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Fase Pré-AIM (Autorização de Introdução no Mercado)

Recolha Sistemática de 
Dados

Principal fonte de informação de
segurança de um medicamento
consiste na recolha sistemática de
dados decorrentes da realização de
ensaios clínicos.

Dados de Exposição 
concretos

Num ensaio clínico o 
número de indivíduos 

expostos é conhecido e 
não uma estimativa

Ambiente Controlado

Diminuição de fatores de 
confundimento.

Restrição de variáveis.



Fase Pós-AIM

Aumento da Exposição ao 
medicamento

Exposição por parte de milhares ou 
milhões de indivíduos

Desenvolvimento clínico de medicamentos

Essential Medicines and Health Products Information Portal – WHO information resource



Fase Pós-AIM

Deteção de Reações Adversas 
Raras

O aumento do número de indivíduos
expostos aumenta a probabilidade
de deteção de uma reação adversa
rara

Probabilidade de deteção uma reação adversa rara em função do número de indivíduos expostos 

Adaptado de: Amery WK. Why there is a need for pharmacovigilance. 1999

Probabilidade de não ser detetada
Probabilidade de ser detetada



Fase Pós-AIM

Utilização 
Prolongada 

Deteção de reações com um período 
de latência prolongado

Exposição em 
Subpopulações

Utilização em grupos 
excluídos dos ensaios 

clínicos

Utilização 
fora da AIM

Utilização off-label, erro de 
medicação, utilização 
abusiva e exposição 

ocupacional



Definição de Sinal
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“Informação com origem numa ou em múltiplas fontes (...) que sugere uma 
nova 

potencial associação causal ou um novo aspeto de uma associação conhecida 
(...) 

cujo grau de probabilidade é considerado suficiente para justificar uma 
ação de verificação.” 

(Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), module IX) 



Definição de Sinal 

Sugestão

Um sinal não é obrigatoriamente um 
novo risco associado a determinado 

medicamento. Carece de 
investigação adicional

Probabilidade

Existência de informação 
suficiente para considerar 

plausível uma relação 
causal.

Novo Aspeto

Pode incluir alterações na
frequência, distribuição, 
duração, severidade ou

outcome da reação adversa.

O sinal é a nossa hipótese de investigação e a gestão de sinal a ferramenta que nos permite concluir se a relação que 
estamos a estudar é devida ou não ao acaso. 
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Fontes de Informação

Literatura Científica PSUR
Periodic Safety Update

Report

Outros
Bases de Dados de Saúde
Mass Media/Redes Sociais

Bases de Dados 
Nacionais de 
Notificações 
Espontâneas

Bases de Dados 
Internacionais
EudraVigilance, 

VigiBase®

Estudos Clínicos



Gestão de Sinal
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“Conjunto de atividades 
desenvolvidas para 
determinar se existem 
novos riscos associados a 
uma substância ativa ou 
medicamento ou se os 
riscos conhecidos se 
alteraram”

Gestão de Sinal



Fases do Sistema Europeu de Gestão de Sinal



Fases do Sistema Europeu de Gestão de Sinal
Ato de encontrar 

sinais em diferentes 
fontes de 

informação

Processo de avaliação da informação 
que suporta um sinal detetado, de 

forma a verificar se análise adicional é 
necessária



Fases do Sistema Europeu de Gestão de Sinal
Se o sinal for 

confirmado irá ser 
discutido na próxima 

reunião do PRAC



Fases do Sistema Europeu de Gestão de Sinal

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC ) 
Comité da EMA responsável pela avaliação e monitorização 

da segurança dos medicamentos para uso humano.

Pretende identificar
sinais que possam

necessitar de 
atenção/gestão urgente

Avaliação de toda a evidência
científica disponível que 

suporta o sinal

Outcomes:
• Nenhuma ação
• Necessidade de 

informação adicional
• Necessidade de ação

regulamentar



Como Comprar o 
Bolo Correto?
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LF, Mulher, 39 anos, Grávida 20 semanas, IMC 29, 
História Clínica DM tipo II, Insulinoterapia

Diclofenac 100mg, 1 cápsula per os/dia durante 7 dias

Trombose da veia renal, Diagnóstico por angiografia 2 
semanas após término do medicamento suspeito



COMPRE-ME
UM 

BOLO =
LF

Diclofenac
Trombose



COMPRE-ME
UM 

BOLO =
LF

Diclofenac
Trombose

=

LF, Mulher, 39 anos, Grávida 20 semanas,
IMC 29, História Clínica DM tipo II, 

Insulinoterapia

Diclofenac 100mg, 
1 cápsula per os/dia 

durante 7 dias

Trombose da veia renal, 
Diagnóstico por angiografia 2 semanas

após interrupção do medicamento suspeito
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