Aula 19 - Farmacovigilancia e
Gerenciamento de Risco

Vocé ja parou para pensar em todo o caminho que um medicamento percorre antes de chegar até vocé? Desde a
pesquisa inicial em laboratorio até a prateleira da farmacia, cada etapa € meticulosamente planejada e
regulamentada. Mas a jornada nao termina quando o remédio € aprovado e comeca a ser usado por milhdes de
pessoas. Na verdade, é ai que uma das fases mais criticas e continuas se inicia: a vigilancia constante para garantir
que os beneficios superem o0s riscos.

Imagine que cada medicamento € como um novo carro lancado no mercado. Antes de ser vendido, ele passa por
testes rigorosos de seguranca e desempenho. Mas, mesmo apds a venda, a montadora continua monitorando seu
desempenho nas ruas, coletando feedback dos motoristas e investigando qualquer problema inesperado que
possa surgir. Se um defeito é detectado, um recall € emitido para proteger os consumidores. No mundo da saude,
essa "vigilancia pés-venda" dos medicamentos é a Farmacovigilancia.

Nesta aula, embarcaremos em uma jornada para desvendar o universo da Farmacovigilancia e do Gerenciamento
de Risco. Nosso objetivo € que, ao final, vocé seja capaz de compreender a importancia vital dessas areas para a
saude publica, identificar os principais processos envolvidos na deteccao e prevencao de eventos adversos, e
reconhecer o papel estratégico do profissional de Farmacovigilancia. Prepare-se para entender como a ciéncia e a
dedicacao trabalham juntas para tornar nossos tratamentos mais seguros e eficazes.



O Que Acontece Depois da Aprovacao? A
Essencia da Farmacovigilancia

Quando um novo medicamento é aprovado por agéncias reguladoras como a ANVISA no Brasil, a FDA nos EUA ou
a EMA na Europa, isso significa que ele demonstrou ser seguro e eficaz em estudos clinicos controlados. No
entanto, esses estudos, por mais abrangentes que sejam, envolvem um numero limitado de pacientes, por um
tempo especifico e em condicdes muito controladas. A realidade do uso em larga escala, por uma populacao
diversa com multiplas comorbidades e outros medicamentos, € muito mais complexa.

E nesse cenario que a Farmacovigilancia entra em acéo. Ela é a ciéncia e as atividades relacionadas a deteccéo,
avaliacao, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a
medicamentos. Em outras palavras, € o sistema de alerta precoce que nos permite identificar e mitigar riscos que
podem nao ter sido evidentes durante as fases de desenvolvimento clinico.

Pense na Farmacovigildancia como um sistema de radar sofisticado. Durante os testes clinicos, o radar opera em
um ambiente controlado, detectando apenas os "alvos" mais obvios. Mas, uma vez que o medicamento é lancado
no mercado, o radar se expande para cobrir um territorio vasto e imprevisivel, monitorando constantemente
qualquer sinal incomum, por menor que seja. Essa vigilancia continua é fundamental para proteger a saude dos
pacientes e garantir que os beneficios de um tratamento superem seus potenciais riscos.



A Historia que Moldou a Vigilancia: Licoes
do Passado

A Farmacovigilancia, como a conhecemos hoje, ndo surgiu do nada. Ela é fruto de licdes duras aprendidas ao
longo da histéria, onde a falta de um sistema robusto de monitoramento de seguranca de medicamentos resultou
em tragédias que chocaram o mundo e impulsionaram mudancas regulatorias significativas. Esses eventos
serviram como catalisadores para a criacao de estruturas e legislacoes que hoje protegem milhdes de vidas.

Um dos exemplos mais marcantes é a tragédia da na década de 1950 e 1960. Este medicamento,
inicialmente comercializado como um sedativo e antiemético para gestantes, causou milhares de casos de
malformacdes congénitas graves em recém-nascidos, especialmente focomelia (encurtamento ou auséncia de
membros). Na época, nhao havia um sistema eficaz para detectar e correlacionar rapidamente esses eventos
adversos com o0 uso do medicamento.

