
Aula 7 – Plano de Gerenciamento de Risco 
(PGR) – Parte 1

Bem-vindos à nossa jornada pelo universo da segurança do paciente e da farmacovigilância! Imagine a 
responsabilidade de lançar um novo medicamento no mercado. Não basta que ele seja eficaz; é crucial que 
seja seguro. Mas como garantir essa segurança em um cenário tão complexo, onde cada paciente é único e 
as reações podem variar? É aqui que entra o Plano de Gerenciamento de Risco (PGR), uma ferramenta 
estratégica que atua como a bússola para navegar por esse mar de incertezas.

Nesta aula, vamos desvendar os mistérios do PGR, começando por seus objetivos e sua estrutura 
fundamental. Você entenderá como os especialistas mapeiam o que se sabe e o que ainda é desconhecido 
sobre um medicamento, classificando os riscos importantes – sejam eles já identificados, potenciais ou 
decorrentes de informações faltantes. Além disso, exploraremos como o Plano de Farmacovigilância, com 
suas atividades de rotina e adicionais, se torna o braço operacional dessa estratégia.

Ao final desta aula, você será capaz de compreender a relevância do PGR na segurança medicamentosa, 
identificar seus componentes essenciais e diferenciar os tipos de riscos que ele aborda. Este conhecimento 
não só aprofundará sua compreensão sobre a farmacovigilância, mas também o preparará para atuar de 
forma mais consciente e proativa em qualquer ambiente de saúde, seja na pesquisa, na indústria ou na prática 
clínica. Prepare-se para uma imersão que conectará a teoria à prática, sempre com foco na proteção da vida.



O Que é um PGR e Por Que Ele é 
Indispensável?

A jornada de um medicamento, desde sua concepção em laboratório até chegar ao paciente, é longa e repleta 
de desafios. No centro dessa jornada, a segurança é uma preocupação constante. Como podemos ter certeza 
de que os benefícios de um tratamento superam seus riscos, e como podemos gerenciar esses riscos de 
forma eficaz ao longo de todo o ciclo de vida do produto? A resposta a essas perguntas reside no Plano de 
Gerenciamento de Risco (PGR).

O PGR é um documento estratégico detalhado que descreve as atividades de farmacovigilância e as 
intervenções de minimização de risco destinadas a identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar os 
riscos relacionados a um medicamento, ao mesmo tempo em que avalia a eficácia dessas 
intervenções.

Pense nele como o "manual de instruções" e o "plano de contingência" de um medicamento. Assim como um 
piloto tem um plano de voo detalhado para cada viagem, um medicamento tem um PGR para guiar sua 
trajetória no mercado, garantindo que qualquer turbulência seja identificada e gerenciada.

Este plano não é apenas uma formalidade regulatória; ele é uma ferramenta viva e dinâmica, essencial para a 
proteção da saúde pública. Ele permite que as autoridades de saúde e as empresas farmacêuticas monitorem 
continuamente o perfil de segurança de um medicamento, adaptando as estratégias conforme novas 
informações surgem. Sem um PGR robusto, a vigilância pós-comercialização seria reativa e fragmentada, 
colocando em risco a segurança dos pacientes que dependem desses tratamentos.



Objetivos do PGR: Navegando pela 
Segurança do Paciente

A existência de um Plano de Gerenciamento de Risco não se limita a cumprir exigências regulatórias; ele 
possui propósitos muito mais profundos e impactantes na saúde pública. O PGR é uma ferramenta proativa, 
desenhada para ir além da simples identificação de eventos adversos, buscando ativamente gerenciar e 
mitigar os riscos associados a um medicamento. Seus objetivos são claros e multifacetados, visando uma 
navegação segura no complexo oceano da terapêutica.

Caracterizar o Perfil de 
Segurança
Não apenas listar os efeitos 
adversos conhecidos, mas 
também entender sua 
frequência, gravidade, fatores 
de risco e como eles podem 
ser influenciados por 
diferentes populações ou 
condições de uso.

Planejar Atividades de 
Farmacovigilância
Implementar atividades que 
sejam proporcionais aos riscos 
identificados, desde o 
monitoramento rotineiro até 
estudos mais complexos e 
direcionados.

Minimizar Riscos e 
Otimizar Benefícios
Ações concretas como 
elaboração de materiais 
educativos para pacientes e 
profissionais, ou restrição de 
uso em certas populações.

A RDC nº 406/2020 da ANVISA, por exemplo, reforça a necessidade de um PGR que contemple essas 
estratégias, garantindo que a segurança do paciente seja a prioridade máxima em todas as etapas.



