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SEGAO1- INTRODUGAO

A terminologia Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) foi
projetada para compartilhar informacgdes regulatérias para produtos médicos
humanos. Para que o MedDRA harmonize a troca de dados codificados, os
usuarios devem ser consistentes na atribuicao de termos a relatos literais de
sintomas, sinais, doencas etc.

Este documento Selecdo de Termos MedDRA: Pontos a Considerar (MTS:PTC)
€ um guia endossado por ICH para usuarios do MedDRA. Ele ¢é atualizado
anualmente em conjunto com a versao de margo do MedDRA (a partir da
MedDRA Verséao 23.0) e é documentagao de suporte para o MedDRA. Ele foi
desenvolvido e € mantido por um grupo de trabalho nomeado pelo Comité de
Gestao do ICH. O grupo de trabalho € composto por representantes de ICH
reguladores e da industria, da Organizagao Mundial da Saude, de (MSSO)
MedDRA Maintenance and Support Services Organization, e de (JMO) Japanese
Maintenance Organization (veja a pagina M1 MedDRA Terminology em
Multidisciplinary Guidelines no site de ICH para uma lista dos membros atuais).

Além disso, o grupo de trabalho desenvolveu uma versdo condensada do
documento MTS:PTC que foca nos principios fundamentais da selecéo de
termos e tem como objetivo apoiar a implementagao e o uso do MedDRA nas
regides ICH e além (ver Apéndice, Secao 4.2). Esta disponivel em todos os
idiomas do MedDRA, exceto inglés, japonés e outros, com traducéo disponivel
do documento completo MTS:PTC. O documento completo do MTS:PTC, em
suas diversas traducgdes, continuara a ser mantido e atualizado como o
documento de referéncia completo.

1.1  Objetivos deste Documento

O objetivo do documento MTS:PTC & promover a selegao precisa e
consistente de termos.

As organizagdes sao incentivadas a documentar seus métodos de selegao de
termos e procedimentos de garantia de qualidade em diretrizes de codificagédo
especificas para cada organizagcao, que devem ser consistentes com o
MTS:PTC.

A selecgao consistente de termos promove a precisdo médica no
compartilhamento de dados codificados com MedDRA e facilita um
entendimento comum dos dados compartilhados entre entidades académicas,
comerciais e regulatérias. O MTS:PTC também pode ser utilizado por


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

profissionais de saude, pesquisadores e outras partes fora da industria
biofarmacéutica regulada.

O documento fornece consideracdes sobre a sele¢ao de termos para fins
comerciais e requisitos regulatérios. Podem existir exemplos que nao refletem
praticas e exigéncias em todas as regides. Este documento nao especifica
regras de submissao regulatoria especificas. Também n&o aborda questdes de
banco de dados nem alocacéo a campos especificos de banco de dados. A
medida que a experiéncia com o MedDRA aumenta e o MedDRA muda, havera
revisdes neste documento.

1.2 Usos do MedDRA

Selegao de termos para reagbes adversas/eventos adversos (RAMs/EAs),
eventos relacionados a dispositivo, problemas de qualidade do produto, erros de
medicacédo, exposigdes, historico meédico, historico social, investigagdes, uso
indevido e abuso, uso off-label e indicacbes sao abordados neste documento
MTS:PTC.

A estrutura do MedDRA permite a agregac¢ao desses termos relatados em
agrupamentos medicamente significativos para facilitar a analise dos dados de
seguranga. O MedDRA também pode ser usado para listar dados de eventos em
relatorios (tabelas, !line listings”, etc.), calcular frequéncias de RAMs/EAs
semelhantes e capturar e analisar dados relacionados, como indicagdes de
produtos, investigacdes e historico médico e social.

1.3 Como Usar este Documento

O documento MTS:PTC nao aborda todas as possiveis situagdes de selegao de
termos. O julgamento médico e o bom senso também devem ser aplicados.

Este documento ndo substitui o treinamento do MedDRA. E essencial que os
usuarios tenham conhecimento da estrutura e do conteudo do MedDRA. Para a
selegao 6tima de termos do MedDRA, também é necessario consultar o Guia
Introdutério do MedDRA (veja Apéndice, Segao 4.2).

Usuarios estdo convidados a entrar em contato com MSSO Help Desk com
quaisquer perguntas ou comentarios sobre este documento MTS:PTC.


mailto:mssohelp@meddra.org?subject=PTC

1.4 Opcao Preferencial

Em alguns casos, quando ha mais de uma opgé&o para selecionar termos, uma
"opcéao preferencial" é identificada neste documento. A designacao de uma
"opgao preferencial” nao limita os usuarios do MedDRA a aplicar essa
opgao. Os usuarios devem sempre considerar primeiro os requisitos regulatérios
de sua regiao. Uma organizacao deve ser consistente na opgao que escolhe
usar e documentar essa opc¢ao nas diretrizes internas de codificagao.

1.5 Ferramentas de navegagao MedDRA

O MSSO fornece navegadores (navegadores de Desktop, Web e Celular) que
permitem a busca e visualizagao da terminologia (veja Apéndice, Secgao 4.2).
Esses navegadores sao auxilios uteis na pesquisa e selegao de termos.



SECAO 2- PRINCIPIOS GERAIS DE SELEGAO DE TERMOS

21 Qualidade dos dados de origem

A qualidade das informacgdes reportadas originais impacta diretamente a
qualidade dos dados gerados. Esclarecimento deve ser obtido para dados
ambiguos, confusos ou ininteligiveis. Se ndo houver esclarecimento, consulte a
Secao 3.4.

2.2 Garantia da qualidade

Para promover consisténcia, as organizagdes devem documentar seus métodos
de selegao de termos e procedimentos de garantia de qualidade em diretrizes de
codificacéo, consistentes com este documento MTS:PTC.

Dados iniciais claros podem ser promovidos por meio do design cuidadoso dos
formularios de coleta de dados e treinamento dos individuos na coleta e
acompanhamento de dados (por exemplo, pesquisadores, representantes de
vendas de medicamentos).

Para garantir que o termo MedDRA selecionado reflita com precisdo o cenario
ocorrido, todas as informagdes relevantes (incluindo contextuais) para a selegéao
do termo precisam estar disponiveis (por exemplo, no texto literal) para
codificadores, sistemas de autocodificacao e revisores.

Isso é verdadeiro em todos os casos e pode ser particularmente relevante para
informacgdes sobre idade ou género, bem como para erros de medicagao,
superdosagem, abuso, uso indevido, falta de efeito, uso off label ou defeitos
(problemas de qualidade) do produto.

A selecao do termo MedDRA deve ser revisada por um individuo qualificado, ou
seja, uma pessoa com formagao ou treinamento médico que também tenha
recebido treinamento MedDRA.

A supervisdo humana da selecéo de termos realizada por ferramentas de Tl
(como um autocodificador) é necessaria para garantir que o resultado final reflita
totalmente as informagdes relatadas e faga sentido médico.

Para mais informacodes, consulte a Secédo 2 do Documento Complementar
Pontos a Considerar do MedDRA, que contém exemplos detalhados e
orientagdes sobre qualidade dos dados (veja Apéndice, Secgao 4.2).



2.3 Nao altere o MedDRA

MedDRA é uma terminologia padronizada com uma hierarquia de termos pré-
definida que ndo deve ser alterada. Os usuarios ndo devem fazer alteragbes
estruturais “ad hoc” no MedDRA, incluindo a alteracao da alocagcéo do SOC
primario; fazer isso comprometeria a integridade desse padrao. Caso haja
termos identificados incorretamente na hierarquia do MedDRA, um pedido de
alteracao deve ser enviado a MSSO.

Exemplo

Solicitagao de Alteragao para Reatribuir o SOC Primario

Em uma verséo anterior do MedDRA, PT Deficiéncia de fator VIII foi
incorretamente atribuido ao SOC Disturbios dos sistemas hematoldgico e
linfatico. Por meio de uma solicitagao de alteragao, o PT foi reatribuido ao SOC
primario Disturbios congénitos, de familia e genéticos (tornando SOC Disturbios
dos sistemas hematologico e linfatico o SOC secundario).

24 Sempre selecione um termo de nivel mais baixo (LLT)

O Termo(s) de Nivel Mais Baixo (LLT) do MedDRA que mais corretamente reflita
as informacdes relatadas palavra por palavra deve ser selecionado.

O grau de especificidade de alguns LLTs do MedDRA pode ser desafiador na
selecdo de termos. Aqui estdo algumas dicas para casos especificos:

« Uma diferenga de uma unica letra em um texto relatado literalmente pode
impactar o significado da palavra e, consequentemente, a escolha do

termo
Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Lip sore (ferida labial) LLT Ferida labial (PT Dor labial)
Lip sores (Ulceras no labio) LLT Ulceras no labio (PT Quelite)




Relatado LLT Selecionado

Sore gums LLT Gengiva dolorida (PT Dor
gengival)
Sores gum (Ulceras na gengiva) LLT Ulceras na gengiva (PT Gengivite

néo infecciosa)

» Termos especificos de género

MedDRA geralmente exclui termos com descritores demograficos (idade, género
etc.), mas alguns termos com qualificadores de género sao incluidos se o género

tornar o conceito unico.

Exemplo

Termos Especificos de Género

No MedDRA, existem LLTs/PTs separados para

Infertilidade, Infertilidade feminina e Infertilidade masculina

Diretrizes de codificagédo especificas para cada organizagao devem abordar
situagdes em que é importante capturar conceitos especificos de género.

Usuarios do MedDRA também devem considerar o impacto de termos
especificos de género ao comparar dados atuais com dados codificados com
terminologia legada em que tal especificidade de género pode nao estar

disponivel.

Exemplo

Especificidade de Género — Outras Terminologias vs. MedDRA

Considere o impacto de selecionar termos especificos de género no MedDRA
para cancer de mama (por exemplo, LLT Céancer de mama feminino) ao
comparar dados codificados em uma terminologia legada com apenas um
termo "cancer de mama".




» Termos pos-operatorios e pos-procedimentos

MedDRA contém alguns termos "pds-operatoério” e "pos-procedimento”.
Selecione o termo mais especifico disponivel.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Sangramento apos a cirurgia Sangramento pés-operatoério
A sepse ocorreu apos o procedimento Sepse pds-procedimento

« Termos recém-adicionados

LLTs mais especificos podem estar disponiveis em uma nova versao do
MedDRA. Veja o Apéndice, Secéao 4.2.

2.5 Selecione apenas termos de nivel mais baixo vigentes

LLTs nao vigentes ndo devem ser usados para selegcédo de termos.

2.6 Quando solicitar um termo

Nao aborde deficiéncias no MedDRA com solugdes especificas da organizagao.
Se nao houver um termo MedDRA disponivel para refletir adequadamente as
informacdes relatadas, envie um pedido de alteragao a MSSO.

Exemplo

Pedido de Alteracao para um Novo Termo

LLT Coinfecgéo por virus da hepatite B (HBV) foi adicionado ao MedDRA apds
solicitacdo de um usuario.




2.7 Uso de Julgamento Médico na Selegao de Termos

Se n&o houver uma correspondéncia exata, julgamento médico deve ser usado
para representar adequadamente o conceito médico com um termo existente no
MedDRA.

2.8 Selecionando Mais de um termo.

Quando um conceito médico especifico nao é representado por um unico termo
MedDRA, considere solicitar um novo termo por meio do processo de solicitagao
de mudanca (veja a Segao 2.6). Enquanto aguarda o novo termo, selecione um
ou mais termos existentes usando uma abordagem consistente, com cuidadosa
consideragao do impacto na recuperacgao, analise e relatérios de dados.

