
Aula 4 – A Notificação de Eventos 
Adversos
Imagine por um instante que você está em um barco, navegando por águas desconhecidas. Cada 
medicamento que utilizamos é como um novo tipo de barco, e cada paciente, um oceano único. Embora a 
maioria das viagens seja tranquila e segura, ocasionalmente, surgem tempestades inesperadas ou falhas na 
embarcação que não foram previstas em terra firme. Como saberíamos sobre esses problemas se ninguém os 
relatasse? É exatamente essa a essência da notificação de eventos adversos: ser os olhos e ouvidos que 
garantem a segurança de todos os navegantes.

Nesta aula, embarcaremos em uma jornada crucial para entender um dos pilares da segurança do paciente e 
da farmacovigilância: a notificação de eventos adversos. Não se trata apenas de um procedimento 
burocrático, mas de um ato de responsabilidade coletiva que salva vidas e aprimora a saúde pública. Ao final, 
você será capaz de compreender a importância vital da notificação espontânea, identificar quem são os 
atores envolvidos, saber o que, quando e como notificar, e dominar o uso do Sistema VigiMed, além de 
reconhecer e superar os desafios que ainda persistem.

Nosso percurso nos levará desde a fundamentação teórica até a aplicação prática, conectando cada conceito 
com a realidade do dia a dia dos profissionais de saúde e cidadãos. Prepare-se para desvendar como sua 
observação atenta pode ser a peça-chave para um sistema de saúde mais seguro e eficaz.



A Farmacovigilância e o Pilar da 
Notificação Espontânea

Objetivo Principal
Detectar, avaliar, compreender 
e prevenir efeitos adversos ou 
quaisquer outros problemas 
relacionados a medicamentos

Vigilância Contínua
Monitoramento constante da 
segurança dos medicamentos 
após aprovação e 
comercialização

Sentinelas da Saúde
Cada profissional e paciente 
contribui com informações 
valiosas para o sistema

No vasto universo da saúde, a farmacovigilância atua como um sistema de inteligência, monitorando a 
segurança dos medicamentos após sua aprovação e comercialização. Pense nela como um farol que, uma 
vez aceso, nunca se apaga, guiando a navegação segura dos pacientes. Seu objetivo principal é detectar, 
avaliar, compreender e prevenir efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a 
medicamentos, garantindo que os benefícios superem os riscos.

Mas como esse farol capta os sinais de perigo que surgem no mar aberto da prática clínica? É aqui que a 
notificação espontânea se revela como um pilar insubstituível. Ela é a primeira linha de defesa, a forma mais 
tradicional e ainda uma das mais eficazes de identificar problemas de segurança que não foram detectados 
durante os ensaios clínicos, que são realizados em condições controladas e com um número limitado de 
pacientes.

A notificação espontânea transforma cada profissional de saúde e cada paciente em um 
"sentinela da saúde". Ao relatar uma suspeita de evento adverso, mesmo que não haja certeza 
absoluta da relação causal com o medicamento, você contribui com uma peça valiosa para um 
grande quebra-cabeça. Essa ação individual alimenta um sistema coletivo que, ao agrupar 
informações de milhares de fontes, consegue identificar padrões, gerar alertas e, em última 
instância, proteger a população de riscos inesperados.



O Poder da Observação: Por Que 
Notificar?
Ensaios Clínicos vs. Mundo Real

Você já se perguntou por que, mesmo após anos de 
pesquisa e testes rigorosos, ainda precisamos monitorar 
os medicamentos depois que eles chegam ao mercado? A 
resposta reside na complexidade do corpo humano e na 
diversidade de interações que um medicamento pode ter 
em diferentes indivíduos e contextos.

Os ensaios clínicos, embora essenciais, são como testes 
em laboratório: controlados, com critérios de inclusão e 
exclusão bem definidos, e geralmente em populações 
específicas.

No mundo real, a situação é bem diferente. Os 
medicamentos são usados por milhões de pessoas, com 
múltiplas comorbidades, em uso de diversos outros 
fármacos, em diferentes faixas etárias e condições de 
vida. É nesse cenário vasto e imprevisível que eventos 
adversos raros, interações medicamentosas complexas 
ou reações que se manifestam apenas a longo prazo 
podem surgir.

