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ESCOPO

Este manual apresenta as instrugdes gerais para preenchimento de notificacdo de eventos
adversos a medicamentos no sistema VigiMed. O conteddo do manual destina-se a profissionais de
salde com acesso ao supracitado sistema mediante cadastro institucional, especificamente pelo

maddulo VigiMed Profissionais de Satde Cadastrados.
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APRESENTACAO

A farmacovigilancia tem como um dos principais objetivos o monitoramento continuo da seguranca
dos medicamentos utilizados por individuos com diferentes caracteristicas e em diversos cenarios de
cuidado em saude. Nesse contexto, as notificacdes de eventos adversos a medicamentos (EAM),
realizadas por meio de sistemas de registro espontaneo, constituem uma importante estratégia para

avaliacdo do perfil de beneficio-risco dos produtos em uso pela populagao.

A qualidade e a consisténcia das notificacdes de eventos adversos registradas por profissionais de
saude sdo fundamentais para a efetividade das a¢des de vigilancia sanitaria. Assim, o fortalecimento
das ferramentas de notificacdo reflete a necessidade de padronizar, facilitar e qualificar as notificacGes
encaminhadas por profissionais de saude, com vistas a melhoria da eficiéncia das bases de dados, a
geracdo de evidéncias robustas de seguranca, ao desenvolvimento de acGes regulatdrias e a promocgado
de uma comunicagdo de risco assertiva. Ressalta-se que a notificacdo pode ser realizada também por
usudrios, outros profissionais e Detentores do Registro de Medicamentos (DRM), sendo, portanto,

uma responsabilidade compartilhada entre notificadores, instituicdes e autoridades regulatérias.

Neste cenario, a elaboracdo deste manual surge da necessidade de orientar e engajar os profissionais
de saude, promovendo maior clareza e uniformidade na notificacdo, de modo a contribuir com o
fortalecimento da farmacovigilancia e para o uso racional e seguro de medicamentos no pais. Além de
servir como guia para o preenchimento adequado do formulario de notificagdo, o manual atua como
ferramenta estratégica para o treinamento de equipes, contribuindo para a padronizagdo e otimizagao

dos processos e a redugdo retrabalhos.

Este manual é, assim, um convite a participagdo ativa de todos os profissionais de salide na construgao
de um sistema nacional de farmacovigilancia mais robusto, colaborativo e efetivo. Cada notificagdo
registrada de forma mais qualificada representa uma contribuigdo importante para a seguranga do uso

de medicamentos e para o fortalecimento da saude publica no Brasil.

Contamos com a sua colaboragao!

Geréncia de Farmacovigildncia — GFARM
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1 INTRODUGAO

Durante os ensaios clinicos, os medicamentos sdo testados em grupos reduzidos de pacientes, com
caracteristicas bem definidas e por periodos limitados. No Brasil, apds a regularizacdao pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), o medicamento passar a ser utilizado em condi¢Ges nao
controladas e em um numero maior de individuos, com caracteristicas distintas e por periodos
prolongados.

Nesse contexto, destaca-se a importancia do monitoramento da seguranca dos medicamentos apds
sua aprovacdo e comercializagdo por meio da farmacovigilancia (FV), em um processo continuo de
avaliacdo do perfil beneficio-risco™2. Conceitualmente, a FV é definida como a ciéncia e o conjunto de
atividades para identificar, avaliar, compreender e prevenir efeitos adversos ou quaisquer outros
problemas relacionados ao uso de medicamentos?. Esse conjunto de atividades de monitoramento é
particularmente relevante no que se refere a eventos adversos a medicamentos (EAM) raros, que
ocorrem em apenas um subgrupo de pacientes, que se desenvolvem pelo uso crénico do medicamento
ou que se manifestam apenas anos apds a exposi¢cdo. Assim, em alguns casos, os EAM sé serdo
conhecidos apds exposicdo de pacientes em ambientes de uso ndo controlados?. Da mesma forma,
EAM conhecidos podem ocorrer com gravidade e frequéncia distintos daqueles descritos durante os
ensaios clinicos.

Para efeitos deste manual, o termo EAM é usado para designar qualquer ocorréncia médica indesejavel
em paciente no qual tenha sido administrado medicamento, sem que necessariamente exista relagdo
causal com o tratamento. Essa ocorréncia médica pode ser um sinal, um sintoma ou uma doenga
temporalmente associada ao uso do medicamento. Por sua vez, a reacdo adversa a medicamentos
(RAM) é definida como qualquer resposta prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a um
medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas no ser humano para profilaxia,
diagndstico, tratamento da doenc¢a ou para a modificagdo de fungdes fisioldgicas. Assim, as RAM
constituem um subgrupo de EAM que se caracteriza pela suspeita de relagdo causal entre o
medicamento e a resposta prejudicial ou indesejavel®.

A notificacdo espontdnea de EAM constitui o método classico utilizado pelos sistemas de
farmacovigilancia para geracdo de sinais de seguranca, sendo a investigacdo desses sinais uma das
principais tarefas de FV>®. A deteccdo de um sinal de seguranca, ou seja, uma potencial associacdo
entre um evento e o uso de um medicamento, gera hipdteses para investigacGes adicionais e
determinacdo do risco’®. Desta forma, “notificar” adequadamente constitui uma parte importante do
ciclo da FV (Figura 1). As notificacbes de EAM envolvem os préprios pacientes e seus cuidadores,
profissionais de saude e Detentores do Registro de Medicamentos (DRM), além de outros parceiros.
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Figura 1. Ciclo da Farmacovigilédncia.
Fonte: Uppsala Monitoring Centre.

O método de notificacdo espontanea, apesar das contribuicdes para o monitoramento da seguranca
dos medicamentos, apresenta algumas limitacdes, como a subnotificacdo dos casos, o risco de
duplicacbes e a variabilidade/heterogeneidade na qualidade e completude das informacdes
encaminhadas a autoridade sanitaria®®'%l, A completude das notificacdes é um pardmetro
importante de qualidade para praticas de FV2, uma vez que notificacdes com dados incompletos
diminuem a efetividade da avaliagdo da relagao de causa e efeito, fornecendo valor limitado para a
vigilancia dos eventos adversos®!3. Assim, a qualidade, a completude e a acuracia da notificacdo sdo
fatores criticos para avaliacdo apropriada da causalidade, garantindo que a coleta sistematica e a
revisdao dos dados permitam identificar sinais de forma mais precisa.

No Brasil, o VigiMed (denominado VigiFlow® internacionalmente) é o sistema disponibilizado pela
Anvisa, desde 2018, para que cidadaos, profissionais de saide e DRM notifiquem eventos adversos a
medicamentos e vacinas. Esse sistema visa fornecer subsidios para identificacdo, avaliacdo, analise e
comunicagdo do risco sanitario, contribuindo, desta forma, para a tomada de decisGes em vigilancia
sanitaria nos ambitos municipal, estadual, distrital e federal. Ainda, o VigiMed é interligado a base de
dados internacional VigiBase*'>. Esta conexdo permite que as notificacdes brasileiras contribuam

diretamente para o monitoramento global da seguran¢a de medicamentos (Figura 2).
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Figura 2. Esquema de recebimento de notificagées de eventos adversos por meio do VigiMed e
transmisséo para a base de dados global (VigiBase).
Fonte: elaboragdo propria.

No ambito nacional, a analise das notificacées de EAM, de forma agregada pela Anvisa, é uma das
fontes para a tomada de decisdo regulatéria, tais como inclusdo de novas adverténcias e informacao
sobre eventos raros, restricGes de indicagdo, contraindicacdes, alteracdo da classificacdo quanto a
prescricdo e retencdo de receita, além da retirada de medicamentos do mercado. Assim, quanto
melhor a qualidade e completude dos dados em cada notificacdo, maior serd a sua contribuicdo para
o conjunto de dados para a analise e investigacdo de sinais.

Além das questbes relacionadas a qualidade, os prazos para realizar uma notificagdo também sdo
objeto de atengdo, dada a importancia da agilidade na comunicagao de alguns tipos de EAM. A

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 36, de 25 de julho de 2013, instituiu a¢gdes para a seguranga

do paciente e a melhoria da qualidade em servigos de saude, com a obrigatoriedade da notificagao
de eventos adversos decorrentes da prestacdao do servico de saude e definicdo dos nucleos de
segurancga do paciente (NSP). A RDC estabeleceu que “a notificagéio dos eventos adversos deve ser
realizada mensalmente pelo NSP, até o 159 (décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de
vigildncia, por meio das ferramentas eletrénicas disponibilizadas pela Anvisa” e “os eventos adversos
que evoluirem para obito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir do
ocorrido”*®.

Os sistemas de notificacdo espontdnea estdo ligados aos centros nacionais de farmacovigilancia
participantes do Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos (PIMM) da Organizacdo
Mundial da Saude (OMS)Y, como é o caso do Brasil. Em 2001, a Unidade de Farmacovigilancia, hoje,
Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) da Anvisa, foi designada Centro Nacional de Monitoramento
de Medicamentos (CNMM) e representa o pais como membro pleno do PIMM®, Entre as suas
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obrigacGes como Centro Nacional estd a de transmitir as notificacdes de suspeitas de EAM recebidas

no pais a base mundial VigiBase, do PIMM, gerenciado pelo Uppsala Monitoring Centre (UMC), Centro

Colaborador da OMS para a Monitorizacdo de Medicamentos.

O sistema VigiMed disponibiliza os formularios eletrénicos para o recebimento de NotificagGes de
Casos Individuais de Seguranca (Individual Case Safety Report — ICSR), aqui referidos de forma
simplificada como “notificagdes”, as quais abrangem EAM de qualquer categoria de medicamentos
regularizados pela Anvisa, tais como, bioldgicos, similares, fitoterapicos e vacinas.

Considerando as dimens&es continentais do Brasil, a ampla rede de servicos de salde cadastrados
pode contribuir de forma significativa para o fortalecimento do monitoramento da seguranca de
medicamentos e representa uma oportunidade de aprimoramento e de acdo conjunta entre os

diversos atores do sistema, em especial os profissionais de saude.

2 OSISTEMA VIGIMED E DEMAIS SISTEMAS DE NOTIFICAGAO

Notificar consiste no ato de comunicar a ocorréncia de eventos, problemas ou situa¢Ges associadas a
produtos e servigcos. Podem ser notificados a Anvisa eventos adversos e queixas técnicas relacionados
a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitdria. A Anvisa e o Ministério da Saude (MS)
disponibilizam diferentes sistemas para o recebimento dessas notificacdes, que podem ser realizadas
por cidaddos, profissionais de saude ou detentores de registro de medicamentos, dispositivos médicos
e outros produtos. Cada sistema é destinado a um tipo especifico de notificagcdo, considerando as

particularidades técnicas de cada categoria de produto ou servico de saude.

2.1 O que deve ser notificado no VigiMed e nos demais sistemas

A Figura 3 apresenta um resumo dos sistemas de notificacdo disponiveis pela Anvisa (VigiMed e
Notivisa) e pelo Ministério da Saude (e-SUS Notifica) e indica em qual deles os servicos de saide devem

registrar suas notificacdes referentes a medicamentos e vacinas.
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SISTEMAS DE NOTIFICAQAO @
VigiMed
@m e-SUS Notifica

. @ 45" N( ' ) ‘(‘:'(';':ig?::c‘i’: Eventos supostamente
Reacdo adversa a AU S S deohiies on glhac S atribuidos a vacinagao

medicamento e vacina [ ou imunizagdo
|, Descolamento
| de rétulos |
Erro de medicagao ‘

Erros de imunizagédo

| , Presencade
| Desvios de qualidade —> * corpo estranho
Interagao |
medicamentosa L Prggl;n;as
| Eventos adversos ‘ embalagem
et relacionados a
Uso abusivo e assisténcia a salde Produt
intoxicagéo s
G _. falsificados ou
I sem registro
Uso off-label (com
evento descrito)
| @ @ Sistemas geridos pela Anvisa
Inefetividade
terapéutica @ Sistema gerido pelo Ministério da Salde

Figura 3. Representagdo esquemadtica dos sistemas de notificagdo de eventos adversos de medicamentos
e vacinas.
Fonte: elaboragdio prdpria.

Especificamente no caso do VigiMed, o notificador deve se atentar para registrar apenas eventos
relacionados a medicamentos. O termo “medicamento” abrange todas as categorias regulatdrias
reguladas pela Anvisa, incluindo fitoterapicos, sintéticos, semissintéticos, bioldgicos, tais como vacinas
e outros imunobioldgicos etc. Assim, quando nao houver um medicamento envolvido, o VigiMed nao
deve ser utilizado como sistema de notificagao.

No caso particular de Eventos Adversos Supostamente Atribuiveis a Vacinas e outros imunobioldgicos
(Esavi) utilizados no ambito do Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), a notificacdo deve ser
realizada no e-SUS Notifica, sendo obrigatdria para profissionais e servicos de saude, publicos e
privados, devendo ser realizada em até 24 horas nos casos graves. No entanto, caso o profissional de
saude ndo possua cadastro ou esteja impossibilitado de utilizar o e-SUS Notifica, a notificacdo pode ser
realizada no VigiMed.

O Quadro 1 descreve quais produtos estdo (ou ndo) sob o escopo do sistema VigiMed para a

notificacdo de eventos adversos.
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Quadro 1. Produtos que estao (ou ndo) no escopo do sistema VigiMed para notificagao de eventos adversos.

DEVEM SER NOTIFICADOS NO VIGIMED: Eventos adversos a:
@3 Medicamentos (sintéticos, bioldgicos, produtos de terapias avangadas, fitoterapicos, manipulados,

homeopaticos)

ﬂ Nutricdo parenteral
(V4
a Produtos de cannabis

NAO DEVEM SER NOTIFICADOS NO VIGIMED: Eventos adversos e problemas relacionados a desvios de
qualidade ou falsificagao relacionados a:

— Suplementos alimentares

Produtos de higiene pessoal (pasta de dente, xampu etc.)

