COMO NOTIFICAR?
| GeyVigilanciaysanitaria
A Notificagdo de Reagdo Adversa a Medicamentos devera ser
encaminhada:
e  E-mail: farmacovigilancia@anvisa.gov.br
o FAX: (61) 448-1275
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DESTINO DA NOTIFICAGAO

Toda notificagéo de suspeita de reagéo adversa ao medicamento
deve ser encaminhada para a Unidade de Farmacovigilancia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que registrara, avaliara,
processara e executara as demandas necessarias, para consolidar as
informacgoes.
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CENTRO NACIONAL DE MONITORIZAGAO DE MEDICAMENTOS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria comprometida com a
promogao e protegao da saude, garantindo a seguranca sanitaria de
produtos e servigos, criou a Unidade de Farmacovigilancia para
planejar, orientar, coordenar e supgervisionar o processo de formulagao
e implementagéo das diretrizes @ normas tégnicas e operacionais sobre
Farmacovigilancia.

Em 3 de ago_sto de 2001,'0 Brasil foi admitido pela Organiza¢ao
Mundial de Saude (OMS).como o0'62° pais a fazer parte do Programa
Internacional de Monitorizagdo de Medicamentos, coordenado pelo
The Uppsala Monitoring Centre - WHQO Collaborating Centre for
International Drug Monitoring, localizado na Suécia. Neste contexto, o
Brasil passa a ser membro oficial do programa, sediado na Unidade de
Farmacovigilancia da Anvisa.

O Centro Nacional de Monitorizacao de Medicamentos, €
coordenado pela Unidade de Farmacovigilancia, e consiste de uma
rede informatizada, integrada e interligada das instancias de
farmacovigilancia local, dos profissionais de salde, dos 6rgaos nao
governamentais, dos centros de pesquisas universitarios e das
instituicoes estrangeiras, harmonizados na afirmacao da Politica
Nacional de Medicamentos, contribuindo para o uso racional de
medicamentos seguros e eficazes, em prol da melhoria da saude e de
vida da populacao brasileira.

FARMACOVIGILANCIA

E a identificagdo e avaliagdo dos efeitos, agudos ou crénicos, do
risco do uso dos tratamentos farmacoldgicos no conjunto da populagao
ou em grupos de pacientes expostos a tratamentos especificos.

REAGAO ADVERSA - RAM
Qualquer efeito nocivo, ndo intencional e indesejado de um

farmaco observado nas doses terapéuticas habituais em seres
humanos para tratamentos, profilaxias ou diagndsticos.

A IMPORTANCIA DA NOTIFICAGCAO DA RAM

O ato da notificagao tem uma importancia relevante para o uso
racional de medicamentos, pois além de contribuir na segurancga,
qualidade e eficacia dos medicamentos, objetiva:

« Detectar reagdes adversas a medicamentos, principalmente
aquelas dem?ﬂdas ou pouco descritas na literatura.

« Realizar investigacoes farmacoepidemiolégicas nos grupos
de populacdes mais susceptiveis aos riscos e maleficios dos
medicamentos.

« Apoiar e subsidiar Widades sanitarias reguladoras para
as tomadas de 0 quanto ao enfrentamento dos
problemas a seg ualidade e efetividade dos
medicamentos.

« Evidenciar problemas naqualidade dos medicamentos.

« Estabelecer condutas gpﬁ('cas no tratamento de
pacientes com sintom reagdes adversas de
medicamentos.

O QUE NOTIFICAR?

A suspeita da reagédo adversa ao medicamento deve ser
notificada em Formulario padronizado, com informagbes sobre o
paciente, diagnéstico, medicamento suspeito de causar a reagao e
descrigéo dos sinais e sintomas observados ou relatados pelo paciente.
O formulario esta disponivel na pagina da ANVISA no endereco:

http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/Formulario/notifica_med.asp

QUEM NOTIFICA?

Profissionais de saude.
Industrias farmacéuticas.
Orgéos profissionais.
Agremiacoes na area de saude.