01

Observação Atenta
Sua lupa permite enxergar detalhes que passariam 
despercebidos

02

Notificação Imediata
Cada notificação adiciona uma peça ao grande 
mosaico

03

Análise Coletiva
Informações agregadas revelam padrões e riscos

04

Ação Regulatória
Decisões baseadas em evidências protegem a 
população

Notificar é mais do que cumprir uma obrigação; é um ato de solidariedade e ciência. Cada notificação 
contribui para a construção de um perfil de segurança mais completo e robusto do medicamento. É como 
adicionar uma nova peça a um grande mosaico: individualmente, pode parecer pequena, mas em conjunto, 
revela a imagem completa. Foi por meio de notificações espontâneas que problemas graves, como a 
associação da talidomida com malformações congênitas na década de 1960, foram identificados, levando à 
retirada do medicamento do mercado e à criação de sistemas de farmacovigilância mais rigorosos.



Quem São os Guardiões da Segurança?
Responsabilidades na Notificação
A segurança do paciente é uma responsabilidade compartilhada, e a notificação de eventos adversos reflete 
essa premissa. Não existe um único "guardião" da segurança, mas sim uma rede de indivíduos e instituições 
que, juntos, formam um sistema robusto de vigilância. Essa teia de responsabilidades garante que a 
informação flua de diferentes pontos de vista, enriquecendo a qualidade dos dados e a capacidade de 
resposta do sistema.

Profissionais de Saúde
Médicos, enfermeiros, 
farmacêuticos, dentistas e outros 
profissionais são os atacantes, os 
primeiros a identificar um 
problema em campo

Indústria Farmacêutica
Detentores de registro são a 
defesa, responsáveis por 
monitorar continuamente seus 
próprios produtos

Pacientes e Cidadãos
Usuários finais são a torcida ativa, 
que também pode alertar sobre 
algo incomum em sua experiência

Pense nessa rede como um time de futebol: cada jogador tem uma posição e uma função 
específica, mas todos trabalham em conjunto para o mesmo objetivo: a vitória, que neste caso é a 
segurança do paciente. A colaboração entre todos é o que fortalece o sistema e permite que os 
riscos sejam identificados e gerenciados de forma eficaz.



Detalhando as Responsabilidades
Profissionais de Saúde e Indústria

Profissionais de Saúde

Observadores Privilegiados

Contato direto com pacientes

Acompanhamento da evolução clínica

Prescrição e administração de 
medicamentos

Primeiros a notar desvios do esperado

Responsabilidade: Notificar ao suspeitar de 
evento adverso, mesmo sem certeza absoluta 
da causalidade

Indústria Farmacêutica

Detentores de Registro (AIM)

Sistema de farmacovigilância ativo

Coleta e análise de todos os eventos 
adversos

Reporte às autoridades sanitárias (ANVISA)

Dados de estudos e literatura científica

Responsabilidade: Manter vigilância contínua 
e submeter relatórios periódicos (RPBR)

Aprofundando na rede de responsabilidades, é crucial entender as expectativas específicas para os 
profissionais de saúde e a indústria farmacêutica. Eles representam duas faces da mesma moeda, cada uma 
com um ângulo de visão distinto e complementar sobre a segurança dos medicamentos. A sinergia entre 
esses dois grupos é vital para uma farmacovigilância eficaz.

Os profissionais de saúde – médicos, enfermeiros, farmacêuticos, dentistas, fisioterapeutas, entre outros – 
são os observadores privilegiados. Eles estão em contato direto com os pacientes, acompanham a evolução 
clínica, prescrevem e administram medicamentos, e são os primeiros a notar qualquer desvio do esperado. 
Sua responsabilidade é ética e profissional: ao suspeitar de um evento adverso, mesmo sem ter certeza 
absoluta da causalidade, devem notificar. Essa ação não é um julgamento, mas um alerta, um dado que será 
analisado por especialistas. Um farmacêutico, por exemplo, ao identificar uma interação medicamentosa 
inesperada em um paciente polimedicado, tem o dever de reportar essa observação.

Já a indústria farmacêutica, detentora do registro do medicamento (detentora da Autorização de Introdução 
no Mercado - AIM), possui uma responsabilidade regulatória e legal robusta. Ela é obrigada a manter um 
sistema de farmacovigilância ativo, coletar, analisar e reportar todos os eventos adversos de seus produtos às 
autoridades sanitárias, como a ANVISA no Brasil. Isso inclui tanto as notificações espontâneas recebidas de 
profissionais e pacientes quanto os dados de estudos clínicos e literatura científica. A indústria atua como um 
centro de coleta e análise de dados, transformando informações dispersas em relatórios estruturados, como o 
Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco (RPBR), que são cruciais para a avaliação contínua da 
segurança do medicamento.



