Aula 4 - A Notificacao de Eventos
Adversos

Imagine por um instante que vocé esta em um barco, navegando por aguas desconhecidas. Cada
medicamento que utilizamos é como um novo tipo de barco, e cada paciente, um oceano unico. Embora a
maioria das viagens seja tranquila e segura, ocasionalmente, surgem tempestades inesperadas ou falhas na
embarcacao que nao foram previstas em terra firme. Como saberiamos sobre esses problemas se ninguém os
relatasse? E exatamente essa a esséncia da notificacado de eventos adversos: ser os olhos e ouvidos que
garantem a seguranca de todos 0os navegantes.

Nesta aula, embarcaremos em uma jornada crucial para entender um dos pilares da seguranca do paciente e
da farmacovigilancia: a notificacdo de eventos adversos. Nao se trata apenas de um procedimento
burocratico, mas de um ato de responsabilidade coletiva que salva vidas e aprimora a saude publica. Ao final,
vOCé sera capaz de compreender a importancia vital da notificacao espontanea, identificar quem sao 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 levara desde a fundamentacao teorica até a aplicacao pratica, conectando cada conceito
com a realidade do dia a dia dos profissionais de saude e cidadaos. Prepare-se para desvendar como sua
observacao atenta pode ser a peca-chave para um sistema de saude mais seguro e eficaz.



A Farmacovigilancia e o Pilar da
Notificacao Espontanea

Objetivo Principal Vigilancia Continua Sentinelas da Saude
Detectar, avaliar, compreender Monitoramento constante da Cada profissional e paciente
e prevenir efeitos adversos ou seguranca dos medicamentos contribui com informacodes
quaisquer outros problemas apos aprovacao e valiosas para o sistema
relacionados a medicamentos comercializacao

No vasto universo da saude, a farmacovigilancia atua como um sistema de inteligéncia, monitorando a
seguranca dos medicamentos apds sua aprovacao e comercializacao. Pense nela como um farol que, uma
Vez aceso, hunca se apaga, guiando a navegacao segura dos pacientes. Seu objetivo principal é detectar,
avaliar, compreender e prevenir efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados a
medicamentos, garantindo que os beneficios superem os riscos.

Mas como esse farol capta os sinais de perigo que surgem no mar aberto da pratica clinica? E aqui que a
notificacao espontanea se revela como um pilar insubstituivel. Ela é a primeira linha de defesa, a forma mais
tradicional e ainda uma das mais eficazes de identificar problemas de seguranca que nao foram detectados
durante os ensaios clinicos, que sao realizados em condicdes controladas e com um numero limitado de
pacientes.

[ A notificacdo espontanea transforma cada profissional de salide e cada paciente em um
"sentinela da saude". Ao relatar uma suspeita de evento adverso, mesmo que nao haja certeza
absoluta da relacao causal com o medicamento, vocé contribui com uma peca valiosa para um
grande quebra-cabeca. Essa acao individual alimenta um sistema coletivo que, ao agrupar
informacdes de milhares de fontes, consegue identificar padrdes, gerar alertas e, em ultima
instancia, proteger a populacao de riscos inesperados.



O Poder da Observacao: Por Que
Notificar?

Ensaios Clinicos vs. Mundo Real

Vocé ja se perguntou por que, mesmo apos 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 interacdes que um medicamento pode ter
em diferentes individuos e contextos.

Os ensaios clinicos, embora essenciais, sao como testes
em laboratério: controlados, com critérios de inclusao e
exclusdao bem definidos, e geralmente em populacdes
especificas.

No mundo real, a situacao é bem diferente. Os

medicamentos sao usados por milhdes de pessoas, com
multiplas comorbidades, em uso de diversos outros
farmacos, em diferentes faixas etarias e condicdes de
vida. E nesse cenario vasto e imprevisivel que eventos
adversos raros, interacées medicamentosas complexas
ou reacdes que se manifestam apenas a longo prazo
podem surgir.

