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MANUAL DE USO DO VIGIMED EMPRESA - PESQUISA CLINICA

Este manual visa orientar a adequada utilizagdo desse sistema para a notificagdo de Suspeita
de Reacdo Adversa Grave Inesperada (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions -
SUSAR) de medicamentos e produtos biolégicos no contexto de ensaios clinicos para fins de
registro, nos termos da RDC 945/2024.
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1. INTRODUGAO

O Manual de Uso do VigiMed Empresa destina-se a todos os patrocinadores e ORPCs que
estdo conduzindo ensaios clinicos no Brasil e tem como objetivo apresentar o VigiMed
Empresas e orientar a adequada utilizacdo desse sistema para a notificacdo de reacbes

adversas de medicamentos e produtos bioldgicos, atendendo a Resolucdao da Diretoria

Colegiada — RDC n2 945/2024 e suas atualizacBes e outros guias reconhecidos

internacionalmente.

VigiMed é o nome brasileiro dado ao sistema Vigiflow, utilizado pela Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) para o recebimento de notificacdes de eventos adversos e fornecido pelo
Uppsala Monitoring Centre (UMC) - centro vinculado a OMS, que operacionaliza o Programa

de Monitoramento Internacional de Medicamentos.

O sistema VigiMed foi adotado pelo Brasil em dezembro de 2018 inicialmente para
recebimento de notificacdes de eventos adversos relacionados aos medicamentos e vacinas
ja registrados no Brasil. Na época foi disponibilizado o Mdédulo Cidaddo e Profissional de
Saude Liberal (eReporting) e em marco de 2019 foi implementado o Mddulo VISAS e Servicos
de Saude (VigiFlow) que vem substituindo gradativamente o Notivisa. Por fim, o Mddulo

Empresa (eReporting Industry) foi disponibilizado em outubro de 2020.

A partir de fevereiro de 2021, o VigiMed também passou a ser adotado para o recebimento
de notificacdes de eventos adversos graves (EAGs) ocorridos durante a conduc¢do de ensaios
clinicos, conforme estabelecido na RDC n2 09/2015, vigente a época, em substituicdo gradual

ao NotivisaEC.

Algumas vantagens da utilizacdo do VigiMed Empresas sdo: estrutura compativel com o
padrdao harmonizado internacionalmente no Guia E2B do ICH e adotado pela Anvisa; uso de
dicionarios para padronizacdo de termos, como o MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory
Activities - Diciondrio Médico para Atividades Regulatérias) e o WHODRUG (Diciondrio de
Medicamentos da OMS), mesmo para aqueles que ndo importardo no formato XML ICH E2B;
inclusdo de informacgdes adicionais em anexo; e estabilidade da conexdo ao servi¢o ao logar

€ sem custos para os usuarios.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000945&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000945&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Os dados enviados pds-comercializagdo pelo VigiMed Empresas alimentam a base de dados
do VigiBase. Assim, torna-se possivel o monitoramento da seguranca de medicamentos
registrados e em pesquisa no Brasil com auxilio de ferramentas de gestao de dados analiticos
para detec¢do de sinais qualitativa e quantitativamente, frente aos dados nacionais e globais,
ja que as informacdes passam a ser compartilhadas mais rapidamente com a OMS, visando o
fortalecimento da farmacovigilancia global. O compartilhamento dos dados com a OMS,
Vigibase, atualmente, se dd apenas com as informacdes recebidas pela GFARM, ou seja, a

partir de notificagdes de eventos ocorridos com medicamentos ja registrados.

O VigiMed Empresas disponibiliza duas interfaces que poderdo ser utilizadas a critério do
patrocinador [Patrocinadores, Investigador-Patrocinador e Organizacdo Representativa de
Pesquisa Clinica (ORPC)]: uma para a entrada manual das notificacbes e outra para a
importacao de arquivo XML, ambas seguindo o padrao do Guia do ICH E2B. Por meio delas,

os Detentores de Registro de Medicamentos poderdo notificar a Anvisa os casos de eventos

adversos graves (esperados e inesperados) que envolvam seus produtos (medicamentos e
vacinas), conforme previsto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 406/2020 e suas

atualizacGes; e os Patrocinadores de ensaios clinicos conduzidos no Brasil poderdo reportar

as SUSARs - Suspeita de Reacdo Adversa Inesperada Grave ocorridas em territério brasileiro,

de acordo com o que determina a RDC n2 945/2024.

O Guia do ICH E2B(R3) tem como objetivo promover a harmonizac¢do dos elementos de dados
para a notificacdo ao criar um padrao para a transmissao eletrénica de informacgdes entre
bancos de dados em escala global. Isso é necessdrio devido ao grande numero de
participantes potenciais para a troca de informacbes de seguranca relativas ao uso de
medicamentos. O sucesso dessa transmissdo depende da interpretacdo consistente e
uniforme dos elementos de dados comuns e dos procedimentos de transmissdo
padronizados. Portanto, a empresa deve seguir as diretrizes do Guia ICH E2B para realizar

uma notificacdo de qualidade no VigiMed.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-406-de-22-de-julho-de-2020-269155491

.= ANVISA VigiMed

Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

Importante!

O Guia do ICH E2B (R3) é o documento Implementation Guide for Electronic
Transmission of Individual Case Safety Reports (ICSRs) - E2B(R3) Data Elements
and  Message  Specification,  disponivel na pagina do ICH:

https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines

2® Edicao (2025)

Este Manual detalha a forma de realizar cada uma destas notificagdes - inicial, de seguimento,
de alteracdo ou de anulacado - seja por entrada manual ou por importacao de arquivo XML ICH

E2B.

Ao longo deste documento, o termo patrocinador serd utilizado também para se referir a
Investigador-Patrocinador, Organizacao Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC), empresas
terceiras especializadas em submissdo de eventos adversos ou de consultoria regulatdria
(serdo consideradas também como representativas de pesquisa clinica e podem receber
delegacdo para o reporte de SUSARs). Sendo assim, este documento destina-se a todos os
patrocinadores que estdo conduzindo ensaios clinicos no Brasil e visa apresentar o VigiMed

Empresas de forma a orientar a adequada utilizagdo das duas interfaces.

2. CONFIGURACOES

7]
o
=
4
L
b3
g
=
0
L
=

VigiMed | =—— E o [P reoona| o

1* passo 2* passo 3* passo 4* passo

Login no Configurar o Adicionar a Realizar

Sistema Idioma do licenga notificagdes
Usudrio MedDRA

2.1. ENVIO DE NOTIFICAGOES PELO VIGIMED EMPRESAS

O patrocinador pode utilizar tanto a interface de Entrada Manual quanto a Importacado de
XML ICH E2B para notificar os casos de SUSARs com medicamentos e produtos bioldgicos que

ocorreram em ensaios clinicos.

PESQUISA CLINICA



https://www.ich.org/page/e2br3-individual-case-safety-report-icsr-specification-and-related-files
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines

2® Edicao (2025)

7]
o
=
4
L
b3
g
=
0
L
=

PESQUISA CLINICA

—.= ANVISA \VigiMed
_l ;- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria g
No caso de medicamentos e produtos biolégicos experimentais para fins de submissao
regulatdria, € compulséria ao patrocinador a notificacdo de SUSARs, conforme art. 64 da RDC
n2 945/2024. Os dados agregados de todos os outros eventos adversos que ndo forem
categorizados SUSARs devem ser avaliados sistematicamente pelo patrocinador ou Comité
Independente de Monitoramento de Segurancga, quando for o caso, e os resultados desta
avaliagdo devem ser submetidos a Anvisa no Relatério de Atualizagdo de Seguranca do
Desenvolvimento do Medicamento Experimental, da forma disposta na RDC n? 945/2024, ou

sempre que for solicitado.

Como determina o art. 70 da RDC n2 945/2024, o investigador deve informar ao patrocinador
sobre os eventos adversos graves no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas a contar da data
de conhecimento do evento. O patrocinador deve garantir que todas as informacdes
relevantes sobre SUSARs que sejam fatais ou que ameacem a vida sejam documentadas e
notificadas a Anvisa em no maximo 7 (sete) dias corridos a contar da data de conhecimento
do caso pelo patrocinador, conforme o art. 71 desta mesma resolucdo. E todas as outras
SUSARSs, que nao sejam fatais nem ameacem a vida, devem ser notificadas a Anvisa em até
15 (quinze) dias corridos a contar do conhecimento do caso pelo patrocinador, segundo o art.

72 da referida normativa.

Cabe ainda salientar que as informacdes complementares sobre o acompanhamento dos
eventos mencionados devem ser incluidas no formulario em até 8 (oito) dias corridos a contar
da data de notificacdo de acordo com o paragrafo Unico do art. 71. Porém, a qualquer

momento as notificacdes podem ser atualizadas pelo patrocinador.

2.2. EXIGENCIAS PARA O USO DO VIGIMED EMPRESAS
Para utilizar o VigiMed, as empresas precisam ter:

e (Cadastro concedido ao VigiMed Empresas pela Anvisa

e Computador conectado a uma internet estavel

e Utilizacdo do navegador Google Chrome, preferencialmente, ou outro como Mozilla,
Firefox

e Aceite dos “Termos de uso do sistema”

e Licenca MedDRA (fortemente recomendavel)
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e Licenca WHODrug (recomendavel)

LICENCA MedDRA
A terminologia MedDRA é utilizada na codificacdo das reagGes/eventos adversas
(os) e outros termos médicos, como causa da morte, indicacdo, nome de testes,

histéorico médico e diagndstico.

2® Edicao (2025)

Para orientagdes, solicitagcdao da licenga e renovagao, consulte a pagina dedicada

do MedDRA: https://www.meddra.org/subscription/process. As taxas s3o

definidas conforme o porte da empresa. Empresas publicas podem solicitar suas
licencas gratuitas. Empresas pequenas, com faturamento abaixo de US$1 milh3o,
podem solicitar licenca anual de US$139. As demais taxas da licenca sdo definidas

de acordo com o faturamento da empresa.

A licenca, além de habilitar o MedDRA no VigiMed Empresas, também da acesso

a treinamentos e outros servicos do MedDRA, em: https://www.meddra.org/.

Para utilizar o MedDRA no VigiMed, a empresa precisa ativar a licenca no sistema

—vide item 2.7.
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A adequada codificacdo com o MedDRA deve seguir os documentos ‘Pontos a
Considerar’ e ‘Melhores Praticas da Terminologia MedDRA’, disponiveis em
portugués e com versdes atualizadas semestralmente na pagina

https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/ portuguese.

LICENGA WHODrug
O uso do diciondrio WHODrug para a codificacdo de medicamentos e principios

ativos nas notificacGes é recomendavel pela Anvisa.

Para orientacdes, solicitacdo da licenca e renovacdo, consulte a pagina dedicada

do WHODrug e UMC: https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/. As

PESQUISA CLINICA

taxas de assinatura dependem dos produtos adicionais, do nimero de locais



https://www.meddra.org/subscription/process
https://www.meddra.org/
https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/%20portuguese
https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/
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geograficos e da quantidade de usudrios necessarios para a organiza¢ao. Empresas

publicas podem solicitar suas licencas gratuitas.

A licenga, além de habilitar o WHODrug no VigiMed Empresas, também da acesso
a treinamentos e outros servigos do WHODrug. Veja o portifélio em: https://who-

umc.org/whodrug/.

2® Edicao (2025)

Para utilizar o WHODrug no VigiMed, a empresa precisa ativar a licenga no sistema

—vide item 2.7.

