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1. Formuléario para Notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de
Cosmeético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

Para Evento Adverso de Cosmeético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume as seguintes abas estdo a
disposicao:

Dados do Evento;
Produto e Empresa;
Paciente;

Antecedentes;

Dados Complementares;
Outras informacdes;
Pendéncias.

1.1. Aba Dados do Evento

Formulario para notificacio de Evento Adverso relacionado ao uso de Cosmético,
Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
MNumero da Notificacdo: 2006.12.000113

| DadosdoEvento | | Produto Empresa | | Paciente |
| Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informactes | | Pendéncias
I

1.1.1. Bloco 4 — Evento Adverso

Este Bloco contém os campos para descricdo e detalhamento do Evento Adverso.

4 - Evento Adverso

4,1, Descreva detalhadamente o Evento Adversa ; (*)

4,2, Evento Adverso (WHO-ART
| || Peszquizar |

4,3, Data da ocarréncia: (*)

|Dia =] |Més =] ]ano =]

4.4, Lacal da acarréncia do Evento Adversa: (%) 4.5, Endereca da local da ocorréncia do Evento Adverso:
| Estabelecimento de satide =] ||515N - Edificio ANVIS4

4.4,1, Mome do estabelecimento de sadde; (*)

|Empresa de Teste Itda |
4.4.2, CNPJ do estabelecimento de sadde:

|33 683 202/0001-34 |

4,6, Pais: (*) 4,7, UF: (*) 4,8, Municipio; (*)
| BRASIL x| || Distrito Federal - [ =] || BRASILIA B
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Campo 4.1. Descreva detalhadamente o Evento Adverso:

Campo de preenchimento obrigatério. Descreva detalhadamente o evento adverso incluindo os motivos da
notificagéo.

Campo 4.2. Selecione o evento adverso (WHO-ART):

Campo para pesquisa da terminologia padronizada de evento adverso no WHO-ART (World Health
Organization — Adverse Reaction Terminology).

Para a realizagdo desta pesquisa digite, pelo menos, 3 caracteres do sinal/sintoma a ser pesquisado e
cligue em “pesquisar”.

Apds aberta a tela pop-up com as opcoes, selecione a opcéo desejada clicando no simbolo =, localizado a
esquerda da tela. Veja o exemplo:

4,2, Selecione o evento adverso (WHO-ARTY

lenu I F'esq%iiar |

i=.. - Microsoft Internet Explorer o Im] |

Resultado da Pesquisa -

Codigo Sintoma

P | 1442001 CERULOPLASMIMA ALMEMTADS

P | 2053001 DIMINUICAD DE CERULOPLASMINA

¢ |0253001 ERLUCTACAD

- wf 0027004 ERUPCAD
/
o ﬁdiwm ERUPCAD ACMNEIFORME

¢ |0871001 ERUPCAC BOLHOSA

P 0571004 ERUPCAD BOLHOSA

=¢ | 0027001 ERUPCAC CUTAMEAR

Caso queira selecionar outro sinal/sintoma, repita a operagao.

Campo 4.3. Data da ocorréncia:

Campo de preenchimento obrigatdrio. Informe a data da ocorréncia do evento adverso.
Campo 4.4. Local da ocorréncia do Evento Adverso:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione o local da ocorréncia dentre as seguintes opcoes:

= Estabelecimento de Salde;
= Residéncia,
= Qutros.

Caso selecione a opgéo “Estabelecimento de Saude” , preencha os seguintes campos:

4.4.1. Nome do estabelecimento de saulde:
4.4.2. CNPJ do estabelecimento de salde:
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Caso selecione a opgdo “Outro”, preencha o seguinte campo:

4.4.3. Citar:
Campo 4.5. Endereco do local da ocorréncia do Evento Adverso:
Informe o endereco do local da ocorréncia do evento adverso.
Campo 4.6. Pais:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione o pais onde ocorreu o evento adverso. A opcao “Brasil”
esta pré-selecionada.

Campo 4.7. UF:

Informe o estado onde ocorreu o evento adverso. Este campo deve ser selecionado antes da selecédo do
campo 4.8. Municipio. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil”’, este campo é de preenchimento
obrigatdrio.

Campo 4.8. Municipio:

Informe o municipio onde ocorreu o evento adverso. E possivel selecionar este campo somente apds a

selecéo do campo 4.7. UF. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil”, este campo é de preenchimento
obrigatorio.

