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SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICACAO
E INVESTIGACAO EM VIGILANCIA
SANITARIA

(PARA EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS
DOS PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITARIA)



PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITARIA:

Vacinas, soros, imunobiologicos;

Produtos para saude;

Sangue, hemocomponentes, outros tecidos;
Cosmeéticos;

Saneantes;

Agrotoxicos;

Alimentos.



E a ciéncia e as atividades relativas 2
deteccdo, avaliacdo, compreensdo e
prevencdo dos efeitos adversos e
quaisquer outros problemas relacionados
a medicamentos.

(OMS, 2002)



"Resposta a um medicamento que seja nociva,
ndo intencional e que ocorra nas doses
normalmente utilizadas em seres humanos para
profilaxia, diagndstico, terapia de doenga ou
para modificagdo de uma fungdo fisioldgica.”

(OMS, 1972)



VIGIPOS - ANVISA

2001 — Criacao do Centro de Monitoracao de
Medicamentos (CNMM) na Unidade de

Farmacovigilancia da Anvisa;
(Portatia n°696/ MS)

O Brasil se torna o 62° pals membro do
Programa Internacional de

Farmacovigﬂéncia



Objetivos da Farmacovigilancia

Identificar rapidamente as reacoes adversas;

Identificar o aumento da frequéncia das reacoes
adversas ndo graves e /ou esperadas;

Sensibilizar os profissionais de satde sobre as reacoes
adversas a0s medicamentos;

Monitorar a cadeia de medicamentos;

Racionalizar o uso de medicamentos.



Investigar

Avaliar

Fonte: Pharmacovigilance. Mann, R. and Andrews E., 2002. (Modificado)




Tempo provavel para detec¢ao de RAM

Aumento probabilistico de deteccdo reacdes adversas

alizacao

Fase |l Fasell Faselll

Estudos limitados de
toxicidade

Efeitos farmacoldgicos inesperados
em alguns pacientes

Ensaio clinico

Avaliacao
po6s-comercializacao

Fase IV-A Fase IV-B Fase IVV-C

cancer

Efeitos idiossincraticos




O que notificar?

B Suspeitas de reacoes adversas;

m Desvios de qualidade;

m Perda da eficacia;

m Interacoes medicamentosas;

m Uso nao autorizado (“off label™);
m Uso abusivo;

m Erros de medicacao.



Criterios para notificacao de RAM

Primeiro Criterio
1) Suspeita de ser o medicamento como a causa da reacao
(Relacéo temporal plausivel, mecanismo conhecido,

auséncia de outra explicacao etc) para as seguintes
RAMs preferencials:

- RAM grave (morte, ameacou a vida, hospitalizou etc)

- RAM inesperada (nao descrita na bula)

- RAM de medicamento novo (< 5 anos no mercado)




Fluxo das Notificagoes

OM
ppsala
Suécia

ANVISA
GFARM
Brasil

VISAs/Municipais



PERFIS DE ACESSO:

 VISAs (Anvisa, Estadual, Regional de Estado
e Municipal);

e Tecnico do SNVS;

e Instituicoes (Empresas, Hospitais,
Hemocentros, CIATS, ...)
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A Anvisa encerrou nesta quinta-feira (12)
as agdes de combate aos medicamentos
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Sisterna de Notificactes em Vigilancia Sanitaria

destaques

Atualizagdo de Software do ador de Alte Fluxe PHEUMOSURE, da Stryker Lida

Desalinhaments de imagem em Acelerader Linear ccasionado
OHCOLOGIST, da Siemens.

Desalinhaments do display do Acelerador Linear OHNCOR IMPRESSION, da Siemens

Atualizagao de software do eguipamento de raios-x PCR ELEVA, da Philips.

Apdes Preventivas Envelvendo as Bombas de Infusdo Colleague, da Baxter Hospitalar Ltda

Recolhiments de Sonda ENDOPATH PROBE PLUS |, da empresa Johnson & Johnson

Mais destagues

sistema

Reguisitos

Dificuldade no acesso
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Instituigbes/Entidades que utilizam o Peticionamento Eletrénico

Eag - Entidades (Empresas ou Instituicdes) gue peticionam junto 3 Anvisa [POF)

Para cadastrar, cligue aqui (Cadestraments de Empresas).

Instrugdes para atribuir perfil de acesso ao Notivisa

Instrucdes para atribuir perfil de acesso ao Motivisa

Fara cadastrar usuarios e atribuir perfil de acesso ao Notivisa, cligue aqui (Sistems de Seguranca).

