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Historico de versoes

Data Versdo | Mudancgas
12/2020 1.0 Versao inicial com as instrugdes para uso do sistema VigiMed empresas.
02/2025 2.0 Revisdo do manual parainclusdes de atualiza¢do do sistema VigiMed Empresas, incluindo

codificacdo MedDRA e WHODrug antes disposto em Informes.

Revisdo do cadastro no VigiMed Empresas: novo link, simplificacdo do formulario e
inclusdo de dois novos campos: Identificador da Organizagdo (sender organisation) e
coleta de dados do terceiro usuario para cadastro no VigiMed Empresas.

Instituicdo do Formuldrio Eletronico do Fale Conosco! para todas as tratativas da

empresa com a Anvisa — solicitacdo de informagdes, esclarecimentos, problemas com o

sistema e envio de arquivos relacionados.

! Link: http://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco
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1. Introdugdo

O Manual de Uso do VigiMed Empresa destina-se a todos os Detentores de Registro de Medicamentos
(DRM) e tem como objetivo orientar a adequada utilizacdo do sistema VigiMed Empresas para a
notificacdo de eventos adversos de medicamentos pds-comercializacdo, atendendo a Resolucdo da

Diretoria Colegiada - RDC n2 406/2020 (RDC 406/2020).?

O VigiMed é o nome brasileiro dado ao sistema VigiFlow, utilizado pelos membros do Programa
Internacional de Monitoramento de Medicamentos (WHO PIDM) da Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) para o recebimento de notificacbes de eventos adversos. Ele é fornecido por Uppsala
Monitoring Centre (UMC) - centro colaborador da OMS para operacionalizar o Programa Internacional

de Monitoramento de Medicamentos (WHO PIDM).

O sistema VigiMed foi adotado pelo Brasil em dezembro de 2018 para recebimento de notificacdes de
eventos adversos relacionados aos medicamentos e as vacinas. Inicialmente foi disponibilizado o
Médulo Cidadao e Profissional de Saude Liberal (eReporting) e, em margo de 2019, foi implementado
o Mddulo VISAS e Servicos de Saude (VigiFlow). Por fim, o Mddulo Empresa (Industry eReporting),

disponibilizado em outubro de 2020.

Algumas vantagens da utilizagdo do VigiMed Empresas sdo: estrutura compativel com o padrdo
harmonizado internacionalmente no Guia do ICH E2B e adotado pela Anvisa; uso de diciondrios para
padroniza¢do de termos, como o MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities - Dicionario
Médico para Atividades Regulatérias) e o WHODrug (como um dicionario de medicamentos para
facilitar o alinhamento com os padrées ISO IDMP e ICH E2B (R3)), mesmo para aqueles que ndo
importardo XML ICH E2B; inclusdo de informagdes adicionais em anexo; e estabilidade da conexdo ao

servico ao logar e sem custos para os usuarios.

O envio de dados pelo VigiMed Empresas alimenta a base de dados do VigiBase. Assim, torna-se

possivel o monitoramento da seguranca de medicamentos utilizados no Brasil com auxilio de

2 Consulte RDCs e outros atos normativos no Anvisalegis: https://anvisalegis.datalegis.net/
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ferramentas de gestdao de dados analiticos para dete¢do de sinais qualitativa e quantitativamente,
frente aos dados nacionais e globais, ja que as informagdes passam a ser compartilhadas mais

rapidamente com a OMS, visando o fortalecimento global da farmacovigilancia.

O VigiMed Empresas disponibiliza duas interfaces: uma para a entrada manual das notificagcdes e outra
para a Importacao de arquivo XML, ambas seguindo o padrdo do Guia do ICH E2B. As instrucdes de
como notificar por cada uma dessas interfaces estdo detalhadas neste Manual. A empresa pode
utilizar as duas interfaces para notificar a Anvisa os casos de eventos adversos graves (esperados e
inesperados) que envolvam seus produtos (medicamentos e vacinas), conforme previsto na RDC

406/2020.

O Guia do ICH E2B(R3) tem como objetivo promover a harmoniza¢do dos elementos de dados para a
notificagcdo ao criar um padrdo para a transmissao eletronica de informacgdes entre bancos de dados
em escala global. Isso é necessario devido ao grande nimero de participantes potenciais para a troca
de informag¢des de segurancga relativas ao uso de medicamentos. O sucesso dessa transmissdo
depende da interpretagdo consistente e uniforme dos elementos de dados comuns e dos
procedimentos de transmissdo padronizados. Portanto, a empresa deve seguir as diretrizes do Guia

ICH E2B para realizar uma notificacdao de qualidade no VigiMed.

Importante!
O Guia do ICH E2B (R3) é o documento Implementation Guide for Electronic Transmission of
Individual Case Safety Reports (ICSRs) - E2B(R3) Data Elements and Message Specification do

Step 4 ICH IG Package3.

Sdo casos elegiveis a submissdo pelo VigiMed Empresas, as Notificagdes de Seguranca de Casos
Individuais, como disposto no Art. 29 da RDC 406/2020, relativas a:

| - suspeita de rea¢Oes adversas a medicamentos;

Il - inefetividade terapéutica, total ou parcial;

Il - interagdes medicamentosas;

3 Link: https://www.ich.org/page/e2br3-individual-case-safety-report-icsr-specification-and-related-files,
disponivel na pagina do ICH: https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines
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IV - superdose de medicamentos;

V - abuso de medicamentos;

VI - erros de medicacao;

VIl - uso off-label do medicamento;

VIII - exposi¢cdo a medicamentos durante gravidez/lactacio;
IX - eventos adversos por desvio de qualidade; e

X - outras situacdes que possam vir a ser objeto da Farmacovigilancia

A notificacdo de queixas técnicas a medicamentos e de eventos adversos a outros produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria NAO DEVEM ser enviadas pelo VigiMed Empresas. Informacdes sobre como

notificar estdo disponiveis no Portal da Anvisa, na pagina de Notificacbes em vigildncia sanitdria®.

Atencao!
Devem ser notificados, em até 15 dias, conforme o Art. 30 da RDC 406/2020, todos os casos:
- GRAVES (esperados e inesperado) (caput)
- de inefetividade que representem risco a vida conforme avaliacdo do DRM (§ 1°)
- de inefetividade terapéutica relacionados a vacinas e anticoncepcionais (§ 1°).
Os demais casos, NAO GRAVES, devem ser coletados pela empresa para gerenciamento e

tratamento em Relatdrio Periddico de Avaliagdo Beneficio-Risco (Art. 31).

Os 15 dias para submissdo das notificacdes devem ser utilizados para o processamento dos casos e
coleta de mais informagdes para submissdo de notificagdes com a maior completude possivel,
diminuindo o numero de notificacdes de seguimento. Se posterior a este prazo mais informacgdes
forem coletadas, cabe notificar um seguimento para a mesma notificacdo. Se for necessario fazer
alguma corregdo, pode-se fazer uma notificagao de alteragdo. Se a notificagao for identificada como

invalida, aplica-se uma notificacdo de anulagdo.

Este Manual detalha a forma de realizar cada uma destas notificacdes - inicial, de seguimento, de

alteracdo ou de anulacao -, seja por entrada manual ou por importacao de arquivo XML ICH E2B.

4 Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/
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2. Configuragoes

e E e (i etnn| o—

1* passo 2* passo 3¢ passo 4 passo

Login no Configurar o Adicionar a Realizar

Sistema Idioma do licenga notificagdes
Usuario MedDRA

2.1. Exigéncias para o uso do VigiMed Empresas

Para utilizar o VigiMed, as empresas precisam ter:
e cadastro concedido ao VigiMed Empresas pela Anvisa;
e computador conectado a uma internet estavel,
e utilizacdo do navegador Google Chrome, preferencialmente, ou outro como Mozilla Firefox;
e aceite dos “Termos de uso do sistema”;
e Licenca MedDRA (mandatério);
e Llicenca WHODrug (recomenddvel, e se tornara obrigatdério quando a alteracdo da RDC

406/2020, pela RDC 967/2025, entrar em vigor)®

LICENCA MedDRA
A terminologia MedDRA deve ser utilizada, conforme a Art. 35 da RDC 406/2020, na codificacdo
das reagbes/eventos adversos e outros termos médicos como causa da morte, indicagdo, nome de

testes, histérico médico e diagndstico.

Para orientacdes, solicitacdo da licenca e renovacdo, consulte a pagina dedicada do MedDRA®. As

taxas sdo definidas conforme o porte da empresa. Empresas publicas podem solicitar suas licengas
gratuitas. Empresas pequenas, com faturamento abaixo de USS1 milhdo, podem solicitar licenca
anual de USS$139. As demais taxas da licenca s3o definidas de acordo com o faturamento da

empresa.

Para utilizar o MedDRA no VigiMed, a empresa precisa ativar a licenca no sistema — vide item 2.6.

5 Consulte RDCs e outros atos normativos no Anvisalegis: https://anvisalegis.datalegis.net/
6 Link: https://www.meddra.org/subscription/process
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LICENCA MedDRA (continuagdo)

A licenga, além de habilitar o MedDRA no VigiMed Empresas, também da acesso a treinamentos e

outros servicos. Vide na pagina do MedDRA’.

A adequada codificagdo com o MedDRA deve seguir os documentos ‘Pontos a Considerar’ e
‘Melhores Praticas da Terminologia MedDRA’, disponiveis em portugués e com versGes atualizadas

semestralmente na pagina How to use, em Support Documentation®. Pode-se escolher as versdes

em portugués do Brasil.

LICENCA WHODrug

O uso do diciondrio WHODrug para a codificagdo de medicamentos e principios ativos nas
notificacGes é recomenddavel pela Anvisa e se tornara obrigatério quando a alteragdo da RDC

406/2020, pela RDC 967/2025, entrar em vigor.®

Para orientagdes, solicitacdo da licenca e renovacdo, consulte a pdgina dedicada do WHODrug e

UMC! ou e-mail: support@who-umc.org. As taxas de assinatura dependem dos produtos
adicionais, do numero de locais geograficos e da quantidade de usudarios necessarios para a

organiza¢do. Empresas publicas podem solicitar suas licencgas gratuitas.

A licenga, além de habilitar o WHODrug no VigiMed Empresas, também dd acesso a treinamentos

e outros servicos do WHODrug. Veja o portifélio’.
Para utilizar o WHODrug no VigiMed, a empresa precisa ativar a licenga no sistema — vide item 2.6.