1.2. Aba Produto Empresa

Nesta Aba, estdo disponiveis os seguintes Blocos: Produto e Empresa, Dados do Produto e Dados do
Fabricante ou Importador.

| DadosdoEvento | | Produto Empresa | | Paciente |
| Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informactes | | Pendéncias
I

1.2.1. Bloco 5 — Produto e empresa

Este Bloco contém os campos para preenchimento do numero do registro na ANVISA/MS e do CNPJ da
empresa fabricante ou importadora. Para facilitar o preenchimento de dados desta aba, opcionalmente, o
notificador poderd realizar a pesquisa no banco de dados da Anvisa.

5 - Produto e Empresa

5.1, MNamero do reqistro na AMNYISA[MS: 5.2, CWP1 da empresa fabricante ou importador:
[ | Pesquisar | || Pesquisar

Caso o produto seja Mokificado na AMNYISAMS (Fes, 343/05)
nan havera ndmero de registro,
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Dependendo da pesquisa realizada, os campos do Bloco 5 — Produto e Empresa, Bloco 6 - Dados do
produto e Bloco 7 — Dados do Fabricante ou Importador poderéo ser preenchidos automaticamente.

Estes campos podem ser preenchidos automaticamente por pesquisa realizada em campos do Bloco 6 —
Dados do Produto.

Campo 5.1. Nimero do registro na ANVISA/MS:

Campo numérico com espago para até 13 digitos. Informe o nimero do registro do produto na ANVISA/MS,
impresso no rotulo/embalagem do produto.

Ap0s preenchimento, clique no botdo “Pesquisar”.

Caso os dados do produto sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes a
esse produto e empresa serdo preenchidos automaticamente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto em maos, devem ser alterados
manualmente.

Obs.: Caso o produto ndo seja passivel de registro na ANVISA, e sim de notificacdo, onde o controle
sanitario da-se pelo cédigo de barras EAN, o nUmero de registro é inexistente, por isso, abaixo do campo é
apresentada a mensagem: “Caso o produto seja Notificado na ANVISA/MS (Res. 343/05) ndo havera
namero de registro”.

Campo 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

Campo numérico com espago para até 14 digitos. Informe o CNPJ da empresa fabricante ou importadora
impresso no rotulo/embalagem do produto.

Apbs preenchimento, cliqgue no botéo “pesquisar”.

Caso os dados da empresa sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes ao
produto e empresa sédo preenchidos automaticamente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto em maos, devem ser alterados
manualmente.

1.2.2. Bloco 6— Dados do Produto

Este Bloco contém os campos para o preenchimento das informacgdes referentes aos dados do produto, que
poderdo vir do resultado da pesquisa selecionada no Bloco 5.

& - Dados do Produto

6.1, Mome comercial do produto: {*)

| || Pesguisar |
6,2, Cakegaria: ()

|..::Seleu:iu:une::.. =]
6.3, Data de fFabricacdo:

IDia "I IMés "i I.-'-‘-.nu:u "I

&4, Mimero do loke: 6.5, Daka de walidade:

| | ||Dia | |Més <] [Aea ]

.6, Produto importado?

S5m0 NEo
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Campo 6.1. Nome comercial do produto:

Campo de preenchimento obrigatério para identificagdo do produto. Preencha com o nome comercial do
produto constante em seu rétulo/embalagem.

Para a realizacdo da pesquisa a partir deste campo, pelo menos 3 (trés) caracteres devem ser informados.

Apés clicar em “Pesquisar”, selecione uma das opcfes da lista apresentada.

Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, este campo podera apresentar lista com
produtos fabricados pela empresa em questéo para sele¢do do produto que motivou o evento adverso.

Campo 6.2. Produto:

Campo para sele¢do da categoria do produto. Este campo n&o pode ser preenchido manualmente.

ApOs a realizagdo de pesquisa nos campos 5.1., 5.2. ou 6.1., o sistema podera carregar automaticamente
uma tabela para a sele¢cdo da categoria do produto. Caso nédo haja opcfes para selecao, desconsidere este
campo.

Campo 6.3. Data de fabricacdo:

Selecione a data de fabricacdo do produto.

Campo 6.4. Namero do lote:

Campo alfa-numérico, de tamanho igual a 14. Informe o nimero do lote do produto.

Campo 6.5. Data de validade:

Selecione a data de validade do produto.

Campo 6.6. Produto importado?

Selecione a opgdo “Sim” caso o produto seja importado. Esta informacdo pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.

Selecione a opcdo “Nao” caso o produto seja nacional Esta informagdo pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.