Em alguns casos, pode ser apropriado selecionar mais de um LLT MedDRA para
representar as informacgdes relatadas. Se apenas um termo for selecionado, a
especificidade pode ser perdida; por outro lado, selecionar mais de um termo
pode levar a contagens redundantes. Procedimentos estabelecidos devem ser
documentados.

Exemplo

Mais de um LLT selecionado

N&o existe um termo unico do MedDRA para "cancer gengival metastatico".
Portanto, as opc¢des séo:

1. Selecione LLT Céancer gengival OU LLT Carcinoma metastatico

2. Selecione LLT Céncer gengival E LLT Carcinoma metastatico

2.9 Verificar a Hierarquia

Ao considerar a escolha de um LLT, verifique a hierarquia acima do LLT (nivel
PT e mais acima na hierarquia até HLT, HLGT e SOC) para garantir que o
posicionamento reflita com precisado o significado do termo relatado.

2.10 Selecione Termos para Todas as Informagoes Relatadas, nao
adicione Informacgao

Selecione termos para cada RAM/EA relatado, independentemente da
associacao causal. Além disso, selecione termos para eventos relacionados a
8



dispositivos, questdes de qualidade do produto, erros de medicacao, historico
médico, historico social, investigagdes e indicagdes conforme apropriado.

Se um diagndstico for relatado com sinais e sintomas caracteristicos, a opgao
preferencial é selecionar um termo apenas para o diagndstico (veja a Seg¢éao 3.1
para detalhes e exemplos).

Ao selecionar os termos, nenhuma informacao relatada deve ser excluida do
processo de selecdo; Da mesma forma, n&do adicione informagdes selecionando
um termo para um diagndéstico se apenas sinais ou sintomas forem relatados.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Dor abdominal, aumento Dor abdominal Nao é adequado atribuir
da amilase sérica e um LLT para diagnostico
aumento da lipase sérica Amilase sérica de "pancreatite”

aumentada

Lipase aumentada




SECAO 3— PONTOS DE SELEGAO DE TERMOS

3.1 Diagnésticos Definitivos e Provisorios com ou sem Sinais e
Sintomas

A tabela abaixo apresenta opc¢des de selecao de termos para diagndsticos
definitivos e provisorios, com ou sem sinais/sintomas relatados. Exemplos estéo
listados abaixo da tabela.

Um diagnostico provisorio pode ser descrito como "suspeita de", "provavel",

"presumido”, provavel", "descartado", "questionavel", "diferencial", etc.

A opcao preferencial para um diagndstico provisorio unico ou multiplo é
selecionar termo(s) para o(s) diagndstico(s) e termos para os sinais e sintomas
relatados. Isso ocorre porque um diagnostico provisério pode mudar, enquanto
0s sinais/sintomas néo.

10



RESUMO DAS OPGCOES PREFERENCIAIS E ALTERNATIVAS

DIAGNOSTICO UNICO

DIAGNOSTICO DEFINITIVO

DIAGNOSTICO PROVISORIO

Diagnéstico unico e

Diagnéstico (unica opgao
possivel)

definitivo, sem sinais/sintomas

Diagnéstico provisério unico
sem sinais/sintomas

Diagndstico provisorio (Unica
opgao possivel)

Diagnéstico unico e definitivo
com sinais/sintomas

Preferencial: apenas diagnoéstico

Alternativa: Diagnéstico e
sinais/sintomas

que ndo estejam associados ao
diagnostico

Veja EXEMPLO 1

Nota: Sempre inclua sinais/sintomas

Diagnéstico provisoério unico
com sinais/sintomas

Preferencial: Diagnoéstico provisério e
sinais/sintomas

Alternativa: apenas sinais/sintomas

Nota: Sempre inclua sinais/sintomas
que ndo estejam associados ao
diagnostico

Veja EXEMPLO 2

MULTIPLOS DIAGNOSTICOS

DIAGNOSTICOS DEFINITIVOS

DIAGNOSTICOS PROVISORIOS

Multiplos diagnésticos definitivos
sem sinais/sintomas

Diagnésticos multiplos (Unica
opgao possivel)

Multiplos diagnésticos provisoérios
sem sinais/sintomas

Multiplos diagnosticos
provisorios (Unica opgao
possivel)

Multiplos diagnésticos definitivos
com sinais/sintomas

Preferencial: apenas multiplos
diagnosticos

Alternativa: Diagnésticos e
sinais/sintomas

Nota: Sempre inclua sinais/sintomas
que nao estejam associados ao

que ndo estejam associados ao
diagnostico diagnostico
VEJA EXEMPLO 3 VEJA EXEMPLO 4

Multiplos diagnésticos provisoérios
com sinais/sintomas

Preferencial: Multiplos diagndsticos
provisorios e sinais/sintomas

Alternativa: apenas sinais/sintomas

Nota: Sempre inclua sinais/sintomas

11



EXEMPLOS

Exemplo Relatado LLT Selecionado Opcao
Preferencial
Reacé&o anafilatica v
Reacéo Reacé&o anafilatica
. anéﬂlatlc:d’ Erupcéo cutéanea
1 dispneia cutanea,
hipotensao e Dispneia
laringoespasmo Hipotens&o
Laringoespasmo
Infarto do miocardio
Dor toracica
Possivel infarto . . v
. Dispneia
do miocardio com
2 dor toracica, Diaforese
dispneia, D —
diaforese or toracica
Dispneia
Diaforese
Embolia pulmonar
3 Infarto do miocardio v

Insuficiéncia cardiaca
congestiva
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EXEMPLOS

Exemplo Relatado LLT Selecionado Opcao
Preferencial
Embolia Embolia pulmonar
pulmonar, infarto | ynfarto do miocérdio
do miocardio e
insuficiéncia Insuficiéncia cardiaca
cardiaca congestiva
congestiva com Dor toracica
dor toracica, .
, Cianose
cianose, falta de
ar e pressao Falta de ar
.ar?ten’al Pressé&o arterial
diminuidas diminuida
Embolia pulmonar
Infarto do miocardio
Dor no peito, Insuficiéncia cardiaca
cianose, falta de congestiva
ar e pressao Dor toracica v
arterial diminuida. Ci
. o ianose
O diagndstico
4 diferencial inclui Falta de ar

embolia
pulmonar, infarto
do miocardio e
insuficiéncia
cardiaca
congestiva.

Pressé&o arterial
diminuida

Dor toracica
Cianose
Falta de ar

Pressé&o arterial
diminuida
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EXEMPLOS

Exemplo Relatado LLT Selecionado Opcao
Preferencial

Sempre inclua Infarto do L

. e C Infarto do miocardio
sinais/sintomas | miocardio, dor no
nao associados | peito, dispneia, Ictericia (note que a
ao diagnéstico diaforese, ictericia normalmente

nao esta associada a

alteracdes no k Liaud
infarto do miocardio)

ECG e ictericia

3.2 Obito e outros desfechos para pacientes

Morte, incapacidade e hospitalizagdo sdo consideradas critérios de gravidade ou
desfechos no contexto de relatérios de seguranga e geralmente n&o sao
considerados RAMs/EAs. Os desfechos e critérios de gravidade s&o tipicamente
registrados de forma separada (campo de dados) das informagdes de evento.
Um termo para o critério de desfecho ou gravidade deve ser selecionado se for a
unica informacao relatada ou fornecer informacgdes clinicas significativas.

(Para relatos de suicidio e automutilagao, veja a Secéao 3.3).
3.2.1 Obito com RAMs/EAs

Obito é um desfecho e critério de gravidade e geralmente néo é considerado um
evento adverso. Se RAMs/EAs forem relatadas junto com o obito, selecione
termos apropriados. Registre o resultado fatal em um campo de dados
apropriado.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario

Death due to Infarto do miocardio
myocardial infarction
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Relatado LLT Selecionado Comentario

Constipacao, rompimento Constipacao Registre o 6bito como

do intestino, peritonite, ] desfecho e critério de
Intestino perfurado

sepse; Paciente faleceu gravidade
Peritonite
Sepse
3.2.2 Obito como Unica informacao relatada

Se o d6bito for a unica informacao relatada, selecione o termo de 6bito mais
especifico disponivel. As circunstancias do ébito ndo devem ser inferidas, mas
registradas somente se forem declaradas pelo relator.

Os termos de 6bito no MedDRA estdo no HLGT Resultados fatais.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
O paciente foi encontrado morto. Encontrado morto
Paciente morreu no parto. Morte maternal durante o parto
O laudo da autépsia afirmou que a Morte por causas naturais
causa da morte foi natural.

3.23 Termos de 6bito que adicionam informagdes clinicas
importantes

Termos de morte que adicionam informagdes clinicas importantes devem ser
selecionados junto com quaisquer RAM/EAs relatados.



Exemplo

Relatado LLT Selecionado

O paciente teve uma erupcéao cutanea Erupcéo cutanea

e morte subita cardiaca. o i
Morte subita cardiaca

3.24 Outros desfechos para pacientes (nao fatais)

Hospitalizac&o, incapacidade e outros desfechos de pacientes geralmente nao
sao considerados RAMs/EAs.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Hospitalizac&o por Insuficiéncia cardiaca Registrar a
insuficiéncia cardiaca congestiva hospitalizagdo como
congestiva critério de gravidade

Se a unica informacgao relatada for o desfecho para o paciente ou critério de
gravidade, selecione o termo mais especifico disponivel.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado

Paciente foi hospitalizado Hospitalizacao

3.3 Suicidio e Automutilagao

A selegao precisa e consistente de termos para relatos de tentativas de suicidio,
suicidios completos e automutilacdo € necessaria para a recuperagao e analise
dos dados. Se o motivo do dano causado por relatado nao estiver claro, busque
esclarecimentos junto a fonte.
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3.31 Se superdosagem é relatada

N&o presuma que uma superdosagem — incluindo uma intencional — &€ uma
tentativa de suicidio. Selecione apenas o termo de superdosagem apropriado
(veja a Secéo 3.18).

3.3.2 Se automutilagcao é relatada

Para relatos de automutilagdo que nao mencionem suicidio ou tentativa de
suicidio, selecione apenas o termo apropriado de automutilagao.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Auto-agressao Laceracéo autoinfligida LLT Laceragdo
autoinfligida esta ligado
Cortou os préprios pulsos ao PT Automutilagao
intencional
Pulsos cortados em uma | Laceragéao autoinfligida
tentativa de suicidio . o
Tentativa de suicidio
Tomou uma overdose Superdosagem Se overdose for relatado
numa tentativa de intencional no contexto de suicidio
suicidio ) o ou tentativa de suicidio,
Tentativa de suicidio
LLT Superdosagem
intencional pode ser
selecionado (veja
também a Secé&o 3.18)

3.3.3 Tentativa fatal de suicidio

Se uma tentativa de suicidio for fatal, selecione o termo que reflete o resultado
em vez de apenas a tentativa.
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Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Tentativa de suicidio
resultou em morte

Suicidio consumado

Registre a morte como
desfecho e critério de
gravidade.

