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Conteúdos Contemplados

•1. Introdução a Farmacovigilância e 
aos Eventos Adversos aos 
Medicamentos

•2. Métodos em Farmacovigilância e 
Atuação do Farmacêutico na 
Farmacovigilância 



Storpirtis S et al. Ciências Farmacêuticas: Farmácia Clínica e Atenção Farmacêutica. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2008.

EAM

Autoridade 
sanitária

Estabelecimento 
da causalidade e 

relevância da 
reação 

Conjunto de 
Notificações: 

SINAL

Sem notificação não há estudos de causalidade, 
subestimando a questão da segurança



Sistema de Farmacovigilância – EAM

INTERNACIONAL

NACIONAL

ESTADUAL/MUNICIPAL

Centros de Vigilância Sanitária

Consumidores
Profissionais da 

Saúde 

Hospitais Sentinela

Empresas 
detentoras de 

registro de 
medicamentos



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed



httsp://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/profissionais/profissionais



httsp://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/profissionais/profissionais



1-Dados do usuário do medicamento ou vacina

2-Dados do EAM

3-Dados do medicamento ou vacina

4-Dados do notificador

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/profissionais/profissionais



Métodos em Farmacovigilância para detecção de EAM

Métodos utilizados em 
farmacovigilância

Passivo

Notificação 
espontânea

Intensivo

Busca ativa Rastreadores 
(trigger tools)

Estudos 
epidemiológicos

Caso-controle Coorte

MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.
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MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.

Barato!

Treinamento!!
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Método intensivo: Busca ativa

• Consiste em investigar e monitorar pacientes 
hospitalizados.

• Análise de prontuário, prescrições, exames 
laboratoriais, entrevistas com a equipe de saúde e com 
o próprio paciente.  

•Notificação do EAM.

MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.



• Consiste em utilizar rastreadores/indicadores (medicamentos, exames laboratoriais
alterados, evolução clínica) para detectar a ocorrência de EAM em pacientes
hospitalizados.

• Busca em prontuários médicos, exames laboratoriais e prescrições.

• Podem indicar EAM ou não! O caso deverá ser analisado.

• Notificação do EAM.

MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.

Método intensivo: Rastreadores



MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.

RASTREADORES PROCESSOS

1. Difenidramina Reação de hipersensibilidade a medicamento

2. Vitamina K Intoxicação por varfarina

3. Flumazenil Intoxicação por benzodiazepínico

4. Droperidol Náusea e vômito relacionada ao uso de medicamento

5. Naloxona Intoxicação por opioides

6. Antidiarreico Diarreia relacionada a medicamento

7. Poliestireno de sódio Hipercalemia por toxicidade renal ou intoxicação por potássio

Lista de rastreadores e processos identificados (Rozich e colaboradores, 2003)

Medicamentos



MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.

RASTREADORES PROCESSOS

8. Tempo de protrombina superior a 100 segundos Intoxicação por heparina

9. Valor de INR superior a 6 Intoxicação por anticoagulantes

10. Leucócitos inferior a 3000/mm3 Neutropenia relacionada ao uso de medicamentos

11. Concentração sérica de glicose inferior a 50 mg/dL Hipoglicemia relacionada ao uso de insulina 

12. Aumento de creatinina sérica Insuficiência renal relacionada ao uso de medicamentos 
nefrotóxicos

13. Cultura positiva de Clostridium difficile Exposição a antibiótico

14. Concentração sérica de digoxina superior a 2 ng/mL Intoxicação por digitálico

15. Concentração de lidocaína superior a 5 ng/mL Intoxicação por lidocaína

16. Picos máximo e mínimo de gentamicina e tobramicina 
superiores a 10 ul/mL e 2 uL/mL, respectivamente

Intoxicação por gentamicina e tobramicina

17. Picos máximo e mínimo de amicacina superiores a 30 
ul/mL e 10 uL/mL, respectivamente 

Intoxicação por amicacina

18. Concentração  de vancomicina superior a 26 ul/mL Intoxicação por vancomicina

19. Concentração de teofilina superior a 20 uL/mL Intoxicação por teofilina

Lista de rastreadores e processos identificados (Rozich e colaboradores, 2003)
Exames laboratoriais alterados 



MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.

RASTREADORES PROCESSOS

20. Sedação, quedas, letargia Evento adverso ao medicamento

21. Rash Evento adverso ao medicamento

22. Retirada abrupta de medicamento Evento adverso ao medicamento

23. Transferência para nível de atenção 
mais complexo

Evento adverso ao medicamento

24. Personalizado para a instituição Evento adverso ao medicamento

Lista de rastreadores e processos identificados (Rozich e colaboradores, 2003)

Evolução clínica



Rastreador Nº de vezes 
encontrado

Nº de vezes que levou 
a um EAM

Antidiarreico 13 5

Difenidramina 10 8

Leucócitos inferior a 
3000/mm3

2 1

Aumento de creatinina 
sérica

5 4

Rash 12 10

Qual o melhor rastreador? 

De 20 prontuários avaliados:



Calculando o rendimento de um rastreador....

