
Aula 2 – Conceitos Essenciais em 
Farmacovigilância

Bem-vindo(a) à segunda etapa da sua jornada no universo da Farmacovigilância e Segurança do Paciente! Na 
aula anterior, exploramos o panorama geral e a importância dessa área vital para a saúde pública. Agora, 
vamos mergulhar nos fundamentos, desvendando a terminologia que sustenta toda a prática da 
Farmacovigilância. Entender esses conceitos não é apenas uma questão de memorização, mas sim de 
construir uma base sólida para identificar, avaliar e prevenir problemas relacionados a medicamentos no seu 
dia a dia profissional.

Imagine que você está montando um quebra-cabeça complexo: cada peça é um conceito. Se você não 
souber o formato e a função de cada peça, será impossível montar a imagem completa. Da mesma forma, na 
Farmacovigilância, a clareza sobre termos como Reação Adversa a Medicamento (RAM) e Evento Adverso 
(EA) é crucial para que você possa interpretar corretamente as situações clínicas e contribuir efetivamente 
para a segurança do paciente.

Ao final desta aula, você será capaz de diferenciar os principais conceitos em Farmacovigilância, classificar 
reações adversas, compreender os critérios de gravidade e causalidade, e reconhecer a importância da 
terminologia padronizada. Além disso, abordaremos temas como inefetividade terapêutica, erro de 
medicação, uso off-label e abuso, que são desafios constantes na prática clínica. Prepare-se para conectar 
esses conhecimentos com as normativas mais recentes e as ferramentas tecnológicas que moldam a 
Farmacovigilância moderna.



Desvendando as Diferenças: RAM vs. 
Evento Adverso
No cotidiano da saúde, é comum ouvirmos relatos sobre 
problemas que surgem após o uso de um medicamento. 
No entanto, a forma como descrevemos esses problemas 
faz toda a diferença para a Farmacovigilância. Não se 
trata apenas de sinônimos, mas de conceitos distintos 
que guiam a investigação e a tomada de decisões. 
Entender essa nuance é o primeiro passo para qualquer 
profissional que deseja atuar de forma eficaz na 
segurança do paciente.

Pense na diferença entre um carro que quebra por um 
defeito de fabricação e um carro que quebra porque o 
motorista bateu nele. Ambos são "problemas com o 
carro", mas a causa e a responsabilidade são 
completamente diferentes. Na Farmacovigilância, a 
Reação Adversa a Medicamento (RAM) é como o defeito 
de fabricação – algo inerente ao medicamento em doses 
normais. Já o Evento Adverso (EA) é mais amplo, como o 
acidente de carro, que pode ou não ter relação direta com 
o medicamento, mas ocorre durante seu uso.

Reação Adversa a Medicamento 
(RAM)
Qualquer resposta prejudicial e não intencional a 
um medicamento, que ocorre em doses 
normalmente utilizadas em humanos para 
profilaxia, diagnóstico ou tratamento de 
doenças, ou para a modificação de funções 
fisiológicas. A chave aqui é a relação causal 
presumida ou estabelecida entre o medicamento 
e a reação.

Exemplo: Uma erupção cutânea que surge após 
a primeira dose de um antibiótico, onde não há 
outra explicação aparente.

Evento Adverso (EA)
Qualquer ocorrência médica desfavorável que 
pode surgir durante o tratamento com um 
medicamento, mas que não possui, 
necessariamente, uma relação causal com ele. 
Pode ser qualquer sinal desfavorável e não 
intencional (incluindo um achado laboratorial 
anormal), sintoma ou doença temporalmente 
associado ao uso de um produto medicinal, 
esteja ou não relacionado ao produto.

Exemplo: Um paciente sofre uma queda e 
fratura o braço enquanto toma um medicamento 
para pressão alta.



A Distinção Fundamental
A distinção entre RAM e EA é fundamental para a notificação e análise de segurança. Todos os RAMs são 
EAs, mas nem todos os EAs são RAMs. A notificação de EAs é mais abrangente, pois permite identificar 
possíveis sinais de segurança que, a princípio, não seriam considerados relacionados ao medicamento, mas 
que uma análise mais aprofundada pode revelar uma conexão.

Pense como um detetive: Se alguém relata uma "dor de cabeça" após tomar um analgésico, você 
não pode automaticamente dizer que é uma RAM. Pode ser um EA, e você precisa investigar: a dor 
de cabeça já existia? O paciente tomou outros medicamentos? Há histórico de enxaqueca? Somente 
após essa investigação, você poderá determinar se há uma relação causal e classificá-la como RAM.