O Papel Ativo do Paciente e Cidadão
Empoderamento na Farmacovigilância
Historicamente, a farmacovigilância era vista como uma tarefa exclusiva de profissionais de saúde e da 
indústria. No entanto, essa perspectiva tem evoluído significativamente, reconhecendo o paciente e o cidadão 
comum como atores essenciais e empoderados no processo de segurança de medicamentos. Afinal, quem 
melhor do que o próprio paciente para relatar como um medicamento o faz sentir, especialmente em relação a 
efeitos que afetam sua qualidade de vida e que podem não ser facilmente detectados em um exame clínico?

Percepção Única
Pacientes são os primeiros a 
perceber efeitos sutis mas 
importantes

Vida Real
Perspectiva sobre o impacto do 
medicamento no dia a dia

Voz Ativa
Experiências que contribuem 
diretamente para a segurança 
coletiva

Sintomas que Pacientes Podem Identificar

Fadiga incomum

Alterações de humor

Problemas de sono

Reações cutâneas leves mas persistentes

Mudanças na qualidade de vida

Efeitos que afetam rotina diária

No Brasil, o Sistema VigiMed 
permite que qualquer cidadão 
realize uma notificação de 
forma direta e simplificada.

Muitas vezes, pacientes e seus cuidadores são os primeiros a perceber efeitos sutis, mas importantes, que 
podem passar despercebidos em uma consulta médica rápida. Sintomas como fadiga incomum, alterações de 
humor, problemas de sono ou reações cutâneas leves, mas persistentes, podem ser indicativos de um evento 
adverso. A percepção do paciente é valiosa porque oferece uma perspectiva de "vida real" sobre o impacto 
do medicamento, complementando os dados clínicos e laboratoriais.

A inclusão do paciente como notificador ativo é um avanço que reflete uma cultura de segurança mais 
abrangente e centrada no indivíduo. Essa democratização da notificação não apenas aumenta o volume de 
dados, mas também melhora a qualidade e a relevância das informações, ao incluir experiências que, de outra 
forma, nunca chegariam ao conhecimento das autoridades sanitárias. É um passo fundamental para garantir 
que a voz do paciente seja ouvida e que suas experiências contribuam diretamente para a segurança coletiva.



O Que Notificar?
Definindo Eventos Adversos e Queixas Técnicas
A clareza sobre o que deve ser notificado é fundamental para a eficácia do sistema de farmacovigilância. Nem 
todo problema relacionado a um medicamento é um evento adverso, e a distinção entre os tipos de incidentes 
é crucial para direcionar a informação corretamente e garantir a análise adequada. Confundir os termos pode 
levar a dados imprecisos e, consequentemente, a decisões menos eficazes.

Evento 
Adverso

Queixa 
Técnica

Problema de fabricação

Defeito do produto

Relacionada ao uso

Reação no paciente

Evento Adverso (EA)
Reação do paciente ao medicamento

Qualquer ocorrência médica desfavorável que 
pode ocorrer durante o tratamento com um 
medicamento, mas que não possui 
necessariamente uma relação causal com ele.

Exemplos:

Erupção cutânea após novo medicamento

Tontura durante tratamento

Náuseas após início de terapia

Queixa Técnica (QT)
Problema no produto em si

Notificação de suspeita de alteração ou 
irregularidade na qualidade de um produto ou 
insumo farmacêutico, que possa causar dano à 
saúde.

Exemplos:

Embalagem danificada

Comprimidos quebrados ou esfarelando

Alteração de cor ou odor

Falha na dosagem

Quadro Comparativo

Conceito Âmbito/Aplicação Base/Origem Exemplo

Evento Adverso Reação do paciente ao 
uso do medicamento

Suspeita de efeito 
indesejado no 
organismo

Paciente desenvolve 
urticária após iniciar 
um antibiótico.

Queixa Técnica Problema na 
qualidade, fabricação 
ou embalagem do 
produto

Defeito ou 
irregularidade no 
próprio 
medicamento/insumo

Embalagem de um 
xarope veio aberta ou 
comprimidos de um 
blister estão 
esfarelando.

