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EUROPEU

AGENCIA EUROPEIA
DE MEDICAMENTOS
(EMA)

Papel fundamental na monitorizagao
da seguranga de medicamentos na
Unido Europeia. Presta suporte na

coordenagao do Sistema Europeu de

Farmacovigilancia e presta
aconselhamento na utilizacao segura
e efetiva do medicamento.

EUDRAVIGILANCE

Sistema para a notificagao de casos
de suspeita de reagdo adversa ao
medicamento por parte das agéncias
reguladoras do medicamento e
titulares de autorizacdo de introducao
no Mercado.

REACOES ADVERSAS AO MEDICAMENTO NO ESPACO ECONOMICO

ADRreports.eu

Portal publico de acesso aos dados
agregados e na forma de lista, sobre
os casos de notificagdao de suspeita de
reacao adversa ao medicamento.



FONTES DOS DADOS DE SUSPEITAS DE REACAO ADVERSA AO

MEDICAMENTO
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Todos os dados apresentados nas notificagdes, nas listas e nos formularios de notificagdo de seguranga sobre casos
individuais sao extraidos do EudraVigilance, um sistema concebido para a recolha de notificacdes de efeitos
indesejaveis suspeitos, utilizado para avaliar os beneficios e riscos dos medicamentos durante o seu desenvolvimento e
para monitorizar a sua seguranga ap0ds a concessao da Autoriza¢cao de Introdugdao no Mercado no Espago Econdmico
Europeu (EEE).

Cada caso individual no EudraVigilance refere-se geralmente a um unico doente e pode conter mais do que uma
reagdo adversa por caso.

O ADRreports nao inclui notificagées resultantes de estudos (por exemplo, ensaios clinicos ou estudos sem
intervencdo) nem outros tipos de notificagdes (ou seja, notificagdes exclusivamente espontaneas).

Dados atualizados online semanalmente, todas as segundas feiras.



POLITICA DE ACESSO AOS DADOS

Transparéncia
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Proporcionar abertura aos cidadaos, que sdao diretamente afetados pelas decisdbes da Rede
Regulamentar da UE no que se refere a autorizacdo e supervisdo de medicamentos, incluindo a
monitorizagao e a avaliagao da seguranca dos medicamentos;

Facilitar a monitorizacao da seguranca dos medicamentos na sequéncia da respetiva autorizacao e
comercializacao;

Apoiar a detecdao de sinais e as atividades de validacao relacionadas com todos os medicamentos
autorizados na UE;

Permitir a utilizacdo dos dados sobre reagdes adversas para fins de investigacao a fim de contribuir
para a promoc¢ao e protecdao da saude publica e para a promoc¢ao da capacidade de inovacao da
investigacao médica na UE;

Transmitir rapidamente todas as rea¢oes adversas suspeitas que ocorrem no EEA a OMS;

Reforcgar a colaboragao com as autoridades reguladoras dos medicamentos em paises terceiros no que
se refere a monitorizacao da seguranca dos medicamentos.



COMPREENSAO DOS DADOS

Disclaimer
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As informacdes no ADRreports estao relacionadas com os suspeitas de efeitos indesejaveis, ou seja,
efeitos que foram observados apds a administracao de, ou tratamento com um medicamento. Contudo,
esses suspeitas de efeitos indesejaveis poderdao nao estar relacionados com o medicamento, nem ser
causados por ele.

As informacdes incluidas no ADRreports nao podem ser utilizadas para determinar a probabilidade de
ocorréncia de um efeito indesejaveis. Tém de ser consideradas outras informacdes, como o numero de
pessoas que toma o medicamento e ha quanto tempo este se encontra disponivel no mercado.

Essas informacdes constituem apenas uma parte das informagodes utilizadas pela Agéncia Europeia do
Medicamento e pelas autoridades nacionais reguladoras dos medicamentos para a monitorizagao dos
beneficios e riscos de um medicamento depois de este receber uma Autorizacao de Introducao no
Mercado.

Para obter informacdes mais abrangentes sobre os riscos ou possiveis efeitos indesejaveis de um
medicamento, consulte sempre o Resumo das Caracteristicas do Medicamento e o Folheto Informativo
do doente (que acompanha o medicamento). Os profissionais de salde, como os médicos e
farmacéuticos, também podem fornecer estas informacdes.
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Base de dados europeia de notificagdes de el
reagdes adversas medicamentosas suspeitas
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