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Farmacovigilancia no Brasil:
21 anos colaborando para o uso racional de

medicamentos no mundo
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UMA COMEMORACAO!

Minist@rio da Sa©de

Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 696, DE 7 DE MAIO DE 2001
O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribuigdes, e considerando:

O disposto nos artigos 79, da Lei n.° 6.360/76, e 139, do Decreto n.° 79.094/77, o qual descreve que todos os informes sobre
acidentes ou reagbes nocivas causadas por medicamentos serao transmitidos a autoridade sanitaria competente;

Os dispositivos da Portaria Ministerial n.° 577/78, visando providéncias necessarias a viabilizacdo de um sistema nacional de
vigilancia farmacoldgica, que tera por finalidade a notificagdo, registro e avaliagéo das reagbes adversas dos medicamentos registrados
pelo Ministério da Saude; e

A necessidade de implementar a Politica Nacional de Medicamentos definida pela Portaria 3.916/98 em seu item n.° 4.3.4, das
Prioridades, quanto ao desenvolvimento das agdes de farmacovigilancia, visando assegurar o uso racional de medicamentos, resolve:

Art. 1° Instituir o Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM) sediado na Unidade de Farmacovigilancia da
ANVISA.

Art. 2° E fungdo do Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos representar o Brasil no Programa Internacional de
Monitorizagdo de Medicamentos da Organizagdo Mundial da Salde, sediado no “the Uppsala Monitoring Centre”, Uppsala, Suécia.

Art. 3° O Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos tem como missdo montar o fluxo nacional de notificagdes de
suspeitas de reagdes adversas a medicamentos. Tem como objetivo maior o mesmo do Programa Internacional de Monitoramento:
identificar, precocemente, uma nova reagao adversa ou aumentar o conhecimento de uma reagao adversa pouco descrita que tenha
uma possivel relacdo de causalidade com os medicamentos comercializados.




UMA COMEMORACAO!
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https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/04/TTS-Interim-Case-Definition-v9.2-April22-202116538.docx



#%:3] UM DIA PARA ALERTAR
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Fonte: Conselho Federa | de Farmacia e DataFolha, 2019.
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/é' UM DIA PARA ALERTAR
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EVENTOS ADVERSOS DEVEM SER NOTIFICADOS!
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NOVO FORMULARIO PARA CIDADAOS E
PROFISSIONAIS — SETEMBRO DE 2021




NOTIFICAGAO DE EVENTO
ADVERSO:
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PRIMEIRA CAMPANHA SOBRE FARMACOVIGILANCIA!

Evento adverso: o que

faz com a sua notificacao

Apos o registro da suspeita de evento
adverso no VigiMed, entenda de que forma a

equipe técnica da Agéncia analisa essa
informagao.

Notificacao vento adverso:

*
tudo o que voce precisa saber

A partir desta segunda-feira (14/6), a Anvisa
publicara varios materiais sobre
farmacovigilancia e notificagao de evento
adverso.
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PRIMEIRA CAMPANHA SOBRE FARMACOVIGILANCIA!

Mesmo os eventos leves devem ser notificados no Vigimed?

O cidadao recebe o resultado da avaliacao da sua notificagao?

O que € a analise de causalidade e como ela é realizada?

Onde a sociedade pode acompanhar os eventos adversos notificados a Anvisa?

Como a Anvisa processa as notificagdes recebidas?

Por que notificar um evento adverso e qual € a importancia da notificagao a Anvisa?

Como notificar um evento adverso a Anvisa?

Qual a relagao da farmacovigilancia com os eventos adversos?

O que € um evento adverso?

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/notificacao-de-eventos-adversos-anvisa-esclarece 1



MOVIMENTO
HISTORICO DE

APOIO DE
SOCIEDADES
TECNICO-
CIENTIFICAS

CARTA COMPROMISSO

Considerando:

- @ marca de mais de 490 mil mortos por COVID-19 no Brasil;
- a sobrecarga de trabalho dos profissionais da saide que tém sustentado
mais de um ano de pandemia;
- as frequentes mudancgas nos processos de trabalho e a infraestrutura
insuficiente dos servigos de saude diante do atual cendrio de crise sanitaria;
- 0 aumento no consumo de medicamentos, da automedicagado e dos riscos
associados;
- 0 uso de novos medicamentos recém-aprovados pela Agéncia Naciona!
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), novas formas de empregar me~"
ja aprovados e aumento da necessidade de importac®- . 55
- a necessidade de monitoramento de possive*~
ao uso de medicamentos, em cumr-’
conforme alerta a nota n®1?~"
As instituigcdes 2> . m
a segur>- (\‘
e3d 12
oq'\g‘\ _w0 relaxamento das praticas
c a0 de eventos adversos. Portanto,
~~ometem a realizar agdes de educagao
.«a proteger a saude da populagao, firmando apoio
~esta carta.

