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HISTORICO
DA
FARMACOVI
GILANCIA

O uso de medicamentos acompanha o historico da humanidade,
nos primordios nao havia o conceito formal de medicamento, mas
a busca por substancias para aliviar ou curar males, isso € um
objetivo antigo da sociedade. Com o0 avanco de diversas ciéncias,
inclusive a farmacéutica o arsenal terapéutico tanto se
modernizou, quanto se ampliou, e com isso foi possivel observar
que o medicamento, apesar de seu efeito benéfico pode sim
provocar dano ao usuario.

Ao produzir e distribuir medicamentos em larga escala, com a
industrializacao, nao tardou para a comunidade cientifica detectar
0s hoje ja conhecidos eventos adversos, as reacoes adversas e
ainda as queixas técnicas, trazendo a necessidade de
desenvolvimento das acdes de vigilancia do wuso de
medicamentos, apos seu registro sanitario.

O conceito de farmacovigilancia surge
da necessidade de acompanharo uso

do medicamento apos o registro
sanitario.
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Conceito de Farmacovigilancia

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) definiu em 2002
farmacovigilancia como a ciéncia e o conjunto de atividades
dedicadas a deteccao, avaliacao, compreensao e prevencao de
efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis problemas
relacionados ao consumo de medicamentos, com uma
definicao formal, foi possivel desenvolver acées no sentido de
vigilancia das possiveis ocorréncias envolvendo o uso de
medicamentos.

No Brasil a farmacovigilancia foi por muito tempo pouco
desenvolvida e nao se tinha grande protagonismo, mas com a
ocorréncias de desvios da qualidade envolvendo
medicamentos, como o lote de anticoncepcional que na década
de 1990 fez diversas mulheres ficarem gravidas, ja que nao
havia farmaco em sua formulacao, se assemelhando a um
placebo, assim com a criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em 1999 a farmacovigilancia comecou a ser
mais divulgada e entendida a sua relevancia.

Para tracar um paralelo, o Programa Internacional de
Monitorizacdo de Medicamentos (PIMM) da Organizagao
Mundial da Saude, foi criado em 1968. No Brasil, o Centro
Nacional de Monitorizagcao de Medicamentos (CNMM) foi criado
apenas em 2001.

O objetivo de tais iniciativas € viabilizar a identificacao
precoce de notificacdes envolvendo o uso de medicamentos,
promovendo a investigacao de tais ocorréncias e criado um
historico de registro para avaliar reacdées adversas ao

medicamento.
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O uso racional do medicamento (URM) esta atrelado ao
acompanhamento farmacoterapéutico do paciente. O
farmacéutico em sua rotina de atuacao € um dos principais
profissionais a detectar uma reacdo adversa. E importante
entender 0s principais eventos observados no contexto da
farmacovigilancia, como: evento adversos, reacao adversa,
queixa técnica, inefetividade terapéutica. Tais conceitos serao
poteriormente colocados aqui.

Apos a Revolucao Industrial (1760-1840) e com a Segunda
Guerra Mundial, a industria farmacéutica se expandiu e se
desenvolveu, o surgimento de medicamentos importantes,
trouxe prestigio e relevancia ao setor. Até entdo, o0s
medicamentos eram preparados em boticas, de forma
personalizada, com uma semelhanca com as farmacias com
manipulacao. No entanto, fabricar medicamentos, alem de
ampliar o acesso, aumentou O risco sanitario do uso de
medicamentos, pois ficou nitido que devido a escalabilidade da
producao, o risco aumentava.

Um dos eventos mais tragicos da industria farmacéutica foi
O uso da talidomida por gestantes, essa ocorréncia provocou
um dos maiores alertas envolvendo medicamento, cm a
confirmacao da suspeita, ficou entendido que a pesquisa com
novos farmacos, e seu lancamento como medicamento no
mercado, demandaria testes mais detalhados, incluindo ensaios
clinicos e sua avaliacao quanto a efeito teratogénico, que ¢ a
mal formacao em bebés durante o uso de uma substancia na
gestacao (figura 1).

