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1. Formuléario para Notificacdo de Evento Adverso/Indesejavel
associado ao uso de Saneantes

Para Evento Adverso/Indesejavel associado ao uso de Saneantes estéo disponiveis as seguintes abas:

Dados do Evento;
Produto Empresa;
Paciente/Usuario;
Outras Informacgdes;
Pendéncias.

1.1. Aba Dados do Evento

Formulario para notificacdo de Evento Adverso,/Indesejavel associado ao uso de
Saneantes
Mumero da Notificacdo: 2006.12.000166

| DadosdoEwvento | | ProdutoEmpresa | | PacientefUsudrio | | Outras InFormacdes | | Pendéncias

1.1.1. Bloco 4 — Evento Adverso

Este Bloco contém os campos para descrigédo e detalhamento do Evento Adverso.
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4 - Evento Adverso

4.1, Descreva detalhadamente o Evento Adwverso ; (¥*)

4,2, Sinais/3intomas: ()

[ ALERGIA [ IRRITACAC MASAL

[ ALLWCINACOES [ IRRITACAC QCULAR

[ COMYULSOES [~ MNALUSEAS

[~ DESMAIC [ PELE IRRITALDA

[ DIFICULDADE M& MARCHA [ WOMITOS

[ DOR DE CABECH [ QUTROD

[T HEMORRAGLA INTERMA
4.3, Data da ocorréncia do Evento Adverso: (¥)

Dia [ Més [ | ano [
4,4, Local da ocorréncia: 4.5, Endereco do local da ocorréncia:

.ot Selecione . |:| | |
4.6, Pais: () 4,7, UF: (*) 4.8, Municipio: (*)

BRASIL |:| .o Selecione 5. |:| .ot Selecione 1. |:|

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. Sinais/Sintomas:
Selecione os Sinais/sintomas apresentados.
Caso o sinal/sintoma néo esteja listado, selecione a opcao “Outro”.

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

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

Apos aberta a tela pop-up com as opcoes, selecione a opgdo desejada clicando no simbolo = , localizado
a esquerda da tela. Veja o exemplo:

Zaso o sinalf/sintoma ndo esteja listado acima, fFaca uma pesquisa ulkilizando o WHO-ART:
e | Pesquizar |

™
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= NOTIVISA :... - Microsoft Internet Explorer

=101 ]

Resultado da Pesquisa

Codigo Sintoma

] 1442001 CERLLOPLASMIMNA AUMENTADA
] 2053001 DIMINUICAC DE CERULOPLASMIMA
e 0253001 ERUCTACAD

y ] o0z27004 ERLUPCAD

/

! .ﬁ.dimu‘} ERUPCAC ACNEIFORME
] 0571001 ERUPCAD BOLHOSA

=¢ (0871004 ERUPCAC BOLHOSA

wr (0027001 ERUPCAD CUTAMEA

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

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 opcdes:

= Estabelecimento de Saude;
= Residéncia;
= QOutros.
Caso selecione a opgédo “Estabelecimento de Saude”, preencha os seguintes campos:

4.4.1. Nome do estabelecimento de saulde:
4.4.2. CNPJ do estabelecimento de saude:

Caso selecione a opg¢édo “Outro”, preencha o seguinte campo:
4.4 3. Citar:

Campo 4.5. Endereco do local da ocorréncia:

Informe o enderego do local da ocorréncia do evento adverso.

Campo 4.6. Pais:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o pais onde ocorreu o evento adverso. A op¢éo “Brasil” esta

pré-selecionada.

Campo 4.7. UF:

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

obrigatorio.

|»
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Campo 4.8. Municipio:
Informe o municipio onde ocorreu o evento adverso. E possivel selecionar este campo somente apds a

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

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 | Paciente | 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 desses itens.