Profissionais de Sadde

Acesso ao Cadastro

Gerenciamento de Instituigoes

Manual de Gerenciamento de Instituicdes

Acesso ao gerenciamento: http/fwww . anvisa.gov brigerenciamenta

Cidadaos

Acesso ao Formulario de Motificacdo




(= ..:: NOTIVISA ::.. - Windows Internet Explorer

P e,

|g| FiEbpe s, arvisa, gove b notivisa FrinCadastro,asp 1'~f| |E| |E| |E| |f}' Live Search | |P |"’|

[ =1 =]
A,

Arguivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

57 Favaritos | 9 @] Sites Sugeridos » @] Galeria do Web Slice =

|@..::NOTI&-‘ISA::.. | | ﬁ = = @ ~ Pagina + Seguranga = Ferramentas = lﬁlv ?

T8y Ministério da Salide

Agéncia Nacional
de Vigllincia Sanithria

mw.r.anma.gw.br

r

NOTIVISA
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Cadastro de Cidaddo e Profissional de Saide

Manual Informacoes do Notificador

Versdo 1.1, Nome completo (*)

1.2, e-Mail: (%) | |1.3. Senha: () | 1.4, Confirmacdo da Senha: ()
1.5, Pais: () 1.6. UF: (*) 1.7. Municipio: (*)

|EHASIL V| |..:: Selecione .. V| |..:: Selecione .. V|
1.8, Telefone: 1.9, Celular:

| | |
1.10, Categoria:

™ Cdadso ™ Profissional de Satde

1.11. Ocupacao Atual (CBO): Codigo para referéncia:

Peanizar
| | CalUiladi | |

1,12, N® de registro na entidade de dasse:

{*) Campo obrigatdrio
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destaques

Atualizagdo de Software de Insuflader de Alte Fluxe PHEUMOSURE, da Stryker Lida

Desalinhaments de imagem em Acelerader Linear ccasionado
OHCOLOGIST, da Siemens.

Desalinhaments do display do Acelerador Linear OHNCOR IMPRESSION, da Siemens

Atualizagao de software do eguipamento de raios-x PCR ELEVA, da Philips.

Apdes Preventivas Envelvendo as Bombas de Infusdo Colleague, da Baxter Hospitalar Ltda

Recolhiments de Sonda ENDOPATH PROBE PLUS |, da empresa Johnson & Johnson

Mais destagues

sistema

Reguisitos

Dificuldade no acesso
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Informe seus dados para acesso

eMail: | |

Senha: | |

Acessar

NOTIVISA

e Internet
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Arquivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda

Q- -© HRG PHORL=-JOKU I

Endereco |@ hktp: farvssdfa3 notivisa/frmPendentes, asp

f41 Ministério da Satide 2
_!. I_ Agéncia Nacional : e o S : e A I S ‘
—{".— de Vigilancia Sanitiria Sistema de Motificacbes para a Vigilancia Sanitaria | § v i I J ,[SA
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Institucional  Anwisa Divulga S s Areas de Atuacdo eqislacd —E Sl bl I.:;:fa'do —
Acompanhar Notificacbes pendentes
@ Motificacdo
ol ﬁﬁ[ﬁﬂg&es Notificacbes Pendentes de Conclusao:
Data Motificacao Produto Motivo Tipo
B  notificar 04/05/2006 | 2006.06.000108 | Artigo Médico-Hospitalar Evento Adverso
@E Noti [llactes 30/03/2006 |Z2006,08, 000671 Medicamento Queixa Técnica
Peni@tas 30/05/2006 | 2006,08.000673 Yarina, Soro e Imunoglobina Evento Adverso
30/05/2006 | Z006,08. 000674 Yarina, Soro e Imunoglobina Queixa Técnica
I? el 30082006 | 2006,08, 000675 Yarina, Soro e Imunoglobina Evento Adverso
Marwal 30/05/2006 | Z006,08.000676 Medicamento Queixa Técnica
30/08/2006 | 2006,08.000677 Yarina, Soro e Imunoglobina Evento Adverso
Yersdo 30/05/2006 | 2006,08.000678 Yarina, Soro e Imunoglobina Queixa Técnica
30/08/2006 | Z006,08.000679 Yarina, Soro e Imunoglobina Evento Adverso
300372006 | 2006,08, 000680 Yarina, Soro e Imunoglobina Evento Adverso
30/08/2006 | 2006.08.000651 Yarina, Soro e Imunoglobina Evento Adverso
31J08/2006 | Z006,08. 000654 Artigo Médico-Hospitalar Evento Adverso
31J08/2006 | Z006,08.000685 Equipamento Médico-Hospitalar Evento Adverso
31J08/2006 | Z006,08. 000686 Yarina, Soro e Imunoglobina Evento Adverso
01/09/2006  |Z2006,09,000001 Artigo Médico-Hospitalar Evento Adverso
01092006 | Z006,09,000002 Equipamento Médico-Hospitalar Evento Adverso
01092006 | 2006,09,000003 kit Reagente para Diagnastico in vikro Queixa Técnica
19/09/2006 | 2006,09,000158 Yarina, Soro e Imunoglobina Evento Adverso
20/09/2006 | 200609000151 Yarina, Soro e Imunoglobina Evento Adverso b’