A adequada codificagdo com o WHODrug deve seguir as orientagdes do documento ‘Como usar o
formato C3 do WHODrug para codificacdo de medicamentos’, e, no caso da importacdo de arquivos
XML ICH E2B(R3), do documento ‘InstrugGes para a criagdo de arquivos XML ICH E2B (R2 e R3)’

(versdo 2.0), ambos disponiveis na pagina do VigiMed Empresa??.

7 Link: https://www.meddra.org/

8 Link: https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/english

% Consulte RDCs e outros atos normativos no Anvisalegis: https://anvisalegis.datalegis.net/

10| ink: https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/

11 Link: https://who-umc.org/whodrug/

12 Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
vigimed-empresas
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2.2. Solicitacao e atualizagdo de cadastro para o VigiMed Empresas

A solicitacdo inicial ou qualquer atualizagao de cadastro da empresa no VigiMed Empresas, destinada

a conta da Farmacovigilancia, deve ser solicitada por cada Detentor de Registro de Medicamento

(DRM) por meio do formulério publicado na pdagina do VigiMed Empresas®?, relativo ao EDITAL DE

CHAMAMENTO N2 13/2020*.

Assim que processada a solicitacdo do formuldrio de cadastro no VigiMed Empresas para a
Farmacovigilancia, a Anvisa enviard um e-mail para o DRM, pelos contatos informados no cadastro,

confirmando o acesso ao VigiMed Empresas ou a realizacao das atualizacdes solicitadas.

Para adequado preenchimento do formulario, atentar-se para algumas orientagdes:

1. Dados da empresa

1.1 Razdo social: nome como informado no cadastro da Anvisa

1.2 Identificador do remetente:

e O identificador do remetente serd usado para identificar a empresa no VigiMed.

e Deve ter, no maximo, 60 caracteres.

e Usar o Nome Fantasia, se possivel.

e Para empresas com sistemas compativeis com E2B, o valor deve ser igual ao configurado para
o campo do guia do ICH E2B (R3): N.2.r.2 Message Sender ldentifier.

e Para empresas que realizam apenas entrada manual, é recomendado usar o mesmo nome
informado no nome abreviado da empresa. Alteragdes poderao ser sugeridas pela Anvisa.

e Uma vez definido o Identificador do remetente, ele ndo podera ser alterado posteriormente

na fase de producao, salvo excecdes previstas no Guia do ICH E2B.

13 Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
14 Link: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/31725?lang=pt-BR
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1.3 Identificador da organizacgao:

O identificador da organizacdo serd o nome da empresa no VigiMed e serd usado para
identificar a empresa.

Deve ter, no maximo, 100 caracteres.

Empresas com sistemas compativeis com E2B, o valor deve ser igual ao configurado para o
campo do guia do ICH E2B (R3): C.3.2 Sender’s Organisation.

Para empresas que realizam apenas entrada manual, deve ser o mesmo valor do identificador
do remetente.

Uma vez definido o Identificador da organizacdo, ele ndo podera ser alterado posteriormente

na fase de producao, salvo excecdes previstas no Guia do ICH E2B.

1.4 Abreviacdao do nome da empresa:

Deve ter, no maximo, 60 caracteres.
a abreviacdo do nome da empresa serd utilizada na Identificacdo da Notificagdo, seguindo a
estrutura: BR-NomeEmpresa-NumeroNotificacdo, referente ao campo do guia do ICH E2B
(R3): C.1.1 Sender’s (case) Safety Report Unique Identifier.
Propor um nome curto que, se possivel, identifica o DRM.

o Por exemplo: MEDSOLUTION.
O nome escolhido fard parte da Identificacdo Unica no Mundo (Worldwide Unique Case
Identification Number — WWUID).

o Por exemplo: BR-MEDSOLUTION-123456.

o Ressalta-se que o nome abreviado é apenas o que esta em azul.
Uma vez definido esse nome curto, ele ndo podera ser alterado posteriormente na fase de

producao, salvo excecdes previstas no Guia do ICH E2B.

1.5 CNPJ: apenas nimeros

1.6 Estado (UF) do DRM: sigla; apenas 2 caracteres

1.7 Estado (UF) da Unidade de Farmacovigilancia: sigla; apenas 2 caracteres

Pagina 10 de 54
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2. Dados do Responsavel pela Farmacovigilancia (RFV) e seu substituto: siga as regras da RDC

406/2020.

w

Dados dos usuarios para cadastro no VigiMed:

e Podem ser informados até trés usuarios por empresa, podendo ou nio estar atrelados ao RFV
e seu substituto.

e Pode ser informado o mesmo e-mail para o cadastro de um usudrio que atuard em mais de
uma empresa ou nas contas destinadas a Farmacovigilancia ou Estudo Clinico.

e E-mails corporativos podem ser utilizados e estardo sob a responsabilidade do CPF informado.

4. Adocgao do VigiMed Empresas

e Informacgdo sobre a adogao ou nao da interface para Importagdo de arquivo XML ICH E2B, na
versdo R2 e R3. Lembrar que a versdo R2 deve ser descontinuada, adotando a versdo R3 até a
alteragdo da RDC 406/2020, pela RDC 967/2025, entrar em vigor. s

e O formulario para a entrada manual dos dados de notificagdes de eventos adversos de
medicamentos estara sempre disponivel para todas as empresas, independentemente de
realizarem ou ndo importagao de arquivo XML ICH E2B.

e Parainiciar aimportacdo de XML, a empresa devera realizar validacdo de alguns arquivos em
ambiente de teste, conforme o documento Instrucdes para a criacao de arquivos XML ICH E2B

(R2 e R3), disponivel na pagina do VigiMed Empresas.'®

e Aprevisdo da data de inicio de teste e de entrada em produgdo para a importagdo de XML ICH
E2B é para fins de planejamento. Ndo havera penalidade no caso de ndo cumprimento do

prazo, sendo possivel, inclusive, atualizar a respectiva data.

5. Licengas MedDRA e WHODrug:
e A implementacdo da terminologia MedDRA é mandatdria, perante a RDC 406/2020, e a
empresa pode utilizar uma licenca local ou global.
e (Caso aempresa esteja sem a licenca MedDRA, é necessario regularizar a sua situagao e enviar

novo formuldrio para atualizar a informacgdo, assim que tenha posse do nimero da licenca.

15 Consulte RDCs e outros atos normativos no Anvisalegis: https://anvisalegis.datalegis.net/
16 Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
vigimed-empresas
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A implementacdo do Dicionario WHODrug no formato C3 é recomendada, e se tornara
obrigatdrio quando a alteracdo da RDC 406/2020, pela RDC 967/2025, entrar em vigor.
A empresa que ainda ndo tem a licenca WHODrug deve informar que ainda ndo a adquiriu.

Porém, assim que a possuir, deve enviar novo formuldrio para atualizar a informacao.

6. Comentarios finais:

Listar os campos alterados, para facilitar a atualizagdo do cadastro.
Descrever o motivo do envio de novo formuldrio, incluindo outros esclarecimentos, como
referentes a mudanca de titularidade da empresa ou outras alteragdes que impactam no

cadastro no VigiMed Empresas, se couber.

2.3. Logando no sistema VigiMed Empresas e ativacdao de conta

ApOs receber o e-mail da Anvisa informando a concessdo de acesso ao VigiMed Empresas, cada um

dos usudarios deve:

LA o

Entrar no link: https://industryereporting.who-umc.org/

Clicar em “Forgot your password?”
Inserir seu e-mail no campo “Email Address”
Clicar em ‘Send verification code’ e nao fechar a janela

Abrir seu e-mail para resgatar o codigo de 6 digitos

Observagdo: caso ndo receba na sua caixa de entrada, verificar na caixa de spam. Se ndo

localizar o e-mail, entrar em contato pelo Fale Conosco, aos cuidados da GFARM/GGMON

Inserir o cédigo recebido no campo relacionado e clicar em “Verify code”

Se o cédigo estiver correto, aparecerd a mensagem: “The code has been verified. You can now
continue”. Entdo, clicar em “Continue”

Na pégina seguinte, inserir sua senha e confirma-la, seguindo as orientacdes de seguranca
(senha com 8 a 16 caracteres, combinando letras em caixa alta e baixa, nimeros e simbolos).
Clicar em “Continue” e, se o processo foi exitoso, abrira a pagina para entrar no VigiMed

Empresas com seu e-mail e senha cadastrada.
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Para a recuperagdo de senha, siga 0 mesmo procedimento acima.

2.4. Configuragdes de usudrio e idioma

Apos a efetivacdo do cadastro, ao logar pela primeira vez no sistema VigiMed Empresa’’ (e-Reporting

Empresa), serd necessario ativar a conta aceitando os termos e condigdes de uso do sistema. Depois,

17 Link: https://industryereporting.who-umc.org/
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abrird uma pagina onde se deve escolher o idioma a ser utilizado na interface. Selecionar o idioma

“Portugués” e clicar em “Salvar” para prosseguir.

Para configuragdo posterior do idioma, basta clicar na seta ao lado do icone de usuario (Passo 1),

depois selecionar a opgdo “Configuracdo de usuario/User settings” (Passo 2).

A pagina de configuragdo sera aberta para se selecionar o idioma da interface, o idioma nativo e o

idioma dos dicionarios (Passo 3). Apds selecdo do idioma, clicar em “Salvar/Save” (Passo 4) para

prosseguir.

19 Passo

eReporting - Empresa Teste Anvisa (criada por Flavia Cruz) (BR)

Aavia Cnaz

Welcome to eReporting = e = o
20 Passo ‘ | v i

Create new report Nullify report

Create a new report via the manual data entry form fy » completely

the whole case was

Dataentry v  Upload E28  Submission status & Vv

eReporting - Empresa Teste Anvisa (criada

30 Passo
User settings

User interface language

Englsh Vv

Native language Selecionar a opgdo de

Eaglth feog) : - idioma “Portugués” em
EDOM agrisos Native language e defina
English v o idioma desejado nos
MedDRA language demais

: I- Depois, selecione a opgdo Save.

49 Passo

2.5. Tela inicial do VigiMed Empresa

A pagina inicial do VigiMed Empresas (e-Reporting Empresa) traz um menu superior e um menu

principal para navegacao no sistema.
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O menu superior tem disponiveis as seguintes opgdes:

e Entrada de dados (Data entry): entrada manual de notificacdo para criar notificacdo, editar
notificacao, notificacdo de seguimento e anular notificacao - vide itens 3 a 6.

e Carregar E2B (Upload E2B): importacdo de arquivo XML ICH E2B - vide item 7.

e Status de envio (Submission status): visualizagdo dos envios de notificagdes dos ultimos 35

dias - vide item 8.

i ~ . . 7 . ] . ~ 7 .
) : opg¢des para conferir nome e e-mail de usudrio, iniciar, fazer configura¢cdes do usuario
e idioma (vide item 2.4), gerenciar licencas (vide item 2.6), ter acesso as politicas de

privacidade, termos e condi¢do de uso, além de sair.