01 02

Observacao Atenta Notificacao Imediata

Sua lupa permite enxergar detalhes que passariam Cada notificacao adiciona uma peca ao grande

despercebidos mosaico

03 04

Analise Coletiva Acao Regulatoria

Informacdes agregadas revelam padrdes e riscos Decisdes baseadas em evidéncias protegem a
populacao

Notificar € mais do que cumprir uma obrigacao; € um ato de solidariedade e ciéncia. Cada notificacao
contribui para a construcdo de um perfil de seguranca mais completo e robusto do medicamento. E como
adicionar uma nova peca a um grande mosaico: individualmente, pode parecer pequena, mas em conjunto,
revela a imagem completa. Foi por meio de notificacdes espontaneas que problemas graves, como a
associacao da talidomida com malformacdes congénitas na década de 1960, foram identificados, levando a
retirada do medicamento do mercado e a criacao de sistemas de farmacovigilancia mais rigorosos.



Quem Sao os Guardioes da Seguranca?
Responsabilidades na Notificacao

A seguranca do paciente é uma responsabilidade compartilhada, e a notificacao de eventos adversos reflete
essa premissa. Nao existe um unico "guardiao" da seguranca, mas sim uma rede de individuos e instituicoes
que, juntos, formam um sistema robusto de vigilancia. Essa teia de responsabilidades garante que a
informacao flua de diferentes pontos de vista, enriquecendo a qualidade dos dados e a capacidade de
resposta do sistema.

i S0

Profissionais de Saude Industria Farmacéutica Pacientes e Cidadaos
Médicos, enfermeiros, Detentores de registro séo a Usuarios finais sao a torcida ativa,
farmacéuticos, dentistas e outros defesa, responsaveis por que também pode alertar sobre
profissionais sao os atacantes, os monitorar continuamente seus algo incomum em sua experiéncia
primeiros a identificar um proprios produtos

problema em campo

(J Pense nessarede como um time de futebol: cada jogador tem uma posicao e uma funcao
especifica, mas todos trabalham em conjunto para o mesmo objetivo: a vitoria, que neste caso € a
seguranca do paciente. A colaboracao entre todos € o que fortalece o sistema e permite que os
riscos sejam identificados e gerenciados de forma eficaz.



Detalhando as Responsabilidades
Profissionais de Saude e Industria

Profissionais de Saude Industria Farmacéutica
Observadores Privilegiados Detentores de Registro (AIM)
o Contato direto com pacientes o Sistema de farmacovigilancia ativo
e Acompanhamento da evolucao clinica e Coleta e analise de todos os eventos
e Prescricdo e administracdo de adversos

medicamentos e Reporte as autoridades sanitarias (ANVISA)
e Primeiros a notar desvios do esperado e Dados de estudos e literatura cientifica
Responsabilidade: Notificar ao suspeitar de Responsabilidade: Manter vigilancia continua
evento adverso, mesmo sem certeza absoluta e submeter relatorios periodicos (RPBR)
da causalidade

Aprofundando na rede de responsabilidades, € crucial entender as expectativas especificas para os
profissionais de saude e a industria farmacéutica. Eles representam duas faces da mesma moeda, cada uma
com um angulo de visao distinto e complementar sobre a seguranca dos medicamentos. A sinergia entre
esses dois grupos € vital para uma farmacovigilancia eficaz.

Os profissionais de saude — médicos, enfermeiros, farmacéuticos, dentistas, fisioterapeutas, entre outros —
sao os observadores privilegiados. Eles estao em contato direto com os pacientes, acompanham a evolugcao
clinica, prescrevem e administram medicamentos, e sao 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 acdo nao € um julgamento, mas um alerta, um dado que sera
analisado por especialistas. Um farmacéutico, por exemplo, ao identificar uma interacdo medicamentosa
inesperada em um paciente polimedicado, tem o dever de reportar essa observacao.

Ja a industria farmacéutica, detentora do registro do medicamento (detentora da Autorizacao de Introducao
no Mercado - AIM), possui uma responsabilidade regulatéria e legal robusta. Ela € obrigada a manter um
sistema de farmacovigilancia ativo, coletar, analisar e reportar todos 0s eventos adversos de seus produtos as
autoridades sanitarias, como a ANVISA no Brasil. Isso inclui tanto as notificacdes espontaneas recebidas de
profissionais e pacientes quanto os dados de estudos clinicos e literatura cientifica. A industria atua como um
centro de coleta e andlise de dados, transformando informacodes dispersas em relatérios estruturados, como o
Relatorio Periodico de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR), que sao cruciais para a avaliacao continua da
seguranca do medicamento.



