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importancia da notificagdo de eventos adversos de
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N2/ OBIETIVOS DO WEBINAR

@ Reforgar a definicdo de termos essenciais para a area da farmacovigilancia;

Contextualizagdo:
Farmacovigilancia;
Eventos Adversos a Medicamentos;
Notificacdo espontanea.

@ Reforgar a importancia das notificagcdes de eventos adversos a medicamentos;
Notificar auxilia na promogao e protecao da saude.

@ Apresentar funcionalidades gerais do sistema Vigimed;

@ Apresentar o passo a passo de uma notificacdo no sistema VigiMed.

Como notificar eventos adversos a medicamentos no VigiMed.
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N2/ CONTEXTUALIZAGAO

Medicar

Prevenir w Identificar
A _______ @ Farmacovigilancia: ciéncia e atividades.
< (envolve: detecgdo, avaliagdo, compreensdo e prevengdo de
. eventos adversos e outros problemas relacionados a
Comunicar Notificar medicamentos).

Evento adverso a medicamentos: qualquer ocorréncia

iy,
Ly

{ COMO FUNCIONA
i A SEGURANCA DOS
i MEDICAMENTOS |

- médica indesejavel em paciente no qual haja sido administrado
medicamento, sem que necessariamente exista relagdo causal com
Agir Coletar o tratamento.
1 e
:% Analisar ii @® Pode ser qualquer sinal desfavoravel e ndo intencional,
sintoma ou doenga temporalmente associado ao uso do

medicamento.

Fonte: (1) Uppsala Monitoring Centre - UMC. Disponivel em: https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug- |
monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/#row-item-2. Acesso em: 18 maio 2025. (2) Anvisa. RDC n. 406/2020. Boas Praticas de Farmacovigilancia para
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano. 1
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N2/ CONTEXTUALIZAGAO

Incidentes relacionados ao uso de medicamentos:
/

Incidentes relacionados

Inefetividade
ao uso de medicamentos

terapéutica (IT)

Um evento néo esperado
pelo paciente, causado N
por intervengdo
relacionada  utilizacdo
de medicamentos

- Interagio
Reagdo adversaa
medicamentos

(RAM)

Erros de
medicagio

(EM)

medicamentosa

Intoxicagio

Desvio da
qualidade (DQM)

=L
Fonte: Varallo, FR; Mastroianni, PC. Fundamentos tedricos em farmacovigilancia e promogéo do uso racional de medicamentos. In: . A N VI SA
Farmacovigilancia para promogdo do uso correto de medicamentos. 1.ed. Porto Alegre: Artmed, 2013. BN
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N2/ CONTEXTUALIZACAO

Medicar
Prevenir w Identificar
Comunicar E

Notificagao: ato de informar a suspeita da ocorréncia de evento
‘. Notificar adverso.

¢ COMO FUNCIONA %

i A SEGURANCA DOS

i MEDICAMENTOS

Notificagao espontanea: comunicagio nio solicitada,

. realizada por um profissional de saide, consumidor ou detentores
de registro, que descreve uma ou mais suspeitas de eventos
Agir " Coletar adversos.
. e
=M 3
e Analisar

Fonte: (1) Uppsala Monitoring Centre - UMC. Disponivel em:

https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-
monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/#row-item-2. Acesso em: 18 maio 2025. (2) Anvisa. RDC n. 406/2020. Boas Préticas de Farmacovigilancia para
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.
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N2/ CONTEXTUALIZAGAO

Plataformas de

consulta e analise

Notificadores . e
D o Base de dados global (VigiLyze®,
(notificagdo realizada por \/lg Med (VigiBase®)g VigiAccess.org)

profissionais de saude, hospitais,

pacientes, industria, etc.) A/A—M-\l\ﬂgﬁt?iang ‘

Base de dados nacional

WHO Calabrating Centre for
Internations! Drug Monitoring
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Centro Nacional de Monitorizagdo de
Medicamentos
Membro PIMM desde 2001
Centro Mundial de Monitorizagdo de Medicamentos (GFARM/GGMON/Anvisa)

