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FARMACOVIGILÂNCIA

QUALIDADE DAS NOTIFICAÇÕES





CAMPOS ICH E2B ( R3) - DUPLICADOS

ORIGEM DUPLICADOS

● UTENTES

● PROFISSIONAIS DE SAÚDE

● TITULARES DE AIM

 LITERATURA 

 MLM SERVICE

 AUTORIDADE COMPETENTE



CAMPOS ICH E2B ( R3) - DADOS DUPLICADOS

DADOS ADMINISTRATIVOS

 Identificação do caso
 Notificador
 Remetente do caso

DADOS DO CASO

  Iniciais (D.1)
 Sexo (D.5)
 Data de Nascimento (D.2.1)
 Idade à Data da RAM (D.2.2a)
 Grupo Etário (D.2.3)
 RAM
 Medicamento
 Dados laboratoriais/procedimentos realizados para diagnosticar ou confirmar a(s) RAM
 Informação relativa ao medicamento (suspeito, concomitante ou interação)
 Narrativa do caso e informação adicional
 Referência de Literatura



CAMPOS ICH E2B ( R3) - DADOS DO CASO
DUPLICADOS



CAMPOS ICH E2B ( R3) – MLM SERVICE





CAMPOS ICH E2B ( R3) - DADOS DO CASO
DUPLICADOS



MLM-QUESTIONS & ANSWERS



VANTAGENS DO MLM SERVICE

• Apoiar atividades de deteção de sinal

• Aumentar a eficiência das notificações de reações adversas

• Simplificar o trabalho da indústria farmacêutica (IF)

• Melhorar a qualidade dos dados ao reduzir o número de
duplicados

• Contribuir para a poupança de recursos por parte da IF



FARMACOVIGILÂNCIA DOS MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS 

O nome comercial e nº de lote dos medicamentos
biológicos /biossimilares devem ser incluídos na
notificação de reação adversa (Directive 2010/84/EU 
amending Directive  2001/83/EC)



Monitorização INFARMED:
Através da análise da informação proveniente do
EudraVigilance constata-se que nem todos os casos de RAM
relativos a medicamentos biológicos apresentam o nome
comercial e o número de lote, comprometendo assim a
referida rastreabilidade.

Titulares de AIM devem assegurar:
O envio para o EudraVigilance de toda a informação
disponível sobre os casos de suspeita RAM, incluindo, o
nome comercial e o número de lote, em particular no caso
de medicamentos biológicos.

FARMACOVIGILÂNCIA DOS MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS 



FARMACOVIGILÂNCIA DOS MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS



FARMACOVIGILÂNCIA DOS MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS
De que forma os profissionais de saúde podem contribuir para a 
melhoria da farmacovigilância dos medicamentos biológicos?

• Importa que os profissionais de saúde registem o nome comercial e o número de lote do 
medicamento em todos os níveis, incluindo na dispensa e na administração aos doentes.

• Os prescritores devem incluir o nome comercial do medicamento na receita.

• Os profissionais de saúde devem assegurar que o nome comercial e o número de lote são 
notificados no caso de ocorrência de reações adversas medicamentosas suspeitas, de acordo com 
a prática local e a regulamentação nacional.

• Nos casos em que o medicamento é dispensado numa farmácia comunitária, devem ser facultados 
ao doente quer o nome comercial quer o número de lote do medicamento biológico.

• Os profissionais de saúde devem contactar as respetivas autoridades nacionais reguladoras  dos 
medicamentos para obter aconselhamento sobre a forma como devem notificar as reações 
adversas medicamentosas.



118;
8%

1424;
92%

BIOLÓGICOS /BIOSSIMILARES 
2021 • TOTAL DE 1542 

NOTIFICAÇÕES DE 
TAIM, NÃO ESTÃO 
INCLUÍDAS AS VACINAS 
PARA A COVID -19.

• 92%  SEM O LOTE 
(CAMPO G.K.4.R.7) 
IDENTIFICADO.

• 8% COM O LOTE 
IDENTIFICADO.

EXCETO VACINAS CONTRA A 
COVID-19

PORTAL RAM: Base de dados do Sistema Nacional de Farmacovigilância



FARMACOVIGILÂNCIA DOS MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS

DESAFIO

QUE MECANISMOS PODEM SER IMPLEMENTADOS PARA IDENTIFICAR 
ATEMPADAMENTE O NÚMERO DE LOTE?



NÃO notificar 

ao EudraVigilance

 Casos provenientes do MLM SERVICE

INFORMAÇÃO A RETER

 Problemas de qualidade/uso off-
label sem RAM associada

 Retransmissão de casos da Autoridade Casos nos quais tanto o notificador como o TAIM 
consideram a(s) RAM não relacionada(s) com o 
medicamento 



INFORMAÇÃO A RETER

NARRATIVA DO CASO 

 A informação deve ser apresentada de forma sequencial, preferencialmente por ordem cronológica, e 
deverá incluir informação relativa à evolução clínica do doente, medicamentos administrados ou 
procedimentos efetuados e outcome do doente. 

 Deverão ser desenvolvidos todos os esforços para obtenção de informação adicional em falta (follow-up). 
Havendo submissão de follow-up, deverá ser mantido o texto da versão anterior, devendo a 
informação adicional ser colocada no fim desse texto, antecedida da data em que a informação 
foi obtida, com a referência de o mesmo foi obtida em “follow-up”. 

 O texto da Narrativa deve conter pelo menos a informação relativa aos seguintes itens:

• Dados do doente (Iniciais, Sexo, data de nascimento ou idade ou grupo etário) 
• História clínica 
• Descrição do início e desenvolvimento da RAM 
• Data de início da RAM e do medicamento suspeito ou interatuante
• Evolução da RAM 
• Relação causal entre o medicamento e a RAM 
• Tratamento da RAM 
• Outra informação relevante na avaliação da RAM

ICH E2D - https://www.ema.europa.eu/en/ich-e2d-post-approval-safety-data-management





OBRIGADA!


