











O centro nacional de farmacovigilancia deve contar com o apoio de um comité consultivo
multidisciplinar que possa fornecer assessoria técnica em diferentes especialidades e nos
procedimentos de coleta, avaliacdo e interpretacao dos dados das notificagdes e na publi-
cacdo de informacdes®.

No Brasil, a Portaria n® 1.856/2017 instituiu a Camara Técnica de Farmacovigilancia para as-
sessorar tecnicamente a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitéria, da Anvisa, no ambito da Farmacovigilancia. A Camara é coordenada por inte-
grantes da GFARM e seus membros sao nomeados pelo Diretor-Presidente da Anvisa em
portaria especifica?.

5. Estratégia clara de comunicacao para divulgacao de assuntos rotineiros e de crises

A comunicagdo é crucial no campo da farmacovigilancia e a troca de informacgdes deve ser
realizada de maneira e em tempo oportunos e seguindo as normas regulatorias®.

Ndo é suficiente obter evidéncias sobre a seguranca de um medicamento, se elas ndo forem
adequadamente comunicadas para os profissionais de salide e para o publico em geral. A
industria farmacéutica, o governo e os provedores de salide possuem o dever de conquistar
a confianca publica através da efetiva comunicacdo de riscos relacionados aos medicamen-
tos e do combate ao nimero crescente de noticias falsas que surgem na midia?.

Os profissionais de salide desempenham um papel fundamental na educacdo dos pacien-
tes quanto ao uso racional de medicamentos. Os médicos e os farmacéuticos devem ser
capacitados e treinados a lidar efetivamente com as informacdes relacionadas a seguranca
dos medicamentos e a lidar com as necessidades especificas dos pacientes, esclarecendo
suas preocupacoes?.

Uma das atribuicoes do CNMM brasileiro é a disseminacdo de informacdes para profis-
sionais de salde a partir de alertas, boletins e informes?2,
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No sitio eletrénico da farmacovigilancia da Anvisa (portal.anvisa.gov.br/farmacovigilancia)
sdo publicados alertas, para comunicacdo de novas informacdes relacionadas a seguranca
dos medicamentos comercializados no Brasil; cartas aos profissionais de salde, para di-
vulgacdo deinformacdes acerca dos medicamentos provenientes das inddstrias farmacéu-
ticas, sendo de inteira responsabilidade das empresas; manuais e guias, com orientacdes
aos profissionais de salde, vigilancias sanitarias e empresas detentoras do registro de me-
dicamentos; e boletins para difundir conhecimento sobre farmacovigilancia®®. Além dis-
so, foi instituida a comunicacdo rotineira de noticias e informes de assuntos relativos ao
monitoramento de medicamentos no portal (portal.anvisa.gov.br) e nas redes sociais da
Anvisa (Facebook, Instagram, Twitter e LinkedIn), bem como a divulgacdo de orientacoes
para as melhores praticas de notificacdes de eventos adversos a medicamentos no portal
do VigiMed (portal.anvisa.gov.br/vigimed).

Consideracoes finais

O fornecimento de medicamentos seguros, efetivos e de boa qualidade e o seu uso apro-
priado, através de um sistema de farmacovigilancia bem organizado, é responsabilidade
dos governos.

No Brasil, o sistema nacional de farmacovigilancia cumpre todos os requisitos indicados pela
OMS para um adequado funcionamento e, através de seu Centro Nacional de Monitorizagdo
de Medicamentos, é representado no PIMM da OMS. Ademais, busca melhorar constante-
mente seus processos para se adequar cada vez mais aos padroes internacionais, de forma a
exercer nacionalmente um monitoramento eximio dos medicamentos e colaborar mundial-
mente com as agdes de farmacovigilancia. Em 2016, a Anvisa se tornou membro do ICH e
adotou, no final de 2018, o VigiMed, um sistema de notificacdo mais funcional e amigavel, que
permite a transmissdo das notificacdes de eventos adversos para a base de dados mundial
VigiBase, além de fornecer ferramentas estatisticas para a analise de dados.

Apesar das iniciativas do ICH e da OMS de harmonizac¢do das praticas de farmacovigilancia
e de notificacdo de eventos adversos em uma base de dados mundial, ainda existem paises
que possuem pouco ou nenhum monitoramento da seguranca dos medicamentos, devido
a falta de recursos.

Para os paises com recursos limitados varias iniciativas internacionais fornecem apoio
técnico e/ou financeiro para o estabelecimento de sistemas de farmacovigilancia capazes
de garantir a seguranca do uso de medicamentos.
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NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS E
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