/ Uppsala
M- Monitoring
Centre

Mais de 180 paises e territorios fazem parte do programa da OMS como

membros plenos ou associados. =L
.- ANVISA
Fonte: Uppsala Monitoring Centre - UMC. Disponivel em: https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/membek- | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
countries/. Acesso em: 21 jun. 2025.
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CONTEXTUALIZACAO

Balango beneficio-risco dos medicamentos:

beneficio-risco
aceitavel

geneficio

, e . Benef' )
beneficio-risco _Eeneficio
nado aceitavel
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Notificar suspeitas de
eventos adversos

Tornar os medicamentos mais seguros;

Pode auxiliar a:

o

Prevenir danos futuros aos pacientes;

Tornar a prescri¢dao e o uso de medicamentos mais seguros;
Melhorar a seguranca do paciente;

Proteger a salde;

Melhorar as informagdes a respeito de um medicamento.

== e

Promovendo a atualizacao de
informacgGes de seguranga

Notificar suspeitas de eventos adversos a medicamentos auxilia a tornar os medicamentos mais seguros.
= ANVISA
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IMPORTANCIA DAS NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS

@® Publicagdo de alertas de seguranga;
@ Solicitacdo de altera¢des de texto de bula:

* Limitagdo de indicagdes ou de subgrupos da populagao;

* Inclusdo de contraindicacdes; e
* Inclusdo de reagdes adversas;

Elaboracdo e encaminhamento de cartas aos profissionais de salde e/ou pacientes;

Modifica¢do do status do medicamentos;

@
@
@ Recolhimento de lotes do mercado;
@ Cancelamento do registro; e

@

Suspensdo de registro.
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2 IMPORTANCIA DAS NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS

Seguranca da vacina Qdenga

O Ministério da Salude e a Anvisa tém monitorado de perto a ocorréncia de eventos adversos a partir da introdugdo da Qdenga.

Publicado am 08/03/2024 16h13  Atualizado em 11/03/2024 11h55 compartihe: F IN © &

C asos de reagdes de hipersensibilidade a vacina Gdenga tém sido relatados com uma frequéncia acima do esperade, porém a ocorréncia npsssm

eventos continua rara. Todos os casos foram tratados e os pacientes se recuperaram

A detentora do registro confirmou um caso de hipersensibilidade & comunicou & Anvisa, que, como rotina da farmacovigildncia, solicitou a inclusao
Alteragdo de bula

Como medida de prevencio e precaugao, o Ministério da Saude reforga a recomendacio usual da pratica segura de observagao dos individuos

desse evento na bula do produto ‘

vacinados por 15 minutos apos a vacinagao. Além dissc. no contexto da reduzida quantidade de doses disponibilizadas, orienta-se que a vacinagio da
Qdenga se dé em unidades de satde. Os servigos de salde devem tomar medidas para pronta identificagic dos eventos e prestacao de assisténcia

adequada

Farmacovigilancia

Nenhum medicamento ou vacina & isento de risco. Para que seja possivel ampliar o conhecimento sobre a seguranca de um dado produto, todo novo
medicamento ou vacina & submetido ao processo de monitoramento pos-mercado, ou seja, quando o produto @ utilizado na vida real, e podem ser

observades eventos adversos nao identificados na fase dos estudos clinicos,

A identificacio precoce de eventos adversos reflete uma farmacovigilancia eficiente, pois quanto antes detectadoe um sinal de seguranca. mais

oportunas e efetivas sao as medidas adotadas para prevenir a ocorréncia dos eventos.
Fonte: Anvisa. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/dengue. Acesso em: 19 maio 2024.

Ministério da Saiide
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizages
-Geral de

NOTA TECNICA N° 7/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

5 ASSUNTO

1.1, Dispde sobre orientagdes para ificacao, i 50 e manejo
da anafilaxia e outras reacdes de iveis a
vacinagéo ou imunizagio pela vacina dengue tetravalente (atenuada).