A adequada codificagdo com o WHODrug deve seguir as orienta¢ées do
documento ‘Como usar o formato C3 do WHODrug para codificacdo de
medicamentos’, e, no caso da importacdo de arquivos XML ICH E2B(R3), do
documento ‘Instrucdes para a criagcdo de arquivos XML ICH E2B (R2 e R3)’, ambos
disponiveis na pagina da Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) em ‘Materiais de

suporte ao uso do VigiMed Empresas’: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-

empresas

2.3. SOLICITAGCAO E ATUALIZAGAO DE CADASTRO PARA O VIGIMED EMPRESAS
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O cadastro no VigiMed Empresas serd efetuado pela Anvisa para cada empresa. Cada
patrocinador deve realizar a solicitacao inicial ou qualquer atualizagdo de cadasto no VigiMed
Empresa, destinada a conta da Pesquisa Clinica, por meio do formuldrio disponivel na péagina
de Notificagcdes de Eventos Adversos da Pesquisa Clinica e envia-lo, posteriormente, para o e-

mail vigimed.pesquisa@anvisa.gov.br.

Assim que o acesso ao VigiMed Empresas for concedido ao patrocinador ou algum dado de
usudrio do sistema for atualizado, a empresa serd comunicada via e-mail encaminhado ao(s)

contato(s) informado(s) pela empresa.

Para adequado preenchimento do formulario, atentar-se para algumas informagdes:

PESQUISA CLINICA

1. Dados da empresa

10



https://who-umc.org/whodrug/
https://who-umc.org/whodrug/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-empresas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-empresas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-empresas
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1.1 Razdo social: nome como informado no cadastro da Anvisa

1.2 Identificador do remetente:

O identificador do remetente serd usado para identificar a empresa no VigiMed.
Deve ter, no maximo, 60 caracteres.
Corresponde ao identificador do emissor da notificacdo e serd precedido do termo
‘Ensaio Clinico’.

o Por exemplo: Ensaio Clinico - MEDSOLUTION
Usar o Nome Fantasia, se possivel.
Para empresas com sistemas compativeis com E2B, o valor deve ser igual ao
configurado para o campo do guia do ICH E2B (R3): N.2.r.2 Message Sender ldentifier.
Para empresas que realizam apenas entrada manual, é recomendado usar o mesmo
nome informado no nome abreviado da empresa. Altera¢des poderao ser sugeridas
pela Anvisa.
Uma vez definido o Identificador do remetente, ele ndo poderd ser alterado

posteriormente na fase de producdo, salvo excecdes previstas no Guia do ICH E2B.

1.3 Identificador da organizagao:

O identificador da organizacdo serd o nome da empresa no VigiMed e serd usado para
identificar a empresa.

Deve ter, no maximo, 100 caracteres.

Empresas com sistemas compativeis com E2B, o valor deve ser igual ao configurado
para o campo do guia do ICH E2B (R3): C.3.2 Sender’s Organisation.

Para empresas que realizam apenas entrada manual, deve ser o mesmo valor do
identificador do remetente.

Uma vez definido o Identificador da organizacdo, ele ndo poderd ser alterado

posteriormente na fase de producdo, salvo excecdes previstas no Guia do ICH E2B.

1.4 Abreviagao do nome da empresa:

Deve ter, no maximo, 60 caracteres.
a abreviacdo do nome da empresa sera utilizada na ldentificacdo da Notificacdo,
seguindo a estrutura: BR-NomeEmpresa-NumeroNotificacado, referente ao campo do

guia do ICH E2B (R3): C.1.1 Sender’s (case) Safety Report Unique Identifier.

11
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Propor um nome curto que, se possivel, identifique o patrocinador.

o Por exemplo: MEDSOLUTION.
O nome escolhido fara parte da Identificagdo Unica no Mundo (Worldwide Unique
Case Identification Number — \WWUID).

o Por exemplo: BR-MEDSOLUTION C TRIALS3-123456.

o Ressalta-se que o nome abreviado é apenas o que estd em azul.
Uma vez definido esse nome curto, ele ndo podera ser alterado posteriormente na

fase de producgao, salvo excegdes previstas no Guia do ICH E2B.

1.5 CNPJ: apenas numeros

1.6 Estado (UF) do DRM: sigla; apenas 2 caracteres

1.7 Estado (UF) da Unidade de Farmacovigilancia: sigla; apenas 2 caracteres

2. Dados dos usudrios para cadastro no VigiMed:

Podem ser informados até trés usudrios por empresa.

Pode ser informado o mesmo e-mail para o cadastro de um usuario que atuard em
mais de uma empresa ou nas contas destinadas a Farmacovigildncia ou Estudo Clinico.
E-mails corporativos podem ser utilizados, mas eles estardo sob a responsabilidade do

CPF informado.

3. Adog¢do do VigiMed Empresas

Informacdo sobre a ado¢do ou ndo da interface para Importacao de arquivo XML ICH
E2B, no formato R2 e R3.

O formuldrio para a entrada manual dos dados de notificacdes de eventos adversos
de medicamentos estard sempre disponivel para todas as empresas,
independentemente de realizarem ou n3o importacao de arquivo XML ICH E2B.

Para iniciar a importagcdao de XML, a empresa devera realizar validagdo de alguns
arquivos em ambiente de teste, conforme o documento ‘Instrucdes para a criacao de

arquivos XML ICH E2B (R2 e R3)’, publicada na pagina do VigiMed Empresas.
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A previsdo da data de inicio de teste e de entrada em producdo para a importacao de XML

ICH E2B é para fins de planejamento. Nao havera penalidade no caso de ndo cumprimento do

prazo, sendo possivel, inclusive, atualizar a respectiva data.

4. Licengas MedDRA e WHODrug:

A implementacdo da terminologia MedDRA é é fortemente recomendada e a empresa
pode utilizar uma licenca local ou global.

Caso a empresa esteja sem a licengca MedDRA, é necessario regularizar a sua situagao
e enviar novo formuldrio para atualizar a informacdo, assim que tenha posse do
numero da licenca.

A implementacdo do Dicionario WHODrug no formato C3 é recomendada.

A empresa que ainda ndo tem a licenca WHODrug no formato C3 deve informar que
ainda ndo a adquiriu. Porém, assim que a possuir, deve enviar novo formulario para

atualizar a informacao.

5. Comentarios finais:

Listar os campos alterados, para facilitar a atualizacdo do cadastro.
Descrever o motivo do envio de novo formulario, incluindo outros esclarecimentos,
como mudancga de titularidade da empresa ou outras altera¢des que impactam no

cadastro no VigiMed Empresas, se couber.

2.4. ACESSO AO SISTEMA E ATIVAGAO DE CONTA

Apds receber o e-mail da Anvisa informando sobre a concessdo de acesso ao VigiMed
Empresas, cada um dos usuadrios deve:

vk wne

Entrar no link: https://industryereporting.who-umc.org/

Clicar em “Forgot your password?”

Inserir seu e-mail no campo “Email Address”.

Clicar em ‘Send verification code’ e ndo fechar a janela
Abrir seu e-mail para resgatar o cddigo de 6 digitos

Observagdo: Caso ndo esteja na sua caixa de entrada, verificar no spam. Se ndo localizar
o e-mail, entrar em contato pelo vigimed.pesquisa@anvisa.gov.br.

6. Inserir o cédigo recebido no campo relacionado e clicar em “Verify code”.
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7. Se o cédigo estiver correto, aparecera a mensagem: “The code has been verified. You can
now continue”. Entdo, clicar em “Continue”

8. Na pdgina seguinte, inserir sua senha e confirma-la, seguindo as orientacdes de seguranca
(senha com 8 a 16 caracteres, combinando letras em caixa alta e baixa, numeros e
simbolos).

9. Clicar em “Continue” e, se o processo for exitoso, abrird a pagina para entrar no VigiMed
Empresas com seu e-mail e senha cadastrada.

Observagdo: para a recuperacdo de senha, os mesmos procedimentos devem ser
seguidos.

Sign in with your email address

14
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2.5. CONFIGURACOES DE USUARIO E IDIOMA
Apds a efetivacdo do cadastro, ao logar pela primeira vez no sistema pelo link do VigiMed

Empresa: https://industryereporting.who-umc.org/, serd necessario ativar a conta aceitando

os termos e condig¢Oes de uso do sistema. Depois, abrird uma pdagina onde se deve escolher o
idioma a ser utilizado na interface. Selecionar o idioma “Portugués” e clicar em “Salvar” para

prosseguir.

2® Edicao (2025)

Para configuracdo posterior do idioma, basta clicar na seta ao lado do icone de usuario (Passo
1), depois selecionar a opgdo “Configuracdo de usuario/User settings” (Passo 2).

A pdgina de configuracdo serd aberta para se selecionar o idioma da interface, o idioma nativo
e o idioma dos dicionarios (Passo 3). Apds sele¢do do idioma, clicar em “Salvar/Save” (Passo

4) para prosseguir.

elteporiing - Empresa Teste Aawisa (oriada por Flavia Crur) (BRY

Welcome to eReporting 20 Passo

Create rew repon Nullify report
Create & new repart via the manual data entry form Huliify » completely void case (previcusly transmitted). Far example when Terms ard corditions
the whale case was found 1o be emonecus or in case of duplicate reports.
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eReporting - Empresa Teste Anvisa (criada Dataentry » Upload E2B  Submission status & ~

30 Passo
User settings
User interface language
Enghsh

Native language

Selecionar a opgdo de
- - idioma “Portugués” em

English {eng)

EDQM language Native language e defina
Englsh o idioma desejado nos
MedDRA language demais

English A

PaE"
I ‘Ih Depois, selecione a opgéo Save.

40° Passo

2.6 TELA INICIAL DO VIGIMED EMPRESA

A pagina inicial do VigiMed Empresas (e-Reporting) traz um menu superior e um menu

PESQUISA CLINICA

principal para navegagdo no sistema. O menu superior tem disponiveis as seguintes opgoes:
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e Entrada de dados (Data entry): entrada manual de notificacdo para criar e editar
notificacdo, notificacdo de seguimento e anular notificacdo - vide itens 3 a 6.

e Carregar E2B (Upload E2B): importacao de arquivo XML ICH E2B - vide item 7.

e Status de envio (Submission status): visualizacdo dos envios de notificacdes dos

ultimos 35 dias - vide item 8.

2® Edicao (2025)

. : op¢Oes para conferir nome e e-mail de usudrio, iniciar, fazer configuragdes do
usudrio e idioma (vide item 2.4), gerenciar licencas (vide item 2.7), ter acesso as

politicas de privacidade, termos e condi¢dao de uso, além de sair.

eReporting - Empresa Teste Anvisa

Bem-vindo ao eReporting

Criar nova notificagso
ar u 2 notificagao por meio do formubirio de entrada manual de
dador

Na pagina inicial, ha também o menu disposto na tela principal, com as op¢bes de acdo e
descri¢cdes de cada uma. Em seguida, ha alguns informes das ultimas novidades do Sistema.

O menu principal contém as seis a¢des relacionadas as notificacdes, sendo as seguintes:
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e Criar notificacdo: criar uma nova notificacdo por meio do formuldrio de entrada
manual de dados - vide item 3.

e Editar notificacdo: carregue uma notificacdo (arquivo XML E2B R3 criado por este
sistema) para editar informa¢dao numa notificacdo inicial ainda ndo enviada a
autoridade reguladora - vide item 4.

e Notificacdo de seguimento: carregue uma notificagcdo (arquivo XML E2B R3 criado por
este sistema) para editar informagao de seguimento, ou seja, quando nova
informacdo foi obtida apds a notificagao inicial do caso ter sido enviado a autoridade

reguladora - vide item 5.