1.2.3. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opcao “Nao” no campo 6.6)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, 0os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.
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7 - Dados do fabricante

7.1, Mame ou razdo social do Fabricante; (*)

7.2, Endereco do Fabricante:

7.3, MNdmero do telefoneSAC do Fabricante:

7.4, UF do Fabricante: {*3 7.5, Municipio do Fabricanke; (*)
| . Selecione 1. V| | .. Selecione .. V|

Campo 7.1. Nome ou razéo social do fabricante:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o nome ou razdo social do fabricante que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.2. Endereco do Fabricante:
Informe o endereco do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.
Campo 7.3. Nimero do telefone/SAC do fabricante:

Informe o ndmero do telefone ou Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do fabricante que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do fabricante:

Selecione o estado do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da selecdo do campo 7.5. Municipio do fabricante.

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione o municipio do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Apenas € possivel
selecionar este campo apos a selecdo do campo 7.4. UF do fabricante.

1.2.4. Bloco 7— Dados do Importador (selecdo da opcao “Sim” no campo 6.6)

7 - Dados do importador
7.1, Maome ou razdo social doimpaorkador: (%)

7.2, Endereco doimparkador:

‘Werifigue na embalagem do produto o endereco do
7.3, Mimera do telefone/gFabricante,

7.4, UF do importador: %) 7.5, Municipio do importador: (%)

| .o Selecione . V| | .2 Selecione 1. V|
7.6, Mame do Fabricante: 7.7, Pais do Fabricante:

| | | .ot Selecione o V|
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Campo 7.1. Nome ou razdo social do importador:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o nome ou razdo social do importador que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.2. Endereco do Importador:

Informe o endereco do importador que consta no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do importador:

Informe o nimero do telefone ou Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC) do importador que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do importador:

Selecione o estado do importador que consta no rotulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da sele¢do do campo 7.5. Municipio do importador.

Campo 7.5. Municipio do importador:

Selecione 0 municipio do importador que consta no rétulo/embalagem do produto. S6 € possivel selecionar
este campo ap6s a selegdo do campo 7.4. UF do importador.

Campo 7.6. Nome do fabricante:

Informe o nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:

Selecione o pais do fabricante do produto que consta no rétulo/embalagem.

1.3. Aba Paciente

Nesta Aba estdo disponiveis para preenchimento os Blocos: 8 — Informac¢8es do paciente ou usuario e o
Bloco 9 — Evolucao do Caso.

| DadosdoEvento | | Produto Empresa | | Paciente |
| antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informacdes | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 8 — Informacdes do paciente ou usuario

Este Bloco contém os campos para o preenchimento das informac8es do paciente ou usuario que sofreu o
evento adverso.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia
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8 - Informacdes do paciente ou usuario

3.1, Mome completo do paciente: (*)

8.2, Iniciais: [T 5.3, Mome & iniciais

ignorados

3.4, Mome completo da mée do paciente:

8.5. Iniciais da mae: [T .6, Mome & iniciais da

mde ignorados

8.7, Endereco do paciente: 8.8, UF: (*)

| | | .o Selecione .. =]
3.9, Municipio: (*) d.10, Telefone do paciente:

|..:: Selecione .. =] | |
3,11, Sexa: (%) 3.12, RacalCar:

" Masculing £ Ferminino | .o Selecione .. ;l
8.13. Ocupagdo do paciente ou usUArio; 8.14, Data de nascimento;

I..:: Selecione :.. - IDia =] IMés - I.-'l'-.ncu =]

8.15. Idade na data da ocorréncia; (*)
| || Selecione ..

[

8.16. Mumero do prontudrio:

3,17, Mimero do Cart3a SUS:

8.18. 0 evento levou 3 internagdo? (%)
 Sim © MEo O Ignorada

Campo 8.1. Nome completo do paciente:

Informe 0 nome completo do paciente ou usuario. O preenchimento deste campo gera automaticamente as

informacdes do campo 8.2. Iniciais.

A identificacdo do paciente ou usuario sera mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis

duplicidades de notificac8es e facilitar contato com o notificador.

Campo 8.2. Iniciais:

Campo preenchido automaticamente pelo sistema a partir do campo 8.1, composto das iniciais do nome

completo do paciente ou usudrio.

Caso o campo 8.1. ndo tenha sido preenchido, informe as iniciais manualmente.

Campo 8.3. Nome e Iniciais ignhorados:

Selecione quando desconhecer as informacdes do nome do paciente ou usuario.

O preenchimento de pelo menos um dos campos citados acima (8.1., 8.2. ou 8.3.) é obrigatorio.

Campo 8.4. Nome completo da mé&e do paciente:

Informe 0 nome completo da mae do paciente ou usuario.

