Aula 5 - Boas Praticas de
Farmacovigilancia (BFPV)

Imagine um mundo onde cada medicamento que vocé toma fosse lancado sem um sistema de seguranca
continuo. Os beneficios seriam inegaveis, mas os riscos, muitas vezes desconhecidos até o uso em larga
escala, poderiam ser catastréficos. E nesse cendrio que a Farmacovigilancia emerge como um guardido
silencioso, garantindo que a balanca entre o beneficio e o risco dos medicamentos esteja sempre a favor do
paciente.

Esta aula € um convite para desvendar os pilares que sustentam essa vigilancia essencial. Vocé ja deve ter
uma nocao basica de como 0s medicamentos sao desenvolvidos, mas o que acontece depois que eles
chegam as farmacias e hospitais? Como garantimos que continuem seguros? As Boas Praticas de
Farmacovigilancia (BFPV) sao a resposta, um conjunto de diretrizes que orquestram a coleta, analise e
gerenciamento de informacdes sobre os efeitos dos medicamentos.

Ao final desta jornada, vocé sera capaz de compreender a estrutura e os requisitos da RDC n° 406/2020,
identificar as responsabilidades cruciais do Detentor de Registro de Medicamento (DRM), reconhecer o papel
vital do profissional qualificado em farmacovigilancia, entender a importancia da gestao e arquivamento de
dados de seguranca, e familiarizar-se com o processo de auditorias e inspecdes sanitarias. Prepare-se para
uma imersao que transformara sua percepcao sobre a seguranca dos medicamentos e sua propria atuacao
profissional.



O Guardiao Silencioso:
Por Que as BFPV Sao
Essenciais?

No complexo universo da saude, os medicamentos sao
ferramentas poderosas, capazes de curar doencgas, aliviar
dores e salvar vidas. No entanto, como qualquer ferramenta
potente, eles também carregam um potencial de risco. Pense
em um carro de alta performance: ele oferece velocidade e
eficiéncia, mas exige manutencao rigorosa e sistemas de
seguranca avancados para proteger seus ocupantes. Da
mesma forma, um medicamento, apds ser aprovado e chegar
ao mercado, precisa de um sistema de vigildncia continuo.

Esse sistema é a Farmacovigilancia, e as Boas Praticas de
Farmacovigilancia (BFPV) sao o manual de instrucdes para
opera-lo com exceléncia. Elas ndo sao apenas um conjunto de
regras burocraticas; sao a espinha dorsal que garante a
seguranca do paciente em escala global. Sem elas, a
identificacao de reacdes adversas raras, a deteccao de
problemas de qualidade ou a avaliacao de riscos em
populacdes especificas seria um desafio quase intransponivel,
colocando em xeque a confianca publica na medicina.

Imagine, por exemplo, um novo medicamento que, em testes
clinicos, mostrou-se seguro e eficaz. Apos ser lancado,
milhares de pessoas o utilizam. Se um efeito adverso raro, que
afeta apenas 1 em 10.000 pacientes, comecar a surgir, como
ele seria detectado sem um sistema robusto de coleta e
analise de dados? As BFPV fornecem a estrutura para que
esses sinais sejam capturados, investigados e, se nhecessario,
resultem em acoes regulatorias para proteger a saude da
populacao.




RDC n°© 406/2020: A Bussola Brasileira da
Farmacovigilancia

Assim como um navegador precisa de uma bussola confiavel
para guiar seu navio por aguas desconhecidas, a
farmacovigilancia no Brasil € orientada por um instrumento
fundamental: a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°
406/2020. Publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), esta norma nao é apenas um documento
legal; ela € o mapa que estabelece os requisitos minimos para a
implementacao e manutencao de um sistema de
farmacovigilancia eficaz no pais.

Antes da RDC n© 406/2020, outras normativas ja existiam, mas
esta resolucao trouxe uma atualizacao e um alinhamento com

as melhores praticas internacionais, consolidando e
aprimorando as exigéncias. Ela reflete a evolugao do
entendimento sobre a seguranca de medicamentos e a
necessidade de uma abordagem mais proativa e abrangente.
Para qualquer profissional que atue ou pretenda atuar na area
da saude, especialmente na industria farmacéutica ou em
orgaos reguladores, compreender a RDC n° 406/2020 é tao
essencial quanto para um piloto conhecer o manual de sua
aeronave.