A tragédia da talidomida provocou uma melhoria no
processo de pesquisa de novos farmacos, e ficou entendido que
0S ensaios clinicos para regularizacdao de um medicamento,
deveriam ser mais criteriosos, de maneira a nao repetir dano
semelhante em produtos futuramente comercializados.
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Figura 1: crianca com focomelia, vitima do uso de talidomida. Acesso
em: https://medium.com/escolajanantoninbata/o-drama-da-
talidomida-754f8fa0c209

Um dos maiores desastres da

humanidade, foi atragédia da
talidomida.



https://medium.com/escolajanantoninbata/o-drama-da-talidomida-754f8fa0c209
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Fases da pesquisa clinica

Desen-m!-:nr_raenr.c‘ [J-!semlollwrnentl: Registro Farmacovigiinga
nao-clinico ciinico

= Triagem = Testesin *  Farmacologia +  Qualidade *  Monitoramento
{fenatipica vitra clinica *  Seguranga *  Estudos fase IV
ou alvo- *  Farmacologia *  Desenvolvimento +  Eficacia
direcionada) ndo-clinica clinico (fases I, Il
+  Toxicologia iy

Figura 2: fases da pesquisa clinica de medicamentos. Acesso em:
https://medium.com/escolajanantoninbata/o-drama-da-talidomida-754f8fa0c209

As fases da pesquisa clinica de novos medicamentos
evoluiu e chegou nos moldes observados nos dias atuais. Os
estudos de fase Il e lll realizam testes para avaliar a seguranca e
eficacia de um produto candidato ao registro sanitario. Sem a
prova de eficacia e seguranca o medicamento nao é registrado
(figura 2).

Ao finalizar os testes clinicos na fase lll, é solicitado o
registro a agéncia reguladora, com sua publicacdo o
medicamento € comercializado, e se da inicio a fase IV, ou de
poOs-registro ou ainda de farmacovigilancia.

Um questionamento muito comum € que se 0 medicamento
passou por testes na etapa de pesquisa, qua a necessidade de
vigilancia no pos-registro? A grande questao € que na fase de
estudo clinico os voluntarios sao saudaveis, com um numero
limitado, e por razdes éticas, nao participam nesta etapa
gestantes, criancas e idosos.

Na etapa de fase IV, ou seja, de farmacovigilancia, um
numero ilimitado de pacientes utilizam o medicamento,
incluindo pessoas com comorbidades, tabagistas, entre outros.



https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/pesquisa/ensaios-clinicos/fases-de-desenvolvimento-de-um-novo-medicamento
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A etapade fase IV, ou de pos-registro, ou
ainda de farmacovigiléncia é
caracterizada pelo uso do medicamento
porum numero ampliado de pacientes.

A rotina de farmacovigilancia deve ser estabelecida pelos
detentores do registro de medicamento, ja que estes, sem
prejuizo dos demais entes da cadeia de monitoramento de uso
do medicamento, sdo 0s principais responsaveis pelo
desempenho do produto no mercado.

O fabricante do medicamento deve ter estruturado um
servico de recebimento de reclamacoées, aqui no Brasil € um
sistema gratuito de ligacoes, através de um numero 0800, sem
custo para o notificador, que pode ser o paciente, o
farmacéutico, o prescritor, ou algum individuo envolvido com o
usuario.

A notificacao deve ocorrer sempre que houver suspeita de
evento adverso, mesmo que depois nao seja confirmada a
causalidade entre o uso do medicamento e o0 evento adverso
observado.

O fabricante vai notificar a ANVISA, a agéncia dispde de
sistema para notificacao de queixas técnicas e registro de
eventos adversos, para queixa técnica se utiliza o Notivisa, e
para evento adverso ou reacao adversa o Vigimed. O usuario ou
profissional de saude podem também notificar diretamente a
ANVISA. ApoOs a investigacdo, sera estabelecido se houve
causalidade ou nao, e tal informacao vai compor o banco de
dados da agéncia e do CNMM.
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A importancia do sistema de farmacovigilancia fica claro em
sua propria definicdo, onde se busca a prevencao de ocorréncia
dos eventos adversos, porém em casos em que iSSO Nao € possivel
O que se busca é reduzir o maximo o risco de dano. Logo, se
alguma queixa técnica mais séria for detectada, € importante
caracterizar o sinal, e muitas vezes proceder a interdicao do lote
do produto, e seu recolhimento.

O alerta € caracterizado por um ou mais sinais, a depender da
natureza do sinal, que pode ir de mal estar até obito, com isso
ocorre o alerta, para impedir que outros usuarios entrem em
contato com o produto.

Atualmente a notificacdo é realizada no sitio eletrénico da
ANVISA, no passado isso era feito em formulario impresso e
encaminhado por fax. Para notificacoes de reacdes adversas se
usa o Vigimed, e para queixas técnicas o Notivisa.