.

Entradadedados v  Camregr £28  Statusdeenvio & v

Bem-vindo ao eReporting

Criar nova notificacso Anular notificdo

Na pdgina inicial, ha também o menu disposto na tela principal, com as op¢des de a¢do e descri¢bes
de cada uma. Em seguida, ha alguns informes das ultimas novidades do Sistema. O menu principal

contém as seis acdes relacionadas as notificacdes, sendo as seguintes:

e Criar notificagdo: criar uma nova notificagdo por meio do formulario de entrada manual de
dados - vide item 3.

e Editar notificagdo: carregue uma notificacdo (arquivo XML E2B R3 criado por este sistema)
para editar informa¢do numa notificacdo inicial ainda ndo enviada a autoridade reguladora -
vide item 4.

e Notificacdo de seguimento: carregue uma notificagdo (arquivo XML E2B R3 criado por este
sistema) para editar informacdo de seguimento, ou seja, quando nova informacdo foi obtida
apos a notificacdo inicial do caso ter sido enviado a autoridade reguladora - vide item 5.

e Anular notificagdo: anular um caso completamente invélido (transmitido anteriormente e
criado por este sistema). Por exemplo, quando todo o caso foi considerado erréneo ou no

caso de notificacdes duplicadas - vide item 6.
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e Carregar E2B: carregar uma notificacdo em formato XML E2B R2 ou R3 - vide item 7.

e Status de envio: ver envios de notificagGes dos ultimos 35 dias - vide item 8.

eReporting - Empresa Teste Anvisa (criada por Flavia Cruz) (BR) Entrada de dados v  Carregar E2B  Status de envio &

Bem-vindo ao eReporting

Anular notificdo

Anular um caso completamente invélido (transmitido
anteriormente). Por exemplo, quando todo o caso foi considerado
errbneo ou no caso de notificacdes duplicadas.

Criar nova notificagdo
Criar uma nova notificacdo por meio do formulério de entrada
manual de dados

Editar notificacdo

Carregue uma notificagdo (arquivo XML E2B R3 criado por este
sistema) para editar informagdo numa notificacdo inicial ainda
ndo enviada a autoridade reguladora

Carregar E2B
Carregar uma notificacdo em formato XML E2B R2 ou R3

Notificacdo de seguimento

Carregue uma notificagdo (arquivo XML E2B R3 criado por este
sistema) para editar informacdo de seguimento, ou seja, quando
nova informagdo foi obtida apés a notificagdo inicial do caso ter
sido enviado a autoridade reguladora.

Status de envio
Ver envios de notificagdes dos dltimos 35 dias

Novidades

© VigiFlow is back online

All reports submitted from VigiFlow eReporting for Industry during the service disruption have been successfully received by the national regulator. Please contact the National
Regulatory Agency

f you have any questions.

© New release 2023-03-28

* Advanced WHODrug coding

o Allows users to effectively code to the most detailed level in WHODrug Global, with information on trade name, country, Market Authorisation Holder (MAH), pharmaceutical
dose form and strength

o

Current WHODrug licensees can enter their WHODrug license number in the settings page to gain access

o

f you do not have a WHODrug license, the basic WHODrug search can still be used. If you want access to the advanced functions please contact sub
more information

e EDQM standard terms are now used for route of administration and pharmaceutical dose form

Atencgao!
Caso o usudrio (mesmo e-mail) esteja cadastro em mais de uma empresa ou em contas destinadas
a Farmacovigilancia ou ao Estudo Clinico, devera ser selecionada para qual empresa ou conta

pretende-se notificar antes de iniciar qualquer agdo.
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2.6. Ativagdo da Licenca MedDRA e WHODrug

A terminologia MedDRA deve ser utilizada, conforme a Art. 35 da RDC 406/2020, na codificacdo das
reacdes/eventos adversos e outros termos médicos como causa da morte, indicagdo, nome de testes,

historico médico e diagndstico. Mais informacgdes sobre o dicionario, vide item 2.1.

O uso do dicionario WHODrug para a codificacdo de medicamentos e principios ativos nas notificagGes
é recomendavel pela Anvisa. A obrigatoriedade de ado¢do mandatdria do WHODrug se dara apos
alteracdo da RDC 406/2020, pela RDC 967/2025, entrar em vigor. Mais informacdes sobre o dicionario,

vide item 2.1.

Primeiramente, para utilizar MedDRA e WHODrug, faz-se necessdrio habilitar cada licenga, clicando
na seta do canto superior direito e na op¢ao “Gerir licengas”. Depois, preencher os campos solicitados

com as informacgoes da Licenga MedDRA ou WHODrug da empresa e clicar em ‘Guardar’.

eReporting - Empresa Teste Anvisa (criada por Flavia Cruz) (BR) Entrada de dados v Carregar E2B  Statusdeenvio & v

Flavia Cruz

flavia.cruz@anvisa.gov.br

Bem-vindo ao eReporting e
Configuragdes do usuario

Gerir licengas

Politica de Privacidade

Criar nova notificacao Anular notifigao
Criar uma nova notificagéo por meio do formulario de entrada manual de Anular um caso completamente invalido (transmitido anteriormente). Por Termos e Condigdes
dados exemplo, quando todo o caso foi considerado erréneo ou no caso de

Sair
notificages duplicadas

eReporting - Empresa Teste Anvisa Entrada de dados v Carregar E28  Status de emvio

Gerir a licenca MedDRA

MedDRA 1D

Chave API MedDRA

Gerir a licenga WHODrug

WHODrug licenga
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No caso da licenga MedDRA, para obter sua ‘Chave API MedDRA’, clique no link “Registe-se para obter

uma nova chave API MedDRA”*2. Sera necessdrio ter em m3os o ‘Username’ e ‘Password’ fornecidos

pelo MedDRA  MSSO apdés processo de inscricdo. Mais informagbes em:

https://www.meddra.org/subscription/process. Caso haja algum problema com as credenciais da

licenca MedDRA, acionar a equipe de suporte do MedDRA MSSO: https://www.meddra.org/contact.

No caso da licenga WHODrug, basta incluir o nimero da licengca WHODrug. Caso haja algum problema
com as credenciais da licenca WHODrug, acionar a equipe de suporte de UMC pelo e-mail:

support@who-umc.org.

Caso o procedimento apresente algum erro na pdgina do VigiMed Empresas (Industry e-Reporting),

fechar o navegador e, antes de abrir o Vigimed Empresas, realizar algum dos procedimentos:

e Limpar o navegador: abra o link para o passo-a-passo:

support.google.com/chrome/answer/95589?co=GENIE.Platform%3DDesktop&hl=pt-BR

e Desativar o tradutor: https://support.google.com/chrome/answer/173424?hl=pt-

BR&co=GENIE.Platform%3DDesktop

e Usar uma guia anbnima: clicar ao mesmo tempo nas teclas CTRL + Shift + n. Veja como:

https://support.google.com/chrome/answer/95464?co=GENIE.Platform%3DDesktop&hl=pt

e Desativar momentaneamente o antivirus do seu computador, durante o procedimento de
ativacdo da conta

e Utilizar outros navegadores (Firefox, Mozila, Edge, p. ex)

18 Link: https://mid.meddra.org/account/register
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3. Notificagdo com entrada manual de dados

+ —t
*— 's &‘ *o—0
1* passo 2 passo
Criar uma nova Inserir dados
Administrativos

Notificagdo

o |e

[ S ]
7' passo 8" passo
Dados Avaliagdo do
complementares Caso
(Outros)

3.1. Criando uma notificagao inicial

3* passo
Inserir dados
do paciente

9" passo
Checar a
notificacdo
(Resumo)

VigiMed

§ \ == o
o |&—® | | &—=e |2 [ &—
4* passo 5* passo 6" passo
Inserir dados do Inserir dados das Correlacionar
Medicamento Reagbes Reagdes com
Medicamentos

=2

= *—9 *—@
10' passo 11" passo 12" passo
Enviar Baixar Conferir o status
Notificagdo Notificagdo de Envio

Ha duas op¢des para criar uma notificagdo. A 12 opgdo é por meio da selecdo do botdo “Criar nova

notificagdo” no menu principal (Passo 1). A 22

opc¢ao é clicar em “Entrada de dados”, no menu

superior, e selecionar a op¢do “Criar nova notificagdo” (Passo 2).

I Criar nova notificagio

1° Opga I ;
pP¢ao Criar uma nova notificacdo por meio do formulinio de entrada manual de

dados

Editar notificacio

Carregue uma no

Notificacdo de seguimento

Carregue uma notificagdo (arquivo

3, quand
$130 enMviado 3 autondade

28 R3 criado por este sistema)

waial ainda ndo enviada 3

3 criado por este sistema)

¥magio for

Entrada de dados v Satusdeemio & v

Carregar £28

Anular notificio

Anularum ¢ letamente invaiido (transmitido anteriormente). Por

exemplo 0d0 O ca350 foi considerado erréneo ou NO Caso de

notificagdes duplicadas.

Carregar €28

Carregar uma notificacdo em formato XML E2

Status de envio

Ver envios de notificagdes dos Uitimos 35 dias
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Uma nova pagina serd aberta para o preenchimento dos campos da notificacdo. No lado esquerdo ha
um menu com todas as sessdes que compdem a notificacdo, contendo os elementos de dados

conforme definidos e descritos no Guia do ICH E2B (R3).

Por meio do menu esquerdo é possivel navegar pelo formulario e identificar alguns dados inseridos,
tais como os medicamentos e as rea¢des/eventos adversos. A seguir serdo apontados alguns cuidados

no preenchimento de cada secao.

Importante!
Ao longo do preenchimento, os erros de alimentagdo ou a auséncia de algum dado de

preenchimento obrigatério serdo sinalizados em vermelho e precisam ser ajustados antes de

salvar ou enviar a notificagdo.

Atencao!

Cabe destacar que alguns campos ou conjuntos de dados sdo repetiveis. Quando houver
necessidade de inserir mais informagdes, basta clicar no botdo ‘+'.

Para expressar unidades decimais, NAO colocar virgula (,) como separador e SIM utilizar ponto

(.) nos dados do paciente, como peso e altura.

