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Notificação de reações adversas a
medicamentos

Adverse drug reaction report
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Estudos demonstram que nos Estados Unidos da América, as reações adversas a medicamentos em geral ocorrem em 15 a
30% dos pacientes in-ternados, podendo ou não estarem relacionadas à administração das drogas1,2. Dados sobre a por-
centagem de reações adversas no Brasil são pou-cos ou mesmo inexistentes, o que prejudica a de-vida avaliação e
acompanhamento dos casos. Com o intuito de reverter esse processo, um ban-co de dados sobre as reações adversas
observadas no Brasil foi recentemente estruturado pela Agên-cia Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), com o objetivo de
coletar, armazenar, detalhar e fornecer informações sobre as diversas reações adversas decorrentes do uso de medicamentos,
sejam elas de causa alérgica ou não.

Quando observada uma reação adversa a medi-camento, um formulário de informe sobre o caso deve ser preenchido e
enviado à Anvisa (formulá-rio 1). Outro banco de dados também relacionado à notificação de reações adversas a drogas foi
montado pelo Centro de Vigilância Sanitária do Estado de São Paulo (CVS-SP). Esse banco de dados também apresenta um
formulário específi-co e deve ser preenchido quando da ocorrência de reações no estado de São Paulo (formulário 2), não
sendo obrigatório o preenchimento do formu-lário à Anvisa nesses casos (embora o preenchi-mento dos dois formulários seja
interessante, pois as duas agências ainda não apresentam um banco de dados único). Esses formulários podem facil-mente
ser encontrados para preenchimento on-li-ne ou mesmo download na internet3,4.

Os endereços para envio dos formulários são os seguintes (embora no estado de São Paulo, o en-caminhamento pode ser
realizado por qualquer Unidade do SUS):

Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Unidade de Farmacovigilância – UFARM
SEPN 515, Bloco B, Edifício Ômega, 2º andar
CEP 70770-502   -   Brasília   -   DF

Centro de Vigilância Sanitária do Estado de São Paulo (CVS-SP)

Programa Estadual de Controle de Iatrogenias (P.E.R.I.)
Av. São Luís, 99 – 5º andar
CEP 01046-001   -   São Paulo   -   SP
Telefax: 11-3257.7611   –   Ramal 2044

Formulário 1 – Formulário básico para envio de notificação de suspeita de reação adversa à Agência Nacional de Vigilância
Sanitária – Anvisa
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Formulário 2 – Formulário básico para envio de notificação de suspeita de reação adversa ao centro de Vigilância Sanitária
do Estado de São Paulo (CVS-SP)

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
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COORDENAÇÃO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA

CENTRO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

 

FICHA DE NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS AOS MEDICAMENTOS

 Informação inicial         Complementação

Unidade Serviço Localidade
   
Iniciais do paciente Idade Sexo Peso (kg) Altura (cm) Gestante ?
     F      M    Sim   Não

Evento adverso Diagnóstico e breve descrição do quadro clínico
  
Data do evento adverso:  

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

Nº Nome comercial / genérico Apresentação Dose diária Via Início Término

1       
2       
3       
4       
5       
6       
7       
8       

Queixa técnica: Insira o medicamento com qualidade duvidosa (falta de eficácia, medicamento alterado, etc)

Medicamento com problema Fabricante Nº de lote Data de validade
    
Recuperação: O evento adverso desapareceu ou diminuiu

após a suspensão ou redução da dose do
medicamento ?

 Sim

 Não

 Não se aplica

O evento adverso reapareceu após a
reintrodução do medicamento ?

 Sim

 Não

 Não se aplica

 Recuperação sem seqüelas

 Recuperação com seqüelas

 Não se recuperou ainda

 Desconhecido
Resultado do evento adverso:
 Desconhecido

 Morte

 Risco de vida

 Motivou hospitalização

 Prolongou hospitalização

 Invalidez temporária

 Invalidez permanente

 Anomalia congênita

 Evento médico importante
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Nome do notificador Categoria profissional Telefone / Fax Data de notificação
    

ESTAS INFORMAÇÕES SÃO CONFIDENCIAIS E SERÃO UTILIZADAS PARA INVESTIGAÇÃO EPIDEMIOLÓGICA
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