Cosmeéticos
Dispositivos médicos (agulhas, canetas, marcapassos etc.)
Nutricdo enteral

Hemocomponentes

) @ 121 AN K

()

- ® Saneantes

C)

Melatonina

1z
[UNotas: (1) Os desvios de qualidade relacionados a medicamentos, nutrigdo parenteral e produtos de Cannabis devem
ser notificados no Notivisa. (2) Eventos Adversos Suportamente Atribuiveis a Vacinas e outros Imunobioldgicos (Esavi)
devem ser notificados no e-SUS Notifica ) por profissionais de saude.

Nota: Em caso de duvidas a respeito da categoria regulatdria do produto a ser notificado para a Anvisa,
consulte: https://consultas.anvisa.qov.br/#/.

Nos casos em que a apresentacdo farmacéutica é composta por um dispositivo médico (ex. seringa
preenchida, caneta aplicadora), se o evento adverso estiver relacionado ao medicamento, deve ser
feita a notificacdo no VigiMed. No entanto, se o problema estiver relacionado ao funcionamento do

dispositivo, a notificacdo deve ser realizada no sistema Notivisa.

2.2 Quem deve notificar no VigiMed

No Brasil, qualquer pessoa pode notificar eventos adversos relacionados a medicamentos por meio do
sistema VigiMed. O VigiMed possui trés mdodulos, que podem ser acessados por meio do Portal da
Anvisa (Figura 4).
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A notificacdo no modulo profissionais de satide (botdo da direita da Erro! Fonte de referéncia ndo

encontrada.) exige cadastro prévio e é objeto deste manual.

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? & Q
A > Assuntos Fiscalizagdo e monitoramento Notificagoes VigiMed
VigiMed

O VigiMed & o sistema dispenibilizade pela Anvisa para que cidadaos, profissicnais de satude, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de

estudos possam reportar suspeitas de eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas. Saiba mais

Atencao! O VigiMed & um sistema gratuito. Caso receba algum e-mail contendo boleto de cobranga, nao abra e ndo efetue qualquer pagamento!

Conhega sobre o Ciclo da Farmacovigilancia, na pagina de Uppsala Moenitoring Centre (UMC), centro colaborados da Organizagao Mundial da Saude

(OMS) e coordenador do Programa Internacional de Monitorizagao de Medicamentos.

COMO ACESSAR?

( Cidadaos e profissionais de saude ) ( Profissionais de saude cadastrados )

Figura 4. Pdgina de acesso ao sistema VigiMed
Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria.

No médulo de “cidadaos e profissionais de satide”, a notificacdo é voluntdria e ndo é necessario realizar
o cadastro prévio; no entanto, nao é possivel incluir informagdes adicionais, uma vez que a notificagdo
ja tenha sido enviada ao sistema. O mdédulo “empresas” é destinado a notificagdo de eventos adversos
por DRM, que é obrigatéria nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 406, de 22 de
julho 2020°.

3 DICIONARIOS DE TERMOS UTILIZADOS NO VIGIMED

Dois dicionarios de termos padronizados internacionalmente, fundamentais para a consisténcia dos
dados de seguranca integram o sistema VigiMed: o MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory
Activities ou Diciondrio Médico para Atividades Regulatérias)’® e o WHODrug?>?t. Ambos constituem
ferramentas essenciais para a farmacovigilancia, de modo a facilitar a recuperacdo de dados, a
avaliacdo das notificacGes e comparacdo de dados sobre medicamentos e EAM em contextos nacionais

e internacionais.
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3.1 Dicionario Médico para Atividades Regulatdrias (MedDRA)

O MedDRA é um produto licenciado do “International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use” — ICH (Conselho Internacional de
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos para Uso Humano). Consiste em
um diciondrio de sinGnimos de terminologia médica usado na notificacdo de EAM de forma
padronizada, facilitando a entrada, a recuperacdo, a avaliagdio e a apresentacdo de dados de
informacdes de seguranca e de eventos adversos®. Este dicionario esta integrado ao sistema VigiMed.
O MedDRA é organizado em uma estrutura hierarquica (Figura 5), sendo os termos agrupados em
diferentes niveis, permitindo que as buscas sejam realizadas com varios graus de especificidade. Essa
estrutura é caracterizada pelos seguintes niveis'®:
a. Classe de Sistema Organico (SOC): nivel mais alto da hierarquia, que fornece os conceitos mais
amplos para a recuperacao de dados.
b. Termo de Grupo de Alto Nivel (HLGT): subordinado apenas as Classes de Sistemas Organicos
(SOCs).
c. Termo de Alto Nivel (HLT): subordinado aos Termos de Grupo de Alto Nivel.
d. Termo Preferencial (PT): subordinado aos Termos de Alto Nivel. E o nivel que fornece os
conceitos mais especificos para recuperacgdo de dados.

e. Termo de Nivel Mais Baixo (LLT): nivel mais baixo da hierarquia.
. Angiodermatite
necrotica (PT)

. Bolha diabética
-- Complicagbes cardiovasculares do diabetes (HLT) 1)

" Complicagdes do diabetes (HLGT)
Distirbios endgorinos (s0¢) Wl S 26065 do diabetes (HLGT) ¢

L Complicagdes dérmicas do diabetes (HLT) * diabético (PT)
g Disturbios da glandula paratireoide (HLGT)
Dermatopatia
SeEaCT)) (o crabitios reoromqobmn (LLT)
P "(‘;%““ —>!~{  Ukerade pé disbético (LLT)

- Ulcera neuropitica diabética (LLT)

Figura 5. Representa¢éo esquemadtica da hierarquia MedDRA.
Fonte: elaboragdo propria.

¥
E—P]Nota: A figura representa apenas alguns termos em cada nivel hierdrquico, de modo que para o SOC representado
existem outras categorias de HLGT, bem como outros HLT e assim sucessivamente.

Na notificacdo de um EAM, a codificagdo MedDRA deve ser aplicada a todas as informacdes médicas

(por exemplo, suspeita de reagGes adversas, histdrico médico e indicagdes), sempre que possivel.
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3.2 WHODrug

O WHODrug é a referéncia internacional para informagbes sobre produtos terapéuticos, incluindo
nomes do principio ativo (ingrediente farmacéutico ativo - IFA) para medicamentos sintéticos, semi-
sintéticos, bioldgicos, vacinas, fitoterapicos, radiofarmacos e agentes de diagndstico. A manutencao
da ferramenta é realizada pelo UMC, centro colaborador da OMS. A estrutura hierdrquica da
terminologia contém o nome comercial do medicamento, o ingrediente farmacéutico ativo (IFA) e
informacdes adicionais, como o DRM, o pais de comercializa¢do, a forma farmacéutica, a concentragao
e a classificacdo de acordo com a Classificacdo Anatdémica, Terapéutica e Quimica (ATC) da OMS2021,
Um dos objetivos do WHODrug é proporcionar a adequada codificacdo dos produtos de interesse de
forma padronizada, de modo a facilitar a recuperacdo e a avaliacao dos dados de forma agregada.
Para atender as demandas de seus usudrios e manter o WHODrug atualizado e abrangente, ele é

continuamente atualizado?>??.

4 ORGANIZACAO DAS ATIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA NO SERVICO DE SAUDE

4.1 Defini¢ao de um responsavel de farmacovigilancia

Recomenda-se que o servico designe um ponto focal para a farmacovigilancia, o qual pode estar
integrado ao NSP. Este profissional serd o encarregado de coordenar as a¢es de farmacovigilancia no
servico, atuando na recepc¢ao e difusdo de alertas e informacdes técnicas, além de gerenciar os acessos
ao sistema VigiMed.

A gestdo de acessos ao VigiMed compreende tanto a solicitacdo de cadastro para novos colaboradores
guanto o descadastramento imediato de usudrios que deixem de exercer funcdes correlatas ou que se

desliguem do quadro de pessoal do servigo de saude.

4.2 Cadastro no sistema VigiMed

Para o acesso ao VigiMed — Servigos de Saude, é necessario cadastro prévio no sistema para o
recebimento de login e senha. Para prosseguir com o cadastro, o responsavel de farmacovigilancia do

servico de salde deve enviar um e-mail para vigimed@anvisa.gov.br com as informagGes descritas no

Quadro 2. Recomenda-se que o titulo do e-mail contenha o objetivo da comunica¢do e o nome da

instituicdo, por exemplo: “Cadastro no VigiMed — Nome da Institui¢cdo”.
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Quadro 2. Informagoes necessdrias para solicitar cadastro no VigiMed.

Item | Informagdes

0 Nome da Instituicdo;

9 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES) da Institui¢do (pode ser verificado
em https://cnes.datasus.gov.br/);

Lista de usuarios com:

e e Nome;

e (Cargo;e
e E-mail a ser cadastrado no VigiMed.

Apds o apoio administrativo da GFARM/Anvisa realizar o cadastro dos profissionais do servico de saude
no VigiMed, um e-mail serd encaminhado para cada colaborador com as instrucées de primeiro acesso

(Quadro 3). Ao receber o e-mail, acesse o sistema (Figura 6) e siga as orientagdes de primeiro acesso

ao VigiMed.

Quadro 3. Instrugdes de acesso ao sistema VigiMed (primeiro acesso).

Item Informagoes

a Acessar a pagina https://vigiflow.who-umc.org/searchicsrs, utilizando o navegador Google
Chrome, preferencialmente, ou outro como Microsoft Edge.

e Inserir no campo “Email Address” o e-mail cadastrado e, em seguida, selecionar a opgdo “Forgot
your password?” (Esqueceu a senha).

e Siga as instrugbes para alterar a senha no primeiro acesso.

A Figura 6 apresenta a pagina inicial do sistema VigiMed com a indica¢do de inser¢dao do e-mail

cadastrado e solicitagdo de senha. Esta alteracdo deve ser realizada somente no primeiro acesso.
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Sign in with your email address

Email Address

Email Address  jose silva@hospital1.com.br

Password

password
Forgot your password? <:]

Figura 6. Instrug¢des de primeiro acesso ao VigiMed.

5 PROCEDIMENTOS PARA NOTIFICACAO

Apds realizar o cadastro no VigiMed, sempre que for acessar o sistema, acesse o link

https://vigiflow.who-umc.org/searchicsrs, registre seu login e senha cadastrados e clique “Sign in”,

conforme Figura 7.

Sign in with your email address

Email Address

':> Emall AJAress jose silva@hospital1.com.br |

Password

Password Digite a senha cadastrada y ‘

Figura 7. Pdgina de acesso ao VigiMed para inserir o e-mail cadastrado e a senha.
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Apds o login, uma nova pagina serd aberta. Selecione o icone de “Lista de notificacdes” para acessar o
formulario para:
a. registro de uma nova notificacdo; ou

b. acessar a lista de notificagGes ja realizadas anteriormente pelo servigo de saude.

A Figura 8 apresenta a indicacdo do icone “Lista de notificacbes” que deve ser acessado pelo

colaborador do servigo de saude.

VigiFlow

Bem-vindo| SUA IDENTIFICAGAO APARECERA AQUI |
Vocé pertence a organizaqéo|0 NOME DA INSTITUICAO DE VINCULO APARECERA AQUI

|:">> :=— Lista de notificagdes li, Importar

Enviar copias para o
Iil Exportar @ VigiLyze

D'[E Gerenciar acessos Iﬂl VigiLyze [

Cursos on-line do VigiFlow

Aprenda a usar o VigiFlow com nossos cursos on-line.
Faca login aqui® se vocé tiver uma conta de aluno.

Ou crie uma conta de aluno clicando em Inscrever-se na pagina aquits.

© Uppsala Monitoring Centre
Uppsala
Monitori
" Contre Gontata | Politica de privacidade | Cookies | Terms of use Ajuda

Figura 8. Pdgina inicial do VigiMed: acesso a lista de notificagoes.

5.1 Configura¢ao do sistema para uso

Para que as ferramentas do VigiMed sejam mais bem utilizadas, é recomendado que o usuario realize
a configuracdo do sistema para que todas as funcionalidades sejam acessadas em portugués do Brasil.
Para realizar a configuragdo, no canto superior direito da tela, clicar no seu nome -> Idioma. Na aba
aberta, modifique o idioma para “Portugués do Brasil (Portuguese — Brazilian)” em todos os quatro
campos disponiveis (Figura 9). Nao pule esta etapa de configuracdo do idioma do sistema. Ela permite

a selecdao dos termos mais adequados para relatar uma suspeita de evento adverso.
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VigiFlow | ANVISA SEU NOME APARECERA AQUI

VigiFlow
SELECIONE O IDIOMA CONFORME ESPECIFICADO ABAIXO | J—|7
Bem-vindo
Vocé pertence a organizagao Selecionar idiomas N4
Idioma da interface do usuario
g N \
— Portugués do Brasil (Portuguese - Brazilian) -
:=—— Lista de notificagdes ‘J/ Importar
=
\ J\ J
e N N
i opi Idioma do MedDRA
T Exportar @ Enviar coplas para o
—_ VigiLyze Portugués do Brasil (Portuguese - Brazilian) -
J
- ~ Idioma do WHODrug
e N N
Portugués do Brasil (Portuguese - Brazilian) -
D[E Gerenciar acessos m VigiLyze (4
Idioma do EDQM
R s\ 4 Portugués (Portuguese) -
Cursos on-line do VigiFlow
Aprenda a usar o VigiFlow com nossos cursos on-line.
Faga login aqui® se vocé tiver uma conta de aluno. Cancelar n
Qu crie uma conta de aluno clicando em Inscrever-se na pagina aquie.
& Uppsaia Manitaring Centre
vt ‘Versso MedDARA: 281
.N\.M.. = Contao | Poltica de priacicade | Gookies | Termsofuse | Ajucs

Figura 9. Configuracdo do idioma do sistema para “Portugués do Brasil (Portuguese — Brazilian)”.

