéo..

10.3.1, Cikar:

Campo 10.4. Possui nota fiscal da compra do produto?

Selecione a opg¢édo “Sim” caso possua a nota fiscal de compra do produto para apresentacdo ao 6rgdo do
SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, serd exibido em vermelho a mensagem “Mantenha-a em
seu poder”.

10,4, Possui nota fiscal da compra do produto?
& sim O nEa O Ignorado
Mantenha-a em seu poder,
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Selecione a opcédo “Nao” caso ndo possua a nota fiscal de compra do produto.

Selecione a opcao “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de compra do
produto.

Campo 10.5. Houve comunicacdo a industria/distribuidor?

Selecione a opgdo “Sim” caso o evento adverso também tenha sido comunicado a inddstria/distribuidor.
Neste caso, sdo apresentadas as opcdes mostradas abaixo para selecdo da forma de comunicacéo. Apés
selecdo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente
entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado.”

10.5, Houve comunicacdo & inddstrialdistribuidor?
® cim O Ngo O Ignaorada

™ Por correin

™ Por e-Mail

™ Por Fax

™ Par representante

™ Por Telefone

™ ©utra Forma

Caso a forma de comunicagéo néo esteja disponivel na lista, selecione a opc¢ao “Outra forma”. Nesta
situagdo, o campo 10.5.1. Citar é apresentado para descri¢éo.

10.5.1, Cikar:

Caso possua comprovanke, mankenha-o em seu poder & somente entregue & Yigildncia Sanitaria quando solicitada,

Selecione a op¢éo “Nao” caso o evento adverso nao tenha sido comunicado a industria/distribuidor.

Selecione a opcdo “lgnorado” caso ndo tenha conhecimento da comunicacdo do evento adverso a
industria/distribuidor.

Campo 10.6. Foram adotadas outras providéncias ap6s a identificacdo do problema?

Selecione a opgdo “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias além das descritas neste
formulario de notificacdo. Exemplo: suspensdo do uso e separacdo do lote. Nesta situagao, preencher o
campo 10.6.1 Citar para informar as outras medidas adotadas.

10.6.1, Cikar:

Selecione a opg¢do “Nao” caso ndo tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificagéo.

Campo 10.7. Existem amostras integras para a coleta?

Selecione a opc¢édo “Sim” caso possua amostras integras do produto disponiveis para coleta pelo 6rgdo do
SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, o campo 10.7.1 Quantas? e a mensagem “Mantenha-as em
seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” sdo apresentados.
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10,71, Quanktas?

Mantenha-as em seu poder & somente as entreque 3 Vigildncia Sanitaria quando solicitado.

Selecione a op¢ao “Nao” caso ndo possua amostras integras do produto disponiveis para coleta.

Campo 10.8. Existem rétulos do produto para a coleta?

Selecione a opcao “Sim” caso possua rétulos do produto disponiveis para coleta pelo érgdo do SNVS
responsavel, se necessario. Neste caso, a mensagem “Mantenha-os em seu poder e somente 0s entregue

z

a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” é apresentada.
Selecione a opcao “N&o” caso ndo possua rétulos do produto disponiveis para coleta.

Campo 10.9. Observacgdes:
Caso considere relevante alguma informacao ainda néo relatada, informe neste campo.

1.5. Aba Pendéncias

A qualquer momento as pendéncias poderéo ser verificadas selecionando esta aba.

Nesta Aba, séo apontadas as pendéncias quanto a violacdo de regras e obrigatoriedades no preenchimento
do formulério de notificac@o. Esta disponivel o Bloco Pendéncias.

[ Motive | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | Outras InformacBies | | Pendéncias |
I

1.5.1. Bloco — Pendéncias

Este Bloco apresenta os campos que necessitam de verificacdo para o notificador providenciar a correcdo
ou preenchimento antes do envio.

Pendéncias

0z seguinkes campos necessitam verificagdo:

Motivo:

Data da identificacdn: Campo obrigakdtio ndo preenchida,

Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Evento Adverso: Campo obrigakdrio ndo preenchido,
Municipio: Campo obrigatério ndo preenchida,

Selecione uma das opedes: Campo obrigatario ndo preenchido.

Apés preenchimento do formulario, caso ndo haja pendéncias, sera apresentada a mensagem “A
Notificacdo foi verificada e ndo existe pendéncia”.

. - - . ~ | Erveiar - . .
Para enviar a notificacéo, clique no botao . O certificado de envio sera apresentado:
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Notificacdo Enviada

Miamero da Motificacao: 2006,10,001503
Data da notificacdo: 24/ 10/2006
Motificador: bruno TecnicoShys

Produto motivo da notificacdo: Artigo

Carola) Maotificadora),
sua nokificacdo foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Vigildncia Sanitaria,
Atenciosamente,

MOTIVISA - Siskerna Macional de Motificacdes para a Vigildncia Sanitaria

| Irnprimir Motificagio || | mprimir Certificado |

Iimaritmir MotificacSo

Para imprimir o formulério preenchido, clique em | e para imprimir o certificado, clique

Imgarimir Cerificado |
em .
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