EVENTO
ADVERSO
PACIENTE TEVE
RESPOSTA INESPERADA .
DURANTE USO DO

MEDICAMENTO. NOTIFICAGAO
O DETENTOR DO REGISTRO
DEVE SER NOTIFICADO
¢ ATRAVES DO 0800 OU
S SERVICO COMPATIVEL.

ANVISA
A NOTIFICACAOQ VAI /

PASSAR POR .
INVESTIGAGAO E PASSARA
A COMPOR O BANCO DE . UMC
DADOS DO CNMM. A NOTIFICACAO SEGUE

ATRAVES DO VIGIMED PARA O
VIGIBASE EM UPPSALA.




Farmacovigilancia na pratica

CAPITULO

Uppsala
Monitoring
Centre

Uppsala  Monitoring
Centre, localizado em
Uppsala, Suécia, € o
nome de campo do
Centro Colaborador
da Organizacao
Mundial da Saude
para o Monitoramento
Internacional de
Medicamentos.
Fundado em 1978,
esta sob gestdao da
OMS, e sua funcao é o
monitoramento do
uso de medicamentos.
Sua equipe e
composta por mais de
150 colaboradores
envolvidos na missao

de coletar as

notificacdes. O Brasil 2
passou a ser membro

pleno do PIMM em UPFEE!E
2001. Monitoring

Centre
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Evolucao da farmacovigilancia no

Brasil.

ANTES HOJE

N&o era difundida

Notificagdes eram
encaminhadas
em formuldrios

IMmpressos

Poucos
profissionais
tinham
conhecimento de
farmacovigildncia.

Pais ganha

legislagdo na drea.

Profissionais de
salude con.h.ecem a
farmacovigilancia.

ANVISA tem o
CNMM

Hospitais
mMonitoram
queixas técnicas
e eventos
adversos.

Legislacdo foi
atualizada em 2020.

Em 20 anos da inauguracao da ANVISA, o setor de
farmacovigilancia evoluiu e os detentores de registro sanitario se
adequaram a legislacao sanitaria. Em 2009 foi publicada a
primeira legislacao sanitaria na forma de Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) numero 04, com orientagdes ao setor regulado,
de como conduzir seu servico de farmacovigilancia.



Termos e definicoes
em farmacovigilancia
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PRINCIPAIS
DEFINICOES

Evento adverso. qualquer ocorréncia medica
indesejavel em paciente no qual haja sido administrado
medicamento, sem que necessariamente exista relacao
causal com o tratamento, podendo ser qualquer Sinal
desfavoravel e nao intencional, sintoma ou doenca
temporalmente associado ao uso do medicamento.

Reacao adversa: qualquer resposta prejudicial ou
indesejavel, nao intencional, a um medicamento, que
ocorre nas doses usualmente empregadas no ser
humano para profilaxia, diagnostico, terapia da doenca
ou para a modificacdo de funcoes fisiologicas.
Diferentemente do Evento Adverso, a Reacao Adversa
caracteriza-se pela suspeita de relacao causal entre o
medicamento e a resposta prejudicial ou indesejavel.
Para fins de notificacdo, se um evento for relatado
espontaneamente, mesmo que a relacao seja
desconhecida ou nao declarada, ele atende a definicao
de reacao adversa.

A definicdo de evento adverso e reacao adversa dada pela RDC
406/2020 sao importantes, por 0s termos serem constantemente
confundidos. No evento adverso pode nao haver relacao entre a
ocorréncia observada e o uso do medicamento, para isso vai se
estabelecer uma investigacao.

Ambos os eventos devem ser notificados a ANVISA, essa
notificacao se da pelo Vigimed.

CAPITULO
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Definicoes

Sinal: informacao que surge de uma ou varias fontes (incluindo
observacoes e experimentos), que sugere uma possivel relacao
causal entre uma intervencdo € um evento ou conjunto de
eventos relacionados, seja adverso ou benéfico, sendo que tal
relacdo € desconhecida ou foi documentada de forma
incompleta anteriormente. Normalmente, € necessaria a
existéncia de mais de uma Notificacdo para que seja gerado
um_sinal, mas, dependendo da gravidade do evento e da
qualidade da informacao, pode-se gerar um sinal com uma
unica Notificacdo. Também pode ser incluida como sinal
Reacado Adversa conhecida, para a qual houve mudanca do
padrao de intensidade ou frequéncia. A identificacao de sinal
demanda uma explicacdo adicional, vigilancia continua ou
aplicacao de processo de investigacao.