B ANALISE

24. INTRODUCAO

211. O Ministério da Saide, por meio da Coordenacdo-Geral de

Farmacovigilancia do Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes da
Secretaria de Vigilancia e Satde e Ambiente (CGFAM/DPNI/SVSA/MS), coordena
o Sistema Nacional de Vigilincia de Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinacdo ou Imunizagdo (ESAVI). O SNV-ESAVI possui trés componentes
principais: vigilancia epidemiolégica, vigildncia sanitaria e controle de qualidade
dos produtos em satde.
2.1.2.  ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada ou no intencional
apés a vacinacdo, ndo possuindo necessariamente uma relaggo causal com o
uso de uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros
heterdlogos), isto &, sinais, sintomas, doencas, sindromes ou achados
laboratoriais anormais. Os ESAVI graves sdo de notificagdo compulséria
imediata para todos os profissionais de saide em todo o pais (Portaria de
Consolidagdo o 4/2017 - Anexo 1 do Anexo V).
2.1.3. A vacina dengue da) do o Takeda
Company foi para uso no Brasil em margo de 2023
pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa). Essa vacina foi
introduzida no Sistema Unico de Satide (SUS) em dezembro de 2023, apés uma
rigorosa avaliagdo da sua eficicia, seguranca e custo-efetividade, pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec). Ato
continuo, a vacinagdo contra a dengue, enquanto acdo de saide piblica, teve
inicio em 9 de fevereiro de 2024 no pais.
2.1.4.  Diante da introdugio de uma nova vacina, eventos adversos novos
ou podem ser a partir da ia, uma vez
que sdo vacinados centenas de milhares de pessoas em condicdes de vida real,
diferentemente do que ocorre nos ensaios clinicos durante o desenvolvimento
das vacinas. Evento inesperado é aquele cuja natureza, severidade,
especifiddade ou evolugdo clinica ndo é consistente com as informagdes
disponiveis na bula nacional do imunobiologico em questdo.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/dengue
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MEDICAMENTOS
Anvisa alerta: risco de crescimento anormal de pelos em bebés
expostos ao minoxidil

Pais devem ter cautela para garantir que bebés ndo entrem em contato com locais onde o produto foi aplicado,

+ Alteragdo de bula

e em bet

malizou apos alguns meses da suspensao do contato com o medicamentc

Problema:

Casos de aumento excessivo de pelos em bebés, condicéo conhecida como hipertricose, tém sido relatados em paises da Europa apds o contato da pele em locais
onde foi aplicado o minoxidil topico pelos pais. O minoxidil na forma de solucdo € indicado para o tratamento da alopecia androgénica (calvicie hereditaria) em
homens adultos. O crescimento dos pelos se normalizou apds alguns meses da suspenséo do contato com esse medicamento.

[}
Fonte: Anvisa. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-alerta-risco-de-crescimento-anormal-de-pelos- _'.I_ A N VI SA
em-bebes-expostos-ao-minoxidil. Acesso em: 21 jun. 2025. 1 T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
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IMPORTANCIA DAS NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS

MONITORAMENTO

Anvisa alerta sobre risco do uso de medicamentos agonistas GLP-
1 em pacientes que serao submetidos a anestesia ou sedacao
profunda

Entre esses medicamentos estao a semaglutida, liraglutida, lixisenatida, tirzepatida e dulaglutida. Saiba mais.
Publicado em 16/09/2024 17h53  Atualizado em 16/09/2024 18h22 Compartithe: f IN © &
‘ + Alteragao de bula

A Anvisa emitiu um [alerta sobre o risco do uso de medicamentos agonistas GLP-ﬂ em pacientes que serao submetidos a anestesia ou sedagao
profunda. O alerta refere-se aos seguintes medicamentos: semaglutida (Ozempic, Rybelsus, Wegovy), liraglutida (Saxenda, Victoza), liraglutida +

insulina degludeca (Xultophy), lixisenatida (Soliqua), tirzepatida (Mounjaro) e dulaglutida (Trulicity).
Os medicamentos citados contém principios ativos da classe dos agonistas do receptor de peptideo semelhante ao glucagon (GLP-1).