3.4 Informagoes conflitantes/ambiguas/vagas

Quando informagdes conflitantes, ambiguas ou vagas séo relatadas, a selecéo
de termos para apoiar a recuperacao adequada dos dados pode ser dificil.
Quando isso acontecer, tente obter informagdes mais especificas. Se nao
houver esclarecimento, selecione os termos ilustrados nos exemplos abaixo

(Segbes 3.4.1 a 3.4.3).
3.41

Exemplo

Informacao conflitante

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Hipercalemia com
potassio sérico de 1,6
mEq/L

Potassio sérico anormal

O LLT Potéassio sérico
anormal abrange ambos
0s conceitos (nota:
potassio sérico de 1,6
mEq/L € um resultado
baixo, ndo alto)
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3.4.2 Informagao ambigua

Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario

Dor GU Dor Tente obter
esclarecimentos sobre o
significado de "GU" com
a fonte relatora, para que
a selecao de termos mais
especifica seja possivel.
"GU" pode ser tanto
"genito-urinaria" quanto
"Ulcera gastrica". Se ndo
houver informacodes
adicionais disponiveis,
selecione um termo que
reflita as informacdes
conhecidas, por exemplo,
LLT Dor

3.4.3 Informacgao vaga

Para informacgdes vagas, tente obter esclarecimentos. Se nao houver, selecione
um LLT que reflita a natureza vaga do evento relatado.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario

Ficou verde Evento n&o avaliavel "Ficou verde" relatado
sozinho é vago; isso
pode se referir a uma

condi¢cao do paciente ou

até mesmo a um produto
(por exempilo,
comprimidos)
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Relatado LLT Selecionado Comentario

O paciente tinha um Disturbio mal definido | Como se sabe que existe
problema médico de tipo algum tipo de disturbio
incerto médico, o LLT Disturbio
mal definido pode ser
selecionado

3.5 Combinacao de termos

Um termo combinado no MedDRA é um conceito médico unico combinado com
uma redacado médica adicional que fornece informagdes importantes sobre
fisiopatologia ou etiologia. Um termo combinado € um conceito médico
reconhecido internacionalmente, distinto e robusto, como ilustrado nos exemplos
abaixo.

Exemplo

Termos combinados no MedDRA

PT Retinopatia diabética
PT Cardiomegalia hipertensiva

PT Pneumonia eosinofilica

Um termo combinado pode ser selecionado para certas RAMs/EAs relatados
(por exemplo, uma condicao "devida" a outra condi¢ao), tendo em mente os
seguintes pontos (Nota: o julgamento médico deve ser aplicado):

3.51 Diagnéstico e sinal/sintoma

Se um diagnostico e seus sinais ou sintomas caracteristicos forem relatados,
selecione um termo para o diagndstico (veja a Seg¢ao 3.1). Um termo combinado
MedDRA nao é necessario neste caso.
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Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Dor no peito devido a infarto do
miocardio

Infarto do miocardio

3.5.2 Uma condicao relatada é mais especifica que a outra

Se duas condi¢des forem relatadas em combinagao, e uma for mais especifica
que a outra, selecione um termo para a condicdo mais especifica.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Transtorno da funcéo hepatica
(hepatite aguda)

Hepatite aguda

Arritmia devido a fibrilagao atrial

Fibrilag&o atrial

3.5.3 Esta disponivel um termo combinado

Se duas condig¢des ou conceitos forem relatados em combinagao, € um unico
termo combinado MedDRA estiver disponivel para representa-los, selecione

esse termo.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Retinopatia devido ao diabetes

Retinopatia diabética

Erupgao com coceira

Erupgéo cuténea pruriginosa

Céancer de mama (HERZ positivo)

Céancer de mama HERZ2 positivo
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3.54 Quando “dividir’ em mais de um termo MedDRA

Se "dividir" os eventos relatados fornece mais informagdes clinicas, selecione
mais de um termo MedDRA. Por exemplo, no campo da oncologia, pode haver
situagcdes em que é importante capturar informacdes ndo apenas para o tipo de
tumor, mas também para o marcador genético associado ou anormalidade,
devido as implicacdes para a etiologia, prognéstico ou tratamento. Se um termo
combinado que descreva um marcador genético ou anormalidade associada a
uma condicdo medica nao estiver disponivel, termo separado pode ser
selecionado para representar o marcador genético ou anormalidade, bem como
a condicdo médica associada.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Diarreia e vémito Diarreia
Vémito
Fratura do punho devido a queda Fratura do punho
Queda
Melanoma maligno positivo para Mutacédo no gene BRAF
BRAF Melanoma maligno

Exerca julgamento médico para que a informacgao nao seja perdida ao "dividir"
termos. Sempre verifique a hierarquia do MedDRA acima do termo selecionado
para garantir que ela seja adequada para as informacdes do relato.
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Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Hematoma devido a uma
mordida de animal

Mordedura de animal

Hematoma traumatico

LLT Hematoma
traumatico € mais
apropriado do que LLT
Hematoma

(LLT Hematoma
traumatico esta no HLT
Lesées de local
inespecifico e HLT
Hemorragias NCO
enquanto o LLT
Hematoma se liga
apenas ao HLT
Hemorragias NCO)

3.5.5

Evento relatado com condigao preexistente

Se um evento for relatado junto com uma condigéo preexistente que ndo mudou,
e se nao houver um termo de combinacao apropriado no MedDRA, selecione um
termo apenas para o evento (veja a Sec¢éo 3.9 para condigdes preexistentes que

mudaram).
Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Falta de ar devido a Falta de ar Neste caso, "falta de ar"

cancer que ja existia

é o evento; "cancer" é a
condi¢ao preexistente
gue nao mudou
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3.6 Especificidade Idade vs. Evento

3.6.1 Termo MedDRA inclui informagoes sobre idade e eventos

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Ictericia em um recém-nascido

Ictericia de recém-nascido

Desenvolveu psicose aos 6 anos

Psicose na infancia

3.6.2 Nenhum termo disponivel no MedDRA inclui informag¢ées tanto
sobre idade quanto sobre eventos

A opcéo preferencial é selecionar um termo para o evento e registrar a idade no
campo demografico apropriado.

Alternativamente, selecione termos (mais de um) que juntos reflitam tanto a
idade do paciente quanto o evento.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Opcao Preferencial
Pancreatite em Pancreatite v
recém-nascido
Pancreatite
Distarbio neonatal
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3.7 Especificidade do local do corpo vs. evento

3.71 O termo MedDRA inclui informagoes sobre o local do corpo e o
evento
Exemplo
Relatado LLT Selecionado

Erupcao cutanea no rosto

Erupgéo cuténea na face

3.7.2 Nenhum termo disponivel do MedDRA inclui informag¢ées tanto
sobre o local do corpo quanto sobre o evento

Selecione um termo para o evento, em vez de um termo que reflita uma
condicdo nao especifica no local do corpo; em outras palavras, a informagao do
evento geralmente tem prioridade.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Erupcao cutanea no peito

Erupcéo cutéanea

Neste caso, ndo existe
um termo disponivel para
uma erupgao cutanea no

peito

No entanto, é necessario julgamento médico e, as vezes, as informagdes do
local do corpo devem ter prioridade, como no exemplo abaixo.
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Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Cianose no local da
injecao

Alteragdo da cor no local
da injegéo

A cianose pode sugerir
um disturbio
generalizado. Neste
exemplo, selecionar a
cianose LLT resultaria na
perda de informacdes
meédicas importantes e
falha de comunicagao

3.7.3

Evento ocorrendo em muiltiplos locais do corpo

Se um evento relatado ocorreu em mais de um local do corpo, e se todos esses
LLTs estiverem vinculados ao mesmo PT, entao selecione um unico LLT que
reflita o evento com maior precisdo; em outras palavras, as informagoées do

evento tém prioridade.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Erupcao cutanea no rosto
€ pescogo

Erupcgéo cutanea

Tudo ligado ao PT
Erupcao cutanea

Edema das méaos e dos
pés

Edema das extremidades

LLT Edema das mé&os e
LLT Pés edematosos
estdo ambos ligados ao
PT Edema periférico. No
entanto, LLT Edema das
extremidades reflete com
maior precisao o evento
em um unico periodo
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3.8 Infecgao especifica do local vs. Infecgao especifica de
microorganismo

3.81 Termo inclui microrganismo e localizagao anatéomica
Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Pneumonia Pneumonia Neste exemplo, a
pneumocdcica pneumocodcica localizagédo anatdmica
implicita é o pulmao

3.8.2 Nenhum termo MedDRA disponivel inclui tanto
microrganismos quanto localizagao anatémica

A opcéo preferencial é selecionar termos tanto para a infecgéo especifica do
microrganismo quanto para a localizagdo anatémica.

Alternativamente, selecione um termo que reflita a localizagdo anatdémica ou um
termo que reflita a infecgao especifica do microrganismo. O julgamento médico
deve ser usado para decidir se a localizagdo anatoémica ou a infecgcao especifica
de um microrganismo deve ter prioridade.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Opcao Comentario
Preferencial
Infecgao renal por Infecgao por v Representa tanto
Klebsiella klebisiella infeccao especifica

de microrganismo
quanto localizagao
anatébmica

Infecgéo renal

Infecgéo renal Representa infecgao
especifica por
localizagao
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Relatado LLT Selecionado Opcao Comentario
Preferencial

Infecgéo por Representa infecgao
klebsiella especifica de
microrganismos

3.9 Modificagao de condigoes preexistentes

Condicodes preexistentes que mudaram podem ser consideradas ARs/EAs,
especialmente se a condigédo piorou ou progrediu (veja a Seg¢ado 3.5.5 para
condicdes preexistentes que ndo mudaram e a Secéo 3.22 para uma melhora
inesperada de uma condigao preexistente).

Maneiras pelas quais condi¢goes preexistentes podem ser modificadas

Agravado, exacerbado, piorado
Recorrente

Progressivo

Selecione um termo que mais corretamente reflita a condicado modificada (se tal
termo existir)

Exemplo

Relatado LLT Selecionado

Exacerbagao da miastenia gravis Miastenia gravis agravada

Se tal termo nao existir, considere estas abordagens:

« Exemplo 1: Selecione um termo para a condi¢ao preexistente e registre a
modificagao de forma consistente e documentada em campos de dados
apropriados

28



+ Exemplo 2: Selecione um termo para a condicio preexistente e um
segundo termo para a modificagao da condigao (por exemplo, LLT
Condigéo agravada, LLT Progressao da doenga). Registre a modificagcéo
de forma consistente e documentada em campos de dados apropriados.

Exemplo
Exemplos Relatado LLT Selecionado Comentario
Exemplo 1 Ictericia agravada Ictericia Registre
"agravado" de
forma consistente
e documentada.
Exemplo 2 Ictericia agravada Ictericia Registre
o "agravado" de
Condigéo .
forma consistente
agravada

e documentada.
Selecione os
termos para a

condigao

preexistente e a
modificagao.

3.10 Exposicoes durante gravidez e amamentagao

Para selecionar o termo de exposigao mais apropriado (ou termos) das no HLT
Exposi¢bes associadas a gravidez, ao parto e a lactagdo, primeiro determine se
o sujeito/paciente exposto € a mae, a crianga/feto ou o pai. Se as informagdes
literais do relato nao especificarem quem foi exposto, entdo um termo geral
como LLT Exposigao durante a gravidez pode ser selecionado.

Além disso, o MedDRA inclui termos que indicam que uma mulher gravida ou
amamentando foi exposta, que sdo colocados em HLTs diferentes do HLT
Exposi¢bes associadas a gravidez, ao parto e a lactagdo. Esses termos incluem,
por exemplo, PT Imunizagdo Materna, PT Terapia materna para aceleragéo da
maturidade pulmonar fetal e PT Terapia materno-fetal, além de varios PTs
relacionados a gravidez sob uso contraceptivo. A sele¢ao dos termos de
exposicao a gravidez/amamentacao pode ser considerada adicionalmente,
dependendo das circunstancias especificas de cada caso.
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3.10.1 Eventos na mae

3.10.1.1 Paciente gravida exposta a medicamentos com
consequéncias clinicas

Se a exposicao a gravidez for relatada com consequéncias clinicas, selecione
termos tanto para a exposi¢ao gestacional quanto para as consequéncias
clinicas.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado

Paciente gravida que recebeu o Exposicdo materna durante a gravidez
medicamento X apresentou uma

~ R - Erupcéo cuténea pruriginosa
erupgao cutanea pruriginosa

3.10.1.2 Paciente gravida exposta a medicamentos sem
consequéncias clinicas

Se um relato de exposi¢ao a gravidez afirmar especificamente que ndo houve
consequéncias clinicas, a opgao preferencial é escolher apenas um termo para
a exposicao a gravidez. Alternativamente, um termo para exposi¢cao a gravidez
e,adicionalmente, o LLT Nenhum efeito adverso podem ser selecionados (ver
Secao 3.21).

