weﬂmu SEM 0y,

A Do”’o

t'e@-*' 4'/9
J% .% Nuacleo Estadual da
‘A Yoscers Seguram;a do
SEGURO 4 P
Ny S aciente
%&.( l.\",l.

e Mato Grosso e

SES “ _ Governo de

R i Hlato | Sistema VigiMed

Patient
N\T Safety




INFORMACOES SOBRE SEGURANCA DO PACIENTE
Relatorio: To err 1s human - IOM, 2000

e Estimativa de 44 a 98 mil mortes anuais nos EUA -
causadas por EA - Metade eram evitaveis.

* Eventos adversos em hospitais dos EUA: 8* causa de obitos,
ultrapassando mortes decorrentes de acidentes automobilisticos,
de cancer de mama e AIDS.

e Custos associados esimados - entre 17 e 29 bilhoes de doélares
(cmuidados adicionais, perda de rendimento e incapacidade
resultante).

* Custos economicos;
* Custos sociais.
* Perda de credibilidade do servico.

-

TO CORI

-

* Sofrimento dos pacientes e familiares.
Fonte: To Fonte: To err is human: building a safer health
system by the Institute of Medicine, 2000. USA
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ALIANCA MUNDIAL PELA SEGURANCA DO PACIENTE DA OMS

* OMS 2005- Primeiro Desatio Global: “Uma Assisténcia Limpa é uma

Assisténcia mais Segura’.

 OMS 2008- Segundo Desatio Global: “Cirurgia Segura Salva Vidas”.

* OMS 2017- Terceiro Desatio Global: “Medicacao sem danos”.
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SEGURANCA DO PACIENTE - NO BRASIL

e RDC ANVISA, n° 63 de 25 de novembro de 2011.

* Dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de

Saude.
* Secao II - Da Seguranca do Paciente

e Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013, do Ministério da Saude.

* Institu1 o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) que trata
da gestao de riscos voltada para a qualidade e seguranca do paciente.

* RDC ANVISA, n°. 36, de 25 de julho de 201 3.

e Institul acoes para a seguranca do paciente em servicos de saude e da
outras providéncias.
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MT.GOV.ER

PORTARIA N°® 529, DL 1° DE ABRIL DE 2013 - MS

“Reducao, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado a atencao a saude”.

Seguranca do Paciente ¢ um arcabouco de atividades organizadas que cria culturas,
processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes no cuidado de
saude, e que de forma coerente e sustentavel, reduzem riscos, reduzem a ocorréncia
de dano evitavel, tornam o erro menos provavel e reduzem seu 1impacto quando ele

OCOITC.

Fonte: Global Patient Safety Action Plan 2021-2030 Towards Zero Patient Harm 1n Health Care. Agosto de
2020. OMS.
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SEGURANCA DO PACIENTE - 6 ATRIBUTOS DA QUALIDADE DO CUIDADO™*

Quadro de Ac¢ao - Matrix 7x5

11 15
Politicaspara _ Polfticasde 12 13 Noms 4o DiaMundialda
eliminar danos do seguranga, Seguranga dos
doente, ia mobilzagioe protegio regulamentagao Doentes e
cuidados de saide € quadro de alocagio legislativas = Desafios Globais
implementacio da seguranga do

z doente
PLANO DE ACAO GLOBAL PARA A | SEGU RAN CA
p 23 25 Fi

SEGURANCA DO DOENTE

21 22 S o
2021-2030 G de Fatores
meeten| g e e | e DO PACIENTE
. L. ~ alta fiabi abemdc:e parao sistema di . resd emergéncias
Rumo a eliminacao dos danos 4 cultura de nso <