2d2° '

.»s comprometemos a:

- Educar a populagao sobre os riscos inerentes a utilizagdo de medicamentos, como
preveni-los e informar as autoridades de sadde caso aconteca algum evento
adverso ou queixa técnica;

- Conscientizar os nossos associados, afiliados ou beneficidrios sobre a importancia
da notificagao de eventos adversos relacionados a medicamentos no VigiMed;

- Disponibilizar um tutorial de como notificar e um link para o VigiMed na pagina
inicial da homepage da instituicao;

- Dar publicidade as noticias divulgadas pela Anvisa sobre uso seguro e problemas
relacionados a medicamentos, incluindo as vacinas;

- Realizar uma campanha publicitaria anual nas redes sociais e homepages
enfatizando a importancia da identificagdo, prevengao, tratamento e/ou
notificacao qualificada de eventos adversos relacionados a medicamentos.
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ABENTI - Associagao Brasileira de Enfermagem em Terapia intensiva
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Abramede - Associacao Brasileira de Madicina de Emergéncia

Brasileira

AMIB - Associacdo de Medicina Intensiva;
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ISMP - Instituto para Praticas Seguras no Uso dos Medicamentos

SBA - Sociedade Brasileira de Anestesiolobia
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SBFC - Sociedade Brasileira de Farmécia Clinica
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SBRAFH - Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Salude

SOBRASP - Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente
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| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fonte: AMIB. https://www.amib.org.br/noticia/nid/instituicoes-publicam-carta-acordo-com-a-seguranca-do-paciente-e-a-farmacovigilancia/



#:3] META MUNDIAL ATINGIDA!
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AUMENTO DA PARTICIPACAO DO CIDADAO
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INFORMACAO PARA O USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

£ VigiMed - Visdo Geral £

: ) Eventos Adversos
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Data da Notificacdo no VigiMed
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Consumidor ou... _ 11.840

Médico . 2534 4519
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Fonte: Anvisa. Painel de Farmacovigilancia. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia



DADOS ABERTOS DE FARMACOVIGILANCIA

Ir para o contetdo J§}] Ir paraomenu P4 Irparaabusca g} Ir paraorodapé

“ Pesquisar conjuntos de dados...
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PORTAL BRASILEIRO DE DADOS ABERTOS Login

Dados | Organizagdes | Temas | Aplicativos | Manuais e orientagdes | Politica de Dados Abertos | Perguntas frequentes | Estatisticas | Contato

A / Organizagoes / Agéncia Nacional de ... / Notificacées em ...

Notificacoes em Far-
P C Rl st Conjunto de dados % Grupos ® Fluxo de Atividades
macowgllanaa

Seguidores Notificacoes em Farmacovigilancia
0

Os dados abertos em Farmacovigilancia permitem a visualizagdo dos dados das notificagdes de
suspeitas de eventos adversos a medicamentos e vacinas recebidos no VigiMed, sistema implantado pela
Geréncia de Farmacovigilancia em 10 de dezembro de 2018. Tem por objetivo permitir o acesso do

Organizacao publico em geral as informagdes relacionadas a eventos adversos de medicamentos e vacinas relatados
de forma espontanea ou compulsdria a Anvisa por pacientes, cidadaos, profissionais de salde, servigos
I de saude e detentores de registro de medicamentos.
. anvisa farmacovigilancia sanitaria vigilancia
I Estes dados estao disponiveis como o esperado?

Vigilancia Sanitaria -

AN SI/~A

- o L= ANVISA
Fonte: https://dados.gov.br/dataset/notificacoes-em-farmacovigilancia T
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FORUNS INTERNACIONAIS

InTERNATIONAL CoALiTion oF Mepicinegs ReGurLaTory AUTHORITIES

COVID-19 Vaccine Pharmacovigilance Network
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FORUNS INTERNACIONAIS

\ Pan American ¢zdxy World Health
i) Health ¥ Organization

Organlzat|0n wx.n.um;nmw Americas

* Rede Pan-Americana de. Farmacovigilancia
* Farmacovigilancia de Vacinas - Grupo 1
* Pan American Advisory Committee on Vaccine Safety (PACVAS)
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FORUNS INTERNACIONAIS

