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Orientacgdo sobre alguns aspectos do formulario para notificacido de

evento adverso ou queixa técnica de produto para a saude

“O sistema de informagoes é um componente essencial do

processo de trabalho em vigildncia...” !

1. O POR QUE DESTE TEXTO?

A equipe da Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG/Nuvig/Anvisa/MS) verificou
que alguns notificadores devem estar com dificuldades para compreender a pertinéncia de
alguns campos, os quais sdo preenchidos de forma inadequada. Apds o contato com
alguns destes notificadores, optou-se por produzir esta orientagdo direcionada para os
campos que parece serem os mais probleméticos em termos de entendimento.

Esta iniciativa ndo dispensa a leitura do Manual do Notivisa (disponivel na pagina
do Notivisa na internet), muito pelo contrario, refor¢a a importéancia de lé-lo com muita

atengao.

2. O QUE E TECNOVIGILANCIA?
E o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a satde
na fase de pds-comercializagdo, com vistas a recomendar a adogdo de medidas que

garantam a promogdo e a prote¢do da satide da populagdo.

3. O QUE E PRODUTO PARA A SAUDE?

“(...) equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica,
odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengio, diagnéstico, tratamento, reabilitagdo
ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para
realizar sua principal fun¢do em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em

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

! Luna, Expedito J. A. O Sinan e o resgate da informacio para a vigilancia epidemiolégica. Epidemiologia e Servigos de Saiide

(Editorial). 13(3), julho/setembro, 2004
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4. O PRIMEIRO PASSO... ASSINALAR O PRODUTO MOTIVO DA NOTIFICACAO
-+ Selecione . j2 - Produto Motivo da Notificacao

2.1 > Medicamento
2.2. > Vacina, Soro e Imunoglobulina
2.3. ® Pesquisa Clinica
2.4, > Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.) -ﬂ
2.5. > Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.) -“
2.6. L Kit Reagente para Diagndéstico /7 vitro -“
2.7. E Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
2.8. > Uso de Sangue ou Componente
2.9. > Saneantes
2.10. E Agrotoxico

5. ESPECIFICAR A NOTIFICACAO: EVENTO ADVERSO OU QUEIXA TECNICA?

Esta op¢do é determinada quando se responde a questdo Houve dano a satde?

N
SE for assinalada a opgido SIM ,

ORI,

Houve dano a saude? Sim Nao

... entdo, trata-se de uma notificagido de evento adverso associado ao uso de produto para

a saude.

7

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

produtos sob vigilancia sanitaria”. 2

SE a opgio for NAO,

Houve dano a saude? > Sim Nao

... trata-se de uma notificacdo queixa técnica de produto para a saude.

7

Queixa técnica ¢ “qualquer notificagio de suspeita de alteragio/irregularidade de um

? Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Anvisa. DICMP. NUVIG. Diretrizes nacionais para a vigilancia de eventos

adversos e queixas técnica de produtos sob vigildncia sanitdria. Mimeo. 2006
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produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legats, e que poderd ou ndo causar dano a saiide

individual e coletiva.” @

Atencdo: E fundamental ter claro que um evento adverso implica na ocorréncia de algum
dano a satde do paciente ou do usuario do produto e ndo na possibilidade de ocorréncia.

6. REGISTRAR O PROBLEMA VERIFICADO, O MOTIVO DA NOTIFICACAO

2 ..:: NOTIVISA ::.. - Microsoft Internet Explorer, _H’E‘
Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda f
a ~ A - =
- = F - = w| - by
Q- © KRG LPhORS = -JOU B
ndereo Ekp: [, anvisa, gow brfnotivisa) fridrtigoMotivo, asp b g in
End ] htp: br if =B Links >
. ~
Acompanhar | Motiva | | Produto e Empresa | [ Paciente | [ outras Informagdes | [ Pendéncias | B
Q@ Matificacao
4 - Eve| dverso
.@ ﬁg{ﬁ.{gg%es 4.1, Descreva detalhadamente o Evento Adverso @ (*)
E» Importar
Notificagao
Exportagbes ,
ﬁl E:ppgéffiégs 4.2. Selecione o eventa adverso (WHO-ART):
[ || Pesquisar |
W Sair 4.3, Data da ocorréncia: (*
Manual 4.4, Local da ocarréncia: 4.5, Endereco do local da ocorréncia:
o | .t Gelecions . vl [ |
Yersdg
4.6, Pais: {*) 4.7, UF: {*) 4.8, Municipio: {*)
BRASIL vl ‘ Selecione . vl | .2 Selecione . vl
{*) Campo obrigatario
E]
v
< | 2
QJ D Internet
. 2 .
6.1.  Descrever de forma clara o evento adverso ou queixa técnica observada.
Exemplos:

« Paciente submetido a cirurgia de revisdo de quadril em decorréncia da quebra da
haste femoral.

« Queimadura no local de colocagio do eletrodo.

« Infusdo de medicamento em 10 minutos, quando a bomba estava programada para

infundir em 6 horas.