" culpabilizagio
evitaveis nos cmdados ‘l Identificar corretamente o paciente.
de satde
) : ! Melhorar a comunicagdo
Seguranga para de entre profissionais de Salde.
osprocessos  procedimentos
dlinicos zlinicos thve T - Melhorar a seguranga Na prescrigado, No uso
derisco 2 na administragao de medicamentos.
Assegurar cirurgla em local de intervencio,
e procedimento & paciente comatos.
5
Envolvimento dos e .
Sanies s da "‘P""““‘;n Higienizar as maos para evitar infeccoes
famita conjunto com os
Reduzir o risco de quadas e dlceras por pressio. 1|
5.1 52 53
chocaco, | SSOUNNAd0  Cemode g ot 55 Melhorar sua vida, nosso compromlsso
il o, doente na — Lot Ambienta de Arevns o ste:
competéncias = do dos iho seguro
eseguranados nﬂnm seguranado goentecomo  doentescomo paratrabalhadores
profissionals  omasa0 doumtepana  requeriments do sector da satd FEAMVISA. | wd Wme Smmm
de satde ‘désa0ds g
6.1 62 63 64 65
informagso,  Notificag3o de Sistemas de Sistema de Programa de Tenologias
pesquisa e fo de  vigilanciade  investigacdo da digitais
gestdo de riscoc dow dﬂ::* quranga do guranca do guranca do
A doente doente doente
de aprendizagem
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NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

MT.GOV.ER

* Por que notificar ?

v Para identificar os riscos potenciais;

v" Promover a melhoria continua dos processos de trabalho;

v Criar uma cultura de investigacao e aprendizagem com as falhas.

* Onde e como notificar os incidentes / EA relacionados a assisténcia a saude?

v

NN X

Sistema Notivisa - modulo assisténcia a saude (nao imfecciosos)
Sistema LimeSurvey (IRAS)
Sistema VigiMed (medicamentos)

E-SUS Notifica (vacinas)
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CULTURA NAS ORGANIZACOES DE SAUDE

Aumenta a
confianca e a
responsabilidade

Modelo Hearts and Minds
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CULTURA NAS ORGANIZACOES DE SAUDE

* O valor ndo esta no dado cru, mas no que ele revela
* Rever padroes escondidos;
* Transformar dados em decisdes mais inteligentes;
* Construir solucoes baseadas em evidéncias.
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MT.GOV.ER

‘ LINHA DO TEMPO DA FARMACOVIGILANCIA

1999 %001 2007 2009 2013 2016 ﬁns 2020

Criacdo da Anvisa Programa Implantacdo Normas de FV Programa Membro Implanta¢do Boas Praticas de FV para
(Lei n®9.782/99) Internacional para do Notivisa para detentores Nacional de efetivo do ICH do VigiMed  detentores de registro
Monitoramento de registro de Seguranga do de medicamentos (RDC
de Medicamentos medicamentos de  Paciente (Portaria n° 406/20) (atualiza¢do
(membro efetivo) uso humano (RDC  n° 529/13) RDC n® 967/25)
n°® 04/2009)

Rede Sentinela
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‘ MARCO LEGAL DA FARMACOVIGILANCIA NO BRASIL

Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pos-Vacinacao (desde 1998)

Portaria 696/2001: Institui o Centro Nacional de Monitorizacio de Medicamentos (CNMM) sediado na Unidade de
Farmacovigilancia da ANVISA

RDC 872/2024: Composicao e funcionamento dos hospitais da Rede Sentinela (desde 2002) e IN 302/2024: Credenciamento
e permanéncia na Rede Sentinela

Portaria 674/2025: institul eventos adversos graves ou obitos pos vacinacio como de notificacao compulsoria (desde 2005
existe obrigatoriedade de notificacao do evento pds-vacinacao)

Portaria 1143/2021: Institu1 o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos - CIFAVI
(desde 2008).

