
Farmacovigilância



PhV NA PANDEMIA



Competências em Farmacovigilância

Tabela 1. Elementos chaves do currículo de farmacovigilância proposto pela OMS.

Fonte: van Eekeren et al. Drug Safety 2018; 41(11):1003-1011.



Fundamentos e definições

• Histórico da farmacovigilância:
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Fundamentos e definições

2002

APENAS NOTIFICAÇÕES DE RAM

Farmacovigilância:“Conjunto de atividades de
detecção, registro e avaliação das reações
adversas, com o objetivo de determinar a
incidência, gravidade e nexo de causalidade com
os medicamentos, baseadas no estudo
sistemático e multidisciplinar dos efeitos dos
medicamentos”.

NOVO ESCOPO

NOTIFICAÇÕES DE 

•RAM;

•Erros de Medicação;

•Queixas técnicas;

•Inefetividade terapêutica.

Farmacovigilância: “Ciência relativa à
detecção, avaliação, compreensão e
prevenção dos efeitos adversos ou
quaisquer problemas relacionados a
farmacoterapia”.

1966



Fundamentos e definições

• Gerações do progresso da farmacovigilância:

Primeira

Segunda

Terceira
Quarta

Talidomida
- Notificações espontâneas
- Revisão de casos publicados

em revistas médicas

1960-1980
- Raciocínio epidemiológico

para avaliação da segurança
dos medicamentos.

Início do século XXI
- Farmacovigilância pró-ativa

(prevenção).
- Normativas e legislação.
- Inclusão da sociedade.

Prevenção de EAM por:
- Cronofarmacologia;
- Farmacogenética e

farmacogenômica.





Fundamentos e definições

• Taxonomia:

Evento ou circunstância que poderia ter
resultado, ou resultou, em dano desnecessário
ao paciente

Incidente

Near miss

Incidente sem dano Incidente com dano

Acometeu 
o 

paciente?

Não

Sim

Também conhecido 
como Evento Adverso



Evento Adverso a Medicamento

Reação Adversa a 
Medicamento

Erros de 
Medicação

Desvios da 
QualidadeInefetividade 

Terapêutica

Dano ou injúria causado ao paciente 
por uma intervenção relacionada a 
utilização de medicamentos.

é qualquer ocorrência médica desfavorável, que
pode ocorrer durante qualquer intervenção em
saúde, incluindo tratamento com um medicamento,
mas que não possui, necessariamente, relação
causal com este tratamento.Evento Adverso



Reação Adversa a Medicamento

• Definição:
• É uma resposta nociva e não intencional ao uso de medicamento e que
ocorre em doses normalmente utilizadas em seres humanos para a
profilaxia, diagnóstico ou tratamento de doenças (OMS, 1972; BRASIL,
2020).



Reação Adversa a Medicamento

• Definição:
• É uma resposta nociva e não intencional a um medicamento.

• Pode ocorrer devido:

• Exposição ocupacional.

• Uso aprovado.

• Uso off-label.

• Intoxicações.

• Uso indevido.

• Abuso.

• Erro de medicação

The European Parliament and the Council of the European (2010a) Directive 2010/84/EU of the European Parliament and of the Council of 15
December 2010 amending, as regards pharmacovigilance, Directive 2001/83/EC on the community code relating to medicinal products for
human use. Official J Eur Commun 348: 74–99



Erros de Medicação

• Definição:
• Qualquer evento evitável que possa causar ou levar a uso inapropriado de medicamentos, ou causar

dano a um paciente, enquanto a medicação está sob o controle dos profissionais de saúde, pacientes ou
consumidores, envolvendo o uso não intencional, com finalidade terapêutica, podendo ou não ter
prescrição.

•

BRASIL. Resolução De Diretoria Colegiada - RDC nº 406, de 22 de julho de 2020

• Esse evento pode estar relacionado com a prática profissional, os
produtos para a saúde, procedimentos e sistemas, incluindo
prescrição, orientações verbais, rotulagem, embalagem e
nomenclatura de produtos industrializados e manipulados,
dispensação, distribuição, administração, educação, monitoramento
e uso.



Prescrição

Dispensação

Administração

Transcrição

Preparo do medicamento

Passíveis de 
ERROS

Erros de Medicação

• Etapas do Processo de utilização de medicamentos:



Suspeita de Inefetividade Terapêutica

• DEFINIÇÃO:

• Efetividade:

• É a medida do efeito que um medicamento pretende ou representa ter,
sob condições de uso prescritas, recomendadas ou indicadas em bula.

• Inefetividade:
WHO. Report of CIOMS Working Group IV, 1998.

• Ausência ou a redução da
resposta terapêutica esperada de
um medicamento, sob as
condições de uso prescritas ou
indicadas em bula (BRASIL, 2020).



Suspeita de Inefetividade Terapêutica

Ausência total ou 
parcial do efeito 

Desvio de qualidade 
do medicamento 

Erros de medicação Característica do 
paciente 

INEFETIVIDADE TERAPÊUTICA 



Desvio de qualidade de medicamento

• Definição:
• Desvio ou não conformidade: não cumprimento de requisitos

determinados pelo sistema de gestão da qualidade farmacêutica ou
necessários para a manutenção da qualidade, segurança e eficácia dos
produtos (RDC 301/19).