A identificacdo da mée do paciente ou usuario sera mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis

duplicidades de notificagcbes pela identificacdo de homdnimos.
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Campo 8.5. Iniciais da mée:

Campo preenchido automaticamente pelo sistema a partir do campo 8.1, composto das iniciais do nome
completo da mae do paciente ou usuario.

Caso o campo 8.4. ndo tenha sido preenchido, informe as iniciais manualmente.

Campo 8.6. Nome e Iniciais da mae ignorados

Selecione quando desconhecer as informagdes do nome da méae do paciente ou usuario.
Campo 8.7. Endereco do paciente:

Informe o endereco do paciente ou usuario.

Campo 8.8. UF:

Selecione o estado do enderec¢o do paciente ou usuario.

Campo 8.9. Municipio:

Selecione o municipio do endereco do paciente ou usudrio. S6 possivel selecionar este campo apods a
selecdo do campo 8.8. UF.

Campo 8.10. Telefone do paciente:
Informe o telefone do paciente ou usuario.
Campo 8.11. Sexo:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione o sexo do paciente ou usudrio que sofreu o evento
adverso.

Campo 8.12. Raga/Cor:

Selecione uma das opgdes para caracterizar a raga/cor do paciente ou usuario que sofreu o evento
adverso:

= Branca

= Preta

=  Amarela
= Parda

» Indigena
= Ignorada

Campo 8.13. Ocupacéo do paciente ou usuario:
Selecione a ocupacao do paciente ou usudario.
Campo 8.14. Data de Nascimento:

Selecione a data de nascimento do paciente ou usuario.
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Campo 8.15. Idade na data da ocorréncia:

Informe a idade do paciente ou usuario no momento da ocorréncia do evento. Este campo é preenchido
automaticamente pelo sistema quando a data de nascimento (campo 8.14) e a data da ocorréncia (campo
4.3.) forem informadas.

Campo 8.16. Numero do prontuario:

Informe o ndmero do prontuario do paciente, caso exista.

Campo 8.17. Nimero do Cartdo SUS:

Informe o nimero do cartdo SUS do paciente, caso exista.

Campo 8.18. O evento levou a internagao?

Campo, de preenchimento obrigatério.

Selecione a op¢ao “Sim” caso o evento tenha levado a internacdo. Nesse caso 0s seguintes campos sao
apresentados:

Campo 8.18.1. Hospital:

Informe o nome do hospital onde o paciente foi internado.

Campo 8.18.2. UF:

Selecione o estado onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado.
Campo 8.18.3. Municipio:

Selecione o municipio onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. S6 possivel
selecionar este campo apos a selecdo do campo 8.18.2. UF.

Campo 8.18.4. Data de Internacgéo:
Selecione a data de internacdo do paciente.
Campo 8.18.5. Data de Alta:

Selecione a data de alta do paciente.

1.3.2. Bloco 9 — Evolucao do caso

Este bloco contém as informacg8es sobre a evolugéo do caso.

9 - Evolugao do caso

9.1, Foi a obito? (*)
0 Sim 7 NEo

9,2, Houve lesdo permanente? (%)
" sim 7 NEo

9,3, Houve lesdo tempararia? [+
 5im 7 NEo
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Campo 9.1. Foi a 6bito?
Campo de preenchimento obrigatdrio.

Selecione “Sim” se 0 paciente evoluiu para 6bito. Neste caso, a mensagem “Copiar tal qual consta na
Declaracéo de Obito” e os seguintes campos sdo apresentados:

Campo 9.1.1. Data:
Selecione a data em que ocorreu o 0Obito.
Campo 9.1.2. Causa da morte - Campo 49 da declaracdo de obito:

Informe a causa do 6bito. Este campo possibilita a inclusdo de até quatro causas do 6bito (itens a,
b, c, d).

Selecione “Nao” caso nédo tenha ocorrido o 6bito do paciente.

Campo 9.2. Houve lesdo permanente?
Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesédo permanente decorrente do evento. Neste caso, o seguinte campo
é apresentado:

Campo 9.2.1 Descrever:

Descreva a lesdo permanente.

Selecione “Nao” caso ndo tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento.

Campo 9.3. Houve lesdo temporéria?
Campo de preenchimento obrigatdrio.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesdo temporéaria decorrente do evento. Neste caso, 0 seguinte campo
€ apresentado:

Campo 9.3.1 Descrever:
Campo alfa-numérico. Informe a descrigéo da lesdo temporaria.

Selecione “Nao” caso ndo tenha ocorrido leséo tempordria decorrente do evento.