PESQUISA CLINICA
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e Anular notificagdo: anular um caso completamente invélido (transmitido
anteriormente). Por exemplo, quando todo o caso foi considerado erréneo ou no caso
de notificagdes duplicadas - vide item 6.

e Carregar E2B: carregar uma notificacdo em formato XML E2B R2 ou R3 - vide item 7.

e Status de envio: ver envios de notificacdes dos ultimos 35 dias - vide item 8.

2® Edicao (2025)

eReporting - Empresa Teste Anvisa (criada por Flavia Cruz) (BR) Entrada de dados v  Carregar E2B  Status de envio

Bem-vindo ao eReporting

_ B _ Anular notificio
Criar nova notificagio —— -
+ . . . .. Anular um caso completamente invélido (transmitido
% Criar uma nova notificagéo por meio do formulério de entrada g 5 5 .
anteriormente). Por exemplo, quando todo o caso foi considerado
manual de dados ~ e 2
errdneo ou no caso de notificagdes duplicadas.

Editar notificagdo

Carregue uma notificagdo (arquivo XML E2B R3 criado por este Carregar E2B .
sistema) para editar informacdo numa notificacdo inicial ainda Carregar uma notificagio em formato XML E2B R2 ou R3
ndo enviada & autoridade reguladora

sistema) para editar informac#o de seguimento, ou seja, quando Ver envios de notificagdes dos Ultimos 35 dias
nova informac&o foi obtida ap6s a notifica¢do inicial do caso ter
sido enviado & autoridade reguladora.

Notificagdo de seguimento
Carregue uma notificagio (arquivo XML E2B R3 criado por este I% Status de envio

Novidades

O VigiFlow is back online

All reports submitted from VigiFlow eReporting for Industry during the service disruption have been successfully received by the national regulator. Please contact the National
Regulatory Agency if you have any questions.

Published 2024-02-09
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© New release 2023-03-28

s Advanced WHODrug coding
©  Allows users to effectively code to the most detailed level in WHODrug Global, with information on trade name, country, Market Authorisation Holder (MAH), pharmaceutical
dose form and strength
o Current WHODrug licensees can enter their WHODrug license number in the settings page to gain access

o

If you do not have a WHODrug license, the basic WHODrug search can still be used, If you want access to the advanced functions please contact subscription@who-ume for
more information

* EDQOM standard terms are now used for route of administration and pharmaceutical dose form

Atencgao!

Caso o usuario (mesmo e-mail) esteja cadastrado em mais de uma empresa ou em
contas destinadas a Farmacovigilancia ou ao Estudo Clinico, deverd ser
selecionada para qual empresa ou conta pretende-se notificar antes de iniciar

qgualquer acgdo.

PESQUISA CLINICA
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2.7 ATIVACAO DA LICENCA MEDDRA E WHODRUG
A terminologia MedDRA é utilizada na codificagdo das reacGes/eventos adversas (0s) e outros

termos médicos, como causa da morte, indicacdo, nome de testes, histérico médico e
diagnéstico. Mais informacgdes sobre o dicionario, vide item 2.1.

O uso do dicionario WHODrug para a codificacdo de medicamentos e principios ativos nas
notificagcdes é recomendavel pela Anvisa.

Primeiramente, para utilizar MedDRA e WHODrug, faz-se necessario habilitar cada licenca,
clicando na seta do canto superior direito e na opcao “Gerir licencas”. Depois, preencher os
campos solicitados com as informagdes da Licenga MedDRA ou WHODrug da empresa e clicar

em ‘Guardar’.

eReporting - Empresa Teste Anvisa (criada por Flavia Cruz) (BR) Entrada de dados ~  Carregar E2B  Statu:

riavia Cruz

flavia cruz@anvisa gov.br

Bem-vindo ao eReporting Iniciar

Configuragges do usudric

Criar nova notificagao Anular notifiao
Criar uma nova notificagao por meio do formuldrio de entrada manual de Anular um caso completamente invélido (transmitido anteriormente). Por Termos e CondiBes
dados exemplo, quando todo o casa foi considerado erréneo ou no caso de

notificagdes duplicadas.

eReporting - Empresa Teste Anvisa Entrads de dados w  Carregas

Gerir a licenga MedDRA

MedDRA (0

Chawve API MedDRA

Gerir a licenga WHODrug

WHODrug licenca

No caso da licenga MedDRA, para obter sua ‘Chave APl MedDRA’, clique no link “Registre-se

para obter uma nova chave APl MedDRA” (https://mid.meddra.org/account/register). Sera

necessario ter em maos o ‘Username’ e ‘Password’ fornecidos pelo MedDRA MSSO apds

processo de inscricdo. Mais informacg6es em: https://www.meddra.org/subscription/process.
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Caso haja algum problema com as credenciais da licenga MedDRA, acionar a equipe de

suporte do MedDRA MSSO: https://www.meddra.org/contact.

No caso da licenga WHODrug, basta incluir o numero da licenga WHODrug. Caso haja algum
problema com as credenciais da licenga WHODrug, acionar a equipe de suporte de UMC pelo

e-mail: support@who-umc.org.

Caso o procedimento apresente algum erro na pagina do VigiMed Empresas (Industry e-

~~
LN
o
(=)
o
.’
(@)
s
=
©
1]
(]
o

Reporting), fechar o navegador e, antes de abrir o Vigimed Empresas, realizar algum dos

procedimentos:

e Limpar o navegador: abra o link para o passo-a-passo:

support.google.com/chrome/answer/95589?co=GENIE.Platform%3DDesktop&hl=pt-BR

e Desativar o tradutor: https://support.google.com/chrome/answer/173424?hl=pt-

BR&co=GENIE.Platform%3DDesktop

8 e Usar uma guia anonima: clicar ao mesmo tempo nas teclas Crtl + Shifit + n. Veja como:
E https://support.google.com/chrome/answer/95464?co=GENIE.Platform%3DDesktop&hl
1T =pt
& e Desativar momentaneamente o antivirus do seu computador, durante o procedimento de
g ativacdo da conta
(IT] e Utilizar outros navegadores (Firefox, Mozila, Edge, p. ex)
3. ENTRADA MANUAL DE DADOS NO PADRAO ICH E2B
+ —t ~F ¢ 4+ =T o
o—o |Ei|oe—e| S| e—eo | |e—e | |e—e ':'_L: o

1* passo 2" passo 3% passo 4° passo 5% passo 6° passo
< Criar uma nova Inserir dados Inserir dados Inserir dados do Inserir dados das Correlacionar

Notificacio Administrativos do paciente Medicamento Reacdes ReacBes com
U Medicamentos
<
- + .
@) 0@\0—00 o || oe—e |=t3|e—o || oe—o|=—xf
< 7' passo 8’ passo 9" passo 10' passo 11" passo 12" passo
‘L’ Dados Avaliagdo do Checar a Enviar Baixar Conferir o status
3 complementares Caso notificacdo Notifica¢do Notificacdo de Envio
o (Outros) (Resumo)
v
11
o.
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3.1. CRIANDO UMA NOTIFICACAO INICIAL
Ha duas opc¢des para criar uma notificacdo. A 12 opc¢do é por meio da selecdo do botdo “Criar

nova notificagdo” no menu principal (Passo 1). A 22 opgao é clicar em “Entrada de dados”, no

menu superior, e selecionar a opg¢do “Criar nova notificacdo” (Passo 2).

eReporting - Empresa Teste Anvisa Entrada de dsdes ~  [Camegar 28 Satusdeemia &

I criar nova netificacio
19 Opgéo P 1 Criar uma nova notificacso por meic do formutlio de entracs mancal da

: Anular notificio

1
dadcs I exemplo, guand

1

1

1

Anular um caso completamente invalido (transmetido antenormente). Por

© cas0 i comdiderado erned ou nd Caso de

rtificagBes duplicadas.

Carregar £28

3 criad por este sistema) Carregar uma notificasdo em formate XML E28 R2 ou A3

3inda n3o enviada 3

Hotificacio de seguimento Status de envic

Carmegue uma notificagso (arquivo XML E2B R3 criaco por este sistema) Wier erics de notificagdes dos Gitmeos 35 dias

para editar mformagio de seguimento,
o &5 3 notificacio inicial do caso ter sido enviado 3 autoridade

Uma nova pagina sera aberta para o preenchimento dos campos da notificacdo. No lado
esquerdo hd um menu com todas as sessdes que compdem a notificagdo, contendo os
elementos de dados conforme definidos e descritos no Guia do ICH E2B (R3).

No menu esquerdo, é possivel navegar pelo formuldrio e identificar alguns dados inseridos,
tais como os medicamentos e as reagGes/eventos adversas (0s). A seguir serdo apontados

alguns cuidados no preenchimento de cada secao.

Importante!
Ao longo do preenchimento, os erros de alimentacdo ou a auséncia de algum
dado de preenchimento obrigatério serdo sinalizados em vermelho e precisam

ser ajustados antes de salvar ou enviar a notificacao.

Atencgao!

Cabe destacar que alguns campos ou conjuntos de dados sao repetiveis. Quando
houver necessidade de inserir mais informacgdes, basta clicar no botao ‘+'.

Para expressar unidades decimais, NAO colocar virgula (,) como separador e SIM

utilizar ponto (.) nos dados do paciente, como peso e altura.
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3.1.1. ADMINISTRATIVO

Esta sessdao é composta por dois grupos de dados: Informacgdes da notificacdo e Notificador

inicia. Tem como finalidade coletar alguns dados necessarios para o adequado

processamento e gerenciamento das notificacdes, que permitirdo a adequada identificacao

da notificacdo e do notificador.

3.1.1.1. INFORMACOES DA NOTIFICACAO
No campo Tipo de Notificacdo, escolha “Notificacdo de estudo”.

eReporting - ANVISA clinical trials test3 (BR)  Training Entrada de dados v  Carregar E2B  Status deenvio & v

v Administrativo Informacgdes da notificacdo
InformacGes da notifica...
Notificador inicial Tipo de notificacao
5 TeriE Notificacde de estudo v
> Medicamentos Identificacio do estudo
> Reagbes Tipo de estudo
* Reacdo-medicamento v
* Outro
Nome do estudo
» Avaliagoes

» Resumo de caso
Nimero do estudo do patrocinador
& Documentos adicionais

= Enviar notificagao
Registro do estudo

& Fazer download da notificagao

Todos os campos contidos no grupo “Informacdes da notificacdo” sdo de preenchimento
obrigatério, exceto “Outra identificacdo da notificacdo em transmissGes anteriores" e
“Numero de identificacdo da notificacdo que estd relacionado com esta notificacdo”.

Todos os campos contém informacgbes importantes e imprescindiveis para uma analise
completa. Podemos exemplificar com os campos “Nome do estudo” e Niumero do estudo do
patrocinador” (codigo do protocolo), os quais ndo impedem a continuagao do preenchimento
da notificacdo, mas sdo de suma importancia para identificarmos o ensaio clinico no qual
ocorreu a SUSAR. Dessa forma, todos os campos deverado ser preenchidos.

No campo “Nome do Estudo”, descrever, além do titulo do ensaio clinico, o expediente da
peticdo na qual foi peticionado o protocolo do ensaio clinico (Dossié Especifico de Ensaio

Clinico):
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o Exemplo: "Estudo de fase 2/3, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo para

avaliar a eficacia e a seguranga de XXXX em participantes com XXXXXX” — Exp. n?

