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OOrriieennttaaççããoo  ssoobbrree  aallgguunnss  aassppeeccttooss  ddoo  ffoorrmmuulláárriioo  ppaarraa  nnoottiiffiiccaaççããoo  ddee  

eevveennttoo  aaddvveerrssoo  oouu  qquueeiixxaa  ttééccnniiccaa  ddee  pprroodduuttoo  ppaarraa  aa  ssaaúúddee  

“O sistema de informações é um componente essencial do 

processo de trabalho em vigilância...” 1  

 

11..  OO  PPOORR  QQUUÊÊ  DDEESSTTEE  TTEEXXTTOO??    

A equipe da Unidade de Tecnovigilância (UTVIG/Nuvig/Anvisa/MS) verificou 

que alguns notificadores devem estar com dificuldades para compreender a pertinência de 

alguns campos, os quais são preenchidos de forma inadequada. Após o contato com 

alguns destes notificadores, optou-se por produzir esta orientação direcionada para os 

campos que parece serem os mais problemáticos em termos de entendimento. 

Esta iniciativa não dispensa a leitura do Manual do Notivisa (disponível na página 

do Notivisa na internet), muito pelo contrário, reforça a importância de lê-lo com muita 

atenção.  

 

22..  OO  QQUUEE  ÉÉ  TTEECCNNOOVVIIGGIILLÂÂNNCCIIAA??    

É o sistema de vigilância de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saúde 

na fase de pós-comercialização, com vistas a recomendar a adoção de medidas que 

garantam a promoção e a proteção da saúde da população.  

 

33..  OO  QQUUEE  ÉÉ  PPRROODDUUTTOO  PPAARRAA  AA  SSAAÚÚDDEE??    

“(...) equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, 

odontológica ou laboratorial, destinado à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação 

ou anticoncepção e que não utiliza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para 

realizar sua principal função em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em 

suas funções por tais meios.” (RDC/Anvisa 185/2001) 

 

 

 

                                                 
1 Luna, Expedito J. A. O Sinan e o resgate da informação para a vigilância epidemiológica. Epidemiologia e Serviços de Saúde 

(Editorial). 13(3), julho/setembro, 2004.  
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44..  OO  PPRRIIMMEEIIRROO  PPAASSSSOO......  AASSSSIINNAALLAARR  OO  PPRROODDUUTTOO  MMOOTTIIVVOO  DDAA  NNOOTTIIFFIICCAAÇÇÃÃOO  

 
..:: Selecione ::..

2 - Produto Motivo da Notificação 

2.1. Medicamento   

2.2. Vacina, Soro e Imunoglobulina  

2.3. Pesquisa Clínica  

2.4. Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédico, DIU, Válvula Cardíaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)  

2.5. Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusão, etc.)  

2.6. Kit Reagente para Diagnóstico in vitro  

2.7. Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume  

2.8. Uso de Sangue ou Componente  

2.9. Saneantes  

2.10. Agrotóxico  
 
 
55..  EESSPPEECCIIFFIICCAARR  AA  NNOOTTIIFFIICCAAÇÇÃÃOO::  EEVVEENNTTOO  AADDVVEERRSSOO  OOUU  QQUUEEIIXXAA  TTÉÉCCNNIICCAA??  

Esta opção é determinada quando se responde à questão Houve dano à saúde? 

 

SE for assinalada a opção SIM 

Houve dano à saúde? Sim Não 
 
... então, trata-se de uma notificação de evento adverso associado ao uso de produto para 

a saúde. 

Evento adverso é “qualquer efeito não desejado, em humanos, decorrente do uso de 

produtos sob vigilância sanitária”. 2 

 

SE a opção for NÃO, 

 

                                                                              Houve dano à saúde? Sim Não 
 
... trata-se de uma notificação queixa técnica de produto para a saúde. 

Queixa técnica é “qualquer notificação de suspeita de alteração/irregularidade de um 
                                                 
² Agência Nacional de Vigilância Sanitária, Anvisa. DICMP. NUVIG. Diretrizes nacionais para a vigilância de eventos 

adversos e queixas técnica de produtos sob vigilância sanitária. Mimeo. 2006 
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produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que poderá ou não causar dano à saúde 

individual e coletiva.” 3 

 

AAtteennççããoo::  ÉÉ  ffuunnddaammeennttaall  tteerr  ccllaarroo  qquuee  uumm  eevveennttoo  aaddvveerrssoo  iimmpplliiccaa  nnaa  ooccoorrrrêênncciiaa  ddee  aallgguumm  
ddaannoo  àà  ssaaúúddee  ddoo  ppaacciieennttee  oouu  ddoo  uussuuáárriioo  ddoo  pprroodduuttoo  ee  nnããoo  nnaa  ppoossssiibbiilliiddaaddee  ddee  ooccoorrrrêênncciiaa..    
  