Esse desastre global acendeu um alerta urgente sobre a necessidade de monitoramento continuo da seguranca
dos medicamentos apds sua comercializacao. Foi a partir de eventos como este que a Organizacao Mundial da
Saude (OMS) e agéncias reguladoras em todo o mundo comecaram a desenvolver e implementar sistemas formais
de Farmacovigilancia. A Talidomida, embora uma mancha na histéria da farmacologia, tornou-se um marco que
redefiniu a forma como a seguran¢a dos medicamentos é abordada, transformando a vigilancia de uma pratica
opcional em uma exigéncia inegociavel.



Deteccao de Eventos Adversos: Os Olhos e
Ouvidos da Farmacovigilancia

A primeira e mais crucial etapa da Farmacovigilancia é a deteccao de eventos adversos (EAs). Um evento adverso
€ qualquer ocorréncia médica desfavoravel em um paciente ou sujeito de pesquisa clinica que recebeu um produto
farmacéutico, e que nao tem necessariamente uma relacdo causal com o tratamento. E como ser um detetive,
coletando todas as pistas possiveis para entender o que esta acontecendo.

Existem diversas formas de detectar esses eventos, e cada uma delas contribui com uma peca diferente para o
quebra-cabeca da seguranca do medicamento. A mais comum e fundamental € a notificacao espontanea, onde
profissionais de saude (médicos, farmacéuticos, enfermeiros) e até mesmo pacientes e seus cuidadores relatam
quaisquer reacdes inesperadas ou preocupantes que observam apds o uso de um medicamento. Esses relatorios
sao a espinha dorsal do sistema, fornecendo dados do "mundo real" que complementam os dados dos estudos
clinicos.

Imagine que vocé é um chef de cozinha que acabou de lancar um novo prato. A notificacao espontanea seria como
os clientes ligando para o restaurante ou deixando um comentario online sobre uma reacao inesperada ao prato,
como uma alergia ou um mal-estar. Cada feedback, por menor que seja, € valioso e pode indicar um problema
maior que precisa ser investigado. A agilidade e a precisao dessas notificacdes sao vitais para que as autoridades
possam agir rapidamente.



Além da Notificacao: Vigilancia Ativa e
Fontes de Dados

Embora a notificacao espontanea seja essencial, ela tem suas limitacdes, como a subnotificacao e a dificuldade de
estabelecer causalidade. Por isso, a Farmacovigildancia moderna emprega também a vigilancia ativa, que busca
proativamente por eventos adversos atraves de metodos mais estruturados e sistematicos. Essa abordagem é
como um detetive que nao espera a denuncia, mas vai a campo investigar ativamente.

Um exemplo de vigilancia ativa sao os estudos de coorte, onde grupos de pacientes que usam um determinado
medicamento sdao acompanhados ao longo do tempo para identificar a ocorréncia de eventos adversos. Outra
ferramenta poderosa é a analise de grandes bancos de dados de saude, como registros eletrénicos de pacientes,
dados de seguros de saude e até mesmo midias sociais, utilizando ferramentas de

para identificar padrdes e sinais de seguranca que seriam imperceptiveis para a analise
humana.

A integracao de IA e ML na Farmacovigilancia representa uma verdadeira revolucao. Essas tecnologias podem
processar volumes massivos de dados em tempo recorde, identificar correlacdes complexas e até prever
potenciais riscos com base em informacdes genéticas ou perfis de pacientes (conectando com a Medicina de
Precisao). Isso permite uma detecgao de sinais muito mais rapida e eficiente, transformando a Farmacovigilancia
de uma pratica reativa para uma abordagem cada vez mais preditiva e proativa, protegendo os pacientes de forma
mais eficaz e personalizada.