XXXXXXX/XX-X

Atencdo! A Identificacdo Unica da Notificacdo e a Identificagdo Unica no Mundo
devem seguir a estrutura definida no Guia do ICH E2B:

2® Edicao (2025)

XX-NomeAbreviado-NumeroNotificagdo
XX é o cédigo do pais em letras maiusculas e, no caso, deve ser BR;
Nome Abreviado deve ser o mesmo informado no cadastro;

Numero da notificacdo da empresa

Os dois primeiros dados serdo preenchidos automaticamente pelo sistema e ndo devem ser
alterados. O numero de notificagcdo deve ser gerido para empresa. A submissdo posterior de
outro formuldrio com a mesma Identificacio Unica da Notificacdo e Identificagdo Unica no
Mundo sera compreendida pelo sistema como notificacdo de seguimento/acompanhamento
(para Notificacdes de Seguimento, vide item 3.5).

Caso necessario, indicar um numero adicional da notificagdo, basta clicar no icone
correspondente ao campo “Outra identificacdo da notificacdo em transmissdes anteriores" e

digitar o dado.
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eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR) Entrada de dados v Carmegar E28  Statusdeervio & v

v Administrativo

- Informagdes da notificagdo
informacdes da notifica
NaosReacor e Tipo de notificacio

Data em que a notificacio fol recebida pela primeira vez Data da Informag3o mals recente

>
>
>
>
> Este caso atende aos critérios locais para notificacio?
>

>

< Identificacio unica da notificacso
O
=
_—
e
1 Outra identificag3o da no! ans s
! x
— i 4= Optativo
Numero de identificacdo da notificacdo que esta relacionado com esta notificagio
O
< Referéncias da literatura Cllque em Préximo
U) e siga para
_ “Notificagdo Inicial”
TR
o [
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3.1.1.2. NOTIFICADOR INICIAL

As informacgdes do Notificador Inicial devem ser preenchidas com os dados do investigador

principal do centro no qual ocorreu a SUSAR que esta sendo notificada. Para auxiliar o contato

em caso de necessidade de complementacdo ou investigacdo do caso, informar: Nome,

Sobrenome, Estado (UF em sigla) e Telefone.

Sempre que possivel, informar todos os dados: Nome, Sobrenome, Estado e

~~
LN
o
(=)
o
.’
(@)
s
=
©
1]
(]
o

Telefone. Para o Estado, incluir a sigla da UF.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR) Entrada de dados v Carregar E2B Status deenvio 2 v

A Notificador inicial !“r:] 4= Limpar campos
- i 1 . g s o i
1o ontcaser ics pan s euineros | 4 Idlenttificar o notificador inicial preenchidos
Guniicagio ! erroneamente
Pais.
» Avaliagies Titulo
m * Resumo de caso b
o ) T Home
=c -
F & Fa o MNome do meio
m Sobrenome
< Bl Organizaghe
U > Avaliagdes .
¥ Resumo de caso
a Departamento
Z g .
Cidade
Eitads sui iegils
Cligue em Proximo
cer e siga para
“Caracteristicas do
Telat: a "
paciente

Selecionar para

incluir outro ., | gre—"—y"1 - |
notificador b= :
No campo “Organizacao”, informar o nome da Instituicdo na qual esta localizado o centro de
pesquisa (hospital, clinica, servico de saude), caso aplicavel. No campo “Departamento”,
descrever o nome do Centro de pesquisa.
Caso seja informado mais de um notificador, marcar “Notificador inicial para fins

regulatorios” naquele que identifica a fonte primaria e onde ocorreu o caso.

PESQUISA CLINICA
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3.1.2.PACIENTE
Esta sessdo é composta por trés grupos de dados: ‘Caracteristicas do paciente’; ‘Em caso de
Obito’ e ‘Progenitor’. Destinada ao preenchimento das informagdes referentes ao
participante do ensaio clinico e, de acordo com o caso, sobre o ébito, ou informacdes
referentes ao pai ou mae que foram expostos ao medicamento no qual a evento adverso foi

observada na(o) filha(o) (embrido, feto, recém-nascido ou crian¢a — Notificacdo parent-child).

3.1.2.1. CARACTERISTICAS DO PACIENTE

Para fins de protecao de dados, informar as iniciais do nome do participante do ensaio clinico.
Pode-se também usar os valores pré-definidos: Desconhecido; Perguntado, mas
desconhecido; Ndo perguntado; Mascarado. Apenas uma das informacgdes referentes a idade

precisa ser informada, se possivel.

cheporting - Agéndia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR)

> Administrativo it .
! Caracteristicas do paciente

MNome ou iniciais

> Medicamentos

> Reagdes

» Reagio-medicamento
> Qutro
> MvalisgBes

> Resumo de caso

# Doc

» Me

¥ Reagles

¥ Reasho-medscamenta
¥ Outro

¥ Avalagles

» Resamo de caso

Data de nascimento

Idade no momento do inicio da reagio/evento

Grupo de idade

Data do Gitien perkde menstrual

Pes

Atura

bl 0 00 ErONTUING Com sedio gerabsta

iiaiani & 80 PROhTUIG oM Sebdis digpcialits

er apenas um dos
gite a informaco mais

p equisites de

confidencialidade apliciveis.

ol

Birra g pranty sapit cliquE em
o N Proximo e siga
= i b icentificacin s pacsents na extudo para “Em caso
Fs de dbito”

Para expressar unidades decimais nos dados do paciente, como peso e altura, NAO
colocar virgula (,) como separador e SIM utilizar ponto (.).
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O campo ‘Numero de identificacdo do paciente no estudo’ deve ser preenchido.

3.1.2.2. EM CASO DE OBITO
Este grupo de dados contempla campos destinados ao preenchimento de informagdes

referentes ao participante que teve o desfecho da rea¢cdao como dbito.

eteporting - Agéncla Nadkonal de Vigllincla Sandtiria (BR) Entrada de dados v Carregar £28  Status de emvic

Em caso de ébito

Data do ébito

Causas de morte conforme notificadss pels fonte primaria
.....

Foi realizada sutdpsiaT

. . Clique em
Proximo e

Cansas de morte conforme determinado por sutpsia
.....

i ﬂ ‘I dm Cligue para informar a causa de 6bito confirmada por autdpsia. siga para
----- “Progenitor”

No campo “Causa do 6bito como notificado pelo notificador inicial” descrever a causa do
6bito na opinido do investigador.

Importante!
Para informar a causa de morte notificada e a causa de morte determinada pela
autopsia, se couber, utilizando o MedDRA,; a licenca da empresa precisa ser ativada

(vide item 2.7). Para instrucdes sobre como codificar, vide item 3.1.4.1.

3.1.2.3. PROGENITOR
Este grupo de informacdes tem como objetivo coletar informacées referentes ao pai ou mae

cuja exposi¢cdo ao medicamento acarretou reagdo/evento adverso no filho(a) (embrido, feto,

recém-nascido ou crianga) (Notificacdo parent-child).

Para preencher estes campos, deve-se selecionar a opgao SIM.

Esta secdo deve ser preenchida apenas quando a reposta para “Esta notificacao é
progenitor-crianga?” for SIM e apenas quando a mae ou pai ndo tiverem nenhuma

reacdo/ evento adverso. Caso contrdrio, esta secdo ndo deve ser usada.
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Selecionando “Sim”, as abas
de informagoes referentes
ao progenitor sdo abertas.
v e s ol et Tornando necessario o seu
preenchimento.

2® Edicao (2025)

Historico de medicamento relevante do(a) progenitor(a)

Historia médica do progenitor

Histona medica relevante ¢ condK oSS CONCOmEIMES 86 BOgENIOY

Clique em préximo e siga
para “Medicamentos”

P

Para expressar unidades decimais em dados de progenitores: peso e altura, NAO

Informacdes estruturadas sobre 3 histéria médica relevante do progenitor

colocar virgula (,) como separador e SIM utilizar ponto (.).

3.1.3. MEDICAMENTO
Esta sessdo contempla informacdes gerais sobre medicamento, indicacdo e posologia. Trata-

se de um conjunto de dados repetiveis, ou seja, podem ser acrescentados diferentes
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medicamentos ou diferentes posologias para o mesmo medicamento.

Se o mesmo medicamento possui mais de uma posologia, dose ou lote, basta clicar no icone

“+” para duplicar os campos, em vez de adicionar um novo medicamento.

Importante!
Para informar o medicamento ou principio ativo no WHODrug, a licenca da

empresa precisa ter sido previamente ativada (vide item 2.7).

PESQUISA CLINICA
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eRaporting - Linpresa Tecte Amisa

Medicamento {ndo preenchido)

Nt dos madicament, notificads pels natificader inicial l

Dois primeiros

Medamento (WHOBrg) campos de carater
obrigatorio.
di (#]
(WHODrug) é
Ao pictac com & medkamento recomendavel!
T — io
RPT——— -
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dormagies adicionais sobre o medicaments.

eReporting - Empresa Teste Anvisa Entroda de dados v Caregar 2B Sabsdeervic & W

Indicagdes notificadas pelo notificador inicial

m Indicacha nbo sspecificads [}
o Indicagio

- -
Z Progenitor Imdizagia (MedDRA)

m w Medicamentos Portuguds do Brasl w0

Z ¥ Reagles

< ¥ Reacio-medicamento

U -

—_—

s Importante!

Para informar a indicacdo utilizando o MedDRA, a licenca da empresa precisa ser

ativada (vide item 2.7). Para instrucGes sobre como codificar, vide item 3.1.4.1.

PESQUISA CLINICA
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Clicar para adicionar

5 Clique em proximo e
novo medicamento.

siga para “Reagdo”

E importante que seja fornecido o maximo de dados possiveis, visando obter qualidade na

notificacao.

No campo “Informacgdes adicionais sobre o medicamento”, informar se o patrocinador sabe
a alocacdo do participante do ensaio clinico, acrescentando informacgdes acerca, por exemplo,
da quebra do cegamento, se for o caso.

3.1.3.1. CODIFICACAO NO DICIONARIO WHODRUG
Para incluir informacoes sobre o medicamento pelo WHODrug na entrada manual, deve-se:
e inserir no campo ‘Medicamento (WHODrug)' o nome comercial, conforme registro do
produto, ou o nome do principio ativo;
e clicar na lupa para pesquisar;
e na(s) janela(s) que abrir(em), selecionar a correlacdo mais adequada ao nome do
medicamento ou vacina informado pelo notificador, considerando:
o selicenga B3: o par “7nome comercial (Nome da Patente) e principio ativo (Al —
Active ingrediente ou Al(v) Acive Ingredient variant)” adequado ou apenas
nome genérico (principio ativo),
o se licenga C3: selecionar o nivel mais especifico informado pelo notificador, a
considerar: o(s) principio(s) ativo(s), nome comercial do medicamento,

Detentor de Registro do Medicamento (DRM), a forma farmacéutica e a dose.
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Na entrada manual, a licenga B3 esta habilitada para todas as empresas. O uso do dicionario

WHODrug no formato C3 continua recomendado, até a alteracdo da RDC 406/2020 torna-lo

obrigatdrio. Usando o formato C3 é possivel selecionar o maior nimero de informagdes sobre

os medicamentos ou vacinas da notificagdo com poucos cliques.

Atencao!

Para utilizar o WHODrug no formato C3 no VigiMed, a empresa precisa ativar a
licenca no sistema — vide item 2.7. A adequada codificacdo com o WHODrug deve
seguir as orientagdes do documento ‘Como usar o formato C3 do WHODrug para

codificacdo de medicamentos’, disponivel na pagina do VigiMed Empresa.