@ Concluido

‘ﬂ Inkranet local




(= ..:: NOTIVISA ::.. - Windows Internet Explorer

6‘;’; - |E, hkkp: e, anvisa, gov , brfnokivisa) ffrmldentificacan, asp v @ 2| X ff Live Search | B~
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Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso ~
B  Notificar
Identificacdo
Motificagies . = :
Pandentes 1 - Identificacdo do Notificador
1. 1. Mome completo:
Acompanhar - P
@ Notificagao lulizna Almeida Silva Femandes |
- I 1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4, Celular:
renciar .
.@ Notificagdes |nntnrlsa@ses.mt.gw.br | | | | |
1.5, Categoria do notificador:
m Importar |‘u"|sa Estadual |
Maotificacao
& Exportagbes 2 - Produto Motivo da Notificacdo
Especificas
pec 21, ™ Medicamento
I? Sair 22, O vadnae Imunoglobuling
23 Pesquisa Clinica
Manual
24 O Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
Versdo
25 O Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.)
26 O Kt Reagente para Diagndstico &7 wiro
27. Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
23 U Usode Sangue ou Componente
2,9, " Saneantes
210, Agrotdxico
Houve dano a saide? ™ Sim © Nio

=
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i FORMULARIO PARA I‘H}HHCACEQ DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO [
{*) Campos Cbrigatarios )
{**) Preencha pelo menos um desses campos :—

E Motificar 1. Evento Adverso
2. Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou Usuario 4. Qutras Informacdes 5. Pendéncias
Notificactes Medicamentos Suspeitos
Pendentes
Clique em "Adidionar” para inserir o medicamento suspeito,
Acompanhar
'@ Notificagdo
'@ Gerenciar
Notificagbes
Importar = — -
m Notificacio Adicionar || Corrigir || Excluir |
- Ha medicamentos concomitantes?
q Exportacbes

Especificas NEo Sim Ignorado
[ sair

Manual

Lista de acies adotadas
Esse campo 50 permite a inclusdo de dados se houver o cadastro anterior de pelo menos um medicamento suspeito & uma
reacdo adversa, Para informar as agtes adotadas, seledone a suspeita de evento adverso e digue em “Agdes Adotadas”™

Versio

Acoes Adotadas |

Excluir || Salvar || Salvar e Sair || Enviar
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Y81 Ministério da Sadde H
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FORMULARIO PARA m'l'.[F.[CA(;Eﬂ DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO
{*) Campos Obrigatdrios
{**) Preencha pelo menos um desses campos '_;:_—
@ Matificar 1. Evento Adverso
2. Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou Usudrio 4, Qutras Informacdes 5. Pendéncias
Notificagtes Dados do Paciente
Pendentas
Maome e iniciais ignorados
Acompanhar .
@ Motificacao Mome: |
Iniciais *; | |
Garenciar £,
l@ Motificagtes Sexo Femining Masculing Ignorado
m ; Data de nasdmento == | R |,|"| R |,|"| v| {dd/mm/azaa)
i Notificagao Idade no momenta do Evento
. s Adverso **: I:l Dia{s}l Mes{es}l .ﬁ.nn{s}l Calcular
xportagies , .=, ;
ﬁ Especificas Grupo de idade **: | .11 Selecione .. V|
Peso no momento do Evento |:| Kg
I? Sair Adverso (Kag):
altura no momento do Evento |:| m
Adverso (Cm):
R :
Manual aca/Cor Amarela Ignorada Parda
Branca Indigena Preta
Versdo N@ do prontuario médico relacionado | |
a este caso(se houver internacdo):
Data do dbita: | v |,.’| v |,.’| w | (dd/mm/azaa)