3.1.1. Administrativo
Esta sessdo contempla dois grupos: InformagGes da notificacdo e Notificador inicial; e destina-se a

coletar alguns dados necessarios para o adequado processamento e gerenciamento das notificacGes,

gue permitirdo a adequada identificagcdo da notificagdo e do notificador.

3.1.1.1. Informagdes da Notificagao
Todos os campos contidos no grupo “Informacgdes da notificagdo” sdo de preenchimento obrigatério,

exceto “Outra identificacdo da notificagdo em transmissdes anteriores" e “Numero de identificagcdo

da notificacdo que esta relacionado com esta notificagdo”.
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Atencao!
A Identificagdo Unica da Notificacdo e a Identificacdo Unica no Mundo devem seguir a estrutura
definida no Guia do ICH E2B: XX-NomeAbreviado-NumeroNotificagdo, sendo:

XX é o cédigo do pais em letras maiusculas e, no caso, deve ser BR;

Nome Abreviado deve ser o mesmo informado no cadastro;

Numero da notificacdo da empresa

Os dois primeiros dados serao preenchidos automaticamente pelo sistema e ndo devem ser alterados.
O numero de notificacdo deve ser gerido para empresa. A submissdo posterior de outro formuldrio
com a mesma Identificacdo Unica da Notificacdo e Identificacdo Unica no Mundo serad compreendida

pelo sistema como notificacao de seguimento - vide item 5.

Caso necessario, indicar um nimero adicional da notificacdao, basta clicar no icone correspondente ao

campo “Outra identificagdo da notificagdo em transmissdes anteriores" e digitar o dado.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilindia Sanitiria (BR) Entrada de dados v Camegar £28  Statusdeenvio & v

T Informagdes da notificagdo
Ll Informagdes da notifica.
A ador inicia Tipo de notificacio
> P
S
Data em que a notificacio fol recebida pela primeira vez Data da informagdo mais recente
> Re
> Re
>0 Este caso atende aos critérios locais para notificacio?
> Avaliag
> Resum
& Do
=
& Fa
1 Outra identificacdo da notificagdo em transmissoes anteriores
i .
i 4= Optativo
1
1,
Numero de identificacdo da notificacso que esta relacionado com esta notificacso
Referéncias da literatura Cllque em Proximo
e siga para
i “ s£s = P )
. Notificagdo Inicial
i
| P | .
1 1

Pagina 21 de 54



_nlu l—. Agéncia Nacional

= s r— de Vigilancia Sanitéria

3.1.1.2. Notificador Inicial

\/igiM‘ea

O notificador inicial é quem fornece os fatos sobre a notificacdo. Em caso de multiplas fontes, a ‘Fonte

Primdria para Fins Regulatdrios’ é compreendida como quem relatou os fatos, em primeiro lugar, ao

remetente da notificacdo. O notificador inicial deve ser distinguido dos remetentes e retransmissores.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigitindia Sanitiria (BR) Entrada de dados v Carregar 28 Statusdeemvio & v

Selecionar para

incluir outro

notificador

3.1.2. Paciente

.

o) ¢m Limpar campos
preenchidos
erroneamente

Notificador inicial
i ]
\ % ea 1
i
H

4= |dentificar o notificador inicial

Pais

Nome do meio

Sobrenome

Clique em Préoximo

cw e siga para
“Caracteristicas do

paciente”

Esta secdo é composta por trés grupos: Caracteristicas do paciente; Em caso de 6bito; e Progenitor.

Destina-se a coleta de dados referentes ao paciente que experienciou um ou varios eventos ou

reacOes adversas. Ainda, de acordo com o caso, coletar dados sobre o ébito ou se a notificacdo é

progenitor-crianga.
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3.1.2.1. Caracteristicas do paciente

Para fins de protecao de dados, informar apenas as iniciais do nome do paciente. Pode-se também

usar os valores pré-definidos: Desconhecido; Perguntado, mas desconhecido; Ndo perguntado;

Mascarado. Apenas uma das informacGes referentes a idade precisa ser informada, se possivel.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR) Entrads de dados v Carregar E28 Statusdeenvio &

Caracteristicas do paciente

Nome ou iniciais

Data de nascimento

Idade no momento do inicio da reagdo/evento

Grupo de idade

NS
v A trat Data G0 Um0 peviodo menstrudl
250 G o Altura

N

5 " IO generalsta
> Reacle
> Re
> oo & ~ed = ’
>A
> Re Nimero 6o prontusinio no hospital c“que em
¢ sccen Proximo e siga
& trvis > Numero de idenbAcaio do pacente no extudo para “Em caso
& i thcx de 6bito”

e T

3.1.2.2. Em caso de 6bito

Este grupo de dados contempla campos destinados ao preenchimento de informacgdes referentes ao

paciente que teve o desfecho da reagcdo como 6bito.
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eReporting - Agéncia Nacional de Vigilindia Sanitiria (BR) Entradadedados v Camegwr 28 Statusdeenvio & v

e Em caso de 6bito

- -

morte conforme notificadas pels fonte primaria

4w Clique para adicionar a causa de ébito.

vV vV vuvw

Clique em
Avalagdes Cousas de morte conforme determinado por sutdpils Préximo e
4w Clique para informar a causa de 6bito confirmada por autépsia. siga para
¢ “Progenitor”
. e <
e ("
Importante!

Para informar a causa de morte notificada e a causa de morte determinada pela autdpsia, se couber,
utilizando o MedDRA, a licenca da empresa precisa ser ativada (vide item 2.6). Para instrugdes sobre

como codificar, vide item 3.1.4.1.

3.1.2.3. Progenitor

Este grupo de informagdes tem como objetivo coletar informacdes referentes ao pai ou mae cuja
exposicdo ao medicamento acarretou reacdo/evento adverso no filho(a) (embrido, feto, recém-

nascido ou crianca) (Notificacdo parent-child).
Esta secdo deve ser preenchida apenas quando a resposta para “Esta notificacdo é progenitor-

crianca?” for SIM e apenas quando a mde ou o pai ndo tiverem nenhuma reacdo/ evento adverso.

Caso contrario, esta se¢dao ndo deve ser usada.
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> Admirisraie E5ta notAcacso € progeniton-crianca

S Pariae . —
Progenitor

Selecionando “Sim”, as abas
de informagoOes referentes
ao progenitor sdao abertas.
Tornando necessario o seu
preenchimento.

Histérico de medicamento relevante do(a) progenitor(a)

Histéria médica do progenitor

Histona medhca relevante ¢ condioe

Clique em préximo e siga
para “Medicamentos”

gl

Informagdes estruturadas sobre a histéria médica relevante do progenitor

3.1.3. Medicamento

Esta secdao contempla informagdes gerais sobre o medicamento, indicacdo e posologia. Trata-se de
um conjunto de dados repetiveis, ou seja, podem ser acrescentados diferentes medicamentos ou
diferentes posologias para 0 mesmo medicamento. Se o0 mesmo medicamento possui mais de uma
posologia, dose ou lote, basta clicar no icone “+” para duplicar os campos, em vez de adicionar um

novo medicamento.

Importante!
Para informar o medicamento ou principio ativo no WHODrug, a licenga da empresa precisa ter sido

previamente ativada (vide item 2.6).
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Reporting - Empeesa Teste Amvisa

Medicamento (ndo preenchido) s

-

Dois primeiros
Medicaments (WHOONug campos de carater
obrigatoério.
Pans onde 0 medhcamento 101 B30 M C )
(WHODrug) é
Acko adotads com o medicamento recomendavel!
> Resumo de
L4 Numero de autorizacbo/s
= s
A

P de autorzacho/soAciaco

Nome do th

Dose scumutads na prmen rescso

Intcemacies advccran sobre o medcament:

crmaches sdicrcnan sobre o medicaments

eReporting - Empresa Teste

Indicagdes notificadas pelo notificador inicial

Indicacho nbo especificads

Indicacdo

Indicagio (MedDRA)

> Reag3o-medicamento .

\ Aben

Posologia
e

P4 200 erpec pnds .
~ Sacee ~>

Clicar para adicionar

2 Clique em préximo e
novo medicamento. [+ ] siga para “Rea¢do”
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Importante!
Para informar a indicagdo utilizando o MedDRA, a licenga da empresa precisa ser ativada (vide item

2.6). Para instrugGes sobre como codificar, vide item 3.1.4.1.

3.1.3.1. Codificagao no Dicionario WHODrug

Para incluir informacgdes sobre o medicamento pelo WHODrug na entrada manual, deve-se:
e inserir no campo ‘Medicamento (WHODrug)’ o nome comercial, conforme registro do produto,
ou o nome do principio ativo;
e clicar na lupa para pesquisar;
e na(s) janela(s) que abrir(em), selecionar a correlagdo mais adequada ao nome do medicamento
ou vacina informado pelo notificador, considerando:
o formato B3: o par “nome comercial (Nome da Patente) e principio ativo (Al — Active
Ingredient ou Al(v) — Active Ingredient variant)” adequado ou apenas nome genérico
(principio ativo),
o formato C3: selecionar o nivel mais especifico informado pelo notificador, a considerar:
o(s) principio(s) ativo(s), nome comercial do medicamento, Detentor de Registro do

Medicamento (DRM), a forma farmacéutica e a dose.

Atencao!

Para utilizar o WHODrug no formato C3 no VigiMed, a empresa precisa ativar a licenga no sistema
—vide item 2.6. A adequada codificagdo com o WHODrug deve seguir as orienta¢des do documento
‘Como usar o formato C3 do WHODrug para codificacdo de medicamentos!®, disponivel na pagina

do VigiMed Empresa.

Na entrada manual, uma funcionalidade de codificagdo simples para o formato B3 estd habilitado para

todas as empresas. O uso do dicionario WHODrug no formato C3 continua recomendado, até a

19 Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
vigimed-empresas
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alteragdo da RDC 406/2020, pela RDC 967/2025, entrar em vigor e torna-lo obrigatério. Usando o
formato C3 é possivel selecionar o maior nimero de informagdes sobre os medicamentos ou vacinas

da notificacdo com poucos cliques.

O dicionario WHODrug é constantemente atualizado com as informac6es dos medicamentos e vacinas
registrados no Brasil, pela Anvisa e UMC. Contudo, se nao for encontrado o nome comercial do
medicamento para codificar, deve-se informar apenas o nome do principio ativo no WHODrug e incluir
o nome comercial do medicamento no campo texto livre (Nome do Medicamento, notificado pelo

notificador inicial) ou na Narrativa.