Avaliacao de Eventos Adversos:
Conectando os Pontos

Uma vez que um evento adverso é detectado, a proxima etapa critica é a avaliacao. Nao basta saber que algo
aconteceu; é preciso entender se 0 medicamento foi 0 causador, qual a gravidade e a frequéncia desse evento.
Essa fase € como a pericia de um acidente: os investigadores coletam todas as evidéncias para determinar a causa
e as circunstancias.

A avaliacao envolve a analise detalhada de cada notificacdo, considerando fatores como a temporalidade (o evento
ocorreu apos o uso do medicamento?), a plausibilidade biolégica (faz sentido que o medicamento cause essa
reacao?), a descontinuacao do medicamento (o evento melhorou ao parar o uso?) e a reexposicao (o evento
retornou ao reiniciar o uso?). Ferramentas como os algoritmos de Naranjo sao frequentemente utilizados para
auxiliar na determinacao da causalidade, classificando a relacao entre o medicamento e o evento adverso como
definida, provavel, possivel, improvavel ou ndo relacionada.

Além da avaliacao individual, a Farmacovigilancia também se dedica a . Um sinal
de seguranca € uma informacao sobre uma nova potencial relacao causal entre um medicamento e um evento
adverso, ou uma nova faceta de uma relacao ja conhecida, que requer investigacao adicional. E como um
meteorologista que observa pequenas variacdes no clima: uma unica nuvem pode nao significar nada, mas um
padrao de nuvens escuras e ventos fortes € um sinal de que uma tempestade pode estar se formando. A deteccao
de sinais € o que impulsiona a necessidade de acodes regulatérias e de gerenciamento de risco.



Prevencao de Eventos Adversos: Agindo
para Proteger

A deteccao e avaliacao de eventos adversos tém um propdsito maior: a prevencao. Uma vez que um risco é
identificado e sua relacao com o medicamento é estabelecida ou fortemente suspeita, as autoridades regulatérias
e as empresas farmacéuticas devem agir para minimizar ou eliminar esse risco para os pacientes. Essa € a fase em
que as informacgdes coletadas se transformam em ag¢des concretas.

As estratégias de prevencao sao variadas e dependem da natureza e gravidade do risco. Elas podem incluir a
alteracao da bula do medicamento para incluir novas adverténcias, precaucdes ou contraindicacdes; a restricao do
uso do medicamento a certas populacdes ou condi¢oes; a implementacao de programas de educacao para
profissionais de saulde e pacientes; ou, em casos extremos, a retirada do medicamento do mercado. E como um
engenheiro que, ao identificar um problema estrutural em uma ponte, decide reforca-la, limitar o peso dos veiculos
que a atravessam ou, se o risco for muito alto, fecha-la completamente para reparos.

No contexto das terapias avancadas, como a terapia génica e celular, a prevencao de eventos adversos assume
uma complexidade ainda maior. Esses tratamentos, muitas vezes de dose unica e com efeitos de longo prazo,
exigem um monitoramento e estratégias de mitigacao de risco altamente especializados e individualizados. A
Farmacovigilancia para biofarmacos e terapias avancadas precisa considerar aspectos como imunogenicidade,
integracao viral e efeitos fora do alvo, demandando abordagens inovadoras e um acompanhamento rigoroso por
décadas.



Relatorios de Seguranca: A Comunicacao
Essencial

A Farmacovigilancia € um processo continuo de coleta, analise e, crucialmente, comunicacao de informacdes de
seguranca. Os relatorios de seguranca sao os documentos formais que consolidam esses dados e analises,
servindo como ferramentas essenciais para a tomada de decisdes regulatorias e para a atualizacao do perfil de
seguranca de um medicamento ao longo de seu ciclo de vida. Eles sao a "prestacao de contas" da industria e dos
pesquisadores as autoridades e a sociedade.