A Agéncia alerta para o risco de aspiragao e pneumenia associado ac uso desses medicamentos em procedimentos de anestesia ou sedagao profunda,
devido a sua agao no retardamento do esvaziamento gastrico. A aspiragae e a pneumoenia por aspiragdo podem ser causadas pela inalagao acidental de

alimentos ou liquidos para uma via respiratdria ou pode ainda ocorrer quando o contetudo do estémago volta para a garganta

. Disoon » e - - == ANVISA
Fonte: Anvisa. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-alerta-sobre-o-risco-do-uso-de- o i ' o o
medicamentos-agonistas-glp-1-em-pacientes-que-serao-submetidos-a-anestesia-ou-sedacao-profunda. Acesso em: 19 maio 2024. T1T Agencia Nacional de Vigilincia Sanitaria
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IMPORTANCIA DAS NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que voce procura? ¢ Q

w Assuntos Noticias 2025 > Medicamentos agonistas GLP-1 56 poderao ser vendidos com retencdo da receita Medidas regulatc’)rias: dispensagﬁo dOS
agonistas GLP-1 com retengdo de receita

MEDICAMENTOS

Medicamentos agonistas GLP-1 so poderao ser vendidos com
retencao da receita

Ozempic, Mounjaro e Wegovy, estdo na lista de produtos afetados. Entenda a medida

Publicado em 16/04/2025 1748 Atualizado em 23/04/2025 10h14 compartihe: f in © &

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (16/4), um controle mais rigoroso na prescricio e na dispensacao dos
medicamentos agonistas GLP-1, também conhecides como “canetas emagrecedoras’ A categoria inclui os medicamentos
semaglutida, liraglutida, dulaglutida, exenatida, tirzepatida e lixisenatida

Com a decisdo, a prescricao medica devera ser feita em duas vias, e a venda so podera ocorrer com a retencac da receita na farmacia ou

drogaria, assim como acontece com os antibioticos. A validade das receitas sera de até 90 dias a partir da data de emissac.

.= ANVISA
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1
Fonte: Anvisa. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/canetas-emagrecedoras-so-poderao-ser-vendidas- -
com-retencao-de-receita. Acesso em: 21 jun. 2025. 1
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Notificacdo de suspeitas de eventos adversos (VigiMed):

350

3171737089

300

262,427907 2637389163 268509434

250

200 +

155,1943128
150

2020 200 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
mmm Indicador: Namero total de notificagées de suspeitas de Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM) recebidas por 1. 000.000 hab (ano)
—a—Mata (200)

Desde 2021 o Brasil supera a meta da Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) de 200 notificagées por milhdo de habitantes.

. . ) N . . — wde. —s= ANVISA
Fonte: Anvisa. Relatério de Gestdo 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-publica-relatorio-de- s _
gestao-de-2024. Acesso em: 18 maio 2025. 1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
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~.L ANVIS
Fonte: Anvisa. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de- L
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farmacovigilancia. Acesso em: 20 jun. 2025.
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Notificagdo reportavel: , Uppaala
mma:m"s ‘ WHODrug
Medicamento

Identificagdo )
suspeito

do paciente
2 =
)

Identificagdo Evento adverso
..
do notificador h

l ‘ Medical Dictionary
n. ||l||' MedDRA ‘ for Regulatory Activities
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ZJ)  NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS

Termos médicos e regulatérios Informagdes a respeito de medicamentos e vacinas
i / Uppsala
1||||' MedDRA | lscivaens m“"a:;f::s ‘ WHODrug

. metamizol Novalgina
pruriginoso sensacio de

coceira V ) )
. . cabega leve Lisador dip

tontura s dipirona
tonto Prurido ‘ infliximabe ' captopril 4

hd hd

pru.rido coc.eira prugnoso metamizol Lisador dip infliximabe
~ Novalgina dipirona
sensacdo de g P captopril
tontura tonto Cabega leve ‘
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2 NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS

# Exercicio 1

A notificacdo de eventos adversos a medicamentos como uma “foto”

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
A
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Notificagao 1
Quais dados conseguimos identificar?
~.L ANVISA

Imagem ilustrativa criada por inteligéncia artificial (ChatGPT, OpenAl, 2025). 1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

21

Notificagdo 2
Quais dados conseguimos identificar?
Algum dado “diferente”?

