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NÍVEL CENTRAL (ANVISA):Nivel nacional:
Port. 696/MS de 07/05/2001

• Creación del Centro Nacional de Monitorización de Medicamentos – CNMM

Para las industrias farmacéuticas:
RDC Nº 4 de 10/02/2009

• Instituye las normas de Farmacovigilância para los detentores del registro de medicamentos) e IN
nº 14 de 27/10/2009 (Guías de Farmacovigilância)

Descentralización:
Portaría nº 1.660 de 22/07/2009:

• Instituye el Sistema de Notificación e Investigación en Vigilancia Sanitaria – VIGIPÓS

Farmacias comunitarias y distribuidoras:
RDC nº44 de 17/08/2009:

• Art. 67 (Boas Prácticas Farmacéuticas para o controle sanitario del funcionamiento, de la
dispensación y de la comercialización de productos y de la prestación de servicios farmacéuticos
en farmacias y drogarías)

Servicios de salud:
RDC 02 de 26/01/2010:

• Gerenciamiento de Tecnologías en salud en estabelecimientos de salud. Exige el estabelecimiento
de gerenciamiento de riesgo para medicamentos en todos los servicios de salud.

EJEMPLOS DE BASES LEGALES EN BRASIL
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LINEAMIENTOS Y GUIAS
RDC N  04/2009

•Características Generales

•Sistema de FVG en todos las compañías
farmacéuticas;
•Responsable por la FVG de las compañías
comunicables por 24 h;
• Sumisión de notificaciones caso-a-caso;
•Sumisión de Relató ríos agregados (PSUR);
•Sumisión de Plan de Minimización de
Riesgos (RMP);
•Inspecciones en Farmacovigilancia.
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8 Problemas Relacionados a Medicamentos

I. Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos;

II. Eventos Adversos por desvíos de la cualidad
de medicamentos;

III. Eventos Adversos decurrentes del uso no
aprobado de los medicamentos;

IV. Interacciones medicamentosas;
V. Inefectividad terapéutica, total o parcial;
VI. Intoxicaciones relacionadas a los

medicamentos;
VII. Uso abusivo de medicamentos;
VIII. Errores de medicación, potenciales y reales;
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Disponible impreso y en el sitio de la
Anvisa
Fuente:
http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/traduzir.htm

LINEAMIENTOS Y GUÍAS
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Guías de la OMS
traducidos para el
Portugués

(disponible en la página Web)

LINEAMIENTOS Y GUÍAS

BOLETIM INFORMATIVO DA OMS SOBRE PRODUTOS
FARMACÊUTICOS (Pharmaceutical Newsletter – WHO)
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ANVISA / Pagina Web en Farmacovigilancia
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• Vigilancia Activa adicional a la vigilancia pasiva

• Reporte cualificado de los eventos adversos de las
tecnologías de la salud

• Acciones educativas y de capacitación

•103 hospitales centinelas con financiamiento
•173 hospitales colaboradores
•Públicos, filantrópicos (en mayoría)  y privados, de
enseñanza y pesquisa
•2 Hospitales de Cabo Verde

Red Hospitales Centinela
ORGANIZACIÓN Y ESTRUCTURA - Estratégias
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ORGANIZACIÓN Y ESTRUCTURA - Estratégias

Farmacias Reportadoras

Incluir el farmacéutico como un agente de salud en el Sistema de Vigilancia
Sanitaria cómo reportador activo de problemas relacionados a los
medicamentos.
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NOTIVISA
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Formulario de Errores de Medicación
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PRIORIDAD DE ANÁLISIS DE LOS REPORTES DE EVENTOS
ADVERSOS PELO SNVS (RUTINA)

1º - Muertes;
2º - Eventos graves inesperados y los de

“especial interés”;
3º - Eventos graves esperados y los no-

graves inesperados;
4º - Eventos no-graves esperados.
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Ejemplos de Reacciones Adversas a
Medicamentos de especial interese

• Agranulocitosis
• Anafilaxia
• Anemia aplastica
• Fibrilación atrial
• Fibrosis pulmonar
• Focomelia
• Insuficiencia

hepática

• Necrolisis epidérmica
tóxica

• Necrose hepática
• Nefritis intersticial
• Rabdomiolise
• Síndrome de Reye
• Síndrome de Stevens-

Johnson
• Torsade de pointes
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS

POP 01
– Orientação para Notificar evento adverso a medicamentos
POP 02
– Avaliação da Causalidade da Suspeita de RAM
POP 03
– Avaliação da causalidade das notificações de suspeita de inefetividade medicamentos
POP 04
– Avaliação de evento adverso por Desvio de Qualidade de medicamento
POP 05
– Avaliação de Notificações com Suspeita de erro de medicação
POP 06
– Complementação e validação da notificação de suspeita de evento adverso a medicamentos
POP 007
– Análise do Plano de Farmacovigilância/ Plano de Minimização de Risco
POP 008
– Análise do Relatório Periódico de Farmacovigilância
POP 009
– Identificação de sinal e risco sanitário
POP 010
– Elaboração de Resposta do usuário