Pense em um carro: se o motorista se sente mal ao dirigir, isso pode ser um evento adverso (relacionado ao 
motorista). Mas se o pneu fura ou o freio falha, isso é um problema com o carro em si. Da mesma forma, no 
contexto dos medicamentos, precisamos diferenciar o "sintoma da doença" (no paciente) do "defeito do 
carro" (no produto).



Quando Notificar?
A Urgência e a Oportunidade
A notificação de um evento adverso ou queixa técnica não é apenas uma questão de "o que" ou "quem", mas 
também de "quando". O timing da notificação pode ser tão crucial quanto a própria informação, 
especialmente quando se trata de eventos graves ou inesperados. A agilidade na comunicação permite que 
as autoridades sanitárias e a indústria ajam rapidamente, minimizando riscos e protegendo um número maior 
de pacientes.

Pense na notificação como um sistema de alarme de incêndio. Não esperamos que o fogo se 
alastre para acionar o alarme; ele deve ser disparado assim que a fumaça é detectada, mesmo que 
não haja certeza de um incêndio. Da mesma forma, a notificação de um evento adverso deve ocorrer 
imediatamente após a suspeita, sem a necessidade de confirmação laboratorial ou de uma certeza 
absoluta da relação causal com o medicamento. A suspeita é suficiente para acionar o sistema de 
vigilância.

1

Suspeita Identificada
Momento em que profissional ou 
paciente percebe algo incomum

2

Notificação Imediata
Reporte o mais rápido possível, 

especialmente se grave

3

Análise Rápida
Autoridades avaliam e tomam 

decisões

4

Ação Protetiva
Medidas para minimizar riscos à 

população

Eventos Adversos Graves - Prioridade Máxima

Óbito
Evento que resulta em morte do paciente

Risco de Vida
Situação que coloca o paciente em perigo iminente

Hospitalização
Necessidade de internação ou prolongamento de internação existente

Incapacidade
Incapacidade persistente ou significativa

Anomalia Congênita
Malformação ou defeito de nascimento

Existem diferentes níveis de urgência, mas a regra geral é: quanto mais grave o evento, mais rápida deve ser a 
notificação. A ANVISA, por exemplo, estabelece prazos específicos para a notificação de eventos graves pela 
indústria, mas para profissionais de saúde e cidadãos, a recomendação é sempre notificar o mais rápido 
possível. Não adie a notificação por falta de detalhes; o importante é reportar o essencial e, se possível, 
complementar as informações posteriormente.



Como Notificar?
O Caminho da Informação
Compreender a importância e o momento certo para notificar é um grande passo, mas saber como 
efetivamente realizar essa notificação é o que transforma a intenção em ação. O caminho da informação, 
embora possa parecer complexo à primeira vista, foi simplificado ao longo dos anos para facilitar a 
participação de todos os envolvidos na segurança de medicamentos.

Passado: Formulários 
em Papel
Processo lento, propenso a 
erros, enviado por correio

Presente: Sistemas 
Eletrônicos
Notificação ágil, acessível e 
padronizada

VigiMed: Ferramenta 
Central
Canal direto para profissionais, 
indústria e cidadãos

Evolução da Notificação

Antigamente, a notificação era predominantemente 
feita por meio de formulários em papel, que eram 
preenchidos manualmente e enviados por correio. 
Esse processo era lento, propenso a erros e 
dificultava a análise rápida dos dados.

Hoje, a tecnologia revolucionou a farmacovigilância, 
tornando a notificação um processo muito mais ágil 
e acessível, principalmente através de sistemas 
eletrônicos.

No Brasil, o Sistema VigiMed é a principal 
ferramenta para a notificação de eventos 
adversos e queixas técnicas. Ele funciona 
como um canal direto e padronizado para 
que profissionais de saúde, detentores de 
registro de medicamentos e até mesmo 
cidadãos possam reportar suas 
observações.

Pense no VigiMed como uma central de atendimento digital, onde todas as informações sobre segurança de 
medicamentos são coletadas, organizadas e encaminhadas para análise. Essa centralização e digitalização 
são cruciais para que a ANVISA possa identificar tendências, avaliar riscos e tomar decisões regulatórias de 
forma eficiente. Além do VigiMed, em alguns contextos específicos, ainda podem existir canais internos de 
instituições de saúde ou da própria indústria, mas o sistema nacional é o ponto de convergência.