  
  

  
66..  RREEGGIISSTTRRAARR  OO  PPRROOBBLLEEMMAA  VVEERRIIFFIICCAADDOO,,  OO  MMOOTTIIVVOO  DDAA  NNOOTTIIFFIICCAAÇÇÃÃOO  
  

  
  

6.1. Descrever de forma clara o evento adverso ou queixa técnica observada. 

Exemplos:  

• Paciente submetido a cirurgia de revisão de quadril em decorrência da quebra da 

haste femoral. 

• Queimadura no local de colocação do eletrodo. 

• Infusão de medicamento em 10 minutos, quando a bomba estava programada para 

infundir em 6 horas. 

 

                                                 
3 Agência Nacional de Vigilância Sanitária, Anvisa. DICMP. NUVIG. Diretrizes nacionais para a vigilância de eventos 

adversos e queixas técnica de produtos sob vigilância sanitária. Mimeo. 2006 
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1.2. Informar a manifestação que descreve objetivamente o evento adverso 

observado. Selecionar na tabela do WHO-ART, que é composta por milhares de 

manifestações, daí a importância de indicar pelo menos três letras para que o 

sistema faça a busca e facilite para a pessoa que estiver preenchendo o campo. 

Alguns exemplos: mor, para buscar morte. Fal, para Falha do implante. Ale, para 

Alergia. Quei, para Queimaduras ou Queimadura do olho. Fle para Flebite. 

  

OO  pprreeeenncchhiimmeennttoo  ddeessttee  ccaammppoo  ffaacciilliittaarráá  aa  ttaabbuullaaççããoo  ee  aannáálliissee  ddooss  ddaaddooss,,  bbeemm  

ccoommoo  aa  eellaabboorraaççããoo  ddee  rreellaattóórriiooss,,  ppaarraa  cciittaarr  aallgguummaass  vvaannttaaggeennss  pprrááttiiccaass..  

  

77..  IINNFFOORRMMAARR  OOSS  DDAADDOOSS  DDAA  EEMMPPRREESSAA  EE  DDOO  PPRROODDUUTTOO  AALLVVOO  DDAA  NNOOTTIIFFIICCAAÇÇÃÃOO  

Todos os campos devem ser preenchidos, pois é a partir destes dados que é feita a pesquisa 

de dados no processo de registro do produto e o contato com a empresa (fabricante ou 

importadora) para buscar outras informações, como por exemplo, a relação de clientes do 

lote ou série envolvido na notificação; o resultado dos testes que comprovam a qualidade do 

produto; dados do SAC da empresa, para citar alguns. 

 

88..  SSOOBBRREE  OOSS  DDAADDOOSS  DDOO  PPAACCIIEENNTTEE  ((OOUU  UUSSUUÁÁRRIIOO))  QQUUEE  SSOOFFRREEUU  OO  EEVVEENNTTOO  AADDVVEERRSSOO  

8.1. Nome completo do paciente: (*) 

 
8.2. Iniciais: 

 

8.3. Nome e iniciais ignorados  
8.4. Nome completo da mãe do paciente: 

 
8.5. Sexo: 

Masculino Feminino Ignorado  
8.6. Raça/Cor: 

..:: Selecione ::..
 

8.7. Ocupação do paciente ou usuário:    
Código para referência: 

 
8.8. Data de nascimento: 

Dia Mês Ano
 

8.9. Idade: 
..:: Selecione ::..

 
8.10. Número do prontuário: 
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8.11. Número do Cartão SUS: 

 
 

• Dados do caso (paciente ou usuário): Estes campos foram incluídos no sistema de 

informação com o intuito de caracterizarmos a população (ou o segmento da população) 

que sofreu o evento, em relação a algumas variáveis de pessoa: ocupação, raça/cor e idade.  

• Nome do caso (paciente ou usuário): São importantes para levantar informações 

adicionais em outros bancos, como por exemplo, o prontuário do paciente; bem como para 

identificar duplicidade de notificação. 

• Nome da mãe: Para identificar duplicidade de notificação. 