Valor preditivo positivo (%):    nº de vezes que um determinado rastreador identificou um EA x 100

nº de vezes que o rastreador foi identificado

Ex.: Em 20 prontuários avaliados, 10 constavam o uso de difenidramina e em 8 casos o motivo do uso foi o 
tratamento de RAM. 

8 x 100 = 80%
10

SHAREK PJ et al. Adverse events in the neonatal intensive care unit: development, testing, and findings of an NICU-focused trigger tool to identify harm in North American NICUs. Pediatrics, v. 118, n. 4, p. 1332-1340, 2006.



Rastreador Nº de vezes 
encontrado

Nº de vezes que 
levou a um EAM

VPP (%)

Antidiarreico 13 5 ?

Difenidramina 10 8 ?

Leucócitos inferior 
a 3000/mm3

2 1 ?

Aumento de 
creatinina sérica

5 4 ?

Rash 12 10 ?

Qual o melhor rastreador? 

De 20 prontuários avaliados:



MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.

• Vantagens:
• Elevada efetividade, sensibilidade e confiabilidade 

• Qualidade das informações

• Desvantagens: 
• Onerosos e demanda tempo (em especial, a busca ativa)

Método intensivo
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Estudos Epidemiológicos

MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.



Estudos Epidemiológicos

MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.

Vantagens:
- Detectar diferentes 

EAMs;
- Avaliar incidência;
- Avaliar óbitos por 

medicamentos.

Desvantagens:
- Ineficiente para 

EAMs raros  ou 
aqueles com 
longos períodos de 
latência; 

- Caro.



Estudos Epidemiológicos

MASTROIANNI P, VARALLO FR. Farmacovigilância para promoção do uso correto de medicamentos. Porto Alegre:Artmed, 2013.

Vantagens:
- É possível estudar 

vários fatores de 
risco;

- Ideal para EAMs 
raros ou com longo 
período de 
latência.

Desvantagens:
- Avalia apenas um 

EAM;
- Viés de memória.



“Hidroclorotiazida causa câncer de 
pele não melanoma?”

Como seria um estudo coorte e um 
estudo caso-controle para 
responder essa pergunta? 





http://www.furp.sp.gov.br/arquivos/produtos/bulas/profissional/96/Hidroclorotiazida_BPROF_REV04.pdf
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Farmacovigilância nas Drogarias e Farmácias

Programa implantado em 2005

Objetivo: 
1 - sensibilizar os profissionais farmacêuticos que atuam em farmácias e drogarias, sobre a importância da vigilância dos 

EAM, estimulando-os à prática da notificação;
2 - provocar a notificação voluntária por parte do usuário de medicamentos, que poderá procurar o farmacêutico 

daquele estabelecimento para relatar qualquer problema relacionado a medicamentos.

O farmacêutico diante de queixas de consumidores, deve notificar EAM na ANVISA

http://www.cvs.saude.sp.gov.br/prog_det.asp?te_codigo=22&pr_codigo=3
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Revogada pela:

2009: primeiro marco regulatório da Farmacovigilância no Brasil para Detentor de Registro de Medicamento

2020: novo marco regulatório



FV

SAC

PC

GQIM

PSP
FV: Farmacovigilância
SAC: Serviço de Atendimento ao Cliente
PC: Pesquisa Clínica
GQ: Garantia da Qualidade
IM: Informações Médicas
PSP: Programa de Suporte ao Paciente



https://www.roche.com.br/pt/quem_somos/contato.html



https://portaldepacientes.com.br/programas/



https://portaldepacientes.com.br/programas/
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Carreira Promissora!

Um levantamento feito pela PageGroup apontou 
quais são as 39 profissoes mais promissoras para 
2022.

ANALISTA DE FARMACOVIGILÂNCIA

O que faz: realiza estudo de casos adversos de 
pacientes, acompanha o desempenho dos 
medicamentos e vacinas, que já estão no 
mercado e as ações que são realizadas e 
compartilhada pela vigilância sanitária dos 
estados, municípios e pela Anvisa.
Salário: R$ 5,3 mil a R$ 7 mil

https://tiinside.com.br/04/01/2022/pagegroup-lista-39-cargos-em-alta-para-2022/



Portanto, a Farmacovigilância visa:

●melhorar o cuidado com o paciente e a segurança em relação ao uso de medicamentos e a todas 

as intervenções médicas e paramédicas; 

●melhorar a saúde pública e a segurança em relação ao uso de medicamentos; 

●contribuir para a avaliação dos benefícios, danos, efetividade e riscos dos medicamentos, 

incentivando sua utilização de forma segura, racional e mais efetiva (inclui-se o uso custo-efetivo); 

●promover a compreensão, educação e capacitação clínica em farmacovigilância e sua comunicação 

efetiva ao público.

Effective communications in Pharmacovigilance. The Erice Report. International Conference on Developing Effective Communications in Pharmacovigilance, Erice, Sicily, 24-27 September 1997, quando foram 
desenvolvidas as diretrizes políticas conhecidas como Declaração Erice



Educar a população sobre questões de farmacovigilância…

Capacitar profissionais da saúde para executar atividades de 

farmacovigilância….

Inserir a temática nos cursos de graduação em saúde….
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