A Estrutura Essencial de um PGR: Os 
Pilares da Informação
Para que um Plano de Gerenciamento de Risco seja eficaz, ele precisa ser bem estruturado, organizado em 
seções lógicas que abordem diferentes aspectos da segurança do medicamento. Imagine o PGR como um 
grande livro, onde cada capítulo tem uma função específica, mas todos se complementam para contar a 
história completa da segurança de um produto. Essa organização facilita a compreensão, a avaliação e a 
execução das estratégias de farmacovigilância.

01

Especificação de 
Segurança
Funciona como o prefácio e a 
introdução. Detalha tudo o que se 
sabe e o que não se sabe sobre o 
perfil de segurança do 
medicamento, baseando-se em 
dados pré-clínicos, clínicos e de 
outras fontes.
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Plano de Farmacovigilância
O corpo principal do livro. 
Descreve as atividades que serão 
realizadas para monitorar a 
segurança do medicamento ao 
longo do tempo, incluindo 
atividades de rotina e adicionais.

03

Plano de Minimização de 
Risco
Será abordado na próxima aula. 
Descreve as medidas para reduzir 
a ocorrência ou a gravidade dos 
riscos identificados.

Essa estrutura coesa é fundamental para que o PGR seja uma ferramenta prática e eficiente na gestão da 
segurança medicamentosa.



Mergulhando na Especificação de 
Segurança: O Retrato do Medicamento

Antes de podermos gerenciar os riscos de um medicamento, 
precisamos conhecê-los em profundidade. É como um detetive 
que, antes de resolver um caso, precisa reunir todas as 
informações disponíveis sobre o suspeito e o cenário do crime. 
A Especificação de Segurança é exatamente isso: um 
documento abrangente que compila e analisa todas as 
informações relevantes sobre a segurança de um medicamento, 
desde os estágios iniciais de desenvolvimento até o momento 
da submissão do PGR.

Esta seção do PGR é o alicerce sobre o qual todas as estratégias de gerenciamento de risco serão 
construídas. Ela não se limita a listar os eventos adversos observados; ela busca contextualizá-los, avaliando 
sua frequência, gravidade, reversibilidade e a relação com a dose ou duração do tratamento. Além disso, a 
Especificação de Segurança considera a população-alvo, as condições de uso e as interações potenciais com 
outras substâncias ou condições médicas.

Exemplo Prático

Imagine que um novo medicamento para dor crônica está sendo avaliado. A Especificação de 
Segurança incluiria dados de estudos pré-clínicos que mostraram um potencial de toxicidade 
hepática em animais, resultados de ensaios clínicos que identificaram náuseas e tonturas como 
efeitos adversos comuns, e informações sobre como o medicamento é metabolizado no corpo.

Todas essas peças de informação são cruciais para formar um retrato completo do perfil de segurança do 
medicamento, permitindo que os riscos sejam compreendidos e, posteriormente, gerenciados de forma 
eficaz.



O Que Sabemos e o Que Não Sabemos: A 
Dualidade da Especificação de Segurança

A ciência, por sua natureza, é um processo contínuo de descoberta. Mesmo após anos de pesquisa e ensaios 
clínicos, sempre haverá aspectos de um medicamento que ainda não são totalmente compreendidos. A 
Especificação de Segurança abraça essa dualidade, detalhando não apenas o que já se sabe sobre a 
segurança do produto, mas também reconhecendo explicitamente as lacunas de conhecimento. É como 
montar um quebra-cabeça: algumas peças estão claras e encaixadas, mas outras ainda precisam ser 
encontradas ou reveladas.

O Que Sabemos

Estudos pré-clínicos (laboratório e animais)

Ensaios clínicos controlados em humanos

Dados de farmacocinética e farmacodinâmica

Dados de pós-comercialização (outros países)

Reações adversas comuns identificadas

Contraindicações conhecidas

Interações medicamentosas documentadas

O Que Não Sabemos

Perfil em populações específicas (gestantes, 
crianças, idosos)

Efeitos do uso a longo prazo

Segurança em condições de uso off-label

Eventos adversos raros não detectados

Interações com medicamentos não testados

Comportamento em doenças raras

Reconhecer essas lacunas é fundamental, pois elas direcionam as atividades de farmacovigilância adicionais, 
que buscarão preencher essas peças faltantes do quebra-cabeça, garantindo uma compreensão cada vez 
mais completa da segurança do medicamento.