Exemplo

Relatado LLT Selecionado Opcao Preferencial

Paciente recebeu o Exposicdo materna v
medicamento X durante a durante a gravidez
gravidez (sem efeito

adverso) Exposicdo materna
durante a gravidez

Nenhum efeito adverso
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3.10.2 Eventos na crianga ou feto

Selecione termos tanto para o tipo de exposi¢céo quanto para evento(s)
adverso(s).

Exemplo

Relatado LLT Selecionado

Mulher gravida tomando o Exposicdo materna durante a gravidez
medicamento X; Taquicardia fetal

observada no exame de rotina Taquicardia fetal

Bebé nascido com fenda palatina; O Exposig¢éo paterna a droga ou
pai ja tomava o medicamento X antes medicamento antes da gravidez

da concepgao .
Fenda palatina

Amamentagao de recém-nascido Exposi¢cdo a medicamento pelo leite
exposta ao medicamento X através do materno

leite materno; vémito experiente o
Vémito neonatal

3.11 Termos congénitos

"Congénita" = qualquer condi¢ao presente no nascimento, seja geneticamente
hereditaria ou ocorrendo in utero (veja o Guia Introdutério MedDRA).

3.11.1 Condigoes congénitas

Selecione termos do SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos quando
o relator descrever a condigdo como congénita ou quando o julgamento meédico
comprova que a condi¢cao estava presente no momento do nascimento.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Doenca cardiaca Cardiopatia congénita
congénita
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fimose

Relatado LLT Selecionado Comentario
Crianga nascida com
doenca cardiaca
Recém-nascido com Fimose Um termo "congénito"

nao esta disponivel, mas
LLT/ PT Fimose esta
ligado ao SOC primario
Disturbios congénitos, de
familia e genéticos

3.11.2

Condi¢oes adquiridas (ndo presentes ao nascer)

Se houver informagdes disponiveis indicando que a condi¢do ndo é congénita ou
presente ao nascer, ou seja, que ela foi adquirida, selecione o termo nao
qualificado para a condigao, certificando-se de que o termo nao qualificado nao
esteja ligado ao SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos. Se um termo
nao qualificado estiver disponivel, selecione o termo "adquirido" para a condigao.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Desenvolvida Cegueira
noturna na meia-idade

Cegueira noturna

LLT/PT Cegueira noturna
liga ao SOC primario
Disturbios oculares. N&o
presuma que a condi¢cao
é congénita (LLT/PT
cegueira noturna
congénita).

Desenvolveu fimose aos
45 anos

Fimose adquirida

LLT/ PT Fimose nao
deve ser selecionado
porque esta ligado ao

SOC primario Disturbios
congénitos, de familia e
genéticos
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Relatado LLT Selecionado Comentario

Paciente de 34 anos Membrana esofagica |Um termo nao qualificado
diagnosticado com adquirida "Membrana esofagica"
membrana esofagica nao esta disponivel. Nao

se pode assumir que a
condicao estava presente
ao nascer, portanto é
apropriado selecionar o
termo adquirido.

3.11.3 Condi¢oes nao especificadas como congénitas ou adquiridas

Se uma condicéo for relatada sem qualquer informacao que a descreva como
congénita ou adquirida, selecione o termo nao qualificado para a condigédo. Para
condigdes ou doengas existentes tanto em forma congénita quanto adquirida, a
seguinte convengao € aplicada no MedDRA: a forma mais comum da
condigao/doenca é representada no nivel da PT sem adicionar um qualificador
de "congénita" ou "adquirida".

Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario

Estenose pildrica Estenose pildrica A estenose pildrica €
mais comumente
congénita do que

adquirida; LLT/ PT
Estenose pilérica é do

SOC primario Disturbios

congénitos, de familia e

genéticos
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Relatado LLT Selecionado Comentario

Hipotireoidismo Hipotireoidismo O hipotireoidismo é mais
comumente adquirido do
que o congénito; LLT/ PT
Hipotireoidismo & do
SOC primario Disturbios
endocrinos

3.12 Neoplasias

Devido ao grande numero de tipos de neoplasias, ndo é possivel fornecer
orientacao especifica para todas as situagdes. O Guia Introdutério do MedDRA
descreve 0 uso e a colocagao de termos de neoplasia e termos relacionados no
MedDRA.

Lembre-se do seguinte:

Termos de Neoplasia no MedDRA

"Cancer" e "carcinoma" sdo sinbnimos (veja as descrigdes de conceito online
do MedDRA, que podem ser acessadas pelo navegador baseado na web e
pelo navegador de desktop MedDRA)

Os termos "Tumores" referem-se a neoplasia

Os termos "nédulo" e "massa" nao sao neoplasia

Se o tipo de neoplasia nao estiver claro, busque esclarecimentos com o relator.
Consulte especialistas médicos ao escolher termos para neoplasias dificeis ou
incomuns.

3.121 Nao inferir malignidade

Selecione um termo de malignidade somente se a malignidade for declarada
pelo relator. Relatos de eventos "tumor" ndo devem ser atribuidos a um termo

"cancer", "carcinoma" ou outro termo maligno, a menos que esteja claro que ha
malignidade.

34




Exemplo

Relatado LLT Selecionado
Tumor crescendo na pele Tumor cutaneo
Cancer crescendo na lingua Cancer de lingua maligno

3.13 Procedimentos médicos e cirurgicos

Termos no SOC Procedimentos cirurgicos e médicos geralmente nao séo
apropriados para RAMs/EAs. Os termos deste SOC nao sao multiaxiais. Esteja
ciente do impacto desses termos na recuperacao, analise e relatorios de dados.

Tenha em mente:
3.13.1 Apenas o procedimento é relatado

Se apenas um procedimento for relatado, selecione um termo para o
procedimento.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Paciente recebeu transfusao de Transfuséo de plaquetas
plaquetas
Paciente fez tonsilectomia na infancia Tonsilectomia
3.13.2 Procedimento e diagndstico sao relatados

Se um procedimento for relacionado com um diagndstico, a opgao preferencial é
selecionar termos tanto para o procedimento quanto para o diagndstico.
Alternativamente, selecione apenas um termo para o diagnostico.
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado |Preferencial Comentario
Option
Transplante de Transplante de v Selecionar o termo
figado devido a figado para o procedimento
lesao hepatica pode indicar a

Leséao hepatica gravidade da

condicao

Leséao hepatica

3.14 Investigagoes

SOC Investigagdes inclui nomes de testes com qualificadores (por exemplo,
aumentado, diminuido, anormal, normal) e sem qualificadores. Condigbes
médicas correspondentes (como termos "hiper-" e "hipo-") estdo presentes em
outros SOCs de "disturbio" (por exemplo, SOC Disturbios metabdlicos e
nutricionais).

O SOC Investigacdes nao € multiaxial; sempre considere os termos neste SOC
para recuperacao de dados.

3.14.1 Resultados de investigagoes como RAMs/EAs

Lembre-se dos seguintes pontos ao selecionar os termos para os resultados das
investigacoes:

» Selecionar termos para uma condicdo médica vs. resultado de

investigacao
Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Hipoglicemia Hipoglicemia LLT Hipoglicemia ligado

ao SOC Disturbios
metabodlicos e
nutricionais
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Diminui¢ao da glicose

Glicose diminuida

LLT Glicose diminuida

ligado ao SOC
Investigacbes
+ Resultado inequivoco da investigagao
Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario

Glicose 40 mg/dL

Glicose baixa

A glicose esta claramente
abaixo da faixa de
referéncia

+ Resultado de investigagdo ambiguo

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Sua glicose era 40

Glicose anormal

Neste exemplo, nenhuma
unidade foi relatada.
Selecione LLT Glicose
anormal se nao houver
esclarecimento

3.14.2 Resultados de investigagcao consistentes com o diagnéstico

Quando os resultados da investigacao estao relacionados com um diagnéstico,
selecione apenas um termo para o diagnéstico se os resultados forem
consistentes com o diagnostico.
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario
Elevacéo do potassio, K Hipercalemia N&o é necessario
7,0 mmol/L e hipecalemia selecionar LLT Potassio
aumentado
3.14.3 Resultados de investigagao nao consistentes com o
diagnéstico

Quando os resultados da investigacéo estéo relacionados com um diagnéstico,
selecione um termo para o diagnostico e, também, para quaisquer resultados de
investigacado que n&o sejam consistentes com o diagndstico.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Alopecia, erupgao Alopecia Potassio elevado nao é
cutanea e potassio £ . 5 consistente com o
elevado 7,0 mmol/L flipgac cutanea diagndstico de alopecia e
Potassio aumentado erupgéo cutanea. Os

termos para todos os
conceitos devem ser
selecionados.

3.14.4 Termos de resultado de investigagoes agrupados

Selecione um termo para cada resultado de investigagdo como relatado; n&o
"agrupe" resultados separados sob um termo, a menos que relatado como tal.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Anormalidades nos Testes de fungéao
testes de funcéo hepatica hepatica anormais
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Relatado LLT Selecionado Comentario

Aumento da fosfatase Fosfatase alcalina Selecione quatro termos
alcalina, aumento da aumentada individuais para os
TGP, aumento da TGO e resultados da
~ TGP aumentada . D .
elevagao da LDH investigacdo. Um termo
TGO aumentada unico como LLT Testes

de fungdo hepatica
anormais nao deve ser
selecionado

LDH aumentada

3.14.5 Termos de investigagoes sem qualificadores

Termos no SOC Investigagdes sem qualificadores séo destinados a registrar
nomes de testes ao inserir dados de testes diagnodsticos no padréo de
transmissao eletrénica ICH E2B.

Exemplo
Relatado (Verbatim) LLT Selecionado Comentario
Débito cardiaco medido Débito cardiaco
Hemoglobina 7,5 g/dL Hemoglobina LLT Hemoglobina

diminuida nao deve ser

selecionado, pois € tanto
um nome de exame
guanto um resultado*

* O MedDRA é usado apenas para nomes de testes, nao para resultados de
testes, nos elementos de dados E2B para Resultados de Testes e
Procedimentos

Termos de nomes de teste sem qualificadores ndo sao destinados a ser usados
em outros campos de dados que capturem informagdes, como RAMSs/EAs e
histérico médico. Uso da “Unqualified Test Name Term List” € opcional e pode
ser usada para identificar a selecao inadequada desses termos em campos de
dados que nao sejam o nome do teste elemento de dados. It is available for
download from the MedDRA and JMO websites.
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3.15 Erros de Medicagao, Exposi¢coes Acidentais e Exposi¢coes
Ocupacionais

3.15.1 Erros de medicacao

Para fins de selegéo de termos e analise de dados codificados pelo MedDRA,
Erro de medicacao € definido como qualquer evento ndo intencional e evitavel
que possa causar ou levar ao uso inadequado de medicamentos ou dano ao
paciente enquanto o medicamento estiver sob controle do profissional de saude,
paciente ou consumidor.

As Descricoes de Conceitos online contém descri¢des da interpretagao e uso de
certos termos de erro de medicagao (por exemplo, "Erro de dispensagao").

Todas as informagdes relevantes (incluindo contextuais) devem estar disponiveis
durante a selegdo do mandato.

Para mais informacodes, consulte a Secédo 3 do Documento “MedDRA Points to
Consider Companion Document”, que contém exemplos detalhados, orientagdes
e "Perguntas e Respostas" sobre erros de medicacéo (veja Apéndice, Segéo 4.2
Links e Referéncias).