• Exemplos de desvios de qualidade:

• Alterações organolépticas (alterações de coloração, odor,
sabor);

• Alterações físico-químicas (precipitações,problemas de
solubilização, homogeneização, desintegração, entre outros);

Problemas de formulação, transporte

• Alterações gerais (rotulagem, partícula estranha, vazamento,
problemas na embalagem, falsificação, dentre outros).



Desvio de qualidade de medicamentos



Desvio de qualidade de medicamentos

Fonte: Revista VEJA. Edição 1554, 8 de julho de 1998.







Alerta de Segurança









Uso não aprovado de medicamento

Uso não aprovado

Off-label Não registrado

Uso intencional em situações
divergentes da bula de um
medicamento registrado na ANVISA,
com finalidade terapêutica e sob
prescrição.

Medicamentos cuja formulação
foi modificada, os utilizados
anteriormente à concessão do
registro ou importados sem
registro na ANVISA.

Diferenças na indicação, 
faixa etária/peso, dose, 

frequência, apresentação 
ou via de administração.

RESOLUÇÃO - RDC Nº 406, DE 10/02/09 (DOU 29/06/2020)

Não há consenso para:
Alteração na formulação;

Preparações extemporâneas;
Contraindicados para 

crianças.



Uso não aprovado de medicamento

Lei n° 8.080/1990
Art. 19-T. São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS:
I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clínico ou cirúrgico experimental, ou de uso não autorizado
pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA;
Parágrafo único.

Excetuam-se do disposto neste artigo: (Incluído pela Lei nº 14.312, de
2022)
I - medicamento e produto em que a indicação de uso seja distinta daquela
aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado
pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de
Saúde (Conitec), demonstradas as evidências científicas sobre a eficácia, a
acurácia, a efetividade e a segurança, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saúde;

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14313.htm




Antes de 2019



Depois de 2019







Método em Farmacovigilância

• Notificação espontânea:

• Relato voluntário, geralmente por profissional da saúde, de um evento
médico adverso (ou anormalidade em teste de laboratório) que
acomete o paciente e foi induzido, supostamente, pelo uso de um
medicamento.

• Principal método utilizado para captar informações sobre reação
adversa a medicamentos.

(OPS. A importância da Farmacovigilância, 2005)

(Meyboom et al. Drug Safety 1999; 21 (6): 429-447)

(WHO. The safety of medicines in public health programs, 2006)



Método em Farmacovigilância

• Notificação espontânea:

VANTAGENS DESVANTAGENS

• Amplo espectro • Preenchimento inadequado

• Efetivo • Atraso da notificação

• Rápido • Não permite o monitoramento

• Contínuo • Sub-notificação

• Relativamente barato

Fonte: Meyboom et al. Drug Safety 1999; 21 (6): 429-447

Quadro. Vantagens e desvantagens da notificação espontânea de problemas 
relacionados a medicamentos



• Características:

• Voluntária;

• Espontânea;

• Confidencial.

• Utilidade:

• Identificar eventos adversos :

• Graves;

• Inesperados;

• Relacionados à medicamentos novos.

(OPS. Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, 2011)

Fonte: Galeria gettyimages. 
Disponível em: http://www.gettyimages.com

Método em Farmacovigilância



Método em Farmacovigilância

• Quem pode notificar:

Formulários de 
notificação

Serviço de Atendimento ao 
consumidor

Usuários de 
Medicamentos

Profissionais 
da saúde

Dentistas, Fonoaudiólogos

Enfermeiros e técnicos de 
enfermagem

Médicos, Farmacêuticos e
técnicos de farmácia

Nutricionistas, Fisioterapeutas

Psicólogos



Método em Farmacovigilância

Carta do Dr. McBride’s letter com oselementos importantes para notificação de EAM

Fonte:  Rodrigues et al. Artificial Intelligence In Medicine 91 (2018) 12–22



Método em Farmacovigilância

Quadro. Critérios mínimos e necessários para o relato de RAM e erros de medicação.

(OPS. Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, 2011)



Notificação de EAM

• Definição da OMS:
• Sinal compreende uma informação

que foi relatada sobre um possível
relacionamento causal entre um
evento adverso e um medicamento.

• Definição OMS-UMC:
• Sinal é uma hipótese sobre o risco de

um medicamento com dados e
argumentos para suportá-lo.

Delamothe T. Reporting adverse drug reactions. Br Med J, 304, 465, 1992.

Lindquist M. Seeing and Observing in International Pharmacovigilance -
Achievements and Prospects in Worldwide Drug Safety. Doctoral thesis,
Katholieke Universiteit Nijmegen. Uppsala Monitoring Centre, 2003; ISBN 91-
628-5588-3; pp. 85-94.



Notificação de EAM

• A descoberta de um RAM inclui 3 passos:

Fonte:  Meyboom et al. Drug Safety 1997; 16 (6): 355-365 



Notificação de EAM

Métodos mais importantes para gerar o sinal 

Métodos mais importantes para avaliação 
do sinal

Fonte:  Meyboom et al. Drug Safety 1997; 16 (6): 355-365 

Dependerá da qualidade do 
relato!

Permitem investigar a força 
da associação causal



Notificação de EAM

• A descoberta de um RAM inclui 3 passos:

Fonte:  Meyboom et al. Drug Safety 1997; 16 (6): 355-365 

Farmacovigilância:
Gera e fortalece a 
hipótese

Farmacoepidemiologia: testa 
a hipótese



A importância da notificação