Portaria de Consolidacao 4/2017: Institui o Sistema de Notificacio e Investigacio em Vigilancia Sanitaria (Vigipos), no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiaria (SNVS), para o monitoramento, anilise e mvestigacao dos eventos adversos e
queixas técnicas relacionados aos servicos e produtos sob vigilancia sanitiria na fase de pos-comercializacio/pos-uso

(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 1°)

RDC 406/2020: Boas Praticas de Farmacovigilancia para detentores de registro de medicamentos e IN 63/2020: Relatérios
Penodicos de Beneficio-Risco (RPBR) atualizados (desde 2009)

Portaria/MS 529/2023 e RDC 36/2013: Programa Nacional e praticas para a seguranca do paciente em servicos de saiude
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POR QUE DESENVOLVER ATIVIDADES DE FARMACOVILANCIA?

e Eventos adversos acontecem;

e Nao existe 11sco zero;

* Oportunidades de acoes;

* Seguranca do paciente, profissional e do usuario do produto;
* Ixigéncia regulatoria;

e Pratica mundial.
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MT.GOV.ER

FARMACOVIGILANCIA - DEFINICAO

* A farmacovigilancia consiste da ciéncia e das atividades relativas
a deteccao, avaliacao, compreensao e prevencao de efeitos
adversos ou quaisquer outros possiveis problemas relacionados a
medicamentos.

OMS, 2022




FARMACOVIGILANCIA - DESAFIOS

Pré-registro

e Critérios rigidos de
inclusao/exclusao

e Amostras menores € mais
homogéneas

* Curta duracio

Po6s-comercializacao

* Pouca ou nenhuma exclusao de
orupos de pessoas

* Populacao heterogénea

e Maior exposicao

Eventos Adversos novos e raros podem aparecer na pos-comercializacio

; &\
;L k Nicleo Estadual da ses [P
S, Seguranca do de Estado
de Saide

‘k Pg;len.te




FARMACOVIGILANCIA - DESAFIOS

AR
. Dados sobre ﬁ
3

eficaciae )’\‘
dados sobre
ran
@ Estudos - ﬁ &
limitados de % "._I: ANVISA

toxicidade 51 Agtncia Nacional de Vigiincia Sanitira




EVENTO ADVERSO MEDICAMENTOSO - TALIDOMIDA

» 1957: companhia farmacéutica alemi Chemie-Griinenthal.

» Popularizou-se como droga efetiva para combater enjoos matinais em mulheres gravidas.

» Comercializada em 46 paises. Alemanha: vendidas quase 15 toneladas de caixas apenas em 1961.
» Estima-se que mais de 10.000 criancas tenham sido afetadas pelo uso da talidomida (focomelia).
» Numero incalculavel de abortos causados pelo uso da substincia.

» Os estudos nao apresentavam testes de teratogenicidade.




FARMACOVIGILANCIA - DESAFIOS

AEDICATI-N {72y World Health
MIEI?B[UTGAHARM ¥®. ¥ Organization
Global Patient Satety Chatlenge

Burden of avoidable medication harm

25% of
preventable
harm is
considered
severe or life-
threatening

®
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FARMACOVIGILANCIA - GESTAO DE RISCO

Plano de d Relatérios Avalia?ﬁo ap
Gerenciamen Perldclllcg; de Causalidade/
f Avaliagao - - =
to de Risco SisetialoNisin Comunicacdo / A¢des
Ferramentas da (PBR) (RPBR) Regulatdrias
Farmacovigilancia para a
detecgdo de novos riscos
Gestao
Beneficio-Risco
= Revisdo da literatura (B/R) Estudos I‘f'e Pés- / i
Jcomunicagdo de risco AR Investigacdo /
<~ 3 R Farmacovigilancia - — &
Ativa Deteccdo de
Plano de sinais
Gerenciamento Notificagdo
de Riscos (PGR) Suspeitas de

Eventos Adversos

Registro Sanitério (Anvisa) Inspegoes de
Farmacovigilancia

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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CICLO DA FARMACOVIGILANCIA - GESTAO DE RISCO

Medicar
Prevenir
i E 89 Observar
Comunicar Notificar
: SEGURANCA DOS
Qﬂ - MEDICAMENTOS %
Intervir Coletar
=
=B

’ G d
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FLUXO DE DADOS: DO VIGIMED (VIGIFLOW) AO VIGIBASLE.

