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Farmacovigilância passiva
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WHO Programme for International Drug Monitoring

https://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/3/34/WHO.png
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“Os profissionais de saúde notificam (tão rápido 
quanto possível) as suas suspeitas de reação 
adversa a medicamentos (RAM) ao Infarmed ou 
às Unidades Regionais de Farmacovigilância”.

- Estatuto do Medicamento
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Informação 
de segurança 

do 
medicamento

Farmacovigilância 
passiva

Ensaios clínicos

Estudos pós-
autorização
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Resumo das Características do Medicamento (RCM)



Imagem gerada 

com recurso a IA
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I. Identificar ou caracterizar um problema de segurança

II. Avaliar os riscos de um medicamento em populações específicas (ex: 

mulheres grávidas, crianças, insuficientes renais)

III. Avaliar padrões de utilização de medicamentos para acrescentar dados 

sobre sua segurança

IV. Confirmar o perfil de segurança de um medicamento

V. Medir a efetividade das medidas de minimização de risco.
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Estudos de Segurança Pós-autorização 
Post-authorisation Safety Studies (PASS)
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Camm AJ, Fox KAA. Strengths and weaknesses of 'real-world' studies involving non-vitamin K antagonist oral anticoagulants. Open Heart. 
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Metodologia dos estudos PASS



Alteração do paradigma para AIM

▪ Os estudos pós-autorização foram incrementados na última década na sequência de alterações 
legislativas sobre Farmacovigilância e sobre a autorização de acesso ao mercado do 
medicamento:

▪ Diretiva 2010/84/EU

▪ Regulamento 1235/2010

▪ Estas alteração originam uma modificação no paradigma da aprovação – evoluiu da autorização 
única na fase de pré-comercialização do modelo clássico, para uma autorização condicional 
associada à:

▪ Apresentação de planos de gestão de risco;

▪ Investigação do medicamento ao longo da sua utilização na prática clínica.
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Alteração do paradigma para AIM
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Strom BL. How the US Drug Safety System Should Be Changed. JAMA. 2006;295(17):2072–2075. doi:10.1001/jama.295.17.2072

“Novo” modelo



Estudos pós-autorização
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IMPOSIÇÃO DA AUTORIDADE REGULADORA VOLUNTÁRIO

▪ Imposto no momento da concessão da AIM.

▪ Imposto numa fase posterior (e.g., grupos de risco acrescido 

– grávidas, crianças, idosos, doentes com co-morbilidades e 

polimedicados)

▪ Iniciativa das empresas farmacêuticas detentoras da AIM (e 

integrados em Planos de Gestão de Risco como atividade 

adicional de Farmacovigilância).

▪ Iniciativa académica.



Estudos da UFPORTO / FMUP
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https://catalogues.ema.europa.eu/ 

https://catalogues.ema.europa.eu/
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RetinoidRiskAware

Target: Oral retinoids (aRMM)

Observational, cross-sectional

[ Medir a efetividade das medidas de minimização de risco ]



[ Identificar ou caracterizar um problema de segurança ]
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[ Avaliar os riscos de um medicamento em populações específicas, para as quais a informação é limitada ] 



22
[ Confirmar o perfil de segurança de um medicamento ]



[ Confirmar o perfil de segurança de um medicamento ]



Take-home messages

Os estudos PASS têm vindo a assumir uma importância crescente na 
investigação do benefício-risco do medicamento na sociedade.

Apesar da limitações, têm a vantagem de melhor representar os grupos 
populacionais que utilizem o medicamento no dia-a-dia.

Indispensáveis para comprovar a translação dos resultados obtidos nos 
ensaios clínicos para a prática clínica habitual, preenchendo a lacuna 
existente entre ambos, bem como entre a eficácia e a efetividade.



Muito obrigada!

inesvaz@med.up.pt 

Ilustração Portuguesa. 2.ª série, n.º 872, 4 de 
Novembro de 1922
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