O diciondrio WHODrug é constantemente atualizado com as informacgdes dos medicamentos
e vacinas registrados no Brasil, pela Anvisa e UMC. Contudo, se ndo for encontrado o nome
comercial do medicamento para codificar, deve-se informar apenas o nome do principio ativo
no WHODrug e incluir o nome comercial do mediamento no campo texto livre (Nome do
Medicamento, notificado pelo notificador inicial) ou na Narrativa.

Neste caso, se a empresa ja possuir a licenca WHODrug no formato C3, também é possivel
solicitar a inclusdao do medicamento pelo Change Request, ferramenta disponivel na pagina
do WHODrug, na area do usuario. As solicitagdes podem ser feitas de forma individual ou para
um lote de medicamentos e vacinas simultaneamente. Deve ser informado o link da bula do
medicamento na Anvisa como informacado de referéncia para validacdo dos termos a serem
inseridos no WHODrug. O mesmo procedimento pode ser adotado caso for encontrada
alguma inconsiténcia nos dados do medicamento da empresa no WHODrug. As atualizacdes
na entrada manual do VigiMed Empresas serao disponibilizadas com menos de 36h apds a

solicitacao.

Importante!

Na selecdo dos termos, atentar-se para a descricdo do principio ativo que pode
estar disposto na forma de sal ou base. Ao escolher termo para o nome comercial,
atentar-se para o principio ativo que esta relacionado a ele. Escolher o nome do
medicamento com a grafia seguindo tal qual registo na Anvisa; o que pode ser

checado no DOU ou no Buléario Eletronico da Anvisa.
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3.1.4.REACOES

Esta sessdo é composta por campos destinados a coleta de informacdes referentes as SUSARs

observados no participante do ensaio clinico. Além das informagdes sobre o evento adverso,

no campo “A tradugdo da reagdo/evento como notificado pelo notificador inicial” devem ser

informados outros dados, como a data de inicio do evento, a gravidade, a data do

conhecimento do evento pelo patrocinador, entre outras informacdes.

Devem ser selecionados os termos que correspondem ao nome da reagdo/evento informado
pelo notificador. Além dos dados sobre o evento adverso, devem ser informados outros

dados, como a data de inicio da reacao, a gravidade, entre outras informacées.

efeporting - Agtnria Nackonad de Vigilinga Sanitina (B0 Enfrada dedadcos v Caegar EZB  ‘Shahus de envio

Reaclo (ndo preenchida) [ |

Reacio / eventn conforme relatado pela fonte primiris

Partugués ipor -

A tracucio da reacio/event como notificado pelo notificador inicial

Reacio / ewento (MedDRA)

Terma destacado pelo notificador

Esta é uma reacio grave?

Campos de carater
obrigatorio! A
gravidade sempre
deve ser marcada
guando o evento
for grave.

Drexfecho na Gitinna objervsio

ConfimmacBo por profissionsl de smude

Inicio da reaclo/eventa

Térming da reacho/evento

ouracio Clique em proximo e

Clicar para adicionar siga para “Reagdo-
Pais onde ocomeu & rescio/evento

uma nova reagao. . Medicamento”

3.14.1. CODIFICACAO NA TERMINOLOGIA MEDDRA
Para codificagdao na terminologia MedDRA, basta digitar o termo ou cddigo desejado no
campo “Reacgdo/evento (MedDRA)” e o idioma relacionado, clicar na lupa para pesquisar e
escolher um dos termos MedDRA mais adequado.
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A adequada codificagdo com o MedDRA deve seguir os documentos ‘Pontos a Considerar’ e

‘Melhores Praticas da Terminologia MedDRA’, disponiveis em portugués e com versdes
atualizadas semestralmente na pagina: https://www.meddra.org/how-to-use/support-

documentation /portuguese.

Sugere-se a utilizacdo do Browser do MedDRA (https://www.meddra.org/browsers) para
auxiliar na busca dos termos mais adequados, localizar o cédigo MedDRA, comparar os

termos em idiomas diferentes, versdes, conferéncia de termos conforme a hierarquia da

terminologia etc.

Entrada de dados ~  Camegar E2B  Status deervio & v

v Administrativo -
- dor o

Reagio / evento conforme relatado pela fonte primaria

> Paciente

> Medicamentos

) Pertugués (pe

w Reagdes
A tradugdo da reagio/evento como notificads pelo notificador inicial

> Reagio-medicamento

Outro - -
PELE Reagio / evento (MedDRA]
> mvaliagies H
; do &s do Beasil | i

> Resumo de caso (Rt
Termo destacado pelo notificador Clicar para

@0 . pesquisar

W™ Er o termo
Esta ¢ uma reagio grave?

o MedDRA

b Sim Nio
adequado

Resultados da pesquisa MedDRA para dor

Combinagio exata

3.1.5.REACAO-MEDICAMENTO
Esta sessdo possui dois grupos: Reexposicdo e Intervalo de tempo. Destina-se ao

preenchimento das informacdes relativas a reexposicao ao(s) medicamento(s) suspeito(s) e
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ao desfecho desta reexposicdo, bem como o tempo/periodo entre a administracdo das doses

do medicamento suspeito e o inicio da reacdo. Tais informacgdes auxiliam na avaliacdo de

causalidade de cada medicamento versus reagdo/evento adverso

3.1.5.1. REEXPOSICAO
Informar se houve ou ndo reexposicdo do participante do ensaio clinico a cada medicamento

suspeito informado. Em caso positivo, é obrigatdrio informar o desfecho da reexposicao e,

em caso negativo, basta clicar em “Préximo” para seguir para o grupo “Intervalo de tempo”.

eReporting - Agéncia Nackonal de Vigitindia Sanitirta (BR) Etndacedados v Camegar 28 Statusdeemio & v

Reexposicao
Medicamento (o preenchido)

Houve reexposicho?

Clique em proximo e siga | I

para “Intervalo de Tempo”

3.1.5.2. INTERVALO DE TEMPO
O grupo de dados Intervalo de tempo deve ser preenchido com informacdes referentes ao

intervalo entre a administragcdo do medicamento e a ocorréncia da reagdo/evento adverso.

Deve ser informado para cada medicamento suspeito adicionado anteriormente, sempre que

possivel.

eReporting - Aqbncia Nacional de Vigilinda Sanitiria (BR)

Intervale de tempo entre a administragio e o inicic da reagio
Medicamento (ndo preenchida)

Aeacio Tempo desde 3 primeira dose Tempo desde a diltima dase

Beacic (nda preenchics | | w v

Clique em préximo A

e siga para “Outros”

Observacao. No caso de nao ter ocorrido administracdo do medicamento previamente a

ocorréncia da SUSAR, deixar o campo sem preenchimento.
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3.1.6.0UTROS

Esta secdo é dividida em trés grupos que concentram campos destinados ao preenchimento

de dados referente aos exames e testes realizados, ao historico médico e medicamentoso.

O objetivo é incluir informacgdes que auxiliem na compreensao do caso em questdo, o que
possibilita excluir causas explicativas para as rea¢des/eventos adversos observados durante
a analise de causalidade.

3.1.6.1. RESULTADO DO TESTE

Esta secdo registra os testes e procedimentos realizados para diagnosticar ou confirmar a
reacdo/evento, incluindo aqueles realizados para investigar (excluir) uma causa ndo
relacionada a medicamentos. Tanto os resultados positivos quanto os negativos devem ser
reportados. Embora informagdes estruturadas sejam preferiveis, hd a possibilidade de
transmitir as informacdes como texto livre.

Assim, sempre que possivel, devem ser informados os termos MedDRA que correspondem ao
nome do teste ao qual o paciente foi submetido e informar, por meio da digitacao, os valores
correspondentes ao resultado deste teste. Informacdes adicionais ou que ndo foram
contempladas nos campos disponiveis no formuldrio devem ser digitadas nos campos de

texto livre.

efteporting - Agéncia Nacional de Vigikingia Sanitisia (BR)

Teste (ndo preenchidao)

s ﬁ
-
Nome do teste

Limpar campos
Nome 00 teste (MedDRA) preenchidos
Portugués v erroneamente

Dasta do beste

Resultado do teste
Resultado do teste

Texto do resultado do teste
Vialor baino normal
Valor ato nemal

Comentérios

Clique em préximo e

Clicar para adicionar .. e assomes o scianals) siga para “Historico
um novo resultado. v de medicamento”
P —
- )
L
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3.1.6.2. HISTORICO DE MEDICAMENTO
O histérico de medicamentos corresponde ao relato de informacdes referentes aos
medicamentos que o paciente utilizou antes da ocorréncia da reagdo/evento adverso em
qguestdo. Incluir as informacdes relevantes para a compreensao do caso.
Esta se¢do ndo trata de medicamentos tomados concomitantemente ou que possam ter

contribuido para as reacBes/eventos atuais. Deve-se aplicar julgamento médico para

2® Edicao (2025)

considerar medicamentos descontinuados que podem ser suspeitos com base na meia-vida

de eliminacao e nos efeitos farmacodinamicos conhecidos.

eReporting - Agiineia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR) Entradade dados v Camegar 25 Satusdeervio & v

Medicamento (ndo preenchido) ::Ej ﬁ

» Medicamentos Nome do medicamentto como notificado .
sl=reiE Limpar campos
preenchidos
erroneamente

> Reagles

¥ Reagic-medicamenta Medicamento (WHODrug)

Indicacio (MedDRA)

DL TRT Reacio (MedDRA)

¥ Resumo de caso

# Docume Data inicial
- w w
D= Data final Clique em préximo e siga
N - para “Histérico médico”
e t far————— ]
| sccons oo mesarenis : : 4—'

Clicar para adicionar um
novo histdrico de
medicamento.

Medicamentos de uso continuo iniciados antes da reacdo/evento notificado, que
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continuam em uso, devem ser informados no item 3.1.3. Medicamento,
selecionando no campo “Relacdo do medicamento com o evento” a opcdo
“Concomitante”.

3.1.6.3. HISTORICO MEDICO
O Histdrico médico do paciente faz referéncia a doencas adquiridas pelo paciente antes da

manifestacdo da reagdo/evento adverso notificado. Inclui condig¢Ges clinicas do paciente que
sejam relevantes ao caso, incluindo informag¢des como doencas, gravidez, procedimentos

cirdrgicos, trauma psicoldgico, fatores de risco etc.

PESQUISA CLINICA
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P e

—— Selecionando “Sim”, a
aba de histéria médica
RELEVANTE é aberta.
Tornando necessdrio o
seu preenchimento.

Clique em préximo e siga
para “Avaliagdes”

Clicar para adicionar uma i— ------ i : I

nova histéria médica. @ &4 T

3.1.7.AVALIACOES
A secdo destinada a “Avaliacdes” possibilita registrar a avaliacdo de causalidade para cada

medicamento, suspeito ou em interacdo, em relacdo as reacBes/eventos adversos
informados, utilizando métodos pré-estabelecidos. Cada par ‘medicamento e reac¢do’

informado deve conter seu resultado de avaliacdo de causalidade.