Conceito Definição Relação Causal Exemplo

Evento Adverso (EA) Qualquer ocorrência 
médica desfavorável 
durante o tratamento 
com medicamento

Não necessariamente 
estabelecida

Paciente em uso de 
antibiótico sofre queda 
e fratura

Reação Adversa a 
Medicamento (RAM)

Resposta prejudicial e 
não intencional com 
relação causal 
presumida

Presumida ou 
estabelecida

Erupção cutânea 
alérgica após primeira 
dose de amoxicilina

Essa abordagem sistemática é o cerne da Farmacovigilância.



Classificação das Reações Adversas a 
Medicamentos
Entender a diferença entre RAM e EA é o primeiro passo. Agora, vamos aprofundar na classificação das 
RAMs, pois nem toda reação adversa é igual. Algumas são previsíveis e dependem da dose, outras são 
totalmente inesperadas e podem ser mais graves. Essa categorização é vital para que os profissionais de 
saúde possam identificar padrões, prever riscos e gerenciar adequadamente as reações, além de ser um pilar 
para a pesquisa e regulamentação de novos medicamentos.

Imagine que você está organizando uma biblioteca. Não basta saber que todos os livros são "material de 
leitura"; você precisa classificá-los por gênero, autor, tema. Isso ajuda a encontrar o que se procura e a 
entender o tipo de conteúdo que cada livro oferece. Da mesma forma, classificar as RAMs nos ajuda a 
entender sua natureza, mecanismo e, consequentemente, a melhor forma de lidar com elas.

Tipo A (Augmented) – Reações Aumentadas

Estas são as RAMs mais comuns, representando cerca de 80% de 
todas as reações. São reações previsíveis, relacionadas à dose do 
medicamento e ao seu mecanismo de ação farmacológico. 
Geralmente, são uma exacerbação dos efeitos terapêuticos ou efeitos 
colaterais conhecidos. Por serem dose-dependentes, a redução da 
dose ou a interrupção do medicamento geralmente resolve o 
problema.

Exemplo: Um paciente que toma um anti-hipertensivo (medicamento 
para pressão alta) e desenvolve hipotensão (pressão muito baixa) ou 
tontura excessiva. O medicamento está agindo como esperado, mas 
de forma exagerada. Outro exemplo é a sedação excessiva causada 
por um ansiolítico em uma dose alta.



Tipos B, C e D de Reações Adversas

Tipo B (Bizarre) – 
Reações Bizarras
As RAMs do Tipo B são 
imprevisíveis, não relacionadas 
à dose e não dependem do 
mecanismo de ação 
farmacológico conhecido do 
medicamento. São reações 
idiossincráticas, que ocorrem 
em uma pequena parcela da 
população e são 
frequentemente mediadas por 
mecanismos imunológicos 
(alergias) ou genéticos.

Exemplo: Uma reação 
anafilática (alergia grave) a um 
antibiótico como a penicilina, 
ou uma reação cutânea grave 
como a Síndrome de Stevens-
Johnson.

Tipo C (Chronic) – 
Reações Crônicas
Estas reações surgem após o 
uso prolongado de um 
medicamento. São geralmente 
dose-dependentes e podem 
levar a efeitos cumulativos ou 
adaptativos no organismo. A 
descontinuação do 
medicamento pode ser 
necessária, mas deve ser feita 
com cautela.

Exemplo: O desenvolvimento 
de osteoporose em pacientes 
que utilizam corticosteroides 
por longos períodos, ou a 
discinesia tardia (movimentos 
involuntários) em pacientes 
que usam antipsicóticos por 
muitos anos.

Tipo D (Delayed) – 
Reações Tardias
As reações do Tipo D 
manifestam-se muito tempo 
após a exposição ao 
medicamento, às vezes meses 
ou até anos depois da 
interrupção do tratamento. 
Identificá-las é um desafio 
para a Farmacovigilância, pois 
a relação causal pode ser 
difícil de estabelecer devido 
ao longo intervalo de tempo.

Exemplo: O desenvolvimento 
de câncer (carcinogenicidade) 
anos após a exposição a 
certos medicamentos, ou a 
teratogenicidade 
(malformações congênitas) 
que se manifesta no feto após 
a exposição materna a um 
medicamento durante a 
gravidez.



Tipos E e F de Reações Adversas

Tipo E (End of Use) – Reações de 
Retirada
Essas reações ocorrem após a interrupção abrupta 
de um medicamento, especialmente aqueles que 
causam dependência física ou que alteram 
significativamente a fisiologia do corpo. São 
previsíveis e podem ser evitadas com a redução 
gradual da dose (desmame).