Dois dos relatérios mais importantes sao o , conhecido internacionalmente
como Periodic Safety Update Report (PSUR), e o Relatorio de Seguranca de Desenvolvimento (RSD), ou
Development Safety Update Report (DSUR). O PSUR € um documento abrangente que resume a experiéncia de
seguranca de um medicamento apds sua comercializacao, geralmente submetido a intervalos regulares (ex: a cada
6 meses, anualmente, ou a cada 3 anos). Ele inclui todas as informacdes de seguranca coletadas, uma avaliacao
dos riscos e beneficios, e quaisquer acdes de gerenciamento de risco tomadas.

Ja o DSUR é focado na seguranca de medicamentos que ainda estdo em desenvolvimento clinico. Ele fornece uma
atualizacao anual sobre a seguranca de um produto em investigacao, desde o inicio dos estudos clinicos até o
momento da submissao do pedido de registro. Pense no PSUR como o relatério de desempenho anual de um carro
ja vendido no mercado, enquanto o DSUR é o relatério de progresso da seguranca de um prototipo que ainda esta
em fase de testes. Ambos sao vitais para garantir que as informacdes de seguranca estejam sempre atualizadas e
acessiveis as agéncias reguladoras.



Planos de Gerenciamento de Risco (PGR): A
Estrategia Proativa

A Farmacovigilancia nao € apenas sobre reagir a problemas; é também sobre antecipa-los e planejar como mitiga-
los. E aqui que entram os Planos de Gerenciamento de Risco (PGRs), ou Risk Management Plans (RMPs). Um
PGR € um documento detalhado que descreve as atividades de Farmacovigilancia e as intervencoes de
minimizacao de risco destinadas a identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar riscos relacionados a um

medicamento.

O PGR é como um plano de voo detalhado para um aviao. Ele ndo s6 descreve como 0 aviao sera monitorado
durante o voo (atividades de Farmacovigilancia), mas também quais sao os riscos conhecidos (turbuléncia, falha
de motor) e quais procedimentos serdao adotados para lidar com eles (minimizar risco), como rotas alternativas,
treinamento da tripulacdo e manutencao preventiva. E uma abordagem proativa para a seguranca do paciente.

Informacoes de seguranca do Plano de Farmacovigilancia
medicamento Como os riscos serao monitorados e novos sinais
O que ja se sabe sobre seus riscos e beneficios. detectados (ex: estudos pds-comercializacao,

registros de pacientes).

Medidas de minimizacao de risco Cronograma
Acdes especificas para reduzir a probabilidade ou a Quando e como essas atividades serao realizadas e
gravidade dos eventos adversos (ex: materiais avaliadas.

educativos para pacientes, programas de acesso
controlado).

A implementacao de um PGR € um compromisso continuo da empresa farmacéutica com a seguranca do paciente,
garantindo que os riscos sejam gerenciados de forma eficaz ao longo de todo o ciclo de vida do produto.



O Papel do Profissional de
Farmacovigilancia: O Guardiao da
Seguranca

Por tras de todo esse sistema complexo, existe um profissional essencial: o especialista em Farmacovigilancia. Este
é o individuo que atua como o "guardiao" da seguranca dos medicamentos, sendo a ponte entre os dados brutos e
as decisdes que protegem a saude publica. Sua atuacao é multidisciplinar, exigindo uma combinacao de
conhecimento cientifico, analitico e regulatério.

O profissional de Farmacovigilancia, geralmente um farmacéutico, médico, enfermeiro ou outro profissional da
saude com especializacao na area, é responsavel por uma série de atividades cruciais. Isso inclui a coleta e
processamento de notificacdes de eventos adversos, a avaliacao da causalidade, a deteccao de sinais de
seguranca, a elaboracao de relatorios periodicos (PSURs, DSURs), a participacao na criacao e implementacao de
Planos de Gerenciamento de Risco (PGRs), e a interacao com agéncias reguladoras.