O Papel Ativo do Paciente e Cidadao
Empoderamento na Farmacovigilancia

Historicamente, a farmacovigilancia era vista como uma tarefa exclusiva de profissionais de saude e da
industria. No entanto, essa perspectiva tem evoluido significativamente, reconhecendo o paciente e o cidadao
comum como atores essenciais e empoderados no processo de seguranca de medicamentos. Afinal, quem
melhor do que o proprio paciente para relatar como um medicamento o faz sentir, especialmente em relagao a
efeitos que afetam sua qualidade de vida e que podem nao ser facilmente detectados em um exame clinico?

N T

Percepcao Unica Vida Real Voz Ativa

Pacientes sao os primeiros a Perspectiva sobre o impacto do Experiéncias que contribuem
perceber efeitos sutis mas medicamento no dia a dia diretamente para a seguranca
importantes coletiva

Sintomas que Pacientes Podem Identificar

e Fadiga incomum . . L.
() No Brasil, o Sistema VigiMed
permite que qualquer cidadao

e Problemas de sono realize uma notificacao de

e Alteracbes de humor

e Reacdes cutineas leves mas persistentes forma direta e simplificada.
e Mudancas na qualidade de vida

o Efeitos que afetam rotina diaria

Muitas vezes, pacientes e seus cuidadores sdo 0s primeiros a perceber efeitos sutis, mas importantes, que
podem passar despercebidos em uma consulta médica rapida. Sintomas como fadiga incomum, alteracdes de
humor, problemas de sono ou reacdes cutaneas leves, mas persistentes, podem ser indicativos de um evento
adverso. A percepcao do paciente € valiosa porque oferece uma perspectiva de "vida real" sobre o impacto
do medicamento, complementando os dados clinicos e laboratoriais.

A inclusao do paciente como notificador ativo € um avanco que reflete uma cultura de seguranca mais
abrangente e centrada no individuo. Essa democratizacao da notificacao nao apenas aumenta o volume de
dados, mas também melhora a qualidade e a relevancia das informacdes, ao incluir experiéncias que, de outra
forma, nunca chegariam ao conhecimento das autoridades sanitarias. E um passo fundamental para garantir
que a voz do paciente seja ouvida e que suas experiéncias contribuam diretamente para a seguranca coletiva.



O Que Notificar?
Definindo Eventos Adversos e Queixas Técnicas

A clareza sobre o que deve ser notificado € fundamental para a eficacia do sistema de farmacovigilancia. Nem
todo problema relacionado a um medicamento € um evento adverso, e a distincao entre os tipos de incidentes
€ crucial para direcionar a informacao corretamente e garantir a analise adequada. Confundir os termos pode
levar a dados imprecisos e, consequentemente, a decisées menos eficazes.

Reacao no paciente |£’& “9&}? Defeito do produto

Relacionada ao uso ﬁ Jl‘fl Problema de fabricacao

Queixa Técnica (QT)
Problema no produto em si

Notificacao de suspeita de alteracao ou
irregularidade na qualidade de um produto ou
insumo farmacéutico, que possa causar dano a
saude.

Exemplos:

Embalagem danificada

Comprimidos quebrados ou esfarelando

Alteracao de cor ou odor

Falha na dosagem

Quadro Comparativo

Conceito Ambito/Aplicacao Base/Origem Exemplo

Evento Adverso Reacao do paciente ao Suspeita de efeito Paciente desenvolve
uso do medicamento indesejado no urticaria apos iniciar

organismo um antibidtico.

Queixa Técnica Problema na Defeito ou Embalagem de um
qualidade, fabricacao irregularidade no xarope veio aberta ou
ou embalagem do proprio comprimidos de um
produto medicamento/insumo blister estao

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 € um problema com o carro em si. Da mesma forma, no
contexto dos medicamentos, precisamos diferenciar o "sintoma da doenca" (no paciente) do "defeito do
carro" (no produto).