- ANVISA

1
Imagem ilustrativa criada por inteligéncia artificial (ChatGPT, OpenAl, 2025). T1T Agencia Nacional de Vigilincia Sanitaria
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Notificagdo 3
Quais dados conseguimos identificar?
Alguma dado “diferente”?

.= ANVISA

1
Imagem ilustrativa criada por inteligéncia artificial (ChatGPT, OpenAl, 2025). 1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
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Conclusao:
Quanto maior a qualidade da "foto", maior o cuidado e a capacidade de gestdo de risco.

= ANVISA

1
Imagem ilustrativa criada por inteligéncia artificial (ChatGPT, OpenAl, 2025). T1T Agencia Nacional de Vigilincia Sanitaria
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Notificagdo de suspeitas de eventos adversos relacionados a medicamentos e
vacinas

.= ANVISA
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2 NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Sistemas de notificagdo de eventos adversos (e outros problemas) relacionados a
medicamentos e vacinas

e-SUS Notifica

\/I g I [\./| ed ‘\(G':I‘JISA Notifica

saude.gov.br

Suspeitas de eventos adversos a Suspeitas de desvio de qualidade de Suspeitas de eventos adversos a
medicamentos medicamentos e vacinas Vacinas

Reacdo adversa a medicamento Exemplos: Eventos Supostamente

Erro de medicagdo AlteragBes na consisténcia do produto Atribuiveis a Vacinagdo ou

Interagdo medicamentosa Descolamento de rétulos Imunizagdo (ESAVI)

Uso abusivo Presenca de corpo estranho (obs.: inclui erros de imunizagdo)

Inefetividade terapéutica Produtos sem registro e falsificados

Uso ndo aprovado (off label)
Intoxicagdo por medicamentos

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
A

26

13



24/06/2025

Z)) NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED
Notificagdes em vigilancia sanitaria

ACESSO RAPIDO ORRa?
R — VligiMed |
[ Notivisa | | VigiMed | | e-Notivisa |
. o / \. ,

ﬂ Acessar o icone VigiMed

@ Escolha abaixo o tipo de produto ou servigo sobre o qual vocé deseja relatar um problema:

Medicamentos e vacinas Produtos para saude Alimentos Cosméticos

9 Escolher o perfil de acesso

COMO ACESSAR?

- N Ve ™~
Tranfusdo ou doagao de | Cidaddos e profissionais de saide | | Empresas | | Profissionais de saude cadastrados |
Saneantes \ A J h. ~

sangue

.= ANVISA

-
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
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2 NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

COMO ACESSAR?
[ cidadaos e profissionais de saude | [ Empresas | [ Profissionais de saude cadastrados |
MATERIAL DE APOIO
(i}
Como cadastrar no VigiMed - Perguntas e

g Como notificar? VigiMed Empresa 9 9

VigiMed? Respostas
Acesso VigiMed - Anvisa

MedDRA Tutoriais Informes Farmacovigilancia

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
A
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ZJ)  NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Paciente O preenchimento de apenas 5 campos torna o relato valido.

Narrativa do caso e outras informag...

A notificagdo deve conter ao menos:
@ Tipo da notificagdo
1 paciente
1 medicamento suspeito (ou 2 ou + medicamentos em interagdo).
1a suspeita de evento adverso a medicamento.
Relagdo medicamento x evento.

Historia médica e medicamentosa

Reacéo

Medicamento

® ® ®®

Testes e procedimentos

Avaliagdo

Resumo o
.= ANVISA

-
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
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NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Essa notificagéo possui dados insuficientes para ser incluida
na base para analise no VigiLyze.