E preciso digitar nos campos texto livre, em:

e “Método de avaliacdo”, o nome da metodologia utilizada. O método de avaliacdo
deve ser o mesmo método descrito no protocolo clinico

e “Fonte da avaliacdo”, o nome do avaliador, ou seja, a pessoa, departamento ou
organizacdo responsavel pela avaliacdo de causalidade. A primeira avaliacdo a ser
registrada na notificacdo deve referir-se a realizada pelo patrocinador do estudo e isto
deve ser informado nesse campo

“Resultado das avalia¢des”
Os principais métodos e seus respectivos valores sdo:

e Causalidade OMS, podendo ser o “Resultado da avaliacdo”:
o Definida

Provavel

Possivel

Improvavel

Condicional/N3o classificado

N3o acessivel/N3o classificavel

0O O O O O
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e Algoritmo de Naranjo, podendo ser o “Resultado da avaliagao”:

o Definida
o Provavel
o Possivel
o Duvidosa

e WHO AEFI (para vacinas), podendo ser o “Resultado da avaliagao”:
o Al -Reagdo relacionada ao produto

2® Edicao (2025)

o A2 —Reagao relacionada a qualidade das vacinas

o A3 -Erro de imunizagdo

o A4 —Reacdo de ansiedade associada a vacinagao e ou a estresse
desencadeado em resposta a vacina¢do (EDRV)

o B1-Relacdo temporal consistente, mas sem evidéncias na literatura para
estabelecer uma relacdo causal

o B2 -0sdados da investigagdo sdao conflitantes em relagdo a causalidade

o C—Associagdo inconsistente ou coincidente/Indeterminado

o D —lInclassificavel

Havendo necessidade de acrescentar mais de uma avaliacdo de causalidade para o mesmo
medicamento versus reacdo/evento adverso, basta clicar na op¢do "Adicionar causalidade",
conforme sinalizado na imagem abaixo. A segunda avaliacdo que sera reportada deve ser

relativa a avaliacdo por parte do investigador do ensaio clinico.
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CarmgwEzs Smtndeewio &

Avaliagio (nde preenchida)

Resultado das avaliagBes

Clique em proximo e siga
para “Resumo de Caso”

Clicar para adicionar uma I
nova avaliacéo.

3.1.8.RESUMO DE CASO
Nesta se¢ao existem trés campos de texto livre que devem ser alimentados com informagdes
sobre o caso, ou seja, a narrativa detalhada sobre o caso notificado, os comentdrios

PESQUISA CLINICA

relevantes do notificador e os comentdrios da empresa (no caso, do patrocinador).
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[PRSTEP PR T——"

Resumo do caso e outras informagdes

“ a
Campo para comentarios do Flesume do caso & comentirios do notifcader em idioma nativo Clique em
notificador no idioma nativo, S : proximo e
caso as informacdes anteriores siga para
forem fornecias em inglés. “Documento
t & s adicionais”
a

CHSST el

Atencao!

Nesta secdo ndo se deve incluir dados identificaveis do paciente, profissionais de
saude e notificadores. Caso a notificacdo seja realizada em outra lingua que nao a
portuguesa, deve-se adicionar Resumo do caso e comentdrios do notificador em

lingua nativa (Portugués).

De acordo com o guia ICH E2D, o objetivo de uma narrativa é resumir todas as
informacdes clinicas relevantes e relacionadas, incluindo caracteristicas do
paciente, detalhes da terapia, histérico médico, curso clinico do(s) evento(s),
diagndstico, incluindo o resultado, evidéncias laboratoriais, e qualquer outra
informacdo que apoie ou refute uma reacdo adversa a um medicamento. A
narrativa deve servir como uma “histéria médica” abrangente e autébnoma. As
informacdes devem ser apresentadas idealmente em uma sequéncia légica de
tempo, ou seja, na cronologia dos fatos que ocorrem com o paciente, ao invés da

cronologia em que as informacgdes foram recebidas.

3.1.9.DOCUMENTOS ADICIONAIS
Nesta secdo é possivel anexar documentos relevantes para o caso, principalmente se estes
contribuirem para a avaliacdao de causalidade do caso, tais como relatérios do comité de
monitoramento de seguranca, laudos médicos, resultados de exame, cartdo de vacinacao,
certiddo de 6bito, dentre outros.
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E importante que o documento anexado contenha um nome que o identifique e que sejam
informados os nomes dos documentos no campo de texto livre, antes de anexa-lo. Caso
precise anexar mais documentos, basta clicar na op¢ao "Adicionar documento adicional",
conforme exibido na figura abaixo.

Existem duas maneiras de anexar um documento:

1. Arrastar e soltar o arquivo no campo correspondente (ver figura abaixo).
2. Buscar o arquivo no diretdrio do seu computador e carregda-lo. Para isso, basta clicar em
“Procurar no computador”, identificar o arquivo e entdo carrega-lo.

O sistema permite que sejam anexados arquivos nos seguintes formatos: dcm, dicom, doc,
docx, htm, html, jpeg, jpg, pdf, rtf, tif, tiff, txt, xls, xIsx. Os arquivos ndo devem exceder 2 MB
para poder carregd-los sem problemas.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilsncia Sanitiris (BR)

> s Documento adicional
» Paciente Arraste o

W r‘j amenios documen‘to
» Reagdes parﬂ e5sa area

3 Reagdo-medicaments

P e s 1
St [
1
. Amraste @ softe seu documenta ou Prasure ng semawtader 1
- z I
I

e 5

P R Clique em proximo e siga ' I

para “Enviar Notificacdo”

Clicar para adicionar
um novo documento.

Obs: Cada campo comporta apenas 1 documento.

3.2. ENVIANDO A NOTIFICACAO
Ao finalizar o preenchimento da notificacdo, é necessdrio envia-la para a Anvisa. Para fazé-lo,
entrar na sessao “Enviar notificacdo”. Se houver necessidade de corrigir ou complementar
algum campo obrigatdério, o botdo “Enviar” estara desabilitado e o que precisa ser revisto
estard discriminado no quadro em vermelho.

Se a notificagdo estiver preenchida adequadamente, basta clicar em “Enviar" e aguardar a
exibicdo da mensagem “Notificacdo enviada com sucesso”.

Apds emitir a mensagem de sucesso do envio, também é exibido o cddigo de identificagdo do
envio e, abaixo desse, ha o botdo “Baixar”, por meio do qual pode ser feito o download do

arquivo da notificacdo alimentada manualmente (vide o item 3.3).
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E de extrema importancia que o arquivo seja baixado e salvo no computador ou HD
para posteriormente ser alterado ou atualizado (notificacdo de seguimento).

Sugere-se que seja criada uma pasta para salvar os arquivos baixados, assim como
salvar aimagem que consta o numero do ID de envio, que serve como comprovante
de transmissao.

eheporting - Aqéncls Haconal de Vigilincis Seniliris (5523
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Enviar notificagio

iaciomamios P A —_—_

¥
¥
¥
3
 Raacermadicamentc Ar esth pr st vt erviace para Agindia Badonl de Yigits Tr
¥
3
¥

Erwiando notificaclo

eflepinting - s Matsmnal de Vaqilio s Sasitieis (B8] Entracta de dados w  Camegar 2B Shaus ¢ ove

Motificacio emviada com sucesso

st ¢ ediches Rtares
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Para finalizar e verificar se todo o processo de notificacao foi finalizado com éxito, deve-se
checar o Status de envio da notificacdo. O identificador do envio que apareceu apds a
submissdo devera ser utilizado para localizar o arquivo AckLogs (ICH ICSR Acknowledgement
Message). O AckLog é uma mensagem de confirmacdo gerada pelo sistema que precisara ser
salva e verificada para cada envio, conforme item 5 deste Manual.

Atencgao!

A informacdo do status de envio da notificacdo, o arquivo da notificacdo e do
AckLog ficam disponiveis por 35 dias na pagina Status de envio. Por seguranga,
fazer o download do AckLog imediatamente apds o envio da notificacdo para a
Anvisa.

Apds o prazo de 35 dias, ndo é possivel recuperar nenhum dos arquivos. Nesse

PESQUISA CLINICA

caso, para realizar um seguimento, alteracdo ou anulagdo, sera necessario
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—
alimentar novamente todo o formuldrio da notificacao. Isso deve ser evitado, pois

implica em duplicidade da notificagdo na base de dados.

3.3. BAIXANDO A NOTIFICACAO
Para baixar o arquivo, clicar na opgao “Baixar”, dentro da se¢do “Fazer download da
notificacdo’, conforme figura abaixo. Esta opcdo apenas estara habilitada para notificacdes
com os campos obrigatdrios preenchidos e sem erros identificados na validacdo do arquivo.

elrparting - Agbncis Nacionsl de Vigilingia Saniticls (B

Fazer downlead da netificagio

s pars bad

i m '

2 - Selecione para baixar a notificagdo

Farendo o download do relatdrio

¥+ = | Dewnlosds = o X

m nico  Compartilhar  Exibic 9
r
- 4 4 @ o Este Computader + Dewnloads H v O Pesquisar em Downloads

L i

# Acesso rigide |

R "] SR ANMATEST O TESTEANUAL :- 4 — Examine se o arquivo foi baixado
1 . 17 3 KB H

1 1

[ Este Computador

Anteriormente nesta semana (1)

- ESD-USE (E) Semana passada (9)

P Rede Anteriormente neste més (6)

Conforme disposto na sessdao anterior, é de extrema importancia que seja feito o download
da notificagcdo antes ou apds seu envio a Anvisa. De posse deste arquivo sera possivel editar
0 arquivo anteriormente enviado para uma notificacdo de altera¢do ou de seguimento, sem

necessidade de redigitacdo, ou enviar uma anulacdo para o caso.

Importante!

O arquivo baixado estard no formato XML ICH E2B (R3) e receberd o nome
correspondente ao nimero de Identificacdo Unica no Mundo da notificacdo em
questao.

Caso a empresa ndo possua um sistema para carregar o arquivo XML E2B(R3),
poderad, alternativamente, utilizar a funcionalidade de edi¢do da notificacdo (vide
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item 4.) para carregar o arquivo e visualizar as informag¢ées da notificagdo nos
campos relacionados, sem realizar alteragdo ou salvar ou enviar tais dados.

3.4. Editando uma Notificagdo
A edicdo/atualizacdo de uma notificagdo deve ocorrer toda vez que houver uma nova
informacdo relevante a ser adicionada ao caso ou se o caso em aberto estiver pendente de

avaliagdo.
' \ N
é [ 2 - % . - mir . - M [ 2 - . L] @
1* passo 2* passo 3* passo 4" passo 5' passo 6" passo

Selecionar Carregar a Editar Enviar Baixar Conferir o
editar Notificagdo informagdes Notificagdo Notificagdo status de
notificagdo desejada envio

Deve ser realizada a partir do arquivo da notificacdo salvo no envio anterior. Por isso, é tdo
importante salvar o arquivo no computador ou HD dedicado a isso ao realizar o envio da
notificacdo. Ndo é possivel recuperar o arquivo enviado que nado foi salvo no momento do
procedimento. Caso isso aconteca, sera necessario alimentar novamente todo o formulario.

O usuario possui duas opg¢des para iniciar a edi¢cdo. A 12 opcdo consiste em clicar em “Editar
Notificacdo” no menu. A 22 opcao consiste em clicar em Entrada de dados no menu superior
e depois em Editar notificacdo.

Para carregar o arquivo (XML) da notificacdo anteriormente enviado, apds localizar o arquivo
no seu computador, basta arrasta-lo e solta-lo na barra indicativa (cinza) ou clicar em “Procure
no computador”, abrir o explorador de arquivos no seu computador, localizar o arquivo e
carrega-lo.

Imediatamente apds o carregamento completo, as informag¢des alimentardo um novo
formulario e estardo habilitadas para visualizacdo e edicao.
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eReporting - Agéncia Macional de Vigilina Sanitiria (BR)

22 Opgao W)

Bem-vindo ao eReporting

Criar nova notificacko Anular notifigio

Criar urna nova notificagho por meie do formulinic de entrada manual de tesiarmente]. Por

dades U N cass de.