Exemplo: A síndrome de abstinência em pacientes 
que interrompem abruptamente o uso de 
benzodiazepínicos (ansiolíticos), ou a crise 
hipertensiva de rebote após a interrupção súbita de 
certos anti-hipertensivos.

Tipo F (Failure of Therapy) – Falha 
Terapêutica
Embora não seja uma "reação" no sentido 
tradicional de um efeito indesejado, a falha 
terapêutica é considerada uma RAM porque o 
medicamento não atinge o efeito esperado. Pode 
ser devido a interações medicamentosas, 
resistência, dose inadequada ou outros fatores.

Exemplo: Um antibiótico que não consegue 
combater uma infecção bacteriana devido à 
resistência do microrganismo, ou um medicamento 
para dor que não alivia o sintoma na dose prescrita.

A compreensão desses tipos permite que o profissional de saúde não apenas identifique uma RAM, mas 
também comece a pensar em seu possível mecanismo, o que é fundamental para a gestão do paciente e para 
a notificação de qualidade. Essa classificação é uma bússola que orienta a investigação e a ação.



Gravidade, Causalidade e Previsibilidade: 
Pilares da Avaliação
Quando uma Reação Adversa a Medicamento (RAM) é identificada, a simples constatação de sua existência 
não é suficiente. Precisamos ir além e entender sua dimensão e suas implicações. É como quando um alarme 
de incêndio dispara: não basta saber que há fumaça; é preciso saber se é um pequeno foco ou um grande 
incêndio, o que o causou e se era algo esperado ou totalmente fora do comum. Essa análise aprofundada é 
feita através dos conceitos de gravidade, causalidade e previsibilidade, que são essenciais para a tomada de 
decisão clínica e regulatória.

Esses três pilares formam a espinha dorsal da avaliação de segurança de medicamentos. Eles nos permitem 
quantificar o risco, entender a relação entre o medicamento e o evento, e determinar se a reação era algo que 
já se sabia que poderia acontecer. Sem essa avaliação criteriosa, seria impossível distinguir entre um pequeno 
incômodo e uma ameaça à vida, ou entre um efeito colateral conhecido e um novo sinal de segurança que 
exige investigação urgente.

Gravidade
A gravidade de uma RAM refere-se ao impacto clínico do evento na saúde do paciente. É uma medida da 
intensidade do dano ou do risco que a reação representa. É crucial notar que "grave" não é o mesmo que 
"sério". Uma reação pode ser clinicamente grave (ex: dor intensa), mas não ser considerada "séria" pelos 
critérios regulatórios se não levar a um desfecho específico.

Uma RAM é considerada SÉRIA se:

Causar óbito

Ameaçar a vida do paciente

Exigir hospitalização ou prolongar uma hospitalização já existente

Resultar em incapacidade persistente ou significativa

Levar a uma anomalia congênita/defeito de nascença

Ser clinicamente significativa (outras condições médicas importantes)

Exemplo: Uma dor de cabeça leve após um medicamento é uma RAM, mas não é grave. Uma hemorragia 
gastrointestinal que exige internação e transfusão sanguínea, causada por um anti-inflamatório, é uma RAM 
grave. A avaliação da gravidade direciona a urgência da intervenção e da notificação.



Causalidade: Estabelecendo a Relação
A causalidade é o processo de determinar a probabilidade de 
que um medicamento tenha causado uma RAM. É a tentativa de 
estabelecer uma relação de causa e efeito entre a exposição ao 
medicamento e o evento adverso. Este é um dos aspectos mais 
desafiadores e importantes da Farmacovigilância, pois muitas 
vezes há múltiplos fatores envolvidos na saúde de um paciente.

Fatores Considerados na Avaliação de Causalidade

01

Relação temporal
O evento ocorreu após o início do medicamento?

02

Melhora com descontinuação
O evento melhorou ou desapareceu quando o 
medicamento foi interrompido?

03

Recorrência com reexposição
O evento reapareceu se o medicamento foi 
administrado novamente?

04

Plausibilidade biológica
O evento é consistente com o mecanismo de ação 
conhecido do medicamento?

05

Exclusão de outras causas
Outras doenças, medicamentos ou fatores ambientais 
podem explicar o evento?

06

Informações na bula
O evento já é conhecido e descrito na literatura ou na 
bula do medicamento?

Exemplo prático: Um paciente desenvolve uma erupção cutânea 2 dias após iniciar um novo antibiótico. Ao 
suspender o antibiótico, a erupção desaparece. Não há outras explicações para a erupção. Neste caso, a 
causalidade é provável. Se o paciente estivesse usando vários medicamentos e tivesse histórico de alergias a 
alimentos, a causalidade seria mais difícil de estabelecer.