5.2 Telainicial (Lista de notificagoes)

Ao acessar o sistema, as notificacdes com “Status: Aberto” aparecerdo na tela inicial. Para visualizar

op N . e . , Status: Aberto & .
todas as notificacdes ja realizadas pela sua instituicdo basta clicar no icone e excluir

esse filtro. Isso permite acompanhar o status de todas as notificacdes encaminhadas a Anvisa e obter
informacdes gerais das notificacdes da sua unidade de saude (Figura 10). Nas duas ultimas colunas da

Lista de notificagdes é possivel acompanhar a situacdo da notificacdo:

a. Na coluna “VigiLyze” se houver um sinal de check ‘/: notificagdo ja encaminhada ao banco

de dados mundial.

b. Nacoluna “VigiLyze” se houver um sinal de exclamagdo = aoinvés do sinal de check \/: uma
atualizagdo foi realizada na notificagao, mas a notificagao ainda nao foi reenviada ao banco de

dados mundial.

c. Na coluna “Seguimento” se houver o sinal ® : uma atualizagdo foi realizada na notificagdo e

ainda n3o foi avaliada.
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|N|imem de notificagtes ja registradas pelo servige de sadide |

i

1000 notificagdes

[

v i [ BR-ANVISA-300XXKLX |

v & [J BR-ANVISA-300XXX2X

v i O sr-anvisa-3o0003x

v 10 sranvisa-300x08x
v £ [ BR-ANVISA-300KXX5X

v § [J BR-ANVISA-IDOKXKEX

¥ i 0 BR-ANVISA-300XXXEX

¥ i [J BR-ANVISA-300XXX10X

v § [ BR-ANVISA-IDOXXXTX =

v i O BRANVISA-300XKX9X F

Corresponde ao nimero de identificacdo da

Acessar as opgoes de download dos
dados agregados das notificacbes
Inserir uma nova notificagio <:j| + Hoansileacio | [+ NowEWV| @ imporar @ Emporar 5 Vigiyze & Download
‘Auessar as opgoes de filtro (por exemplo, notificagbes abertas ou notificagdes de um medicamento especifico) |<::| ¥ Filirar
oanan
N oms sz
Dolegase - n Hame do mece - i
et
I Qe - — Glicemia aumentada Medicamento A Medicamento D womazs 23012028 =
UF - Hospial da Costa oemsen . - - i
2 @ i iy aes Sangramento Medicamento B amiaoze ax0iais Encernane v
UF - Hospial da Costa rr— Dor abdominal
O cesmn o Medicamento & 22013028 23012038 Enconsds J
Nausea Vémito
B - 1101855 Herostomia Medicsmento C 22002026 23012026 Encemado v
cues 2z
o v dcoas - e FeciES Msdicamants & nomas somen ses
Sindrome de Guillzin-8arré
i UF Hocpial da Cesta - iz i - 3o S—
@ Dor de cabega Medicamento A 220m026 2301028 Enco v
. UF - Haspial da Costa s Falta de ar Edema ocular Medicsmento D ; . )
Q U lowm serntam somow mowms  cacers v
UF - Hospial da Costa — nunise
@ e H Tremor Brurido Medicameanto A& 22012006 23012028 Encenade
Eosinofilia
UF - Hospial da Costa i
Q@ U e d anizises  arsaminase sumentada Medicamento £ pro— Jes— e v
UF Hospial da Cesta s Erro de dispensagio
e w immem:: - Medicamento F Medicamento D 2301036 23012038 Encenate v
Status da notificacdo: “Encerrado”(ja avaliado pela Anvisa); “Aberto” (ainda| |Se houver sinal de checagem:
. ~ N L . ndo avaliado pela Anvisa); “Em avalia¢do” (aguardando informagdes) notificagdo ja encaminhada ao
notificagdo (numero dnico para cada caso registrado) b de dad dial
anco de dados mundial

5.3 Formulari

Figura 10. Pdgina inicial do sistema VigiMed e suas funcionalidades.

o de notificagao

_ [+
Ao clicar em |

Mova notificacao |

nova notificagdo

com todos os da

!, serd aberto automaticamente um formuldrio para o registro de uma
(Figura 11). O formuldrio contém no total nove abas, as quais devem ser preenchidas

dos disponiveis da suspeita de evento adverso a medicamento.

+ Lista de notificagdes

Notificagdo nao salva

Pacients

Marrativa do caso e sutras

informagaes

Histdria médica &
medicamentosa

REAGAD

MEDICAMENTO

Testes e procedimentos.
Avaliagio

Resumo 1

+ Mova natificagan

Informagses da notificagso @

Titulo da nofficagéo Identificacgo tnica no mundo Identificago da notificagso
Tipo de notificagia Recebido de Ouura identficagso ds notficagéo

h - Identificacao da notificagao Fonte
Data de inclusio na sistema Data da netificacio

2 o 206 B B

Data da Gttima atualizagso Data m que o paciants notificou o evento ao sistema
ge saige

21 01 2202 [
B8

Este caso preenche os critérios locais para a
submiss30 de uma notificagan?

Q sim (O Nao | Limpar

[ Notificacao Parent-Child

Notas

Informacao do notificador inicial Informagdo do remetente Relacac Informag

Informagé&o do notificador inicial @ +

Figura 11. Pdgina inicial de uma nova notificagdo no VigiMed.

Esse formulario é dividido em diferentes abas, as quais especificam os dados que devem ser inseridos

em cada uma delas. A estrutura de abas esta disponivel no formato de uma lista suspensa, de modo
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que é preciso clicar em cada uma delas para navegar pelos campos a serem preenchidos. Em algumas

dessas abas, é mandatdria a inser¢do de dados nos campos considerados minimos para a notificagao.

5.4 Requisitos minimos para que uma notificacio de eventos adversos a medicamentos seja

considerada valida

Para que uma notificacdo seja considerada valida para envio ao banco de dados mundial, ela precisa
conter 05 informagdes minimas: tipo de notificagao, paciente, evento(s) adverso(s), medicamento(s)
e a relacdo do(s) medicamento(s) com o(s) evento(s) adverso(s). A seguir sao especificados quais sdo

estes requisitos e em quais abas do formuldrio estao presentes.

a Tipo de notificagdo: este critério esta presente na aba “InformacgGes da notificacdo” e apresenta-se
como uma lista suspensa para selecdao de uma das opgdes disponiveis, conforme abaixo. De modo

geral, a maioria das notificagGes se enquadram na opg¢do “Notificagdo espontanea” (Figura 12).

Tipo de notificagao

Notificagao espontanea

Notificacao de estudo

QOutro

Nao disponivel pelo notificador
(desconhecido)

Figura 12. Opgoes para seleg¢do do Tipo de notificagdo.

9 Paciente: para cumprir o requisito de que a notificagdo se refere a um paciente especifico, pelo menos
uma das informagGes da aba “Paciente” deve ser preenchida: “Iniciais do paciente” ou “Sexo” ou
“Data de nascimento” ou “Idade no inicio da reagdo” ou “Grupo de idade” (preencha a informacdo

mais completa disponivel).

e Evento adverso ou reacdo adversa suspeito (a): este critério estd presente na aba “Reac¢do” e a reagdo
adversa que se supGe ter como causa o(s) medicamento(s) classificado(s) como suspeito(s) deve ser
registrada. Para cada reagdo adversa suspeita deve ser utilizada uma aba “Reagao” diferente. Por

exemplo, se o paciente apresentou ndusea, vomito e hipotensdo, deve-se abrir trés abas distintas,

| . . N+ B 0
registrando cada sinal/sintoma em uma das abas (Figura 13). Utilize os icones

(disponiveis no canto superior direto do formulario) para abrir novas abas. O simbolo “+” abre uma
nova aba em branco, o simbolo de “paginas duplicadas” abre uma nova aba com as mesmas

informacdes da aba de origem e o simbolo da “lixeira” exclui uma aba.
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Paciente
Reagio/ evento adverso (MedDRA)
Narrativa do caso @ outras

[OR =

~ Hipotensdo
informagées

Histéria médica e Reacio / evento relatado pelo notificador inicial

Pais de ocorréncia

Brasil

medicamentosa

Paciente apresentou hipotensdo durantes os dois dias em que utilizou 0 medicamento

Informagbes da notificagao Reagao @

Idioma do reagio | evento relatade pelo natificador inicial

Undetermined

suspeito.
REAGAO

Data de inicio Hora

noon 2025 H

Nauses Aba 1: evento A

Aba 2: evento B

Aba 3:eventoc 22! Hora
2 1 2025 .

MEDICAMENTO

Vémito

Duraggo
Amoxicilina

2 dia + | calcular |
Testes @ procedimentos Desfecha Confirmagao por prafissional de satde? Termo destacado pelo notificador
Avaliagao Recuperado/Resolvido - QO sim () Nao | Limpar Sim, ressaltado pelo notificador, NAO gravew
Resumo ! Grave Gravidade

Q sim Limpar

@® Nao

Figura 13. Aba "Reagdo" do formuldrio de notificacdo.

Medicamento: deve ser registrado o medicamento que se suple ter causado o evento adverso
(medicamento suspeito), além de outros medicamentos em uso pelo paciente (medicamento
concomitante). Para cada medicamento (seja suspeito ou concomitante) deve ser utilizada uma aba
“Medicamento” diferente. Por exemplo, se ha suspeita de que um evento foi causado pelo uso de

dois antibioticos, deve-se abrir duas abas distintas, registrando cada produto em uma das abas (Figura
=
+ B

novas abas ou excluir abas. O simbolo “+” abre uma nova aba em branco, o simbolo de “paginas

14). Utilize os icones (disponiveis no canto superior direto do formulario) para abrir

duplicadas” abre uma nova aba com as mesmas informacgdes da aba de origem e o simbolo da “lixeira”

Informagées da notificagao Medicamento @

Paciente

exclui uma aba.

Relagdo do medicamento com o evento

Narrativa do caso e outras A
Suspeito -

Nome do medicamento

Amoxicilina |_|:|

informacées

Historia médica e

medicamentosa
REAGAO

Nausea

MEDICAMENTO Principio(s) ativo(s) (WHODrug)

¢ Amoxicillin

Cefazolina  Aba 1: medicamento A

Amoxi a

Aba 2: medicamento B

Testes e procedimentos | Incluir quantas abas forem necessarias

Avaliagao

Resumo !

Figura 14. Aba "Medicamento" do formuldrio de notificagdo.
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e Relagao medicamento vs. evento: este critério esta presente na aba “Medicamento” e apresenta-se
como uma lista suspensa para selecdo de uma das opgbes disponiveis, conforme abaixo. Clique no
triangulo invertido e escolha uma das opgdes possiveis: suspeito, concomitante, interagdo e
medicamento ndo administrado. Deve ser registrado como suspeito o medicamento que se supde ser
a causa da(s) reacdo(des) adversa(s) notificada(s) (Figura 15). Uma notificacdo pode conter mais
de um evento adverso e mais de um medicamento. No entanto, para cada evento deve-se

associar um medicamento.

Medicamento @

Relacdo do medicamento com o evento

- Relacédo do medicamento com o evento

-]

Nome do medicamenta B
Suspeito

o
Concomitante

Interacao

Medicamento néo administrado

Figura 15. Opgoes disponiveis para sele¢do da "Relagdo do medicamento com o evento".

5.5 Preenchimento das abas do formuldrio de notificacdo

5.5.1 Informagébes da notificacdo

5.5.1.1  Parte 1 da aba “Informacdes da notificagdo”

Os campos desta parte do formulario apresentam informagdes gerais da notificagcdo. A seguir sdo

especificadas a forma de preenchimento desses campos (Quadro 4).
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Quadro 4. Campos da aba “Informagdes da notificagdo”.

Campo

Descricdo dos campos

Titulo da
notificagao

Campo de livre preenchimento. Pode ser utilizado para inserir informagdes que facilitem a
busca da notificagdo na sua instituicdo como, por exemplo, nimero interno da notificagao,
classificagdes proprias do servico de saude ou qualquer outra referéncia. Quando se trata
de “medicamento manipulado”, sugere-se que esta informagao seja incluida no titulo da
notificagdo, para facilitar a busca e analise agregada.

Tipo de
notificagdo

Campo obrigatdrio. Selecionar uma das opgdes disponiveis na lista suspensa: “Notificagdo
espontanea” (para notificacGes de reagdes da pratica clinica), “Notificagdo de estudo”
(podem ser tanto estudos clinicos realizados na etapa prévia ao registro, como estudos de
pds-comercializagdo), “Outro”, ou “Nao disponivel pelo notificador (desconhecido)”.

Recebido de

Selecionar uma das opgdes disponiveis na lista suspensa: “Empresa Farmacéutica”,
“Profissional de Saude”, “Centro Regional de Farmacovigilancia”, “Paciente/Consumidor”,
“Autoridade Reguladora”, ou “Outro (p.ex. Distribuidora, Financiador de Estudo,
Organizacdo Representativa para Pesquisa Clinica, ou Organizagdo ndo-Comercial)”. Por
exemplo, se a notificagdo foi reportada por um profissional de saude, selecionar
“Profissional de saude”, ou se o evento foi relatado pelo paciente, selecionar
“Paciente/Consumidor”.

Data da
notificagdo

Inserir a data quando a notificacdo foi registrada pela primeira vez pelo notificador primario.
Por exemplo, a data na qual o profissional de saude reportou o evento no sistema do
hospital.

Notificagdo
Parent-Child

Esta opg¢do deve ser usada nos casos de notificagGes relacionadas ao uso de medicamento
pelo pai/m3e, cujo resultado foi a ocorréncia de um evento adverso apenas no filho/feto
(lactentes, por exemplo). A notificagdo nesses casos é referida como sendo “Parent-Child
Report”, clique no icone “Notificacdo Parent-Child” para selecionar esta opgao.