Imagine que este profissional € como 0 maestro de uma orquestra complexa. Ele precisa entender cada
instrumento (dados de seguranca), coordenar os musicos (equipes de coleta e analise), interpretar a partitura
(regulamentacdes) e garantir que a melodia final (seguranca do paciente) seja harmoniosa e sem falhas. E uma
funcao de alta responsabilidade, que exige atencao aos detalhes, pensamento critico e uma forte ética profissional.



Desafios e Tendéncias: A Farmacovigilancia
do Futuro

A Farmacovigilancia € uma area em constante evolucao, impulsionada por avancos cientificos, novas tecnologias e
a complexidade crescente dos medicamentos. Os profissionais da area precisam estar sempre atualizados para
enfrentar os desafios e aproveitar as oportunidades que moldarao a seguranca dos medicamentos nas proximas
décadas.

Um dos maiores desafios é a gestao do volume massivo de dados gerados. Com a digitalizacao da saude e a
proliferacao de fontes de dados (registros eletrénicos, wearables, midias sociais), a capacidade de processar e
analisar essas informacées de forma eficiente é crucial. E aqui que a Inteligéncia Artificial (I1A) e o Machine
Learning (ML) se tornam ferramentas indispensaveis, permitindo a automacao da triagem de casos, a deteccao de
padroes complexos e a previsao de riscos com uma velocidade e precisao sem precedentes.

Outra tendéncia importante é a Farmacovigilancia para , COmMo a terapia génica,
celular e de RNA. Esses produtos, com mecanismos de acao inovadores e perfis de seguranca unicos, exigem
abordagens de monitoramento personalizadas e, muitas vezes, de longo prazo. A Medicina de Precisao também
impacta a Farmacovigilancia, pois medicamentos direcionados a perfis genéticos especificos podem ter eventos
adversos mais raros, mas potencialmente mais graves, exigindo uma vigilancia mais focada e individualizada.



Harmonizacao Global: A Importancia do ICH

No mundo globalizado da industria farmacéutica, onde medicamentos sao desenvolvidos em um pais, fabricados
em outro e comercializados em dezenas, a harmonizacao regulatéria é fundamental. E invidvel e ineficiente ter
regras de Farmacovigilancia completamente diferentes em cada nacéo. E nesse contexto que o

desempenha um papel crucial.

O ICH é uma iniciativa que reune autoridades regulatérias e a industria farmacéutica da Europa, Japao e Estados
Unidos (e agora com observadores e membros de outras regides, incluindo o Brasil via ANVISA). Seu objetivo é
harmonizar os requisitos técnicos para o registro de medicamentos, incluindo as diretrizes de Farmacovigilancia.
As diretrizes do ICH, como as da série E (E2A, E2B, E2C, E2D, E2E, E2F), fornecem padrdes globais para a coleta,
processamento, avaliacao e comunicacao de informacdes de seguranca.

Pense no ICH como um conjunto de "regras universais" para um jogo global. Se cada pais tivesse suas proprias
regras para o futebol, seria impossivel ter uma Copa do Mundo. Ao estabelecer diretrizes comuns para a
Farmacovigilancia, o ICH facilita o intercambio de informacdes de seguranca entre paises, agiliza o processo de
aprovacao de medicamentos e, 0 mais importante, garante que os pacientes em todo o mundo se beneficiem de
um padrao elevado e consistente de seguranca. Essa colaboracao internacional é vital para uma resposta rapida e
coordenada a qualquer novo risco de seguranca de medicamentos.



Farmacovigilancia na Pratica: Um Estudo de
Caso Simplificado

Para consolidar o entendimento, vamos imaginar um cenario pratico. Uma nova vacina contra uma doenca rara é

lancada no mercado. Nos estudos clinicos, ela se mostrou segura e eficaz. Apds alguns meses de uso em larga

escala, comecam a surgir algumas notificacdes espontaneas de um evento adverso incomum: uma erupgao
cutanea que aparece dias apds a vacinacao.