Previsibilidade: Esperado vs. Inesperado
A previsibilidade de uma RAM refere-se ao conhecimento prévio sobre a ocorrência daquela reação com o 
medicamento em questão. É a capacidade de antecipar se um determinado evento adverso pode ocorrer com 
base nas informações disponíveis (bula, literatura científica, dados de ensaios clínicos).

RAM Esperada
É uma reação adversa cuja natureza, gravidade, 
especificidade e desfecho são consistentes com as 
informações contidas na bula do medicamento ou 
na literatura científica. São efeitos colaterais 
conhecidos e documentados.

Exemplo: Sonolência após tomar um anti-
histamínico de primeira geração.

RAM Inesperada
É uma reação adversa cuja natureza, gravidade, 
especificidade ou desfecho não são consistentes 
com as informações contidas na bula do 
medicamento ou na literatura científica. São eventos 
novos, não documentados, que podem indicar um 
novo sinal de segurança.

Exemplo: O desenvolvimento de uma doença 
autoimune rara após o uso de um novo biológico, 
que não estava descrito na bula.

Importância Regulatória: A distinção entre RAM esperada e inesperada é crucial para a 
Farmacovigilância regulatória. As RAMs inesperadas são de particular interesse, pois podem revelar 
novos riscos e exigem uma investigação mais aprofundada e, potencialmente, a atualização das 
informações do produto ou até mesmo medidas regulatórias.

A combinação desses três conceitos – gravidade, causalidade e previsibilidade – permite uma avaliação 
completa e robusta de cada RAM, orientando as ações dos profissionais de saúde e das autoridades 
regulatórias para garantir a segurança dos pacientes.



Além da RAM: Outros Desafios da 
Farmacovigilância
A Farmacovigilância não se limita apenas às Reações Adversas a Medicamentos (RAMs). Seu escopo é muito 
mais amplo, abrangendo uma série de situações que, embora não sejam RAMs clássicas, impactam 
diretamente a segurança e a eficácia do tratamento medicamentoso. Ignorar esses aspectos seria como olhar 
apenas para a ponta do iceberg, perdendo de vista os perigos ocultos que podem comprometer a saúde do 
paciente.

Esses conceitos representam desafios complexos na prática clínica e regulatória. Eles exigem uma vigilância 
constante e uma compreensão aprofundada dos fatores que podem levar a desfechos negativos, mesmo 
quando o medicamento em si não é a causa direta de uma reação adversa. Ao explorar a inefetividade, os 
erros, o uso inadequado e o abuso, ampliamos nossa visão sobre a segurança do paciente e as 
responsabilidades do profissional de saúde.

Inefetividade Terapêutica

A inefetividade terapêutica ocorre quando um medicamento, 
administrado na dose e forma corretas, não produz o efeito 
esperado ou desejado no paciente. Não é uma reação adversa 
no sentido de causar um dano, mas sim uma falha em alcançar 
o benefício terapêutico. Isso pode ser tão prejudicial quanto 
uma RAM, pois a doença do paciente pode progredir ou não ser 
controlada.

Causas comuns:

Resistência: Microrganismos resistentes a antibióticos

Interações medicamentosas: Outros medicamentos podem 
reduzir a eficácia

Dose inadequada: Dose muito baixa para o paciente

Fatores do paciente: Metabolismo individual, adesão ao 
tratamento

Qualidade do medicamento: Problemas na fabricação ou 
armazenamento

Exemplo: Um paciente com infecção bacteriana que não melhora após dias de tratamento com um antibiótico, 
porque a bactéria é resistente a ele. Ou um paciente diabético cuja glicemia permanece alta, apesar de usar a 
insulina corretamente, devido a uma dose insuficiente ou má absorção.



Erro de Medicação
O erro de medicação é qualquer evento evitável que pode causar ou levar a um uso inadequado de 
medicamento ou a um dano ao paciente, enquanto o medicamento está sob o controle do profissional de 
saúde, paciente ou consumidor. Esses erros podem ocorrer em qualquer etapa do processo de medicação: 
prescrição, dispensação, administração ou monitoramento.

1

Erro de Prescrição
Dose errada, medicamento errado, via de 
administração incorreta.

2

Erro de Dispensação
Dispensar o medicamento errado ou a dose 
errada.

3

Erro de Administração
Administrar o medicamento na hora errada, via 
errada, ou para o paciente errado.

