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Introdução
 Inovação em todo ciclo de vida do medicamento.

 Farmacovigilância 4.0.

Proteção e segurança de dados.
Recursos Humanos.
Regulamentação.

Análises mais céleres.
Farmacovigilância ativa.
Prevenção de EA.

 Abordagens colaborativas.

- Geração de evidências científicas de boa qualidade.
- Capacitação e qualificação de profissionais.
- Engajamento sistemático de pacientes.
- Métodos de avaliação de benefício- risco.
- Detecção de sinais.
- Dentre outros.

Hines PA, et al. Regulatory Science to 2025: An Analysis of Stakeholder Responses to the European Medicines Agency's Strategy. Front Med (Lausanne). 2020;7:508. 



Iniciativas de cooperação
Tabela 1- Atividades colaborativas entre universidades públicas e agências reguladoras para promoção da segurança de 
medicamentos e vacinas.

ExemplosTipo de Atividade

- Estudos multicêntricos com dados reais
- Avaliação de eventos adversos pós-
comercialização

1. Estudos de farmacovigilância ativa e vida real

- Centros designados pela OMS-Uppsala
- Regulatory Science Centers (EUA)2. Centros Colaboradores e Cátedras Regulatórias

- Cursos de farmacovigilância regulatória
- Intercâmbios acadêmico-regulatórios3. Educação, treinamento e capacitação

- Algoritmos de detecção de sinais
- Dashboards de farmacovigilância4. Desenvolvimento de ferramentas e indicadores

- Participação no ENCePP, ICMRA, MedDRA Training
- Harmonização de metodologias5. Redes internacionais e projetos multilaterais



Estudos de farmacovigilância
ativa e pesquisa em vida real

Objetivo: Gerar evidências pós-comercialização
sobre segurança e efetividade.



FDA’s Sentinel Initiative

Section 905 of the FDA Amendments
Act 2007 (FDAAA):

Criação de sistema ativo de vigilância pós-
comercialização da segurança de
medicamentos.

O Escritório de Vigilância e Epidemiologia do 
Centro de Avaliação e Pesquisa de Medica-
mentos (CDER) lançou a iniciativa.

Dados de vida-real:

Insurance claims.

Eletronic health records.

Patient reports.



FDA’s Sentinel Initiative
• Centros:

Sentinel 
Operations

Innovation
Community 

Building 
and

Outreach
Fortalecimento de parcerias
institucionais nas áreas de
epidemiologia, medicina clínica,
farmácia, estatística, informática em
saúde, ciência de dados e operações de
rede, com o objetivo de apoiar as
análises de segurança no período pós-
comercialização

Desenvolvimento de métodos para a
extração e estruturação de informações
provenientes de prontuários eletrônicos
de saúde.

Engajamento de stakeholders e
ampliação da conscientização, do
acesso e do uso das ferramentas e da
infraestrutura de dados do Sentinel.



FDA’s Sentinel Initiative
• Centros:

Sentinel 
Operations

Innovation
Community 

Building 
and

Outreach

Diversidade na
representatividade

acadêmica

Desenvolvimento de 
métodos disruptivos
(ciências de dados e 

big data)

Criar/credenciar 
laboratórios para uso 

de prontuários 
eletrônicos

Fomentar discussões para 
produção de evidências

para além da segurança de 
medciamentos.



FDA’s Sentinel Initiative
• Colaboradores

Sentinel 
Operations

 Duke University School of Medicine: Department of
Population Health Sciences.

 Harvard T.H. Chan School of Public Health.
 University of Florida College of Pharmacy: Department of

Pharmaceutical Outcomes & Policy.

 University of North Carolina Gillings School of Global Public
Health: Center for Pharmacoepidemiology.

 University of Pennsylvania School of Medicine: Center for
Clinical Epidemiology and Biostatistics and Department of
Biostatistics and Epidemiology.



FDA’s Sentinel Initiative
• Centros:

Innovation

 Harvard Medical School.
 Harvard T.H. Chan School of Public Health.
 Duke University School of Medicine.
 University of Washington School of Public Health.
 Vanderbilt University Medical Center Department of

Biomedical Informatics.
 Medical University of South Carolina.
 Penn State University.
 Stanford University.
 University of Alabama at Birmingham: Center for Outcomes

and Effectiveness Research and Education.
 University of California, Berkeley.
 University of North Carolina at Chapel Hill.
 University of Illinois at Chicago: Department of Pharmacy.
 .......



The Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of
Therapeutics by a European ConsorTium (PROTECT)

• Motivação do projeto:

Pós-comercialização (Plano de gestão de risco)Pré-comercialização

Podem gerar
evidências de  de 

baixa qualidade, o que 
limita a tomada de 

decisão.



• Vigência:
2009-2016.

• Colaboração:
European Medicines Agency (EMA), indústria farmacêutica e

Universidade (ad hoc assessores).

• Objetivo Geral:
Desenvolver e testar métodos de avaliação do risco/benefício de medicamentos na

União Europeia.

Reynolds RF, et al. The IMI PROTECT project: purpose, organizational structure, and procedures. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2016;25 Suppl 1:5-10.