Sistema de Farmacovigilancia: sistema adotado pelos
Detentores de Registro de Medicamento, para o cumprimento
de suas responsabilidades, atividades e acbes legalmente
estabelecidas, relativamente a Farmacovigilancia, e concebido
para monitorar a seguranca de medicamentos registrados, bem
como detectar qualquer modificacdo na Relacdao Beneficio-
Risco desses produtos. Como qualquer outro sistema,
caracteriza-se por sua estrutura, suas atividades, acodes e
resultados.
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Relacao Beneficio-Risco: avaliacao detalhada dos beneficios
em relacao aos riscos, podendo estar relacionada a seguranca,
qualidade e eficacia do medicamento, bem como seu uso
racional

Notificacao: ato de informar a ocorréncia de Evento Adverso de
medicamento para os Detentores de Registro de Medicamento,
autoridades sanitarias ou outras organizacoes.

Inefetividade terapéutica: auséncia ou reducao da resposta
terapéutica esperada de medicamento, sob as condicdes de uso
indicadas em bula.

Principais ocorrencias

ADVERSA

ABUSO

MEDICAM NTO ADVERSO
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Uso off label

Compreende 0 uso intencional em
situacoes divergentes da bula de
medicamento registrado na Anvisa, com
finalidade terapéutica e sob prescricao.
Pode incluir diferencas na indicacao, faixa
etaria/peso, dose, frequéncia, apresentacao
ou via de administracao.

Notificacao expontanea

Comunicacao nao solicitada, realizada por
um profissional de saude ou consumidor a
uma empresa, autoridade reguladora ou
outra organizacao que descreve uma ou
mais reacoes adversas a um paciente que
recebeu um ou mais medicamentos e que
nao deriva de um estudo ou de qualquer
sistema organizado de coleta de dados.
Também se incluem os questionamentos
realizados pelos representantes de vendas

aos profissionais de saude.
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Definicoes

Boas Praticas de Farmacovigilancia: conjunto de requisitos
técnicos destinados a garantir a autenticidade dos dados
coletados para a avaliacdo, em cada momento, dos riscos
associados a medicamentos; a confidencialidade da identidade
das pessoas que apresentaram ou notificaram Reacoes
Adversas, e o uso de critérios uniformes na avaliacdo das
Notificacdes, bem como na geracao de sinais.

Erro de medicacao: qualquer evento evitavel que possa causar
ou levar a uso inapropriado de medicamentos, ou causar dano a
um paciente, enquanto a medicacao esta sob o controle dos
profissionais de saude, pacientes ou consumidores, envolvendo
O usO nao intencional, com finalidade terapéutica, podendo ou
nao ter prescricdo. Esse evento pode estar relacionado com a
pratica profissional, os produtos para a saude, procedimentos e
sistemas, incluindo prescricao, orientacoes verbais, rotulagem,
embalagem e nomenclatura de produtos industrializados e
manipulados, dispensacao, distribuicdo, administracao,
educacao, monitoramento e uso.

Evento adverso grave/reacao adversa grave: qualquer
ocorréncia medica indesejavel, em qualgquer dose, que resulte
em morte, risco de morte, situagcdbes que requeiram
hospitalizacao ou prolongamento de hospitalizacao ja existente,
incapacidade significativa ou persistente, anomalia congénita e
evento clinicamente significativo




Lo X .. CAPITULO
Farmacovigilancia na pratica 02

Definicoes

Interacao medicamentosa: resposta farmacologica,
toxicologica, clinica ou laboratorial causada pela combinacao
do medicamento com outros medicamentos. Também pode
decorrer da interacdo do medicamento com alimentos,
substancias quimicas ou doencas. Os resultados de exames
laboratoriais podem ter sua confiabilidade afetada devido as
interacbes com medicamentos. A interacdo medicamentosa
pode resultar em aumento ou diminuicdo da efetividade
terapéutica ou ainda no aparecimento de novos eventos
adversos relacionados.

Evento clinicamente significativo: qualquer evento que possa
colocar em risco 0 paciente ou que possa exigir intervencao, a
fim de se evitar morte, risco de morte, situacdes que requeiram
hospitalizacao ou prolongamento de hospitalizacao ja existente,
incapacidade significativa ou persistente, anomalia congénita.