4

Erro de Monitoramento
Falha em monitorar os efeitos do medicamento 
ou os parâmetros do paciente.

Exemplo: Um médico prescreve 10 mg de um medicamento, mas a enfermeira administra 100 mg por engano. 
Ou um farmacêutico dispensa um medicamento com nome semelhante ao prescrito. Os erros de medicação 
são uma das principais causas de danos evitáveis aos pacientes e são um foco central da segurança do 
paciente.

Uso Off-label
O uso off-label (ou "fora da bula") refere-se à prescrição de um medicamento para uma indicação, dose, via 
de administração ou população de pacientes que não foi aprovada pelas autoridades regulatórias e, portanto, 
não está descrita na bula. Embora possa ser clinicamente justificado em algumas situações (baseado em 
evidências científicas robustas), o uso off-label não possui a mesma garantia de segurança e eficácia que o 
uso aprovado.

Desafios do Uso Off-label:

Falta de evidências: Menos dados de segurança e eficácia para a nova indicação

Responsabilidade: Maior responsabilidade do prescritor

Monitoramento: Necessidade de monitoramento mais rigoroso

Exemplo: Um medicamento aprovado para tratar depressão é utilizado para tratar dor neuropática, com base 
em estudos clínicos que mostram alguma eficácia, mas sem aprovação formal para essa indicação.



Abuso de Medicamentos
O abuso de medicamentos é o uso intencional 
e excessivo de um medicamento, geralmente 
para fins não terapêuticos, como obter euforia 
ou alterar o estado mental. Isso pode levar à 
dependência, overdose e outros danos graves 
à saúde. O abuso é um problema de saúde 
pública significativo, especialmente com 
medicamentos que afetam o sistema nervoso 
central, como opioides, benzodiazepínicos e 
estimulantes.

Consequências do Abuso:

Dependência
Física e psicológica

Overdose
E toxicidade

Danos a órgãos
Comprometimento sistêmico

Problemas
Sociais e legais

Exemplo: O uso recreativo de opioides prescritos para dor, ou o uso excessivo de ansiolíticos para lidar com o 
estresse, levando à dependência.

A Farmacovigilância monitora esses eventos para identificar padrões de uso inadequado e desenvolver 
estratégias de prevenção e mitigação de riscos, trabalhando em conjunto com outras áreas da saúde pública. 
A vigilância desses aspectos é tão crucial quanto a detecção de RAMs para garantir a segurança e a 
racionalidade do uso de medicamentos.



A Importância da Terminologia 
Padronizada: O Papel do MedDRA
Imagine que você está tentando se comunicar com pessoas de diferentes países, cada uma falando uma 
língua diferente. A confusão seria enorme, e informações cruciais poderiam ser perdidas na tradução. No 
mundo da Farmacovigilância, onde a precisão e a clareza são vitais para a segurança do paciente, essa "torre 
de babel" de termos médicos e leigos seria catastrófica. É aqui que entra a necessidade de uma linguagem 
comum, um dicionário global que todos possam entender.

A terminologia padronizada é a espinha dorsal da comunicação eficaz em Farmacovigilância. Sem ela, seria 
impossível comparar dados de segurança de diferentes países, analisar tendências globais ou mesmo 
entender relatórios de eventos adversos de forma consistente. A falta de padronização levaria a 
interpretações errôneas, subnotificação ou supernotificação, e, em última instância, comprometeria a 
capacidade de proteger a saúde pública.

MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory 
Activities)
O MedDRA é um dicionário médico clinicamente validado e internacionalmente aceito, utilizado para 
classificar eventos adversos e outras informações de segurança de medicamentos. Ele foi desenvolvido sob 
os auspícios do ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals 
for Human Use) e é mantido pela MSSO (MedDRA Maintenance and Support Services Organization).

Padronização Global
Permite que agências regulatórias, indústrias 
farmacêuticas e profissionais de saúde em todo o 
mundo falem a mesma língua ao relatar e analisar 
eventos adversos.

Precisão
Oferece uma hierarquia de termos que permite 
codificar eventos com diferentes níveis de 
especificidade, desde o termo mais geral até o 
mais detalhado.

Análise de Dados
Facilita a agregação e análise de grandes 
volumes de dados de segurança, permitindo a 
detecção de sinais de segurança que poderiam 
passar despercebidos.

Comunicação Clara
Garante que as informações de segurança sejam 
comunicadas de forma clara e inequívoca em 
bulas, relatórios regulatórios e publicações 
científicas.



