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Glossario de
Farmacovigilancia




Administrador da lista de terminologia: A pessoa responsavel por gerenciar a Lista
Terminoldgica em uma organizagao no que diz respeito a definigcdes, estruturas, calculos,
derivagodes, etc. que sejam sempre integradas e consistentes, etc.

Alerta ou sinal: Informacéo comunicada sobre uma possivel relagéo causal entre um
acontecimento adverso e um medicamento, quando essa relagao era anteriormente
desconhecida ou documentada de forma incompleta.

Autoridade reguladora: Uma Autoridade Reguladora, ou 6rgao regulador de
medicamentos, estabelece e mantém as regras, leis e politicas necessarias para garantir
gue os medicamentos (incluindo produtos farmacéuticos, vacinas e outros produtos
bioldgicos) sejam seguros, eficazes e atendam as especificacées de qualidade oferecidas.
Suas fungdes incluem: registro e autorizagéo para comercializagao, licenciamento, vigilancia
e controle de mercado, farmacovigilancia, supervisdo de ensaios clinicos, inspecao de
praticas de fabricacéo, testes laboratoriais, liberacdo de lotes, vigilancia e monitoramento da
seguranca dos produtos no mercado.
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Base de dados de farmacovigilancia: Sistema informatico que permite registrar, uma vez
avaliadas e codificadas as notificacdes de suspeitas de reacdes adversas, e gerar alertas ou
sinais.

Boas Praticas de farmacovigilancia: Um conjunto de normas ou recomendacgoes
destinadas a garantir a autenticidade e a qualidade dos dados recolhidos para a avaliagdo
dos riscos associados aos medicamentos em cada momento; Confidencialidade das
informacdes relativas a identidade das pessoas que tenham apresentado ou comunicado
reacOes adversas; e a utilizacao de critérios uniformes na avaliagéo das notificagcoes e na
geracao de sinais de alerta.

Cartao amarelo: Formulario onde sdo registradas as reacdes adversas suspeitas.

Causalidade: O resultado da analise da imputabilidade e da avaliacao individual da relacéo
entre a administracdo de um medicamento e a ocorréncia de uma reacao adversa permite
determinar uma categoria de causalidade.

Compatibilidade: Sdo compativeis agueles sistemas diferentes que podem trabalhar
em conjunto ou trocar dados, em termos da ICH E2B, refere-se a diferentes sistemas
de farmacovigilancia (FV) (protocolos, linguas) que interagem para apoiar o intercambio
eletronico de dados de farmacovigilancia com base na ICH E2B(R2) e E2B(R3) e nas
especificacdes de mensagens aplicaveis.
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Compatibilidade com versées anteriores: E a capacidade de mapear o ICG E2B(R3) para
a versao anterior E2B(R2), garantindo que a integridade dos dados seja mantida e que as
limitacbes sejam descritas e suportadas pela comunidade E2B.

Compatibilidade com versoes posteriores: A capacidade de mapear dados das diretrizes
E2B(R2) de fevereiro de 2001 para a nova versao, ou seja, E2B(R3), mantendo a integridade
dos dados que a comunidade E2B descreve e suporta com as limitagées (perda de dados
durante a converséo).

Consumidor: O consumidor é definido como uma pessoa que nao € um profissional de
saude, como um paciente, um advogado, um amigo ou membro da familia de um paciente.

Estudos de Casos e Controles: Estudos epidemioldgicos observacionais, sendo que

ndo € realizada uma intervencdo, mas que a ocorréncia de eventos € “observada’, e
estudos analiticos que permitem a formulacéo de uma hipdtese em relacao a avaliagdo

da associagao entre duas ou mais variaveis, tendo também um grupo de contraste
denominado neste caso “Controle”. A presenca de um evento ocorre identificando pessoas
OU pacientes com a presencga dele e comparando-0s com um grupo de caracteristicas
semelhantes, mas sem a presenca dele.