Programa Internacional
— de Monitoramento de
CVE Medicamentos (PIMM)

. M VigilLyze
’ﬁt. P Plataforma analitica

Periweb

Notificagdo de OMS e Centros Nacionais
suspeitas
de eventos
adversos a
medicamentos e

vacinas

Bt

VigiAccess.org

Estabelecimento de satde NP g N VigiBase 4 ik
77 ~ ~ Pesquisa, estatisticas
Detentor de Registro @ \/ IJl Med Haneandeciades Analise
S global da OMS
Cidadao
Profissional de satide Acdo
regulatdria

*Pontes Informaticas: Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS-SP) e Programa Nacional de Imunizagdes (PNI)/Ministério da Satde, com
cooperacdo técnica da OPAS/OMS, UMC, )

7 oy
5’.‘ @' Nicleo Estadual da 5 !55_5 2 i
i * ecretaria .

" DSAECI‘)\KINB\Y;J segur.anqa dn de Estado 2 8
P 5y Paciente i =
\.x!. it s o

e ®



SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS

Reacdo adversa (incluindo aquelas previstas em bula)

Erro de medicacio (troca de medicamento, diluicao mcorreta, erro
na dosagem administrada, erro no tempo de administracao, erro na
via de administracio, entre outros)

Interacaio medicamentosa

Uso abusivo =
Desvio da qualidade [
Inefetividade

Uso nao aprovado (off-label)

Intoxicacao
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SUSPEITAS DE DESVIO DE QUALIDADE DE MEDICAMENTOS - O
QULE NOTIFICAR?

- Alteracoes na consisténcia do produto;

- Descolamento de réotulos;

- Presenca de corpo estranho;

- Deleito na tampa;

- Produtos sem registro e falsificados;

- Eventos Adversos da Assisténcia a Saude.
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SUSPEITAS DE DESVIO DE QUALIDADE DE VACINAS - O QUL
NOTIFICAR?

- ESAVI (Eventos Supostamente Atribuivels a Vacinacao
ou Imunizacao)
- Erros de imunizacao
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REACAO ADVERSA AO MEDICAMENTO (RAM)

Qualquer resposta prejudicial ou mdesejavel, ndo intencional, a
um medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas
para profilaxia, diagnéstico ou terapia de doencas ou para a
modificacio de funcoes fisiologicas humanas.
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METODOS DE BUSCA UTILIZADOS NA FARMACOVIGILANCIA

A ciéncia e as atividades relativas a deteccao, avaliacao, compreensao e
prevencao dos eventos adversos e quaisquer outros problemas relacionados a

medicamentos. (OMS, 2002)

Geragao de hipoteses

i i Linkage de Monitoramento
:‘:ﬂiﬁgﬁi‘; Mo?r:::;asﬁgmo bancos de de eventos de
E EG [ coorte

FV passiva FV ativa

Confirmacao de hipoteses

Estudos caso Estudos de E:?:c'g: Metanalises
controle coorte randomizados

Métodos epidemiologicos

Passivo - Notificacao espontanea
Ativo - Busca ativa, trigger-tools o
Estudo epidemiolégica - caso-controle, coorte %&‘ T




QUANDO DEVE SER REALIZADA A NOTIFICACAO PELOS

SERVICOS DE SAUDE?

Conforme RDC 36/2013,
a notificacao de eventos
adversos deve ser
realizada até o 159
(décimo quinto) dia util

é A
Para casos de 6bitos
relacionados aos eventos
adversos, o prazo de
notificacao é de até 72
.~ (setenta e duas) horas
Mo o
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COMO REALIZAR O CADASTRO DA INSTITUICAO?

COMO ACESSAR?