Pense na RDC n° 406/2020 como a "receita mestra" para a
seguranca de medicamentos no Brasil. Ela detalha os
ingredientes (dados), os passos (processos) e os padroes de
qualidade (requisitos) que devem ser seguidos por todos o0s
envolvidos. Seu objetivo principal € garantir que os
medicamentos comercializados no pais sejam monitorados
continuamente, desde o momento de sua liberacao até o fim de
sua vida util, assegurando que os beneficios superem o0s riscos
para a populacao brasileira.



Desvendando a RDC n° 406/2020:
Estrutura e Requisitos Essenciais

A RDC n® 406/2020 nao € um texto simples de se ler, mas sua estrutura € ldgica e abrangente, projetada para
cobrir todos os aspectos da farmacovigilancia. Ela se organiza em capitulos que abordam desde as definicdes
fundamentais até as responsabilidades especificas dos diferentes atores. Entender essa arquitetura é o
primeiro passo para aplicar seus preceitos na pratica, transformando a teoria em agcdes concretas que
protegem a saude publica.

Sistema de Farmacovigilancia Mestre Notificacao de Eventos Adversos
(PSMF) Obrigacoes claras para reportar reacoes
Um "curriculo" detalhado do sistema de adversas e queixas técnicas de forma
seguranca de uma empresa, documentando padronizada e agil.

todos os processos e responsabilidades.

Gestao de Sinais de Seguranca Planos de Gerenciamento de Risco
Processos para detectar, avaliar e agir sobre Estratégias proativas para identificar e minimizar
potenciais problemas de seguranca identificados. riscos ao longo do ciclo de vida do medicamento.

Por exemplo, a RDC exige que o Detentor de Registro de Medicamento (DRM) mantenha um profissional
qualificado para farmacovigilancia e que este profissional tenha acesso irrestrito a todas as informacoes
relevantes. Isso garante que a expertise necessaria esteja presente e que nao haja barreiras para a
investigacao de potenciais problemas de seguranca. E como construir uma casa: a RDC fornece a planta
detalhada, especificando cada parede, cada viga e cada conexao elétrica para garantir que a estrutura seja
sélida e segura.



O Arquiteto da Seguranca:
Responsabilidades do Detentor de
Registro de Medicamento (DRM)

Quando um medicamento € aprovado e chega ao mercado, a responsabilidade pela sua seguranca nao
termina. Pelo contrario, ela se intensifica e recai primariamente sobre o Detentor de Registro de Medicamento
(DRM). Este é o laboratério ou empresa que possui a autorizacao para comercializar o produto no Brasil.
Pense no DRM como o capitao de um navio: ele € o responsavel maximo por tudo o que acontece a bordo,
desde a navegacao segura até o bem-estar da tripulacao e dos passageiros.

A RDC n® 406/2020 é bastante clara ao delinear as obrigacdes do DRM. Nao se trata apenas de cumprir
formalidades, mas de estabelecer e manter um sistema de farmacovigilancia robusto e funcional. Isso inclui
desde a coleta ativa e passiva de informacdes sobre eventos adversos até a analise critica desses dados, a
deteccao de sinais de seguranca e a implementacao de medidas para minimizar riscos. E uma tarefa continua
que exige vigilancia constante e capacidade de resposta rapida.

Na pratica, o DRM deve garantir que haja recursos humanos e financeiros adequados para a
farmacovigilancia. Isso significa ter uma equipe treinada, sistemas de informacao eficientes e processos bem
definidos para lidar com qualquer questao de seguranca que possa surgir. Por exemplo, se um novo evento
adverso for identificado em um medicamento ja comercializado, é responsabilidade do DRM investigar, avaliar
o impacto e, se necessario, comunicar a ANVISA e tomar acdes corretivas, como a atualizacao da bula ou até
mesmo a retirada do produto do mercado.