3 . . C A o . | . . . C A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Anvisa. DICMP. NUVIG. Diretrizes nacionais para a vigilancia de eventos

adversos e queixas técnica de produtos sob vigildncia sanitdria. Mimeo. 2006
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1.2.  Informar a manifestacio que descreve objetivamente o evento adverso
observado. Selecionar na tabela do WHO-ART, que é composta por milhares de
manifestagdes, daf a importancia de indicar pelo menos trés letras para que o
sistema faca 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.

O preenchimento deste campo facilitara a tabulagido e anilise dos dados, bem

como a elaboracio de relatdrios, para citar algumas vantagens praticas.

7. INFORMAR OS DADOS DA EMPRESA E DO PRODUTO ALVO DA NOTIFICACAO
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 informagdes, como por exemplo, a relagdo de clientes do
lote ou série envolvido na notificagdo; o resultado dos testes que comprovam a qualidade do

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

8. SOBRE 0S DADOS DO PACIENTE (OU USUARIO) QUE SOFREU O EVENTO ADVERSO

8.1. Nome completo do paciente: (*)

8.2. Iniciais:

[ o
8.3. Nome e iniciais ignorados
8.4. Nome completo da mae do paciente:

8.5. Sexo:

» Masculino Feminino Ignorado
8.6. Raca/Cor:

| ...» Selecione ::.. j
8.7. Ocupacdo do paciente ou usuario:

Codigo para referéncia:

8.8. Data de nascimento:

| Dia j‘ Més j| Ano j

8.9. ldade:

| | ... Selecione ::.. -

8.10. Namero do prontuario:

P10 tuneodop
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8.11. Numero do Cartdo SUS:

« Dados do caso (paciente ou usudrio): Estes campos foram incluidos no sistema de
informagdo com o intuito de caracterizarmos a populagdo (ou o segmento da populagdo)
que sofreu o evento, em rela¢do a algumas variaveis de pessoa: ocupagdo, raga/cor e idade.
« Nome do caso (paciente ou usudrio): Sdo importantes para levantar informagoes
adicionais em outros bancos, como por exemplo, o prontudrio do paciente; bem como para
identificar duplicidade de notificagdo.

« Nome da maie: Para identificar duplicidade de notificagio.

« N’ do prontuario e do cartido SUS: Para identifica¢do do caso e buscar o prontudrio,

Se necessario.

8.12. O evento levou ou prolongou a internacédo? (*)
> Sim > N&o > Ignorado E Né&o se aplica
8.12.1. Hospital:

pied gt

8.12.2. UF: (*)

’ ... Selecione ::.. j

8.12.3. Municipio: (*)

...» Selecione ::.. -
| H

8.12.4. Data de Internacgéo:

‘ Dia j‘ Més j| Ano v‘

8.12.5. Data de Alta:

’ Dia j‘ Més j| Ano L‘

« Dados da internacio em decorréncia do evento adverso alvo da notificagio, ou
seja, se em decorréncia do evento adverso o caso (paciente ou usudrio) foi hospitalizado ou

se o paciente teve sua internagio prolongada.

Foi a 6bito? (*)

C ST &

Sim Néo Ignorado Nao se aplica

« Assinalar esta op¢do se o caso foi a 6bito em decorréncia do evento adverso
notificado e nao como evolugdo do estado morbido do paciente. Por exemplo: pacientes
graves e pacientes de extremos de 1dade com alguma patologia acabam evoluindo para 6ébito

em decorréncia da patologia e com os agravantes da doenca e da i1dade, mas nio
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necessariamente porque utilizaram algum produto para a satide como estratégia terapéutica.

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

equipamento especifico e, consequentemente, com eletrodos aderidos a pele. Observou-se

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

uma lesao temporaria. O RN evoluiu para 6bito em decorréncia de seu estado geral e nio

em decorréncia da queimadura no local. E fundamental que esta analise seja feita, para evitar

a super ou subestimacao do evento adverso.

9.2. Houve les@o permanente? (*)

» e . B

Sim N&o Ignorado N&o se aplica

9.3. Houve lesdo temporaria? (*)

» C . B O

Sim N&o Ignorado Né&o se aplica

o Assinalar a opc¢io que melhor descreve o evento adverso no momento da
notificacio, de acordo com as seguintes definicoes:

1. Obito: Evento adverso que culminou em morte do caso em decorréncia do
uso do produto para a satde.

2. Lesdo permanente: Evento adverso que culminou em incapacidade
permanente, ou mutilacio ou perda considerivel de estruturas (perda
6ssea, muscular, por exemplo) em decorréncia do uso do produto para a
saude.

3. Lesdo temporaria: Evento adverso que culminou em enfermidade ou
incapacidade parcial ou incapacidade temporaria em decorréncia do uso
do produto para a satde. A lesdo temporaria poderd ser grave ou nio:

« Lesdo temporaria grave: Quando a enfermidade ou a
incapacidade for grave ainda que parcial e tempordria 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 reversivel; parada cardio-respiratéria que
respondeu a reanimagio e ndo deixou seqiielas.