Quando Notificar?
A Urgéncia e a Oportunidade

A notificacao de um evento adverso ou queixa técnica nao é apenas uma questao de "o que" ou "quem", mas
também de "quando". O timing da notificacao pode ser tado crucial quanto a propria informacao,
especialmente quando se trata de eventos graves ou inesperados. A agilidade na comunicacao permite que
as autoridades sanitarias e a industria ajam rapidamente, minimizando riscos e protegendo um numero maior
de pacientes.

[ Pense na notificacao como um sistema de alarme de incéndio. Ndo esperamos que o fogo se
alastre para acionar o alarme; ele deve ser disparado assim que a fumaca €& detectada, mesmo que
nao haja certeza de um incéndio. Da mesma forma, a notificacao de um evento adverso deve ocorrer
imediatamente apos a suspeita, sem a necessidade de confirmacao laboratorial ou de uma certeza
absoluta da relacao causal com o medicamento. A suspeita é suficiente para acionar o sistema de

vigilancia.

Suspeita Identificada Analise Rapida
Momento em que profissional ou Autoridades avaliam e tomam
paciente percebe algo incomum decisoes

1 2 3 4
Notificacao Imediata Acao Protetiva
Reporte o mais rapido possivel, Medidas para minimizar riscos a
especialmente se grave populacao

Eventos Adversos Graves - Prioridade Maxima

Obito

Evento que resulta em morte do paciente

Risco de Vida

Situacao que coloca o paciente em perigo iminente

Hospitalizacao

Necessidade de internagao ou prolongamento de internacao existente

Incapacidade

Incapacidade persistente ou significativa

Anomalia Congénita

Malformacéo ou defeito de nascimento

Existem diferentes niveis de urgéncia, mas a regra geral €: quanto mais grave o evento, mais rapida deve ser a
notificacao. A ANVISA, por exemplo, estabelece prazos especificos para a notificacdo de eventos graves pela
industria, mas para profissionais de saude e cidadaos, a recomendacao é sempre notificar o mais rapido
possivel. Nao adie a notificacao por falta de detalhes; o importante é reportar o essencial e, se possivel,
complementar as informacdes posteriormente.



Como Notificar?
O Caminho da Informacao

Compreender a importancia e o momento certo para notificar € um grande passo, mas saber como
efetivamente realizar essa notificacao € o que transforma a intencao em acdo. O caminho da informacao,
embora possa parecer complexo a primeira vista, foi simplificado ao longo dos anos para facilitar a
participacao de todos os envolvidos nha seguranca de medicamentos.

VigiMed: Ferramenta

Presente: Sistemas Central

Past)adoi Formularios Eletronicos Canal direto para profissionais,

eém Fape Notificacao agil, acessivel e indUstria e cidadaos

Processo lento, propenso a padronizada

erros, enviado por correio
Evolucao da Notificacao
Antigamente, a notificacdo era predominantemente () No Brasil, o Sistema VigiMed é a principal
feita por meio de formularios em papel, que eram ferramenta para a notificacao de eventos
preenchidos manualmente e enviados por correio. adversos e queixas técnicas. Ele funciona
Esse processo era lento, propenso a erros e como um canal direto e padronizado para
dificultava a analise rapida dos dados. que profissionais de saude, detentores de

registro de medicamentos e até mesmo

Hoje, a tecnologia revolucionou a farmacovigilancia . o
1€ 9 9 ' cidadaos possam reportar suas

rnan notifi a0 um pr muito mais agil -
tornando a notificacdo um processo muito mais ag observacoes.
e acessivel, principalmente através de sistemas

eletronicos.

Pense no VigiMed como uma central de atendimento digital, onde todas as informacdes sobre seguranca de
medicamentos sao coletadas, organizadas e encaminhadas para analise. Essa centralizacao e digitalizacao
sao cruciais para que a ANVISA possa identificar tendéncias, avaliar riscos e tomar decisdes regulatérias de
forma eficiente. Além do VigiMed, em alguns contextos especificos, ainda podem existir canais internos de
instituicbes de saude ou da prépria industria, mas o sistema nacional é o ponto de convergéncia.