Editar notificacio

]
i
la Opgao i Carregue uma natificagio (arquive XML E2B B3 criado por este sistema)
i
i
1
I

Carregar E28

para editar informagda numa notifica;da inicial ainda no emvisda 3 Carmegar uma natificagia em formatc XML E28 R2 ou R3

sutoridade reguladora

Status de envio
Natificagho de seguimenta Ver erwios de notificagies dos ditimos 35 dias
Carregue uma natificagio (anquive XML E2B B3 criada por este sistema)
para editar informago de segui 2, quanda nova infarmagdo foi
obtida apés a notificagio inicial do caso ter sido enviado & autoridade

requiadors

eReporting - Agincia Macional de Vigilincia Sanitiria (B8)

Editar notificacao

Arraste o
documento '

para esse local

eReporting - Agénda Macional de Vigilina Sanitieia (BR]

Editar notificagao

Cargue uma natficagho crisds antericrmente por este sstema

R AMVEATEST- DV TESTRMAMUAL sl

Importante!

Apds o término da edicdo da notificacdo, deve ser realizado novo envio a Anvisa
(vide item 3.2) e realizado novamente o download do arquivo (vide item 3.3) para
se ter em posse a ultima versdo do arquivo da notificacdo, se necessario futura

notificacao.

No caso de seguimento de notificacdo enviada anteriormente pelo Notivisa, serd necessario
fazer uma notificagdo inicial no VigiMed (por entrada manual ou importagdo de xml) para nas

demais atualiza¢bes prosseguir com seguimento pelo sistema.

Pode ser informado o nimero da notificacdo do Notivisa no campo: Outra identificacdo da

notificagdo (no arquivo XML E2B (R3) corresponde aos elementos de dados C.1.9 Other Case
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n Identifiers). Pode-se também incluir uma observagao na narrativa ou comentdrios da empresa
8 (no arquivo XML E2B corresponde aos elementos de dados B.5 Narrative case summary and
N’
further information, para R2, e H Narrative case summary and further information, para R3.
2
U 3.5. CRIANDO UMA NOTIFICACAO DE SEGUIMENTO
©
L
[\ ] Ly [N + B
~ ....@\..E.. —| 9
1° passo 2° passo 3° passo 4° passo 5* passo 12* passo
Selecionar Carregara Adicionar Enviar Baixar Conferir o
notificagdo Notificagdo informagdes Notificagdo Notificagdo tatus de
de desejada :nvio
seguimento

O seguimento ou atualizacdo de uma notificacdo deve ocorrer toda vez que houver uma nova
informacado relevante a ser adicionada ao caso ou se o caso em aberto estiver pendente de

avaliacdo. Deve ser realizado a partir do arquivo da notificacdo salvo no envio anterior.

O usudrio possui duas opc¢ées para iniciar a criacdo do seguimento. A 12 consiste em clicar em
“Notificacdo de seguimento” no menu. A 22 opg¢do consiste em clicar em Entrada de dados no

menu superior e depois em “Notificacdo de Seguimento”:

wheporting - Agincls Macknal de Vigilincls Sanitirs (BR)
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3 r-.'-” g 5:1:— TR
Bem-vindo ao eReporting 2% Opcao - s d

Criar maova potificale Ararlar natificio

& FestifuagBa o i 35 Farrmalbig de estrada rasusl de ardratds RabeRsmEntE). Por

dadot Asderpdo eTINED U A0 LA de

Editas mobficagio

Caimegar E28
Carmegae uma robixacho em formaio TML E28 R ou A2

Staten de emvic

Wer emins de noaficartes dos uitimos 55 das

12 Opgéo -

Para carregar o arquivo (XML) anteriormente enviado na notificacdo, apds localizar o arquivo

no seu computador, basta arrasta-lo e solta-lo na barra indicativa (cinza) ou clicar em “Procure

PESQUISA CLINICA

43




2® Edicao (2025)

7]
o
=
4
L
b3
g
=
0
L
=

PESQUISA CLINICA

Y
) i/
== ANVISA \iaiMec
o
= igiMed
I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

no computador”, abrir o explorador de arquivos no seu computador, localizar o arquivo e
carrega-lo.

Imediatamente apds o carregamento completo, as informagdes alimentardo um novo

formulario e estarao habilitadas para visualizagao e adi¢cdo de informacdes.

eReporting - Agénda Nacional de Vigikingia Sanitiria (BR) Entradade dados v Comegar E28 S

Naotificagdo de seguimento

Carregue uma notificagio criada anteriormente par este sistemna

Arraste o '
Arraste ¢ solte sua notificacio ou Progure ng computador
documento

para esse local

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR) Entrada de dados v Caregar 28 §

Notificagdo de seguimento

ue uma notificagio criada antericmmente por este sistema

Importante!
Apds o término do seguimento, deve ser realizado novo envio a Anvisa (vide item
3.2) e realizado novamente o download do arquivo (vide item 3.3) para se ter em

posse a Ultima versdo do caso, se necessario futuro seguimento.

3.6. ANULANDO UMA NOTIFICAGAO POR ENTRADA MANUAL

N +
— g3 | =
1° passo 2* passo 3" passo 4* passo 5% passo
Selecionar Carregara Verificar Incluir Enviar
anular Notificacdo informagdes justificativa Anulagio

notificagdo desejada

A anulacdo de notificacGes deve ser realizada no caso de o usuario identificar notificacGes

invalidas, que ja tenham sido transmitidas ou em caso de notificagdes duplicadas.
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O usuario possui duas opgdes para anular uma notificagcdo. A 12 consiste em clicar em “Anular

notificacdo” no menu. AA 22 opcdo consiste em clicar em Entrada de dados no menu superior,

e depois em “Anular notificacdo”.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilinda Sanitiria (BR)

Bem-vindo ao eReporting

Criar nova notificagso
Criar uma nova natificagdo por meio do formulno de entrada manual de
dados

Editar notificagio

Carregar E28

Carregar uma notificagio em formato XML £28 R2 oy R3

Status de envio

Ver envios de notificacdes dos Uitimos 35 dias

A anulacdo de uma notificagao é realizada a partir do arquivo da notificagdo salvo no envio
anterior. Para carregar o arquivo (XML) anteriormente enviado na notificacdo, apds localizar
0 arquivo no seu computador, basta arrasta-lo e solta-lo na barra indicativa (cinza) ou clicar
em “Procure no computador”, abrir o explorador de arquivos no seu computador, localizar o

arquivo e carrega-lo.

eReparting - Agénca Nacional de Vigilancia Sanitaria (BR) Entrada de dados v Carregar E28  Status de envio

Anular notificacao

Carragar uma notificagio crisda snteriormente por este sistema

Arraste o '
Arraste ¢ solte sua M
documento

para esse local

eReporting - Agénda Nacional de Vigilancia Sanitaria (BR) Entrada de dados v Carregar 28 Statusdeenvio & v

Anular notificagdo

Carregar uma notificago criada anteriarments por este sistema

BRAMVISATESTITESTEMANLIAL sl

Apds o carregamento completo, as informacdes de identificacdo da notificacdo serdo
apresentadas para a confirmacdo pelo notificador. Clicando em “préximo”, o notificador sera

direcionado para a justificativa necessaria para realizar a anula¢do do caso.
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eReporting - Agincia Nacional de Vigilineia Sanitieia (BRI

Anular notificagio

a0 que dese anular

Informacées da notificacae

Verifique as
informacgdes da -
notificagdo a ser

anulada

Identifican

para “Justificativa”

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilinda Sandtiia (BR]

Anular notificagio

Data da informacBo mais recente:
Espaco para
insercdo da
justificativa

Mative de seulagie

_T\l\n-un'
I

g: - Clique em enviar para concluir a anulacéo.

Atencao!

Ao realizar a anulacdo da notificacdo, a sua Identificagdo Unica no Mundo é
encerrada no sistema e nenhum seguimento serd mais possivel. Caso se trate de
um erro em alguma versao, a notificacdo ndo deve ser anulada; deve-se realizar
uma notificacdo de seguimento com as alteragdes necessdarias usando a opc¢ao de

editar notificacao.

4. NOTIFICAGAO COM IMPORTAGAO DE ARQUIVO XML ICH E2B

4.1. TESTES PARA IMPORTACAO DE ARQUIVO XML ICH E2B
A elaboracdo do arquivo XML ICH E2B deve seguir as orienta¢cdes do pacote de dados
relacionados ao padrdo ICH E2B e as Instrucdes para a criacdo de arquivos XML ICH E2B (R2 e

R3) (versdo 2.0), disponivel na pagina do VigiMed Empresas, que contempla as especificacdes

regionais para o arquivo.

No que diz respeito ao conteudo, pode-se considerar as mesmas orientacdes para a

notificacdo manual, dispostas no item 3, além de considerar os Guias do ICH.
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Importante!

O Guia do ICH E2B (R3) é o documento Implementation Guide for Electronic
Transmission of Individual Case Safety Reports (ICSRs) - E2B(R3) Data Elements
and  Message  Specification,  disponivel na pagina do ICH:

https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines
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Antes de iniciar a importacao de arquivo XML ICH E2B, a empresa devera realizar validacado
de alguns arquivos em ambiente de treino do VigiMed Empresas, conforme Instrugdes para a
criacdo de arquivos XML ICH E2B (R2 e R3) (versdo 2.0). Enquanto os testes iniciais ndo sdo
finalizados, a empresa deve utilizar a interface de entrada manual, detalhada no item 3 deste
documento. No caso de testes para evolucdes de sistema, a empresa pode continuar em

producdo com os arquivos da versdo anterior, até que conclua os testes para implementacao.

Importante!

As empresas que adotam a importacao de XML ICH E2B poderdo utilizar a interface
de entrada manual como ferramenta alternativa para casos de falhas no envio dos
arquivos XML, caso for preciso tempo para investigacdo e correcao do erro por

parte da empresa, ou até mesmo por parte de UMC/OMS.
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4.2. IMPORTANDO ARQUIVO XML ICH E2B
Para importar um arquivo XML, seja o inicial, de seguimento, alteracdo ou anulagdo, abrir a

Interface de Importacdo de arquivo XML ICH E2B, clicando na opc¢do "Carregar E2B (Upload

E2B)", no menu superior do VigiMed Empresas ou clicar em “Carregar E2B” no menu principal.

5 eReporting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (BR)

Z Bem-vindo ao eReporting

: 22 Opgdo
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Ao clicar na opg¢do "Carregar E2B (Upload E2B)", aparecera a tela contendo um espaco
especifico para o carregamento dos arquivos, que pode ser feito de duas maneiras:
arrastando e soltando o arquivo no espaco delimitado ou buscando o arquivo pelo browser e

selecionando-o.

R tineh - Agpbincis Nacional de Vaglincis Saitieis [BR)

Carregar E2B
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1
Arraste o -E i
documento i i

para esse local

eReporting - Agincia National de Viglieia Sanitsia B5)

Carregar E2B

eheparting - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanicis (BR)

Carregar E26

Parn ser Eavao pars Agincls N

- Selecione para enviar a notificacdo
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Depois de arrastar ou selecionar o arquivo XML ICH E2B, ele comecara a carregar conforme
figuras abaixo. Se o arquivo for aceito, ele serd carregado e habilitara a opg¢do “Enviar
(Submit)”. Clique em "Enviar (Submit)” e a mensagem “Arquivo enviado com sucesso” sera
exibida, caso o processo de submissdo da notificacdo tenha sido exitoso. Ao concluir o
processo, sera exibido um cédigo identificador de envio (submission identifier).

