Aula 1-Introducao a Farmacovigilancia e
ao Cenario Reqgulatorio

Imagine que vocé esta em um barco, navegando por aguas desconhecidas. A cada medicamento que entra no
mercado, € como se um novo barco fosse lancado. Ele promete levar as pessoas a um destino de cura e bem-
estar, mas, como em qualquer viagem, existem riscos. Alguns barcos podem ter falhas inesperadas, outros
podem encontrar tempestades. Quem garante que esses "barcos" sao seguros e que os problemas serao
identificados e corrigidos a tempo? E exatamente essa a missdo da Farmacovigilancia.

Nesta aula, embarcaremos juntos para desvendar o universo da Farmacovigilancia, uma area crucial para a
saude publica que muitas vezes permanece nos bastidores, mas cujo impacto € sentido por todos nos.
Compreenderemos nao apenas o que ela €, mas por que sua existéncia é vital para a segurancga dos
pacientes e para a confianca nos tratamentos médicos. Ao final, vocé sera capaz de definir
Farmacovigilancia, entender sua importancia, tracar seu historico e identificar os principais atores regulatérios
no Brasil.

Este é o ponto de partida para uma jornada que o capacitara a atuar de forma mais consciente e responsavel
no cenario da saude, seja vocé um futuro profissional, um estudante em busca de aprimoramento ou um
cidadao interessado em compreender melhor a seguranca dos medicamentos. Prepare-se para conectar a
teoria a pratica, explorando como as regulamentacdes e as ferramentas modernas, como o VigiMed, moldam
a seguranca que esperamos de cada comprimido, injecao ou tratamento.



O Que é Farmacovigilancia e Por Que Ela
Importa?

No dia a dia, qguando tomamos um medicamento, raramente paramos para pensar em todo o processo que
garantiu sua seguranca e eficacia. Confiamos que ele foi testado, aprovado e que os beneficios superam os
riscos. No entanto, a ciéncia é dinamica, e a interacao de medicamentos com diferentes organismos, em
condicdes variadas, pode revelar efeitos ndo previstos nos estudos clinicos iniciais. E aqui que a
Farmacovigilancia entra em cena, como um sistema de alerta continuo.

[ Definicao: A Farmacovigilancia é a ciéncia e as atividades relacionadas a deteccao, avaliacdo,
compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a
medicamentos.

A Farmacovigilancia pode ser comparada a um "olho que tudo vé" no ciclo de vida de um medicamento. Seu
objetivo primordial € garantir que os produtos farmacéuticos disponiveis no mercado sejam o0 mais seguros
possivel para a populacao, monitorando continuamente seus efeitos apds a aprovacao e comercializacao.

A importancia da Farmacovigilancia para a saude publica € imensa. Ela nao se limita a identificar problemas,
mas também a gerar conhecimento que aprimora a pratica clinica, informa politicas de saude e até mesmo
influencia o desenvolvimento de novos medicamentos. Sem ela, estariamos a mercé de riscos desconhecidos,
comprometendo a confianca nos tratamentos e, em Ultima instancia, a vida dos pacientes. E um pilar
fundamental para a seguranca do paciente e para a sustentabilidade dos sistemas de saude.



Uma Breve Viagem no Tempo: A Evolucao

da Farmacovigilancia

A preocupacao com os efeitos adversos de
substancias medicinais ndo é nova, mas a
Farmacovigilancia como a conhecemos hoje é um
campo relativamente jovem. Por séculos, 0
conhecimento sobre os riscos dos medicamentos
era empirico, baseado em observacdes isoladas e
nem sempre sistematizadas. A virada de chave, que
impulsionou a necessidade de um sistema robusto
de vigilancia, veio de tragédias que chocaram o
mundo e revelaram a fragilidade dos controles
existentes.