O DRM em Acao: Alem da Conformidade, a

Proatividade

As responsabilidades do Detentor de Registro de Medicamento (DRM) vao muito além de simplesmente

"cumprir a lei". ARDC n° 406/2020 incentiva uma postura proativa, onde a seguranca do paciente € uma

prioridade estratégica, nao apenas uma obrigacao regulatéria. Isso significa que o DRM deve ser um agente

ativo na gestao de riscos, buscando constantemente aprimorar o perfil de seguranca de seus produtos e

antecipar possiveis desafios.

[J Plano de Gerenciamento de Risco (PGR)

Um exemplo pratico dessa proatividade é o desenvolvimento e a manutencao de um Plano de

Gerenciamento de Risco (PGR) para cada medicamento. Este plano nao é apenas um documento

estatico; ele € um guia dindmico que descreve as atividades de farmacovigilancia a serem realizadas
e as intervencdes para minimizar riscos especificos associados ao medicamento. O DRM deve

revisa-lo periodicamente, adaptando-o conforme novas informacdes de seguranca surgem.

Construindo Confianca

A reputacao de uma empresa farmacéutica esta
intrinsecamente ligada a sua capacidade de
gerenciar a seguranca de seus produtos. Um DRM
que investe em um sistema de farmacovigilancia de
ponta nao apenas evita penalidades regulatoérias,
mas também constréi uma relacao de confianca
com profissionais de saude e pacientes.

Superando Padroes

E como um fabricante de automdveis que nao sé
atende aos padrbes de seguranga, mas os supera,
tornando seus veiculos sinbnimo de confiabilidade e
inovagao em protecao.



O Elemento Humano: O Profissional de
Saude Qualificado para a
Farmacovigilancia

D

Expertise Técnica

Por tras de cada sistema robusto
de farmacovigilancia, ha um
elemento humano insubstituivel: o
profissional de saude qualificado.
A RDC n°® 406/2020 exige que o
Detentor de Registro de
Medicamento (DRM) designe um
individuo com a expertise
necessaria para ser o ponto focal
das atividades de
farmacovigilancia.
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Analise Investigativa

Este profissional, muitas vezes
referido como Pessoa Qualificada
para Farmacovigilancia (QPPV), ou
simplesmente como o responsavel
técnico pela farmacovigilancia no
Brasil, deve possuir formacao e
experiéncia adequadas na area da
saude e em farmacovigilancia. Sua
funcao é como a de um detetive
altamente especializado.

J

Guardiao da Informacao

As qualificacdes vao além do
conhecimento tecnico. Este
profissional precisa ter uma visao
sistémica, capacidade analitica
agucada, excelentes habilidades
de comunicacao e um senso ético
inabalavel. Ele € o guardiao da
informacao de segurancga, o
interlocutor principal com a
ANVISA e o consultor interno para
todas as questdes relacionadas a
seguranca dos medicamentos da
empresa.



O QPPV em Acao: Desafios Diarios e
Contribuicoes Essenciais

O dia a dia de um profissional de farmacovigilancia qualificado é dinamico e desafiador. Ele ndo esta apenas
sentado em um escritorio lendo relatorios; ele esta ativamente envolvido na gestao de crises, na interpretacao
de dados complexos e na comunicacao de informacades criticas. Sua atuacao € fundamental para traduzir a
teoria das Boas Praticas de Farmacovigilancia em acdes concretas que protegem a saude dos pacientes.

Imagine que um novo padrao de reacdes adversas incomuns comece a surgir em diferentes partes do pais
para um medicamento especifico. E o profissional de farmacovigilancia qualificado quem ird coordenar a
investigacao, coletar dados adicionais, analisar a causalidade e, se necessario, acionar 0s mecanismos para
comunicar a ANVISA e propor medidas de mitigacao de risco. Ele atua como um maestro, coordenando
diferentes setores da empresa para garantir uma resposta rapida e eficaz.