VigiMed: A Ferramenta Central
Sistema Nacional de Notificação no Brasil
A modernização dos sistemas de vigilância sanitária é uma realidade, e no Brasil, o Sistema VigiMed se 
destaca como a ferramenta central para a notificação de eventos adversos e queixas técnicas. Lançado pela 
ANVISA, ele representa um avanço significativo na forma como as informações de segurança de 
medicamentos são coletadas e gerenciadas no país, alinhando-se às melhores práticas internacionais.

Unificação
Plataforma única e 
padronizada para todas as 
notificações

Integração
Conexão com bases de dados 
internacionais como VigiBase 
da OMS

Acompanhamento
Permite rastreamento e follow-
up das notificações enviadas

Antes do VigiMed

Notificação fragmentada

Diferentes formulários e canais

Dificuldade na consolidação de dados

Análise lenta e complexa

Com o VigiMed

Sistema unificado e robusto

Plataforma padronizada

Cadastro de notificadores

Submissão detalhada de casos

Integração internacional

Análise eficiente e rápida

Antes do VigiMed, a notificação era fragmentada, com diferentes formulários e canais, o que dificultava a 
consolidação e análise dos dados. O VigiMed veio para unificar esse processo, criando uma plataforma única 
e padronizada. Ele não é apenas um formulário online; é um sistema robusto que permite o cadastro de 
notificadores, a submissão detalhada de casos, o acompanhamento das notificações e a integração com 
bases de dados internacionais, como a VigiBase da Organização Mundial da Saúde (OMS).

Para você, seja estudante, profissional de saúde ou cidadão, o VigiMed é a porta de entrada para 
contribuir ativamente com a segurança de medicamentos. Ele foi projetado para ser intuitivo, 
embora exija atenção aos detalhes para garantir a qualidade das informações. Sua utilização é um 
reflexo da legislação atual, que incentiva e, em muitos casos, exige a notificação eletrônica. Dominar 
o VigiMed é, portanto, uma competência essencial para quem atua ou pretende atuar na área da 
saúde e farmacovigilância no Brasil.



Navegando pelo VigiMed
Passo a Passo para Cadastro e Submissão
A ideia de utilizar um sistema eletrônico para notificar pode parecer intimidante para alguns, mas o VigiMed 
foi desenvolvido para ser o mais amigável possível. Pense nele como preencher um formulário online, mas 
com um impacto real e significativo na saúde pública. Vamos desmistificar o processo com um passo a passo 
simplificado para o cadastro e a submissão de notificações.

01

Acesso e Cadastro
Acesse o portal do VigiMed via site 
da ANVISA. Crie cadastro com CPF 
e senha segura - seu "passaporte" 
para o sistema

02

Início da Notificação
Após login, selecione "Notificar 
Evento Adverso" ou "Notificar 
Queixa Técnica" conforme o caso

03

Dados do Notificador
Preencha seus dados (nome, 
contato, tipo de notificador) para 
possível contato da ANVISA

04

Informações do Paciente
Forneça dados mínimos: sexo, 
idade, iniciais. NUNCA inclua nome 
completo ou CPF para manter 
privacidade

05

Medicamento Suspeito
Informe nome (comercial/princípio 
ativo), dose, via de administração, 
datas de início e término

06

Descrição do Evento
Descreva sintomas, evolução, 
gravidade ou defeito técnico. Use 
linguagem clara e objetiva com 
datas

07

Contexto Adicional
Informe outros medicamentos 
concomitantes e condições 
médicas preexistentes

08

Desfecho e Ações
Descreva o desfecho (recuperado, 
em recuperação, óbito) e ações 
tomadas (suspensão, tratamento)

09

Revisão e Submissão
Revise cuidadosamente todas as 
informações. Submeta e receba 
número de protocolo para 
acompanhamento

Lembre-se: a qualidade da sua notificação depende da clareza e da riqueza de detalhes que você 
pode fornecer. Cada campo preenchido com atenção contribui para um sistema de farmacovigilância 
mais eficaz.