+ Lesdo temporaria ndo grave: Quando o dano (enfermidade ou

incapacidade) for temporario, nido afetar o desempenho das
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atividades do caso e nido apresentar risco de vida. Ex. Flebite,

escarificagdo da pele.

9. EM RELACAO A CONCLUSAO DO CASO
O sistema permite seis opg¢des de encerramento do caso notificado, com o objetivo de

atender a heterogeneidade dos diferentes sistemas de vigi-p6s coordenados pela Anvisa:

Conclusao d investiga@é(r
r /

. 3 ) ) I
Confirmado Provéavel Possivel Improvével Inconclusivo Descartado

No entanto, para a tecnovigilancia, cabe apenas as opgdes assinaladas, conforme as

seguintes defini¢oes:

e Confirmado:
- Para notificacdo de evento adverso: Quando for confirmada a associagdo causal
entre o uso do produto e o evento adverso.
- Para notificagdo de queixa técnica: Quando confirmar a queixa técnica notificada
ou por meio de ensaios técnicos ou por evidéncias visiveis.

e Provavel:
- Para notificacdo de evento adverso: Quando néo foi confirmada a associagdo causal
entre o uso do produto e o evento adverso, mas existirem evidéncias da possibilidade
do uso produto ser a causa do evento notificado. Ex. hemorragia associada ao uso de
DIU, no entanto as analises do produto ndo foram conclusivas.
- Para queixa técnica: Quando nido foi confirmada a queixa técnica, mas existirem
fortes evidéncias do desvio da qualidade do produto ou de irregularidade. Ex.
Desprendimento de uma das hastes do DIU, no entanto as anélises do produto ndo
foram conclusivas.

e Inconclusivo:
- Para notifica¢do de evento adverso: Quando néo for confirmada a associagdo causal
entre o uso do produto e o evento adverso, pois as informagdes levantadas durante a
investigagdo sdo insuficientes ou contraditérias e ndo pode ser completada ou
verificada.
- Para queixa técnica: Quando ndo for confirmada a queixa técnica, pois as
informagdes levantadas durante a investigagdo sdo insuficientes ou contraditéria e

nio pode ser completada ou verificada.
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e Descartado:
- Para notificagdo de evento adverso: Quando for confirmada a inexisténcia de
relagdo causa-efeito entre o uso do produto e o evento adverso ou existirem
evidéncias claras da impossibilidade do uso do produto ser a causa do evento
notificado. Neste caso, as informagdes levantadas durante a investigacdo sdo
suficientes para descartar o caso.

- Para queixa técnica: Quando NAO for confirmada a queixa técnica. Por exemplo,

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

10. DA CONSISTENCIA DOS DADOS...
« Quando for notificado evento adverso, obrigatoriamente, devemos saber qual o evento
(campo 4.2. Evento adverso — WHO ART), ter os dados do paciente ou usudério (8 . Dados
do paciente/usudrio) e informar sua evolugédo (9. Evolugao)
« No caso de evento adverso em decorréncia de queixa técnica, devera ser preenchido o

campo 10.2 O produto apresenta alteragdes?, da aba 10 — Outras informacdes.

11. ALGUMAS CONSIDERACOES IMPORTANTES...
« O formuldrio de notificagio NAO deve ser percebido como um mero instrumento
burocrético. Os campos propostos foram pensados na 6tica de proporcionar dados para
analisar o caso notificado.
« O formulério de notificagdo é um instrumento do sistema de informacéo, adotado para
sistematizar alguns dados necessarios em possibilitar algumas anélises.
« O sistema de informagdo (Notivisa) ndo deve ser confundido com o sistema de
vigilancia pés-comercializag¢do de produtos para a saide (Tecnovigilancia). “Um sistema de
informagéo processa dados, de maneira informatizada ou néo, para os interessados, que sio
os responsdveis pela sua interpretagdo”*.
« O dado ¢é importante para produzir informacgéo e gerar a¢do, mas o dado ndo se encerra
em si mesmo. Ele sera util e importante se a vigi-pés de produtos para a satde (neste caso)
for atuante. Portanto, ndo se deve acreditar que apdés a notificagio termina a
responsabilidade de qualquer um dos atores do sistema de vigi-po6s.

« Vigilancia é ...

+ Carvalho, A. O & Eduardo, M.B.P.. Sistema de informagio em satde para municipios. In: Satide&Cidadania. Instituto para
Desenvolvimento da Satde (IDS) e Nucleo de Assisténcia Médico-Hospitalar da Faculdade de Satide Publica da
Universidade de Sdo Paulo (NAMH/FSP — USP), 1998.
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Observacdo continuada que, geralmente, se utiliza de métodos que se
caracterizam por serem prdticos, uniformes e, com freqiiéncia,
rdpidos mais do que por sua completa exatidio. Seu principal
proposito é detectar mudancas de tendéncia ou de distribuicio, com a

finalidade de desencadear um processo de investigacio e adotar

medidas de prevencdo e controle. (Last, 1989)
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