01 02

Gestao de Eventos Adversos Manutencao do PSMF
Coordenacao de investigacdes e analise de Atualizacao continua do Sistema de
causalidade Farmacovigilancia Mestre

03 04

Treinamento de Equipes Participacao em Auditorias

Capacitacao e desenvolvimento de competéncias Garantia de conformidade regulatoria



A Espinha Dorsal dos Dados: Gestao e
Arquivamento de Dados de Seguranca

A farmacovigilancia é, em sua esséncia, uma disciplina
baseada em dados. A cada dia, milhares de informacdes
sobre a seguranca de medicamentos sao geradas em
todo o mundo: relatos de eventos adversos, resultados de
estudos, dados de prescricao, entre outros. Sem uma
gestao e um arquivamento eficientes desses dados, seria
impossivel extrair insights significativos, detectar padroes
ou identificar novos riscos. Pense em uma biblioteca
vasta e desorganizada: por mais que contenha um
tesouro de conhecimento, ele é inacessivel se 0s livros
nao estiverem catalogados e guardados corretamente.

A RDC n° 406/2020 enfatiza a necessidade de sistemas robustos para a coleta, processamento, analise e

arquivamento de dados de seguranca. Isso inclui desde a padronizacao da forma como os eventos adversos
sao registrados até a garantia de que esses dados sejam armazenados de forma segura, confidencial e

acessivel para futuras analises. A integridade dos dados € primordial; qualquer erro ou inconsisténcia pode

levar a conclusdes equivocadas e, consequentemente, a decisbes que comprometem a segurancga do

paciente.

Clareza

Informacdes registradas de forma compreensivel
e sem ambiguidades

Precisao

Informacodes exatas e verificaveis em todos os
registros

Completude

Todos os dados relevantes capturados e
documentados

Rastreabilidade

Capacidade de recuperar e auditar qualquer
informacao



Da Informacao Bruta a Acao: Sistemas de

Gestao de Dados

A era digital transformou radicalmente a forma como os dados de farmacovigilancia sdo gerenciados. Longe

dos antigos registros em papel, hoje contamos com sistemas eletrénicos sofisticados que permitem a coleta,

0 processamento e a analise de grandes volumes de informacdes de maneira muito mais eficiente. Esses
sistemas sao como o painel de controle de uma aeronave moderna, que integra multiplas fontes de dados

para fornecer uma visao clara e em tempo real da situacao.

Aplicacao Pratica

A aplicacao desses sistemas é vasta. Eles permitem
que um unico relato de evento adverso, por
exemplo, seja inserido em um banco de dados,
codificado de acordo com terminologias
padronizadas (como MedDRA), e armazenado de
forma que possa ser facilmente recuperado e
analisado em conjunto com milhares de outros
relatos. Isso facilita a deteccao de "sinais" — indicios
de que um medicamento pode estar causando um
problema de seguranca nao identificado
anteriormente.

Conceito Ambito/Aplicacao

Notificacao Eletrénica VigiMed, sistemas

globais de PV

Gestao de Dados Registros em papel,

Manual planilhas basicas

Integridade dos Dados

A integridade dos dados é a base para uma
farmacovigilancia eficaz. Um sistema de gestao de
dados bem implementado garante que as
informacodes sejam precisas, completas e
consistentes, permitindo que os profissionais de
farmacovigilancia tomem decisdées embasadas. A
capacidade de cruzar dados de diferentes fontes e
realizar analises complexas € o que transforma a
informacao bruta em conhecimento acionavel,
essencial para a protecao da saude publica.

Base/Origem Exemplo

RDC 406/2020, IN
63/2020

Notificacao de EA via
VigiMed
Praticas internas, Registro de EA em

menos padronizado formulario fisico



VigiMed: O Coracao Digital da
Farmacovigilancia Brasileira

Em um pais de dimensdes continentais como o Brasil, a agilidade na comunicacao de informacodes de
seguranca é crucial. E nesse contexto que o VigiMed se estabelece como uma ferramenta central e inovadora
na farmacovigilancia brasileira. Lancado pela ANVISA, o VigiMed é um sistema eletrénico que permite a
notificacao de eventos adversos e queixas técnicas de medicamentos e produtos para a saude por
profissionais de saude e, mais recentemente, também por cidadaos.