Neste caso, se a empresa ja possuir a licenca WHODrug, também é possivel solicitar a inclusdo do

medicamento pelo Change Request, ferramenta disponivel na pagina do WHODrug®, na &rea do

usudrio. As solicitacdes podem ser feitas de forma individual ou para um lote de medicamentos e
vacinas simultaneamente. Deve ser informado o link da bula do medicamento na Anvisa como
informacdo de referéncia para validagdo dos termos a serem inseridos no WHODrug. O mesmo
procedimento pode ser adotado caso for encontrada alguma inconsisténcia nos dados do
medicamento da empresa no WHODrug. As atualizagdes na entrada manual do VigiMed Empresas

serdo disponibilizadas com menos de 36h apds a solicitagado.

Importante!

Na selecdo dos termos, atentar-se para a descri¢cdo do principio ativo que pode estar disposto na
forma de sal ou base. Ao escolher termo para o nome comercial, atentar-se para o principio ativo
gue esta relacionado a ele. Escolher o nome do medicamento com a grafia seguindo tal qual registo

na Anvisa; o que pode ser checado no DOU ou no Bulério Eletrénico?! da Anvisa.

3.1.4. ReagOes

Esta secdo destina-se a coleta de dados referentes a reacdo/evento adverso observado no paciente.

20 Link: https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/
21 Link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
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E necessario fornecer pelo menos uma reagdo/evento. Devem ser selecionados os termos MedDRA
que correspondem ao nome da reacdo/evento informado pelo notificador. Além dos dados sobre o

evento adverso, devem ser informados outros dados, como a data de inicio da reacdo, a gravidade,

entre outras informagdes.

Atencgao!

Obito n3o é reacdo/evento adverso! Obito deve ser informado no campo Desfecho. Neste caso,

também se faz necessario fornecer dados no item Paciente (vide 3.1.2.2).

eReporting - Agéndia Nackonal de Vigitindia Sanitinta (BR) Ertadadedados v Cameguw E28  Rutsdeenvio 3 v

Reagdo (ndo preenchida)

=1

Campos de carater
obrigatdrio! A
gravidade sempre
deve ser marcada !
quando o evento
for grave.

Clique em proximo e
siga para “Reagdo-

Clicar para adicionar i i s St
e ocorrea a esciolevento Medicamento”

uma nova reacao.

Importante!

Para informar a reagdo/evento utilizando o MedDRA, conforme exigido na RDC 406/2020, a licencga

da empresa precisa ser ativada (vide item 2.6). Para instrugdes sobre como codificar, vide item

3.1.4.1.
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3.1.4.1. Codificagdo na terminologia MedDRA

Para codificacdo na terminologia MedDRA, basta digitar o termo ou cédigo desejado no campo
“Reagdo/evento (MedDRA)” e o idioma relacionado, clicar na lupa para pesquisar e escolher um dos

termos MedDRA mais adequado.

A adequada codificacdo com o MedDRA deve seguir os documentos ‘Pontos a Considerar’ e ‘Melhores
Praticas da Terminologia MedDRA’, disponiveis em portugués e com versdes atualizadas

semestralmente na  pagina:  https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation

/portuguese.

Sugere-se a utilizacdo do Browser do MedDRA (https://www.meddra.org/browsers) para auxiliar na

busca dos termos mais adequados, localizar o cddigo MedDRA, comparar os termos em idiomas

diferentes, versdes, conferéncia de termos conforme a hierarquia da terminologia etc.

Reporting - Empresa Teste Anvisa Entrada de dados v  Cammegar 28 Statusdeenvio & Vv

dor 8

Reag3o / evento conforme relatado pela fonte primsria

A traducdo da reagdo/evento como notificado pelo notificador inicial

Reagdo / evento (MedDRA

Termo destacado pelo notificador Clicar para
L pesquisar

o termo

Esta € uma reacio grave?

Nio
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Resultados da pesquisa MedDRA para dor

Combinagdo exata

3.1.5. Reag¢ao-Medicamento

Esta secdo possui dois grupos: Reexposicdo e Intervalo de tempo. Destina-se ao preenchimento dos
dados relativos a reexposicdo ao(s) medicamento(s) suspeito (s) e ao desfecho desta reexposi¢cdo, bem
como o tempo/periodo entre a administracdo das doses do medicamento suspeito e o inicio da
reacdo. Tais informac¢des auxiliam na avaliacdo de causalidade de cada par: medicamento versus

reacdo/evento adverso.

3.1.5.1. Reexposi¢cao

Deve ser informado, sempre que possivel, se houve ou ndo reexposicdo do paciente a cada
medicamento suspeito informado. Em caso positivo, é obrigatério informar o desfecho da reexposicdo

e, em caso negativo, basta clicar em “Proximo” para seguir para o grupo “Intervalo de tempo”.

eReporting - Agéncia Nackonal de Vigikindia Sanitiria (BR) Etadadecados v Camegw 28 Statusdeenvio & v
> Administrat
Reexposigdo

) Paciente

> Megicamentos Medicamento (n3o preenchidol

> Reagle

Houve reexposicso?
-

>0

> A

>R

8 Doementosasconss e memmmmmaaa .
i
- I

= i 1

i Cligue em préximo e siga : l

para “Intervalo de Tempo”
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3.1.5.2. Intervalo de tempo

O grupo de dados Intervalo de tempo deve ser preenchido com informacgdes referentes ao intervalo
entre a administracdo do medicamento e a ocorréncia da reagdo/evento adverso. Deve ser informado

para cada medicamento suspeito adicionado anteriormente, sempre que possivel.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilindia Sanitiria (BR) Entradadedados v Camegw 28 Stusdeenvio & v

Intervalo de tempo entre a administragdo e o inicio da reagao

>
>
> Medicamentos Medicamento (n8o preenchido
>
Rescio Tempo desde a primeirs dose  Tempo desde a Gitima dose

Clique em préximo
e siga para “Outros”

3.1.6. Outros

Esta secdo é dividida em trés grupos: Resultados do teste; Histérico de medicamentos; e Histérico
médico. Destina-se a coleta de dados referente aos exames e testes realizados e aos histdricos médico
e medicamentoso do paciente. O objetivo é incluir informagdes que auxiliem na compreensao do caso
em questdo, o que possibilita excluir causas explicativas para as reacdes/eventos adversos observados

durante a andlise de causalidade.

3.1.6.1. Resultado do teste

Esta secdo registra os testes e procedimentos realizados para diagnosticar ou confirmar a
reacdo/evento, incluindo aqueles realizados para investigar (excluir) uma causa ndo relacionada a
medicamentos. Tanto os resultados positivos quanto os negativos devem ser reportados. Embora
informacOes estruturadas sejam preferiveis, ha a possibilidade de transmitir as informagdes como

texto livre.
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Assim, sempre que possivel, devem ser informados os termos MedDRA que correspondem ao nome
do teste ao qual o paciente foi submetido e informar, por meio da digitacdo, os valores
correspondentes ao resultado deste teste. Informagdes adicionais ou que ndo foram contempladas

nos campos disponiveis no formuldrio devem ser digitadas nos campos de texto livre.

efeporting - Agéncia Nacional de Vigitindia Sanitiria (BR) Entradadedados v Comegw 28 Qatsdeenvio & v

r-=1
Teste (ndo preenchido)

1
Hih l

Limpar campos
preenchidos
erroneamente

Resultado do teste

Valor baixo normal

Clique em préximo e
Clicar para adicionar i i sl siga para “Histdrico
um novo resultado. de medicamento”

................

Importante!
Para informar o nome do teste utilizando o MedDRA, a licenga da empresa precisa ser ativada (vide

item 2.6). Para instrugdes sobre como codificar, vide item 3.1.4.1.

3.2. Historico de medicamentos

O Histérico de medicamentos do paciente corresponde ao relato de informacgGes referentes aos
medicamentos que o paciente utilizou e parou de usar antes da ocorréncia da reacdo/evento adverso

em questao. Incluir as informacdes se forem relevantes para a compreensado do caso.

Esta se¢do ndo trata de medicamentos tomados concomitantemente ou que possam ter contribuido

para as rea¢des/eventos atuais. Deve-se aplicar julgamento médico para considerar medicamentos
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descontinuados que podem ser suspeitos com base na meia-vida de eliminacdo e nos efeitos

farmacodindmicos conhecidos.

Atencao!
Medicamentos de uso continuo iniciados antes da reacdo/evento notificado, que continuam em
uso, devem ser informados no item 3.1.3, selecionando no campo “Relagdo do medicamento com

o evento” a opg¢do “Concomitante”.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigitindia Sanitiria (BR) Entradade dados v CamegwE28 Statusdeervio & v

Medicamento (ndo preenchido) ::::: ﬂ
Nome do medicamento como notificado Finpet catmos
preenchidos
erroneamente

Medicamento (WHODrug)

Indicacio (MedDRA;

Reacio (MedORA]

e e Data fina Clique em préximo e siga
para “Histérico médico”

Clicar para adicionar um I
novo histérico  de
medicamento.

Importante!
Para informar o medicamento ou principio ativo no WHODrug e a indicagdo utilizando o MedDRA,
as licencas da empresa precisam ter sido previamente ativadas (vide item 2.6). Para instrugdes

sobre como codificar, vide item 3.1.3.1 e 3.1.4.1.

3.2.1.1. Historico médico

O Histérico médico do paciente faz referéncia a doencas adquiridas pelo paciente antes da
manifestacdo da reacdo/evento adverso notificado. Inclui condicdes clinicas do paciente que sejam
relevantes ao caso, incluindo informag¢des como doengas, gravidez, procedimentos cirdrgicos, trauma

psicoldgico, fatores de risco etc.
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Grtnta dudadn . Camegur 28 Sumndeemio 3

v

Selecionando “Sim”, a
aba de histéria médica
RELEVANTE é aberta.
> Aaiai Tornando necessario o
e seu preenchimento.

Clique em préximo e siga
para “Avaliagdes”

Clicar para adicionar uma
nova histéria médica.

Importante!
Para informar a Histdéria médica utilizando o MedDRA, a licenga da empresa precisa ser ativada (vide

item 2.6). Para instrugdes sobre como codificar, vide item 3.1.4.1.