5.5.1.2 Parte 2 da aba “Informagdes do notificador inicial”

Os campos da parte 2 dessa aba permitem a caracteriza¢do geral do notificador, bem como a adicdo

de notas e documentos que se fizerem necessarios. E essencial inserir os dados do notificador primério

e sua qualificacdo e, sempre que disponivel, incluir dados de contato, de forma a possibilitar entrar em

contato para maiores informagdes se necessario (Figura 16).

Quando o notificador primdrio e o remetente sdo a mesma pessoa, ndo é necessario preencher as

informagdes do remetente. Quando o remetente for diferente do notificador primario, é importante

preencher este campo.
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Infarmagao do notificador inicial

2

nformagao do remetente slagdo entre notificagées Notas Natificacao de literatura

Informagoes de estudos Documentos

Nesta aba deve-se incluir as informagdes do netificador

Informagao do notificador inicial @

Primario E> Nao desmarcar esta opgao

Notificador

Nesta aba & possivel incluir documentos (fotos, arquives médicos ete.)

+

| = Selecionar a partir da lista de contatos

Forma de tratamento

Permite realizar o cadastro dos notificadares, de moda
que ndo seja necessério o preenchimento manual de
todos os campos sempre que uma notificagia for inserida

Nome Sabrenome

Departamento Instituicao Pais de notificagao

Brasil

Endereca

Cidade (sub-distrito)

Distrito/Municipio

Codigo postal

Estado

Telefone E-mail

Figura 16. Instrugées para o preenchimento das informagoes dos campos da parte 2 da aba “Informagdes

da notificagdo”.

Na aba “Documento”, no canto superior direito, é possivel anexar arquivos como fotos, exames,

formularios que podem auxiliar na avaliacdo da notificacdo (Figura 16).

E necessario salvar a notificacdo no inicio do preenchimento para criar a identificacdo da notificacdo

(Figura 17).

Titulo da notificagao Identificagao Gnica no mundo

Notificagao 500
Tipo de notificagao

Recebido de Outra identificacao da notificagao

Identificagéo da notificagéo Fonte

Data de inclusao no sistema Data da notificagao

22 01 2028 f[§ =)
Data da ultima atualizagao Data em que o paciente notificou o evento ao sistema
de saude
22 01 202 (5

]

Este caso preenche os critérios locals para a
submiss&o de uma notificagdo?

O sim O Nao ‘ Limpar ‘

[J Notificagao Parent-Child

Informagoes da notificagdo @

‘T‘ ‘ [ Salvar ‘

Identificagéo da notificagio

Adicional

Figura 17. Indicagdo para salvar a notificagéo apds o preenchimento das informagdes iniciais.

Especialmente se a conexdo de internet for instavel, é recomendavel salvar a notificacdo

frequentemente, para evitar a perda de informagdes. Ao clicar no botdo “Salvar” no canto superior

direito as ultimas edi¢Oes realizadas na notificagdo sdo salvas (Figura 17).
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Identificagdo do Paciente

Os campos desta parte do formuldrio apresentam informagdes gerais a respeito do paciente. No

Quadro 5 sdo especificadas as formas de preenchimento desses campos. Nessa aba, deve preencher

ao menos uma das informagdes: “Iniciais” ou “Sexo” ou “Data de nascimento” ou “Idade no momento

da reacdo” ou “Grupo de idade” (preencha a informagdo mais completa disponivel).

Quadro 5. Preenchimento dos dados do paciente.

Campo

Orientag¢bes de preenchimento

Numero de
identificagao

Campo de livre preenchimento. Pode ser utilizado para inserir informagGes como o nimero
de identificagdo do paciente na unidade de saude.

Iniciais Registrar as iniciais do nome do paciente, por exemplo, para Maria José Costa, inserir MJC.
N&o use o nome completo do paciente: insira as iniciais do nome que permitam que o
notificador reconheca o caso.

Sexo Selecionar uma das opgdes disponiveis na lista suspensa: “Feminino”, “Masculino” ou
“Desconhecido”.

Data de Inserir a data nascimento do paciente, quando disponivel. Registrar dia, més e ano, por

nascimento exemplo (caso ndo tenha a informagdo completa, registrar o ano).

Idade no Caso o dado esteja disponivel, registrar a idade do paciente quando a rea¢dao adversa

momento da ocorreu. Por exemplo, caso a notificagdo tenha ocorrido (ou iniciado) um ano antes da

reagao notificacdo, inserir a idade do paciente a época do evento. Inserir a idade e selecionar na
lista suspensa se o numero inserido se refere a “década”, “ano”, “més”, “semana”, “dia” ou
“hora”

Grupo de Selecionar uma das opc¢Ges disponiveis na lista suspensa: “feto”, “neonato”, “infantil”,

idade “crianca”, “adolescente”, “adulto” ou “idoso”. Corresponde ao grupo de idade no momento
do evento.

Peso (Kg) e Sempre que possivel, completar informacdes sobre peso e altura, pois permite identificar se

Altura (cm) a dose do medicamento administrada foi adequada.

Data da O campo so estara disponivel para preenchimento se o campo “Sexo” estiver selecionado

ultima com a opgao “Feminino”.

menstruagao

Gestante e Caso seja a situacdo da paciente, selecionar a opgdo “Gestante” ou a opgdo “Lactante”. Este

lactante campo somente estard disponivel se a opgao “Feminino” estiver selecionada.

Na aba “Paciente” é possivel selecionar a op¢ao

~ Informacoes adicionais .
para registrar dados em caso

de dbito. Os campos disponiveis sdo: “Data do 6bito”, “Foi realizada autépsia?”, “Causa da morte” e

“Causa da morte depois da autdpsia” (Figura 18).
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Nurmero de identificacao

Iniciais Sexo Data da ultima menstruacéo
M B O O Lacta
Data de nascimento Idade no momento da reacao Grupo de Idade
= - -
Peso (Kg) Altura (em)
Nuamero de registro do paciente junto ao médico especialista Nuamero de registro do paciente junto ao médico generalista Numero do prontuério do paciente no hospital Numero de identificagao do paciente no estudo
Data do obito Foi realizada autopsia?

=] Q sim O Nao (O Desconhecido

Gausa da morte (MedDRA) Causa da morte depois da autépsia (MedDRA)

(O)=] (ONE]

Causa da morte relatada pelo notificador inicial Gausa da morte depois da autopsia

Figura 18. Aba do paciente expandida apds clicar em “Informagdes adicionais”.

Se o campo “Notificagdo Parent-Child” tiver sido selecionado anteriormente, estard disponivel uma
segunda parte na aba “Paciente”, denominada “InformagGes sobre a mae ou do pai”. As informagdes

sobre o pai ou a mde também devem ser preenchidas, sempre que possivel (Figura 19).

Nimero de identificagso

Iniciais Sexo Data da uitima menstruagsa
Data de nascimento Idade no momento da reacéo Grupo de Idade Idade gestacional no momento da reagio
Peso (Kg) Altura fcm)

v Informacbes adicionais

Iniciais da mée ou do pai Sexo Data da uitima menstruago
Data de nascimento \dade
Peso (Kg) Altura (cm)

Histéria médica da mae ou do pai

Historia médica IMedDRA) _
0]
Data de nicio Data de tarmino Continua
B B O sim (O nNao Limpar |

(O) Desconnhecido

Figura 19. Informagées a serem preenchidas em caso de Notificacdo “Parent-Child”.

Nesses casos, ao lado do campo “Grupo de idade”, também surgira um campo “Idade gestacional no
momento da rea¢do”, que deve ser preenchido para Notificagdo “Parent-Child” quando o evento foi
observado no feto.

Manual de instrugdes de notificagdo no sistema VigiMed para servigos de satde
Manual F-ANVISA-034. Verséo 00 de 12/05/2026.



31

5.5.3 Narrativa do caso e outras informagoes

N3o ha informacgdes obrigatdrias na aba “Narrativa do caso e outras informacgdes” (Figura 20). Apesar
de ndo ser obrigatdria, seu preenchimento é muito importante. Neste campo devem ser registradas
informacdes clinicas relevantes do caso como caracteristicas do paciente, detalhes da terapia, curso
clinico do(s) evento(s), diagndstico(s) e evento(s) adverso(s), incluindo o desfecho, entre outras
informagBes. A informacdo deve ser apresentada em uma sequéncia temporal ldgica,
preferencialmente na cronologia da experiéncia do paciente e ndo na ordem de recebimento das
informacdes. Para a avaliacdo de causalidade, um dos requisitos fundamentais é a “temporalidade”,

portanto, é de fundamental conhecer a data de inicio do tratamento e de inicio do evento adverso.

Narrativa do caso e outras informagoes ®

Narrativa do caso Comentarios do notificador

| Inserir informagdes relevantes para o caso relatado | ‘

[] Terapias concomitantes
Resumo do caso e comentarios do notificador em outro idioma

Resumo do case e comentarios da nefificador Idioma

Undetermined

+ Adicionar |

Figura 20. Campos disponiveis na aba “Narrativa do caso e outras informagoes”.

No caso de notificacdes de acompanhamento, as novas informacgdes inseridas devem ser claramente
identificadas na narrativa do caso. AbreviacgGes, siglas e acronimos devem ser evitados. Medicamentos
utilizados (suspeitos e concomitantes), reacées adversas, histéria médica, entre outras informacoes
com campos especificos no formulario, ainda que registrados na narrativa, devem também ser
registrados nos seus respetivos campos do formulario de notificacdo do VigiMed.

O campo “Comentarios do notificador” é semelhante ao “Narrativa do caso” e ndo é de preenchimento
obrigatério. Basta que apenas um dos campos seja preenchido. Ha também o campo “Resumo do
caso e comentarios do notificador” para se registrar informacdes disponibilizadas em outro idioma.
Esse campo existe principalmente para atender as necessidades do DRM, que, em algumas situagdes,

precisa encaminhar a notificacdo para sua matriz localizada em outro pais. Os servigos de saude nao

precisam traduzir informag6es nem utilizar esse campo.

Nota: Ndo repita as mesmas informagbes fornecidas no campo “Narrativa do caso” nos demais campos
disponiveis na aba “Narrativa do caso e outras informagées”.
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5.5.4 Historia médica e medicamentosa

N3o ha informagGes obrigatdrias nesta aba. Na “Histéria médica”, registre somente informacgdes
médicas relevantes para entendimento do caso, como doencas cronicas e agudas (por exemplo:
diabetes, hipertensdo, HIV/Aids, infeccdo persistente etc.), procedimentos cirdrgicos e fatores de risco
ou condi¢Ges (como gravidez e disfuncGes organicas) conforme Figura 21.

Ha duas opc¢bes para registrar as informacgdes sobre o histérico médico: o texto livre, por meio do
campo “Histéria Médica relevante” e a forma estruturada, com o uso dos campos “Histdria Médica
relevante (MedDRA)”, Data de inicio”, “Data de término” e “Continua”. Preferencialmente, utilize a
forma estruturada.

Basta clicar icone “+” para incluir novas informacgGes sobre a histéria médica, ou seja, no caso de

necessidade de informar mais de uma doenca ou condi¢do do paciente.

Historia médica

Historia Médica relevante (MedDRA) I

Diabetes mellitus OB

Data de inicio Data de término Continua

201 | 2021 B ] @® sim O Nao ‘ Limpar ‘

(O Desconhecido

Informacaes médicas relevantes

[0 Histérico familiar

Historia Médica relevante (MedDRA) i}

Hipertensao arterial ® B

Data de incio Data de térming Continua

0 02 2018 [ 5 @ sim Q Nao | Limpar |

(O Desconhecido

Informaces médicas relevantes

O Histérico familiar

‘ + Adicionar ‘

Figura 21. Exemplo de preenchimento dos campos relacionados ao histérico médico do paciente.

No item “Historia medicamentosa” devem ser informados os medicamentos relevantes usados
anteriormente pelo paciente, mas que foram interrompidos antes do inicio do evento adverso (ndo

sdo, em principio, os medicamentos classificados como concomitantes) (Figura 22).
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Histéria medicamentosa

Medicamentos anteriores

Metformina
Medicamentos anteriores

Metformina (]

Principio(s) ativo(s) (WHODrug)

* Metformin

Indicagio (MedDRA) Reagdo (MedDRA) Data de inicio

Diabetes mellitus [OR =] @ 20 M 22021 B

Data de término

u 07 2024 [

‘ + Adicionar ‘

Figura 22. Exemplo de preenchimento dos campos relacionados ao histérico medicamentoso do paciente.

A indicacdo de uso (campo “Indicacdo (MedDRA)”), a reacdo (campo “Reacgdo (MedDRA)”), se houver,
e as datas de uso desses medicamentos, se conhecidas, devem ser registradas nos campos apropriados

(Figura 22). Basta clicar no icone “+ Adicionar” para informar mais de um medicamento.

5.5.5 Reagdo adversa

Na aba “Reagdo” deve ser registrada a(s) reacdo(0es) adversa(s) ao(s) medicamento(s) (RAM) que se
supde ter(em) sido causada(s) pelo(s) medicamento(s) classificado(s) como suspeito(s). Essa
informacdo pode ser registrada de duas maneiras: (1) por meio do termo MedDRA, no campo “Reacdo/
evento adverso (MedDRA)” e/ou (2) por meio do registro da reacdo em texto livre no campo
“Reacdo/evento relatado pelo notificador inicial” (Figura 23). Entretanto, o registro deve ser feito por
meio da “Reacdo/ evento adverso (MedDRA)”, conforme opgdo (1) na Figura 23, para melhor
caracteriza¢ao do evento. A codificagdo com o termo MedDRA é um campo necessario para que a

notificagdo seja considerada vdlida e possa ser encaminhada a base de dados global.
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Reagao @

+ 0

1 Campo codificado segundo MedDRA

Reagao/ evento adverso (MedDRA] | Pais de ocorréncia

@® Brasil

Campo de texto livre
Reagao | evento relatado pelo natificador inicial Idioma do reagéo / evento relatado pelo notificadar

Data de inicio

Data final

Duracéo

Desfecho

Grave

O sim
O Nao

Limpar

inicial

Undetermined

Hora

Hora

Confirmagao por profissional de saide? Termo destacado pelo notificador
- Q sim O Nao | Limpar -

Gravidade

Figura 23. Campos para registro da suspeita de rea¢do adversa.