5 - Empresa e produto

5.1, Mimera do reqgiskro ou cadastra na ANYISAMS: 5.2, CWNP1da empresa Fabricante ou imporkador:
| | Pesquisar | | Pesquisar

“Se constar no rakula a expressdo Redgistro na AMYISAMS
sequido de um ndmera com, pelo menos, Anove) aloarismos,
preencha o campo acima. Se no rokulo do produto constar a
expressan PRODUTO NOTIFICADO Ma ARYISAIMS, ndo
preencha o campo acima,”

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 poderdo ser preenchidos automaticamente.

Estes campos podem ser preenchidos automaticamente por pesquisa realizada em campos do Bloco 6 —
Dados do Produto.

Campo 5.1. Namero do registro ou cadastro na ANVISA/MS:

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

Ap0s preenchimento, clique no botédo “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 notificagcdo do evento
adverso, devem ser alterados manualmente.
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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 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 notificagcdo do evento
adverso, devem ser alterados manualmente pelo notificador.

1.2.2. Bloco 6 — Dados do Produto

Este Bloco contém os campos para o 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, Mome comercial do produto: ()
| || Fesguizar |

f.2, Cakeqoria do Produka: ()
|..::Sele::in:nr'|e::.. -
6.3, Subskancia ativa;

6.4, Tipo de embalagem: {*)

I..:: Selecione ;.. -]
6.5, Data de Fabricagdo: 6.6, Daka de validade:

[Dia =||Més ~||ano -] [Dia = |Més ~||anc -]

6.7, Mdmero do loke: 6.8, Destinagdo de uso:

| | |..:: Selecione :.. =]

.9, Finalidade de emprago;
|..:: Selecione & ;I

.10, Produto importaday (49
 Sim O MEa O Ignorada

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.

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

ApOs clicar em “Pesquisar”, selecione uma das opcdes da lista apresentada.

Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, o campo 6.1 poderd apresentar lista com
produtos fabricados pela empresa em questao para selecdo do produto que motivou o evento adverso.
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Campo 6.2. Categoria do Produto:

Campo para sele¢do da categoria do produto. Este campo néo pode ser preenchido manualmente.

ApOs a realizacdo de pesquisa nos campos 5.1., 5.2. ou 6.1., o sistema podera carregar automaticamente
uma tabela para a sele¢do da categoria do produto. Caso ndo haja opc¢Bes para selecdo, desconsidere este
campo.

Campo 6.3. Substancia ativa:

Informe a substancia ativa do produto.

Campo 6.4. Tipo de embalagem:

Campo de preenchimento obrigatdrio. Selecione o tipo de embalagem dentre as op¢bes apresentadas.
Selecione a opcao “Outras” caso o tipo de embalagem néo esteja presente na lista. Neste caso 0 campo
6.4.1. Citar, de preenchimento obrigatério € apresentado.

Campo 6.5. Data de fabricacgao:

Selecione a data de fabricacdo do produto.

Campo 6.6. Data de validade:

Selecione a data de validade do produto.

Campo 6.7. Nimero do lote:

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

Campo 6.8. Destinacao de uso:

Selecione a destinacdo de uso do produto.

Campo 6.9. Finalidade de emprego:

Selecione a finalidade de emprego do produto.

Campo 6.10. Produto importado?

Selecione a opcdo “Sim” caso o produto seja importado. Esta informacdo pode ser verificada no rétulo do
produto.

Selecione a opcédo “N&o” caso o produto seja nacional Esta informacao pode ser verificada no rétulo do
produto.

1.2.3. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opc¢édo “Nao” no campo
6.10)

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

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.
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6,10, Produto imporkadao?
" sSim ™ M3 U Ignorado

7 - Dados do fabricante

7.1, Mame ou razdo social do Fabricante:

7.2, Endereco da Fabricante:

7.3, Mumero do telefone/SAC do Fabricante:

7.4, UF do Fabricante: 7.5, Municipio do fabricante:
| .o Selecione ;.. V| | o0 Selecione 1., V|

Campo 7.1. Nome ou razéo social do fabricante:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo
do produto.

Campo 7.2. Endereco do Fabricante:
Informe o endereco do fabricante que consta no rotulo do produto.
Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do fabricante:

Informe o nimero do telefone ou Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do fabricante que consta no
rétulo do produto.