• Nº do prontuário e do cartão SUS: Para identificação do caso e buscar o prontuário, 

se necessário. 

 

8.12. O evento levou ou prolongou a internação? (*) 

Sim Não Ignorado Não se aplica 
8.12.1. Hospital: 

 
8.12.2. UF: (*) 

..:: Selecione ::..
 

8.12.3. Município: (*) 
..:: Selecione ::..

 
8.12.4. Data de Internação: 

Dia Mês Ano
 

8.12.5. Data de Alta: 
Dia Mês Ano

 
 
 

• Dados da internação em decorrência do evento adverso alvo da notificação, ou 

seja, se em decorrência do evento adverso o caso (paciente ou usuário) foi hospitalizado ou 

se o paciente teve sua internação prolongada.  

 
Foi a óbito? (*) 
 

Sim Não Ignorado Não se aplica  
 
 

• Assinalar esta opção se o caso foi a óbito em decorrência do evento adverso 

notificado e não como evolução do estado mórbido do paciente. Por exemplo: pacientes 

graves e pacientes de extremos de idade com alguma patologia acabam evoluindo para óbito 

em decorrência da patologia e com os agravantes da doença e da idade, mas não 
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necessariamente porque utilizaram algum produto para a saúde como estratégia terapêutica. 

Exemplo: RN prematuro ou de baixo peso estava com monitoramento cardíaco por meio de 

equipamento específico e, consequentemente, com eletrodos aderidos à pele. Observou-se 

queimadura no local dos eletrodos, ou seja, houve um evento adverso, caracterizado como 

uma lesão temporária. O RN evoluiu para óbito em decorrência de seu estado geral e não 

em decorrência da queimadura no local. É fundamental que esta análise seja feita, para evitar 

a super ou subestimação do evento adverso. 

 
9.2. Houve lesão permanente? (*) 

Sim Não Ignorado Não se aplica  
 
9.3. Houve lesão temporária? (*) 

Sim Não Ignorado Não se aplica  
 
 

• Assinalar a opção que melhor descreve o evento adverso no momento da 

notificação, de acordo com as seguintes definições: 

1. Óbito: Evento adverso que culminou em morte do caso em decorrência do 

uso do produto para a saúde. 

2. Lesão permanente: Evento adverso que culminou em incapacidade 

permanente, ou mutilação ou perda considerável de estruturas (perda 

óssea, muscular, por exemplo) em decorrência do uso do produto para a 

saúde. 

3. Lesão temporária: Evento adverso que culminou em enfermidade ou 

incapacidade parcial ou incapacidade temporária em decorrência do uso 

do produto para a saúde. A lesão temporária poderá ser grave ou não: 

• Lesão temporária grave: Quando a enfermidade ou a 

incapacidade for grave ainda que parcial e temporária ou 

apresentar potencial para evoluir para um quadro clinico grave, 

incapacitante, que restrinja o desempenho de suas atividades ou 

que tenha potencial para apresentar risco de vida ao caso. Ex.: 

Surdez ou cegueira reversível; parada cárdio-respiratória que 

respondeu à reanimação e não deixou seqüelas. 

• Lesão temporária não grave: Quando o dano (enfermidade ou 

incapacidade) for temporário, não afetar o desempenho das 



   Unidade de Tecnovigilância/NUVIG/DICMP 

Página 7 de 9 
UTVIG/Nuvig/Anvisa/MS – Brasília/DF,  junho de 2007. 

atividades do caso e não apresentar risco de vida. Ex. Flebite, 

escarificação da pele.  

 

99..  EEMM  RREELLAAÇÇAAOO  ÀÀ  CCOONNCCLLUUSSÃÃOO  DDOO  CCAASSOO  

O sistema permite seis opções de encerramento do caso notificado, com o objetivo de 

atender a heterogeneidade dos diferentes sistemas de vigi-pós coordenados pela Anvisa:  

 
Conclusão da investigação: 

Confirmado Provável Possível Improvável Inconclusivo Descartado 
 

No entanto, para a tecnovigilância, cabe apenas as opções assinaladas, conforme as 

seguintes definições: 

••  CCoonnffiirrmmaaddoo::    

- Para notificação de eevveennttoo  aaddvveerrssoo: Quando for confirmada a associação causal 

entre o uso do produto e o evento adverso. 

- Para notificação de qquueeiixxaa  ttééccnniiccaa: Quando confirmar a queixa técnica notificada 

ou por meio de ensaios técnicos ou por evidências visíveis. 