ICH

harmonisation for better health

ICH Harmonisation ICH Guidelines ICH Standards Other Work

Activities All Guidelines MedDRA Products

Process of Quality Guidelines CTD Reflection Papers
Harmonisation

Safety Guidelines Electronic Standards Consideration

Public Consultations (ESTRI) Documents
Efficacy Guidelines

Guideline
Implementation Multidisciplinary
Guidelines

Index of Guidelines
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FORUNS INTERNACIONAIS

WHO Programme for International Drug Monitoring

~- ANVISA

https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/04/TTS-Interim-Case-Definition-v9.2-April22-202116538.docx 1T Agenci Naconal ce iganca sancria



OS MOVIMENTOS INTERNOS

* Instituicao do Sistema de Gestao da Qualidade

como GFARM,; ‘{;’:’,,2(,,%:3',,9
Tool (GBT)

 Revisao e elaboracao de procedimentos
operacionais-padrao;

e WHO GBT como linha mestra.

3 Moty et
( ) Orgardaatcon

https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245
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NOVA COMPOSICAO CAMARA TECNICA
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NOVA COMPOSICAO CAMARA TECNICA
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Maria Teresa Ferreira Herdeiro Inés Ribeiro Vaz Portugal / Portugal
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NOVA COMPOSICAO CAMARA TECNICA

Membro Suplente Pais

Albert Figueras Mdnica Tarapués Espanha / Equador
Eugenie Desiree Rabelo Néri Paulo Sergio Dourado Arrais Brasil / Brasil
Fabiana Rossi Varallo Leonardo Régis Leira Pereira Brasil / Brasil

Maria Teresa Ferreira Herdeiro Inés Ribeiro Vaz Portugal / Portugal
Mariano Madurga Angela Caro Rojas Espanha / Colombia
Mauricio Wesley Perroud Junior Patricia Moriel Brasil / Brasil

Art. 39 Nomear a servidora Tatiana de Almeida Jube como titular e a servidora Ana Cleire Ferreira
de Oliveira Gomes de Araujo como suplente para o exercicio das atividades de Secretaria Executiva,
disciplinadas pela Portaria n©® 693, de 20 de novembro de 2020.

Art. 4° A coordenacdao da Camara Técnica, disciplinada pela Portaria n® 693, de 20 de novembro de
2020, sera exercida pela servidora Helaine Carneiro Capucho como titular e pela servidora Julia Souza Vidal
como suplente.

Agradecemos a todos que ja colaboraram com a Camara Técnica na Anvisa !




PAUTA DA PRIMEIRA REUNIAO DESTA

CAMARA TECNICA:

* Apresentacao dos novos membros;
* Legislacao brasileira e os desafios da Farmacovigilancia;
* Planejamento para a Camara Técnica; e
* Criacao de Grupos de Trabalho:
v'Relatério de Avaliacdo Beneficio-risco;

v'Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

- ANVISA
G

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

LISTA DE PROJETOS REGULATORIOS |
~s“ ANVISA  DAAGENDA REGULATORIA 2021-2023 .
_] ' AGENDA REGULATORIA
ATUALIZACAO ANUAL 2022 gl oy
e ) Objetivo 7- Fortalecer as agdes de controle,
35 Formalizagao do Sistema

monitoramento e fiscalizacao de produtos e

Nacional de Farmacovigilancia :
Servicos

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-
2023/arquivos/atualizacao_2022/portal_atualiza_lista_final_ar 2021-2023.pdf



RETOMADA DAS INSPECOES PRESENCIAIS

Objetivo: fortalecimento da Farmacovigilancia

 Junho/2022

* DRM com AUE para medicamentos e
vacinas covid-19

* Nasequéncia: lista de prioridades
definida de acordo com notificacdes,
RPBR e outros documentos de
Farmacovigilancia




ATUALIZACOES NO VIGIMED EMPRESAS

Objetivo: melhor gestao dos dados

WHODrug

o o . e MedDRA

1

Nivel 2 para as VISA Estaduais

ar
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Curso:

Descomplicando a RDC 406/20
24 de maio de 2022




NOVA CAMPANHA

® ¢ World

N\T Patient Safety

Day 17 september
2022: Medicacao sem Danos
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Incentivo ao Ensino, a Pesquisa
e ao desenvolvimento de acoes
de Farmacovigilancia no Brasil

Envio da manifestacao de interesse:
‘Prazo: 20 de maio de 2022 ‘







, Nosso muito obrigada!

STRONGER
\JOGETHER
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