1.4. Abas Antecedentes

Nesta aba esta disponivel o Bloco 10 — Antecedentes Pessoais.

| DadosdoEvento | | ProdutoEmpresa | | Paciente |

| Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informactes | | Pendéncias
I
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1.4.1. Bloco 10 — Antecedentes Pessoais

Este Bloco contém os campos para o preenchimento das informacdes referentes aos antecedentes
pessoais do paciente ou usuario.

10 - Antecedentes Pessoais

10,1, Utilizou algum kpo de medicamenta (antinflamatario, anticoncepcional, ankibidkica) durante o periodo de uso do produto
suspeito?

L 7

10,2, Utilizou outros produtos cosméticos, perfumes ou de higiene pessoal durante o periodo de utilizagdo do produto
suspeibo?

0 Sim 0 MEo

10.3. Realizou procedimentos médicosestéticos durante o periodo de utilizagdo do produto suspeito (ex: depilagdo, limpeza de
pele, peeling, etc)?
" sim ' MNao

10,4, 14 apresentou reacdes anteriores a oukros produkos?
S5m0 NS0

10.5. Possui antecedentes alérgicos?
 sim € Mo

10,6, Gestante?
" Sim 7 NEo

Campo 10.1. Utilizou algum tipo de medicamento (antiinflamatério, anticoncepcional, antibiético)
durante o periodo de uso do produto suspeito?

Selecione a opcao “Sim” caso tenha sido utilizado algum medicamento durante o periodo de uso do produto
suspeito. Nesse caso o campo 10.1.1. Citar: é apresentado para descricdo de quais foram os medicamentos
utilizados.

Selecione a opcao “N&o” caso ndo tenha sido utilizado algum medicamento durante o periodo de uso do
produto suspeito.

Campo 10.2. Utilizou outros produtos cosmeéticos, perfumes ou de higiene pessoal durante o periodo
de utilizacdo do produto suspeito?

Selecione a opc¢ao “Sim” caso tenha sido utilizado outro produto cosmético, perfume ou de higiene pessoal
durante o periodo de utilizacdo do produto suspeito. Nesse caso o campo 10.2.1. Citar: é apresentado para
descricao de quais foram os produtos utilizados.

Selecione a opcgdo “Nao” caso nao tenha sido utilizado outro produto cosmético, perfume ou de higiene
pessoal durante o periodo de utilizagdo do produto suspeito.

Campo 10.3. Realizou procedimentos médicos/estéticos durante o periodo de utilizagdo do produto
suspeito (ex: depilacéo, limpeza de pele, peeling, etc)?

Selecione a opg¢do “Sim” caso tenha realizado procedimentos médicos/estéticos durante o periodo de
utilizacdo do produto suspeito (ex: depilacdo, limpeza de pele, peeling, etc). Nesse caso o campo 10.3.1.
Citar: é apresentado para descricdo de quais foram os procedimentos realizados.
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Selecione a opcao “N&o” caso nao tenha realizado procedimentos médicos/estéticos durante o periodo de
utilizac&do do produto suspeito (ex: depilacdo, limpeza de pele, peeling, etc).

Campo 10.4. Ja apresentou reagdes anteriores a outros produtos

Selecione a opcao “Sim” caso ja tenha apresentado reac8es anteriores a outros produtos. Nesse caso 0
campo 10.4.1. Citar: € apresentado para descricao de quais foram as reacdes apresentadas.

Selecione a op¢éo “Nao” caso ndo tenha apresentado rea¢gBes anteriores a outros produtos.
Campo 10.5. Possui antecedentes alérgicos?

Selecione a opgdo “Sim” caso possua antecedentes alérgicos. Nesse caso o campo 10.5.1. Citar: é
apresentado.

Selecione a opcao “N&o” caso ndo possua antecedentes alérgicos.
Campo 10.6. Gestante?
Selecione a opcdo “Sim” caso a paciente ou usudria esteja gestante.

Selecione a opcao “N&o” caso a paciente ou usudria ndo esteja gestante.