MATERIAL DE APOIO

( Cidadaos e profissionais de saﬂde> ( Profissionais de satide cadastrados )

Como cadastrar no
VigiMed?

VigiMed - Perguntas e

Como notificar?
Respostas

VigiMed Empresa

MedDRA Tutoriais Informes Farmacovigilancia

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes/vigimed

Cadastre seu hospital no
VigiMed
vigimed@anvisa.gov.br
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‘ COMO REALIZAR O CADASTRO DA INSTITUICAO?

*VigiMed Servicos de Saude (com cadastro): profissionais de servico de saide, como hospitais, Chmca% e nucleos
de seguranca, devem notificar pelo sistema VigiMed apods login e senha, acessando o sistema aqui

e Para cadastro, o gestor deve enviar um e-mail para vigimed@anvisa.gov.br com as seguintes informacoes

(acesse aqui exemplo de e-mail a ser enviado para cadastro):
1. Nome da Instituicao;
2. CNES da Instituicao (pode ser verificado em https://cnes.datasus.gov.br/);
3. Liasta de usuarios com: 1) Nome 2) Cargo e 3) E-mail a ser cadastrado no VigiMed (veja aqui exemplo de
solicitacao de cadastro)

Inclusoes, alteracoes ou exclusoes deve ser solicitados também pelo e-mail vigimed@anvisa.gov.br Clinicas
de Vacinacio devem responder o formulario do Edital de Chamamento n° 2/2021.

Cadastre seu hospital no VigiMed
vigimed@anvisa.gov.br e n—

Seguran;a do
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FERRAMENTAS DE APOIO AS NOTIFICACOES NO VIGIMED

 Informacoes sobre * Informacoes sobre termos
medicamentos e vacinas médicos e regulatorios

WHODrug ([ Mecora

Global

Acesso gratuito através do VigiMed

A codificacio WHODrug e MedDRA permite a identificaciao de sinais para analise e monitoramento.
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O QUE DEVE SER NOTIFICADO

Vacinas;

Vitaminas/suplementos;
* Produtos biologicos;

WHODrug

Global * Dispositivos médicos com medicamentos;

* Medicamentos convenclonais;
* Produtos a base de plantas;
* Medicina tradicional;

M.M. * Meios de contraste;

Uppsala * Produtos homeopaticos;
Monitoring L. .

Centre * Esquemas de quimioterapia
Suécia o Umbrella records.
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‘ INFORMACOLES SOBRE O MEDICAMENTO NA NOTIFICACAO

 Nome do medicamento;
* Principio ativo (variantes de sais);

WHODru g . Indlc.:a(;éo; |
Global e Codigo do medicamento;

e Pais de venda;

* Detentor do registro;

* Forma farmacéutica;
@ * Via de administracio;

ppaala * Classificacao Anatomical Therapeutic
Centra ™ Chemical (ATC) - Umbrella -

ex: imunomodulador;
* Concentracao.
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INFORMACOLES SOBRE O MEDICAMENTO NA NOTIFICACAO

Codificacao com o WHODrug

Como usar o
formato (3 do WHODrug
WHODrug C3 para Guia do Best Practices
codificagio de Usudrio do i
medicamentos WHODrug

-l | § gl bt oty o wmngtas $Y ¢ ()
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(|[p medora| System Organ Classes

Blood and lymphatic system disorders
Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders
Endocrine discrders

Eye disorders

Musculoskeletal and connective tissue
disorders

Neoplasms benign, malignant and unspecified
(incl cysts and polyps)
Nervous system disorders

Pregnancy, puerperium and perinatal

Gastrointestinal disorders

General disorders and administration site
conditions

Hepatobiliary disorders
Immune system disorders
Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural
complications

Investigations
Metabolism and nuirition disorders

—caRditos

Product issues

Psychiatric disorders

Renal and urinary disorders

Reproductive system and breast disorders
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Skin and subcutaneous tissue disorders

Social circumstances

Surgical and medical procedures

Vascular disorders

System Organ Class
Gastrointestinal disorders

High Level Group Term

Gastrointestinal signs and
symptoms

High Level Term

Nausea and vomiting
symptoms

Preferred Term
Nausea

Lowest Level Term
Feeling queasy

‘! iu‘; Nicleo Estadual da
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INFORMACOES SOBRE TERMOS MEDICOS E REGULATORIOS -
MedDRA
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‘ VIGIMED - VIGIFLOW

Vi g i F I ow Campos minimos

Welcome Maria do Carmo Souza.