Estrutura Hierárquica do MedDRA
A estrutura hierárquica do MedDRA é uma de suas maiores forças, permitindo uma codificação flexível e 
precisa:

System Organ Class (SOC)
O nível mais alto, que agrupa termos por sistema orgânico ou etiologia (ex: "Distúrbios Gastrintestinais", 
"Infecções e Infestações").

High-Level Group Term (HLGT)
Agrupamentos de termos de alto nível, mais específicos que o SOC (ex: "Distúrbios do trato 
gastrointestinal inferior").

High-Level Term (HLT)
Agrupamentos de termos mais específicos que o HLGT (ex: "Diarreia e outras condições do trato 
gastrointestinal inferior").

Preferred Term (PT)
O termo médico preferencial para um conceito único (ex: "Diarreia").

Low-Level Term (LLT)
O nível mais baixo, que inclui sinônimos, termos leigos e variações ortográficas para um PT (ex: 
"Diarreia", "Caganeira", "Evacuações líquidas").

Exemplo Prático

Se um paciente relata "dor de barriga", um profissional pode codificar isso no MedDRA como um 
LLT como "Dor abdominal", que se mapeia para o PT "Dor abdominal", que por sua vez está sob o 
HLT "Sintomas e sinais abdominais", HLGT "Distúrbios do trato gastrointestinal inferior", e finalmente 
no SOC "Distúrbios Gastrintestinais". Essa estrutura garante que, independentemente de como o 
evento foi inicialmente descrito, ele será categorizado de forma consistente para análise.

A utilização do MedDRA é um requisito regulatório em muitos países, incluindo o Brasil, para a submissão de 
dados de Farmacovigilância. Dominar essa ferramenta é fundamental para qualquer profissional que atue na 
área, pois garante que as informações de segurança sejam coletadas, analisadas e compartilhadas de forma 
eficaz, contribuindo diretamente para a proteção da saúde dos pacientes.



Legislação e Regulamentação no Brasil: O 
Cenário Atual

A Farmacovigilância não é apenas uma boa prática clínica; é 
uma exigência legal e regulatória. No Brasil, a Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (ANVISA) é a principal autoridade 
responsável por estabelecer as normas e fiscalizar as 
atividades de Farmacovigilância. As leis e regulamentos são o 
arcabouço que garante que todos os atores envolvidos – desde 
a indústria farmacêutica até os profissionais de saúde – 
cumpram seu papel na monitorização da segurança dos 
medicamentos.

Entender a legislação é como ter um mapa para navegar em um território complexo. Sem ele, você pode se 
perder ou infringir regras importantes. No contexto da Farmacovigilância, as normativas brasileiras, como a 
RDC nº 406/2020 e a IN nº 63/2020, são os guias que definem as responsabilidades, os prazos e os 
procedimentos para a notificação e gestão de eventos adversos, garantindo a transparência e a eficácia do 
sistema.

RDC nº 406/2020: Boas Práticas de 
Farmacovigilância
A Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 406, de 22 de outubro de 2020, é um marco regulatório 
fundamental no Brasil. Ela estabelece as Boas Práticas de Farmacovigilância (BPFV) para os detentores de 
registro de medicamentos de uso humano. Esta RDC modernizou e consolidou as exigências para a indústria 
farmacêutica, alinhando o Brasil às melhores práticas internacionais.

Sistema de Farmacovigilância
Exige que as empresas possuam um sistema 
robusto de Farmacovigilância, com pessoal 
qualificado e procedimentos operacionais 
padronizados.

Pessoa de Contato para 
Farmacovigilância (PCF)
Obriga a designação de um profissional 
responsável pela Farmacovigilância da 
empresa junto à ANVISA.

Gerenciamento de Sinais
Detalha os requisitos para a detecção, 
validação, avaliação e gerenciamento de sinais 
de segurança.

Relatórios Periódicos de Avaliação 
Benefício-Risco (RPBR)
Estabelece a obrigatoriedade e o formato dos 
RPBRs, que são documentos cruciais para a 
avaliação contínua do perfil de segurança dos 
medicamentos.

Essa RDC reforça a responsabilidade das empresas em monitorar ativamente a segurança de seus produtos 
após a comercialização, garantindo que qualquer novo risco seja prontamente identificado e comunicado às 
autoridades.



IN nº 63/2020: Relatório Periódico de 
Avaliação Benefício-Risco
A Instrução Normativa (IN) nº 63, de 22 de outubro de 2020, complementa a RDC nº 406/2020, detalhando os 
requisitos para a elaboração e submissão do Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco (RPBR). O RPBR 
é um documento abrangente que sintetiza todas as informações de segurança e eficácia de um medicamento 
em um determinado período, permitindo à ANVISA reavaliar continuamente o balanço benefício-risco do 
produto.