Ao B
Hospitais e Clinicas Farmacias
Notificacao direta de eventos adversos Relato de queixas técnicas e reacdes adversas
observados
AS I
Laboratorios ANVISA
Comunicacao de problemas de qualidade Centralizacao e analise de dados nacionais

Pense no VigiMed como o sistema nervoso central da farmacovigilancia no Brasil. Ele conecta hospitais,
clinicas, farmacias, laboratérios e a populacao em geral diretamente a ANVISA, criando uma rede de vigilancia
em tempo real. Antes do VigiMed, as notificacdes muitas vezes dependiam de formularios fisicos ou sistemas
menos integrados, o que podia atrasar a deteccao de problemas de seguranca e a tomada de decisbes
regulatorias.

Os beneficios do VigiMed sao multiplos. Ele padroniza o processo de notificacao, reduzindo erros e
inconsisténcias. Acelera a coleta de dados, permitindo que a ANVISA tenha uma visao mais rapida e
abrangente dos eventos adversos que ocorrem no pais. Além disso, ao centralizar as informacoes, facilita a
analise de tendéncias e a deteccao de sinais de seguranca em escala nacional, fortalecendo
significativamente a capacidade de resposta do sistema de saude brasileiro.



Navegando no VigiMed: Para Profissionais

e Cidadaos

A beleza do VigiMed reside em sua acessibilidade e na democratizacao da farmacovigilancia. Ele ndo é uma
ferramenta exclusiva para especialistas da industria farmacéutica ou reguladores; foi projetado para ser

utilizado por qualquer pessoa que tenha informacdes relevantes sobre a seguranca de um medicamento. Essa

abordagem inclusiva € um passo fundamental para construir uma cultura de seguranca do paciente em toda a

sociedade.

Profissionais de Saude

Para os profissionais de saude — médicos,
enfermeiros, farmacéuticos, dentistas — o VigiMed é
uma plataforma intuitiva para registrar eventos
adversos observados em seus pacientes. Isso
garante que suas observacdes clinicas, que sao de
valor inestimavel, sejam canalizadas diretamente
para o 6rgao regulador, contribuindo para o pool de
dados que a ANVISA utiliza para monitorar a
seguranca dos produtos. E como cada profissional
se tornando um "sensor" ativo na rede de
seguranca.

e Registro rapido e padronizado de eventos
adversos

e Contribuicao direta para a vigilancia nacional
e Acesso a informacdes de seguranca atualizadas

e Fortalecimento da pratica clinica baseada em
evidéncias

Cidadaos

Mas a historia nao termina aqui. O VigiMed também
empodera o cidadao comum. Se um paciente
experimenta uma reacao inesperada apoés tomar um
medicamento, ele pode, e deve, notificar
diretamente através do sistema. Essa participacao
ativa da populacao € um game-changer, pois
permite capturar eventos adversos que talvez nao
cheguem ao conhecimento de um profissional de
saude, ampliando a capacidade de deteccao e
fortalecendo a vigilancia pés-comercializacao.

o Notificacao direta de reacdes adversas
e Empoderamento do paciente na seguranca
e Ampliacao da rede de vigilancia

o Democratizacao da farmacovigilancia



O Olho do Cao de Guarda: Auditorias e
Inspecoes Sanitarias em
Farmacovigilancia

Ter um sistema de farmacovigilancia bem documentado e um profissional qualificado € um excelente comeco,
mas como garantir que tudo isso esteja funcionando conforme o planejado? E aqui que entram as auditorias e
inspecodes sanitarias. Elas sdo como os "testes de estresse" do sistema, verificando se as Boas Praticas de
Farmacovigilancia (BFPV) estdo sendo efetivamente implementadas e se os requisitos regulatérios estao
sendo cumpridos. Sem essa fiscalizacao, mesmo as melhores regulamentacdes poderiam se tornar letra

morta.
Auditorias Internas Auditorias Externas Inspecoes Sanitarias
Realizadas pela prépria Conduzidas por terceiros Realizadas pela ANVISA com
empresa para autoavaliacao e independentes para poder de fiscalizar e aplicar
melhoria continua dos verificacao imparcial sancoes
processos

Pense em uma auditoria como a revisao anual de um veiculo: um mecanico especializado verifica todos os
sistemas para garantir que o carro esteja seguro e funcionando corretamente. Da mesma forma, auditores e
inspetores examinam 0s processos, a documentacao, os sistemas de informacao e as praticas da equipe de
farmacovigilancia. Essa vigilancia externa é crucial para manter a integridade e a credibilidade do sistema de
seguranca de medicamentos.