As informagdes abaixo devem ser incluidas:

Informagao da notificagéo

» Data de inclus&o no sistema

Pacienta - Tipo de notificagdo
- Data da Glitima atualizagdo
Narrativa do caso e outras informag. .. - Um notificador inicial marcado como "Primério”

Paciente

Histéria médica & medicamentosa
= Iniciais QU

Reagio * Sexo OU
- Data de nascimento OU

Medicamento « Idade no momento da reagio QU
* Grupo de Idade OU

Teales ¢ procedimentas + Namero de registrofidentificagio do paciente OU

- junto ao médico especialista
Avallagio - junto ao médico generalista

- do prontuério no hospital
- no estudo
Resumo = Se a notificagdo é parent-child:
- Idade gestacional no momento da reagéo (se feto)

Medicamento

« Indique pelo menos um medicamento como Suspeito OU
um como Interactuante OU um como Medicamento néo

administrado

* Indique nome do medicamento (WHODrug) OU

» Indique nome do medicamento conforme relatado pelo
notificador inicial

Reagédo
- Reagdolevento (MedDRA) OU =L
+ Reagéo/evento relatado pelo notificador inicial —I. F AAgﬁncNiagcilnglé Vigilancia Sanitria

30
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ZJ) NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Abas do sistema VigiMed:

Narrativa
Identificacao (e outras Testes
da notificagao informagoes) Reagdo

Paciente

Historia médica e
medicamentosa

Medicamento

L
.
i

=
-

31

32

2

NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

+ Notificagdo espontanea
Notificagdo de estuda
QOutro

InformagBes da notificagio

Titulo da notificagéo Tipo de notificagio

24/06/2025

Informagdes da notificagéo

Paciente

Narrativa do caso e outras informag...
Histria médica e medicamentosa
Reagéo

Medicamento

Testes e procedimentos

Avaliagéo

Resumo

e procedimentos

Avaliagao

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

N&o disponivel pelo notificador (desconhecido)

Identificagdo tnica no mundo Identificagao da notificacio
Identificacdo Notificacdo espontinea
da notificagdo (]
Data de inclusio no sistema @ Data da notificagio @ Recebido de Outra identificagio da notificaio @
22 Junho v 2025 v Profissional de Salde Identificagio da notificagio Fonte
Data da dltima atualizagio @ Este caso presnche os critérios locais Adiclor
para a submissao de uma notificagao?
22 | Junho v| 2025 - -~
() sim () Nao | Limpar
n ] Motificag&o Parent-Child
Informagéo do notificador inicial Informagao do remetente Relagdo entre notificagdes Notas Notificagéo de literatura Informagtes de estudos Documentos
Informagéia do notifieador iniclal +

= Selecionar a partir da lista de contatos

© ¢ possivel

Notificador Forma de tratamento @ Priméric @
Farmacéutico v
Nome @ ‘Sobrenome @
A BC
Departamento @ Instituicio @ Pais de notificagio
XXX XA Brasil
Enderego @
XX
=
.
=
B

anexar documentos

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
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N2/ NOTIFICAGCOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Paciente

® E obrigatério o preenchimento de ao menos um campo;

@ Nao inserir o nome completo do paciente;

24/06/2025

(recomendagdo: incluir as iniciais do nome, por exemplo ADS)

@ Manter a confidencialidade.

33

Paciente

b .
Aba 2: -ym——
Iniclals @ Saxo
ABC Masculino ~
Data de nascimento @ Idade no momento da reagdo
14 | Junho | 2003 v
Poso (Kg) Altura (cm)
Paciente
Namero de registro do paciente junta a0 médico Niimera de registra do paciente junto so médice
especialista © generalista ©
Data do dbito @
fonmmame
Causa da morte (MedDRA) @ OB

(Causa da morte relatada pelo notificador inicial @

34

. ANVISA

1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Data da Gitima menstruagio @

~ Gestante

Lactante
Grupo de Idade
Adulto hd
Niimero do promtudrio do paciente na hospital @ Mimero de identificagio do paciente no estudo @

Foi realizada autépsia?
) sim () Néo () Desconhecido | Limpar

Causa da morte depois da autbpsia (MedDRA) @ i J5|

Causa da morte depois da autépsia @

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
1
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N2/ NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Aba 3:

Narrativa
(e outras
‘Comentérios do natificador @

Narrativa do caso @

informagdes)
Paciente ABC foi hospitalizado na data X com quadro de Y00(. Diagnéstico: %00
Recebeu o medicamento vancomicina (dose) segundo especificada na prescrigdo.
Durante a infusdo do medicamento o paciente cursou com quadro de nausea, hiperemia cutinea e
hipotenséo. O médico fol notificado e a administragéo foi interrompida. Paciente foi medicamento N 50 é necessa’ rio repeti r as info rma Qﬁes dO
a campo “narrativa do caso”

COM X0,
E I O paciente estava recebendo também os seguintes medicamentos em horérios distintos: xxxx,
Terapias concomitantes @

Resumo do caso e comentérios do notificador em outro idioma
Idioma i

Resumo do caso e comentérios do notificador @
Undetermined

® Embora ndo seja campo obrigatdrio, a narrativa é fundamental para avaliacdo do caso.