01

02

03

Deteccao

As notificagbes chegam ao sistema
de Farmacovigilancia da empresa e
da agéncia reguladora.

04

Avaliacao

Os profissionais de
Farmacovigilancia analisam cada
caso, verificando a temporalidade, a
plausibilidade e a consisténcia dos
relatos. Eles percebem um padrao: a
erupcao é sempre no local da
injecao e desaparece em poucos
dias.

05

Sinal de Seguranca

O numero de casos e a consisténcia
dos relatos levam a identificacao de
um novo "sinal de seguranca" —a

erupcao cutanea no local da injegao.

Investigacao Adicional

A empresa e a agéncia podem iniciar estudos
observacionais ou analisar dados de grandes bases
para confirmar a frequéncia e a gravidade desse evento.

Gerenciamento de Risco

Uma vez confirmado que a erupcao € um efeito
colateral leve e temporario, a medida de gerenciamento
de risco mais adequada pode ser a atualizacao da bula

da vacina, incluindo a erupcao cutdnea como um efeito
adverso comum e benigno, e a criacao de materiais
educativos para pacientes e profissionais de saude,

explicando o que esperar e como manejar o sintoma.

Isso evita panico desnecessario e garante que a

informacao correta chegue a todos.

Este exemplo ilustra como a Farmacovigilancia é um ciclo continuo de vigilancia, analise e acao, sempre com o

objetivo de proteger a saude publica.



Diferencas Cruciais: Evento Adverso vs.
Reacao Adversa

No campo da Farmacovigilancia, a terminologia é precisa e fundamental para a correta avaliacao dos dados.
Embora os termos "evento adverso" e "reacao adversa" sejam frequentemente usados de forma intercambiavel no
dia a dia, eles possuem significados distintos e importantes no contexto técnico. Compreender essa diferenca € o
primeiro passo para uma analise de seguranca eficaz.

Um Evento Adverso (EA) é definido como qualquer ocorréncia médica desfavoravel que pode ocorrer durante o
tratamento com um medicamento, mas que nao tem necessariamente uma relacio causal com ele. E como um
incidente que acontece enquanto vocé esta usando um produto, mas que pode ou hao ter sido causado por ele.
Por exemplo, se um paciente que esta tomando um novo anti-hipertensivo sofre uma queda e fratura o braco, a
queda é um evento adverso. A relacao com o medicamento ainda precisa ser investigada.

Por outro lado, uma € uma resposta a um medicamento que é nociva e
nao intencional, e que ocorre em doses normalmente utilizadas em humanos para profilaxia, diagnéstico ou terapia
de doencas, ou para modificacao de funcao fisioldgica. A chave aqui é a relacao causal estabelecida ou
fortemente suspeita entre o medicamento e o efeito. No exemplo anterior, se a queda foi causada por uma tontura
induzida pelo anti-hipertensivo, entao a tontura (e consequentemente a queda) seria uma reacao adversa.

Conceito Ambito/Aplicacao Base/Origem

Evento Adverso (EA) Qualquer ocorréncia médica Relacao temporal, sem
desfavoravel durante o necessidade de causalidade
tratamento comprovada

Reacao Adversa (RAM) Resposta nociva e nao Relacao causal estabelecida ou

intencional ao medicamento fortemente suspeita



Em Pratica: A Vigilancia Continua para a
Saude

Chegamos ao final de nossa jornada pela Farmacovigilancia e Gerenciamento de Risco. Vimos que a seguranca
dos medicamentos € um compromisso continuo, que se estende muito além dos ensaios clinicos, envolvendo a
deteccao, avaliacao e prevencao de eventos adversos. Compreendemos a importancia dos relatorios de seguranca
e dos Planos de Gerenciamento de Risco como ferramentas proativas para mitigar riscos. E, acima de tudo,
reconhecemos o papel fundamental do profissional de Farmacovigilancia, que atua como um verdadeiro guardiao
da saude publica, adaptando-se as novas tendéncias como a IA, a medicina de precisao e as terapias avancadas.

