
ADR REPORTS

LUÍS VÍTOR SILVA
DIREÇÃO DE GESTÃO DO RISCO DE MEDICAMENTOS

MANHÃS INFORMATIVAS - INFARMED

28/06/2022



SUMÁRIO

• VISÃO GERAL ADRREPORTS.EU

• POLÍTICA DE ACESSO E COMPREENSÃO DOS DADOS

• TUTORIAL DE CONSULTA

• FONTES DOS DADOS



AGÊNCIA EUROPEIA 
DE MEDICAMENTOS 

(EMA)

Papel fundamental na monitorização
da segurança de medicamentos na
União Europeia. Presta suporte na

coordenação do Sistema Europeu de 
Farmacovigilância e presta

aconselhamento na utilização segura
e efetiva do medicamento.

EUDRAVIGILANCE ADRreports.eu

Sistema para a notificação de casos
de suspeita de reação adversa ao

medicamento por parte das agências
reguladoras do medicamento e 

titulares de autorização de introdução
no Mercado.

Portal público de acesso aos dados 
agregados e na forma de lista, sobre

os casos de notificação de suspeita de 
reação adversa ao medicamento.

REAÇÕES ADVERSAS AO MEDICAMENTO NO ESPAÇO ECONÓMICO
EUROPEU



ADRreports.eu

Todos os dados apresentados nas notificações, nas listas e nos formulários de notificação de segurança sobre casos
individuais são extraídos do EudraVigilance, um sistema concebido para a recolha de notificações de efeitos
indesejáveis suspeitos, utilizado para avaliar os benefícios e riscos dos medicamentos durante o seu desenvolvimento e
para monitorizar a sua segurança após a concessão da Autorização de Introdução no Mercado no Espaço Económico
Europeu (EEE).

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

O ADRreports não inclui notificações resultantes de estudos (por exemplo, ensaios clínicos ou estudos sem
intervenção) nem outros tipos de notificações (ou seja, notificações exclusivamente espontâneas).

Dados atualizados online semanalmente, todas as segundas feiras.

FONTES DOS DADOS DE SUSPEITAS DE REAÇÃO ADVERSA AO
MEDICAMENTO



Transparência

Proporcionar abertura aos cidadãos, que são diretamente afetados pelas decisões da Rede
Regulamentar da UE no que se refere à autorização e supervisão de medicamentos, incluindo a
monitorização e a avaliação da segurança dos medicamentos;

Facilitar a monitorização da segurança dos medicamentos na sequência da respetiva autorização e
comercialização;

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

Permitir a utilização dos dados sobre reações adversas para fins de investigação a fim de contribuir
para a promoção e proteção da saúde pública e para a promoção da capacidade de inovação da
investigação médica na UE;

Transmitir rapidamente todas as reações adversas suspeitas que ocorrem no EEA à OMS;

Reforçar a colaboração com as autoridades reguladoras dos medicamentos em países terceiros no que
se refere à monitorização da segurança dos medicamentos.

POLÍTICA DE ACESSO AOS DADOS



Disclaimer

As informações no ADRreports estão relacionadas com os suspeitas de efeitos indesejáveis, ou seja,
efeitos que foram observados após a administração de, ou tratamento com um medicamento. Contudo,
esses suspeitas de efeitos indesejáveis poderão não estar relacionados com o medicamento, nem ser
causados por ele.

As informações incluídas no ADRreports não podem ser utilizadas para determinar a probabilidade de
ocorrência de um efeito indesejáveis. Têm de ser consideradas outras informações, como o número de
pessoas que toma o medicamento e há quanto tempo este se encontra disponível no mercado.

Essas informações constituem apenas uma parte das informações utilizadas pela Agência Europeia do
Medicamento e pelas autoridades nacionais reguladoras dos medicamentos para a monitorização dos
benefícios e riscos de um medicamento depois de este receber uma Autorização de Introdução no
Mercado.

Para obter informações mais abrangentes sobre os riscos ou possíveis efeitos indesejáveis de um
medicamento, consulte sempre o Resumo das Características do Medicamento e o Folheto Informativo
do doente (que acompanha o medicamento). Os profissionais de saúde, como os médicos e
farmacêuticos, também podem fornecer estas informações.

COMPREENSÃO DOS DADOS
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