Campo 7.4. U.F. do fabricante:

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

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione o municipio do fabricante que consta no rétulo do produto. Apenas é possivel selecionar este
campo apos a selecdo do campo 7.4. UF do fabricante.

1.2.4. Bloco 7— Dados do Importador (selecdo da opcdo “Sim” no campo
6.10)

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

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

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia

Sanitaria - MAdulo de Notificagao Pag. 9 de 20



J' I— Agéncia Nacional
_I = de Vigildneia Sanitiria

Manual do Usuéario

6,10, Produto importado? (%)
* sSim O M0 T Ignorado

7 - Dados do importador

7.1, Mome ou razdo social doimparkadaor; (*)

7.2, Endereco doimparkadaor:

7.3, Momera do kelefone/SAC doimpartadar:

7.4, UF dao importador: 7.5, Municipio da impartadar:

.o Selecione .o Selecione o ]
7.6, Mome do Fabricante: 7.7. Pais do Fabricante:
| | || .z Selecione «:. ]

Campo 7.1. Nome ou razéo social do importador:

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

Campo 7.2. Endereco do Importador:

Informe o enderec¢o do importador que consta no rotulo do produto.

Campo 7.3. Namero do telefone/SAC do importador:

Informe o ndmero do telefone ou Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do importador que consta no
rétulo do produto.

Campo 7.4. U.F. do importador:

Selecione o estado do importador que consta no rétulo 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 do produto. Apenas é possivel selecionar este
campo apos a selecdo do campo 7.4. UF do importador.

Campo 7.6. Nome do fabricante:

Informe 0 nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo do produto.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:

Selecione o pais do fabricante do produto que consta no rétulo.
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1.3. Aba Paciente/Usuario

Nesta aba estao disponiveis para preenchimento o Bloco 8 — Informag¢des do paciente ou usuario e o
Bloco 9 — Evoluc¢ao do Caso.

| DadosdoEvento | | Produto Empresa | | PacientefUsudrioc | | Outras Informacfies | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 8 — Informacdes do paciente ou usuario

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

8 - Informacdes do paciente ou usuario

3.1, Mome completo do paciente ou usuario: () 8.2, Iniciais: (*) 2.3 [ Mome e iniciais

3.4, Mame campleto da Mg do pacienke: (%) 8.5, Iniciais da Mae: (*) g6, I Mome e iniciais da

ignorados (%)

| | | M3e ignorados (*]

8.7, Sexo; 8.8, RacayCor;

™ Maszculing T Feminino I o Selecione . -
8.9, Data de nascimento; .10, Idade na data de ocorréncia: (*)
IDia -] IMés =] I.ﬁ.ncu -] | || 2 Gelecione . = |
8,11, Ocupacdo do paciente ou usuario:
|..:: Selecione :.. =]
3,12, Mdmero do prontudrio; 8,13, Mumero do Cartdo SUS;

3,14, O acidente afetou mais de uma pessoa? (*)
 sim © nEgo O Ignorada

3,15, O evento levou 3 internacdo? (*)
 Sim O Nga O Ignorada
8.15.1, Hospital;

8.15.2. UF: (*)

I..:: Selecione .. -
8.15.3. Municipio: (*)

I..:: Selecione .. -

3.15.4, Data de Internacdo:

[Dia =||Més =||aro =]

3.15.5, Data de alka:

[Dia =||Més =||aro =]

Campo 8.1. Nome completo do paciente ou usuario:

Informe 0 nome completo do paciente ou usuario. O preenchimento deste campo gera automaticamente as
informacdes do campo 8.2. Iniciais.
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A identificagdo do paciente ou usuario sera mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notifica¢des 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 ignorados:

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 mé&e do paciente:
Informe o0 nome completo da mae do paciente ou usuario.

A identificacdo da mé&e do paciente ou usuario serd mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notificac8es pela identificacdo de homdnimos.