Destaca-se que, os dois campos podem ser usados em combinacado, para melhor explicar a informacao

relatada originalmente e a sua correspondéncia com a RAM descrita no MedDRA. Informacdes mais

detalhadas a respeito da ocorréncia devem ser descritas na aba “Narrativa do caso e outras

informacdes”.

Para buscar o termo MedDRA (campo 1 da Figura 23), digitar partes da palavra no campo

“Reacdo/evento adverso (MedDRA)”. As sugestdes de termos (Termo de Nivel Mais Baixo — LLT ou

Termo Preferencial — PT) aparecerdo automaticamente. Selecione o termo que melhor representa a

reagdo reportada originalmente. Também é possivel buscar termos MedDRA por meio de uma

consulta a terminologia completa. A seguir é possivel verificar como realizar a codificacdo do temos

MedDRA pelas duas opgbes que foram descritas acima.

Opg¢ao A: Uso da fungao autocompletar.

Suponha que queiramos selecionar o termo MedDRA “Sindrome de hipersensibilidade induzida por
medicamentos”, ao iniciarmos a digitacgdo do termo no campo “Reacdo/evento adverso (MedDRA)”,
automaticamente aparece uma lista de termos para selegdo (Figura 24).
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Reagao/ evento adverso (MedDRA) Pais de ocorréncia

Sindrome de hiper | @ Brasil

Sindrome de hiperinsulinismo (Disturbios congénitos, de familia e genéticos +2) O

Sindrome de hiperatividade agravada (Disturbios psiquiatricos) ®

| sindrome da hipersensibilidade induzida por medicamentos (Distirbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos +2) (1) | |

Sindrome de hiperparatireoidismo-tumor mandibular (Disturbios congénitos, de familia e genéticos +3) @

sindrome de hipersensibilidade (Distdrbios dos tecidos cutdneos e subcutaneos +2) (i)

Sindrome de hinersensihilidade 4 dansana (Distirbins dos tecidos cutineos e subcutinens +2) ()

Figura 24. Exemplo de uso dos mecanismos de selecdo dos termos MedDRA.

Opc¢ao B: Uso do mecanismo de busca da hierarquia MedDRA completa.

Para ter acesso a toda hierarquia, clique no icone. Uma janela pop-up serd aberta de modo que seja
possivel procurar pelo termo que melhor se adequada ao evento adverso suspeito. A seguir é possivel verificar
a hierarquia: Disturbios hepatobiliares (SOC) -> Disturbios hepdaticos e hepatobiliares (HLGT) -> Sinais e
sintomas hepatobiliares (HLT) -> Hepatoesplenomegalia (PT) (Figura 25).

MedDRA
A Distirbios hepatobiliares s0C
A Disturbios hepaticos e hepatobiliares HLGT
~ Sinais e sintomas hepatobiliares HLT
“ Dispepsia biliar PT
~ Daor hepatica PT
» Halito hepatico PT
~  Ascite biliar PT
“ Opacidade do figado PT
~ Hepatoesplenomegalia PT
Hepatoesplenomegalia LLT
Hepatoesplenomegalia SOE LLT
~ Hepatomegalia congénita PT
“ Edema periportal PT
» _Pneumobilia PT
[o

Figura 25. Exemplo de uso dos mecanismos de sele¢éo dos termos MedDRA.

Nesta aba, sempre registre as datas de uso do medicamento da maneira mais completa possivel (dia,
més e ano), pois isso favorece o estabelecimento de uma relagdo temporal entre a utilizacdo do
medicamento suspeito e o evento notificado (Figura 26). E importante destacar que somente pode ser
estabelecida uma relagdo temporal quando a data de inicio do tratamento é previa ou concomitante

a ocorréncia da reagdo suspeita.
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Reacao/ evento adverso (MedDRA) Pais de ocorréncia
Sindrome da hipersensibilide | (i) Brasil
Reacéo / evento relatado pelo notificador inicial Idioma do reagao / evento relatado pelo notificador
inicial
Undetermined
Data de inicio Hora

10 04 2025 [

Data final Hora

10 04 2025 [

Duracdo

1 dia hd | Calcular |
Desfecho Confirmacao por profissional de saude? Termo destacado pelo notificador

Recuperado/Resolvido com sequelas  ~ @ sim (O Nao | Limpar ‘ Sim, ressaltado pelo notificador, GRAVE~
Grave Gravidade

. Sosmmn 0 Anomalia congénita ou
@® sim ‘ Limpar ‘ [] Resultou em 6bito malformagao ao nascer
O Nao " : Hospitalizacao/Prolongamento
| Incapacidade persistente ou [7] oo
significativa de hospitalizagao

Outro efeito clinicamente

[ Ameaca & vida significativo

Figura 26. Preenchimento dos campos relacionados as datas de ocorréncia da suspeita de reagdo adversa.

Preencha o desfecho da rea¢do adversa, dentre as op¢des disponiveis, assim como se foi confirmado
ou ndo por profissional de saude (Figuras 26 e 27). Caso o desfecho ndo seja conhecido, selecione a
opcio “Desconhecido”. Somente selecione a opg¢do “Fatal/Obito” se houver suspeita de que a rea¢do
adversa notificada possa ter relagdo com o 6bito do paciente (ndo marcar esta opgdo se o paciente
faleceu, mas nao foi estabelecida relagdo alguma com os eventos adversos relacionados ao uso do

medicamento suspeito).

Desfecho

Recuperado/Resolvido -

Recuperado/Resolvido v

Em recuperagao/Resolvendo

Nao Recuperado/Nao Resolvido/Em
andamento

Recuperado/Resolvido com sequelas

Fatal/Obito

Desconhecido g

Figura 27. Indicagdo dos campos para informagoes a respeito do desfecho do evento suspeito.

Ainda na aba “Reacdo”, selecione a gravidade da reacdo notificada (Figura 28). O preenchimento da

gravidade (sim/ndo) ndo é obrigatério, mas é altamente recomendavel que esse dado seja informado
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pelo notificador primario. Quando uma reacao for classificada como “Grave”, é obrigatédria a selecao
de pelo menos um critério de gravidade. Somente quando no campo “Grave” for selecionada a op¢ao
“Sim”, as opgGes de preenchimento do campo “Gravidade” ficardo disponiveis para selegao.

A gravidade e o critério de gravidade sdo associados com uma reagao especifica, ou seja, devem ser
informadas para cada uma das reac¢Ges relatadas. Somente selecione a opgao “Resultou em débito” se
houver suspeita que a reacdo adversa notificada esteja relacionada com o ébito do paciente. N3o
marque esta opc¢do se o paciente faleceu, mas ndo ha relacdo alguma com o(s) evento(s) adverso(s)
suspeitos notificados(s). A descricdo do dbito relacionado ao desfecho deve estar coerente com

relacdo a gravidade.

Grave Gravidade
o Sim ‘ Limpar ‘
O Nao

Figura 28. Indicagdo dos campos para informagées de gravidade do evento suspeito.

Para registrar mais de uma reacdo basta clicar no icone “mais” ou no icone “paginas duplicadas”
no canto superior direito do formulario. Usar o icone caso deseje inserir uma nova aba em

branco ou clique no icone para abrir uma nova aba idéntica a original (onde podem ser alteradas
as informagdes necessdrias). Uma nova aba serd gerada para cada reacdo adversa acrescentada e cada
uma das reagdes ficara listada no menu lateral. Se¢des ou campos adicionais podem ser removidos ao

clicar no icone da lixeira.

Notas:

(1) No caso de erro de medicagdo, codificar o tipo de erro, por exemplo: “Erro de administra¢éo de
medicamento”. Ndo selecionar o MedDRA “Nenhum efeito adverso”, “Nenhum evento adverso”, “Nenhuma
reagdo adversa” ou outro termo semelhante.

(2) Data do evento: forneca a data exata ou a melhor estimativa possivel. Se o dia é desconhecido, més e ano
sdo aceitaveis.
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5.5.6 Medicamento

Na aba “Medicamento” inicialmente deve ser registrada a relagdo do medicamento com a reagao

adversa suspeita. No campo “Relacdo do medicamento com o evento”, clique no triangulo invertido

e escolha uma das opgdes possiveis: suspeito, concomitante, interagdo e medicamento nao
administrado.
No Quadro 6 sdo especificadas as situa¢des que devem ser consideradas para selecionar corretamente

a relagdo entre o medicamento e o evento adverso (ou suspeita de reacdo).

Quadro 6. Opgoes de selegcdo para o campo “Relagdo do medicamento com o evento”.

Opgdo de selegdo EspecificagOes

Registrar como suspeito o medicamento que se sup&e ser a causa do(s) evento(s)

Suspeito adverso(s) notificado(s).

Registrar como concomitante o medicamento em uso pelo paciente, mas para o qual

Concomitante .~ L. . e
ndo ha suspeita de ser a causa do(s) evento(s) adverso(s) notificado(s).

Registrar como intera¢do os medicamentos em uso pelo paciente, para os quais
suspeita-se que um mecanismo de interacdo tenha causado do(s) evento(s)
adverso(s) notificado(s). Para este caso, é necessaria a codificacdo de ao menos dois
medicamentos.

Interagao

Registrar como medicamento nao administrado quando ha situagdo em que o
paciente ndo recebeu o medicamento, por exemplo, em caso de erro de medicagao
interceptado, omissdo de dose e falta de adesdo.

Medicamento nao
administrado

No item “Relacdo do medicamento com o evento”, se o notificador indicar uma suspeita de interacdo
com outro(s) farmaco(s), deve-se selecionar 'Interacdo’' para todos os medicamentos suspeitos de
interacdo. Deve haver no minimo dois medicamentos envolvidos em uma interacgao.

Se houver suspeita de interagdo com alimentos ou outros produtos que nao sejam medicamentos,
deve-se informar esse tipo de interacdo (por exemplo, interagdo alimentar, interagdo com o alcool
etc.), com os termos MedDRA apropriados, na se¢do “Reagdo”, juntamente com qualquer evento
resultante da interagdo suspeita.

Nesse caso, de intera¢do entre medicamento e outra substancia que ndo seja um medicamento, nao
selecionar a opgao “Interagdao” no campo “Rela¢gdo do medicamento com o evento”, pois isso impede
o envio da notificagdo para a base de dados global. Nesse caso, deve-se selecionar a op¢do “Suspeito”
em “Relagdo do medicamento com o evento”.

No campo “Nome do Medicamento”, é necessario buscar no WHODrug por nomes comerciais ou

principios ativos, referentes ao produto suspeito. Para isso, é preciso digitar o nome completo ou
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partes do nome do medicamento no campo (Figura 29). Uma lista com os resultados correspondentes
aparecerd automaticamente. Para buscar associacdes de medicamentos, deve-se deixar um espaco
em branco ou usar virgula entre as palavras.

Sempre que possivel, digite/registre o nome comercial do medicamento suspeito, da forma mais
completa possivel, de acordo com a informagao disponivel. O nome do principio ativo aparecera
registrado logo abaixo do nome do medicamento (“Principio(s) ativo(s) (WHODrug)”. Deve-se
assegurar que o nome comercial selecionado corresponde ao principio ativo registrado no Brasil. Isso
pode ser verificado por meio da consulta da bula do medicamento no buldrio eletrénico da Anvisa

disponivel no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/.

Medicamento @

Relagao do medicamento com o evento

*Pelo menos um dos valores abaixo difere

Suspeito v dos valores codificados do WHODrug
Nome do medicamento conforme
relatado pelo notificador inicial
Nome do medicamento E‘
amoxicilin l LD

Amoxicilina y acido clavulanico - [2] (Amoxicilina trihidrato, Acido clavuldnico) @
Amoxicilina/acido clavulanico bluefish - [2] (Amoxicilina trihidrato, Clavulanato de ...) @

Amoxicilina facido clavulanico pensa - [2] (Amoxicilina trihidrato, Clavulanato de po...) @

Amoxicilina + acido clavulanico - (2] (Amoxicilina trihidrato, Clavulanato de potassio) @

4

Figura 29. Selecdo do nome comercial ou principio ativo suspeito.