1.5. Aba Dados Complementares

Nesta aba esta disponivel para preenchimento o Bloco 11 — Dados Complementares.

| DadosdoEvento | | Produto Empresa | | Paciente |
| Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informacdes | | Pendéncias

1.5.1. Bloco 11 — Dados Complementares

Este Bloco contém os campos para o preenchimento de dados complementares do Evento Adverso.
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11 - Dados Complementares

11.1, Local de aplicacdo do produto;

utru:u rea Daos Olhas arriga
ragl:us al:uell:u ﬂil:s

|:|r|:u:| Inteira Exceta Mucosas Dstas |:||_|r|:| Cabeludo
Dxas utrcula entes
ace |c.te.:s él:uiu:us
aus ucl:usa Genital Externa ucl:usa Oral
ariz mI:ur-:us relhas
rgaus zenitais Externas élpebras ernas

és es.:.:.;.:. ein:ns
u:ul:urancelhas uf-rax nhas

11.2. Fregiéncia:

" Menos deumavez aodia © Umavezaodia { Duaswvezesaodia { Mais de duas vezes ao dia

11.3, Tempo de uso do produto até o aparecimento da reagdo;
I:I Minukos) I:I Horals) I:I Dials)
11.4 Qual foi o tempo de duracdo da reagdo?

I:IHI::ra{s]I | |Dia{s} | |Més{es]l I:I.ﬁ.nl:n{s}

11.5, Apds suspender o uso do produto a reacdo desapareceu ou melhorou? (*)
 sim © nEa O Ignorado

11,6, & reacdo reapareceyl ao usar o produko novamenke? ()
" Sim € N30 O NEo usou novamente

11.7. & pessoa j& apresentou reacdo a esse produto ankeriormente? (*)

 Sim 0 MEo

11.8. A reacdo atrapalhou os afazeres didrios (Falta ao trabalho, impedimento de viagens, impacto importante no aspecto do
individuo)?

 Sim 7 NEo

11,9, Foi ao médico? (*)

 sim © nEo

11.10, Foram aplicados produtos, chas, medicamentos?
" sim 7 Nio

11,11, Foram realizados exames complementares? ()

 sim 7 nEo

Campo 11.1. Local de aplicacdo do produto

Selecione o local de aplicacéo do produto dentre as opgdes apresentadas. Para a sele¢éo da opgéo “Outro”
o campo 11.1.1. Citar é apresentado.
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Campo 11.2. Frequéncia:

Selecione a opc¢édo de freqiiéncia de aplicacdo do produto. Para este campo as opg¢bes abaixo sdo
apresentadas:

= Menos de uma vez ao dia
» Umavez ao dia
= Duas vezes ao dia
= Mais de duas vezes ao dia
Campo 11.3. Tempo de uso do produto até o aparecimento da reagdao:
Informe o tempo de uso do produto até o aparecimento da reagao em minutos, hora e/ou dias.
Campo 11.4. Qual foi o tempo de duracédo da reacédo?
Informe o tempo de duracdo da reacdo em horas, dias, meses e/ou anos.
Campo 11.5. ApGs suspender o uso do produto a reacdo desapareceu ou melhorou?

Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione a opgdo “Sim” caso a reacao tenha desaparecido ou melhorado apds a suspensédo do uso do
produto.

Selecione a opg¢do “Nao” caso a reacao ndo tenha desaparecido ou melhorado ap6s a suspenséo do uso do
produto.

Selecione a opc¢édo “Ignorado” caso desconheca se a reacdo desapareceu ou melhorou apds a suspensao
do uso do produto.

Campo 11.6. A reagdo reapareceu ao usar o produto novamente?

Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione a op¢ao “Sim” caso a reacao tenha reaparecido ao usar o produto novamente.
Selecione a opcao “N&o” caso a reagdo ndo tenha reaparecido ao usar o produto novamente.

Selecione a opcdo “N&o usou novamente” caso 0 paciente ou ususéario ndo tenha utlizado o produto
novamente apés a ocorréncia do evento adverso.

Campo 11.7. A pessoa ja apresentou reacdo a esse produto anteriormente?
Campo de preenchimento obrigatério.
Selecione a opgédo “Sim” caso 0 paciente ou usudrio ja tenha apresentado reacao ao produto anteriormente.

Selecione a opcdo “Nao” caso o paciente ou usuario ndo tenha apresentado reacdo ao produto
anteriormente.

Campo 11.8. A reacdo atrapalhou os afazeres diarios (Falta ao trabalho, impedimento de viagens,
impacto importante no aspecto do individuo)?

Selecione a opcado “Sim” caso a reacdo tenha atrapalhado os afazeres domésticos.

Selecione a opcéo “Nao” caso a reacdo nao tenha atrapalhado os afazeres.
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Campo 11.9. Foi ao médico?

Campo de preenchimento obrigatdrio.

Selecione a op¢éo “Sim” caso 0 paciente ou usuario tenha ido ao médico.
Selecione a opcado “N&o” caso o paciente ou usudrio ndo tenha ido ao médico.
Campo 11.10. Foram aplicados produtos, chas, medicamentos?