Riscos Importantes: Classificando as 
Preocupações de Segurança
No vasto universo da farmacovigilância, nem todos os riscos associados a um medicamento têm o mesmo 
peso ou exigem o mesmo nível de atenção. Para otimizar os esforços de monitoramento e gerenciamento, é 
crucial classificar as preocupações de segurança de forma estratégica. É como um sistema de alerta de 
trânsito: algumas situações exigem uma parada imediata (vermelho), outras pedem cautela (amarelo), e há 
aquelas onde a visibilidade é limitada e precisamos de mais informações (cinza). Essa classificação nos ajuda 
a priorizar e direcionar as ações de farmacovigilância de maneira eficiente.
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Riscos Importantes 
Identificados
Eventos adversos ou 
preocupações de segurança 
já confirmados por evidências 
científicas robustas. São os 
"sinais vermelhos" que já 
foram observados e 
documentados.

2

Riscos Importantes 
Potenciais
Eventos adversos que ainda 
não foram definitivamente 
estabelecidos, mas há fortes 
indícios ou plausibilidade 
biológica para que possam 
ocorrer.

3

Informações Faltantes 
Importantes
Lacunas no conhecimento 
sobre o perfil de segurança, 
especialmente em populações 
ou condições de uso não 
adequadamente estudadas.

Compreender essa distinção é fundamental para qualquer profissional que atue na área da saúde. Um risco 
identificado exige comunicação e monitoramento contínuo; um risco potencial demanda investigação ativa 
para confirmar ou refutar sua existência; e uma informação faltante requer a coleta de dados para preencher 
a lacuna. Essa categorização, detalhada nas normativas como a RDC nº 406/2020, é a espinha dorsal para a 
construção de um Plano de Farmacovigilância robusto e um Plano de Minimização de Risco eficaz.



Riscos Importantes Identificados: O Que 
Já Conhecemos

Quando falamos em riscos importantes identificados, estamos nos 
referindo àqueles eventos adversos ou preocupações de segurança 
que já foram confirmados por evidências científicas robustas. São os 
"sinais vermelhos" do nosso sistema de alerta, que já foram 
observados e documentados em estudos clínicos, dados de pós-
comercialização ou literatura científica. Não há dúvida sobre sua 
existência, e o foco agora é entender sua magnitude e impacto.

Esses riscos podem variar em gravidade, desde reações adversas comuns e esperadas, mas que impactam a 
qualidade de vida do paciente (como náuseas ou fadiga), até eventos raros, mas potencialmente fatais (como 
reações anafiláticas ou toxicidade hepática grave). A chave é que a relação causal entre o medicamento e o 
evento adverso já foi estabelecida. Por exemplo, se um medicamento para diabetes é sabidamente associado 
a um risco aumentado de hipoglicemia grave, essa é uma informação de risco importante identificada.

Implicações Práticas

A presença de um risco importante identificado no PGR implica a necessidade de monitoramento 
contínuo e, muitas vezes, de medidas de minimização de risco. Isso pode incluir a atualização da 
bula com alertas específicos, a educação de profissionais de saúde e pacientes sobre como 
reconhecer e gerenciar o evento, ou até mesmo a restrição de uso em certas populações.

Conceito Base/Origem Exemplo

Riscos Identificados Evidências clínicas e pós-
comercialização

Hepatotoxicidade comprovada 
de um medicamento

O objetivo é garantir que, mesmo com um risco conhecido, os benefícios do medicamento continuem a 
superar os malefícios, e que os pacientes sejam protegidos da melhor forma possível.



Riscos Importantes Potenciais: O Que 
Pode Acontecer

Além dos riscos que já conhecemos e confirmamos, existem aqueles que pairam como uma nuvem no 
horizonte: os riscos importantes potenciais. Estes são eventos adversos ou preocupações de segurança que 
ainda não foram definitivamente estabelecidos como causados pelo medicamento, mas há fortes indícios ou 
uma plausibilidade biológica para que possam ocorrer. É como uma nuvem escura que se forma no céu: pode 
chover, pode não chover, mas é prudente estar preparado e monitorar a situação.

Estudos Pré-Clínicos
Observações em animais que 
não foram replicadas em 
humanos

Mecanismo de Ação
Inferências baseadas em como 
o medicamento atua no 
organismo

Eventos Raros
Sinais que surgem após 
comercialização em populações 
maiores

Por exemplo, se um medicamento atua em um receptor que também está presente no coração, pode haver 
um risco potencial de efeitos cardíacos, mesmo que isso não tenha sido claramente observado nos ensaios 
clínicos iniciais. Outra fonte são os eventos adversos raros, que podem não ter sido detectados em estudos 
com um número limitado de pacientes, mas que surgem como sinais após a comercialização.