Preparando-se para o Escrutinio: O Que
Esperar em uma Auditoria/lnspecao

A perspectiva de uma auditoria ou inspecao sanitaria pode gerar apreensao, mas com a preparacao
adequada, ela se torna uma oportunidade para demonstrar a robustez do sistema de farmacovigilancia e
identificar areas para aprimoramento. E como um atleta se preparando para uma competicdo: o treinamento

continuo e a revisao das estratégias sao essenciais para um bom desempenho.

Documentacao Entrevistas Sistemas Investigacoes

Exame de PSMF, POPs, Conversas com o QPPV e Verificacao de bancos de Revisao de

registros de treinamento, equipe para avaliar dados, completude e documentacao de

relatorios de EA e PGRs conhecimento e precisao dos registros investigacoes de sinais
aplicacao das BFPV de seguranca

[J Chaves para o Sucesso

Um exemplo pratico seria um inspetor da ANVISA solicitando o acesso ao banco de dados de
eventos adversos para verificar a completude e a precisao dos registros, ou pedindo para ver a
documentacao de uma investigacao especifica de um sinal de segurancga. O objetivo é garantir que
a empresa nao apenas tenha os processos no papel, mas que os execute de forma consistente e
eficaz. A transparéncia e a organizacao sao chaves para uma auditoria bem-sucedida, reforcando
a confianca na capacidade da empresa de proteger a saude publica.



Além da Reacao: A Gestao Proativa de
Risco

Tradicionalmente, a farmacovigilancia era vista como uma disciplina reativa, focada em identificar e responder
a eventos adversos apos sua ocorréncia. No entanto, a evolucao das Boas Praticas de Farmacovigilancia
(BFPV) nos levou a uma abordagem muito mais proativa: a gestdo de risco. Em vez de apenas apagar
incéndios, o objetivo agora é prever onde eles podem comecar e implementar medidas para evita-los ou
controla-los antes que causem danos significativos.

Apagar incéndios @ﬁ ’?%\ Identificacao de riscos

Relatos pos- . O P . tecipad
comercializacao revengao antecipada

Pense na gestao de risco como um sistema de previsao do tempo avancado. Ele ndo apenas informa sobre a
chuva que ja esta caindo, mas analisa padrdes, dados histéricos e modelos complexos para prever
tempestades futuras. Da mesma forma, na farmacovigilancia, a gestao de risco busca identificar potenciais
problemas de seguranca de um medicamento 0 mais cedo possivel, mesmo antes de sua comercializacao, e
desenvolver estratégias para mitigar esses riscos.

Essa mudanca de paradigma é crucial. Ela permite que os Detentores de Registro de Medicamento (DRMs) e
0s orgaos reguladores trabalhem em conjunto para otimizar o perfil beneficio-risco de um medicamento ao
longo de todo o seu ciclo de vida. Nao se trata apenas de listar os riscos, mas de entender sua probabilidade,
sua gravidade e, o mais importante, como eles podem ser minimizados para garantir que o medicamento seja
usado da forma mais segura e eficaz possivel.



O Plano de Gestao de Risco (PGR): Um
Projeto Estrategico

No Brasil, a abordagem proativa de gestao de risco € materializada no Plano de Gestao de Risco (PGR). Este
documento € um componente essencial do sistema de farmacovigilancia e é exigido pela RDC n° 406/2020
para muitos medicamentos, especialmente 0s novos ou aqueles com perfis de seguranca mais complexos. O

PGR nao € um mero formulario; € um projeto estratégico detalhado que descreve as atividades de
farmacovigilancia e as intervencdes de minimizacao de risco.