3.2.2. Avaliagdes

A secdo destinada a “Avalia¢cdes” possibilita registrar a avaliacdo de causalidade para cada
medicamento, suspeito ou em interagdo, em relacdo as reacBes/eventos adversos informados,
utilizando métodos pré-estabelecidos. Cada par ‘medicamento e reacdo’ informado deve conter seu

resultado de avaliagdo de causalidade. E preciso digitar nos campos texto livre:

e  “Método de avaliacdo”, o nome da metodologia utilizada;
e “Fonte da avaliagdo”, o nome do avaliador, ou seja, a pessoa, departamento ou organiza¢ao
responsavel pela avaliagao de causalidade;

e  “Resultado das avaliagdes”, o valor para cada par ‘medicamento e reagdo’ avaliado.
Os principais métodos e seus respectivos valores sao:

e (Causalidade OMS, podendo ser o “Resultado da avaliagdo”:
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o Definida
o Provavel
o Possivel

o Improvavel
o Condicional/N3o classificado
o N3o acessivel/N3o classificavel

e Algoritmo de Naranjo, podendo ser o “Resultado da avaliagao”:

o Definida
o Provavel
o Possivel

o Duvidosa
e  WHO AEFI (para vacinas), podendo ser o “Resultado da avaliacdo”:

o Al-Reacdo relacionada ao produto

o A2 -—Reacdo relacionada a qualidade das vacinas

o A3 -Erro de imunizagdo

o A4 —Reagdo de ansiedade associada a vacinagdo e ou a estresse desencadeado em
resposta a vacinagdo (EDRV)

o B1-Relagdo temporal consistente, mas sem evidéncias na literatura para
estabelecer uma relacdo causal

o B2 -0s dados da investigagdo sdo conflitantes em relagdo a causalidade

o C-Associacdo inconsistente ou coincidente/Indeterminado

o D -Inclassificavel

cia Naciomal de Vigiincia Sanitira (35) Gotadadedaden Camegur 23 Swtndeemis &

Avaliagdo (ndo preenchida)

Resultado das avaliacdes

= Clique em préximo e siga
para “Resumo de Caso”

Clicar para adicionar uma I
nova avaliacéo.
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Havendo necessidade de acrescentar mais de uma avaliacdo de causalidade para o mesmo par
‘medicamento e reacgdo’, basta clicar na opc¢do "Adicionar causalidade", conforme sinalizado na

imagem anterior.

3.2.3. Resumo de caso

Nesta secdo existem campos destinados a coletar: a narrativa do caso, incluindo curso clinico; medidas
terapéuticas; desfecho e informacBes relevantes adicionais; informagdes sobre terapias
concomitantes; comentarios relevantes do notificador; diagndstico da empresa em MedDRA, se

couber; e os comentarios da empresa.

B P —

’

- n g
Campo para comentarios do Resumo do caso ¢ comentirios do notificador em idloma netivo Clique em
notificador no idioma nativo, e o - proximo e
caso as informacdes anteriores siga para
forem fornecias em inglés. “Documento

t s adicionais”
&)

pa—

Atencgao!
Nesta secdo ndo se deve incluir dados identificaveis do paciente, profissionais de saude e
notificadores. Caso a notificacdo seja realizada em outra lingua que ndo a portuguesa, deve-se

adicionar Resumo do caso e comentarios do notificador em lingua nativa (Portugués).
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3.2.4. Documentos adicionais

Nesta secdo é possivel anexar documentos relevantes para o caso, principalmente se estes
contribuirem para a avaliacdo de causalidade do caso, tais como laudos médicos, resultados de exame,

cartdo de vacinacdo, certiddo de dbito.

E importante que o documento anexado contenha um nome que o identifique e que sejam informados
os nomes dos documentos no campo de texto livre, antes de anexa-lo. Caso precise anexar mais
documentos, basta clicar na opg¢ao "Adicionar documento adicional", conforme exibido na figura

abaixo.

Existem duas maneiras de anexar um documento:

1. Arrastar e soltar o arquivo no campo correspondente (ver figura abaixo).
2. Buscar o arquivo no diretério do seu computador e carrega-lo. Para isso, basta clicar em “Procurar

no computador”, identificar o arquivo e entdo carrega-lo.

O sistema permite que sejam anexados arquivos nos seguintes formatos: dcm, dicom, doc, docx, htm,
html, jpeg, jpg, pdf, rtf, tif, tiff, txt, xls, xIsx. Os arquivos ndo devem exceder 2 MB para poder carrega-

los sem problemas.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria (BR) Entrada de dados v Camegar 28 Statusdeenvio & v

Documento adicional

o "~ Arrasteo
v Hescamens documento
para essa area

o — p——

v v v v

Resumo de ca ~ :
1 1 g i
[l Adicionar documento adicionsl [l |m H
B @ Documentos adiconas 1 1 1 H
H ]
-
& Enviar notificagh

Clique em préximo e siga
para “Enviar Notificacao”

& Faze

Clicar para adicionar
um novo documento.

Obs: Cada campo comporta apenas 1 documento.
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3.3. Enviando a notificacao

Ao finalizar o preenchimento da notificacado, é necessario envia-la para a Anvisa. Para fazé-lo, entrar

na sec¢do “Enviar notificacdo”.

Se houver necessidade de corrigir ou complementar algum campo obrigatério, o botdo “Enviar” estara

desabilitado, e o que precisa ser revisto estara discriminado no quadro em vermelho.

Se a notificagdo estiver preenchida adequadamente, basta clicar em “Enviar" e aguardar a exibi¢do da

mensagem “Notificacdo enviada com sucesso”.

Apds emitir a mensagem de sucesso do envio, também é exibido o cddigo de identificagcdo do envio e,
abaixo desse, ha o botdo “Baixar”, por meio do qual pode ser feito o download do arquivo da

notificagcdo alimentada manualmente (vide o item 3.3).

eReporting - Agéncia Macions! de Vigithex is Sanitiris (88) frtada de dados v Camegue 28 Stndeewo 2 v

>
> Pa
> M
> Re
> ha
>

Enviar notificacdo

= E- 2 - Selecione para enviar a notificagdo

L

1 ‘ [PP——

& Faze

3 ‘ Erwiando notificacdo

Reprorting - Agiweia Nncirnal de Vpihon ia Samitirks (35) Evtads de dades v Cavegw 28 Suasdeewo 2 v

Notificacdo enviada com sucesso

Atencgao!
E de extrema importincia que o arquivo seja baixado e salvo no computador ou HD para

posteriormente ser realizada uma notificagdo de seguimento, de alteragdo ou de anulagao.
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Por fim, verificar se todo o processo de notificagdo foi finalizado com éxito. Deve-se checar o Status
de envio da notificagdo. O identificador do envio que apareceu apds a submissdo devera ser utilizado
para localizar o arquivo AckLog (ICH ICSR Acknowledgement Message). O AckLog é uma mensagem de

confirmacao gerada pelo sistema que precisard ser salva e verificada para cada envio — vide item 8.

Atencgao!

A informacdo do status de envio da notificagdo, o arquivo da notificacdo e do AckLog ficam
disponiveis por 35 dias na pagina Status de envio. Por seguranga, fazer o download do AcklLog
imediatamente apds o envio da notificagdo para a Anvisa.

Apds o prazo de 35 dias, ndo é possivel recuperar nenhum dos arquivos. Nesse caso, para realizar
um seguimento, altera¢cdo ou anulac¢do, sera necessario alimentar novamente todo o formulario da

notificacdo. Isso deve ser evitado, pois implica em duplicidade da notificacdo na base de dados.

3.4. Baixando a notificagao

eheporting - Agincia Nackaal de Viglincks Sanitiria (B5) frtada dedodos v Carregue (23 Stbsdeervio & v

Fazer download da notificacao

=3 - 2 - Selecione para baixar a notificacdo

1 ) O

3

3 = | Downloads - o X

°

2 & > EsteComputador » Downloads

=
o

Hoje (1

# Acesso ripido
"= BR-ANVISATEST-01TESTEMANUAI . . . o

@ Oncdrme ] e WAL i¢mm 4 - Examine se o arquivo foi baixado
-

3 Este Computador

Anteriormente nesta semana (1

- ESO-USB (®) Semana passada (9

b Rede

Anteriormente neste més (6,
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Para baixar o arquivo, clicar na opgao “Baixar”, dentro da se¢do “Fazer download da notificacdo”,
conforme figura abaixo. Esta op¢do apenas estara habilitada para as notificagdes com os campos

obrigatérios preenchidos e sem erros identificados na validacdo do arquivo.

Conforme disposto na se¢do anterior, é de extrema importancia que seja feito o download da
notificacdo antes ou apds seu envio a Anvisa. De posse deste arquivo, sera possivel editar o arquivo
anteriormente enviado para uma notificacdo de alteracao ou de seguimento, sem necessidade de

redigitacdo, ou enviar uma anulagao para o caso.

Importante!

O arquivo baixado estara no formato XML ICH E2B (R3) e receberd o nome correspondente ao
nimero de Identificacdo Unica no Mundo da notificacdo em quest3o.

Caso a empresa ndao possua um sistema para carregar o arquivo XML E2B(R3), poders,
alternativamente, utilizar a funcionalidade de edigdo da notificagdo (vide item 4.) para carregar o
arquivo e visualizar as informagGes da notificagdo nos campos relacionados, sem realizar alteragao
ou salvar ou enviar tais dados.

4. Editando uma Notificacdo

....E—#..iM.—.@—'.aiM

1* passo 2° passo 3¢ passo 4° passo 5% passo 6° passo
Selecionar Carregara Editar Enviar Baixar Conferir o
editar Notificagdo informagdes Notificagdo Notificagdo status de
notificagdo desejada envio

A edicdo de uma notificacdo deve ocorrer toda vez que houver a necessidade de corrigir alguma
informacdo da notificacdo. Deve ser realizada a partir do arquivo da notificagdo salvo no envio

anterior.

O usuadrio possui duas opg¢les para iniciar a edicdo. A 12 opcdo consiste em clicar em “Editar
Notificacdo” no menu; a 22 opg¢do consiste em clicar em Entrada de dados no menu superior, e depois

em Editar notificacao.
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Para carregar o arquivo (XML) da notificacdo anteriormente enviada, apos localizar o arquivo no seu
computador, basta arrastad-lo e soltd-lo na barra indicativa (cinza) ou clicar em “Procure no

computador”, abrir o explorador de arquivos no seu computador, localizar o arquivo e carrega-lo.

Imediatamente apds o carregamento completo, as informacdes alimentardo um novo formulario e

estardo habilitadas para visualizagao e edigao.