10 Procedimientos Operacionales Estandares - GFARM
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RECURSOS HUMANOS

Pontos Focales de
la Farmacovigilancia
de los 27 Estados y
DF

Estado Ponto Focal

Acre Tiaraju Paulo Mattos

Alagoas Claudia Barros Silva

Amapá Carlos Rinaldo Nogueira Martins

Amazonas Jaime José Gomes Santiago

Bahia Celeste Maria Silva Maltez

Ceará Regina Vale

Distrito Federal Eloína Pereira Nunes

Espírito Santo Maria Iracy Nicoli

Goiás Eliane Rodrigues da Cruz

Maranhão Paulo Jessé Silva Gonçalves

Mato Grosso Silvana Cristina Silva Batista

Mato Grosso do Sul Vivian

Minas Gerais Ana Paula Campos da Silva

Pará Hoberdan da Silva Monteiro

Paraíba Maria Salete N. Guimarães

Paraná Marli Madalena Perozin

Pernambuco Jaime Brito de Azevedo

Piauí Antonio Pedro Batista Filho

Rio de Janeiro Pedro Paulo Magalhães Chrispim

Rio Grande do Norte Joseane Maria Bezerra de Menezes

Rio Grande do Sul Elisa Brust Rieck

Rondônia Francisco Clayton Ferreira

Roraima Maristela Zandoná Aguilar

Santa Catarina Marize Lippel

São Paulo Adalton Guimarães Ribeiro

Sergipe Cristiane Oliveira Costa

Tocantins Macário Ramos de Araújo
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REGISTROS Y RESULTADOS

•Taller Internacional
– Anvisa y EMA (noviembre 2009)

•Inspecciones piloto (1º sem 2010)

•Capacitación Nacional en Inspección de
Farmacovigilancia
– 28 Inspectores Nacionales (Octubre 2010);
– 17 Inspectores Locales – GO (Febrero 2011);
– 20 Inspectores Locales – MG (Mayo 2011).

Inspecciones en Farmacovigilancia
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REGISTROS Y RESULTADOS

Inspecciones en Farmacovigilancia realizadas en
2010 e 2011 (mayo), (participación de la GGMED e
VISA):
– Novartis Biociências S.A
– GlaxoSmithKline Brasil
– Instituto Butantan
– Ranbaxy
– Prati-Donaduzzi
– Abbott do Brasil
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REGISTROS Y RESULTADOS

Estandares de Desempeño
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REGISTROS Y RESULTADOS

Estandares de Desempeño
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FARMACOVIGILANCIA BRASILEÑA
EJEMPLO DE CASOS

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Lidostesi
n

2007

Agonistas

dopaminérgicos

Jogo
Patológico

REGISTROS Y RESULTADOS
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Inibidores do Apetite (2011)
- Audiencia publica/painel
Talidomida (2011)
-Investigação de campo
-Dextropropoxifeno (2010)
– Cancelamento de registro
Vancomicina (2010)
– Investigação de inefetividade
Octagam 5% (2010)
– Recolhimento
Anestésico em uso Endoscopia (2010)
- Investigação local
Avandia (2010)
– Cancelamento de registro

REGISTROS Y RESULTADOS
Ejemplos de Acciones de Farmacovigilancia

Sibutramina (2010)
– Restrição de comercialização
Tropinom (2010)
– Investigação de campo
Aciclovir (2009)
– Investigação de campo
Raptiva (2009)
– Cancelamento de Registro
Prexige (2008)
– Cancelamento de Registro
Arcóxia – 120 mg (2008)
– Cancelamento de apresentação
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Integración con Programas del Ministerio de la
Salud
– Vacunas (Comissión Nacional de FV en Vacunas -

CIFAVI)
– Antivirales
– AIDS
– Leishmaniose
– Hepatites
– Tuberculese
– Farmacia Popular
– Medicamenos estrategicos (Nuevas tecnologias)
– Comissión Nacional Uso Racional de Medicamentos

COOPERACIÓN INTRA-MINISTERIAL
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Termino de Acuerdo Bilateral (intercambio de informaciones
confidenciales):
– FDA y Anvisa
– Health Canadá y Anvisa

Capacitación y visitación:
– Cabo Verde
– Cuba
– Moçambique

Presentación del sistema de FV:
– China
– Peru
– Sudan
– Chile
– Republica Dominicana
– Ecuador (2011)

COOPERACIÓN INTERNACIONAL
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Tipos de Comunicaciones en Farmacovigilância

Alerta:
 Información sobre la seguridad de un medicamento referente a determinado evento grave que necesita

de divulgación rápida e amplia.

InformeInforme:
 Información técnica sobre medicamento relacionada a evento que necesita divulgación amplia, pero no

urgente.

Notas:
 Información general para divulgación en vehículos de masa

Carta de las Industrias a los Profesionales de la Salud:
 Informaciones de alteraciones de texto de los prospectos o nuevas informaciones de seguridad que

son considerados de importancia. És realizado de forma voluntaria pelas empresas o a pedido de la
Anvisa.

DISPONIBILIDAD DE INFORMACIÓN
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Prospectos de los medicamentos en Internet

http://www4.anvisa.gov.br/BularioEletronico/
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Evaluación de los Ensayos
Clínicos Farmacovigilancia

Liberación
de lotes

Evaluación
LaboratorialInspecciones

Registro
Evaluación

Riesgo-Benefício

Período Pre-Marketing Período Post-Marketing

Evaluación
laboratorial

Cuestiones de
Seguridad

Eventos
Advresos

Cuestiones de seguridad y racionalidad

Evaluación Beneficio -
Riesgo
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“Esta presentación cuenta con el permiso completo de su autor para que se
disponga en la web del Instituto de Salud Pública de Chile.”
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