%

Medidas de

Atividades de Minimizacao de Risco
Caracterizacao do Perfil Farmacovigilancia Estratégias para reduzir a
de Seguranca Detalhamento das atividades probabilidade ou gravidade
Identificacao e descricao de rotina e adicionais para dos riscos, incluindo educacao
detalhada dos riscos monitorar 0s riscos e comunicagao
conhecidos e potenciais do identificados

medicamento

Exemplo Pratico

Um exemplo pratico seria um novo medicamento para uma
doenca crbénica que, embora eficaz, possa ter um risco raro de
uma complicacao hepatica grave. O PGR para este
medicamento ndo apenas descreveria esse risco, mas também
detalharia como ele sera monitorado (por exemplo, exames de
funcao hepatica regulares), como os profissionais de saude
serao educados sobre os sinais de alerta e como os pacientes
serao informados sobre a importancia de relatar sintomas. O
PGR é, portanto, uma ferramenta viva, que evolui com o
conhecimento sobre o medicamento.




IN n° 63/2020 e RPBR: Avaliacao Continua
Beneficio-Risco

A seguranca de um medicamento ndo € uma caracteristica estatica; ela evolui ao longo do tempo, a medida
que mais pacientes o utilizam e novas informacdes sao coletadas. Para garantir que a balanca entre os
beneficios e os riscos permaneca sempre favoravel, a farmacovigilancia exige uma avaliacao continua. No
Brasil, a Instrucao Normativa (IN) n® 63/2020, que complementa a RDC n° 406/2020, estabelece os requisitos
para o Relatorio Periddico de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR).

Check-up Regular Visao Atualizada Padronizacao

O RPBR é como um "check- Fornece uma visao atualizada A IN n°© 63/2020 padroniza o
up" regular e abrangente para do perfil beneficio-risco do formato e o conteudo do

o0 medicamento, apresentando medicamento, permitindo RPBR, garantindo consisténcia
analise detalhada de todas as decisdées informadas sobre e comparabilidade das
informacdes de seguranca e sua continuidade no mercado informacdes apresentadas

eficacia acumuladas

Isso inclui dados de eventos adversos, informacdes sobre a exposicao ao medicamento, resultados de
estudos de seguranca, e uma avaliacao critica do impacto de todas essas informacdes no perfil beneficio-
risco geral. E uma ferramenta essencial para a gestao do ciclo de vida do medicamento, assegurando que ele
continue sendo uma opcao terapéutica segura e eficaz.



A Construcao do RPBR: Uma Narrativa
Detalhada de Seguranca

Elaborar um Relatorio Periddico de Avaliagao Beneficio-Risco (RPBR) é uma tarefa complexa que exige rigor
cientifico e capacidade analitica. Ndo se trata apenas de compilar dados, mas de construir uma narrativa
coerente e detalhada sobre a seguranca e a eficacia de um medicamento ao longo do tempo. E como um
historiador que, a partir de inumeras fontes e evidéncias, reconstrodi a trajetdria de um evento, destacando
seus pontos criticos e suas consequéncias.

01 02 03

Analise de Eventos Deteccao de Sinais Revisao da Literatura
Adversos Identificacao e avaliacao de novos Analise de publicacdes cientificas
Revisao aprofundada de todos os sinais de segurangca emergentes e dados de estudos clinicos e pés-
eventos adversos relatados no comercializacao

periodo

04 05

Avaliacao Beneficio-Risco Proposicao de Acoes

Analise critica considerando contexto clinico e Recomendacdes para atualizacdes na bula,
populacao-alvo modificacées no PGR ou outras medidas

[JJ Exemplo de Impacto

Um exemplo pratico seria um RPBR que, apds analisar dados de milhdes de pacientes, identifica um
NOVo e raro evento adverso que nao havia sido detectado nos estudos clinicos. O relatério nao
apenas descreveria esse achado, mas também avaliaria seu impacto no perfil beneficio-risco do
medicamento e proporia uma atualizacao na bula para alertar profissionais de saude e pacientes.
Essa capacidade de adaptacao e resposta € o que torna o RPBR uma ferramenta tao poderosa na
farmacovigilancia.



Integrando as BFPV: Uma Abordagem
Holistica para a Seguranca do Paciente

Chegamos ao final de nossa jornada pelas Boas Praticas de Farmacovigilancia (BFPV), e o que fica claro &
que todos os elementos que exploramos —a RDC n°® 406/2020, as responsabilidades do DRM, o papel do
profissional qualificado, a gestao de dados, o VigiMed, as auditorias, os Planos de Gestao de Risco e os
RPBRs — nao sao pecas isoladas. Eles formam um sistema interconectado e dinamico, uma verdadeira
orquestra onde cada instrumento desempenha um papel vital na harmonia da seguranca do paciente.