Ao clicar no quadrado ao lado do nome do medicamento, abrird uma tela com o titulo “Pesquisa
detalhada WHODrug” com os nomes comerciais disponiveis no Brasil. Deve-se selecionar o nome
comercial apropriado (Figura 30). No caso de ndo ter informagdo do nome comercial, ou se tratar de

um produto genérico, deve-se selecionar o principio ativo correspondente.
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nlacs do medkcamants com o averte.
Suspeito -

_ B —

Herne 20 0d camits

Pesquisa detalhada WHODrug

Detentor e Agistro

novalgina Q

&

Digite o nome comercial ou o principio ative do
produto suspeito e cligue no icone da lupa

Concenrachs

Pais ande o medcaments fol oo

Componsme sspans

X
Pesquisa detalhada WHODrug
Q
Selecione os itens que dizem respeito aos produtos com registro no Brasil.
Nomes em Srasit |:> | 9 P L B
Nome comarcial Ingrediantes atives Paises Detantores de Registro Formas da dosagem Concentragtes
Motamizole sodium e AMPOULES, INTRAMUSCULAR « 19+ 300mg « 50 mg/mL + 500 mg
cualgin ] La Healthcare + Sanofi-aventi: A
N Dipirana [Portugués do Bragi) e Opella Healincare «+ Sancfi-aventls. | | o0 \ne BA0PS - LIGUL.) « 500 mgimL.
Nomes comerciais em outros paises.
Nome comercial Ingredientes atives Paises Detentores de Registro Formas de dosagem Concentragoes
- Metamizole scdium Alemanha « Argentina + Chile « Amen-farma. milan « Aventis AMPOULES + AMPOULES, 12 mL + 2.5 gI5 mL « 250 mg/S
gl Dipirona (Portugués do Brasi) Golmisia « Equadl..] Pharma 5.4, = FARL.) INTRAMUSCULAR » LIQUIDS, D) mL + 300 mg » ()
bu navalgina tmuprofen Argentina « Japdo Avars » Sarofl aventls COATED TABLETS

detalhes do WHODrug: Novalgina

Metamizole sodium

Digirona (Portugués do Brasil)

+ pack | Selecione, na lista disponivel, a opgio que melhor representa os dados disponiveis a respeito do medicamento suspeito. Filter
Name comercia Paises Detenores de Registra Formas de dosagem Concentragios Cédigos ATC
Novalgina Brasil NoZBB
Novalgina arasil Opois Hoalthcars noZEE
Novalgina Beasi Opals Healthcars 19 noZER
HNaovalgina Brasil Opeila Healthcare 500 mg NOZBB
Novalgina Brasil Opella Healthcare TABLETS NOZEE
Novalging Brash Dpaia Haalthcare TABLETS 19 NOZEE
Novalgina Brasil Opels Healthcare TRBLETS 500 mg NOZBB
Havalgina Brasil Sanofi-aventis NOZBB
Novalging Bragil Sanofi-awentis 19 NOZEB
Naovalging Bragil Sanari-awentis 300 mg NOZBB
Novalgina Beasil Sanofi-awentis 50 mghmi NO2BB
Navalgina Brasil Sanofi-awentis 500 mg NO2EB

Relacio da medicamento com o eventa
*Pelo mencs um das valores abalxa difere dos valares
Reiac40 00 medicaments com 4 svema Suspeito codfieatos do WHODMS

Suspeito -

Nome do medicamento conforme reiatade pelo
Home do medcamento confor me relatado pelo. motificador inicial
Petteaor nicid o - -
ique no icone ao lado para
Navalgina Nome da medcamarto a P @
Mome 2o madicamanta - |preenchimento automatico.
o

Hovalging 2
Pl athelafi WEIODTSG b Principiols) ativols) (WHODrug) pesdssubechs @
+ Menamizole sodium [Dipironal = Mewmizele sodium (Dipirona)
z:;mr - Brasil Detentor de Regisiro Pais: Brasil Detentar de Reqistro
-aven Detentor
:frg,f:'; S e Sanofi-aventis ':5;:?:%:9 I ®
L dosagem: _ ouDs, Drors cou
Concentragao: 500 mg/mL =
Pais ceds & modeaments o cktde
= Ao selecionar o item que melhor corresponde ao sis crde o medicament foi oztide
produto suspeito, as informagbes serdo preenchidas
Componanty 14pets automaticamente no Campo “WHODrug" (principio
Principle Atiro - ativo, pais de origem, detentor do registro, forma de fomponents suseita
dosagem e concentragio). -

Figura 30. Selegdo de termo WHODrug para codificacéo do medicamento suspeito.

¥
ﬂ:—v] Notas:

(1) O nome do medicamento comercial apresentado nesta figura foi utilizado apenas para fins diddticos. Ndo hd relagdo
com nenhuma notificagdo registrada no VigiMed.
(2) Caso ndo houver informagdo a respeito do nome comercial, registrar o principio ativo, por exemplo, dipirona.
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Para registrar mais de um medicamento, clique no icone “mais” ou no icone “paginas duplicadas”
no canto superior direito do formuldrio. Usar o icone caso deseje inserir uma nova aba em

branco ou clique no icone para abrir uma nova aba idéntica a original (onde podem ser alteradas
as informacgGes necessdrias). Uma nova aba serd gerada para cada medicamento e cada um dos
medicamentos ficara listado no menu lateral. Se¢Ges ou campos adicionais podem ser removidos ao
clicar no icone da lixeira.

Na aba “Medicamento” é possivel encontrar campos para registrar informacdes a respeito da
posologia do medicamento suspeito, conforme Figura 31. Veja na figura as orienta¢des para

preenchimentos os campos referentes a posologia do produto suspeito.

Dose

10 milligram {mg)
Namero de doses
2
Frequéncia da dose
1 dia -
Posologia
Forma farmacéutica Forma farmacéutica (EDQM)
Comprimido Comprimido
Via de administragao Via de administragao (EDQM)
QOral Via cral

Namero de lote

XXKKXXK

Inicio da administrago Hora

15 | 07 | 2025 | [

Fim da administrago Hora

w0 | 10| 2025 | [

Duragio

88 dia ~ || calcutar ‘

Figura 31. Registro de informacgées a respeito da posologia de uso do medicamento suspeito.

&£
[U Notas:

(1) Para o campo “Dose”, registrar a unidade da dose (por exemplo, milligram (mg), milligram per decilitre (mg/dL),
millilitre (mL) etc.).

(2) O campo “Numero de doses” refere-se ao nimero de doses no intervalo. No caso da figura, o paciente utiliza 10 mg
duas vezes ao dia (dose = 10 mg; numero de doses: 2; frequéncia de doses: 1 dia).

(3) Sempre que disponivel, preencha o numero do lote. Esta informagdo é importante para rastreamento de problemas que
possam estar relacionados a um lote especifico.

(4) Os campos “Inicio da administragdo” e “Fim da administragdo” s@o essenciais para avaliagdo da chamada
plausabilidade temporal, ou seja, identificar se o tempo transcorrido entre o uso do medicamento suspeito e a ocorréncia
da reagdo adversa descrita é factivel para imputar relagdo, segundo o que se conhece do mecanismo de agéo do produto
(ou mecanismo da reagéo).

(5) O campo “Duragdo” refere-se ao tempo de uso do medicamento. E possivel inserir o dado manualmente ou utilizar o
botdo “Calcular” para preenchimento automdtico (segundo os dados de “Inicio da administragdo” e “Fim da
administragdo”). Use os campos de “Hora” caso tenha esses dados (o preenchimento da hora é importante principalmente
em casos de infus@o que resultam em suspeitas de reagdo a infusdo ou reagdes de hipersensibilidade imediata).
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Caso seja necessario o registro de duas ou mais posologias diferentes para um mesmo produto
(mesma marca e mesma concentrag¢do), ndo insira uma nova aba “Medicamento”. Na mesma aba ja
em preenchimento, abra novos campos “Posologia” clicando no icone “+” (Figura 32). Novos campos

serdo abertos logo abaixo aos ja preenchidos.

Medicamento @ + 0

Clique no icone indicado para duplicar os itens referentes a "Posologia”

Relagao do medicamenta com o evnta

[ospoto 3

Mome do medicamente Nimero de doses.

[ 2

Pais 08 JUTOAZACHD
Frequincia da dose

1 dia -~

Figura 32. Inserir novos campos para incluir dados para mais de uma posologia para o mesmo produto,
caso seja necessdrio.

Ainda na aba “Medicamento”, registre a indicacdo para a qual o medicamento foi utilizado (Figura 33).
O preenchimento da indicacdo de uso do medicamento deve ser realizado segundo os termos

disponiveis no diciondrio MedDRA.

Indicacdo (MedDRA)

l diabetes I@

Diabetes (Disturbios metabdlicos e nutricionais +1) @ i
Diabetes mellitus (Disturbios metabdlicos e nutricionais +1) @
Diabetes quimico (Disturbios metabdlicos e nutricionais +1) @
Prd Diabetes insipido (Distdrbios enddcrinos +1) (D

Diabetes maonogénico (Distdrbios metabdlicos e nutricionais +1) @

+ Adicionar

Figura 33. Sele¢do de termo MedDRA referente a indicagdo clinica do medicamento suspeito.

No item “Problemas adicionais relacionados ao medicamento” escolher uma das op¢des disponiveis
na lista suspensa: falsificacdo, superdose, medicamento tomado pelo pai, medicamento tomado fora
da data de validade, lotes testados e dentro das especificagdes, lotes testados e fora das
especificagdes, erro de medicagdo, uso incorreto, abuso, exposi¢cdo ocupacional e uso off-label/uso
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sem registro (Figura 34). Caso haja mais de um, pode ser adicionada uma nova linha com o click no

+ Adicionar |

icone | . Sempre que disponivel, registre esta informacao.

Falsificacao

Superdose

Medicamento tomado pelo pai

Medicamento tormado fora da data de validade

Lotes testados e dentro das especificagdes

Lotes testados e fora das especificacdes =

| -

I Se houver mais de um problema, clique em "Adicionar" I

| + Adicionar |<:

Figura 34. Op¢oes disponiveis no campo “Problemas adicionais relacionados ao medicamento”.

Os préximos campos disponiveis na aba “Medicamento” referem-se a informacdes relativas a acao
adotada quanto ao medicamento apds a ocorréncia do evento/reacdo (campo “Ac¢do adotada”) e
informacbes quanto a reexposicdo ao medicamento (campo “Houve reexposicdo?”). O preenchimento
desses dois campos contribui para avaliacdo de causalidade, considerando que abordam os itens de
“dechallenge” e “rechallenge” nos algoritmos de causalidade (Figura 35), cujos conceitos sdo

apresentados a seguir:

a. Dechallenge: se refere a resposta a suspensdo do medicamento ou redugao da dose. No
dechallenge o objetivo é observar se ha ou ndo desparecimento ou reducdo dos sinais e
sintomas na auséncia do medicamento. Diz-se que ha dechallenge positivo quando os
sinais e sintomas desparecem com a retirada do medicamento.

b. Rechallenge: se refere a resposta a reintroducdo do medicamento apds a sua retirada e os
sinais e sintomas terem desaparecido. No rechallenge o objetivo é observar se ha retorno
dos sinais e sintomas apds o paciente usar o medicamento novamente. Diz-se que ha
rechallenge positivo quando os sinais e sintomas reaparecem apds uma nova introducdo

do medicamento.
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Indicagao (MedDRA)
Diabetes mellitus O)

Indicacao relatada pelo notificador inicial

Paciente com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 desde 12/08/2020. Em acompanhamento com
endocrinologista.

Problemas adicionais relacionados ao medicamento

Agdo adotada

[ -

Retirada do medicamento

Reducéao da dose

Aumento da dose

Sem alteragao da dose

Desconhecido

Nao aplicavel

Figura 35. Campos para preenchimento de dados relativos a agéo adotada com o medicamento.

Nota: Insira todas as informagdes possiveis a respeito do produto suspeito: nome comercial, dosagem, nome
do laboratdrio fabricante, numero do lote, datas de tratamento, indicagdo.

5.5.7 Testes e Procedimentos

N3do hd informacgOes obrigatdrias nesta aba. Em “Testes e procedimentos” devem ser registradas
informacgdes importantes quanto a procedimentos e exames realizados pelo paciente. Registre de qual
teste se trata no campo “Nome do teste (MedDRA)”. Para preenchimento desse campo, pode-se
utilizar a estratégia de autocompletar ou a estratégia de procurar na hierarquia MedDRA. Se houver
dificuldade em identificar o termo MedDRA de procedimentos e exames, pesquisar as alternativas

disponiveis no SOC “Investiga¢des”, por meio do icone destacado na Figura 36.
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Testes e procedimentos @
Resultados dos testes e procedimentos
MedDRA
Procure no SOC “Investigagdes” o
Data do teste _
5 ~ Investigagbes | nome do teste ou procedimento soc
. . . . i 0 i i i HLGT
Cllque aqui para acessar a hlerarqula MedDRA | ~ Investigacoes cardiacas e vasculares (excl. exames enzimaticos)
Nome do teste (MedDRA) \—} ~ Investigagbes respiratdrias e pulmonares (excl. gases sanguineos) HLGT
@ ~ Toxicologia e monitoramento terapéutico de droga ou medicamento HLGT
Nome do teste : w Investigacdo de drgdos reprodutivos @ mamas (excl. analises hormonais) HLGT
v Investigagoes da pele HLGT
~ Investigacoes de agua, eletrdlitos e minerais HLGT
Testes e procedimentos @
~ Andlises de minerais e eletrolitos HLT
Resultados dos testes e procedimentos » Selénio na urina diminuide PT
Data do teste ; o e
Selénio na urina diminuido LLT
20 |09 2025
—
~ Magnésio na urina aumentado PT
Nome do teste (MedDRA)
Ferro m n normal PT
Selénio na urina diminuido @ Y POTRIQ S BT
Nome do teste LLT selecionado: Selénio na urina diminuido Cancelar “
+ Adicionar |

Figura 36. llustragdo da busca por termos MedDRA no SOC “Investigagoes”.

Para preenchimento do campo “Resultado do teste”, selecionar na lista suspensa se o resultado se
refere a =, <, >, < ou 2. Indique o valor numérico e a unidade de medida. Se ndo for encontrada a
unidade de medida para registrar o “Resultado do teste”, deve-se informar os resultados no campo de
texto livre. Se houver o registro de um resultado de teste é obrigatério informar a unidade de medida,

caso contrario ndo é possivel encaminhar a notificagdo ao banco de dados mundial (Figura 37).
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Resultados dos testes e procedimentos

Data do teste
20 o068 2025 f3

Nome do teste (MedDRA)

Hemoglobina glicosilada

0B

Nome do teste

Hemoglobina glicosilada (ou glicada,
HbAIC)

Testes e procedimentos @

IMPORTANTE!
Caso seja inserida a unidade de medida do teste no campo “Valor de referéncia” é obrigatério
inserir a unidade de medida do resultado do teste. Caso ndo ocorra o preenchimento da

unidade do teste, ndo € possivel encaminhar a notificacdo ao banco de dados mundial.

