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Estudos demonstram que nos Estados Unidos da América, as reacdes adversas a medicamentos em geral ocorrem em 15 a

30% dos pacientes in-ternados, podendo ou ndo estarem relacionadas a administracéo das drogaslvz. Dados sobre a por-
centagem de reacdes adversas no Brasil sdo pou-cos ou mesmo inexistentes, o que prejudica a de-vida avaliagcao e
acompanhamento dos casos. Com o intuito de reverter esse processo, um ban-co de dados sobre as reacdes adversas
observadas no Brasil foi recentemente estruturado pela Agén-cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com o objetivo de
coletar, armazenar, detalhar e fornecer informacdes sobre as diversas reagfes adversas decorrentes do uso de medicamentos,
sejam elas de causa alérgica ou néo.

Quando observada uma reacéo adversa a medi-camento, um formulario de informe sobre o caso deve ser preenchido e
enviado a Anvisa (formul4-rio 1). Outro banco de dados também relacionado & notificagdo de reacdes adversas a drogas foi
montado pelo Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo (CVS-SP). Esse banco de dados também apresenta um
formulario especifi-co e deve ser preenchido quando da ocorréncia de reagdes no estado de Sao Paulo (formulario 2), ndo
sendo obrigatério o preenchimento do formu-lario a Anvisa nesses casos (embora o preenchi-mento dos dois formularios seja
interessante, pois as duas agéncias ainda ndo apresentam um banco de dados Unico). Esses formularios podem facil-mente
ser encontrados para preenchimento on-li-ne ou mesmo download na internet34.

Os enderegos para envio dos formularios sédo os seguintes (embora no estado de Sao Paulo, 0 en-caminhamento pode ser
realizado por qualquer Unidade do SUS):

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade de Farmacovigilancia — UFARM

SEPN 515, Bloco B, Edificio Omega, 2° andar

CEP 70770-502 - Brasilia - DF

Centro de Vigilancia Sanitéaria do Estado de Sdo Paulo (CVS-SP)
Programa Estadual de Controle de latrogenias (P.E.R.I.)

Av. S&o Luis, 99 — 5° andar

CEP 01046-001 - Sé&o Paulo - SP

Telefax: 11-3257.7611 — Ramal 2044

Formulério 1 — Formulario bésico para envio de notificacdo de suspeita de reagdo adversa a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria — Anvisa
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FORMULARIO DE NOTIFICAGAQ DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA E QUENA TECNICA A MEDICAMENTO

Preanchir & malor nimee de InformagSes, principalments dados com 7]

CONFIDENCIAL

1 - Dades do Pacianta
NOME OU INICIAIS* IDADE OU DATA DE NASCIMENTO *

N* DO PRONTUARIO DO PACIENTE WASC. FEM
SEXO* PESO e Kg (se conhacido)
NOME DA INSTITUIGAOICLINICA®

2 - Dados do medicamanta (nome comencial, para genbricos, informar o fabricants)

MEDICAMENTO SUSPEITO * S e [P

DESCRIGAD DA REAGAD (Brave ralato da reacdo sdversa, ncluindo dados lsboratorisis relovanies) ®
| Dwtn 0 inicis e reaglio | Dwin do fim s raspo

I 1

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES (Prescrilos ou por automedicagao)
Dioss Sdds  Viedaadmin, Weodopss  Fimdowo Mol gousa

DOENGA CONCOMITANTE DU REAGAD PREVIA AD MEDICAMENTO?

& N OUAL?
1 - Informagdes adicionals
5 N wioame & N QUALT

RECUPERAGAD? SEQUELA?

8§ N
oamo? CALISA MORTIS |

4 N & N
NECESSITOU INTERNAGAD? PROLONGOU A INTERNAGAD?
g N QuAL?
RECEBEU TRATAMENTO ESPECIFICO7
5 N E N 8 N
O MEDICAMENTO FOI SUSPENSO? HOUVE MELHORA? A POSOLOGIA FOI ALTERADAT
.|

8 N 8
HOUVE REEXPOSIGAO? * A REACAD REAPARECEU?*
Em caso de gravidez, indicar a MWSMLHD momeante do surgiments da reagic adversa:

» E. N.
E A PRIMEIRA NOTIFICAGAD DO CASO? 0 CASO FOI NOTIFICADO PARA A INDUSTRIAT

4 - Dados do notificador
DENTISTA ENFERMEIRD FARMAGEUTICO MEDICO DUTROS
ENDERECD:

NOME:

CONSELHO PROFISSIONALS N*: UF:

TELEFOME: DATA: E-MAIL:

CIDADENF: Dbrigado pola sua cooporagiiol

5 - Motificaglio de queixa téenlca ou suspelia de desvio de qualidade

Medicamento (nome comercial):

Fabricanta:

Numero do lola: Validada: Forma Farmacbutica:

Descrigho do desvia:

Arviss - SEPR 515 Bioco [ B Gmaga - Unidede de Farmacovigiiinoa - Fander - skl - CEFPOTT-503 -Brawits -0F - FAX: [01) 4481375

Formulério 2 — Formulério bésico para envio de notificacdo de suspeita de reagdo adversa ao centro de Vigilancia Sanitaria
do Estado de Sao Paulo (CVS-SP)

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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COORDENAGAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

FICHA DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS AOS MEDICAMENTOS

Informacao inicial Complementacéo
Unidade Servico Localidade
Iniciais do paciente Idade Sexo Peso (kg) Altura (cm) Gestante ?
F M Sim Né&o

Evento adverso

Diagnéstico e breve descrigdo do quadro clinico

Data do evento adverso:

Insira o(s) medicamento(s) em ordem de suspeita:

NO

Nome comercial / genérico Apresentacéao

Dose diaria Via Inicio Término

O N O O | W[ N|

Queixa técnica: Insira 0 medicamento com qualidade duvidosa (falta de eficacia, medicamento alterado, etc)

Medicamento com problema Fabricante

N° de lote Data de validade

Recuperacdo:

O evento adverso desapareceu ou diminuiu

Recuperacdo sem seqielas
Recuperacdo com seqielas
N&o se recuperou ainda

Desconhecido

apos a suspensdo ou reducdo da dose do
medicamento ?

Nao

Resultado do evento adverso:

N&o se aplica

Prolongou hospitalizagéo

Desconhecido Invalidez temporaria
Morte Invalidez permanente
Risco de vida Anomalia congénita
Motivou hospitalizacdo Evento médico importante

O evento adverso reapareceu apos a
reintroducdo do medicamento ?

Sim
Nao

N&o se aplica
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Nome do notificador

Categoria profissional

Telefone / Fax

Data de notificagcéo

ESTAS INFORMACOES SAO CONFIDENCIAIS E SERAO UTILIZADAS PARA INVESTIGACAO EPIDEMIOLOGICA
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