Confidencialidade: manutencao da privacidade dos pacientes,
profissionais de saude e instituicoes, incluindo identidades
pessoais e todas as informacoes medicas pessoais.

Acoées corretivas: acoes adotadas para eliminar a causa de nao
conformidade detectada ou de outra situacao indesejavel.




Procedimentos de
farmacovigilancia
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Procedimentos de

farmacovigilancia

A idealizacao, planejamento e execucao de um Sistema de
Farmacovigilancia envolve um conjunto de documentos
norteadores das atividades, o melhor instrumento para isso € o
Procedimento Operacional Padrao (POP), que segundo a RDC
406/2020 é:

Procedimento escrito e autorizado que fornece instrucoes para a
realizacao de operacoes ndao necessariamente especificas, mas
de natureza geral. Certos procedimentos podem ser utilizados
para suplementar a documentacao hierarquicamente superior.

A empresa deve criar o Sistema de Farmacovigilancia com
base nos procedimentos minimamente estabelecidos na RDC
406/2020.

O Sistema de Farmacovigilancia deve atender as
necessidades, para as acoOes atinentes aos produtos que o
detentor de registro € responsavel. Segundo a RDC 406/2020
deve estar localizado em territorio nacional. O sistema deve
garantir a coleta de informacdes, cumprir 0s requisitos
regulatorios, processo de melhoria continuo, responder
prontamente as solicitacoes da ANVISA para esclarecimento de
acoes de farmacovigilancia, e confidencialidade dos dados
obtidos.

A descricao do sistema deve estar detalhada em documento, e
formalizada, considerando a rotina, pessoal, sistematica de
treinamento, banco de dados e avaliacao do sistema (auditoria).
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Principais POPs exigidos
pela ANVISA (RDC 406/23)

POP de coleta, processamento,
codificacao, classificacao,
avaliacao e Notificacao para

a autoridade sanitaria
competente.

Procedimento de
acompanhamento de
Notificacbes sem Evolucao
Clinica conhecida.

POP do processo de
elaboracao e implantacao
de Plano de
Gerenciamento de Risco.

POP de Auto inspecao
em Farmacovigilancia.

POP do processo de analise regular
para captura de informacbes de
Eventos Adversos de diversas fontes
de literatura cientifica, acessando
revisoes sistematicas ou bases de
dados de referéncia.

POP do processo de
deteccao de duplicacao
de Notificacoes.

POP do processo de
elaboracao de Relatorios
Periodicos de Avaliacao
Beneficio-Risco.

POP de treinamento de
pessoal.
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Principais POPs exigidos
pela ANVISA (RDC 406/23)

POP gerenciamento de
documentos.

POP de Avaliacao Beneficio-
Risco

POP do processo de
resposta as exigéncias de
autoridades sanitarias.

POP de gerenciamento
de informacées  de
seguranca urgentes.

POP deteccao de Sinal e sua
revisao.

POP interacdo entre
questoes de seguranca e
desvios da qualidade

POP de gerenciamento e
uso de banco de dados e
outros sistemas
eletronicos.

POP de gerenciamento
de AcoOes Corretivas e
AcoOes Preventivas
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Passos para construir um
POP

Na construcéao dos documentos
de farmacovigilédncia pode-se
aplicar a ferramenta PDCA.

Plan - planejamento

Na etapa de planejamento deve ser
pontuado o que fazer, como, quem,
onde...enfim o 5W2H.

Do - executar

Momento de executar o planejado,
testando o sistema

Check - conferir

Avaliar se 0s procedimentos escritos
conduzem ao resultado previamente
estabelecido.

Action - acao

Ajustar 0sS pontos de mudanca
identificados na etapa de conferéncia.
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O 5W2H pode
ser aplicado na

construcao dos
POPs.

)U

What/O que fazer?

Where/ Onde fazer?

o w  mmet

— .
How/Como fazer?

How much/Quanto
custa?
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Construindo o POP

Usar verbos de acao

SO texto do POP deve ser
elaborado com verbos de
agdo, exemplo: registrar o
dado, perguntar ao paciente.

Omitir informacao

Deixar de adicionar
informagodes importantes para
a rotina definida no
procedimento.

Usar fluxogramas

Nao detalhar a rotina

As atividades definidas podem
estar em um fluxograma
sumarizando as tarefas,
facilitando sua interpretagdo.