Use para duplicar as mesmas informacdes ja inseridas. E util quando o teste foi
realizado em diferentes dias e deseja-se alterar datas e/ou valor do resultado do teste.

|Inserir a unidade de medida do teste. |

Resultado do teste Valor de referéncia minimo O m
= v 68 % percent (%

Resultado do teste (codigo) Valor de referéncia maximo

- 6.5 % percent (%) |:>| Inserir a unidade de medida do teste.

Resultado Comentarios do notificador inicial

+ Adicionar Use para inserir novos campos em branco. E til para
— inserir dados de um teste ou procedimento diferente.

Figura 37. Preenchimento de informagées da aba “Testes e procedimentos”.

5.5.8 Auvadliagdo

Na aba “Avaliagdo” é possivel registrar a avaliacdo de causalidade do(s) evento(s) notificado(s)

conforme método preconizado no servico de salde (ndo é obrigatdrio, mas altamente recomendado

que a avaliagdo de causalidade seja realizada). No campo “Método” (Figura 38) selecione na lista

suspensa o método de causalidade utilizado.

No VigiMed estdo disponiveis quatro métodos para avaliagao da probabilidade de uma relagdo causal

entre a exposicdo a um medicamento/vacina e os eventos adversos, trés deles para eventos

relacionados a medicamentos (“Causalidade OMS”, “Naranjo” e “Método francés”) e um para eventos

a vacinas (WHO AEFI).

No campo “Comentarios” da aba “Avaliacdo” é recomendado que sejam registradas informacgdes a

respeito da andlise da notificacdo, conforme realizado pelo servico de saude.

Método

l Causalidade OMS a I
Causalidade OMS Ve
Naranjo
WHOQ AEFI

Diz

Método francés

+ Adicionar |

adicamento(s) suspeito(s)/de interacao

Dipirona

Avaliagao de causalidade +

Fonte

ANVISA

Comentarios

Figura 38. Métodos de avaliagdo disponiveis para uso no formuldrio de notificagdo.
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A seguir sdo descritos os métodos de avaliacdo de causalidade disponiveis no VigiMed para avaliacao

da relacdo causa-efeito para medicamentos:

5.5.8.1

Causalidade da Organiza¢dao Mundial da Saude (OMS) e Uppsala Monitoring Centre (UMC)

O método de avaliacdo da causalidade da Organiza¢do Mundial da Saude-Uppsala Monitoring Centre

(OMS-UMC) considera os aspectos clinicos-farmacolégicos do histérico do caso e a qualidade da

documentacdo. O método fornece uma escala padronizada e dividida em seis categorias: definida,

provavel, possivel, improvavel, condicional/n3o classificada e ndo avaliavel/inclassificavel (Quadro

7).

Quadro 7. Categorias de causalidade Organizagdo Mundial da Saude-Uppsala Monitoring Centre OMS-UMLC.

Categoria

Critérios de avaliagdo

Definida

Evento clinico, incluindo alteragdo em exames laboratoriais, que se manifesta com uma
sequéncia temporal plausivel em relagdao a administragdo do medicamento e que ndo pode
ser explicado pela doenga de base nem pelo efeito de outros medicamentos ou substancias.
A resposta a suspensdo do medicamento (dechallenge, do inglés) deve ser clinicamente
plausivel. O evento deve ser definitivo do ponto de vista farmacolédgico ou fenomenoldgico;
se necessario, pode-se lancar mao de um teste de reexposi¢do ao medicamento (rechallenge)
para obter resultados conclusivos.

Provavel

Evento clinico, incluindo alteragdo em exames laboratoriais, que se manifesta com uma
sequéncia temporal razoavelmente plausivel em relagdo a administragdo do medicamento,
que dificilmente seria atribuivel a doencga intercorrente ou a outros medicamentos ou
substancias, e que apresenta resposta clinicamente razoavel a suspensdo do medicamento
(dechallenge). Nao é preciso ter informagdo sobre reexposigdo (rechallenge) para aplicar esta
definicdo.

Possivel

Evento clinico, incluindo alteragdo em exames laboratoriais, que se manifesta com uma
sequéncia temporal razoavelmente plausivel em relagdo a administragdo do medicamento,
mas que também pode ser explicado pela doenca de base ou pelo efeito de outros
medicamentos ou substancias. A informacao a respeito da suspensdo do medicamento pode
faltar ou ndo estar clara.

Improvavel

Evento clinico, incluindo alteragdo em exames laboratoriais, que se manifesta com uma
sequéncia temporal improvavel em relagdo a administragcdo do medicamento, e que pode ser
explicado de modo mais plausivel pela doenca de base ou pelo efeito de outros
medicamentos ou substancias.

Condicional/
Nao
classificada

Evento clinico, incluindo alteragdo em exames laboratoriais, notificado como evento adverso,
sobre o qual sdo necessarios mais dados para avaliagdo adequada ou quando os dados
adicionais estdo sendo analisados.

Nao
avaliavel/
Inclassificavel

Notificacdo que sugere uma reacdo adversa impossivel de ser avaliada porque as informagoes
sdo insuficientes ou contraditdrias e que ndo pode ser completada ou verificada.

Fonte: Uppsala Monitoring Centre.
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A classificacdo da causalidade em cada categoria se da com base em critérios especificos. Esses
critérios incluem a relacao plausivel entre o uso do medicamento e os eventos adversos, a auséncia de
outras causas concorrentes, como medicamentos ou doencas, a resposta a suspensdo do
medicamento ou a reducdo da dose (dechallenge) e a resposta a reintroducdo do medicamento
(rechallenge)®.

Esta é a classificacdo utilizada pela Geréncia de Farmacovigilancia para a avaliacdo da causalidade de

eventos adversos a medicamentos. Sugere-se a leitura do Boletim de Farmacovigilancia n2 15:

Elementos para andlise da causalidade de suspeita de reacdes adversas a medicamentos.?

5.5.8.2 Algoritmo de Naranjo

O algoritmo de Naranjo consiste em uma escala de probabilidade que abrange a ordem cronoldgica
desde a administracdo do medicamento suspeito até a descricdo do quadro clinico apds a
reexposicdo. consiste em 10 perguntas, cada uma respondida como “Sim”, “Ndo” ou “Nao sei”, com
valores de pontos distintos atribuidos a cada resposta. Assim, as suspeitas de reacdes adversas sao
classificadas em quatro categorias: reacdo adversa comprovada ou definida, provavel, possivel e

duvidosa (Quadro 8)%*%,

Quadro 8. Escala de probabilidade — Algoritmo de Naranjo - para avaliagdo de causalidade.

Perguntas Sim | Nao | Naosei | Pontos
Existem relatos conclusivos sobre esta reagdao? +1 0 0
A reacdo apareceu apds a administracdo do farmaco suspeito? +2 -1 0
Houve melhora quando o farmaco suspeito foi suspenso ou quando um | +1 0 0
antagonista especifico foi administrado?

A reacgdo reapareceu quando o farmaco foi readministrado? +2 -1 0
Existem causas alternativas (diferentes do farmaco) que poderiam ter | -1 +2 0
causado esta reagao?

A reagdo reapareceu com a introdugdo de um placebo? -1 +1 0
O farmaco foi detectado no sangue ou outros fluidos bioldgicos em | +1 0 0
concentragdes toxicas?

A reacdo aumentou com dose maior ou diminuiu quando foi reduzida a | +1 0 0
dose?

O paciente tem histdria de reacdo semelhante com o mesmo farmaco ou | +1 0 0
similar em alguma exposicdo prévia?

A reacdo foi confirmada por alguma evidéncia objetiva? +1 0 0

PONTUACAO TOTAL
Pontuacdo: Definida: 9 ou mais pontos. Provavel: 5 a 8 pontos. Possivel: 1 a 4 pontos. Duvidosa: 0 ou menos.
Fonte: Boas Prdticas de Farmacovigildncia para as Américas.
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5.5.8.3 Método francés

O método francés de avaliacdo de causalidade é um sistema formalizado de pontuacao que avalia a
relacdo temporal e os dados clinicos e farmacoldgicos para determinar a forca da associa¢do causal. O
método se baseia na avaliacao de critérios, incluindo inicio do evento adverso, evolucdo clinica apds a
administracdo do medicamento, os resultados de exames laboratoriais, histérico do paciente e os
efeitos adversos conhecidos do medicamento. As pontuacdes sdo agrupadas em provavel, possivel e

duvidoso®.

5.5.8.4 World Health Organization — Adverse Event Following Immunization (WHO AEFI)

A avaliacdo de causalidade de vacinas considera que os eventos podem ser: relacionados ao produto;
relacionados a qualidade do produto; erros de imunizacdo; reacdo de ansiedade a imunizagdo ou
resposta desencadeada pelo estresse devido a vacinagdo; e coincidente?’. Assim, a classificacdo da

causalidade é feita com base nas categorias do Quadro 9.

Quadro 9. Critérios para avaliagdo de causalidade de eventos adversos supostamente atribuidos a vacinagéo.

Nivel | Classificagdo
A Associagdo consistente

Al | Reagdo relacionada ao produto: causada ou precipitada pela vacina ou por seus componentes.

A2 | Reagdo relacionada a qualidade das vacinas: causada ou precipitada por alteragdo de
qualidade de uma vacina.
A3 | Erro de imunizag¢do: causado por manuseio, prescricbes e/ou administracdo inadequados. Inclui
posologia inadequada, vacina incorreta administrada e extravasamentos.
A4 | Reacdo de ansiedade associada a vacinagdo e ou a estresse desencadeado em resposta a vacinagdo:
reacdo de ansiedade que pode ser desencadeada e se manifestar imediatamente antes, durante ou
apods a imunizagao.
B Associagdo indeterminada

B1 | Relagdo temporal consistente, mas sem evidéncias na literatura para estabelecer uma relagdo causal.
N3o ha evidéncias robustas e definitivas que relacionem o evento a vacinagao.

B2 | Os dados da investigacdo sdo conflitantes em relagdo a causalidade.
C Associagao inconsistente ou coincidente: trata-se de evento sem relagao causal com o produto, ou de
erros de imunizagdo, ou de reagdo de ansiedade a imunizagdo. Condigdes de salde preexistentes ou
emergentes causadas por outros fatores.
D N&o ha informacGes suficientes para classificagdo de causalidade.
Fonte: Manual de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pds-vacinagdo?26.

Nota: A avaliagdo de causalidade estd disponivel apenas para os medicamentos caracterizados como
“Suspeito”, ou “Interagcdo” na aba “Medicamentos”, campo referente a relagdo entre medicamento e eventos.
Notificagbes somente com medicamentos concomitantes nGo sdo consideradas vdlidas. Ademais, quando o
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medicamento é caracterizado como “Medicamento ndo administrado” ndo ha possibilidade de utilizar os
métodos de causalidade.

5.5.9 Resumo

Na aba “Resumo” é possivel ter uma visdo geral de toda a notificagdo. Se houver o icone com

Resumo

exclamacdao vermelha ! no item “Resumo”, algum item obrigatério nao foi
preenchido. Ao clicar na exclamagdao vermelha desta secdo, é possivel visualizar se ha informacdes
faltantes ou se a entrada de algum dado foi feita incorretamente.

Apds a revisdo da notificacdo, clicar na opgao “Salvar”, localizada na barra de ferramentas no canto
superior direito (Figura 17. Indicacdo para salvar a notificagdo apds o preenchimento das informacées

iniciais).
5.6 Seguimento (follow-up)

Informagdes significativas levantadas/recebidas pelo servico de saide apds o preenchimento de um
formulario de notificacdo devem ser proativamente submetidas no VigiMed. Essas novas informagoes
devem ser apropriadamente inseridas na notifica¢do inicial. Ndo deve ser preenchida uma nova
notificacdo no caso de notificacdo de seguimento ou follow-up. Ou seja, em caso de novas informacoes
a respeito de um caso, deve-se encontrar a notificagdo de origem no sistema e realizar a devida
insercdo de dados adicionais. Se possivel, identificar quais foram as informacGes atualizadas com
descricdo no campo para a narrativa do caso, indicando na medida do possivel a temporalidade de
ocorréncia dos fatos.

Sdo consideradas informacGes importantes: evolucdo clinica e desfecho relacionada a suspeita de
reacdo, novo evento adverso suspeito, novo produto terapéutico (ou troca do produto), insercdo de
datas de uso dos medicamentos, resultados de exames laboratoriais, reintrodu¢do do medicamento

(rechallenge), etc.

Nota: Mesmo que a notificagdo jd tenha sido avaliada pela GFARM e encaminhada ao banco de dados
mundial, quando possivel, deve-se inserir as novas informagées na notificagdo de origem. Essa notificagdo sera
reaberta automaticamente e direcionada novamente para avaliagdo da equipe da Geréncia de
Farmacovigildncia.
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6 INFORMACOES ESTATISTICAS DAS NOTIFICACOES

O servigo de saude pode ter acesso a informacgdes estatisticas relacionadas as notificagdes inseridas

L _ . L , & Download .
no VigiMed pelos profissionais da sua instituicdo, acessando o icone no canto superior

direito da Tela inicial (Lista de notificagGes) (Figura 12. Pagina inicial do sistema VigiMed e suas
funcionalidades). Ao clicar no icone “Download”, sera aberta uma lista suspensa com diferentes

opgcoes (Figura 39): “Excel”, “Excel EAPV”, “Estatisticas adm” e “Estatisticas do perfil de seguranca”.

L Download

Excel (384631)

Excel EAPV (384637)

Estatisticas adm (384631)

Estatisticas do perfil de seguranca
(384631)

Figura 39. Lista de opgoes para download de dados agregados das notificagoes.