Estudos de Coortes: Os estudos de coortes (EC) sdo estudos longitudinais, observacionais
e analiticos; em que a(s) coorte(s), refere(m)-se a um grupo de pessoas que compartilham
uma caracteristica previamente definida; e que sdo acompanhadas no tempo. Os estudos
fornecem informacoes sobre a patogénese, e designadamente, facilitam a compreensao
de como os multiplos fatores que atuam ao longo do tempo podem determinar a etiologia.
a histdria natural e o curso clinico de uma doenca ou evento de interesse (El); permitindo

o estudo da natureza dindmica de varios fatores de risco (FR) ao longo do tempo, para o
aparecimento de uma doenca ou El, para fins descritivos, ou para fins de teste de hipdteses
relacionadas a doenca ou El.
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Estudos de utilizacao de medicamentos (DUS): Eles descrevem como um medicamento
€ comercializado, prescrito e usado em uma populagdo e como esses fatores influenciam os
resultados clinicos, sociais e econdmicos.

Estudos multicéntricos: Estudo clinico controlado que é realizado em diferentes hospitais
sob uma unica diregcao e um protocolo unificado, com o objetivo de determinar a eficacia ou
nao do que esta sendo testado.

Estudo transversal: Dados coletados em uma populagéo de pacientes em um unico ponto
no tempo (intervalo de tempo) independente da exposicédo ou do estado da doenca.

Evento adverso (EA): Qualguer evento médico adverso em um paciente ou sujeito de
pesquisa clinica que recebeu um produto farmacéutico e que nao precisa necessariamente
ter uma relagcédo causal com esse tratamento.

Evento adverso em produtos comercializados: Uma resposta a um medicamento que
é prejudicial e ndo intencional e ocorre em doses normalmente usadas em humanos para
profilaxia, diagndstico ou terapia de doencas ou para modificagcao da funcéo fisioldgica.

Evento Adverso Grave: Experiéncia ou reacéo, qualquer evento meédico adverso que, em
qualquer dose, cause: morte, seja ameacador, exija hospitalizagcdo ou prolongamento da
hospitalizagcao existente, resulte em incapacidade/incapacidade persistente ou significativa,
anomalia congénita/defeito congénito.

Farmacovigilancia (FV): Ciéncia e atividades relacionadas a deteccgéo, avaliagéo,
compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a
medicamentos”. Essa definicdo engloba o uso de estudos farmacoepidemiolégicos.
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Grupo de Governanca da Lista de Terminologia: Um grupo de individuos (ou uma
hierarquia de grupos) que normalmente representa uma amostra representativa de grupos
de partes interessadas. Juntos, eles definem um conjunto de regras na forma de politicas,
padroes, requisitos, diretrizes ou definicdes de dados.

Harmonizacao: Um processo de busca de consenso sobre requisitos e procedimentos para
o registro de produtos farmacéuticos e outras questdes regulaveis envolvendo autoridades
regulatorias e a industria farmacéutica.

Incidente de seguranca: Um evento ou circunstancia que causou ou poderia ter causado
danos desnecessarios a um paciente.
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Medicamento: Entidades quimicas, produtos derivados da biotecnologia e vacinas.

Medicamentos orfaos: Medicamentos que n&o seriam desenvolvidos pela indUstria
farmacéutica por razées econémicas, mas que respondem as necessidades de salde
publica.

Notificacao espontanea: Informacodes sobre reacdes adversas ao medicamento obtidas
através de relatorios voluntarios de profissionais de saude, hospitais e centros.

Outros efeitos colaterais significativos: Sdo anormalidades hematoldgicas e laboratoriais
acentuadas e quaisquer eventos adversos que levaram a uma intervencao, incluindo a
descontinuacédo do tratamento medicamentoso, redugéo da dose ou terapia concomitante
adicional significativa.
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Patrocinador: Um individuo, empresa, instituicdo ou organizacao responsavel por iniciar,
administrar, controlar ou financiar um ensaio clinico. Esta funcdo pode ser desempenhada
pOr uma corporacao ou agéncia externa a instituicao ou pelo pesquisador ou instituicao
hospitalar.

Possiveis erros de medicacao: Reconhecimento de circunstancias que podem levar a um
erro de medicacéo e podem ou ndo envolver um paciente.