Relatos de erros na medicagdo podem ou nao incluir informacdes sobre
consequéncias clinicas.

3.15.11 Erros de medicacgao relatados com consequéncias clinicas

Se um erro de medicagao é relatado com consequéncias clinicas, selecione
termos tanto para o erro de medicacédo quanto para as consequéncias clinicas.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario

O paciente recebeu o Medicamento incorreto
medicamento errado e administrado

apresentou hipotensao. . .
Hipotenséo
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Por causa de nomes de
medicamentos que soam
semelhantes, o
medicamento errado foi
dispensado; Como
resultado, o paciente
tomou o medicamento
errado e apresentou uma
erupgao cutanea.

Medicamento incorreto
dispensado

Medicamento incorreto
administrado

Nome de medicamento
de som semelhante

Erupcéo cuténea

O erro 'originario’
(medicamento incorreto
dispensado) e os erros

adicionais ou
'‘consequentes’ e 0s
fatores contribuintes
(Nome de medicamento
de som semelhante)
indicados no relato
devem ser codificados,
sem subtrair ou inferir
informacodes

A preparagao de insulina
foi administrada com a
seringa errada,
resultando na
administragao de uma
overdose. O paciente
desenvolveu

Medicamento
administrado em
dispositivo incorreto

Superdosagem acidental

Hipoglicemia

Se overdose
(superdosagem) é
relatada no contexto de
um erro de medicacgao, o
termo mais especifico
LLT Superdosagem
acidental pode ser

hipoglicemia. selecionado (veja
também a Secé&o 3.18)
3.15.1.2 Erros de medicagao e potenciais erros de medicacgao

relatados sem consequéncias clinicas

Erros de medicacao sem consequéncias clinicas nao sdo RAMs/EAs. No
entanto, é importante registrar a ocorréncia ou possivel ocorréncia de um erro
de medicacao. Selecione um termo que se aproxime mais da descri¢cao do erro

de medicacgao relatado.

Erro de medicacgao interceptado: Para fins de selecdo de termos e analise de
dados codificados pelo MedDRA, um erro de medicacao interceptado refere-se a
situagdo em que ocorreu um erro de medicagédo, mas € impedido de chegar ao
paciente ou consumidor. O termo de erro interceptado deve refletir o estagio em
que o erro ocorreu, e nao o estagio em que foi interceptado.
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Se um relato de erro de medicacao declarar especificamente que nao houve
consequéncias clinicas, a opgao preferencial é selecionar apenas um termo
para o erro. Alternativamente, um termo para erro de medicacéo e,
adicionalmente, o LLT Nenhum efeito adverso pode ser selecionado (ver Segao

3.21).
Exemplo
Relatado LLT Selecionado Opcao Preferencial
A medicagéo Formulagéo v
intramuscular foi intramuscular
administrada por via administrada por outra
intravenosa em vez de via
intramuscular, mas o
paciente ndo apresentou Formulagéo
efeitos adversos. intramuscular
administrada por outra
via
Nenhum efeito adverso
Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario

O farmacéutico percebe
que os nomes de dois
medicamentos séo
semelhantes e esta
preocupado que isso
possa resultar em
alguém recebendo um
medicamento errado

Nome semelhante de
medicamento

Potencial para erro de
medicagdo, medicamento
incorreto

Isto € um Erro de
medicacgao potencial. LLT
Nome semelhante de
medicamento é um fator
contribuinte, e o LLT
Potencial para erro de
medicacdo, medicamento
incorreto indica o erro
potencial, incluindo o tipo
de erro.
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

O médico prescreveu a
dose errada do
medicamento; O erro foi
identificado no momento

da dispensacéao

Erro de prescrigcdo de
medicamento
interceptado

Erro de prescrigdo da
dose do medicamento

O farmacéutico
dispensou o

medicamento errado
devido a um design de
rétulo semelhante, mas o
paciente percebeu o erro
e nao tomou o
medicamento

Erro de dispensagéo de
medicamento
interceptado

Semelhanga de rotulos
de medicamentos

Medicamento incorreto
dispensado

Os termos de erro
interceptado refletem a
etapa em que o erro
ocorreu, que nao €
necessariamente a etapa
em que foi interceptado.

Capture o tipo de erro

que foi interceptado e

fatores contribuintes
relatados

O paciente esqueceu de
tomar a dose
programada do
medicamento X

Esqueceu de tomar o
produto

LLT Esqueceu de tomar
o produto(PT Omisséo de
dose do produto por erro)
€ um exemplo omissao
de dose nao
intencional/dose
esquecida. Veja o “Points
to Consider Companion
Document” para
exemplos adicionais de
varios cenarios de
omissao de dose.

A dose programada do
medicamento X do
paciente nao foi
administrada porque ele
estava passando por
cirurgia naquele dia

Omissao intencional da
dose

Este € um exemplo de
omissao intencional. Nao
€ um erro de medicagao.
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Devido a escassez do
Medicamento X, a
paciente ficou incapaz de
tomar a medicacéao por
uma semana

Escassez de
medicamento

Interrupgéao temporaria
da terapia

Esse evento ndo é
intencional nem um erro
de medicagao. Use LLT
Interrupgdo temporaria

da terapia (PT Terapia
interrompida, HLT
Procedimentos
terapéuticos NCO) e
capturar o fator externo
especifico que causou a
interrupcao da terapia.

3.15.1.3

Erros no monitoramento de medicamentos

Para fins de selecédo de termos e analise de dados codificados pelo MedDRA,
um erro de monitoramento de medicamentos € um erro que ocorre no processo
de monitoramento do efeito do medicamento por meio de avaliagao clinica e/ou

dados laboratoriais.

Também pode se referir a erros de monitoramento ao seguir instrugées ou
informagdes pertinentes ao uso seguro do medicamento, como o cenario
especifico relacionado ao termo LLT Hipersensibilidade documentada ao
medicamento administrado como abaixo.
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Exemplo

um medicamento a base
de sulfonamida e
apresenta sibilo

Relatado LLT Selecionado Comentario
Paciente com alergia a Hipersensibilidade Este Erro de medicagao
sulfa documentada no documentada ao refere-se a situacdo em

prontuario meédico recebe medicamento que um paciente recebe

administrado

Sibilo

um medicamento que
esta documentado no
seu prontuario médico
que pode causar uma
reacao de
hipersensibilidade no
paciente.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

As enzimas hepaticas do
paciente foram medidas
a cada seis meses, em

vez do cronograma
mensal recomendado

Procedimento de
monitoramento de
medicamento realizado
incorretamente

O cronograma mensal de
monitoramento esta na
bula desse medicamento.
Este € um exemplo de
monitoramento incorreto
de exames laboratoriais
recomendados no uso de
um medicamento.

Paciente que tomou
medicamento a base de
litio n&o teve seus niveis

de litio medidos

Analise de
monitoramento
terapéutico de

medicamento né&o
realizada

Este € um exemplo de
nao monitorar o nivel
terapéutico do
medicamento para
garantir que ele esteja
dentro da faixa
terapéutica recomendada
na bula para esse
medicamento.
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Existem situacdes especificas de erro de medicacdo quando o produto é
prescrito, dispensado ou coadministrado com medicamentos especificos, com
alimentos especificos, ou a pacientes com estados de doencas especificas ou
variantes genéticas, e a bula descreve os efeitos nocivos conhecidos dessas
interacdes. Selecione um termo de erro de medicacgao para o tipo de interagao,
como os listados abaixo.

Se o relato indicar que isso é uso indevido intencional ou uso intencional off-
label, selecione os termos apropriados que representem a natureza intencional
do evento. Se o relatério ndo fornece informagdes sobre se o evento foi acidental
ou intencional, selecione um termo apropriado para questdes de interacio, por
exemplo, LLT Problema de interagdo medicamentosa descrita no documento de
referéncia.

Medication Error Terms — Labelled Interactions

Erro de medicagéo de interagdo entre medicamentos indicada no documento
de referéncia

Erro de medicagéo devido a interagdo medicamento-alimento descrita em bula

Erro de medicagao de interagéo indicada no documento de referéncia entre o
medicamento e a doencga

Erro de medicagao devido a interagdo medicamento e genética descrito no
documento de referéncia

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Paciente engravidou
enquanto tomava um
antifungico e um
contraceptivo oral. Ela
nao sabia do aviso de
interacao no rotulo.

Erro de medicacgéo de
interag&o entre
medicamentos indicada
no documento de
referéncia

Gravidez com uso de
contraceptivo oral

Esta interacao
medicamentosa esta
informada em bula (veja
também a Secéo 3.20)
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

O paciente bebeu suco
de toranja por engano
enquanto tomava um

bloqueador de canais de
calcio.

Erro de medicacéo
devido a interagdo
medicamento-alimento
descrita em bula

Esta interacdo esta
informada em bula (ver
secgao 3.20)

A um paciente com
insuficiéncia renal é
acidentalmente prescrito
um medicamento
contraindicado em caso
de insuficiéncia renal

Erro de medicacéo de
interag&o indicada no
documento de referéncia
entre o medicamento e a
doenca

Medicamento
contraindicado prescrito

Esta na bula essa
interacao medicamento-
doenca. O LLT
Medicamento
contraindicado prescrito
fornece informacoes
adicionais sobre a
natureza do erro de
interacao e a fase em
que O erro ocorreu.

O paciente recebeu
inadvertidamente um
medicamento
contraindicado em
pacientes com
metabolizadores fracos
do citocromo P450 2D6

Erro de medicacéao
devido a interagdo
medicamento e genética
descrito no documento
de referéncia

Medicamento
contraindicado
administrado

Situagéo de
metabolizador fraco para
CYP2D6

A interacdo medicamento
e variante genética esta
na bula

3.15.1.4

Nao infira um erro de medicagao

Nao infira que ocorreu um erro de medicagao a menos que informacdes
especificas sejam fornecidas. Isso inclui inferir que houve dose extra,
superdosagem ou dose subterapéutica (ver Secgao 3.18).

47



Nao é recomendado usar termos do HLGT Erros de medicacéao e outros erros e
problemas de utilizagcao do produto para descrever um cenario que se refere a
um problema de uso intencional, como abuso, uso indevido ou uso fora da
indicacao (veja também a Secao 3.16 para mais informacdes e exemplos).

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

O paciente tomou
apenas metade da dose
minima recomendada na

bula

Dose subterapéutica

Com base no relato
literal, ndo se sabe se a
dose subterapéutica é
intencional ou acidental.
Se houver informacbes
disponiveis, selecione a
opg¢ao mais especifica
LLT Dose subterapéutica
acidental ou LLT Dose
Subterapéutica
intencional, conforme
apropriado.