••  PPrroovváávveell::  

- Para notificação de  eevveennttoo  aaddvveerrssoo: Quando não foi confirmada a associação causal 

entre o uso do produto e o evento adverso, mas existirem evidências da possibilidade 

do uso produto ser a causa do evento notificado. Ex. hemorragia associada ao uso de 

DIU, no entanto as análises do produto não foram conclusivas. 

- Para qquueeiixxaa  ttééccnniiccaa: Quando não foi confirmada a queixa técnica, mas existirem 

fortes evidências do desvio da qualidade do produto ou de irregularidade. Ex. 

Desprendimento de uma das hastes do DIU, no entanto as análises do produto não 

foram conclusivas. 

••  IInnccoonncclluussiivvoo::    

- Para notificação de eevveennttoo  aaddvveerrssoo: Quando não for confirmada a associação causal 

entre o uso do produto e o evento adverso, pois as informações levantadas durante a 

investigação são insuficientes ou contraditórias e não pode ser completada ou 

verificada.  

- Para qquueeiixxaa  ttééccnniiccaa: Quando não for confirmada a queixa técnica, pois as 

informações levantadas durante a investigação são insuficientes ou contraditória e 

não pode ser completada ou verificada.  
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• DDeessccaarrttaaddoo::  

- Para notificação de eevveennttoo  aaddvveerrssoo: Quando for ccoonnffiirrmmaaddaa  aa  iinneexxiissttêênncciiaa de 

relação causa-efeito entre o uso do produto e o evento adverso ou existirem 

evidências claras da impossibilidade do uso do produto ser a causa do evento 

notificado. Neste caso, as informações levantadas durante a investigação são 

suficientes para descartar o caso. 

- Para qquueeiixxaa  ttééccnniiccaa: Quando NNÃÃOO for confirmada a queixa técnica. Por exemplo, 

os resultados dos ensaios técnicos não apontaram não conformidade do produto. 

 

1100..  DDAA  CCOONNSSIISSTTÊÊNNCCIIAA  DDOOSS  DDAADDOOSS......  

••  Quando for notificado evento adverso, obrigatoriamente, devemos saber qual o evento 

(campo 4.2. Evento adverso – WHO ART), ter os dados do paciente ou usuário (8 . Dados 

do paciente/usuário) e informar sua evolução (9. Evolução)   

••  No caso de evento adverso em decorrência de queixa técnica, deverá ser preenchido o 

campo 10.2 O produto apresenta alterações?, da aba 10 – Outras informações.   

  

1111..  AALLGGUUMMAASS  CCOONNSSIIDDEERRAAÇÇÕÕEESS  IIMMPPOORRTTAANNTTEESS......  

••  O formulário de notificação NÃO deve ser percebido como um mero instrumento 

burocrático. Os campos propostos foram pensados na ótica de proporcionar dados para 

analisar o caso notificado.   

••  O formulário de notificação é um instrumento do sistema de informação, adotado para 

sistematizar alguns dados necessários em possibilitar algumas análises.   

••  O sistema de informação (Notivisa) não deve ser confundido com o sistema de 

vigilância pós-comercialização de produtos para a saúde (Tecnovigilância). “Um sistema de 

informação processa dados, de maneira informatizada ou não, para os interessados, que são 

os responsáveis pela sua interpretação”4.   

••  O dado é importante para produzir informação e gerar ação, mas o dado não se encerra 

em si mesmo. Ele será útil e importante se a vigi-pós de produtos para a saúde (neste caso) 

for atuante. Portanto, não se deve acreditar que após a notificação termina a 

responsabilidade de qualquer um dos atores do sistema de vigi-pós.  

••  Vigilância é  ......  

                                                 
4 Carvalho, A. O & Eduardo, M.B.P.. Sistema de informação em saúde para municípios. In: Saúde&Cidadania. Instituto para 
Desenvolvimento da Saúde (IDS) e Núcleo de Assistência Médico-Hospitalar da Faculdade de Saúde Pública da 
Universidade de São Paulo (NAMH/FSP – USP), 1998. 
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Observação continuada que, geralmente, se utiliza de métodos que se 

caracterizam por serem práticos, uniformes e, com freqüência, 

rápidos mais do que por sua completa exatidão. Seu principal 

propósito é detectar mudanças de tendência ou de distribuição, com a 

finalidade de desencadear um processo de investigação e adotar 

medidas de prevenção e controle.   ((LLaasstt,,  11998899))  


