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O DESAFIO

DOENÇA NOVA

INCERTEZAS
ESTUDOS + RÁPIDOS

CICLO DE VIDA DA 
TECNOLOGIA ABREVIADO

RISCOSDISTRIBUIÇÃO RÁPIDA E 
EM LARGA ESCALA

NECESSIDADE DE 
MAIOR VIGILÂNCIA



O DESAFIO

DESABASTECIMENTO

SEGURANÇA
USO OFF LABEL

IMPORTAÇÃO

RISCOS

USO IMEDIATO

NECESSIDADE DE 
MAIOR VIGILÂNCIA

LIBERAÇÃO DE LOTES 
POR EXCEPCIONALIDADE 



UMA OPORTUNIDADE

NECESSIDADE DE 
MAIOR VIGILÂNCIA

POPULAÇÃO MAIS 
INTERESSADA

UM MOVIMENTO 
MUNDIAL

ACELERAÇÃO DO USO DE 
TECNOLOGIAS DE INFORMAÇÃO

DISSEMINAÇÃO DA 
COMUNICAÇÃO
SOBRE SAÚDE

FARMACOVIGILÂNCIA



MONITORAMENTO DE MEDICAMENTOS E VACINAS
Gerenciamento de Riscos



Plano de 
Gerenciamento de 

Riscos

Notificações

Relatórios Periódicos 
de Avaliação 

Benefício-Risco 

Sumário executivo 
de eventos 
adversos

Identificação de 
Sinais 

Alertas e relatórios 
internacionais

REGISTRO OU 
AUTORIZAÇÃO DE 
USO EMERGENCIAL

PÓS-COMERCIALIZAÇÃO / PÓS-USOPRÉ-REGISTRO



Plano de 
Gerenciamento de 

Riscos

Notificações

Relatórios Periódicos 
de Avaliação 

Benefício-Risco 

Sumário executivo 
de eventos 
adversos Identificação 

de Sinais 

Alertas e relatórios 
internacionais

MONITORAMENTO PÓS-COMERCIALIZAÇÃO / PÓS-USO

TRIMESTRAL

MENSAL

DIÁRIO



FLUXO DE NOTIFICAÇÕES DE EAPV NA 
VACINAÇÃO CONTRA A COVID-19



Farmacovigilância segundo o Protocolo de Vigilância Epidemiológica e Sanitária de Eventos 
Adversos Pós-Vacinação

Profissional de Saúde

Cidadão

Notivisa

e-SUS 
Notifica

É evento 
adverso 

pós-
vacinal?

Identifica 
incidente 

na 
vacinação

Sim

Não Queixa 
técnica



Notivisa

É evento 
adverso?

Recebe 
relato de  
incidente

Sim

Não

Detentor do Registro 
ou autorização de uso 

emergencial

Vigimed

Fluxo de Notificação – Medicamentos e Vacinas

Queixa 
técnica

Hospital Sentinela



Notivisa

É evento 
adverso?

Identifica 
uma 

suspeita 
de evento 
adverso

Sim

Não

Vigimed

Fluxo de Notificação – Medicamentos e Vacinas

Queixa 
técnica

Hospital Sentinela

Cidadão

Profissional de Saúde 



Notificações

Identificação de 
Sinais

Brasil e MUndo

MONITORAMENTO PÓS-COMERCIALIZAÇÃO / PÓS-USO
Evento Adverso Grave

e-SUS 
Notifica

VigiMed

Comitê de 
Respostas Rápidas 

PNI

Gerência de 
Farmacovigilância 

da Anvisa

Vigilyze
VigiMed

VigiBase

Base de Dados 
Mundial

OMS

✓ Qualidade da informação
✓ Duplicidade
✓ Método estatístico de detecção de sinal

Análise de 
causalidade

Análise de 
causalidade

Vacinas



STAKEHOLDERS DA SEGURANÇA GLOBAL DA VACINA



COMUNICADOS E ALERTAS EMITIDOS



COMUNICADOS E ALERTAS EMITIDOS



COMUNICADOS E ALERTAS EMITIDOS



COMUNICADOS E 
ALERTAS EMITIDOS







Muito obrigada!

farmacovigilancia@anvisa.gov.br



Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

www.gov.br/anvisa

www.gov.br/anvisa