Desafios e Barreiras da Notificação
A Sombra da Subnotificação
Apesar de todos os avanços e da importância inegável da notificação, a farmacovigilância ainda enfrenta um 
adversário silencioso e persistente: a subnotificação. Este fenômeno, muitas vezes comparado a um iceberg, 
onde apenas uma pequena parte é visível, representa um dos maiores desafios para a segurança de 
medicamentos. Significa que um grande número de eventos adversos e queixas técnicas nunca chega ao 
conhecimento das autoridades sanitárias.

Por Que a Subnotificação Acontece?

Falta de Conhecimento
Desconhecimento sobre a 
importância da notificação, 
como fazê-la ou existência do 
VigiMed

Medo de Culpa
Receio de responsabilização, 
consequências legais ou 
retaliação profissional

Falta de Tempo
Rotina agitada e percepção de 
que notificação é processo 
demorado

Percepção de 
Inutilidade
Crença de que notificação não 
fará diferença ou evento já é 
conhecido

Falta de Feedback
Ausência de retorno sobre 
notificações enviadas 
desmotiva futuros reportes

Incerteza Causal
Dúvida sobre se medicamento 
realmente causou o evento 
adverso

Eventos Menos Graves
Tendência a notificar apenas eventos graves, ignorando os de menor intensidade

Impacto da Subnotificação: Compromete a capacidade dos sistemas de farmacovigilância de 
detectar sinais de segurança precocemente, resultando em atrasos na tomada de decisões 
regulatórias e, potencialmente, em danos evitáveis aos pacientes.



Superando a Subnotificação
Estratégias e Cultura de Segurança
Reconhecer a subnotificação como um problema é o primeiro passo; o próximo é desenvolver estratégias 
eficazes para superá-la. A meta é construir uma cultura de segurança onde a notificação seja vista não como 
um fardo ou uma ameaça, mas como uma parte integrante e valorizada da prática profissional e da 
participação cidadã. É como construir uma ponte sobre o abismo da subnotificação, conectando a 
observação individual à ação coletiva.

Educação e Conscientização
Campanhas contínuas, treinamentos e inclusão 
em currículos acadêmicos

Simplificação dos Sistemas
Tornar notificação rápida e simples, 
melhorando usabilidade do VigiMed

Cultura Justa
Ambiente seguro para relatar sem medo de 
punição, focando em aprendizagem

Fornecimento de Feedback
Retorno sobre ações tomadas com as 
notificações motiva futuros reportes

Liderança Institucional
Apoio ativo das lideranças com recursos e 
tempo para notificação

Integração na Rotina
Incorporar notificação em prontuários 
eletrônicos e sistemas de gestão

Cultura Justa (Just Culture)

Criar um ambiente onde os profissionais se sintam 
seguros para relatar erros e eventos adversos sem 
medo de punição, focando na aprendizagem do 
sistema em vez de culpar o indivíduo.

A notificação deve ser vista como uma 
oportunidade de melhoria, não como uma 
confissão de falha.

Ao implementar essas estratégias, 
podemos transformar a subnotificação em 
uma notificação robusta e proativa, 
garantindo que a segurança do paciente 
seja uma prioridade real e contínua.



Legislação e Regulamentação
O Arcabouço da Farmacovigilância no Brasil
A farmacovigilância não é apenas uma prática ética e científica; ela é também um imperativo legal, sustentado 
por um arcabouço regulatório robusto que garante sua execução e fiscalização. No Brasil, a Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (ANVISA) é o órgão responsável por estabelecer as normas e diretrizes que regem a 
segurança de medicamentos, e suas regulamentações são a base para todas as ações de farmacovigilância.

Normativas Fundamentais

RDC nº 406/2020
Boas Práticas de Farmacovigilância (BPFV)

Estabelece responsabilidades dos detentores 
de registro

Exige sistema de farmacovigilância eficaz

Define gestão de riscos e comunicação

Alinha Brasil às diretrizes internacionais

Monitoramento contínuo e proativo

IN nº 63/2020
Relatório Periódico de Avaliação Benefício-
Risco (RPBR)

Complementa a RDC 406/2020

Submissão periódica à ANVISA

Análise abrangente de dados de segurança e 
eficácia

Reavaliação contínua do perfil benefício-risco

Garante favorabilidade do produto ao longo 
do tempo

Essas normativas, juntamente com outras resoluções e guias, formam a espinha dorsal da 
farmacovigilância no Brasil. Elas não apenas definem o que deve ser feito, mas também como e por 
quem, garantindo que a segurança dos medicamentos seja uma prioridade regulatória e uma 
responsabilidade compartilhada por todos os elos da cadeia de saúde.