(recomendacao: evite deixa-la em branco)
@ Evite inserir informacGes que identifiquem o paciente (ex.: nome completo).

.= ANVISA

=
— ) S -
_l I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Histéria médica e medicamentosa

Histéria médica @
Continua @ j:l

Data de término @
@ sim () Nao () Desconhecido | Limpar

Data de inicio @

Historia Médica roievants
Infecgao febril oB 10 | Junho v 2025

Informagaes médicas relevantos

@ Incluir somente informagdes relevantes para o caso

] Histérico familiar

+

Histéria médica relevante @

Histéria médica e
medicamentosa

Histéria medicamentosa @ o Inserir medicamentos que foram interrompidos antes do inicio da reagdo
wwooe
Meadicamentos anteriores @
]

Medicamentos anteriores

Data de inicio @ Data de término @

Indicagéo (MedDRA) @ i ] Reago (MedDRA) @ [ ]

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
A
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Z,

w2/ NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

R CENEEESY [] Comparar versGes Delegar para instituigio « || Status da notificagdo: Aberto ~ | I Deletar | G Enviar copia || B PDF/Excel/XML

Aba 5:

Notificag@o ndo salva
R ~ Reacéo + B
eacdo " .
¢ P Inserir os termos MedDRA Paia de acombocia © e Incluir uma aba para cada termo MedDRA

I Reacao!/ evenlo adverso (MedDRA) @ o Brasil

° Reaghio / evento relatado pela notificador inicial @ \dioma do reago / eventa relatade pelo notificador inicial
Paciente apresentou nausea, hiperemia e hipatenséo. Undetermined
Data de inicio @ Hora @
-
Data final @ Hora @
Duragio @
Desfecho Confirmagéio por profissional de saide? @
v O sim () Nao | Limpar

Grave Gravidade @ Informagéo sobre vacina @
() sim () Mo | Limpar Resuiltou em 6bito Anomalia congdnia ou malformagdo ac nascer

Incapacidade persistente ou significativa Hospitalizago/Prolongamento de Categoria do EAPY

. hospitali 0
Ameaga & vida om% al;ﬁgad\nimnle significativa e

.= ANVISA

=
— ) S -
_l I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Notificagdo nao salva
. S
Reagio

Paciane

Rasciol svania advecso (MedDRA) @ Pals e cooriacia @
Marrativa G G480 # outras nformag. . Néusea () Brasil
Histdria medica & medicamentoss

Feaco / avento relatado pelo notificador inicisl @ Idioma da reagao / evento relatado pela notificados inicial
Pacients apresentou ndusea, hiperemia & hipotensio Undetarmined

Fieagio : Hiperemia
Fleagio ; Hipotensdo

Data g inicio @ Hora @
Medicamanto 21 | Junho  ~| 2025

Dats finsl @ Hora @

21 | Junho v 2026

ouragéo @
1 da | [[Gaoular
Resuma 1] Destocha Gonfirmagso por profissional de saisde? &
Recuperada/Resolvido v (O sm O Nao | Limpar
Qeave Gravidade @ Informagao sobre vacina @
O sm @ Naa | Limpar Pesultou e dba Al ok s bl i Al
f— Gategoria 4o EAPY
3 nosisizesio
henesga i vida e icarmanta signifcativa ~

Para cada secdo repetida, aparecera um item especifico no menu de se¢des da notificacdo.
(1] g rep p p ¢ ¢ .= ANVISA
I

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
1
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w2/ NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Grave Gravidade @

@ sim () Nao | Limpar () Resultou em ébito [T] Anomalia congénita ou malformagéo ao nascer
[:l Incapacidade persistente ou significativa D Hcsgital_izaz;?anrolnngamanm de
) Ameaga a vida 0 gﬁ?oltzllez;gacolimcameme significativo

Pelo menos um critério deve ser selecionado

a Quando uma reagdo é identificada como Grave, é obrigatério selecionar ao menos um critério de gravidade.
Importante: o critério de gravidade é associado com uma reagdo especifica.