Conteúdo do RPBR:

Dados de Segurança

Inclui todos os eventos adversos relatados, tanto 
espontâneos quanto de estudos clínicos.

Dados de Exposição

Informações sobre o número de pacientes expostos 
ao medicamento.

Análise de Sinais

Discussão sobre quaisquer novos sinais de 
segurança detectados.

Avaliação do Benefício-Risco

Uma análise crítica do perfil de segurança em 
relação aos benefícios terapêuticos do 
medicamento.

O RPBR é uma ferramenta vital para a Farmacovigilância pós-comercialização, pois permite uma 
visão holística e periódica da segurança dos medicamentos, garantindo que as informações 
disponíveis para profissionais e pacientes estejam sempre atualizadas. A conformidade com essas 
normativas é um requisito legal para a manutenção do registro de medicamentos no Brasil.



Notificação Eletrônica e Gestão de Risco: 
Ferramentas Modernas
A Farmacovigilância moderna é impulsionada pela tecnologia e pela proatividade na gestão de riscos. Não 
basta apenas reagir aos eventos adversos; é preciso antecipá-los e ter sistemas eficientes para coletar e 
analisar dados. A transição para a notificação eletrônica e a implementação de Planos de Gestão de Risco 
(PGR) são exemplos claros dessa evolução, colocando o Brasil na vanguarda das práticas internacionais.

Essas ferramentas representam um salto qualitativo na capacidade de monitorar e garantir a segurança dos 
medicamentos. Elas transformam a Farmacovigilância de uma atividade reativa em um processo contínuo e 
preditivo, onde a informação flui mais rapidamente e as ações podem ser tomadas de forma mais estratégica. 
Para o profissional de saúde, conhecer e utilizar esses recursos é essencial para contribuir ativamente com o 
sistema.

VigiMed: A Ferramenta Central de Notificação
O VigiMed é o sistema eletrônico da ANVISA para a notificação de eventos adversos a medicamentos e 
produtos para a saúde. Ele substituiu sistemas anteriores, centralizando e modernizando o processo de 
notificação no Brasil. Sua interface intuitiva permite que profissionais de saúde, detentores de registro e até 
mesmo cidadãos notifiquem eventos de forma rápida e eficiente.

Acessibilidade
Notificação online, disponível para qualquer pessoa 
com acesso à internet.

Padronização
Garante que as informações sejam coletadas de 
forma estruturada, facilitando a análise.

Agilidade
Reduz o tempo entre a ocorrência do evento e sua 
notificação à autoridade regulatória.

Transparência
Permite que a ANVISA tenha uma visão em tempo 
real dos eventos adversos no país.

A notificação é a base da Farmacovigilância. Cada notificação, por menor que pareça, é uma peça importante 
no quebra-cabeça da segurança do paciente. O VigiMed é a porta de entrada para que essas informações 
cheguem à ANVISA e possam ser analisadas, contribuindo para a detecção de novos sinais de segurança e 
para a atualização das informações dos medicamentos.



Plano de Gestão de Risco (PGR)
O Plano de Gestão de Risco (PGR) é um documento 
detalhado que descreve as atividades de 
Farmacovigilância e as intervenções de minimização de 
risco planejadas para um medicamento. Ele é elaborado 
pelo detentor do registro do medicamento e submetido à 
ANVISA, geralmente no momento do registro ou quando 
surgem novas preocupações de segurança.

Componentes do PGR:

1

Especificação de 
Segurança
Um resumo do perfil de 
segurança conhecido e 
potencial do medicamento.

2

Plano de 
Farmacovigilância
Detalha as atividades para 
monitorar os riscos 
identificados e potenciais (ex: 
estudos pós-comercialização, 
registros de pacientes).

3

Plano de Minimização de 
Risco
Descreve as medidas para 
prevenir ou reduzir a 
probabilidade de ocorrência de 
eventos adversos ou a sua 
gravidade (ex: materiais 
educativos para pacientes e 
profissionais, restrições de 
prescrição).

O PGR é uma abordagem proativa para a segurança do medicamento. Em vez de esperar que os 
problemas aconteçam, ele busca identificá-los e gerenciá-los desde o início, garantindo que os 
benefícios do medicamento superem seus riscos ao longo de todo o seu ciclo de vida. A ANVISA 
avalia os PGRs para garantir que as empresas estejam tomando as medidas adequadas para proteger 
os pacientes.