3.15.2
3.15.2.1

Exposig¢oes acidentais

Exposicoes Acidentais e Exposi¢goes Ocupacionais

Os principios da Secao 3.15.1 (Erros de medicacao) também se aplicam a

exposigdes acidentais.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Crianga tomou
acidentalmente os
comprimidos da avo e
teve vdmitos em jato

Ingestao acidental de
medicamento por uma
crianga

Vémito em jato
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

O pai aplicando
corticoide topico nos
bracos expos
acidentalmente a filha ao

Exposicao acidental a
produto por uma crianga

Exposigéo por contato

O termo "exposicao a"
captura o agente de
exposigao, ou seja, um
produto, e o termo

carrega-la com a pele "exposicao por" descreve
a rota/veiculo de
exposic¢ao, ou seja,
contato com a pele
3.15.2.2 Exposi¢oes ocupacionais

Para fins de selegédo de termos e analise de dados codificados pelo MedDRA, a
exposi¢cao ocupacional abrange a exposigao "crénica" a um agente (incluindo
produtos terapéuticos) durante o curso normal de uma profissao, podendo incluir
cenarios adicionais em regides regulatorias especificas. Por exemplo, a
exposicao ocupacional pode estar relacionada a uma forma mais aguda e
acidental de exposi¢cao que ocorre no contexto da profissdo. Nessas regides, a
exposig¢ao ocupacional dos profissionais de saude pode ser de particular

interesse.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

A fisioterapeuta
desenvolveu uma
erupgao cutanea de
fotossensibilidade nas
maos apos exposicao a
um creme analgésico
contendo AINEs que
aplicou em um paciente

Exposicao ocupacional
por contato da pele com
produto

Erupgéo cutanea
fotossensivel
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Patologista cronicamente
exposto ao formaldeido
desenvolveu carcinoma

nasofaringeo

Exposicdo ocupacional a
agente toxico

Carcinoma nasofaringeo

A exposicao a
formaldeido € um fator de
risco conhecido para
esse tipo de malignidade

Enfermeira espirrou
medicamento injetavel no
préprio olho, resultando
em lacrimejamento
excessivo

Contato acidental do
produto com o olho

Lagrimas em excesso

Um termo alternativo,
LLT Exposi¢cao
ocupacional ao produto
pelo olho — poderia ser
selecionado para
substituir o LLT Contato
acidental do produto com
o olho, se aplicavel a
requisitos regionais onde
exposi¢coes agudas sao
consideradas exposigdes
ocupacionais

3.16 Uso Indevido, Abuso e Adicgao

Selecao de termos para casos de uso indevido, abuso e adiccao podem
representar desafios uma vez que os termos na linguagem leiga podem se
sobrepor até certo ponto; as circunstancias especificas de cada caso relatado
proporcionam informacdes essenciais que esclarecem os conceitos relatados.
Portanto, todas as informacgdes relevantes (incluindo contextuais) devem estar
disponiveis durante a selegédo do termo. Julgamento médico e as consideragdes
regulatorias regionais precisam ser aplicados.

Também pode ser util considerar esses conceitos conforme mostrado na tabela:
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Secoes

Conceito | Intencional? Por quem? Unso. Adicionais
terapéutico? neste

Documento

Paciente/ id
. Usc? Sim aciente/consumidor Sim* 3.16.1
indevido

Abuso Sim Paciente/consumidor Nao 3.16.2
Adicgéo Sim Paciente/consumidor Nao 3.16.3

Os conceitos erro de medicagao e uso off label estdao aqui para fins de

comparagao:
Erro de Paciente/consumidor
o Nao ou profissional de Sim 3.15
Medicacao .
saude
Uso Off Sim Proflss[onal de Sim 307
label saude

* Definicbes de uso indevido podem nem sempre incluir o conceito de uso
terapéutico; o uso indevido pode ser semelhante ao conceito de abuso em
algumas regides. (Para mais informacgdes, veja a se¢éo 3.16.1)

Selecione o termo mais especifico disponivel e sempre verifique a hierarquia
MedDRA acima do termo selecionado para garantir que ele seja apropriado para
as informacdes relatadas. Em alguns casos, pode ser apropriado selecionar
mais de um LLT para representar as informacdes do relato.

Nao é recomendado selecionar termos da hierarquia de erros e problemas de
produtos, além de termos para uso indevido, abuso ou uso off-label para

descrever o mesmo cenario.

Por exemplo, em um caso de abuso, codificar os passos da alteragao de
medicamentos nao aprovados para abuso (como esmagar um comprimido para
cheirar) com termos do HLGT Erros de medicagéao e outros erros e problemas de
utilizagdo do produto pode levar a uma super-representacao ou relato de
eventos que ndo s&o erros de medicagao reais (ou seja, a agao foi intencional,
néo acidental)).
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No entanto, se um caso envolver mais de um cenario, selecione os termos para
cada um de forma apropriada.

3.16.1 Uso indevido

Para fins de selegédo de termos e analise de dados codificados pelo MedDRA,
Uso indevido (Misuse) é o uso intencional para fins terapéuticos por um
paciente ou consumidor de um produto — vendido sem receita ou com prescricao
— que nao seja conforme prescrito ou ndao conforme as informagdes autorizadas
do produto (bula).

Uso indevido (misuse) em linguagem leiga, pode se sobrepor aos conceitos de
abuso, uso off label e erro de medicacio. Portanto, todas as informacgdes
relevantes (incluindo contextuais) devem estar disponiveis durante a sele¢ao do
termo. O termo selecionado deve representar o cenario correto relatado.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado

O paciente tomou o medicamento Uso indevido intencional de posologia
deliberadamente duas vezes ao dia em né&o descrita em bula (off label)
vez de uma vez ao dia

3.16.2 Abuso

No MedDRA, abuso € o uso intencional e n&o terapéutico por um paciente ou
consumidor de um produto — sem receita ou prescricdo — para uma recompensa
percebida ou efeito ndo terapéutico desejado, incluindo, mas nao se limitando a
“ficar chapado” (euforia). O abuso pode ocorrer com um unico uso, uso
esporadico ou uso persistente do produto.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario

Athlete used anabolic Abuso de esteroides
steroid preparation to
enhance performance
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

O paciente
ocasionalmente usa
opioide para ficar
chapado

Abuso de opioides, uso
episodico

O paciente ingeriu
deliberadamente o
medicamento tépico por
seu efeito psicoativo

Abuso de droga ou
medicamento

Uso intencional pela via
incorreta

LLT Uso intencional pela
via incorreta (PT problema
de utilizag&o intencional
do produto) fornece
informacodes adicionais
sobre a natureza do
abuso de drogas

Um paciente usou
opioides prescritos para
ficar chapado.

Abuso de opioides

O contexto indica
claramente abuso de
drogas e ndo uso
indevido intencional para
fins médicos.

Veja as Secdes 3.24.1 e 3.24.2 para referéncias adicionais a termos de "abuso"

no MedDRA.

3.16.3 Adiccao

Para fins de selegcédo de termos e analise de dados codificados pelo MedDRA,
Adicgao é um desejo avassalador de um paciente ou consumidor de tomar um
medicamento para fins nao terapéuticos, juntamente com a incapacidade de
controlar ou parar seu uso apesar das consequéncias prejudiciais. Adic¢gao pode
ocorrer porque a droga induz dependéncia fisica e, consequentemente, uma
sindrome de abstinéncia, mas isso ndo € uma caracteristica essencial; e pode
ocorrer devido ao desejo de experimentar os efeitos psicoldgicos,
comportamentais ou fisicos da droga.
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Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

O paciente tornou-se dependente de
cocaina

Dependéncia de cocaina

O paciente tornou-se dependente de
um medicamento topico ingerido
deliberadamente por seu efeito

psicoativo

Adicg¢do a droga ou medicamento

Uso intencional pela via incorreta

Veja a Secado 3.24.1 para referéncias adicionais a termos "toxicodependentes”

no MedDRA.

3.16.4

Desvio de medicamentos

Para fins de selecao de termos e analise de dados codificados pelo MedDRA,
desvio de medicamentos significa que um medicamento é desviado de usos
legais e medicamente necessarios para usos ilegais.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

O farmacéutico furtava medicamentos
da farmacia e os vendia para outros
para uso recreativo

Desvio de medicamentos

O paciente vendeu sua prescricdo de
remedio controlado para outra pessoa

Desvio de medicamentos

3.17 Transmissao de agente infeccioso via produto

Se for recebido um relato de transmisséo de um agente infeccioso via um
produto, selecione um termo para a transmissao. Se a infecgao for identificada,
selecione um segundo termo para a infecgao especifica; se apropriado, um
termo de problema de qualidade do produto também pode ser selecionado (ver

Secao 3.28).
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado

O paciente recebeu um produto spray | Transmisséo de um agente infeccioso

nasal e posteriormente desenvolveu via produto para saude

uma infecgdo nasal aguda grave com
Burkholderia cepacia. Culturas de

recipientes fechados do spray nasal Infecgéo por Burkholderia cepacia
cultivaram B. cepacia

Contaminagdo bacteriana do produto

Rinite aguda

O paciente recebeu uma transfusdo de | Doenga infecciosa transmitidas por
sangue e desenvolveu Hepatite C transfuséo

Hepatite C

Julgamento médico deve ser usado se o relator ndo declarar explicitamente a
transmissao de um agente infeccioso via um produto, mas isso pode ser
sugerido por outros dados do relato. Nesse caso, selecione LLT Suspeita de
transmissdo de agente infeccioso via um produto medicinal.

3.18 Superdosagem, Toxicidade e Intoxicacao

Os termos de superdosagem acidental estdo agrupados no HLT Erros e
problemas de administragdo do produto; outros termos de superdosagem estéo
agrupados no HLT superdosagens NCO. Os termos de toxicidade e intoxicagao
sdo agrupados no HLT Intoxicagéo e toxicidade.

Para fins de selecao de termos e analise de dados codificados pelo MedDRA,
Superdosagem é dose maior do que a dose maxima recomendada (em
quantidade e/ou concentragao), ou seja, uma dose excessiva (veja as
Descricbes de Conceitos online).

Se superdosagem, intoxicagao ou toxicidade é explicitamente relatado, selecione
o termo apropriado.
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Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Paciente tomou uma
overdose

Superdosagem

Com base neste relato,
nao se sabe se a
superdosagem foi
intencional ou acidental.
Se houver informacgdes
disponiveis, selecione a
opg¢ao mais especifica
LTL Superdosagem
acidental ou LLT
Superdosagem
intencional, conforme
apropriado.

Uma crianga foi
acidentalmente
envenenada ao ingerir
um produto quimico de
limpeza

Intoxicagdo acidental

Intoxicagdo quimica

Paciente tomou
deliberadamente uma
overdose de comprimidos
analgésicos para tratar
sua artrite que piorava

Superdosagem
intencional

LLT Artrite agravada
pode ser selecionado
como indicagao
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

A dose tomada foi
superior a dose maxima
recomendada na bula

Superdosagem

Com base neste relato,
nao se sabe se a
superdosagem foi

intencional ou acidental.

Se houver informacbes

disponiveis, selecione a

opg¢ao mais especifica

LTL Superdosagem
acidental ou LLT
Superdosagem
intencional, conforme
apropriado.

3.18.1 Superdosagem relatada com consequéncias clinicas

Selecione termos para superdosagem e para consequéncias clinicas relatadas
em associagao com a superdosagem.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Desconforto estomacal devido a
overdose de drogas do estudo

Superdosagem

Incémodo no estbmago

3.18.2 Superdosagem relatada sem consequéncias clinicas

Se um relato de superdosagem afirmar especificamente que nao houve
consequéncias clinicas, a opgao preferencial é selecionar apenas um termo
para a superdosagem. Alternativamente, um termo para overdose e,
adicionalmente, o LLT Nenhum efeito adverso pode ser selecionado (ver Segao

3.21).
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Exemplo

Nenhum efeito adverso

Relatado LLT Selecionado Opcao Preferencial
Paciente recebeu uma Superdosagem v
overdose de remédio

sem consequéncias
adversas
Superdosagem

3.19 Termos relacionados a dispositivos

3.19.1
clinicas

Se disponivel, selecione um termo que reflita tanto o evento relacionado ao
dispositivo quanto a consequéncia clinica, se assim for relatado.

