
OCORRÊNCIA  DE EVENTOS ADVERSOS NOTIFICAÇÃO

INVESTIGAÇÃO PRELIMINAR

        ·IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO

-NOME DO PRODUTO E MODELO
-SERIE/LOTE
-REG. MS/ANVISA
-FABRICANTE
-FORNECEDOR,DISTRIBUIDOR E
  REPRESENTANTE

        
        ·FATO OCORRIDO

-QUANTAS VEZES OCORREU?
-QUEM DETECTOU?
-QUANDO OCORREU?
-POR QUE OCORREU?
-ONDE OCORREU? 
-O QUE OCORREU?
-QUAIS AS PROVIDENCIAS TOMADAS?
-HOUVE CONSEQÜÊNCIAS? 
-LEVOU AGRAVO À SAÚDE?
-PODERIA TER LEVADO AGRAVO À SAÚDE?

LEVANTAMENTO DOS DADOS. VERIFICAR INFORMAÇÕES 

· IDENTIFICAÇÃO DO 

   PRODUTO

· FATO OCORRIDO

INFORMAÇÕES 
SATISFATÓRIAS?

CORREÇÕES NO PROCESSO 
HOSPITALAR PROBLEMA DE PROCESSO

Agência
 
Nacional

de Vigilância  Sanitária

ANÁLISE DE COERÊNCIA E 
CONSISTÊNCIA DA NOTIFICAÇÃO 

PELO GERENTE DE RISCO

FLUXOGRAMA  PARA NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS
 ADVERSOS PELO GERENTE DE RISCO
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INVESTIGAÇÃO  
CONCLUÍDA?

TECNOVIGILÂNCIA
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