Informagdes da
You belong to the organisation MT - VISA, which reports to ANVISA. . notificacio

:= Report list ¥  Import & |E Paciente

a =
H- Evento
B visityze @

w{“ MedDRA

. s . L] i
VigiFlow online courses o :c. Medicamento
Learn how to use VigiFlow with our online courses. m-&:"n:‘&q ‘ b
Log in herer if you have a learner account. ‘

o Rela¢do
Or create a learner account by clicking Enrol on this&s page. . &- E medicamento
(= J

X evento
Uppsa !a
M.M. Lppsemg)
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‘ VIGIMED - VIGIFLOW

Report list

Patient
Casa narative and other information
Medical and past drug history

Reaction: Temograma computarizade
Drug

Tests and procedures

Assessment

Overview 0

BR-ANVISA-300328226 createc by organisations: MT - CISA - CNES 7120023

-~ | Delegate to organisation ~ || Status of report: Closed ~ || & Delete || & PDF/ExcelxmL ~

Report information

Report title
Reacdo alergica

Initial received date @ Date of report @
14 | April v | 2025 08 | April v | 2025
Latest received date @ Does this case fulfil the local criteria for an expedited
report?
14 | April | 2025 5 .
@ Yes () No| Ciear
[[] Parent Child report
I Sender informa Link regort Notes Literature report

nformat;

Report type
Spontaneous report

Received from

Health Professional

Documents

v

Safety report id
BR-ANVISA-300328228

Source

= Select from address book

Reporter qualification Tite @
Other health professional v

Given name @ Family name @

Department @ Organisation @

Streetaddress @

city @ District @
Postcode @ State or province @
Telephone @ Email address @

Primary @

Country of reporter
Brazil

Last edited by: Pedro Henrique Moringuchi Cacao14042025.
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Case narrative @ Reporter's comments @
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contraste Henetix em MSE, apos injecdo paciente apresentou reacdo alérgica leve
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Undetermined
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Tests and procedures

- Onset date @ Time @
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End date @ Time @
Overview 0
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Duration @
05 Minute v || ca
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Life threatening Other medically important condition v
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e "T'utoriais do VlglMed, MedDRA e VlglﬂOW https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed/tutoriais.

e Cursos sobre Farmacovigilancia de Uppsala Monitoring Centre:
https://who-umc.org/education-and-training/self-paced-online-courses/

e Cursos sobre WHODr ug: https://edit.who-umc.org/education-and-training/selfpaced-onlinecourses/whodrug-
onlie-traimning/

e Cursos sobre MedDRA: hitps:;//www.meddra.org/training/offerings

e Publicacoes de tarmacovigilancia
* https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/importancia.pdf
* https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-emonitoramento/

farmacovigilancia
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TAKE HOME MESSAGE

Realizar cadastro no VigiMed;

Preencher o maior nimero de campos possivelis;

Fazer correlacao do evento adverso com o uso do medicamento;
Importancia da notificacao para reduzir eventos adversos medicamentosos.
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MUITO OBRIGADA!!

“ Eu ndo me preocupo com as coisas que sei que nao sei.

Eu s6 me preocupo com as coisas que nao sei
que nao sei.

Porque as coisas que sei que nao sei, €
facil — & so procurar, que vou saber.

Porém, as coisas que nao sei que nao
sei, ndo tenho nem por onde comecar!

Albert Einstein
1879 - 1955
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