VigiMed: A Ferramenta Central
Sistema Nacional de Notificacao no Brasil

A modernizacao dos sistemas de vigilancia sanitaria € uma realidade, e no Brasil, o Sistema VigiMed se
destaca como a ferramenta central para a notificacao de eventos adversos e queixas técnicas. Lancado pela
ANVISA, ele representa um avanco significativo na forma como as informacdes de seguranca de
medicamentos sao coletadas e gerenciadas no pais, alinhando-se as melhores praticas internacionais.

Unificacao Integracao Acompanhamento
Plataforma unica e Conexao com bases de dados Permite rastreamento e follow-
padronizada para todas as internacionais como VigiBase up das notificagdes enviadas
notificacdes da OMS

Antes do VigiMed Com o VigiMed

e Notificacado fragmentada e Sistema unificado e robusto

o Diferentes formularios e canais e Plataforma padronizada

e Dificuldade na consolidacao de dados o Cadastro de notificadores

e Analise lenta e complexa e Submissao detalhada de casos

e Integracgao internacional

e Analise eficiente e rapida

Antes do VigiMed, a notificacao era fragmentada, com diferentes formularios e canais, o que dificultava a
consolidacao e analise dos dados. O VigiMed veio para unificar esse processo, criando uma plataforma unica
e padronizada. Ele nao é apenas um formulario online; € um sistema robusto que permite o cadastro de
notificadores, a submissao detalhada de casos, 0 acompanhamento das notificacdes e a integracdo com
bases de dados internacionais, como a VigiBase da Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

[ Paravocé, seja estudante, profissional de salide ou cidadao, o VigiMed é a porta de entrada para
contribuir ativamente com a seguranca de medicamentos. Ele foi projetado para ser intuitivo,
embora exija atencao aos detalhes para garantir a qualidade das informacdes. Sua utilizacao € um
reflexo da legislagcao atual, que incentiva e, em muitos casos, exige a notificacao eletrénica. Dominar
o VigiMed €, portanto, uma competéncia essencial para quem atua ou pretende atuar na area da
saude e farmacovigiléancia no Brasil.



Navegando pelo VigiMed

Passo a Passo para Cadastro e Submissao

A ideia de utilizar um sistema eletrénico para notificar pode parecer intimidante para alguns, mas o VigiMed

foi desenvolvido para ser o mais amigavel possivel. Pense nele como preencher um formulario online, mas

com um impacto real e significativo na saude publica. Vamos desmistificar o processo com um passo a passo
simplificado para o cadastro e a submissao de notificacoes.

01

02

03

Acesso e Cadastro

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

04

Inicio da Notificacao

Apos login, selecione "Notificar
Evento Adverso" ou "Notificar
Queixa Técnica" conforme o caso

05

Dados do Notificador

Preencha seus dados (nome,
contato, tipo de notificador) para
possivel contato da ANVISA

06

Informacoes do Paciente

Forneca dados minimos: sexo,
idade, iniciais. NUNCA inclua nome
completo ou CPF para manter
privacidade

07

Medicamento Suspeito

Informe nome (comercial/principio
ativo), dose, via de administracao,
datas de inicio e término

08

Descricao do Evento

Descreva sintomas, evolucao,
gravidade ou defeito técnico. Use
linguagem clara e objetiva com
datas

09

Contexto Adicional

Informe outros medicamentos
concomitantes e condicoes
medicas preexistentes

Desfecho e Acoes

Descreva o desfecho (recuperado,
em recuperacao, obito) e acdes
tomadas (suspensao, tratamento)

Revisao e Submissao

Revise cuidadosamente todas as
informacdes. Submeta e receba
numero de protocolo para
acompanhamento

[ Lembre-se: a qualidade da sua notificacdo depende da clareza e da riqueza de detalhes que vocé

pode fornecer. Cada campo preenchido com atencao contribui para um sistema de farmacovigilancia

mais eficaz.