A Farmacovigilancia € a sentinela silenciosa que garante que os medicamentos, que tanto contribuem para a
qualidade de vida, sejam utilizados com a maxima seguranca possivel. Seu conhecimento nesta area é um
diferencial valioso, seja para sua formacao académica, seja para sua futura atuacao profissional no vasto campo
das Ciéncias da Saude.

Autoavaliacao

1. Qual das seguintes opcdes melhor descreve o principal objetivo da Farmacovigilancia? a) Desenvolver novos
medicamentos mais eficazes. b) Monitorar a seguranca dos medicamentos apds sua comercializacao. ¢)
Regular os precos dos produtos farmacéuticos. d) Promover o uso indiscriminado de medicamentos.

2. A tragédia da Talidomida foi um marco importante para a Farmacovigilancia porque: a) Demonstrou a eficacia
de novos métodos de sintese de farmacos. b) Evidenciou a necessidade urgente de monitoramento de
seguranca pos-comercializacao. c) Levou a proibicado de todos os medicamentos sedativos. d) Acelerou o
processo de aprovacao de medicamentos.

3. Qual a principal diferenca entre um "Evento Adverso" (EA) e uma "Reacao Adversa a Medicamento" (RAM)? a)
EA é sempre grave, RAM é sempre leve. b) EA ndo tem relacao causal comprovada com o medicamento, RAM
tem uma relacao causal estabelecida ou fortemente suspeita. c) EA ocorre antes da comercializacao, RAM
ocorre depois. d) EA é relatado por pacientes, RAM é relatado por profissionais de saude.

4. Os Planos de Gerenciamento de Risco (PGRs) sdo considerados uma abordagem proativa na Farmacovigilancia
porque: a) Eles reagem a eventos adversos ja ocorridos. b) Eles descrevem como identificar, caracterizar,
prevenir ou minimizar riscos antes que se tornem problemas maiores. c) Eles apenas coletam dados de
seguranca. d) Eles sao elaborados exclusivamente pelas agéncias reguladoras.

5. Explique brevemente como a Inteligéncia Artificial (IA) e o Machine Learning (ML) podem revolucionar a
deteccao de eventos adversos na Farmacovigilancia.



Gabarito e Proximos Passos

Gabarito

1. b)

2. b)

3. b)

4. b)

5. AlA e o ML podem revolucionar a deteccao de eventos adversos ao processar e analisar grandes volumes de

dados de saude (registros eletronicos, midias sociais) em tempo real, identificando padrdes e sinais de
seguranca que seriam imperceptiveis para a analise humana. Isso permite uma deteccao de riscos mais rapida,
eficiente e preditiva, transformando a Farmacovigilancia de uma pratica reativa para uma abordagem proativa.

Conexao com a Proxima Aula

Nesta aula, exploramos a vigilancia continua dos medicamentos apds sua aprovacao. Na Aula 20 - Assuntos
Regulatorios Clinicos e Submissao para Registro, aprofundaremos ainda mais o universo regulatorio, focando nas
etapas que antecedem a comercializacao, como a conducao de ensaios clinicos e 0s complexos processos de
submissao de dossiés para o registro de novos produtos farmacéuticos. Prepare-se para entender como a ciéncia
se encontra com a burocracia para levar inovacées a saude.

Recursos Adicionais

o ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria): Para consultar a legislacao brasileira e guias sobre
Farmacovigilancia.

e ICH (International Council for Harmonisation): Para acessar as diretrizes globais que harmonizam os requisitos
técnicos de registro de medicamentos.

e WHO (World Health Organization) - Uppsala Monitoring Centre: Para entender o papel global na
Farmacovigilancia e acesso a bases de dados de seguranca.

NOTA IMPORTANTE: As informacgdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025. Consulte
sempre fontes oficiais para verificar alteracoes.