Um dos marcos mais dolorosos e emblematicos foi
a tragédia da Talidomida, no final da década de
1950 e inicio dos anos 1960. Este medicamento,
inicialmente comercializado como um sedativo e
antiemeético para gestantes, causou milhares de
casos de malformagdes congénitas graves em
bebés ao redor do mundo. A dimensao do desastre
exp6s a lacuna critica na avaliacdo da seguranca de
medicamentos apos sua liberacao para uso
generalizado, especialmente em populacdes

Esse evento catalisou a criacao de programas
nacionais e internacionais de monitoramento de
medicamentos. Em 1968, a Organiza¢cao Mundial da
Saude (OMS) lancou o Programa Internacional de
Monitoramento de Medicamentos, estabelecendo as
bases para a colaboracao global na coleta e analise
de informacdes sobre reacdes adversas. No Brasil,
essa evolucao seguiu um ritmo proprio, mas sempre
alinhada as tendéncias e necessidades globais,
culminando na estruturacao de um sistema
regulatorio robusto.
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Farmacovigilancia no Brasil: O Papel da
ANVISA e do SNVS

Criacao da ANVISA Autoridade Regulatéria Vigilancia Continua
Em 1999, surge a Agéncia Estabelece diretrizes, normas Monitora a segurancga dos
Nacional de Vigilancia e procedimentos para a medicamentos apos a
Sanitaria com a missao de Farmacovigilancia no Brasil comercializacao

proteger a saude da populacao

No Brasil, a Farmacovigilancia ganhou contornos mais definidos com a criacao da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 1999. Antes disso, as atividades eram dispersas e careciam de uma
coordenacao centralizada e de um arcabouco legal robusto. A ANVISA surgiu com a missao de proteger a
saude da populacao, e a Farmacovigilancia se tornou um de seus pilares essenciais, garantindo que os
medicamentos no pais sejam seguros e eficazes.

A ANVISA atua como a principal autoridade regulatoria, responsavel por estabelecer as diretrizes, normas e
procedimentos para a Farmacovigilancia no Brasil. Ela ndo apenas aprova o registro de medicamentos, mas
também monitora continuamente sua seguranca ap6s a comercializacao. Essa vigilancia pos-comercializacao
e vital, pois permite identificar eventos adversos raros ou de longo prazo que podem nao ter sido detectados
durante os ensaios clinicos.

A atuacao da ANVISA se integra ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), uma rede complexa
gue envolve érgaos federais, estaduais e municipais. Pense no SNVS como um grande sistema circulatorio,
onde a ANVISA é o coracao que bombeia as diretrizes e a informacao, e os érgaos estaduais e municipais
Sa0 0s vasos que levam essa informacao e coletam dados nas pontas, nos hospitais, clinicas e farmacias.

Essa colaboracao é fundamental para a capilaridade e eficacia da Farmacovigilancia em um pais de
dimensodes continentais como o Brasil.



O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) em Detalhes

Entender o SNVS é crucial para compreender como a Farmacovigilancia opera na pratica no Brasil. Ele nao é
apenas um conjunto de leis, mas uma estrutura viva que coordena as acdes de vigilancia sanitaria em todo o
territdrio nacional. Sua principal funcao é proteger a saude da populacao por meio do controle sanitario de
produtos e servicos, incluindo, € claro, os medicamentos. A Farmacovigilancia € uma das suas vertentes mais

importantes.
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Hospitais e clinicas notificam Vigilancias Estaduais ANVISA analisa padroes e toma
eventos adversos localmente consolidam e encaminham medidas regulatorias

informacodes

Dentro do SNVS, a ANVISA desempenha um papel central na

formulacao de politicas e na regulamentacao. Ela define as [ Trabalho em Equipe: Um
regras para a notificacao de eventos adversos, estabelece as evento adverso grave em um
boas praticas de Farmacovigilancia e coordena as acdes em hospital municipal pode ser
nivel nacional. No entanto, a execucdo e a fiscalizagado de notificado localmente e chegar
muitas dessas atividades sao compartilhadas com as a ANVISA, que identifica
Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, que estdo mais padrdes nacionais e toma
proximas da realidade local e dos servicos de saude. medidas para proteger todos.