RDC 406/2020 DRM
Auditorias QPPV

VigiMed Gestao de Dados

A farmacovigilancia moderna é uma disciplina em constante evolucao, impulsionada pela tecnologia, pela
globalizacao e pela crescente demanda por transparéncia e seguranca. As tendéncias para 2025 e além
apontam para o uso cada vez maior de inteligéncia artificial na deteccao de sinais, a integracao de dados do
mundo real (Real-World Data — RWD) e a colaboracéo internacional para uma vigilancia ainda mais robusta. E
um campo que exige aprendizado continuo e adaptabilidade.

Refletir sobre as BFPV é reconhecer que a seguranca do paciente € uma responsabilidade compartilhada, que
transcende as fronteiras das empresas e dos paises. E um compromisso ético e profissional que exige
vigilancia, rigor e uma paixao inabalavel por proteger a saude e o bem-estar de todos.



Consolidacao e Proximos Passos

Nesta aula, desvendamos o universo das Boas Praticas de Farmacovigilancia (BFPV), compreendendo a

estrutura regulatéria brasileira com a RDC n® 406/2020, as responsabilidades do Detentor de Registro de

Medicamento (DRM), o papel crucial do profissional qualificado, a importancia da gestao de dados e do

VigiMed, e a relevancia das auditorias e da gestao proativa de risco com os PGRs e RPBRs.

[JJ Em pratica

Aplique este conhecimento buscando entender como sua instituicao ou futuros empregadores

implementam essas praticas. Participe ativamente de discussdes sobre seguranca de medicamentos

e utilize o VigiMed para notificacdes, contribuindo para a rede de farmacovigilancia.

Autoavaliacao

Qual das seguintes normativas estabelece as Boas Praticas de Farmacovigilancia no Brasil?
o a) RDC n° 301/2019

o b) RDC n°® 406/2020

o ¢)INnNn°63/2020

o d) Portaria n® 344/1998

. A principal responsabilidade pelo estabelecimento e manutencao de um sistema de farmacovigilancia
robusto recai sobre:

o a) A ANVISA

o b) O profissional de saude que prescreve o medicamento
o ¢) O Detentor de Registro de Medicamento (DRM)

o d) O paciente que utiliza o medicamento

. O sistema eletrénico centralizado para notificacao de eventos adversos no Brasil, conforme a RDC n°
406/2020 e IN n© 63/2020, é conhecido como:

o a) NotificaSUS
o b) VigiMed
o c¢) InfoSaude

o d) FarmacoNet

4. Qual o objetivo principal de um Plano de Gestao de Risco (PGR)?

o

o

(e}

o

a) Apenas documentar os eventos adversos ja ocorridos.
b) Identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar riscos de um medicamento.
c) Substituir a necessidade de um profissional qualificado em farmacovigilancia.

d) Determinar o preco maximo de venda de um medicamento.

5. Explique a importancia do Relatorio Periédico de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR) no ciclo de vida de um

medicamento e como ele contribui para a seguranca do paciente.

Gabarito
1. b) RDC n° 406/2020

2. c) O Detentor de Registro de Medicamento (DRM)

3. b) VigiMed

4. b) Identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar riscos de um medicamento.

Conexao com a Proxima Aula

Agora que entendemos a estrutura e os pilares das Boas Praticas de Farmacovigilancia, na Aula 6 — Deteccao
e Gerenciamento de Sinais, mergulharemos nas metodologias e ferramentas para identificar os "alertas" que

indicam potenciais problemas de seguranca dos medicamentos.

Recursos Adicionais

o Site da ANVISA: Para consulta direta da RDC n° 406/2020 e IN n® 63/2020, e outras legislacbes
pertinentes.

e Artigos cientificos recentes sobre farmacovigilancia: Para aprofundar em tendéncias e metodologias

avancadas.

o Webinars e tutoriais sobre o VigiMed: Para familiarizacao pratica com o sistema de notificacao.

NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatorias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas ate 2025.
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracées.