Entrada de dados v Carregar 28 Statusdeenvio & v

eReporting - Agéncia Nacional de Vigitincia Sanitiria (BR)

22 Opgdo W) |

Bem-vindo ao eReporting

Criar nova notificagho

Anular notificio

Uma nova NOtficagso por meio do formuldno de entrada manual de

dados

Editar notificagio
Carregar €28

Carregar uma notific

12 Opcéo mm)

Status de envio

Ver enmios de notificagdes dos Gltimos 35 dias

(ntradade dados v Cameger £28 Ststusdeerwio & v

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria (BR)

Editar notificagdo

Arraste o .
documento

para esse local

]
]
1
1
L

Entrada de dados v Camegw £28  Sttusdeenvio & Vv

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilindia Sanitiria (BR)

Editar notificagdo

B ANVELATEST OTTTSTEMANGAL it Cammgando WO%

Importante!

Apods o término da edigdo da notificagdo, deve ser realizado novo envio a Anvisa (vide item 3.2) e
realizado novamente o download do arquivo (vide item 3.3) para se ter em posse a uUltima versdo

do arquivo da notificagdo, se necessario futura notificagdo.
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5. Criando uma Notificacdo de seguimento

g g & = =2 =2

1* passo 2* passo 3 passo 4° passo 5 passo 12 passo
Selecionar Carregara Adicionar Enviar Baixar .

i e . i s e i Conferir o
notificagdo Notificagdo informagdes Notificagdo Notificagdo

. status de
de desejada N
. envio

seguimento

O seguimento ou atualizagdo de uma notificagdo deve ocorrer toda vez que houver uma nova
informacdo relevante a ser adicionada ao caso ou se o0 caso em aberto estiver pendente de avaliacdo.

Deve ser realizado a partir do arquivo da notificagdo salvo no envio anterior.

O usuario possui duas opg¢Oes para iniciar a criagdo do seguimento. A 12 consiste em clicar em

“Notificacdo de seguimento” no menu; a 22 opgao consiste em clicar em Entrada de dados no menu

”

superior, e depois em “Notificacdo de Seguimento”:

eheporting - Aghncia Nackonal de Vigingls Sanitiris (BK) frtradsde dadon v Camegu (28 Statsdeervio R v

Bem-vindo ao eReporting

Criae nove Aotificacko Arvidae notificho

e setiScacio b ML E28 K3 crindo por este sistemal Carregar £28

Notificacho de seguimento

1 Opolo M) ([

Para carregar o arquivo (XML) da notificacdo anteriormente enviado, apds localizar o arquivo no seu
computador, basta arrasta-lo e solta-lo na barra indicativa (cinza) ou clicar em “Procure no

computador”, abrir o explorador de arquivos no seu computador, localizar o arquivo e carrega-lo.
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Imediatamente apds o carregamento completo, as informagdes alimentardao um novo formuldrio e

estardo habilitadas para visualizacao e adi¢cdo de informacgdes.

Entradade dados v Camegwr E28  Statusdeenvio & v

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR)

Notificagdo de seguimento

o crisds antef

Arraste o ' _ _
documento : i o

para esse local

L -

Entrada de dados v Caregae 28 Statusdeervio & v

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitria (BR)

Notificagdo de seguimento

Carregue uma notificagdo criada anteriormente por este sistema

DR ANVISATEST O TTESTIMANUAL o Comgands

Importante!
Apds o término do seguimento, deve ser realizado novo envio a Anvisa (vide item 3.2) e realizado
novamente o download do arquivo (vide item 3.3) para se ter em posse a Ultima versao do caso,

se necessario futuro seguimento.

6. Anulando uma notifica¢dao por entrada manual

N -+
— | g|— |38 — || =
1° passo 2* passo 3% passo 4® passo 5% passo
Selecionar Carregara Verificar Incluir Enviar
anular Notificagdo informacdes justificativa Anulagdo

notificagdo desejada

A anulac¢do de notificacGes deve ser realizada no caso de o usudrio identificar notificacdes invalidas,

gue ja tenham sido transmitidas ou em caso de notificagGes duplicadas criadas por este sistema.
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O usuario possui duas opgbes para anular uma notificacdo. A 12 consiste em clicar em “Anular
notificacdo” no menu; A 22 opcdo consiste em clicar em Entrada de dados no menu superior, e

depois em “Anular notificacdo”.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilindia Sanitiria (BR) Entrada de dados v Camegu 28 Sttusdeenvio & v

Bem-vindo ao eReporting

Criar nova notificacio
Crisr uma nova notificss3o por meio do formulério de entrads manusl de

dados

Editar notificago
Carregar €28

Carregar uma notificacio em formato XML €28 R2 ou R3

Status de envio

A anulacdo de uma notificacdo é realizada a partir do arquivo da notificacdo salvo no envio anterior.
Para carregar o arquivo (XML) da notificacdo anteriormente enviado, apds localizar o arquivo no seu
computador, basta arrasta-lo e solta-lo na barra indicativa (cinza) ou clicar em “Procure no

computador”, abrir o explorador de arquivos no seu computador, localizar o arquivo e carrega-lo.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria (BR) Entradade dados v Camegar E28  Statusdeenvio & v

Anular notificacdo

Arraste o
docimento - Arraste ¢ sote 58 notficagho ou Procure no computada

para esse local

eReporting - Agéncia Nadional de Vigilindia Sanitéria (BR) Entrada de dados v Camegar 28 Statusdeenvio & v

Anular notificagdo

Apds o carregamento completo, as informacgdes de identificacdo da notificacdo serdo apresentadas
para a confirmagdo pelo notificador. Clicando em préximo, o notificador serad direcionado para a

justificativa necessaria para realizar a anulagao do caso.
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eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR) Envadadedados v Camegw E28 Sutusdeervio & v

Anular notificagdo

Informagdes da notificagao

Verifique as
informacodes da -
notificagdo a ser
anulada

Data de crisgio

Identificacio Unics no

Clique em préximo e siga -i I:.'.'.T:

para “Justificativa”

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR) Entrada de dados v Camegw 28 Satusdeenvio & v

Anular notificagdo

Data da informagio mais recente

Espacgo para
insercao da
justificativa

Motivo de anulacso

- Clique em enviar para concluir a anulagéo.

Atencgao!

Ao realizar a anulagdo da notificagdo, a sua Identificagdo Unica no Mundo é encerrada no sistema
e nenhum seguimento sera mais possivel. Caso se trate de um erro em alguma versao, a notificagao
ndo deve ser anulada; deve-se realizar uma notificagdo de seguimento com as alteragdes

necessarias usando a opg¢do de editar notificagdo.

7. Notificagdo com importagdo de arquivo XML ICH E2B

2B = ||| =

1° passo 2® passo 3% passo 42 passo 5? passo

Selecionar Carregar Verificar a Baixar Baixar

Carregar E2B XML E2B situagdo da AckLog Notificagdo
submissdo
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7.1. Testes para importac¢ao de arquivo XML ICH E2B

A elaboragdo do arquivo XML ICH E2B deve seguir as orienta¢des do pacote de dados relacionados ao
padrdo ICH E2B e as ‘InstrucGes para a criagao de arquivos XML ICH E2B (R2 e R3)’ (versdo 2.0),

disponivel na pagina do VigiMed Empresas, que contempla as especificacbes regionais para o arquivo.

No que diz respeito ao conteldo, pode-se considerar as mesmas orientacdes para a notificacdo

manual, dispostas no item 3, além de considerar os Guias do ICH.

Importante!
O Guia do ICH E2B (R3) é o documento Implementation Guide for Electronic Transmission of
Individual Case Safety Reports (ICSRs) - E2B(R3) Data Elements and Message Specification do

Step 4 ICH IG Package disponivel na pagina do ICH: https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines

Antes de iniciar a importacdo de arquivo XML ICH E2B, a empresa devera realizar validagcdo de alguns
arquivos em ambiente de treino do VigiMed Empresas, conforme ‘Instrugdes para a criacdo de
arquivos XML ICH E2B (R2 e R3)’ (versdo 2.0). Enquanto os testes iniciais ndo sdo finalizados, a
empresa deve utilizar a interface de entrada manual, detalhada no item 3 deste documento. No caso
de testes para evolugdes de sistema, a empresa pode continuar em produgdo com os arquivos da

versdo anterior, até que conclua os testes para implementacao.

Importante!

As empresas que adotam a importagdo de XML ICH E2B poderao utilizar a interface de entrada
manual como ferramenta alternativa para casos de falhas no envio dos arquivos XML, caso for
preciso tempo para investigagdo e corre¢do do erro por parte da empresa, ou até mesmo por parte

de UMC.

7.2. Importando arquivo XML ICH E2B
Para importar um arquivo XML, seja o inicial, de seguimento, alteracdo ou anulagao, abrir a Interface

de Importacgdo de arquivo XML ICH E2B, clicando na opgdo "Carregar E2B (Upload E2B)", no menu

superior do VigiMed Empresas ou clicar em “Carregar E2B” no menu principal.
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eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR) av

Bem-vindo ao eReporting

Criar nova notificagso Anular notificdo

Criar uma nova notificacdo por meio do formuldrio de entrada manual de um

dados

Editar notificagso

Carregar £28 =
Carregar uma notificagBo em formato XML E28 R2 ou R3 - la Opcao

Status de envio

Ver envios de notificagdes dos Ultimos 35 dias

imento, ou seja, quando nova

obtids apés & notific cial do caso ter 3ido enviado & sutoridade

reguladon.

Ao clicar na opgdo "Carregar E2B (Upload E2B)", aparecera a tela contendo um espaco especifico para
o carregamento dos arquivos que pode ser feito de duas maneiras: arrastando e soltando o arquivo

no espaco delimitado ou buscando o arquivo pelo browser e selecionando-o.

eheportiog - Agincia Nackonal de Viginda Sanitivia (B Ertrads de dados v Carveger £23

Carregar E2B

Arraste o ‘ pste ¢ sobe o rablicach
documento

para esse local

eReportiog - Agincia Nadional de Viglinda Sanitiia (B8

Carregar £2B

B ANVEATIST ST TIMANA ant gt

eheporting  Agincia Nacional de Vigilingis Sanitiris (BR)

Carregar E28

B AT STTTIMANGAL st Cormyumores gty

ehuporting - Agincis Nacional de Vighincia Sanitiria (85

Arquivo enviado com sucesso

4w verifique se o processo obteve éxito

Ientificador de envior s30HUAC-BAY-4505- aces- S

1 R

Fm————
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Depois de arrastar ou selecionar o arquivo XML ICH E2B, ele comecgara a carregar conforme figuras
acima. Se o arquivo for aceito, ele serd carregado e habilitara a op¢ao “Enviar (Submit)”. Clique em
"Enviar (Submit)” e a mensagem “Arquivo enviado com sucesso” sera exibida, caso o processo de
submissdo da notificacdo tenha sido exitoso. Ao concluir o processo, serd exibido um cédigo

identificador de envio (submission identifier).