Desafios e Barreiras da Notificacao
A Sombra da Subnotificacao

Apesar de todos 0s avancos e da importancia inegavel da notificacao, a farmacovigilancia ainda enfrenta um
adversario silencioso e persistente: a subnotificacao. Este fendbmeno, muitas vezes comparado a um iceberg,
onde apenas uma pequena parte € visivel, representa um dos maiores desafios para a seguranca de
medicamentos. Significa que um grande numero de eventos adversos e queixas técnicas nunca chega ao
conhecimento das autoridades sanitarias.

Por Que a Subnotificacao Acontece?

Falta de Conhecimento Medo de Culpa Falta de Tempo
Desconhecimento sobre a Receio de responsabilizacao, Rotina agitada e percepcao de
importancia da notificacao, consequéncias legais ou gue notificacdo é processo
como fazé-la ou existéncia do retaliacao profissional demorado

VigiMed

Percepcao de Falta de Feedback Incerteza Causal
Inutilidade Auséncia de retorno sobre Duvida sobre se medicamento
Crenca de que notificacao nao notificacdes enviadas realmente causou o evento
fara diferenca ou evento ja é desmotiva futuros reportes adverso

conhecido

Eventos Menos Graves

Tendéncia a notificar apenas eventos graves, ignorando os de menor intensidade

[ Impacto da Subnotificacdo: Compromete a capacidade dos sistemas de farmacovigilancia de
detectar sinais de segurancga precocemente, resultando em atrasos na tomada de decisoes
regulatorias e, potencialmente, em danos evitaveis aos pacientes.



Superando a Subnotificacao
Estratégias e Cultura de Seguranca

Reconhecer a subnotificacdo como um problema € o primeiro passo; o proximo é desenvolver estratégias
eficazes para supera-la. A meta é construir uma cultura de seguranca onde a notificacao seja vista nao como
um fardo ou uma ameaca, mas como uma parte integrante e valorizada da pratica profissional e da
participacéo cidada. E como construir uma ponte sobre o abismo da subnotificacéo, conectando a

observacao individual a acao coletiva.

Fornecimento de Feedback

Retorno sobre acdes tomadas com as
notificacdes motiva futuros reportes

Lideranca Institucional Integracao na Rotina
Apoio ativo das liderancas com recursos e Incorporar notificacdo em prontuarios
tempo para notificacao eletronicos e sistemas de gestao

Cultura Justa (Just Culture)

Criar um ambiente onde os profissionais se sintam . o
(JJ Ao implementar essas estratégias,
seguros para relatar erros e eventos adversos sem

o . podemos transformar a subnotificagdo em
medo de punicao, focando na aprendizagem do

uma notificacao robusta e proativa,

sistema em vez de culpar o individuo. . .
garantindo que a segurancga do paciente

A notificacao deve ser vista como uma seja uma prioridade real e continua.
oportunidade de melhoria, ndo como uma
confissao de falha.



Legislacao e Regulamentacao
O Arcabouco da Farmacovigilancia no Brasil

A farmacovigilancia nao é apenas uma pratica ética e cientifica; ela é também um imperativo legal, sustentado
por um arcabouco regulatério robusto que garante sua execucao e fiscalizacao. No Brasil, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o érgao responsavel por estabelecer as normas e diretrizes que regem a
seguranca de medicamentos, e suas regulamentacdes sao a base para todas as acdes de farmacovigilancia.

Normativas Fundamentais

-

RDC n°406/2020 IN n° 63/2020
Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFV) Relatorio Periddico de Avaliacao Beneficio-
o Estabelece responsabilidades dos detentores Risco (RPBR)
de registro e Complementa a RDC 406/2020
o Exige sistema de farmacovigilancia eficaz e Submissao periddica a ANVISA
o Define gestao de riscos e comunicagao e Analise abrangente de dados de seguranca e
« Alinha Brasil as diretrizes internacionais eficacia
« Monitoramento continuo e proativo e Reavaliacao continua do perfil beneficio-risco

e Garante favorabilidade do produto ao longo
do tempo

() Essas normativas, juntamente com outras resolucoes e guias, formam a espinha dorsal da
farmacovigilancia no Brasil. Elas nao apenas definem o que deve ser feito, mas também como e por
quem, garantindo que a seguranca dos medicamentos seja uma prioridade regulatéria e uma
responsabilidade compartilhada por todos os elos da cadeia de saude.

