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Planos de Gerenciamento 
de Riscos

01.

"O objetivo de um plano de gerenciamento 
de riscos (PGR) é documentar o Sistema 

de Gerenciamento de Riscos considerado 
necessário para identificar, 

caracterizar e minimizar os riscos 
essenciais dos medicamentos".
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O que é a gestão do risco??
É a identificação e implementação proativa de estratégias para gerenciar riscos 
importantes para os indivíduos e populações.

No contexto dos medicamentos e da saúde pública, o gerenciamento de riscos 
refere-se à otimização da relação benefício-risco dos medicamentos, principalmente 
através de atividades de: AVALIAÇÃO DE RISCOS e MINIMIZAÇÃO DE RISCOS.
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Avaliação de segurança pré-comercialização 
Estudos de segurança direcionados
Vigilância pós-comercialização

-  Notificação espontânea e Detecção de sinais
-  Mineração de dados / Registros / Séries de casos
-  Relatórios estimulados
-      Vigilância ativa Estudos 

observacionais/epidemiológicos 
Investigações clínicas direcionadas
Estudos descritivos (história natural da doença, 
utilização de medicamentos)

Informações sobre prescrição 

Folhetos informativos para 

pacientes Cartas ao médico 

Programas educacionais 

Registro obrigatório Acesso 

restrito Distribuição controlada 

Retirada ou suspensão



“Certifique-se de que os 
benefícios superem os 
riscos da forma mais ampla 
possível”
 
(Professor H Leufkens, Universidade de 
Utrecht/MEB Haia)

2012
(Nova legislação. Módulo V 

da EMA, Dados 
pós-autorização, Medidas de 

minimização

2007
Planos de gestão, maior 
ênfase no contexto do 
consumo do medicamento, 
correlação 

2005**
A exposição está 

correlacionada (canalização, 
adesão, duração do uso, 
confusão por indicação)

1987
Contagem de eventos adversos 
espontâneos - dados brutos

Introdução ao PGR Nova 
legislação

Key considerations in risk management plans. Maarten Lagendijk Risk Management Section. 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-key-considerations-risk-management-plans-maarten-lagendijk_en.pdf
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Ciclo de vida e outras considerações

1. Identificar e analisar: quantificação 
de riscos e avaliação de benefícios

2. Avaliar: relação benefício-risco e 
oportunidades para aumentar e/ou 
caracterizar

3. Selecionar e planejar: técnicas de 
caracterização/minimização de 
benefícios.

4.  Implementar: 
minimização/caracterização de riscos e 
maximização de lucros

5. Recolha de dados: supervisão da 
eficiência e coleta de novos dados

REA “Do ant. riesco 'risco', pelo perigo que 
pressupõe”.

"risco específico:1. m. Econ. risco que pode ser 
reduzido por meio da diversificação".

https://toolbox.eupati.eu/resources/risk-communication-in-medicines/
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O ciclo do gerenciamento de riscos
Implementação 

Minimização/caracterização de 
riscos e maximização de benefícios

Coleta de dados
Monitoramento da 

efetividade, coleta de 
dados novos

Identificar e analisar
Quantificação do risco e 
avaliação de benefícios

Avaliar
Relação benefício-risco e 

oportunidades de aumentar 
e/ou caracterizar

Select and plan
Risk characterisation

/minimisation and benefit 
maximisation techniques



O que o compõe?

Objetivos
● Identificação ou caracterização do perfil de 

segurança do medicamento - Riscos

● Plano de Farmacovigilância

● Plano de Minimização de Riscos

Análise de informações de segurança de um 
produto, que permite caracterizar os riscos 
dos medicamentos e assim minimizar sua 
probabilidade de ocorrência nos pacientes
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Gerenciamento 
do risco 

Detecção de sinal

Relatórios periódicos

Manejo de casos de eventos 
adversos



Especificações de segurança (Riscos)01.
Os problemas de segurança clinicamente importantes 
que afetam a relação benefício-risco do medicamento 
ou representam uma ameaça potencial para a saúde 
pública são considerados riscos.

IDENTIFICADO
Manifestação clínica com clara 
associação com o produto (Rmina)- 
Med Adicional

POTENCIAL Manifestação clínica com possível 
associação com o produto. (CT-Sp)

INFORMAÇÃO 
AUSENTE

População/ambiente não testado em 
ensaio clínico (TC) e sem dados 
confiáveis disponíveis (solicitado por TC)

Dados que permitem 
caracterizar o perfil 

de segurança do 
medicamento

Principais contributos 
para o plano de 

farmacovigilância e 
medidas de 

minimização dos 
riscos
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Diferença entre RAM vs. Risco

RAM* Risco Associado1 Risco Associado 
Significativo2

Prolongação QTs Torsade de 
Pointes (TdeP)

Torsade de Pointes 
(TdeP)

Vasospasmo Art. 
Coronária

Aritmia Cardiaca Aritmia cardíaca grave

Incremento de CPK Miopatia Rabdomiolisis

Neutropenia Infecção Infecção grave/sepse

Náuseas e vômitos Desidratação Insuficiência renal

1. O resultado clínico da RAM.
2. O resultado clínico da RAM, que afeta a relação benefício-risco do produto

* Em alguns casos, a RAM pode ser um risco (eles têm o mesmo PT)

Reação adversa a 
medicamentos (RAM) 

= efeito indesejável
de um medicamento Risco = resultado

clínico



Plano de Farmacovigilância02.