Se a opc¢ao “Sim” for selecionada, o campo 11.10.1 Citar € apresentado para descricdo de quais foram os
produtos aplicados.

Campo 11.11. Foram realizados exames complementares?
Campo de preenchimento obrigatdrio.

Se a opcao “Sim” for selecionada, o campo 11.11.1 Citar de preenchimento obrigatdrio é apresentado para
descricao de quais foram os exames realizados.

1.6. Aba Outras Informacdes

Nesta aba esta disponivel para preenchimento o Bloco 12 — Outras informac8es importantes.

| DadosdoEwvento | | Produto Empresa | | Paciente |
| Antecedentes | | Dados Complementares | | Outras InformacBes | | Pendéncias |

1.6.1. Bloco 12 — Outras informacdes importantes

Este Bloco contém os campos para o preenchimento de informacdes adicionais referentes ao produto que
motivou 0 Evento Adverso.
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Qutras informacbes importantes

12.1. A utilizacdo do produto seguiu as instrucdes do Fabricante? (*)
im0 NS0

12,2, O produto apresenta alteracdes (suspeita de desvio de gualidade)? (*)
 Sim © nEo O Ignorado

12,3, Local de aguisican do produto; (*)
|..:: Selecione .. ;I
12.4. Possui noka fiscal da compra do produkay (%)

 Sim O NEa O Ignorado

12.5. Houwve comunicacdo 4 inddstriafdistribuidar? (*+3
 Sim O NEo O Ignorado

12.6. Foram adotadas outras providéncias apos a identificagdo do problemat?
C sim © NEo

12,7, Existem amostras integras para a coletar (*)
" Sim 7 NEo

12.4. Existem rdtulos do produto para a coleka? ()
S5m0 NEo

12.9, Observacdes:

Campo 12.1. A utilizacdo do produto seguiu as instru¢c8es do fabricante?

Campo de preenchimento obrigatério.
Selecione a opc¢édo “Sim” caso o produto tenha sido utilizado conforme as orientacbes constantes no
rétulo/embalagem.

Selecione a opcado “N&o” caso o produto ndo tenha sido utilizado conforme as orientagdes constantes no
rétulo/embalagem.

Campo 12.2. O produto apresenta alteracdes (suspeita de desvio de qualidade)?
Campo de preenchimento obrigatério.
Se a opcao “Sim” for selecionada, 0s seguintes campos sdo apresentados:

= Cheiro Alterado

= Consisténcia alterada / textura alterada

= Cor alterada

= Embalagem defeituosa

= Presenca de particulas / corpos estranhos
= Qutra

Caso a(s) alteracdo(8es) observada(s) nao esteja(m) disponivel(is) na lista, selecione a opgédo “Outra”.
Nesta situacdo, o campo 12.2.1.1. Citar é apresentado para descricao.

Selecione a opcado “Nao” caso ndo observe alteracdes no produto ou ndo suspeite de desvio da qualidade.
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Selecione a opg¢do “Ilgnorado” caso ndo tenha conhecimento de alteracdo ou suspeita de desvio da
qualidade do produto.

Campo 12.3. Local de aquisicdo do produto:
Campo de preenchimento obrigatério.
Selecione o local de aquisigdo do produto de acordo com as opcdes disponiveis.

Caso o local de aquisicdo nado esteja incluido na lista, selecione a opgao “Outro”. Neste caso, preencha o
campo 12.3.1 Citar para informar o local de aquisicéo..

Campo 12.4. Possui nota fiscal de compra do produto?
Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione a opcdo “Sim” caso possua a nota fiscal de compra do produto para apresentacdo ao 6rgdo do
SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, serd exibida em vermelho a mensagem “Mantenha-a em
seu poder”.

Selecione a op¢éo “N&ao” caso ndo possua a nota fiscal de compra do produto.

Selecione a opc¢ao “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de compra do
produto.

Campo 12.5. Houve comunicacdo a industria/distribuidor?
Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione a opcdo “Sim” caso 0 evento adverso também tenha sido comunicado a induastria/distribuidor.
Neste caso, sdo apresentadas as op¢des mostradas abaixo para selecao da forma de comunicacdo. Apos
selecdo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente
entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado.”

= Por correio

= Por e-Mail

= Porfaz

=  Por representante
= Por Telefone

= Qutra Forma.

Caso a forma de comunicacdo nao esteja disponivel na lista, selecione a op¢éo “Outra forma”. Nesta
situacao, o campo 12.5.1. Citar é apresentado para descricdo.

Campo 12.6. Foram adotadas outras providéncias ap6s aidentificacdo do problema?