Internet Shov | FADD% v
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. CHUUS U0 TaCIETTE
Pendentes [
Mome e iniciais ignorados
Acompanhar ,
5 Nonﬂf:gau ome: |
Iniciais *: | |
Gerenci =,
l@ Nﬂ[ﬁ'lrégaéﬁ Sexe Feminino Masculino Ignorado
[
m Importar Data de nasdmento == | " |,.’| v |,.’| " | {ddjmm/aaza)
Naotificaca
o r:a:;.in I.a.ddavdeer S|-|Dn El?menm do Evento |:| Dia(s) Més(es) Anols)
W E:ﬁfﬁg:? Grupo de idade **: | .01 Seledione 1., w |
Pezo no momento do Evento kg
[? Sair Adverso (Kq): |:|
Altura no momento do Evento |:| cm
Adverso (Cm):
Manual Raa/Cor : Amarela Ignorado Parda
Branca Indigena Preta
Versdo N° do prontudrio médico relacionado | |
a este caso(se houver internagdo):
Data do dbito: | w |,.’| W |,.’| w | {dd/mm/zaaaa)
Citar causa mortis: | || Consultar CID10 =
Mao Sim Ignorado
Ha resultados de exames complementares?
Mao Sim Ignorado
| Exccluir | | Salvar || Salvar e Sair || Enviar
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FORMULARIO PARA NOTIFICACAD DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO

{*) Campos Obrigatdrios

{**) Preencha pelo menos um desses campos '.,::.
E| Natificar 1. Evento Adverso
- 2. Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou Usuario 4, Qutras Informagoes 5. Pendéncias
Notificagoes Outras Informagies
Pendentes : - e
Forma de orientacio para aquisicio | o Seledione .. 3z
Acompanhar do medicamento :
@ Motificacdo Possui nota fiscal da compra do e [0 yza [
produto? Slrn Nan Ignnradn
Gerenciar Houve comunicacio & e [ pzs [
o8 otricagges indistria/distribuidor? * [ Jsim [“]ngo [« Jignoraco

Importar 0 prod P
m g = produto apresenta alteragbes? | gz [
Notificacao (suspeita de desvio da qualidade) Sim hao Ignoradeo
Exportacdes Foram adotadas outras providéndias |~ g [ [yzo |
ﬁ Especificas apds a identificacdo do problema? S'm hao Ignnradn
Existem amostras integras para a . .
oleta? Sim Mao Ignorado

[ sar o
E:IEET rétulos do produto para Sim NEo Ignorado

Mannal || Esccluir || salvar || Salvaresar || Enviar

Versio

Concluido €D Internet v v wA00% <
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FORMULARIO PARA I‘H}'I'.[HCA(;ED DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSD A MEDICAMENTO
{*) Campos Obrigatdrios
{**) Preencha pelo menos um desses campos '_;:_
E Matificar 1. Evento Adverso
2. Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou Usuario 4, Qutras Informagoes 5. Pendéncias
Notificactes Pendéncias

Pendentes

Antes de enviar, corrija esses itens, por favor:
Acompanhar

@ Nﬂtiﬂ(?:(;ﬁu 1. Evento Adverso: Preencha o campo Marrativa,

1. Evento Adverso: Cadastre pelo menos um Evento Adverso,

2. Medicamentos/Empresa: Cadastre pelo menos uma medicacdo suspeita.

.@ Gerenciar 2. Medicamentos/Empresa: Informe sobre a existéncia de medicacies concomitantes,
Notificactes . P i
3. Paciente ou Usuario: Indique o sexo,
Importar 3. Paciente ou Usuario: Preencha as iniciais do paciente,
m Notificacdo 3. Paciente ou Usuario: Preencha a data de nascimento, a idade ou o grupo de idade,

3. Paciente ou Usuario: Informe sobre a existénca de histdricos do paciente.
Exportacbes 3. Paciente ou Usuiinriu: Informe sobre a existéncia dE rgsulmrdns de laboratario.
ﬁ Especificas 4, Outras Informacdes: Informe s2 houve comunicacdo & indlstria/distribuidor,
pec 4. Dutras Informacdes: Informe se o produto apresenta alteracies (suspeita de desvio da qualidade).

