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SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICAÇÃO 
E INVESTIGAÇÃO EM VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA 

(PARA EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TÉCNICAS 
DOS PRODUTOS SOB VIGILÂNCIA SANITÁRIA)



PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITÁRIA:

• Medicamentos;
• Vacinas, soros, imunobiológicos;
• Produtos para saúde;
• Sangue, hemocomponentes, outros tecidos;
• Cosméticos;
• Saneantes;
• Agrotóxicos;
• Alimentos.



Farmacovigilância

É a ciência e as atividades relativas à
detecção, avaliação, compreensão  e 
prevenção dos efeitos adversos e 

quaisquer outros problemas relacionados 
a medicamentos.

(OMS, 2002)



Reação Adversas

“Resposta a um medicamento que seja nociva, 
não intencional e que ocorra nas doses 

normalmente utilizadas em seres humanos para 
profilaxia, diagnóstico, terapia de doença ou 
para modificação de uma função fisiológica.”

(OMS, 1972)



VIGIPÓS - ANVISA

2001 – Criação do Centro de Monitoração de 
Medicamentos (CNMM) na Unidade de 
Farmacovigilância  da Anvisa;

(Portaria nº696/ MS)

O Brasil se torna o 62º país membro do 
Programa Internacional de     

Farmacovigilância



Objetivos da Farmacovigilância

 Identificar rapidamente as reações adversas;
 Identificar o aumento da frequência das reações 

adversas não graves e /ou esperadas;
 Sensibilizar os profissionais de saúde sobre as reações 

adversas aos medicamentos;
 Monitorar a cadeia de medicamentos;
 Racionalizar o uso de medicamentos. 





Aumento probabilístico de detecção reações adversas

Avaliação 
pós-comercialização

Fase IV-A  Fase IV-B   Fase IV-C

Câncer

Efeitos  idiossincráticos

Registro

Efeitos farmacológicos inesperados 
em alguns pacientes

Estudos limitados de
toxicidade

Avaliação 
pré-comercialização

Fase I   Fase II   Fase III

Ensaio clínico Farmacovigilância

Tempo provável para detecção de RAM



O que notificar?

 Suspeitas de reações adversas;
 Desvios de qualidade;
 Perda da eficácia;
 Interações medicamentosas;
 Uso não autorizado (“off label”);
 Uso abusivo;
 Erros de medicação.



Critérios para notificação de RAM

1) Suspeita de ser o medicamento como a causa da reação
(Relação temporal plausível, mecanismo conhecido, 
ausência de outra explicação etc) para as seguintes 
RAMs preferenciais:

Primeiro Critério 

- RAM grave (morte, ameaçou a vida, hospitalizou etc)

- RAM inesperada (não descrita na bula) 

- RAM de medicamento novo (< 5 anos no mercado)

Na dúvida.....      Notifique !!!



Fluxo das Notificações

OMS
Uppsala
Suécia

ANVISA
GFARM
Brasil

COVSAN/SES-MT

VISAs/Municipais

NOTIVISA



PERFIS DE ACESSO:

• Profissionais de Saúde;

• VISAs (Anvisa, Estadual, Regional de Estado 
e Municipal);

• Técnico do SNVS;

• Instituições (Empresas, Hospitais, 
Hemocentros, CIATs, ...)



Todas as suas Notificações(Instituição/Profissonal de Saúde)

Todas as Notificações completas do seu Município e
parciais dos demais Municípios do seu Estado

Todas as Notificações completas do seu
Estado e parcial dos demais Estados 

Todas as Notificações do País
ANVISA

VISA Estadual

VISA Municipal

Instituição

Instituição







































Bibliografia

http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/traduzir.htm

http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/importancia.pdf�
http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/seguranca.pdf�




Dúvidas

Contato: Juliana Almeida

notivisa@ses.mt.gov.br
Fone: (65) 3613-5371

3613-5376

OBRIGADA!!!

mailto:otivisa@ses.mt.gov.br�

	Número do slide 1
	Número do slide 2
	Número do slide 3
	Farmacovigilância
	Reação Adversas
	VIGIPÓS - ANVISA
	Objetivos da Farmacovigilância
	Número do slide 8
	Tempo provável para detecção de RAM
	O que notificar?
	Número do slide 11
	Fluxo das Notificações
	Número do slide 13
	Número do slide 14
	Número do slide 15
	Número do slide 16
	Número do slide 17
	Número do slide 18
	Número do slide 19
	Número do slide 20
	Número do slide 21
	Número do slide 22
	Número do slide 23
	Número do slide 24
	Número do slide 25
	Número do slide 26
	Número do slide 27
	Número do slide 28
	Número do slide 29
	Número do slide 30
	Número do slide 31
	Número do slide 32
	Bibliografia
	Número do slide 34
	Dúvidas