Essa estrutura descentralizada, mas coordenada, permite que a Farmacovigilancia seja efetiva. Por exemplo,
um evento adverso grave ocorrido em um hospital municipal pode ser notificado a Vigilancia Sanitaria local,
que, por sua vez, encaminha a informacao para a ANVISA. A Agéncia, ao receber dados de todo o pais,
consegue identificar padrdes, emitir alertas e tomar medidas regulatérias, como a alteracao de bulas ou, em
casos extremos, a retirada de um medicamento do mercado. E um trabalho de equipe que visa a seguranca
de todos.



O Impacto Silencioso: Estatisticas de
Eventos Adversos a Medicamentos

Muitas vezes, os eventos adversos a medicamentos (EAMs) sao vistos como incidentes isolados, mas a
realidade é que eles representam um problema de saude publica de proporcdes significativas. Nao estamos
falando apenas de reacoOes alérgicas leves, mas de eventos que podem levar a hospitalizacao, incapacidade
permanente e, em casos mais tragicos, ao obito. As estatisticas globais e nacionais sdo um alerta para a
necessidade continua e aprimorada da Farmacovigilancia.

Morbidade e Fardo Econdémico Impacto Familiar
Mortalidade Custos adicionais com Sofrimento para pacientes e
EAMs estao entre as internacdes prolongadas, suas familias, afetando
principais causas evitaveis tratamentos de suporte e qualidade de vida

em ambientes hospitalares e reabilitacao

ambulatoriais

Estudos internacionais e nacionais indicam que os EAMs estao entre as principais causas de morbidade e
mortalidade evitaveis em ambientes hospitalares e ambulatoriais. Eles representam um fardo nao so para os
pacientes e suas familias, mas também para os sistemas de saude, gerando custos adicionais com
internacdes prolongadas, tratamentos de suporte e reabilitacdo. E como um vazamento invisivel em um
sistema, que, se nao for detectado e contido, pode causar grandes prejuizos.

A Farmacovigilancia, ao coletar e analisar esses dados, transforma incidentes isolados em informacgodes
valiosas. Por exemplo, a identificacdo de um padrao de lesdo hepatica associada a um novo medicamento
pode levar a uma revisao da bula, a restricdes de uso ou até mesmo a sua retirada do mercado. Essa
capacidade de transformar dados em acao é o que torna a Farmacovigilancia uma ferramenta poderosa na
protecao da saude publica e na otimizacao do uso de medicamentos.



O Cenario Regulatorio Moderno: RDC n°
406/2020 e IN n° 63/2020

O cenario regulatorio da Farmacovigilancia no Brasil tem evoluido constantemente, buscando alinhar-se as

melhores praticas internacionais e as necessidades do pais. As normativas mais recentes, como a RDC n°
406/2020 e a IN n°® 63/2020, representam um avanco significativo, estabelecendo um arcabou¢o mais
robusto para as Boas Praticas de Farmacovigilancia e a gestao de riscos. E como atualizar o manual de

navegacao do nosso barco, tornando-o0 mais preciso e seguro.

RDC n° 406/2020

Estabelece as Boas Praticas de
Farmacovigilancia para detentores de registro

RDC n°® 406/2020

A RDC n°®406/2020 é um marco importante, pois
estabelece as Boas Praticas de Farmacovigilancia

para os detentores de registro de medicamentos no
Brasil. Isso significa que as empresas farmacéuticas

tém responsabilidades claras e detalhadas sobre
como devem monitorar a seguranca de seus
produtos, coletar e analisar dados de eventos
adversos, e comunicar essas informacoes a
ANVISA. Ela padroniza os processos, garantindo
que a vigilancia seja feita de forma sistematica e
rigorosa.

IN n®63/2020

Detalha requisitos para o Relatério Periodico de
Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR)

IN n°® 63/2020

Complementarmente, a IN n® 63/2020 detalha os
requisitos para a elaboracao e submissao do
Relatério Periodico de Avaliacao Beneficio-Risco
(RPBR). O RPBR é um documento crucial, onde as
empresas devem apresentar uma analise
abrangente dos dados de seguranca de seus
medicamentos ao longo do tempo, avaliando se o
perfil beneficio-risco permanece favoravel. Essas
normativas, juntas, fortalecem a capacidade da
ANVISA de supervisionar a seguranca dos
medicamentos e exigem uma postura proativa das
industrias.



