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FARMACOVIGILÂNCIA 

DEFINIÇÃO 

Atividades relativas à 

detecção, avaliação, 

compreensão e 

prevenção de eventos 

adversos* 

*adaptado de Resolução - RDC nº 4 de 10/02/2009 
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FARMACOVIGILÂNCIA 

MARCO LEGAL  

 

Á  RDC nº 4 (10/02/2009) 

    Dispõe sobre as normas de farmacovigilância para os detentores de registro de 

    medicamentos de uso humano 

 

Á  IN nº 14 (27/10/2009) 

    Aprova os Guias de Farmacovigilância para a execução da RDC nº 4 
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artur@bio.fiocruz.br  ž  www.bio.fiocruz.br  

DA PESQUISA CLÍNICA À FARMACOVIGILÂNCIA 

Pesquisa Clínica Prática Clínica 

Número de 

Pacientes 
Dezenas a milhares Até milhões 

Tipo de 

pacientes 
Selecionado Não selecionado 

Duração do  

tratamento 
Dias a meses Até fim da vida 

Dose Fixa (?) Variável (?) 

Interação 

medicamentosa 
Conhecida (?) Não conhecida (?) 

Acompanhamento Rigoroso Não rigoroso (?) 
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FARMACOVIGILÂNCIA 

JUSTIFICATIVA* 

 

Á   Eventos adversos raros (Ex.: muito rara = < 1/10.000); 

Á   Toxicidade crônica (Ex.: Vioxx® - rofecoxibe vs. Cataflam® - diclofenaco); 

Á   Interações medicamentosas (Ex.: vacina febre amarela vs. suplementos); 

Á   Uso em grupos especiais / portadores de comorbidades; 

Á   Novos usos (Ex.: Victoza® - liraglutida) 

*adaptado de Monitorização da Segurança de 

Medicamentos (...), Opas/OMS, 2005 
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FARMACOVIGILÂNCIA  

FOCO*  

 

Á   Eventos adversos e interações desconhecidas; 

Á   Aumento nas freqüências conhecidas; 

Á   Fatores de risco; 

Á   Possíveis mecanismos; 

Á   Aprimoramento da regulação / promoção do uso racional de medicamentos 

*adaptado de Monitorização da Segurança de 

Medicamentos (...), Opas/OMS, 2005 
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FARMACOVIGILÂNCIA 

Atividades relativas à 

DETECÇÃO, avaliação, 

compreensão e 

prevenção de eventos 

adversos 

*adaptado de Resolução - RDC nº 4 de 10/02/2009 
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DETECÇÃO 

 

 

 

Vigilância Passiva Vigilância Ativa 

Á  SAC; 

Á  SIEAPV / PNI / MS; 

Á CEAF / MS? 

Á  Anvisa, Opas, OMS; 

Á  Laboratórios parceiros 

Á  Estudos clínicos de Fase IV; 

Á  Estratégias de intensificação; 

Á  Investigação de campo; 

Á  Busca bibliográfica 
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FARMACOVIGILÂNCIA 

Atividades relativas à 

detecção, AVALIAÇÃO, 

compreensão e 

prevenção de eventos 

adversos 
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AVALIAÇÃO 

 

Á  Previsão: esperada ou não esperada; 

Á  Gravidade: séria ou não séria; 

Á  Intensidade: leve, moderada ou grave; 

Á  Relação causal: definida, provável, possível ou duvidosa; 

Á  Freqüência: aumento, diminuição ou manutenção de número de casos; 

Á  Classificação: evento adverso I, II, III, IV, V, VI, VII ou VIII 
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FARMACOVIGILÂNCIA 

Atividades relativas à 

detecção, avaliação, 

COMPREENSÃO e 

prevenção de eventos 

adversos 

*adaptado de Resolução - RDC nº 4 de 10/02/2009 
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CLASSIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS 

 

I. Suspeita de Reações Adversas a Medicamentos; 

II. Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos; 

III. Eventos Adversos decorrentes do uso não aprovado de medicamentos; 

IV. Interações medicamentosas;  

V. Inefetividade terapêutica, total ou parcial;  

VI. Intoxicações relacionadas a medicamentos;  

VII. Uso abusivo de medicamentos;  

VIII. Erros de medicação, potenciais e reais 

 

(Resolução - RDC nº 4 de 10/02/2009) 

Ą AÇÕES 
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FARMACOVIGILÂNCIA 

ATIVIDADES relativas à 

detecção, avaliação, 

compreensão e 

PREVENÇÃO de 

eventos adversos 

*adaptado de Resolução - RDC nº 4 de 10/02/2009 
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PREVENÇÃO 

 

I. Suspeita de Reações Adversas a Medicamentos 

 

 

 

 

Evento adverso 

® 

Revisão de critérios de segurança 

® 

Atualização de Relatório de Farmacovigilância / bula 

® 

Elaboração (atualização) de Plano de Farmacovigilância / Minimização de Risco 
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PREVENÇÃO 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos 

pacientes que utilizam este medicamento): Eventos sérios 

de tromboembolismo foram relatados muito raramente, 

incluindo tromboflebite migratória, trombose 

microvascular, embolia pulmonar e trombose da artéria da 

retina. Também foram relatados casos de aplasia de 

medula. Em geral, a freqüência tem sido de 1 evento por 

10.000 pacientes / ano. 

 

Trecho da bula da alfaepoetina 

Trecho da bula da vacina febre amarela 
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PREVENÇÃO 

 

II.     Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos 

 

 

 

 

 

Desvio da qualidade 

® 

Comunicação de desvio da qualidade 

® 

Recolhimento de lote 

® 

Atualização de Relatório de Farmacovigilância 
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PREVENÇÃO 

 

III. Eventos Adversos decorrentes do uso não aprovado de medicamentos; 

VI. Intoxicações relacionadas a medicamentos;  

VII. Uso abusivo de medicamentos;  

VIII. Erros de medicação 

Problema Relacionado a Medicamento 

® 

Comunicação à autoridades de saúde 

® 

Apoio a treinamentos ? 
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PREVENÇÃO 
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PREVENÇÃO 

 

IV. Interações medicamentosas 

Problema Relacionado a Medicamento 

® 

Atualização de Relatório de Farmacovigilância / bula 
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PREVENÇÃO 

 

V. Inefetividade terapêutica 

Problema Relacionado a Medicamento 

® 

Idiossincrasia ou desvio da qualidade? 
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FARMACOVIGILÂNCIA  

FACILITADORES 
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Equipe multidisciplinar 
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Rede de informação 



 13ª Jornada Nacional de Imunizações / 3ª Jornada Paulista de Imunizações 

Maria de Lourdes de Sousa Maia 

Sistemas informatizados 
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Á Bases nacionais: 

 

 

 

Á Bases internacionais: 

 

 

 

Á Associações internacionais: 

 

Bases de dados 
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FARMACOVIGILÂNCIA 

DIFICULDADES 
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ÁDe onde vem nossas informações ? 
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Chamados ao SAC de Bio-Manguinhos 2009/2010 
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Ocorrências do SAC de Bio-Manguinhos 2010 por produto 
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Origem das Ocorrências - 2010

 n=546

Telefones: 142

Colaborador: 5

Web: 88

Email: 237

Fax: 5

Ligação 

Espontânea:69

Origem das Solicitações ao SAC de Bio-Manguinhos 2010 - Vacinas 
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Perfil dos Solicitantes x Produtos  2010 

Perfil dos solicitantes de chamados ao SAC Bio-Manguinhos 2010 - 

Vacinas 
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Total: 546 
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