Campo 8.5. Iniciais:

Campo preenchido automaticamente pelo sistema a partir do campo 8.4, composto das iniciais do nome
completo da mée do paciente ou usuario.

Caso o campo 8.4. ndo tenha sido preenchido, informe as iniciais manualmente.

Campo 8.6. Nome e Iniciais ignorados:

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

O preenchimento de pelo menos um dos campos citados acima (8.4., 8.5. ou 8.6.) é obrigatorio.

Campo 8.7. Sexo:
Selecione o sexo do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.
Campo 8.8. Raca/Cor:

Selecione uma das opg¢bes para caracterizar a raga/cor do paciente ou usudrio que sofreu o evento
adverso:

= PBranca

= Preta

=  Amarela
= Parda

= Indigena
= Ignorada
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Campo 8.9. Data de Nascimento:

Selecione a data de nascimento do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.

Campo 8.10. Idade na data da ocorréncia:

Informe a idade do paciente ou usudario no momento da ocorréncia do evento. Este campo é preenchido
automaticamente pelo sistema quando a data de nascimento (campo 8.9) e a data da ocorréncia (campo
4.3.) forem informadas.

Campo 8.11. Ocupacéo do paciente ou usuario:

Selecione a ocupacao do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.

Campo 8.12. Niumero do prontuario:

Informe o nimero do prontudrio do paciente, caso exista.
Campo 8.13. Nimero do Cartdo SUS:

Informe o nimero do Cartdo SUS do paciente, caso exista.
Campo 8.14. O acidente afetou mais de uma pessoa?

Selecione “Sim” caso o acidente tenha afetado mais de uma pessoa. Neste caso, preencher o campo
8.14.1 informando o nimero de pessoa e 0 quadro apresentado.

Selecione “Nao” caso o acidente nédo tenha afetado mais de uma pessoa.

Selecione “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento.

Campo 8.15. O evento levou a internagao?

Selecione “Sim” caso 0 evento tenha levado a internagdo. Neste caso, preencher 0s seguintes campos:
Campo 8.15.1. Hospital:
Informe o nome do hospital onde o paciente foi internado.
Campo 8.15.2. 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 8.15.3. Municipio.

Campo 8.15.3. Municipio:

Selecione o municipio onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. Esse campo
deve ser selecionado apés a selecdo do campo 8.15.2. UF.

Campo 8.15.4. Data de Internacéo:

Selecione a data de internacéo.
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Campo 8.15.5. 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 classificacao de gravidade.

9 - Evolugao do caso

9,1, Foi a dbitay? (*)
T Sim 7 Mo

9,2, Houve lesdo permanente? (*)

 sim 7 Mo

9.3, Houve lesdo tempor aria? (*)
" 5im ' Nao

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

Selecione “Sim” se 0 paciente ou usuério evoluiu para 6bito. Neste caso, a mensagem “Copiar tal qual
consta na Declaracdo de Obito” e os 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 “Ndo” caso ndo tenha ocorrido o 6bito do paciente ou usuario.
Campo 9.2. Houve les@o permanente?
Campo de preenchimento obrigatdrio.

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

Campo 9.2.1 Descrever:
Descreva a lesdo permanente.

Selecione “N&o” caso ndo tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento.
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Campo 9.3. Houve lesdo temporéria?
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:

Descreva a lesdo temporaria.

Selecione “Nao” caso ndo tenha ocorrido leséo tempordria decorrente do evento.

1.4. Aba Outras Informacdes

Nesta aba, esta disponivel o Bloco 10 — Outras informacfes importantes.

| DadosdoEvento | | Produto Empresa | | PacientefUsudrio | | Outras Informaclies | | Pendéncias

1.4.1. Bloco 10 — Outras informacdes importantes

Este Bloco contém os campos para o preenchimento de informag¢des adicionais referentes ao produto que
motivou a notificagédo.
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10 - Qutras informacées importantes

10,1, O produto apresenta alkeracdes (suspeita de desvio de qualidade)?(*)
 Sim O NEo O Ignorado

