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Formulário 
Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco

	1. [bookmark: _Hlk66950623]Nome da empresa:


	2. CNPJ:


	3. Endereço e contatos da empresa: (Incluir telefone e e-mail.)


	4. Período de cobertura do relatório:


	5. Produto / Denominação Comum Brasileira (DCB): (Incluir informações sobre concentração e apresentação do produto.)


	6. Classe terapêutica: (Utilizar classificação ATC)


	7. Nº do processo de registro do produto: 


	8. Nº do registro do produto: 


	9. Data de registro no Brasil: 


	10. Data de registro internacional:


	11. Alterações de segurança no período de cobertura informado: (Conforme Art. 12, Item IV da IN 63/2020)


	12. Ações tomadas por razões de segurança no período de cobertura informado: (Conforme Art. 12, Item III da IN 63/2020)

a) Ações regulatórias adotadas nos países onde o medicamento é comercializado:
b) Ações do detentor de registro sobre o produto no mercado:


	13. Estimativa do número de pacientes expostos ao medicamento (Conforme Art. 12, Item V da IN 63/2020)

a) Exposição cumulativa de sujeitos em ensaios clínicos:
b) Exposição de pacientes cumulativa e durante o período de cobertura informado, proveniente da experiência de comercialização.


	14. Nº de notificações recebidas contendo reações com desfecho fatal (número de óbitos no período): 


	15. Resumo da avaliação de sinais e riscos: (Conforme Art. 12, item XVI da IN 63/2020)


	16. Resumos dos dados relativos aos estudos de segurança realizados no período de cobertura informado: (Conforme Art. 12, Itens VII, VIII, IX, X, XI da IN 63/2020, quando aplicável)


	17. Atividades/ações de farmacovigilância de rotina relativas às novas informações de segurança: (Quando aplicável - Se possível, incluir as atividades específicas para cada preocupação de segurança)


	18. Atividades/ações de minimização do risco relativas às novas informações de segurança: (Quando aplicável - Se possível, incluir as atividades específicas para cada preocupação de segurança)


	19. Nome do responsável pela área de farmacovigilância da empresa:


	20. Contatos do responsável pela área de farmacovigilância da empresa: (Incluir telefone e e-mail.)


	________________________
Local e data




É obrigatório o preenchimento de todos os campos. Transcreva as respostas logo abaixo do respectivo quesito. Não serão aceitas respostas referenciadas.




Página 1 de 3


image1.png
/aﬂ— Agéncia Nacional
—FP‘ de Vigilancia Sanitaria