Potencialmente Mortal: Evento em que o paciente estad em risco de morte no momento do
evento.

Procedimentos padronizados de trabalho: Instrucoes escritas e detalhadas para alcancar
uniformidade no desempenho de uma atividade especifica. Eles sdo a base para as
auditorias internas e externas.

Profissional da Saude: O profissional da saude é definido como uma pessoa medicamente
qualificada, como médico, dentista, farmacéutico, enfermeiro, legista ou conforme
especificado pelos regulamentos locais.

Proprietarios da lista de terminologia: Organizacdes que estdo em posicao de obter,
criar e ter controle significativo sobre o conteudo, o acesso e a distribuicdo de Listas de
Terminologia.
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Reacoes adversas a medicamentos (RAM): Experiéncia clinica pré-aprovagdo com um
novo medicamento ou uso, respostas prejudiciais e ndo intencionais a um medicamento em
qualquer dose.

Reacoes adversas conhecidas: S0 as reacdes descritas na literatura cientifica.

Reacio adversa inesperada a medicamentos: E uma reacéo adversa cuja natureza ou
gravidade nao é consistente com as informacgdes sobre o produto correspondente de
acordo com a rotulagem.

Reacoées graves inesperadas (ADR): Sdo aguelas que n&o sdo fatais ou que ndo envolvem
risco de vida para o paciente. Uma RAM cuja natureza, gravidade, especificidade ou
resultado n&o seja coerente com o termo ou a descrigédo utilizada na rotulagem local/
regional do produto (por exemplo, folheto ou resumo das caracteristicas do produto) deve
ser considerada inesperada.

Relacao beneficio-risco: Reflete a relagdo beneficio-risco do uso de um medicamento.
Serve para expressar um julgamento sobre o papel do medicamento na pratica médica com
base em dados sobre sua eficacia e seguranca.

Relatério periédico de seguranca: E um resumo das informagdes globais atualizadas
sobre a seguranca de um produto farmacéutico patenteado, feitas pelo titular do registro ou
fabricante.

Resposta a um medicamento: Relagcdo causal entre um medicamento e um evento
adverso.
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Seguranca do paciente: Conjunto de elementos estruturais, processos, instrumentos e
metodologias que visam minimizar o risco de sofrer um evento adverso no processo de
cuidado em saude e/ou mitigar suas consequéncias.

Signatario: Uma pessoa que assina ou que tem esse direito (signatario de um documento).

Sistema de notificacao espontanea: Método de farmacovigilancia baseado na
comunicacao, coleta e avaliacao de notificactes de suspeitas de reacdes adversas
efetuadas por um profissional da saude; inclui as consequéncias clinicas prejudiciais
derivadas da dependéncia, abuso e uso indevido de medicamentos.

Sites Sentinela: S§o grupos populacionais selecionados pelo grau de representatividade
de uma area. A populacéo a serincluida € uma amostra estratificada de comunidades e é
pesquisada periodicamente para obter informacoes.

Suspensao parcial: Inclui varias agoes (descontinuacdo de estudos de dose repetida,
continuacgao do estudo de dose Unica, suspensao de ensaios na indicagcdo, continuagcao
em outro e/ou descontinuagéo de um regime posoldgico especifico em um ensaio, mas
continuacao de outra dose).
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Tecnovigilancia: Um conjunto de métodos e observacdes que permitem a deteccao de
incidentes adversos durante o uso de um dispositivo médico que podem causar danos ao
paciente, ao operador ou ao seu ambiente.

Terapias combinadas: O uso de duas ou mais terapias e especialmente medicamentos para
tratar uma doenca ou condigéo.

Titular do medicamento, titular do registro ou requerente: Pessoa fisica ou juridica
proprietaria do produto farmacéutico e em cujo nome é emitido o registro sanitario.

Titular da patente: Pessoa fisica ou juridica em favor da qual uma patente de invencéo foi
concedida na Costa Rica, de acordo com a regulamentagcdo em vigor na matéria.

Uppsala Monitoring Center (UMC): Centro Internacional de Monitoramento de
Medicamentos de Uppsala, sob a responsabilidade da OMS.
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