Identificar e/ou 
caracterizar os RISCOS 

identificados nas 
especificações de 

segurança

Atividades realizadas 
pelo titular da 

autorização de 
introdução no mercado 

Titular do registro

RUTINA
•Conjunto de atividades primárias/mínimas 
necessárias para cumprir os requisitos 
Legais/Regulamentares de farmacovigilância.

• Para questões de segurança bem 
caracterizadas, a farmacovigilância de rotina 
pode ser suficiente.

ADICIONALES
•Outras atividades consideradas não 
rotineiras

•Dividido por classe de atividade: 1, 2 ou 3: 
"impostas", "obrigações específicas", 
"requeridas" (por exemplo, Estudos não 
clínicos, observações).

PARA
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Rotina

Para efeitos de PGR, apenas estão incluídas as atividades 
de farmacovigilância de rotina, para além da notificação 
de reações adversas e da deteção de sinais.

Adicionais
Questionários 
específicos de 

acompanhamento de 
reações adversas para 

Preocupações de 
segurança

Outras formas de 
atividades de 

farmacovigilância de 
rotina para 

Preocupações de 
segurança

● Questionário guiado para PML (Produto A); 
● Questionário guiado para reativação da 
Hepatite B (Produto B);

● Questionário guiado Malignidade (Produto C)

● Vigilância passiva aprimorada;
● Análises observadas versus esperadas;
● Revisões cumulativas de eventos adversos de interesse;
● Acompanhamento e notificação especial nos RPSs (eventos sob acompanhamento próximo)
● Revisões cumulativas pontuais de eventos adversos de interesse (outras medidas 
pós-autorização juridicamente vinculativas)

Atividades 
fotovoltaicas 
não rotineiras

● Estudos não clínicos;
● Ensaios clínicos;
● Epidemiológico (não intervencionista 
ou intervencionista);

● Estudos não intervencionais



Medidas de minimização03.

Gerenciar e reduzir os riscos 
das especificações de 

segurança de 
medicamentos

Atividades 
realizadas pelo 
Titular da AIM

Titular do registro

RUTINA

•Conjunto padrão de atividades realizadas para todos os 
produtos

•Eles são definidos para todos os medicamentos e a maioria 
das questões de segurança pode ser abordada por meio 
desses procedimentos.

•É considerado suficiente para manter um equilíbrio 
satisfatório entre benefício e risco.

ADICIONAIS 

•São todos os outros conjuntos de atividades, que vão além das 
atividades rotineiras.

•Excecionalmente, para riscos significativos selecionados.

•Devem centrar-se nos riscos de segurança significativos em 
que a prevenção/atenuação pode ser alcançada.

•Deve também ser tida em conta a possibilidade de não impor 
encargos indevidos aos doentes e ao sistema de saúde.
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Metas da minimização

● Otimizar o uso seguro e eficaz de um medicamento ao longo de seu ciclo de vida, de modo que os 
benefícios de um medicamento superem os riscos pela maior margem possível para o paciente 
individual e para a população-alvo como um todo.

● Os planos para avaliar a eficácia da ressonância magnética adicional deve ser 
incluída no PGR, enquanto isso os resultados devem ser relatados nos PBRER.

Categorias:

1. Comunicação de riscos às partes 
interessadas

2. Restrições de acesso ao produto.
3. Restrições de apresentação do produto

Exemplo:

1. Atividades educativas
2. Atividades de habilitação
3. Atividades baseadas no controle
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Rutina Adicionais

Tamanho da 
embalagem

O estatuto 
jurídico do 

produto
SmPC/CDS

A rotulagem (por 
exemplo, na 
embalagem 

interior e exterior

Formulação

Folheto 
informativo

PPP

HCP training 
materials

Lista de 
verificação do 

prescritor

Extensões 
educacionais

HCP e Guia do 
Paciente/Cuidador

Cartão de 
alerta do 
paciente Diário do 

paciente

Sempre as medidas de mitigação devem ser avaliadas.
O objetivo da avaliação é facilitar a ação corretiva precoce, se necessário.

Apoio das autoridades de saúde



Evidência de sua aplicabilidade



Retos de sua Implementação/Experiência

Quadro legal
 Não existe um termo legal que regule a favor de sua 

implementação/monitoramento/uso/aplicação

Conceito Minimização do risco

Dados, feedback, pilar de saúde pública

Efetividade
Faz-se necessária uma sinergia com a autoridade

Tempos de resposta
Documentos vivos - versão avaliada

Rede de Impacto
Utilizações, distribuição, administração e 

natureza da medida