Duas normativas recentes e de grande impacto merecem destaque, pois moldam a forma como a
farmacovigilancia é praticada no pais. A RDC n°® 406/2020 € um marco, pois alinha a regulamentacao
brasileira as diretrizes internacionais, exigindo um monitoramento continuo e proativo da seguranca dos
produtos. A IN n°® 63/2020 complementa ao dispor sobre o Relatério Periddico de Avaliacao Beneficio-Risco
(RPBR), um documento fundamental que permite uma reavaliacao continua do perfil beneficio-risco do
medicamento.




Consolidacao e Proximos Passos

Chegamos ao final de nossa jornada pela notificacao de
eventos adversos, um tema que se revela ndo apenas como um
procedimento técnico, mas como um pilar fundamental da
seguranca do paciente e da saude publica. Vimos que a
notificacao espontanea é a sentinela que nos alerta sobre
riscos inesperados, e que essa responsabilidade é
compartilhada por profissionais de saude, industria e,
crucialmente, pelos préprios pacientes. Entendemos a distingao
entre eventos adversos e queixas técnicas, a urgéncia de
notificar e a praticidade do Sistema VigiMed como ferramenta
central no Brasil. Por fim, reconhecemos os desafios da
subnotificacao e as estratégias para construir uma cultura de

seguranca mais robusta, tudo isso ancorado em uma legislacao
atualizada e rigorosa.

[ Em pratica: Lembre-se que sua observacao, por mais
trivial que pareca, pode ser a peca que faltava para
identificar um risco significativo. Nao hesite em
notificar qualquer suspeita de evento adverso ou
gueixa técnica, utilizando o VigiMed. Sua acao
contribui diretamente para um sistema de saude mais
seguro e para a protecao de milhdes de vidas.

Autoavaliacao

e Qual das seguintes opcdes melhor descreve a principal funcao da notificacao espontanea na
farmacovigilancia?

a) Garantir o lucro da industria farmacéutica.

b) Acelerar o processo de aprovacao de novos medicamentos.

c) Detectar sinais de seguranca de medicamentos apos a comercializacao.
d) Substituir completamente os ensaios clinicos pré-comercializacao.

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

a) Evento Adverso Grave.

b) Queixa Técnica.

c) Notificacao de Eficacia Terapéutica.
d) Notificacao de Uso Off-label.

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

a) Sistema Nacional de Transplantes (SNT).

b) Sistema de Informacao de Agravos de Notificacao (SINAN).
c) Sistema VigiMed.

d) Plataforma Lattes.

e A subnotificagao de eventos adversos € um desafio significativo para a farmacovigilancia. Qual das
seguintes estratégias NAO é eficaz para combater a subnotificacao?

a) Promover uma "cultura justa" que incentive o relato sem medo de punicao.

b) Simplificar os sistemas de notificacao para facilitar o processo.

c) Aumentar a burocracia e a complexidade dos formularios de notificacao.

d) Realizar campanhas de educacao e conscientizacao sobre a importancia da notificacao.

e Explique a importancia da RDC n° 406/2020 e da IN n°® 63/2020 para a farmacovigilancia no Brasil,
destacando como elas contribuem para a seguranca dos medicamentos.

Gabarito

1 2 3 4

Resposta: c) Resposta: b) Resposta: c) Resposta: c)



Recursos e Proxima Aula

Proxima Aula

Aula 5
Boas Praticas de Farmacovigilancia (BFPV)

Na préxima aula, aprofundaremos ainda mais
na qualidade e seguranca, explorando as Boas
Praticas de Farmacovigilancia (BFPV), que sao
0 conjunto de normas e diretrizes que
garantem a integridade e a confiabilidade de
todo o processo de monitoramento de
medicamentos.

Recursos Adicionais
8

Portal da ANVISA

Acesso direto ao VigiMed e a legislacao atualizada

@

Organizacao Mundial da Saude (OMS)

Diretrizes internacionais e informacoées sobre
farmacovigilancia global

O

CIOMS

Council for International Organizations of Medical
Sciences - Guias e relatorios sobre padronizacao

[)' NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estdo atualizadas até

2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracoées.