Abordagem Proativa: A gestão de riscos potenciais exige uma abordagem proativa de 
farmacovigilância. Em vez de apenas monitorar, o objetivo é investigar ativamente para confirmar ou 
refutar a existência e a causalidade desses riscos. Isso pode envolver a realização de estudos 
adicionais, a coleta de dados mais detalhados de casos suspeitos ou a implementação de programas 
de monitoramento específicos.

O reconhecimento de um risco potencial no PGR é um compromisso com a vigilância contínua e a busca por 
mais informações para proteger os pacientes.



Informações Faltantes: As Lacunas no 
Conhecimento

No processo de avaliação da segurança de um medicamento, não basta apenas listar o que se sabe e o que 
se suspeita; é igualmente crucial reconhecer o que não se sabe. As informações faltantes importantes 
representam as lacunas no conhecimento sobre o perfil de segurança de um medicamento, especialmente em 
populações ou condições de uso que não foram adequadamente estudadas durante o desenvolvimento 
clínico. É como ter um mapa onde algumas áreas estão em branco, esperando para serem exploradas.

Gestantes
Ensaios clínicos geralmente excluem gestantes, 
deixando o perfil de segurança nessa população 
desconhecido.

Crianças
Populações pediátricas frequentemente não são 
incluídas nos estudos iniciais de medicamentos.

Idosos Frágeis
Pacientes muito idosos ou com múltiplas 
comorbidades são sub-representados em ensaios 
clínicos.

Uso Prolongado
Efeitos do uso a longo prazo podem não ser 
conhecidos após estudos de curta duração.

O reconhecimento dessas informações faltantes no PGR não é um sinal de falha, mas sim de transparência e 
responsabilidade. Ele serve como um guia para as atividades de farmacovigilância adicionais, que serão 
desenhadas especificamente para preencher essas lacunas. Isso pode envolver a criação de registros de 
pacientes, a realização de estudos observacionais pós-autorização ou a coleta de dados de uso em 
condições de vida real.

Conceito Âmbito Base/Origem Exemplo

Riscos Identificados Preocupações 
confirmadas

Evidências clínicas Hepatotoxicidade 
comprovada

Riscos Potenciais Preocupações 
suspeitas

Dados pré-clínicos Risco teórico de 
arritmia

Informações Faltantes Lacunas no 
conhecimento

Populações não 
estudadas

Falta de dados em 
gestantes

O objetivo final é transformar essas áreas em branco do mapa em conhecimento sólido, garantindo que a 
segurança do medicamento seja compreendida em sua totalidade para todos os pacientes.



O Plano de Farmacovigilância: A Estratégia 
de Monitoramento

Com os riscos mapeados e as lacunas de conhecimento identificadas na Especificação de Segurança, o 
próximo passo crucial no PGR é definir como esses aspectos serão monitorados e investigados. É aqui que 
entra o Plano de Farmacovigilância, que atua como a estratégia operacional para a coleta, análise e avaliação 
contínua dos dados de segurança de um medicamento. Pense nele como o plano de voo detalhado de um 
avião, que descreve cada etapa da jornada para garantir a segurança dos passageiros.

Função Principal

Este plano é o coração do PGR, pois ele traduz as 
preocupações teóricas em ações práticas de 
monitoramento. Ele descreve as atividades que 
serão realizadas para detectar novos sinais de 
segurança, investigar riscos conhecidos e 
potenciais, e preencher as lacunas de informação.

Natureza Dinâmica

O Plano de Farmacovigilância é dinâmico e pode ser 
ajustado ao longo do tempo, à medida que novas 
informações sobre o medicamento se tornam 
disponíveis.

Conexão Regulatória

A IN nº 63/2020 da ANVISA, que trata do Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco (RPBR), é 
um exemplo de como as atividades de farmacovigilância são regulamentadas no Brasil. O RPBR é 
um documento que sintetiza as informações de segurança de um medicamento em intervalos 
regulares, e sua elaboração depende diretamente das atividades descritas no Plano de 
Farmacovigilância.

Assim, este plano não é apenas um conjunto de intenções, mas um roteiro de ações que garantem a vigilância 
ativa e contínua da segurança medicamentosa.