@ Sair

Marmal

|| Exccluir || Salvar || Salvar e Sair || Enviar

Versdo

Concluido €D Internet 5 v Hi0% -
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Institucional  Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuag ca0

Notificacoes pendentes
@  Notificar
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e m?f:%gar 01/09/2009 |2009.09.000157 |Medicamento Evento Adverso
24/11/2008 | 2009.11.001942 Medicamento Evento Adverso
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Especificas
[ sar

Manual

Versdo
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Acompanhamento de Notificagbes ~
@  Notificar
Motificagies
Pendantes Filtros
Nimero da notificagdo:
Acompanhar | L
@ Motificacao
Ge \ Data inicialk Data finak
renclar
o3 Notificacges (01 »|[01 [»][2009 v| (24 w|[11 ][ 2009 |
Im ; Produto Motivo da Notificacdo: Tipo:
m Natificagdo W Medicamento ™ Queixa Témica
N ™ vadna e Imunoglobulina ¥ Evento Adverso
<&l Exportacoes I™ Pesquisa Clini i
Especificas esquisa Clinica Selecione o evento adverso mHﬂ-ART}: =
™ Artigo Médico-Hospitalar | || Pesquisar |
I? Sair ™ Equipamento MédicoHospitalar Codigo: | Nome: | Excluir:
I kit Reagente para Diagndstico in vitro
Manual ™ Casmético
Vers3o ™ Uso de sangue ou componente
[ saneantes
r Agrotdxico
Empresa: CNPI: -
Nome comercial do produto: Numero de Registro do produto:
Situacao:
¥ Enviada W Emandlise W Conduida ¥ Em investigacdo ¥ Em agrupamento
| Acompanhar notificacies | v
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Nome comercial do produto: Numero de Registro do produto:

Situacao:
¥ Enviada ¥ Emandlise W Concuida ¥ Em investigacdo W Em agrupamento

Acompanhar notificagbes
Total de Itens Recuperados: 3
Nome do Empresa/
Item| Motificacao Data |Tipo Produto/ — Notificador | Situacdo Retificar
R p Instituicao
1 2009.01.002019 |30/01/2003 [EA |FENOBARBITAL (P | UNIED GUIMICA F| Juiana Almeida Silv Ernnélise Lus;j
2 2009.04.000548 | 13,/05/2009 |EA | Topiramato - TOFIR Juliana Almeida Silv |Conduida L'"t;j
3 2009.06.001334| 16/06/2003 [EA  |CHROM-ASA 5 - ME | SIGMA PHARMA L| Juliana Almeida Silv |Conduida Lu;j
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Possui nota fiscal do medicamento: Ndo B
Houve comunicacio a indidstria/ distribuidor? Sim
Forma de comunicacio: Por telefone
Apresenta alteragbes: Ignorado
_Fnran_l adoEadas outras providéncias apos a Nao
identificacdo do problema?
Existem amostras integras para coleta? Ignoradoe
Existem rétulos do produto para coleta? Ignorado
Terr!pu difmrrido desde o recebimento da 0 dia(s).
netificacao:
Classificacdo da suspeita: Suspeita de RAM
Reportavel para Uppsala: Sim
S;:!;'ﬂg;_-ﬂe Preenchimento dos campos da Minimos/Obrigatorios
f‘gz:_:g;l;ie do evento adverso, sequndo o parecer Reac3o ndo grave
A notificacao n:acessita de acompanhamento ou cim
complementagdo de dados?
Relagdo temporal entre o uso do medicamento e ao .
evento adverso: Plausivel
Discussdo técnica quanto a avaliagdo da i
notificacao:
Referéncias bibliograficas utilizadas para analises: -
Classificacio final do Evento Adverso: Reacdo adversa a medicamento tipo A
Home do Avaliador: HUMBERTO DANTAS ARBOES JUNIOR
Data de Avaliacdo: 18/@,/2009
Comentarios: -
a
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ﬁ? Importar . & =
Netificacio W Medicamento I™ Queixa Técnica
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q Exportactes o
Especificas I™ Pesquisa Clinica Selecione o evento adverso (WHO-ART): -
™ Artigo Médico-Hospitalar | || Pesquisar |
I? Sair ™ Equipamento Médico-Hospitalar Codigo: | Nome: | Exccluir:
Ikt Reagente para Diagndstico in vitro
Manuial [ Cosmético
Verz3o [ Uso de sangue ou componente
[ saneantes
r Agrotdxico
Empresa: CNPI:
Home comercial do produto: Nimero de Registro do produto:
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Por que os profissionais de salide precisam entrar em agio
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http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/traduzir.htm


http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/importancia.pdf�
http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/seguranca.pdf�




Duvidas

Contato: Juliana Almeida

otivisa(@ses.mt.gov.br
Fone: (65) 3613-5371
3613-5376

OBRIGADA!!
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