Siga as instrucdes abaixo para obter o arquivo desejado:

a. Selecione “Excel” para obter um arquivo com os dados gerais das notifica¢gdes. O arquivo
xlsx tera quatro abas: i) Sumario (resumo da estratégia de busca); ii) Notificagcdes (cada
linha representa os dados de uma notificagdo); iii) Medicamentos (cada linha apresenta
um medicamento codificado com termos WHODrug); e iv) Reagdes (cada linha apresenta
uma reacgdo adversa codificada nos termos MedDRA).

b. Selecione “Estatisticas adm” para obter um arquivo no formato xlsx com estatisticas
descritivas dos campos das notifica¢des, incluindo notificacdes por sexo, grupo de idade,
tipo de notificador e gravidade.

c. Selecione “Estatisticas do perfil de seguranca” para obter um arquivo no formato xlsx com
estatisticas descritivas dos campos da notificacdo relacionados aos tipos de produtos,
distribuicdo mensal de notificacGes, tipo de evento adverso (segundo hierarquia MedDRA),

além de tabelas que relacionam produto vs. gravidade e produto vs. idade, por exemplo.

E possivel utilizar diferentes filtros para obter as estatisticas resumidas. Também na Tela inicial (Lista

| ¥ Filtrar

de notificagdes), clique no icone ‘ Serd aberta uma aba com diferentes opg¢des para pesquisa:
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. Além disso, é possivel usar filtros avancados

clicando em “Filtro avancado” (Figura 40).

Filtrar

Data o incluséa no sistema (02stel  Dala de iNchusda o sislema () Grave Gritério de gravidade Desfecho da reagso M&1080 08 Wansferncia Tituls #a notificagao

Filtro avangade

Q Aplicar fitro  |NECNEE | @

Filtro avangado -~

= =] O sm [ nao - - -

Selecionar a aba “Filtro avangado” para mais opgdes | v

1 Medicamento/Vacina 2 RE vento 3 Notificacas 4 i

Mome do medicamento [WHODug)

Principiois] stivo(s] (WHODrug)

Indicacho |MedDRA)

Mimere do lote do medicamentaidiluente Prablemas adicionsis relacionados so medicamente

O Faisificagéo [ Lotes testados e dentro 0O abuso
. das especificagies
Gedige ATG O superdose O Exposicao ocupacionsi
O Lotes testados e fora das

[0 medicamento temado peio especificacies O uso “off-label* Use sem
pai O Erro de Medicagao registro

[0 M™edicamento tomado fora
da data de validade O useincorreto

@ Aplicar filtro Limpar (6]

Figura 40. Filtros que podem ser utilizados para busca de notificagées especificas.

Para usar os filtros disponiveis, siga as orientacdes abaixo:

Caso deseje buscar por notificagdes de um periodo especifico, use os filtros “Data de

inclusdo no sistema (desde)” e “Data de inclusdo no sistema (até)”.

Case deseje buscar apenas por notificacdes graves, use o filtro “Grave” clicando em
Grave

“Sim” sim [0 Nao

O filtro “Critério de gravidade” permite a sele¢do de notificagdes classificadas como:

“Ameaga a vida”, “Anomalia congénita ou malformagdo ao nascer”,

“Hospitalizacdo/Prolongamento de hospitalizagdo”, “Incapacidade persistente ou

significativa”, “Outro efeito clinicamente significativo” ou “Resultou em ébito”.

Os filtros avancados sdo compostos por quatro abas: “Medicamento/vacina”,

“Reacdo/Evento”, “Notificacdo” e “Outros” (Figura 40). Esses filtros sdo Uteis para

pesquisar notificacdes relacionadas a um medicamento especifico ou a uma reacdo

adversa especifica, por exemplo.

Para procurar um medicamento especifico, na aba “Medicamento” do filtro avancado,

digite o nome do produto no campo “Nome do medicamento (WHODrug)”. Nessa aba
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também é possivel pesquisar por um lote especifico ou por produtos pertencentes ao
mesmo Cdédigo ATC.

Para procurar por uma reagdo/evento especifico, na aba “Reagdo/Evento” do filtro
avancado, digite o nome da reagdo de interesse no campo “Reagdo/evento adverso

(MedDRA)”.

Nota: Ressalta-se que os filtros sGo excelentes estratégias para buscar por notificagées especificas. Entretanto,
é importante ter em mente que bons resultados dependem de uma boa codificagdo pelo notificador. Por
exemplo, se usamos o filtro “Desfecho da reacdo” como “Recuperado/Resolvido” somente reagées codificadas
desta forma serdo recuperadas, rea¢des que eventualmente tenham esse desfecho, mas ndo foram
codificados, ndo aparecerdo na busca.

7  CONSIDERAGOES FINAIS

Este manual do VigiMed, destinado aos profissionais de servicos de saude, apresenta os

procedimentos para notificacdo de eventos adversos no sistema VigiMed, destacando a importancia

do registro fidedigno e o mais completo possivel dos dados. Recomenda-se que os profissionais de

saude sigam os passos descritos. Destacam-se os pontos chaves a seguir:

a.

b.

Solicitar o cadastro no sistema VigiMed e atualizar senha para acesso;

Ao logar no sistema, clicar em lista de notifica¢cGes e, posteriormente, em nova notificagdo
para iniciar o registro;

Selecionar o tipo de notificagdo na aba “Informacgbes da Notificagdo”;

Incluir ao menos um dado do paciente na aba “Paciente”;

Realizar codificagdo do evento adverso apresentado na aba “Reagdo”, segundo termos
MedDRA, e no campo fechado;

Adicionar, sempre que possivel, as datas de inicio e fim do evento na aba “Reagao”;
Selecione o desfecho e a gravidade do evento adverso na aba “Reagao”;

Pesquisar e selecionar o nome do medicamento no campo WHODrug (preferencialmente
nome comercial, caso indisponivel informar o principio ativo) na aba “Medicamento”;
Adicionar, sempre que possivel, as datas de inicio e fim de uso do medicamento na aba
“Medicamento”;

Incluir resultados de exames, se necessario, na aba “Testes e Procedimentos”;

Realizar a avaliagdo de causalidade, conforme método utilizado pela instituicdo de saude.

Manual de instrugbes de notificagdo no sistema VigiMed para servigos de satide
Manual F-ANVISA-034. Verséo 00 de 12/05/2026.



54

Em caso de duvidas, consultar a Anvisa por meio dos canais oficiais de comunica¢do ou encaminhar e-
mail para vigimed@anvisa.gov.br.

Por fim, reforca-se que ao notificar eventos adversos a medicamentos ou vacinas, cumprindo com os
requisitos minimos de qualidade e completude, o profissional de saude, contribui com a melhoria da
seguranca dos medicamentos disponiveis ndo somente no Brasil, mas também no ambito global,
considerando que as notificagdes realizadas no Brasil sdo enviadas para a base de dados global
(VigiBase).
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Apéndice 1 | Simbolos do formulario de notificacao

A navegacao pelo formulario de notificagdo é guiada por meio de funcionalidades que indicam, por
exemplo, alertas ou o ndo preenchimento de informagdes importantes. A seguir, no Quadro 1, sdo
apresentados os principais simbolos que podem ser encontrados no formulario de notificagdo de EAM

no VigiMed.

Quadro 1. Principais simbolos do Sistema VigiMed.

Indica que a notificagdo nao tem os dados minimos necessdrios para ser considerada valida.
O icone aparece nas abas do formulario em que ha dados de registro obrigatérios. Para
acessar a lista dos campos obrigatdrios em uma aba da notificagao, basta clicar no icone ponto
de exclamacgdo vermelho. Se ao finalizar uma notificagcdao e o simbolo continuar a aparecer,
alguma informacao obrigatdria ndo foi preenchida.

O icone circulo com ponto de interrogacdo apresenta textos de ajuda. Eles fornecem
informagdes para auxiliar nos registros de dados, tais como explicagbes sobre como
preencher determinado campo.

O simbolo de + indica que é possivel adicionar uma nova aba em branco ou um novo campo
em branco do mesmo tipo.

O simbolo de paginas duplas indica que é possivel replicar/duplicar uma aba ou um campo
(uma nova aba/um novo campo é criado com as mesmas informacg&es da aba/do campo de
origem).

E B O m

wsn

O icone circulo cinza com a letra “i” informa que um dado referente aos termos MedDRA ndo
foi preenchida.

©

@ O icone circulo verde com a letra “i” informa que um dado referente aos termos MedDRA foi
preenchida.

O icone do quadrado com listas abre pagina para pesquisa de termos do dicionario MedDRA.

|D O icone de pagina abre pagina para pesquisa de medicamentos no vocabuldrio WHODrug.

O icone da lixeira € utilizado para remover dados/informacdes.

Fonte: elaboragdo propria a partir dos icones do sistema VigiMed.
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Apéndice 2 | Glossario

As definicdes estdo de acordo com a RDC n2 406, de 22 de junho de 2020* e atualizacdes.

Erro de Medicagdo: qualquer evento evitavel que possa causar ou levar a uso inapropriado de
medicamentos, ou causar dano a um paciente, enquanto a medicacdo esta sob o controle dos
profissionais de saude, pacientes ou consumidores, envolvendo o uso ndo intencional, com finalidade
terapéutica, podendo ou ndo ter prescricdo. Esse evento pode estar relacionado com a pratica
profissional, os produtos para a saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescri¢ao, orientacdes
verbais, rotulagem, embalagem e nomenclatura de produtos industrializados e manipulados,
dispensacao, distribuicdo, administracdo, educag¢do, monitoramento e uso.

Evento Adverso: qualquer ocorréncia médica indesejdvel em um paciente no qual haja sido
administrado medicamento, sem que necessariamente exista relagdo causal com o tratamento,
podendo ser qualquer sinal desfavoravel e ndo intencional, sintoma ou doenga temporalmente
associados ao uso do medicamento. Consideram-se eventos adversos: suspeita de rea¢des adversas a
medicamentos; inefetividade terapéutica, total ou parcial; interagdes medicamentosas; superdose de
medicamentos; abuso de medicamentos; erros de medicacdo; uso off label do medicamento;
exposicdo a medicamento durante gravidez/lactacdo; eventos adversos por desvio de qualidade; e
outras situacdes que possam vir a ser objeto da Farmacovigilancia.

Evento adverso grave (EAG): qualquer ocorréncia médica indesejavel, que resulte em morte, ameacga
a vida, hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizac3o ja existente, deficiéncia/incapacidade
persistente ou significante, anomalia congénita/defeito do nascimento, efeito clinicamente
importante, consequéncia clinica adversa grave associada ao uso ndo preconizado na bula.

Evento clinicamente significativo (ou efeito clinicamente significativo): qualquer evento que possa
colocar em risco o paciente ou que possa exigir intervencdo, a fim de se evitar morte, risco de morte,
situagbes que requeiram hospitalizacdo ou prolongamento de hospitalizacdo ja existente,
incapacidade significativa ou persistente, anomalia congénita.

Farmacovigilancia: ciéncia e atividades relativas a detecg¢do, avaliagdo, compreensao e prevenc¢do de
eventos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a medicamentos.

Inefetividade terapéutica: auséncia ou a reducdo da resposta terapéutica esperada de um
medicamento, sob as condi¢des de uso indicadas em bula.

Notificagcdao: ato de informar a ocorréncia de suspeita de evento adverso de medicamento para os
detentores de registro de medicamento, autoridades sanitarias ou outras organizagdes.

Notificacdo de seguimento (follow-up): notificacdo de acompanhamento de suspeita de evento
adverso previamente notificado, contendo dados adicionais, clinicos ou de exames complementares,
a fim de melhor elucidar a relagdo de causalidade entre o evento descrito e o medicamento suspeito.

Notificagcdo espontanea: comunicacdo ndo solicitada, realizada por um profissional de saude ou
consumidor a uma empresa, autoridade reguladora ou outra organizacao que descreve uma ou mais
suspeitas de reacOes adversas a um paciente que recebeu um ou mais medicamentos e que nao deriva
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de um estudo ou de qualquer sistema organizado de coleta de dados. Também inclui os
guestionamentos realizados pelos representantes de vendas aos profissionais de saude.

Notificagdo Parent-Child: casos de notificacdo relacionada ao uso de medicamento pelo pai/m3e, cujo
resultado foi a ocorréncia de um evento adverso apenas no filho/feto.

Notivisa: Sistema Nacional de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria, desenvolvido para receber
notificacbes de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de
produtos e de servigos sob vigilancia sanitaria. Quanto aos medicamentos, apenas QT devem ser
incluidas no Notivisa.

Queixa Técnica de Medicamento: qualquer suspeita de alteracdo ou irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais.

Reagdo adversa a medicamento: qualquer resposta prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a um
medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas no ser humano para profilaxia,
diagndstico, terapia da doenca ou para a modificacdo de fungdes fisiolégicas. Diferentemente do
evento adverso, a reacdo adversa caracteriza-se pela suspeita de relagdo causal entre o medicamento
e a resposta prejudicial ou indesejavel.

Reagdo adversa descrita: reacdo adversa que esta descrita na bula do medicamento.

Reagdo adversa inesperada: reacdo adversa cuja natureza, severidade, especificidade ou evolugdo
clinica ndo é consistente com as informacGes disponiveis na bula nacional do medicamento em
questdo, mesmo que tais reacdes adversas estejam descritas para a respectiva classe farmacoldgica.

VigiBase: banco de dados global da Organizacdo Mundial da Satide (OMS), que contém as notificagcbes
de seguranga de casos individuais enviados pelos estados membros do Programa Internacional de
Monitoramento de Medicamentos da OMS.

VigiFlow: é o nome internacional do sistema de notificacdo para eventos adversos a medicamentos
disponibilizado pela Anvisa (no Brasil chamado de VigiMed).

VigiMed: sistema disponibilizado pela Anvisa para cidaddos, profissionais de saude e Detentores de
Registro de Medicamentos (DRM) relatarem eventos adversos a medicamentos e vacinas.
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