Atividades de Rotina de 
Farmacovigilância: O Dia a Dia da 
Segurança

Para garantir a segurança contínua dos medicamentos no mercado, existem atividades de farmacovigilância 
que são consideradas padrão e obrigatórias para praticamente todos os produtos. Essas são as atividades de 
rotina, que formam a base do monitoramento diário e contínuo. Pense nelas como a manutenção regular de 
um carro: trocas de óleo, verificações de pneus e freios. São ações essenciais que garantem o funcionamento 
seguro e a detecção precoce de problemas.

Notificação Espontânea
Profissionais de saúde e cidadãos relatam 
suspeitas de reações adversas através do 
sistema VigiMed da ANVISA.

Gerenciamento de Casos
Coleta e análise de casos individuais de eventos 
adversos para identificar padrões e sinais.

Relatórios Periódicos
Elaboração de relatórios de segurança como o 
RPBR (IN nº 63/2020) em intervalos regulares.

Gerenciamento de Sinais
Identificação e avaliação de novos riscos 
potenciais a partir dos dados coletados.

VigiMed: A Ferramenta Central

No Brasil, o sistema VigiMed da ANVISA é a ferramenta central para a notificação eletrônica. Este é 
o pilar fundamental da farmacovigilância, onde profissionais de saúde e cidadãos relatam suspeitas 
de reações adversas a medicamentos. Cada notificação, por menor que pareça, é uma peça valiosa 
no grande quebra-cabeça da segurança.

Essas ações são contínuas e sistemáticas, formando uma rede de vigilância que permite às autoridades 
regulatórias e às empresas farmacêuticas manter um olhar atento sobre o perfil de segurança dos 
medicamentos ao longo de todo o seu ciclo de vida.



Atividades Adicionais de 
Farmacovigilância: Ações Sob Medida

Embora as atividades de rotina de farmacovigilância sejam essenciais, elas nem sempre são suficientes para 
abordar todos os riscos importantes ou preencher todas as lacunas de conhecimento identificadas na 
Especificação de Segurança de um medicamento. É nesses casos que entram as atividades adicionais de 
farmacovigilância, que são ações específicas e sob medida, desenhadas para investigar preocupações de 
segurança particulares. Pense nelas como um "plano B" ou um "reforço" quando a situação exige uma 
atenção mais aprofundada do que a manutenção regular pode oferecer.

1
Estudos Pós-Autorização de Segurança (PASS)
Estudos observacionais conduzidos após a aprovação do medicamento para coletar mais dados 
em uma população maior e em condições de uso real.

2
Registros de Pacientes
Criação de bancos de dados para monitorar o uso do medicamento em populações específicas, 
como gestantes ou crianças.

3
Programas de Suporte ao Paciente
Desenvolvimento de iniciativas que visam educar e monitorar ativamente os usuários para um 
risco particular.

Essas atividades são cuidadosamente planejadas para responder a perguntas específicas sobre a segurança 
do medicamento. Por exemplo, se há um risco potencial de um evento adverso raro, pode ser necessário 
realizar um estudo observacional para coletar mais evidências.

Compromisso Contínuo: A decisão de implementar atividades adicionais é baseada na avaliação do 
perfil de risco-benefício do medicamento e na necessidade de gerar mais evidências para garantir a 
segurança do paciente. Elas são um testemunho do compromisso contínuo com a farmacovigilância, 
demonstrando que a segurança medicamentosa é um campo em constante evolução, que exige 
flexibilidade e inovação para proteger a saúde pública.



Integrando Legislação e Tecnologia: RDC 
406/2020 e VigiMed
A teoria por trás do Plano de Gerenciamento de Risco ganha vida e eficácia através de um arcabouço 
regulatório robusto e de ferramentas tecnológicas modernas. No Brasil, a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA) desempenha um papel crucial na definição das diretrizes para a farmacovigilância, e duas 
normativas se destacam nesse contexto: a RDC nº 406/2020 e a IN nº 63/2020. Elas estabelecem as Boas 
Práticas de Farmacovigilância e as regras para o Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco (RPBR), 
respectivamente, moldando a elaboração e execução dos PGRs.

RDC nº 406/2020

Detalha as responsabilidades das empresas 
detentoras de registro de medicamentos e define os 
requisitos para a implementação de um sistema de 
farmacovigilância eficaz, incluindo a necessidade 
de um PGR. Garante que a vigilância seja proativa e 
contínua.

IN nº 63/2020

Especifica como as informações de segurança 
devem ser compiladas e apresentadas 
periodicamente à ANVISA através do RPBR, que é 
um resumo das atividades do PGR.