VigiMed: A Ferramenta Central para
Notificacao Eletronica

A modernizacao dos sistemas de vigilancia € um pilar fundamental para a eficacia da Farmacovigilancia. No
Brasil, o sistema VigiMed se destaca como a ferramenta central para a notificacao eletrénica de eventos
adversos a medicamentos e desvios de qualidade. Ele representa um salto tecnoldgico, substituindo
formularios em papel por uma plataforma digital acessivel, que agiliza o processo de coleta e analise de
dados.
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Agilidade Acessibilidade

Notificacdes em tempo real, substituindo processos Profissionais de saude e cidadaos podem notificar de
que levavam dias qualquer dispositivo
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Padronizacao Visao em Tempo Real

Informacdes coletadas de forma uniforme para ANVISA monitora o perfil de seguranca dos
analise eficiente medicamentos continuamente

Pense no VigiMed como uma central de comunicacao rapida e eficiente. Antes, as notificacdes poderiam
levar dias para chegar aos 6érgaos competentes, atrasando a identificacdo de padrdes e a tomada de
decisées. Com o VigiMed, profissionais de saude (médicos, enfermeiros, farmacéuticos) e até mesmo
cidadaos podem registrar eventos adversos de forma agil, diretamente de seus computadores ou
dispositivos moveis.

A plataforma VigiMed nao apenas facilita a notificacdo, mas também padroniza as informacdes coletadas, o
que é essencial para a analise de grandes volumes de dados. Ao centralizar as notificacdes, a ANVISA
consegue ter uma visao mais clara e em tempo real do perfil de seguranca dos medicamentos em uso no pais.
Isso permite que a Agéncia atue de forma mais proativa, emitindo alertas, revisando bulas ou tomando outras
medidas regulatdrias necessarias para proteger a saude da populacao.



Gestao de Risco: O Plano de
Gerenciamento de Risco (PGR)

A Farmacovigilancia nao se limita a identificar problemas; ela também se preocupa em gerencia-los e,
idealmente, preveni-los. E nesse contexto que a Gestio de Risco se torna um componente essencial, e 0
Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) é a sua principal ferramenta. O PGR é um documento estratégico que
acompanha o ciclo de vida de um medicamento, desde o0 seu desenvolvimento até a sua comercializacao, e é
um requisito regulatorio fundamental.

[ Analogia: O PGR pode ser comparado a um mapa detalhado que antecipa os desafios de uma
jornada, descrevendo atividades para caracterizar, prevenir e detectar riscos.

c% Caracterizacao de Riscos

Identificacao e descricao de riscos conhecidos e potenciais

O Prevencao

Implementacdo de medidas para minimizar riscos identificados

%%\ Deteccao

Estudos adicionais e monitoramento continuo pés-comercializacao

< Educacao

Materiais educativos para profissionais de saude e pacientes

O PGR descreve as atividades de Farmacovigilancia que serado realizadas para caracterizar e prevenir riscos
conhecidos ou potenciais de um medicamento, bem como para detectar novos riscos. Isso inclui desde
estudos adicionais apds a aprovacao do medicamento até a implementacdao de medidas para minimizar riscos,
como a distribuicao de materiais educativos para profissionais de saude e pacientes.

A elaboracao e a implementacao de um PGR sao responsabilidades do detentor do registro do medicamento,
mas a ANVISA supervisiona e avalia esses planos. Essa abordagem proativa, que vai além da simples
notificacao de eventos adversos, permite que os riscos sejam gerenciados de forma mais eficaz, garantindo
que os beneficios de um medicamento continuem a superar seus riscos ao longo de todo o seu ciclo de vida.
E a Farmacovigilancia em sua forma mais estratégica e preventiva.