Exemplo

Evento relacionado a dispositivo relatado com consequéncias

Relatado

LLT Selecionado

Paciente com implante vascular
desenvolveu uma infeccado no implante

Infecgao de implante vascular

causava dor

O paciente observou que a protese

Dor de dispositivo médico

Se nao houver um unico termo MedDRA que reflita o evento relacionado ao

dispositivo e a consequéncia clinica, selecione termos separados para ambos.
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado

Taquicardia ventricular devido ao mau | Mau funcionamento do dispositivo

funcionamento do dispositivo Taquicardia ventricular

Fratura parcial da dentadura causando Quebra de protese dentaria

dor nos dentes Dor de dente

3.19.2 Evento relacionado a dispositivo relatado sem consequéncias
clinicas

Se um evento relacionado ao dispositivo for relatado na auséncia de
consequéncias clinicas, selecione o termo apropriado.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Quebra de dispositivo médico Quebra do dispositivo
Meu adesivo esta vazando no meu Vazamento de adesivo
braco

3.20 Interagdes medicamentosas

Esse termo inclui reagdes entre medicamentos, alimentos, dispositivos e alcool.
Neste documento, "medicamento” inclui produtos bioldgicos.

Interacbes medicamentosas descritas em bula podem ser erros de medicacao
(veja a Secgéo 3.15.1.3).

3.20.1 Relator declara especificamente uma interagao

Selecione um termo de interagao e termos adicionais para qualquer evento
médico relatado.
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado

Torsade de pointes com suspeita de Interacdo medicamentosa

interacdo medicamentosa )
Torsade de pointes

O paciente bebeu suco de cranberry, Interacdo com alimentos
que interagiu com o anticoagulante,

causando aumento da RNI RNI aumentada

3.20.2 Relator nao declara especificamente uma interagao

Dois produtos podem ser usados juntos, mas se o relator ndo declarar
especificamente que ocorreu uma interagao, selecione apenas termos para os
eventos meédicos relatados.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado

O paciente iniciou um medicamento Sincope
anticonvulsivante e um medicamento
para o coragao e desenvolveu sincope

O paciente ja estava tomando um Nivel de medicamento
medicamento anticonvulsivante e foi anticonvulsivante aumentado
iniciado com um medicamento para o

coragao, e 0s niveis aumentaram

3.21 Nenhum efeito adverso e termos "normais"
3.211 Nenhum efeito adverso

LLT Nenhum efeito adverso pode ser usado quando nenhuma RAM/EA for

especificamente relatada, apesar da exposi¢ao a um produto (ver Se¢des
3.15.1.2 e 3.18.2).
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Algumas organizag¢des podem querer registrar o LLT Nenhum efeito adverso
para fins administrativos (por exemplo, estudos de registros de gravidez,
superdosagem e relatos de erros de medicagao).

3.21.2 Uso de termos "normais"”

Termos para estados normais e resultados podem ser usados conforme
necessario.

Exemplos de termos para estados normais e resultados

Ritmo sinusal
Bebé normal

Eletrocardiograma normal

3.22 Efeito terapéutico inesperado

Algumas organizagdes podem querer registrar relatos sobre um efeito benéfico
de um produto independentemente do motivo pelo qual ele foi indicado. (Tais
efeitos geralmente nao sédo considerados RAMs/EAs).

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Um paciente careca ficou satisfeito em Resposta terapéutica benéfica
razdo do cabelo crescer enquanto inesperada
usava um produto anti-hipertensivo . .
Crescimento piloso aumentado

3.23 Modificagao do Efeito

E importante registrar a modificacdo do efeito (por exemplo, aumentado,
prolongado), embora nem sempre seja uma RAM/EA.

3.23.1 Falta de efeito

A opcao preferencial é selecionar apenas o termo de "falta de efeito”, mesmo
gue as consequéncias também sejam relatadas. No entanto, termos também
podem ser selecionados para eventos associados a falta de efeito.
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado Preferencial Option
A paciente tomou Medicamento ineficaz v
remeédio para dor de
cabeca, e a dor de Medicamento ineficaz
cabega néo passou
Cefaleia
O antibiético nao Auséncia de efeito do
funcionou medicamento
A paciente tomou um Medicamento ineficaz v
remédio para profilaxia
contra trombose, mas Medicamento ineficaz
desenvolveu trombose
venosa profunda na Trombose venosa
perna esquerda profunda da perna
3.23.2 Nao infira falta de efeito
Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Paciente com AIDS que Morte Nao presuma falta de

tomava um medicamento
anti-HIV faleceu

efeito neste caso.
Selecione apenas um
termo para o 6bito (veja a
Secao 3.2).
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3.23.3 Efeito aumentado, diminuido e prolongado

Exemplo

Relatado LLT Selecionado

O paciente teve efeito aumentado do Efeito do medicamento aumentado
medicamento A

O paciente teve efeito reduzido do Efeito do medicamento diminuido
medicamento A

O paciente teve efeito prolongado do Efeito do medicamento prolongado
medicamento A

3.24 Circunstancias Sociais
3.241 Uso dos termos neste SOC

Termos no SOC Circunsténcias sociais representam fatores sociais e podem ser
adequados para registrar dados de histérico social e médico. Esses termos
geralmente ndo sdo adequados para registrar RAMs/EAs; no entanto, em certos
casos, termos neste SOC sao os unicos disponiveis para registrar RAMs/EAs ou
podem acrescentar informacdes clinicas valiosas.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado

A capacidade de dirigir do paciente foi | Capacidade de condugéo de veiculos
prejudicada comprometida

Termos no SOC Circunsténcias sociais nao sao multiaxiais e, ao contrario dos
termos em outros SOCs de "disturbio" no MedDRA (por exemplo, SOC
Disturbios Gastrointestinais), geralmente se referem a uma pessoa, ndo a uma
condicdo médica.

Esteja ciente do impacto que os termos no SOC Circunstancias sociais podem
ter na recuperacéo, analise e relatorios de dados como na tabela:
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Termo no SOC Circunstancias
sociais ("pessoa")

Termo semelhante em SOC de
"Disturbio” ("condig¢ao")

Alcodlatra

Alcoolismo

Abusador de drogas

Abuso de droga ou medicamento

Dependente de droga

Adicgéo a droga ou medicamento

Usuario de cola inalavel

Inalagé&o de cola

Fumante

Dependéncia de nicotina

u u 3 i ubstanci 3
Note que termos de "abuso" ndo associados a drogas/substancias estao
presentes neste SOC, independentemente de se referirem a pessoa ou a

condi¢cdo, como na tabela:

LLT

PT

Abuso infantil

Abusador infantil

Abuso infantil

Abuso de idoso

Abusador de idoso

Abuso de idoso

(Veja a Secgao 3.24.2 sobre atos ilegais/criminosos.)

3.24.2 Atos ilegais de crime ou abuso

Termos para atos ilegais de crime e abuso (excluindo aqueles relacionados a
drogas/substancias) estdo no SOC Circunstancias sociais, como LLT Ataque

fisico

LLTs que representam o perpetrador (autor) estdo vinculados a PTs que
descrevem o ato ilicito cometido. Os PTs que representam a vitima de atos
ilegais geralmente comegam com "Vitima de... ”.




Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario
O histérico do paciente | Autor de ofensa sexual | Perpetrador; LLT Autor
indica que esse paciente de ofensa sesual é do PT
€ um agressor sexual Abuso sexual do SOC
conhecido Circunstancias sociais
A paciente foi vitima de Vitima de agresséo Vitima; LLT Vitima de
agressao sexual na sexual na inféncia agressdo sexual é do PT
infancia Vitima de abuso sexual
do SOC Circunstancias
sociais

3.25 Histéria Médica e Social

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Historico de hemorragia Hemorragia gastrointestinal
gastrointestinal e histerectomia . .
Histerectomia
Paciente é fumante de cigarro com Fumante de cigarro

doenca arterial coronariana . )
Doencga arterial coronariana

3.26 Indicagao para uso do produto

As indicagdes podem ser relatadas como condigdes médicas, profilaxia de
condigdes, terapias de substituicdo, procedimentos (como indugao por
anestesia) e termos literais como "anti-hipertensao". Termos de quase qualquer
SOC do MedDRA - incluindo SOC Investiga¢gdes — podem ser selecionados para
registrar indicagoes.

As autoridades reguladoras podem ter requisitos especificos para certos
aspectos da selegédo de termos para indicagdes (por exemplo, para indicagoes
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nas informagdes regulamentadas de produtos). Por favor, consulte as
orientagdes especificas da autoridade reguladora para essas questodes.

3.26.1 Condi¢oées médicas
Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Hipertenséo Hipertensdo

Anti-hipertensivo

Quimioterapia para cancer de mama Céncer de mama

Tomei para os sintomas do resfriado Sintomas de resfriado

Se a unica informacéo relatada for o tipo de terapia, selecione o termo mais
especifico.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Paciente recebeu quimioterapia Quimioterapia
Paciente recebeu antibioticos Terapia antibiotica

Pode nao estar claro se a indicagao relatada é uma condigcdo médica ou um
resultado desejado da terapia. O termo selecionado, em ambos os casos, pode
ser o mesmo.
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario

Perda de peso Perda de peso Nao esta claro se o
objetivo é induzir perda
de peso ou tratar um
paciente abaixo do peso

Imunossupressao Imunossupresséo Nao esta claro se o
objetivo é induzir ou
tratar a imunossupressao

3.26.2 Indicagdoes complexas

A selecado de termos para algumas indicagdes (por exemplo, em informacdes
reguladas de produtos) pode ser complexa e exigir a sele¢cdo de mais de um LLT
para representar completamente a informacao, dependendo das circunstancias.
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Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

Tratamento da agressao
no autismo

Agresséo

Tratamento da
sobrecarga crénica de
ferro na talassemia maior

Sobrecarga de ferro
crénica

Prevencao de eventos
aterotromboticos em
pacientes com infarto do
miocardio

Profilaxia da
aterotrombose

Os produtos nao tratam o
autismo subjacente,
talassasemia ou infarto
do miocardio, mas tratam
0s sinais/sintomas
associados
(agressividade,
sobrecarga cronica de
ferro, aterotrombose).
Pode ser necessario
selecionar LLT Autismo,
LLT Talassasemia maior
ou LLT Infarto do
miocardio com base nos
requisitos regulatérios
regionais.

3.26.3

Indicagées com marcadores genéticos ou anormalidades

Para indicagdes que descrevam um marcador genético ou anormalidade
associada a uma condicdo médica, selecione um termo combinado que
represente ambos os conceitos, se disponivel. Veja também exemplos na secgéo

3.5 Termos de Combinagéo.

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Cancer de pulméao de células néo
pequenas com mutagao em K ras

Cancer de pulmao de células ndo

pequenas

Mutagédo no gene K-ras
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3.26.4

Prevencéo e profilaxia

Quando uma indicagao para prevengao ou profilaxia for relatado, selecione o
termo especifico do MedDRA, se ele existir (Nota: as palavras "prevengao" e
"profilaxia" sdo sinbnimas no contexto do MedDRA).