Por fim, para verificar se todo o processo de notificacdo foi finalizado com éxito, deve-se checar o
Status de envio da notificagdo. O identificador do envio que apareceu apds a submissdo devera ser

utilizado para localizar o arquivo AckLog (ICH ICSR Acknowledgement Message).

O AckLog é uma mensagem de confirmacdo gerada pelo sistema que precisara ser salva e verificada
para cada envio, conforme item 8 deste Manual. A informacao do status de envio da notificagdo e o
AckLog ficam disponiveis por 35 dias na pagina Status de envio. Por seguranca, fazer o download do

AckLog imediatamente apds o envio da notificacdo para a Anvisa.

Atencao!

Esse procedimento de importacdo de arquivo XML ICH E2B é o que deve ser seguido para a
notificagdo inicial, de seguimento, de alteragao ou anulagao.

No caso de erro em alguma versdo, a notificagdo ndo deve ser anulada; deve-se realizar uma
notificacdo de alteragdo ao importar novo arquivo XML ICH E2B.

Ao realizar a anulagdo da notificagdo, a sua Identificagdo Unica no Mundo é encerrada no sistema

e nenhum seguimento sera mais possivel.

8. Status de envio da notificagdo
8.1. Verificando o status de envio do arquivo para a Anvisa

Para acessar a opg¢do Status de envio, o usuario pode optar por clicar no menu em “Status de envio”
ou acessar por meio do menu superior, na op¢ao “Status de envio”. Por meio desta aba, é possivel
visualizar o painel com o histérico das notificagdes enviadas nos ultimos 35 dias, tanto pela entrada

manual quanto pela importagdao de XML ICH E2B. Estardo exibidas as seguintes informacgdes: data e
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hora de envio, identificador do envio, data e hora de conclusdao do envio, status do envio e os arquivos

da notificacdo e do AckLog de submissdo para baixar.

-
i
Entrada de dados v Carregar E28 :Summemu. 2 v

eReporting - Agéndia Nacional de Vigilindia Sanitiria (BR)

Bem-vindo ao eReporting 22 Opgao

Criar nova notificacio Anular notificio
Criar uma nova notificagso por meio do formulirio de entrada manual de

dados

Editar notificacso
i Carregar 28

Carregar uma notificagso em formato XML E28 R2 ou R3

o S 4™ 12 Opgzo

eReporting  Agéndia Nacoaal de Vigibnga Sasitica (BR) fntradade dades v Comegu E28  Stbusdeewio 2 v
Selecione
Status de envio para baixar o
— . aplesicoscient arquivo XML
E2B da
Hora B¢ envio Ientificador de emio Hora da condhusdo Status [l Batear notificacﬁo
Clicar para - e --‘-‘g':_
maiores ﬁ'...-.! 14 Dezeenbro 20 26081619156 -Lese-Soc3-S45021685 165 14 Dezembro Acere t,_;_"
detalhes Mentificagho dnka da notiicaclo  Status
Selecione para baixar o
AckLog: arquivo de
reconhecimento de
submissao, gerado em
formato XML
Atencgao!

O Status de envio confirma se o arquivo foi enviado para a Anvisa. Apenas arquivos com status
“Concluidos” tiveram o envio finalizado com sucesso.
Para saber se os arquivos foram recebidos sem falha pela Anvisa é necessario verificar o arquivo

AckLog da notificagdo, principalmente no caso de importagdo de XML ICH E2B (vide item 8.2).

8.2. Verificando o AckLog da notificagao

O Status de envio mostra apenas que o relatério foi enviado com éxito do VigiMed Empresas (Industry

e-Reporting) para o VigiMed (VigiFlow), mas o VigiMed (VigiFlow) ainda pode rejeitar o arquivo.
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O meio para verificar se a notificacdo foi recebida corretamente pela Anvisa (para ambas as interfaces)
é com o carregamento do Acklog no sistema da empresa, que importa o Acklog na versdo R3 em seus

sistemas, ou lendo o Acklog para empresas que utilizam a entrada manual ou que importam o Acklog

na versao R2 em seus sistemas.

O arquivo AcklLog (ICH ICSR Acknowledgement Message) é uma mensagem de confirmacgdo gerada

pelo sistema que precisara ser salva e verificada para cada envio.

Entrada de dados v Comegue 28 Swtusdeowo 2 v

eReporting - Agincia Naconal de Vigitinds Sawitiia (BR)

Status de envio

ﬁ ID de envio

Hora de envio Hora da conchusbo Status  Babuar

i
f"'_"

4 Desembeo 2022 081350 (TC-3 e | e1. i mmp Selecione para
baixar o AckLog

Identificacho énica da notificacho  Status

Selecione para
baixar o
arquivo XML
E2B da
notificagdo

Para baixar e salvar o Acklog, em "Status de submissdo (Submission status)":

e Utilizar a notificacdo de interesse pelo “Identificador de envio”,
e C(licar noicone & para baixar o “AckLog” correspondente.

e Clicar no icone & para baixar o “arquivo XML ICH E2B da notificacdo”.

Apds baixar o AckLog, caso utilize sistema que importe o Acklog na versao R3, carregue-o no sistema
para verificar se a operagao foi bem-sucedida ou se ha erros nas notificacdes que impediram seu
recebimento no VigiMed. Caso utilize sistema que importe o Acklog na versdo R2 ou ndo possua

sistema para carregar o Acklog, é preciso verificar o arquivo manualmente.

Os campos e valores do arquivo Acklog que indicam que o relatério foi carregado corretamente ou

nao para o VigiMed (VigiFlow) sdo os seguintes:
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Recebido corretamente
OK
AA=Accept - successfully processed!

Transmission Acknowledgement Code;
<acknowledgement typeCode="AA">

CA=Commit Accept
Acknowledgement Code for an ICSR Message;
<acknowledgement typeCode="CA">

Recusado
Erro

CR=Commit Reject (not loaded)

<acknowledgement typeCode="CR">
<acknowledgementDetail>

<text>Existing ICSR is nullified, followup not allowed.</text>
or

<acknowledgementDetail>

<text>Invalid MedDRA code found: 0</text>

AE=Parsial

<acknowledgement typeCode="AE">
<acknowledgementDetail>

<text>Could not persist all information</text>

AR=Reject

<acknowledgement typeCode="AR">

<acknowledgementDetail>

<text>Could not understand the import data: The 'extension’ attribute is invalid - The value " is
invalid according to its datatype 'urn:hl7-org:v3:st' - The actual length is less than the MinLength
value., Line: 17 Position: 53. The 'extension' attribute is invalid - The value " is invalid according to its
datatype 'urn:hl7-org:v3:st' - The actual length is less than the MinLength value., Line: 426 Position:
51. </text>

Segue um exemplo de Acklogs E2B R3 onde estdo destacados os campos que precisam ser verificados:

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>

<MCCI_IN200101UVo1 xmIns="urn:hly-

org:v3" ITSVersion="XML_1.0" xsi:schemalLocation="urn:hl7-org:v3
MCCI_IN200101UVo1.xsd" xmlns:xsi="http://www.w3.0org/2001/XMLSchema-instance">
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<id extension="842e09df-bb47-48d3-90fg-d5d36a06c39b" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.20" />
<creationTime value="20201005201537+0200"/>

<responseModeCode code="D"/>

<interactionld extension="MCCI_IN200o101UVo1" root="2.16.840.1.113883.1.6" />
<MCCI_INooooo2UVo1>

<id extension="UMC-UMCORG-276" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.19"/>
<creationTime value="20201005201537+0200"/>

<interactionld extension="MCCI_INoooooz2UVo1" root="2.16.840.1.113883.1.6" />
<processingCode code="P"/><processingModeCode code="T"/>
<acceptAckCode code="NE"/>

<receiver typeCode="RCV">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.16" />

</device>

</receiver>

<sender typeCode="SND">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.15"/>

</device>

</sender>

<attentionLine>

<keyWordText code="1" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.24" />
<value value="20200929133859+0000" xsi:type="TS"/>

</attentionLine>

<acknowledgement typeCode="CA">

<targetMessage>

<id extension="SE-UMCTEST-000007" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>
</targetMessage>

<acknowledgementDetail>

<text/></acknowledgementDetail>

</acknowledgement>

</MCCI_INooooo2UVo1>

<receiver typeCode="RCV">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.18" />

</device>

</receiver>

<sender typeCode="SND">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.17"/>

</device>

</sender>

<attentionLine>

<keyWordText code="2" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.24" />
<value extension="842e09df-bb47-48d3-90f9-

d5d36a06c39b" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.21" xsi:type="II"/>
</attentionLine>

<attentionLine>

<keyWordText code="3" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.24" />
<value value="20200929133859+0000" xsi:type="TS"/>

</attentionLine>

<acknowledgement typeCode="AA">
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<targetBatch>

<id extension="a60401bb-e8f1-4d4f-925d-66abg5d48525" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22" />
</targetBatch>

<acknowledgementDetail>

<text/>

</acknowledgementDetail>

</acknowledgement>

</MCCI_IN2oo101UVo1>

Arquivo enviado e recebido corretamente:

e AA =Accept - successfully processed

e CA=Commit Accept

Atencao!

Apods conferéncia, se erro ou falha, o arquivo XML deve ser verificado e corrigido para nova
importagdo ou novo formulario pela entrada manual deve ser preenchido.

Caso persistir o erro, enviar o arquivo XML ICH E2B da notificagdo com erro (gerado pelo sistema
da empresa ou salvo apds entrada manual), o Acklog do erro e o que ja foi realizado pela empresa

no intuito de solucionar o problema por meio do Formuldrio Eletrénico do Fale Conosco.

9. Consideragoes finais

Esta é a segunda versdo do Manual de Uso do VigiMed Empresas para orientar o adequado processo

de notificacdo de evento adversos de medicamentos, quando couber, pelo sistema.

Este Manual pode sofrer atualizacées sempre que novas necessidades forem identificadas, bem como
quando ocorrerem possiveis atualizacdes no Industry e-Reporting por parte de UMC ou no Guia do

ICH E2B. Verifique sempre a ultima versao disponivel na pagina do VigiMed Empresas no Portal da

Anvisa.

No caso de erros no sistema, problemas no acesso, duvidas, enviar questionamento pelo Fale

Conosco??. O atendimento ndo sera mais realizado pelo e-mail vigimed@anvisa.gov.br.

22 Link: http://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco
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