• Objetivos específicos:
• Ampliar a coleta de dados diretamente com os usuários de medicamentos;

• Melhorar a detecção precoce e proativa de sinais (signal detection – SD) a partir de notificações
espontâneas, prontuários eletrônicos de saúde e ensaios clínicos;

• Desenvolver, testar e disseminar padrões metodológicos para o delineamento, condução e análise de
estudos farmacoepidemiológicos (PE), aplicáveis a diferentes questões de segurança e utilizando
diversas fontes de dados;

• Desenvolver métodos para o monitoramento contínuo da relação benefício-risco (B-R) dos
medicamentos, integrando dados sobre benefícios e riscos provenientes de ensaios clínicos, estudos
observacionais e notificações espontâneas;

• Testar e validar os diversos métodos utilizando uma ampla variedade de fontes de dados na União
Europeia (por exemplo, registros clínicos), a fim de identificar e ajudar a resolver dificuldades
operacionais associadas a investigações multicêntricas.

EMA/400012/2016





74 artigos originais
14 teses

3 dissertações
Recomendações e 

guias

• Resultados:

EMA/400012/2016



• Implantação dos resultados:
Uso banco de dados Summary of Product Characteristics-ADR para a

elaboração mensal ou bimestral dos Relatórios Eletrônicos de
Monitoramento de Reações pela EMA.
Integração do inventário de bases de dados de consumo de

medicamentos ao inventário de fontes de dados de evidências do mundo
real.
Incorporação das recomendações sobre detecção de sinais ao adendo

do Módulo IV das Boas Práticas de Farmacovigilância (GVP) — Gestão de
Sinais .
Revisão 5 do Guia ENCePP sobre Padrões Metodológicos em

Farmacoepidemiologia.
EMA/400012/2016







Formação de Centros 
Colaboradores ou Centros de 

Excelência

Objetivos:
 Estabelecer unidades acadêmicas como polos de

expertise regulatória.
 Qualificar profissionais para atuar com segurança

de medicamentos e vacinas, com foco
translacional entre pesquisa e prática regulatória.



Nova geração de farmacoepidemiologistas

Fonte: Bérard A (2021) Pharmacoepidemiology ResearchReal-World Evidence for Decision Making. Front. Pharmacol. 12:723427



Centros de excelência

Fonte: https://publichealth.jhu.edu/center-for-drug-safety-and-effectiveness

Tan J, Alexander GC, Segal JB. Academic centers play a vital role in the study of drug safety and effectiveness. Clin Ther. 2013 Apr;35(4):380-4.

Educação Pesquisa Assistência Serviço público

Gerar novos 
conhecimentos e 

métodos fundamentais 
para analisar a 

efetividade, segurança e 
utilização de 

medicamentos.

Formar recursos 
humanos com 

habilidades para 
planejar e conduzir 

pesquisas 
experimentais e 
observacionais.

Implementar
processos para garantir 

o uso mais seguro e 
eficaz de 

medicamentos em toda 
a Johns Hopkins 

Medicine.

Fornecer
informações baseadas em 
evidências e promover a 
conscientização sobre o 

uso seguro e eficaz de 
medicamentos para 

profissionais de saúde, 
pacientes, formuladores de 

políticas e o público em 
geral.



Proposta de criação de Centros de Excelência
• Gestão tripartite

• Anvisa (coordenadora do projeto, capacitações para
gestores,revisão das evidências e tomada de decisão
regulatória).

• CVS Estaduais (capacitações gestores e profissionais,
auditorias, análise das investigações).

• Centros de Excelência (treinamento, pesquisa,
assistência, e serviço público):

• Projeto piloto: 
• Um centro por grande região.
• Elaboração de convênios.
• Capacitação dos gestores (ciência regulatória).
• Desenvolvimento de projeto.
• Elaboração de novos métodos.
• Curricularização da extensão.



Proposta de criação de Centros de Excelência

Meios, mecanismos e equipamentos já instalados



Desenvolvimento de 
ferramentas e indicadores

Objetivo: Produzir soluções práticas e tecnológicas
para a vigilância pós-comercialização.



Proposta de criação de Centros de Excelência

• Desenvolvimento de novas análises:

 Instituição virtual dedicate no avanço da segurança e da efetividade dos medicamentos.
 Tem como objetivo educar profissionais da saúde, estudantes, universidades, pacientes,

reguladores e indústria farmacêutica no Sistema International Nonproprietary Names
(INN).

 INN versus farmacovigilância:

Fonte: Bryan R, et al. PLoS One. 2015;10(12):e0145431.

Prefixo aleatório

Infixos/subradicais

Sufixo/radical (stem)

Critérios:
1) Mecanismo de ação, 
2) Uso clínico,
3) Estrutura química. 

Agrupar medicamentos com 
uso terapêutico ou ação clínica 

semelhantes .

Testar a viabilidade em gerar sinais de segurança para
medicamentos do mesmo stems.



Representatividade em Redes 
Internacionais

Objetivo: Fomentar colaboração multilateral,
harmonização e transferência de conhecimento.



Exemplos (lista não exaustiva)



Considerações finais

• Cooperação entre universidade e agências reguladoras:
• Incentivo à formação de recursos humanos qualificados e habilitados.

• Fortalecimento do Sistema Nacional de Farmacovigilância.

• Melhoria do Ensino de Farmacovigilância, Farmacoepidemiologia e Ciências de 
Dados.

• Diminuição da subnotificação quanti e qualitativa.

• Geração de conhecimento e transferência de tecnologias disruptivas.

• Análises mais céleres e robustas.

• Tomada de decisão regulatória baseada em evidências.

• Segurança do paciente.



Obrigada pela atenção!

frvarallo@fcfrp.usp.br


