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Criada pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro 1999



Anvisa. Relatório de Gestão 2021. https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-gestao/relatorio_2021_compressed.pdf



Anvisa. Relatório de Gestão 2021. https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-
gestao/relatorio_2021_compressed.pdf



Anvisa. Relatório de Gestão 2021. https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-
gestao/relatorio_2021_compressed.pdf



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-
estrategico/2020-2023/mapa-estrategico/mapa
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COVID-19 Vaccine Pharmacovigilance Network 
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NOVA COMPOSIÇÃO CÂMARA TÉCNICA



• Instituição do Sistema de Gestão da Qualidade 
como GFARM;

• Revisão e elaboração de procedimentos 
operacionais-padrão;

• WHO GBT como linha mestra.

https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245

AVALIAÇÃO DA AGÊNCIA É META DO P.E.
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Meta: 200 notificações por milhão de habitantes



AUMENTO DA PARTICIPAÇÃO DO CIDADÃO
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Notificações de Eventos Adversos a Medicamentos (EAM)

85.5%

Palmeira & Capucho. No prelo. 2022



Fonte: Anvisa. Painel de Farmacovigilância. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia



Fonte: https://dados.gov.br/dataset/notificacoes-em-farmacovigilancia

DADOS ABERTOS DE FARMACOVIGILÂNCIA



RETOMADA DAS INSPEÇÕES PRESENCIAIS

• Junho/2022
• DRM com AUE para medicamentos e 

vacinas covid-19
• Na sequência: lista de prioridades 

definida de acordo com notificações, 
RPBR e outros documentos de 
Farmacovigilância

Objetivo: fortalecimento da Farmacovigilância



SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILÂNCIA

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



2022: Medicação sem Danos



↑126%

Avaliação de Benefício-Risco dos Medicamentos





 9,5 %

Sistema Eletrônico de Informações (SEI)

 26 %

Jul/19 a Jun/20 Ago/20 a Jul/21 Jul/19 a Jun/20 Ago/20 a Jul/21



Sistema de Atendimento ao Cidadão e ouvidoria

57.2%





Desafios e Perspectivas



AGENDA CURTO PRAZO

MonkeyPox

 Participação no Comitê Técnico

 Participação nas avaliações de registro, autorização de uso emergencial e importação

excepcional

 Monitoramento dos produtos pós-registro, autorização de uso emergencial e

importação excepcional



AGENDA CURTO PRAZO

 Grupos de trabalho da CTFARM: Sistema Nacional de Farmacovigilância e

Monitoramento de Avaliação Benefício-Risco de Medicamentos

 Contratação de Universidades no âmbito da Carta de Manifestação de Interesses Anvisa

001/2022 – Projeto de fortalecimento e modernização do ensino, da pesquisa e do

desenvolvimento das ações de farmacovigilância no Brasil – R$ 3 milhões

 Contratação de consultores para avaliação de dados de Benefício-Risco de

Medicamentos



PERSPECTIVAS

 Formalização do Sistema Nacional de Farmacovigilância – agenda regulatória

2021/2023

 Inspeções direcionadas pelos RPBR

 Ampliação das ações de alertas e comunicação de riscos

 Interoperabilidade de sistemas

 Uso do WHODRUG

 Programa Farmácias Notificadoras





Nosso muito obrigada!

farmacovigilancia@anvisa.gov.br