Por fim, para verificar se todo o processo de notificacdo foi finalizado com éxito, deve-se
checar o Status de envio da notificacdo. O identificador do envio que apareceu apds a

submissao deverad ser utilizado para localizar o arquivo AckLog (ICH ICSR Acknowledgement

PESQUISA CLINICA

Message).
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O AckLog é uma mensagem de confirmacao gerada pelo sistema que precisara ser salva e

verificada para cada envio, conforme item 8 deste Manual. A informagao do status de envio

da notificagdo e o AckLog ficam disponiveis por 35 dias na pdagina Status de envio. Por

segurancga, fazer o download do AckLog imediatamente apds o envio da notificagdo para a

Anvisa.

Atencao!

Esse procedimento de importacdo de arquivo XML ICH E2B é o que deve ser
seguido para a notificagdo inicial, de seguimento, de alteragao ou anulagao.

No caso de erro em alguma versdo, a notificacdo ndo deve ser anulada; deve-se
realizar uma notifica¢do de alteragcdo ao importar novo arquivo XML ICH E2B.

Ao realizar a anulagdo da notificagdo, a sua Identificagdo Unica no Mundo é

encerrada no sistema e nenhum seguimento serd mais possivel.

5. STATUS DE ENVIO DA NOTIFICAGAO

5.1. VERIFICANDO O STATUS DE ENVIO DO ARQUIVO PARA A ANVISA

Para acessar a opc¢ao Status de envio, o usudrio pode optar por clicar no menu em “Status de
envio” ou acessar por meio do menu superior, na op¢ao “Status de envio”. Por meio desta
aba, é possivel visualizar o painel com o histérico das notificagdes enviadas nos ultimos 35
dias, tanto pela entrada manual quanto pela importa¢dao de XML ICH E2B. Estarao exibidas as
seguintes informacgdes: data e hora de envio, identificador do envio, data e hora de conclusado

do envio, status do envio e os arquivos da notificacdo e do AckLog de submissdo para baixar.

—
eReporting - Agéncia Nacional de Vigilindia Sanitiria (BR) Entrada de dados v Carregar 28 I Status de emio | & v

Bem-vindo ao eReporting

Criar nows @ notificagio
Criar uma nova notificacdo por meio do formulirio e entrada manval de
dados

Editar notificacho

Status de envio
h 12 Opcao
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eRepoiting - Agincia Natonad de Vigitinds Sasitida (BR)
Selecione
Status de envio para baixar o
viada estla disganies por 33 dins seds b conchisla arguivo XML
E2B da
Hors de envis emificator de cireio Hors da condiabs Status [ Baisar n[)liﬁcaﬁ[)
H M Dezerbro 2022 084337 UTC -3 #H0T237- 280 3~dbda- 238 T Ve lhBdal 14 Dezercbro 2022 (82400 {UTC-- Loene r;]a
Clicar para —— [
. 1 J M Desernbro 2022 081330 [UTC-3) el 151-158-done-Bocd - dbhal MEBE1 45 M Dezersbro 2022 (8:13:50 {UTC-3) Aete l‘.r; :
maiores e ——————————SSSEERRSEERSRSSSSSShaaeeeseeeeaee
1
detalhes : Mdentificagio dnlca da notificagia  Skatus I
| H
|_______________________________________________________________________________}
Selecione para baixar o
AckLog: arquivo de
reconhecimento de
submissdo, gerado em
formato XML
Atencgao!

O Status de envio confirma se o arquivo foi enviado para a Anvisa. Apenas arquivos
com status “Concluidos” tiveram o envio finalizado com sucesso.

Para saber se os arquivos foram recebidos sem falha pela Anvisa é necessario
verificar o arquivo AckLog da notificacdo, principalmente no caso de importacdo de

XML ICH E2B (vide item 5.2).

5.2. VERIFICANDO O ACKLOG DA NOTIFICACAO
O Status de envio mostra apenas que o relatério foi enviado com éxito do VigiMed Empresas
(Industry e-Reporting) para o VigiMed (VigiFlow), mas este ultimo ainda pode rejeitar o

arquivo.

O meio para verificar se a notificacao foi recebida corretamente pela Anvisa (para ambas as
interfaces) é com o carregamento do Acklog no sistema da empresa, que importa o Acklog na
versao R3 em seus sistemas, ou lendo o Acklog para empresas que utilizam a entrada manual

ou que importam o Acklog na versdo R2 em seus sistemas.

O arquivo AckLog (ICH ICSR Acknowledgement Message) é uma mensagem de confirmacao

gerada pelo sistema que precisara ser salva e verificada para cada envio.
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eReporiing - Agincia Natonal de Vigilinda Sasitiris (BR}

Status de envie

ﬁID de envio

— .
i !
[
1
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1
W Dezermbrg 2022 0843 37 UTC--3 1 30207237090 3-dbda-a 390~ 7547 1eliBaa2
1

Mdeniificagho dnkcs da notificaclo  Skatus

SATEST-0TESTEMANUAL Acene
Selecione para

baixar o
arquivo XML
E2B da
notificagdo

Para baixar e salvar o Acklog, em "Status de submissdo (Submission status)":

e Utilizar a notificacdo de interesse pelo “Identificador de envio”,

e Clicar no icone & para baixar o “AckLog” correspondente.

e Clicar no icone & para baixar o “arquivo XML ICH E2B da notificacdo”.
Ap0ds baixar o AckLog, caso utilize sistema que importe o Acklog na versao R3, carregue-o no
sistema para verificar se a operacao foi bem-sucedida ou se ha erros nas notificacdes que
impediram seu recebimento no VigiMed. Caso utilize sistema que importe o Acklog na versao

R2 ou ndo possua sistema para carregar o Acklog, é preciso verificar o arquivo manualmente.

Os campos e valores do arquivo Acklog que indicam que o relatério foi carregado

corretamente ou ndo para o VigiMed (VigiFlow) sdo os seguintes:
E2B R3

Recebido corretamente
OK

AA=Accept - successfully processed!
Transmission Acknowledgement Code;
<acknowledgement typeCode="AA">

CA=Commit Accept
Acknowledgement Code for an ICSR Message;
<acknowledgement typeCode="CA">
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Recusado
Erro

CR=Commit Reject (not loaded)

<acknowledgement typeCode="CR">
<acknowledgementDetail>

<text>Existing ICSR is nullified, followup not allowed.</text>
or

<acknowledgementDetail>

<text>Invalid MedDRA code found: O</text>

2® Edicao (2025)

AE=Parsial

<acknowledgement typeCode="AE">
<acknowledgementDetail>

<text>Could not persist all information</text>

AR=Reject

<acknowledgement typeCode="AR">

<acknowledgementDetail>

<text>Could not understand the import data: The 'extension' attribute is invalid - The
value " is invalid according to its datatype 'urn:hl7-org:v3:st' - The actual length is less
than the MinLength value., Line: 17 Position: 53. The 'extension’ attribute is invalid - The
value " is invalid according to its datatype 'urn:hl7-org:v3:st' - The actual length is less
than the MinLength value., Line: 426 Position: 51. </text>
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Segue um exemplo de Acklogs E2B R3 onde estdao destacados os campos que precisam ser

verificados:

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>

<MCCI_IN200101UV01 xmlIns="urn:hl7-

org:v3" ITSVersion="XML_1.0" xsi:schemalocation="urn:hl7-org:v3
MCCI_IN200101UV01.xsd" xmIns:xsi="http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema-
instance">

<id extension="842e09df-bb47-48d3-90f9-

d5d36a06c39b" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.20" />

<creationTime value="20201005201537+0200"/>

<responseModeCode code="D"/>

<interactionld extension="MCCI_IN200101UVO01" root="2.16.840.1.113883.1.6"/>
<MCCI_INO0O0002UVO01>

<id extension="UMC-UMCORG-276" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.19"/>

PESQUISA CLINICA
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<creationTime value="20201005201537+0200"/>

<interactionld extension="MCCI_IN000002UVO01" root="2.16.840.1.113883.1.6"/>
<processingCode code="P"/><processingModeCode code="T"/>
<acceptAckCode code="NE"/>

<receiver typeCode="RCV">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.16"/>

</device>

</receiver>

<sender typeCode="SND">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.15"/>

</device>

</sender>

<attentionLine>

<keyWordText code="1" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.9
89.2.1.1.24"/>

<value value="20200929133859+0000" xsi:type="TS"/>

</attentionLine>

<acknowledgement typeCode="CA">

<targetMessage>

<id extension="SE-UMCTEST-000007" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>
</targetMessage>

<acknowledgementDetail>

<text/></acknowledgementDetail>

</acknowledgement>

</MCCI_INO00002UV01>

<receiver typeCode="RCV">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.18"/>

</device>

</receiver>

<sender typeCode="SND">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.17"/>

</device>

</sender>

<attentionLine>

<keyWordText code="2" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.9
89.2.1.1.24"/>

<value extension="842e09df-bb47-48d3-90f9-

d5d36a06c39b" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.21" xsi:type="1I"/>
</attentionLine>

<attentionLine>

<keyWordText code="3" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.9
89.2.1.1.24"/>

53


file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml

2® Edicao (2025)

7]
o
=
4
L
b3
g
=
0
L
=

PESQUISA CLINICA

.= ANVISA VigiMed

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

<value value="20200929133859+0000" xsi:type="TS"/>
</attentionLine>

<acknowledgement typeCode="AA">

<targetBatch>

<id extension="a60401bb-e8f1-4d4f-925d-
66ab95d48525" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22" />
</targetBatch>

<acknowledgementDetail>

<text/>

</acknowledgementDetail>

</acknowledgement>

</MCCIl_IN200101UV01>

Arquivo enviado e recebido corretamente:

e AA =Accept - successfully processed

e CA=Commit Accept

Atencao!

Apds conferéncia, se erro ou falha, o arquivo XML deve ser verificado e corrigido
para nova importacdio ou novo formuldrio pela entrada manual deve ser
preenchido.

Caso persistir o erro, enviar o arquivo XML ICH E2B da notificagdo com erro (gerado
pelo sistema da empresa ou salvo apds entrada manual), o Acklog do erro e o que
ja foi realizado pela empresa no intuito de solucionar o problema por meio do e-

mail vigimed.pesquisa@anvisa.gov.br.

6. CONSIDERAGOES FINAIS

Esta é a segunda versdo do Manual de Uso do VigiMed Empresas — Pesquisa Clinica, a qual
tem a finalidade de orientar adequadamente o processo de notificagdo de SUSARs com
medicamentos e produtos bioldgicos, quando couber, pelo sistema, quando estes estdo
sendo avaliados em ensaios clinicos no Brasil.

Este Manual pode sofrer atualizacdes sempre que novas necessidades forem identificadas,
bem quando ocorrerem possiveis atualizagcdes no eReporting Industry por parte de UMC/OMS
ou no Guia ICH E2B. A ultima versao estara disponivel na pagina do VigiMed no Portal da

Anvisa.

No caso de erros no sistema ou problemas no acesso, enviar e-mail para
vigimed.pesquisa@anvisa.gov.br.
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Outras duvidas, enviar o questionamento pelo Formulario Eletrénico do Fale Conosco.
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7. HISTORICO DE ALTERACOES

\/igMéa

Data Versao | Mudangas

Observacgoes

02/2021 | 1.0 Vers3o inicial

Elaboracao

02/2025 | 2.0 Revisdo do manual para
inclusdes de atualizagdo do
sistema VigiMed Empresas.

Revisdo do cadastro no VigiMed
Empresas: novo link,
simplificacdo do formulario e
inclusao de dois novos campos:
Identificador da Organizacao
(sender organisation) e coleta de
dados do terceiro usudrio para

cadastro no VigiMed Empresas.

Revisdo para atualizacdo
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