10.2. Local de aquisicdo do produto:
I..:: Selecione .. =]
10.3. Possui nota fiscal da compra do produto?

 Sim © nEo O Ignorado

10,4, Houve comunicacdo & inddstria)diskribuidor?
 sim © nEa O Ignorado

10.5, Houwve devolucdo do produto 3 inddstria)distribuidor?
 Sim O Mg O Igniorado

10.6, Foram adokadas autras providéncias apds a identificacdo do problema?
" Sim ' Nio

10.7. Existem amostras integras para a coleta?
 sim 7 nNEo

10,8, Existem rdtulos do produto para a coleta?
S5m0 NEo

10.9, Observacdes;

Campo 10.1. O produto apresenta alteracfes (suspeita de desvio de qualidade)?

Selecione a opc¢ao “Sim” caso observe alteracdes no produto ou suspeite de algum desvio da qualidade.
Neste caso, selecione uma ou mais op¢des apresentadas.

10.1. O produto apresenta alkeragdes (suspeita de desvio de qualidade)?(*)
&SmO Ngo O Ignorado

10.1.1. Quais?(*)

™ cheiro alterado

[T rConsisténcia alterada [ texctura alkerada

[T Cor alterada

r Embalagem defeituosa

(I Presenca de particulas | corpos estranhos

™ outra

Caso a(s) alteracao(8es) observada(s) ndo esteja(m) disponivel(is) na lista, selecione a opgédo “Outra”.
Nesta situagdo, o campo 10.1.1.1. Citar é apresentado para descri¢éo.

Selecione a opg¢do “Nao” caso néo observe alteragées no produto ou ndo suspeite de desvio da qualidade.

Selecione a opc¢ao “Ilgnorado” caso ndo tenha conhecimento de alteracdo ou suspeita de desvio da
qualidade do produto.
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Campo 10.2. Local de aquisi¢do do produto:
Selecione o local de aquisi¢do do produto de acordo com as opc¢des disponiveis.

10,2, Local de aquisicdo do produto;

.o Selecione . ;I
1Drogaria -
Farmacias

Importadora

1Induztna -
Internet
Mercado
{Reprezentante -
Telewenda

E ztabelecimento de zadde plblica
|Estabelecimento de sadde privada

Caso o local de aquisicdo ndo esteja incluido na lista, selecione a op¢édo “Outro”. Se a opcao Outra for
selecionada, preencha o campo 10.2.1 Citar para informar o local de aquisigédo.

10.2.1, Cikar:

Campo 10.3. Possui nota fiscal da compra do produto?

Selecione a opcado “Sim” caso possua a nota fiscal de compra do produto para apresentacdo ao 6rgéo do
SNVS responsével, se necessario. Neste caso, sera exibido, em vermelho, a mensagem “Mantenha-a em
seu poder”.

10,3, Possui nota fiscal da compra do produto?
* sSim O M0 T Ignorado
Mantenha-a em seu poder.

Selecione a opcado “Nao” caso ndo possua a nota fiscal de compra do produto.

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

Campo 10.4. Houve comunicacdo a industria/distribuidor?

Selecione a opg¢do “Sim” caso o0 evento adverso também tenha sido comunicado a induastria/distribuidor.
Neste caso, sdo apresentadas as opcdes mostradas abaixo para selecdo da forma de comunicacao. Apés
selecdo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente
entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado”.

10,4, Houve comunicacdo & inddstria/distriboidar?
& Sim 7 mEo O Ignorado

10.4.1. De que formar

Par carreio

Por e-Mail
Por Fax
Paor representante

Por Telefone

<1 71717717

Oukra Farma
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Caso a forma de comunicagéo nao esteja disponivel na lista, selecione a opgao “Outra forma”. Nesta
situagdo, o campo 10.4.1.1 Citar € apresentado para descrigdo.

10.4.1.1 Citar:

Zaso possua comprovante, mankenha-o em seu poder & somenke entreque 3 Vigildncia Sanitaria quando solicicado.

Selecione a opgédo “Nao” caso o evento adverso ndo tenha sido comunicado a industria/distribuidor.