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Profilaxia da arritmia

Profilaxia de arritmia

Prevencéo da enxaqueca

Profilaxia de enxaqueca

Se n&o houver um termo MedDRA contendo "prevencgao" ou "profilaxia”, escolha
uma das seguintes opgdes. A opgao preferencial € selecionar um termo geral
de prevencgao/profilaxia e um termo para a condigdo. Alternativamente, escolha
um termo apenas para a condigdo ou um termo de prevengao/profilaxia

isoladamente.
Exemplo
Relatado LLT Selecionado |Preferencial Comentario
Option
Prevencao da Prevencéo v Representa tanto o
hepatotoxicidade . conceito de
Hepatotoxicidade ~ .
prevencéo/profilaxia
quanto a condigéo.
Hepatotoxicidade Representa a
condigcao
Prevencéo Representa o

conceito de
prevencao/profilaxia
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3.26.5 Procedimentos e testes diagnésticos como indicagoes

Selecione o termo apropriado se o produto for indicado para realizar um
procedimento ou teste diagndstico.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Inducéo de anestesia Indugéo de anestesia
Agente de contraste para angiograma Angiograma
Agente de contraste para angiograma Angiograma coronario
coronariana
3.26.6 Suplementacao e terapias de reposigao

Os termos para terapias suplementares e reposicao estdo no SOC
Procedimentos cirurgicos e médicos (ver Secao 3.13). Se a indicagao do produto
for para suplementagao ou terapia de reposi¢ao, escolha o termo mais préximo.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado
Terapia de reposicao de testosterona Terapia de reposi¢do androgénica
Vitamina pré-natal Suplementacgéo vitaminica
3.26.7 Indicagao nao relatada

Se néo houver esclarecimento, selecione LLT Uso de medicamento para
indicag&o desconhecida.
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado

A aspirina foi tomada para indicagao Uso de medicamento para indicagdo
desconhecida desconhecida

3.27 Uso Off Label

Para fins de selegcédo de termos e analise de dados codificados pelo MedDRA, o
conceito de "uso off-label" refere-se a situagdes em que um profissional de
saude intencionalmente prescreve, dispensa ou recomenda um produto para fins
médicos que nao estejam de acordo com as informagdes autorizadas do produto
(considere também a tabela na Segao 3.16). Os termos de uso off label devem
ser selecionados apenas quando o uso off label for especificamente e
literalmente mencionado no relato. Ao registrar uso off label, considere que
informagdes sobre produtos e/ou regulamentos/requisitos podem diferir entre
regides regulatorias.Para informagdes que sejam sugestivas de uso off-label,
mas nao conclusivas, deve-se tentar obter esclarecimento. Se nao for possivel
obter esclarecimento, ndo se deve inferir que ocorreu uso off-label para casos de
uso suspeito off-label, veja a se¢ao 3.27.3.

3.27.1 Uso Off Label relatado como indicagao

Se uma condig¢ao/indicagao médica for relatada junto com "uso off label", a
opcgao preferencial € selecionar termos para a condigao/indicagao médica e uso
off-label. Alternativamente, escolha um termo apenas para a condi¢gao
médica/indicagao. Selecione LLT Uso nao descrito em bula (off label) se for a
unica informagéao disponivel.
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado Opcao Preferencial
Hipertenséo; isso € | Uso em indicagéo v

uso off-label néo aprovada

conforme o
documento de

referéncia
Hipertensdo
Hipertensdo
Exemplo
Relatado LLT Selecionado

Usado fora da indicacao da bula

Uso nao descrito em bula (off label)

Exemplo

Relatado

LLT Selecionado

Comentario

O medicamento
aprovado para uso
em combinagao
com o
medicamento A foi
usado off-label em
combinagdo com o
medicamento B

Uso nao descrito
em bula (off label)

Uso de
medicamento para
combinagao nao
aprovada

LLT Uso de medicamento para
combinagao nao aprovada fornece
informacgdes adicionais sobre o tipo
especifico de uso off label. O termo
nao € um termo de uso off label ou
um termo de erro de medicacdo. E
um termo geral que pode ser usado
em combinacido com outros termos
para capturar detalhes sobre uso
off-label, uso indevido, erros de
medicacéo etc,
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3.27.2 Uso Off Label relatado com RAM/EA

Se uma RAM/EA ocorrer no contexto de uso off-label para uma
condigdo/indicagado médica, a opgao preferencial é selecionar um termo para
uso off-label e um termo para a condicao/indicacdo médica além de um termo
para RAM/EA. Alternativamente, selecione um termo para a condi¢ao/indicagao
médica e um termo para a RAM/EA.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Opcao Comentario
Preferencial
O paciente recebeu| Uso em indicagdo v Neste exemplo,
um medicamento néo aprovada hipertenséo
off-label para conforme o pulmonar é
hipertensao documento de relatado como
pulmonar e sofreu referéncia indicagao, AVC
um AVC . . é relatado como
Hipertenséo RAM/EA. O
pulmonar termo de uso
Acidente vascular fora da
cerebral indicagdo pode
ser codificado
junto com a
indicacao e/ou
junto com o
RAM/EA.
Hipertensdo
pulmonar
Acidente vascular
cerebral
3.27.3 Suspeita de uso off label

Termos para "Suspeita de uso off label" podem ser selecionados quando o
julgamento médico indica que o produto foi usado fora da indicagao de bula,
embora nao esteja declarado no “verbatim” (literal) relatado. Conhecimento

73




médico e a justificativa que sustenta tal decisdo deve ser documentados (ver
Secao Error! Reference source not found.). Portanto, todas as informacdes
relevantes (incluindo contextuais) devem estar disponiveis durante a sele¢ao do
termo e a garantia de qualidade implementada.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
O Medicamento A foi Uso em faixa etaria nao O Medicamento A é
prescrito para uma aprovada conforme o aprovado apenas para
crianca de 6 anos documento de referéncia adultos, mas o

tratamento de pacientes
pediatricos € uma pratica
meédica aceita. Embora o
uso fora da indicagao nao
seja explicitamente
declarado, suspeita-se
que seja baseado em
conhecimento médico.

No entanto, se ndo houver conhecimento meédico sobre 0 uso desse
medicamento em pacientes pediatricos, nao ha base para suspeitar do uso off-
label. Nesse cenario, selecione o LLT Medicamento prescrito para faixa etaria
néo aprovada.

Um erro de medicagao deve ser descartado se suspeitar de um cenario de uso
fora do indicado. RAMs/EAs e erros de medicagao, como erros de dosagem,
podem ocorrer no contexto de uso fora da indicacado e devem ser codificados
quando relatado.

3.28 Problemas de qualidade do produto

E importante reconhecer problemas de qualidade do produto, pois elas podem
ter implicagbes para a seguranga do paciente. Podem ser relatadas no contexto
de eventos adversos ou como parte de um sistema de monitoramento da
qualidade do produto.

Problemas de qualidade do produto sao definidas como anomalias que podem
ser introduzidas durante a fabricag&do/rotulagem, embalagem, envio, manuseio
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ou armazenamento dos produtos. Elas podem ocorrer com ou sem
consequéncias clinicas. Tais conceitos podem representar um desafio para a
escolha do termo.

Familiaridade com HLGT Problemas de qualidade, fornecimento, distribui¢éo,
fabricagéo e do sistema de qualidade do produto (SOC Problemas relacionados
ao produto) é essencial para a selegao de termos. Neste HLGT ha categorias de
problemas especificas de qualidade de produtos, tais como HLT Problemas
relacionados a embalagem do produto, HLT Problemas fisicos relacionados ao
produto, HLT Problemas relacionados as instalagées e equipamentos de
fabricagcé&o, HLT Produtos falsificados e abaixo do padréo etc. Navegar até os
LLTs apropriados da hierarquia MedDRA é a abordagem ideal para a selegéo de
termos.

Explicacdes das interpretacdes e usos de certos termos de qualidade do produto
(por exemplo, "Revestimento do produto incompleto") sdo encontradas nas
Descrigdes de Conceitos online do MedDRA.

3.28.1 Problema de qualidade do produto com consequéncias
clinicas

Se um problema de qualidade do produto resultar em consequéncias clinicas,
o(s) termo(s) para o problema de qualidade do produto e as consequéncias
clinicas devem ser selecionados.

Exemplo

Relatado LLT Selecionado Comentario

O novo frasco de Odor anormal do produto
comprimidos tem um
cheiro quimico incomum
que me deixou enjoado

Nauseabundo

Troquei de uma marca | Problema de substituigdo
para outra do meu do produto de uma marca
medicamento para original por outra
pressao arterial e

. . . Halito fétido
experimentei mau halito
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Relatado LLT Selecionado Comentario

O consumidor observou Produto falsificado
que a pasta de dente que

: Sensacéo de picadas na
havia comprado causava

uma sensagao de boca
picadas na boca. Uma

investigagao posterior do
numero do lote revelou

que a pasta de dente era
um produto falsificado.

O paciente relatou Queimacgéo nasal Defeitos especificos de
gueimacgao severa no produtos e problemas
nariz apos usar gotas Produto com aspecto nos sistemas de

nasais que tinham turvo fabricacdo podem ser
aparéncia turva. Uma Impurezas encontradas | posteriormente relatado

investigacao do no produto como parte de uma
fabricante revelou que analise de causa raiz
impurezas foram Problema relacionado ao
encontradas no lote de equipamento de
gotas nasais e que essas fabricaggo
haviam sido introduzidas
por um equipamento
defeituoso.
3.28.2 Problema de qualidade do produto sem consequéncias
clinicas

E importante registrar a ocorréncia de problemas de qualidade do produto
mesmo na auséncia de consequéncias clinicas.
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Exemplo

Relatado LLT Selecionado

Kit de puncéo lombar estéril recebido | Embalagem estéril do produto violada
em embalagem quebrada (esterilidade
comprometida)

3.28.3 Problema de qualidade do produto vs. Erro de medicagao

E importante distinguir entre um problema de qualidade do produto e um erro de
medicacgao

Problemas de qualidade do produto sdo definidas como defeitos que podem ser
introduzidas durante a fabricagao/rotulagem, embalagem, envio, manuseio ou
armazenamento dos produtos. Elas podem ocorrer com ou sem consequéncias
clinicas.

Erros de medicacgao sao definidos como qualquer evento nao intencional e
evitavel que possa causar ou levar ao uso inadequado de medicamentos ou
dano ao paciente enquanto o medicamento esta sob controle do profissional de
saude, paciente ou consumidor.

Explicagdes das interpretagdes dos termos de qualidade do produto estédo
disponiveis nas Descri¢gdes de Conceitos online.

Exemplo
Relatado LLT Selecionado Comentario
Farmacéutico ao Etiqueta incorreta Erro de medicacéao
dispensar o Medicamento | colocada na medicagdo
A anexou durante a dispensacéao

inadvertidamente um
rétulo do produto para o
Medicamento B
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Relatado

LLT Selecionado

Comentario

O balconista da farmacia
notou que o roétulo errado
do produto estava
anexado em alguns
frascos de uma remessa
de um enxaguante bucal

Rotulo do produto no
produto errado

Problema de qualidade
do produto

A mae administrou uma
dose insuficiente de
antibiético porque as
linhas do conta-gotas

eram ilegiveis

Calibracéo do conta-
gotas do produto ilegivel

Dose subterapéutica
acidental

Problema de qualidade
do produto e erro de
medicacdo. Se a dose
subterapéutica for
relatada no contexto de
um erro de medicacgao, o
LLT mais especifico
Dose subterapéutica
acidental ha que ser
selecionado
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SECAO 4- APENDICE

4.1

Controle de versao

Consulte a versao mais recente do documento MedDRA Best Practices para
informacdes sobre o versionamento.

4.2

Links e Referéncias

Os seguintes documentos e ferramentas podem ser encontrados no site do
MedDRA: (www.meddra.org):

MedDRA Term Selection: Points to Consider Condensed Version

MedDRA Data Retrieval and Presentation: Points to Consider document
(também disponivel no site do JMO: www.pmrj.jp/jmo/)

MedDRA Data Retrieval and Presentation: Points to Consider Condensed
Version

MedDRA Points to Consider Companion Document (também disponivel
no site do JMO: www.pmrj.jp/jmo/)

MedDRA Introductory Guide

MedDRA Change Request Information document

MedDRA Web-Based Browser *

MedDRA Mobile Browser *

MedDRA Desktop Browser

MedDRA Version Report (lista todas as mudangas na nova versao) *
MedDRA Version Analysis Tool (compara quaisquer duas versoes) *
Unqualified Test Name Term List

MedDRA Best Practices

Transition Date for the Next MedDRA Version

* Requer ID de usuario e senha para acessar

Online MedDRA Concept Descriptions

Via MedDRA browsers
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