A combinação de um sistema de notificação eficiente como o VigiMed e a implementação de PGRs robustos 
representa o futuro da Farmacovigilância, onde a colaboração entre todos os envolvidos e o uso inteligente da 
informação são a chave para um uso mais seguro e eficaz dos medicamentos.



Consolidação e Aplicação Prática
Chegamos ao final de nossa jornada pelos conceitos essenciais da Farmacovigilância. Percorremos desde a 
distinção fundamental entre Reação Adversa a Medicamento (RAM) e Evento Adverso (EA), passando pela 
complexidade da classificação das RAMs e pelos pilares de gravidade, causalidade e previsibilidade. 
Ampliamos nossa visão para incluir a inefetividade terapêutica, os erros de medicação, o uso off-label e o 
abuso, reconhecendo que a segurança do paciente vai muito além das reações diretas. Por fim, mergulhamos 
na importância da terminologia padronizada com o MedDRA e nas normativas brasileiras, como a RDC nº 
406/2020 e a IN nº 63/2020, que, juntamente com o sistema VigiMed e os Planos de Gestão de Risco, 
moldam a Farmacovigilância moderna.

Em Prática

Diferencie com clareza
Ao se deparar com um evento 
adverso, questione sempre se 
há uma relação causal 
provável com o medicamento 
para classificá-lo 
corretamente como RAM ou 
EA.

Classifique para agir
Utilize a classificação de 
RAMs (Tipo A-F) para 
entender o mecanismo e a 
previsibilidade da reação, 
orientando sua conduta 
clínica.

Avalie o impacto
Considere a gravidade, 
causalidade e previsibilidade 
de cada RAM para determinar 
a urgência da intervenção e 
da notificação.

Vigilância ampliada
Esteja atento a situações como inefetividade, 
erros de medicação, uso off-label e abuso, pois 
são igualmente críticos para a segurança do 
paciente.

Notifique corretamente
Utilize o VigiMed para notificar eventos 
adversos, contribuindo para o sistema nacional 
de Farmacovigilância e aprimorando a segurança 
dos medicamentos.



Autoavaliação e Próximos Passos
Autoavaliação

Qual das seguintes afirmações melhor descreve a diferença entre Reação Adversa a Medicamento (RAM) 
e Evento Adverso (EA)?

1.

a) RAM é qualquer ocorrência médica desfavorável, enquanto EA é uma resposta prejudicial e não 
intencional.

b) RAM sempre possui relação causal com o medicamento, enquanto EA pode ou não ter essa relação.

c) EA é sempre mais grave que RAM.

d) RAM e EA são termos sinônimos e podem ser usados indistintamente.

Um paciente desenvolve uma erupção cutânea grave (Síndrome de Stevens-Johnson) após iniciar um 
novo antibiótico, sendo que essa reação não é descrita na bula do medicamento. Como essa RAM seria 
classificada e qual sua previsibilidade?

2.

a) Tipo A (Augmented); Esperada.

b) Tipo B (Bizarre); Inesperada.

c) Tipo C (Chronic); Esperada.

d) Tipo E (End of Use); Inesperada.

Qual dos seguintes critérios NÃO é considerado para classificar uma Reação Adversa a Medicamento 
(RAM) como "séria" para fins de Farmacovigilância?

3.

a) Causar óbito.

b) Exigir hospitalização ou prolongar uma hospitalização já existente.

c) Causar desconforto leve e transitório.

d) Resultar em incapacidade persistente ou significativa.

O MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) é uma ferramenta essencial na Farmacovigilância 
porque:

4.

a) Define os preços máximos de medicamentos no mercado.

b) Padroniza a terminologia para a classificação de eventos adversos globalmente.

c) Regulamenta a propaganda de medicamentos.

d) Estabelece as diretrizes para a pesquisa e desenvolvimento de novos fármacos.

Descreva a importância do Plano de Gestão de Risco (PGR) no contexto da Farmacovigilância moderna e 
como ele se diferencia de uma abordagem puramente reativa.

5.

Gabarito:

1. b) | 2. b) | 3. c) | 4. b)

Próxima Aula
Na Aula 3 – Introdução à Segurança do Paciente, aprofundaremos nos princípios e estratégias para garantir 
um cuidado seguro, explorando a cultura de segurança, a comunicação eficaz e a prevenção de eventos 
adversos no ambiente de saúde.

Recursos Adicionais
Site da ANVISA: Para consultar as últimas regulamentações e acessar o VigiMed.

ICH MedDRA: Para explorar a estrutura e o uso da terminologia padronizada.

Artigos científicos sobre Farmacovigilância: Para aprofundar em estudos de caso e novas tendências.

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 2025. 
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alterações.