.= ANVISA

=
— ) S -
_l I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Aba 6

Suspeito 0 Selecionar a relagdo Dose @ Nimero de doses®  Froquincia da dose © e
500 mg 6 hora ~
PYweoe [ -
ey O
Prlncipivng[ll‘] ativols) nMHDﬁm?:, F:;T::[:;:::; Forma farmacéutica (EDQM) @
Medicamento e S .
i Brasil e Via de administragéo Via de administragio (EDOM) @
Pais: Brasil
Q Inserir o nome comercial sempre que possive| oo iss o Nimero de lots
ooxe
Inicio da administragio @ Hora @

21 | Junho | 2025

@ suseeito e s Fim i seministrasio © Hora ©
Brasil - 21 | Junho | 2025
; Duragio @
Concomitante 1 dia | [ Caloutar

Princio Al
Interagao
© Inserir informagdes de outras posologias
Medicamento ndo administrado

¢' Inserir outros medicamentos, se necessario
' = ANVISA
I

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
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ZJ) NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Aba 7:
Testes

e procedimentos dos testes e procedimentos @
Data do teste @ Resultado do teste Valor de referéncia minimo
21 | Junho V| 2025 = v/ 60 uL 5 uL B
Resultado do teste (cédigo) Valor de referéncia méximo
Nome do tests (MeaDRA) ©
Transaminase glutamico-oxaloacéticaaun @) i 40 ut
Nome do teste Resultado Comentérios do notificador inicial

+

@ Inserir outros testes, se necessario

.= ANVISA

-
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
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2 NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Avaliagio de causalidade +
Método @ Fonte @

Causalidade OMS Ml ./ Causalidade OMS
Relagio entre a(s) reagioldes) e ¢ Naranjo

WHO AEFI
PP Método francés
Avaliacao Néusee v
Definida
Hiperemi -
peremia Provével
Mipotensdo Possivel =
Improvavel
Condicional  Nio classificado
Nao avalidvel | Ndo classificavel
Comentirios @
Diagnéstico (MedDRA) @ 0
+

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
1
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ZJ) NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS NO VIGIMED

Cidadaos e profissionais de satude

Usuario do medicamento

Iniciais do nome

Sexo

Masculino Feminino Desconhecido

Peso (Kg)

Data de nascimento

v
Informe 3 Data de nascimente completa ou [dade
Idade no momento da reagio -
Um ou mais campos néo estéo preenchidos corretamente, por favor, corrija-os antes de continuar
v
Informe a Data de nascimento completa ou Idads
Pais onde ocorreu a reagao
Brasil v

O pais & uma informag o importants, espacialmants se o ambienta tiver influenciado a ocorméncia da reagao,

Préxima pagina

.= ANVISA

1
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/br/vigimed T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
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2 NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS

# Exercicio 2

Notificando no VigiMed (perfil: profissional de satide cadastrado)

/ Uppsala
Monitoring
Centre

https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/#row-item-2

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

=
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24/06/2025

o,

q

N\.Z/ MATERIAL DE APOIO

Tutoriais - Anvisa Educag3o e Treinamento Ciclo de

o Cursos MedDRA RV
Uppsala Monitoring Centre farmacovigilancia

.= ANVISA

=
— ) S -
_| I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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\/igil\'/l‘ed

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
DUVIDAS? SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200

Entre em contato pelos canais CEP: 71205-050
oficiais da Anvisa: Brasilia - DF

@ B Ty AR @ www.anvisa.gov.br
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br

sgeasdtee o3, 1

] Ao notificar suspeitas de eventos adversos, todos nés podemos contribuir para o uso mais seguro dos medicamentos
1
.- ANVISA
_| i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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