Consolidacao e Aplicacao Pratica

Chegamos ao final da nossa primeira aula, e espero que vocé tenha percebido que a Farmacovigilancia é
muito mais do que um termo técnico; é um guardiao silencioso da nossa saude. Vimos que ela é a ciéncia por
tras da seguranca dos medicamentos, essencial para a saude publica. Percorremos seu histérico, desde as
tragédias que a impulsionaram até a criacao de sistemas robustos como o SNVS, com a ANVISA no centro.
Exploramos o impacto dos eventos adversos e as ferramentas modernas, como o VigiMed, e as normativas
que regem essa area, como a RDC n°® 406/2020 e a IN n® 63/2020, que estabelecem as Boas Praticas e o
RPBR. Por fim, entendemos a importancia do Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) como uma abordagem
proativa.

Conceito

O

Farmacovigilancia como ciéncia de deteccao, avaliacao e prevencao de eventos adversos

Historia

Da tragédia da Talidomida aos sistemas modernos de vigilancia global

Estrutura

it | ] o iy
ANVISA, SNVS e a integracao entre niveis federal, estadual e municipal
Ferramentas

VigiMed como plataforma central de notificacao eletrénica

Regulacao
RDC 406/2020, IN 63/2020 e o PGR como pilares regulatérios

Em pratica

Como Profissional de Saude Como Cidadao Consciente

e Notifique qualquer evento adverso que e Relate suas experiéncias com medicamentos ao
presencie através do VigiMed sistema de vigilancia

e Compreenda o cenario regulatoério para atuar de e Busque informacdes confiaveis sobre seguranca
forma informada de medicamentos

e Contribua ativamente para a seguranca de todos e Entenda que sua participacao fortalece o
0S pacientes sistema de saude

Lembre-se: Essa simples acao de notificar alimenta o sistema de Farmacovigilancia, contribuindo para a
seguranca de todos. A compreensao do cenario regulatorio e das ferramentas como o VigiMed o capacita
a buscar informacdes confiaveis e a atuar de forma mais informada e responsavel.




Autoavaliacao

Qual evento histoérico é
frequentemente citado como um
catalisador para o desenvolvimento
da Farmacovigilancia moderna?

1. A descoberta da penicilina.
2. Atragédia da Talidomida.

3. Acriacao da Organizacao Mundial da
Saude (OMS).

4. O langamento do primeiro antibidtico
sintético.

O sistema VigiMed tem como
principal finalidade:

1. Gerenciar estoques de medicamentos em
farmacias.

2. Realizar a notificacao eletrénica de eventos
adversos a medicamentos.

3. Controlar a distribuicao de vacinas no
territério nacional.

4. Monitorar a qualidade da agua potavel.

No Brasil, qual agéncia é a principal
responsavel pela regulamentacao e
coordenacao das atividades de
Farmacovigilancia?

1. Ministério da Saude.

2. Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS).

3. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

4. Conselho Federal de Farmacia (CFF).

A RDC n°406/2020 da ANVISA
estabelece as:

1. Regras para a propaganda de
medicamentos.

2. Boas Praticas de Fabricacao de
medicamentos.

3. Boas Praticas de Farmacovigilancia.

4. Diretrizes para a pesquisa clinica de novos
farmacos.
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Questao Discursiva

Explique a importancia da integracao entre a ANVISA e as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais
dentro do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para a efetividade da Farmacovigilancia no
Brasil.




Proximos Passos

Proxima Aula

Aula 2 - Conceitos Essenciais em Farmacovigilancia

Aprofundaremos termos como Reacao Adversa a Medicamentos (RAM), Evento Adverso (EA), erro de
medicacao e outros conceitos fundamentais que sao a base para a compreensao e pratica da
Farmacovigilancia.

Recursos Adicionais

Site da ANVISA Portal VigiMed

anvisa.gov.br Explore a plataforma de notificacao e entenda

. y . . . seu funcionamento na pratica
Consulte a legislacao atualizada e informacodes

oficiais sobre Farmacovigilancia

[)' NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estdo atualizadas até
2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracoées.