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

Campo 10.5. Houve devolucédo do produto a industria/distribuidor?

Selecione a op¢éo “Sim” caso tenha havido devolucéo do produto a industria/distribuidor.

Selecione a opcao “Ndo” caso ndo tenha havido devolucdo do produto a industria/distribuidor.

Selecione a opcao “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento se houve devolugdo do produto a
industria/distribuidor.

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

Selecione a opc¢do “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias além das descritas neste
formulario de notificacdo. Nesta situacdo, preencher o campo 10.6.1 Citar para informar as outras medidas

adotadas.

10.6.1, Cikar:

Selecione a opcéo “N&@o” caso ndo tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificacao.

Campo 10.7. Existem amostras integras para a coleta?

Selecione a opcao “Sim” caso possua amostras integras do produto disponiveis para coleta pelo 6rgéo do
SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, o0 campo 10.7.1 Quantas? e a mensagem “Mantenha-as em
seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” sdo apresentados.

10,71, Quanktas?

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

Selecione a opc¢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 rotulos do produto disponiveis para coleta pelo 6rgdo do SNVS
responsavel, se necessario. Neste caso, a mensagem “Mantenha-os em seu poder e somente os entregue

z

a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” é apresentada.
Selecione a opg¢édo “Nao” caso ndo possua rotulos do produto disponiveis para coleta.

Campo 10.9. Observacgdes:

Caso considere relevante alguma informacao ainda néo relatada, informe neste campo.
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1.5. Aba Pendéncias

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

| DadosdoEvento | | Produto Empresa | | PacientefUsudrio | | Outras Informacfies | | Pendéncias |

N

I
Nesta Aba, sdo apontadas as pendéncias quanto a violacdo de regras e obrigatoriedades no
preenchimento do formulario de notificacao. Esta disponivel o Bloco Pendéncias.

Pendéncias

(015 sequinkes campos necessikam verificacdo:

Dados do evento:

Daka da Dcorréncia; Campo obrigakdrio ndo preenchido,

Draka da identificagdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Eventa Adverso: Campo obrigatdrio ndo preenchida,
Sinais/ Sinkomas: Mo minirmo um Sinalfsinkoma dewverd ser informado,

Produto e empresa:

Categaria do produto; Campo obrigatdrio ndo preenchida,

Mome comercial do produtofequipamento: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
Mome ou razdo social do Fabricantefimportadar: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Paciente:

Foi a dbito?: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Houve lesdo permanente?: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Houve lesdo kempararia?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Idade na data de ocorréncia: Campo obrigatdrio ndo preenchido.,

Mome completo da mae do paciente, Iniciais do nome da mée do paciente,Mome & iniciais da mde do paciente ignorados: Pelo
menos um dos campos 'Mome da Mae do Paciente’, 'Iniciais da Mae do Paciente’ ou Mome da Mae Ignorado devera ser
preenchido,

rome completo do paciente, Iniciais do nome do paciente, Mome & iniciais ignorados: Pelo menos um dos campos deve ser
informado.

2 evento levou a inkernacdo?: Campo obrigatdrio ndo preenchidao,

ApOs preenchimento do formulario, caso ndo haja pendéncias, sera apresentada a mensagem “A
Notificagc&o foi verificada e ndo existe pendéncia”.

E rviar

Para enviar a notifica¢éo, cliqgue no botéo . O certificado de envio sera apresentado:

Motificacdo Enviada

Mamero da Motificacdo: 2006.11.000033

Data da notificacdo: 03112006

Motificador: brunc TecnicoSkS

Produto motivo da notificacdo: Evento Adverso de Saneante

arofa) Motificadora),
sua naotificacda Foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Vigildncia Sanitaria,
Akenciosamente,

MOTIVISA - Sisterna Macional de Motificacdes para a Wigildncia Sanitaria

| Irnprirnir Matifizacio | | Irnprirnir Certificado
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Imptitmir MatificagEo

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

Imgarimit Certificado |

cligue em
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