VigiMed: Tecnologia a Serviço da Segurança
No campo da tecnologia, o sistema VigiMed emerge como uma ferramenta central e indispensável. 
Lançado pela ANVISA, ele modernizou a notificação de eventos adversos, tornando-a mais acessível e 
eficiente para profissionais de saúde e cidadãos. Através do VigiMed, as informações sobre suspeitas de 
reações adversas e queixas técnicas são coletadas em tempo real, alimentando o banco de dados da 
farmacovigilância brasileira.

Essa integração entre legislação clara e tecnologia avançada é fundamental para a agilidade na detecção de 
sinais de segurança e para a tomada de decisões regulatórias que protegem a saúde da população.



Consolidação e Próximos Passos
Chegamos ao final da primeira parte da nossa exploração sobre o Plano de Gerenciamento de Risco (PGR). 
Nesta aula, desvendamos a importância do PGR como uma ferramenta estratégica para a segurança 
medicamentosa, compreendendo seus objetivos de caracterizar, planejar e minimizar riscos. Mergulhamos na 
sua estrutura, com destaque para a Especificação de Segurança, que nos ensina a diferenciar o que sabemos 
e o que não sabemos sobre um medicamento. Classificamos os riscos importantes em identificados, 
potenciais e informações faltantes, e exploramos o Plano de Farmacovigilância, com suas atividades de rotina 
e adicionais, essenciais para o monitoramento contínuo. Por fim, vimos como a legislação brasileira, através 
da RDC nº 406/2020 e IN nº 63/2020, e a tecnologia, com o VigiMed, são pilares para a efetividade do PGR.

Em Prática

O conhecimento sobre o PGR é fundamental para qualquer profissional de saúde. Ao entender sua 
lógica, você estará mais apto a interpretar bulas, identificar a necessidade de notificar eventos 
adversos e compreender as medidas de segurança implementadas para cada medicamento. Isso o 
capacita a ser um agente ativo na proteção do paciente, contribuindo para um uso mais seguro e 
eficaz dos medicamentos.

Autoavaliação
Qual das seguintes opções melhor descreve o principal objetivo de um Plano de Gerenciamento de Risco 
(PGR)?

1.

a) Acelerar o processo de registro de novos medicamentos.

b) Caracterizar o perfil de segurança de um medicamento, planejar atividades de farmacovigilância e 
minimizar riscos.

c) Reduzir os custos de produção de medicamentos.

d) Exclusivamente monitorar eventos adversos já conhecidos.

A "Especificação de Segurança" de um PGR tem como principal função:2.

a) Descrever as ações para minimizar os riscos do medicamento.

b) Compilar e analisar todas as informações conhecidas e desconhecidas sobre a segurança do 
medicamento.

c) Detalhar as atividades de marketing e vendas do produto.

d) Listar apenas os eventos adversos mais graves.

Um risco importante "potencial" é aquele que:3.

a) Já foi comprovado por estudos clínicos extensivos.

b) É uma preocupação de segurança que ainda não foi definitivamente estabelecida, mas há indícios ou 
plausibilidade biológica.

c) Não exige nenhuma ação de farmacovigilância.

d) Refere-se apenas a interações medicamentosas.

O sistema VigiMed, mencionado na aula, é uma ferramenta central para:4.

a) A distribuição de medicamentos em farmácias.

b) A notificação eletrônica de eventos adversos e queixas técnicas no Brasil.

c) O controle de qualidade na fabricação de medicamentos.

d) A pesquisa de novos princípios ativos.

Gabarito: 1. b) | 2. b) | 3. b) | 4. b)

Questão Discursiva

Explique a importância de reconhecer as "informações faltantes" na Especificação de Segurança de um PGR 
e como essa identificação direciona as atividades de farmacovigilância.

Próxima Aula

Na Aula 8 – Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) – Parte 2, aprofundaremos no Plano de Minimização de 
Risco, explorando as estratégias e ferramentas para reduzir a ocorrência e a gravidade dos riscos 
identificados e potenciais.

Recursos Adicionais

Site da ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária): Para acesso às normativas completas (RDC 
nº 406/2020, IN nº 63/2020) e informações sobre o VigiMed.

Guia de Farmacovigilância da ANVISA: Documento detalhado sobre as boas práticas e conceitos da área.

Artigos científicos sobre PGR: Para aprofundar em casos práticos e estudos de implementação.

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 2025. Consulte sempre fontes oficiais 
para verificar alterações.