Duas normativas recentes e de grande impacto merecem destaque, pois moldam a forma como a 
farmacovigilância é praticada no país. A RDC nº 406/2020 é um marco, pois alinha a regulamentação 
brasileira às diretrizes internacionais, exigindo um monitoramento contínuo e proativo da segurança dos 
produtos. A IN nº 63/2020 complementa ao dispor sobre o Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco 
(RPBR), um documento fundamental que permite uma reavaliação contínua do perfil benefício-risco do 
medicamento.



Consolidação e Próximos Passos
Chegamos ao final de nossa jornada pela notificação de 
eventos adversos, um tema que se revela não apenas como um 
procedimento técnico, mas como um pilar fundamental da 
segurança do paciente e da saúde pública. Vimos que a 
notificação espontânea é a sentinela que nos alerta sobre 
riscos inesperados, e que essa responsabilidade é 
compartilhada por profissionais de saúde, indústria e, 
crucialmente, pelos próprios pacientes. Entendemos a distinção 
entre eventos adversos e queixas técnicas, a urgência de 
notificar e a praticidade do Sistema VigiMed como ferramenta 
central no Brasil. Por fim, reconhecemos os desafios da 
subnotificação e as estratégias para construir uma cultura de 
segurança mais robusta, tudo isso ancorado em uma legislação 
atualizada e rigorosa.

Em prática: Lembre-se que sua observação, por mais 
trivial que pareça, pode ser a peça que faltava para 
identificar um risco significativo. Não hesite em 
notificar qualquer suspeita de evento adverso ou 
queixa técnica, utilizando o VigiMed. Sua ação 
contribui diretamente para um sistema de saúde mais 
seguro e para a proteção de milhões de vidas.

Autoavaliação

Qual das seguintes opções melhor descreve a principal função da notificação espontânea na 
farmacovigilância?

a) Garantir o lucro da indústria farmacêutica.
b) Acelerar o processo de aprovação de novos medicamentos.
c) Detectar sinais de segurança de medicamentos após a comercialização.
d) Substituir completamente os ensaios clínicos pré-comercialização.

Um paciente relata que, após iniciar um novo medicamento para pressão arterial, percebeu que a 
embalagem do produto estava danificada e alguns comprimidos estavam quebrados. Qual tipo de 
notificação seria mais apropriada para este caso?

a) Evento Adverso Grave.
b) Queixa Técnica.
c) Notificação de Eficácia Terapêutica.
d) Notificação de Uso Off-label.

Qual é a principal ferramenta eletrônica utilizada no Brasil para a notificação de eventos adversos e 
queixas técnicas?

a) Sistema Nacional de Transplantes (SNT).
b) Sistema de Informação de Agravos de Notificação (SINAN).
c) Sistema VigiMed.
d) Plataforma Lattes.

A subnotificação de eventos adversos é um desafio significativo para a farmacovigilância. Qual das 
seguintes estratégias NÃO é eficaz para combater a subnotificação?

a) Promover uma "cultura justa" que incentive o relato sem medo de punição.
b) Simplificar os sistemas de notificação para facilitar o processo.
c) Aumentar a burocracia e a complexidade dos formulários de notificação.
d) Realizar campanhas de educação e conscientização sobre a importância da notificação.

Explique a importância da RDC nº 406/2020 e da IN nº 63/2020 para a farmacovigilância no Brasil, 
destacando como elas contribuem para a segurança dos medicamentos.

Gabarito

1
Resposta: c)

2
Resposta: b)

3
Resposta: c)

4
Resposta: c)



Recursos e Próxima Aula

Próxima Aula

Aula 5

Boas Práticas de Farmacovigilância (BFPV)

Na próxima aula, aprofundaremos ainda mais 
na qualidade e segurança, explorando as Boas 
Práticas de Farmacovigilância (BFPV), que são 
o conjunto de normas e diretrizes que 
garantem a integridade e a confiabilidade de 
todo o processo de monitoramento de 
medicamentos.

Recursos Adicionais

Portal da ANVISA

Acesso direto ao VigiMed e à legislação atualizada

Organização Mundial da Saúde (OMS)

Diretrizes internacionais e informações sobre 
farmacovigilância global

CIOMS

Council for International Organizations of Medical 
Sciences - Guias e relatórios sobre padronização

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