Selecione a opg¢do “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias além das descritas neste
formulario de notificacdo. Exemplo: suspensdo do uso e separagdo do lote. Nesta situagdo, preencha o

campo 12.6.1 Citar para informar as outras medidas adotadas.

Selecione a opcao “Nao” caso ndo tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificacéo.

Campo 12.7. Existem amostras integras para a coleta?
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Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione a op¢éo “Sim” caso possua amostras integras do produto disponiveis para coleta pelo 6rgao do
SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, o campo 12.7.1 Quantas? e a mensagem “Mantenha-as em
seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” sdo apresentados.

Selecione a op¢ao “Nao” caso ndo possua amostras integras do produto disponiveis para coleta.

Campo 12.8. Existem rétulos do produto para coleta?

Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione a opcao “Sim” caso possua rétulos do produto disponiveis para coleta pelo érgdo do SNVS
responsavel, se necessario. Neste caso, a mensagem “Mantenha-os em seu poder e somente 0s entregue

a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” é apresentada.

Selecione a opcao “N&o” caso ndo possua rétulos do produto disponiveis para coleta.

Campo 12.9. Observacdes:

Caso considere relevante alguma informacédo ainda néo relatada, informe neste campo.

1.7. Aba Pendéncias

A qualquer momento as pendéncias poderao ser verificadas selecionando esta aba.

Nesta Aba, sdo apontadas as pendéncias quanto a violacdo de regras e obrigatoriedades verificadas no
preenchimento do formulério de notificacao. Esta disponivel o Bloco Pendéncias.

| DadosdoEvento | | Produto Empresa | | Paciente |

| antecedentes | | Dados Complementares | | Outras Informacies | | Pendéncias |
I

1.7.1. Bloco — Pendéncias

Este Bloco apresenta os campos que necessitam de verificacdo para o notificador providenciar a correcdo
ou preenchimento antes do envio.
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Pendéncias

5 seguinkes campos necessikam verificacdo:

Dados do evento:
Data da identificacdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido.,
Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Evento Adverso: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Produto e empresa:
ateqgoria do produto: Campo obrigatdrio ndo preenchido,
Mome comercial do produtofequipamento: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Paciente:

Foi a dbito?: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Houve lesdo permanente?: Campo obrigatdrio ndo preenchida,
Houve lesdo temporaria?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
Idade na data de ocorréncia: Campo obrigatdrio ndo preenchido,
Municipio do paciente; Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Mome completo do paciente, Iniciais do nome do paciente, Mome e iniciais ignorados: Pelo menos um dos campos deve ser
informado.

O eventa levou a inkernacdo?; Campo obrigatdrio ndo preenchido,
Sexo do Paciente: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

IJF do pariente: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Dados complementares:

£ pessna j& apresentou reacdo & esse produko ankeriormentey: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

£ reacdo reapareced ao usar o produko novamente?; Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Apos suspender o uso do produto a reagdo desapareceu ou melhorou?: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
Foi ao médico?: Campao obrigatdrio ndo preenchida,

Foram realizados exames complementares?: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Outras informacoes:

& utilizagdo do produto sequiu as instrugdes do Fabricante?: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Existem amostras inkegras para coleta?; Campo obrigatorio ndo preenchida.

Existem rakulos do produtn para coleta?: Campo obrigatdrio ndo preenchida,

Houve comunicacdo & inddstria/distribuidor?: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Local de aquisicdo do produto: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

2 produko apresenta alkeracdes (suspeita de desvio de qualidade)?: Campo obrigatdrio ndo preenchido,
Possui nota fiscal da compra do produto?; Campo obrigatdrio ndo preenchida,

ApOs preenchimento do formulario, caso ndo haja pendéncias, ser4 apresentada a mensagem “A
Notificagc&o foi verificada e ndo existe pendéncia”.

. . o . ~ | Ervviar . . ,
Para enviar a notificacéo, clique no botdo . O certificado de envio sera apresentado:

Notificacdo Enviada

Mimero da Notificacdo: 2006, 10,002002

Data da notificacdo: 25/10)2006

Motificador: bruno TecnicoShYS

Produto motivo da notificacdo: Evento Adverso de Cosmético

Caraofa) Makificadaria),
sua notificacdn Foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Vigildncia Sanikaria.
Atenciosarmente,

MOTIVISA - Siskema Macional de Maotificactes para a Yigildncia Sanitaria

| Irnprimir Motificagso || Irnprirnir Certificado
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mpritnir MotificacEo

Para imprimir o formulario preenchido, clique em | e para imprimir o certificado, clique

Imprimit Cerificada |

em
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