O fluxo de atividades devem
estar cuidadosamente
relatados, pontuando tarefas
criticas.

Elaborar o POP sem
participacao da equipe
SOs profissionais envolvidos na
rotina precisam colaborar na
elaboracdo do POP, que deve
ser alinhado com a prdtica.

Ter instrucao de Trabalho (IT)
O POP é um documento de
treinamento e leitura em caso
de davida. Para facilitar a rotina
as ITs devem estar na drea de
trabalho.

O conjunto de documentos a serem aplicados no Sistema de
Farmacovigilancia devem ser cuidadosamente elaborados, e
refletir a rotina adotada pela empresa e garantir o acesso a
informacgoes seguras.

A forma como os dados de farmacovigilancia serao capturados,
devem entrar no planejamento das atividades, o detentor de
registro de medicamento (DRM) deve considerar formas ativas e
passivas de obtencao dos dados.




Rotinade
farmacovigilancia




CAPITULO

04

Farmacovigilancia na pratica

A farmacovigilancia

O Detentor de Registro de Medicamento deve ter uma
estrutura de farmacovigilancia capaz de identificar, detectar,
resolver problemas relacionados ao medicamento e a
farmacoterapia, tendo os profissionais de saude e o paciente
como ente colaborador na cadeia de fornecimento de
informacéao. A fonte de captura de notificacdes deve ser de facil
uso, com proximidade do notificador.

O processo deve permitir e ter rotina de identificacao,
avaliacao, compreensdo e prevencao dos problemas
relacionados ao medicamento. A identificacao é realizada pela
coleta dos dados, seja de forma ativa ou passiva. E conhecido
que a maior parte dos sistemas de coleta de dados sao passivos,
inclusive pela dificuldade de implantacao de sistemas de coleta
ativa, devido a demanda de segmento do paciente, da
identificacdo do evento adversos e a analise pregressa
caracterizando um estudo de caso controle.

Ao receber a notificacao, a etapa subsequente € o
processo de avaliacdo da notificacao, para identificar o que
ocorreu, se 0 evento adverso € um efeito adverso ja identificado
em bula. Caso nao seja, deve-se proceder a investigacao
observando se ha plausibilidade farmacolodgica e bioldgica. E
necessario identificar se ha causalidade entre o uso do
medicamento e 0 evento adverso observado. Algumas questoes
devem ser respondidas, como: ao suspender o tratamento 0s
sistemas regridem? E ao retomar o tratamento, eles retornam?
Ao realizar esse conjunto de analise pode-se talvez estabelecer

a causalidade.
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Vocé pode acessar o Notivisa
atraves do sitio eletronico
https://notivisa.anvisa.gov.br

Em investigacSa Em agrupamenta

O Notivisa € o sistema que a ANVISA criou em 2008 de forma a
automatizar a notificacao, que antes ocorria atraves de formulario,
que no passado era enviado pelo Correio. Hoje o sistema fica
dedicado apenas as queixas técnicas.

Em 2021 a ANVISA lancou o Vigimed, que hoje recebe as
notificagcoes de evento adverso e reacdoes adversos. A agéncia
realizou a mudanca de forma a compatibilizar com o Vigibase no
UMC, e facilitar a transmissao dos dados para Uppsala.

As notificacdes sdo enviadas pela ANVISA para o detentor do
registro pela Caixa Postal no ANVISA Solicita. Com o0 numero da
notificacao & possivel acessar o conteudo no Notivisa.

No Notivisa as notificacoes tém espaco para a resposta e
podem ser realizadas pesquisas em “acompanhar notificacoes”. A
pesquisa deve ser realizada com o preenchimento dos filtros,
sendo possivel recuperar dados de notificacdes enviadas, em
analise, concluidas pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS), retificada, em investigacao e em agrupamento.
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Notivisa
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Acompanhamento de Notificacies

Filtros
55 Nimero da notificacda:
[
3
= Data iniciak Data finak
o (3~ ][orv][2m~]
Produto Motive da Notificaco:
B3 Medicamenta 'ECQ:HHT&"'G
£ [ vadina & Imunoglobutna [ evento Adversa
[ Pesquisa Clinica [0 Inefetividade Terapéutica
[ Artige Médico-+Hospitalar [ Erro de Medicacho
L] Equipamento Médco-Hosptalar Selecione o evento adverso (WHO-
[ ¥t Reagente para Diagndsticn in vitro | | [Pesquisar |
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[ uso de sangue cu componente I I | = |
tacio| | [J Saneantes
CEssD 04
Empresa; CNed:
— I |
Nome comercial do produte: Nimero de Registro do produto:
| I ]
CHES do utor:
Covid-19: Utiizado no manejo? Utiizado na da vacna?
[ sm o O sim Mo
Situagio:
B Erviada [ Emansise [ CondudapeloStvs [ Retificada B Eminvestigacio B Em agrupamento
Andlos pela empress Concluida pela empresa Em investgacdo pels empresa Em avaiagds pela

Apos recuperar os dados da notificacao € possivel verificar o
historico da notificacao, anexar o relatério de investigacao do
detentor do registro e a conclusao da investigacao.

A conclusao da investigacao pode ser: confirmado, provavel,
possivel, improvavel, inconclusivo e descartado. A conclusao vai
apontar para causalidade do evento com o uso do medicamento.
O relatorio anexado no Notivisa deve apontar e embasar a
conclusao com evidéncias documentais ou de fatos apurados. No
final vocé pode registrar a resposta.
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Fontes de captura de notificacao
de farmacovigilancia

As notificacdes enviadas pela ANVISA através da Caixa Postal
sdo aquelas que ja foram registradas no Notivisa, porém
adicionalmente, o detentor de registro de medicamentos deve ter
canais de recebimento de notificacoes. Nesse espaco, alem de
sugestoes e contatos diversos, o paciente, profissionais de saude
ou ainda o acompanhante do paciente podem registrar suas
queixas envolvendo o produto.

As empresas detentoras de registro de medicamentos
geralmente possuem em sua pagina eletronica formularios, chats,
emails, ou ainda telefones gratuitos para o recebimento de
notificagcoes. Alguns sites possuem perfis de recebimento de

notificacdo mais detalhado e estruturado que outros.
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Faga a sua pergunta:

Qual o prazo de armazenamento na
empresa, do banco de dados das

notificagdes de farmacovigilancia?

Art. 25. O Detentor de Registro de Medicamento deve possuir
banco de dados para o registro sistematico, atualizado e rotineiro
das atividades e informacdes relacionadas as Notificacoes de
Eventos Adversos recebidas.

Paragrafo unico. As Notificacdées de que trata o caput deste artigo
devem ser rastreaveis e mantidas em meio sistematico e seguro
sob responsabilidade do Detentor de Registro de Medicamento
por, no minimo, 20 (vinte) anos. (RDC 406/2020)

CAPITULO

04




CAPITULO

04

Farmacovigilancia na pratica

Relatorio Periodico de Beneficio-Risco

(RPBR)

Art. 37. Os Detentores de Registro de Medicamento devem

elaborar Relatorio Periddico de Avaliacao Beneficio-Risco,

pararever e avaliar o perfil de seguranca de seus produtos.
RDC 406/20

O RPBR é um documento que avalia o0 uso de um
medicamento, deve ser encaminhado a agéncia na periodicidade
em que sao solicitados pela ANVISA. A cada 6 meses a agéncia
publica uma lista com o elenco de farmacos que devem ter o
RPBR remetidos referente a todos os produtos com registro valido.

O documento deve incluir todas as notificacoes de eventos
adversos recebidos, inclusive as nao grave, mesmo 0s ocorridos
fora do pais.

o Relatorio de Beneficio-Risco deve avaliar também casos de
inefetividade terapéutica, o formato & definido pela ANVISA. O
RPBR ilustra o equilibrio entre beneficio e risco, se em algum
momento o equilibrio se modificar, o detentor de registro de
medicamento deve comunicar a ANVISA.

ANVISA EMITE A PETICIONAMENTO
LISTAGEM DOS DO RPBR

FARMACOS DO RPBR

1
DETENTOR DE REGISTRO DE RECEBIMENTO DO
MEDICAMENTOS ELABORA O RPBR PELA ANVISA
RPBR REFERENTE AO PERIODO E
MEDICAMENTO COM FARMACO
CONSTANTE NA LISTAGEM
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PEROLAS DE
FARMACOVIGILANCIA

Pode provocar mudanca em textos
de bula dos medicamentos.

o

Um alerta pode impactar no
recolhimento do lote do mercado.

A farmacovigilancia ja retirou
diversos medicamentos do
mercado.




"Notificar
sempre’




Direitos Autorais
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