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O QUE E FARMACOVIGILANCIA?

Por Silvia Alves Prado de Araujo

Definir farmacovigilancia, especialmente para quem ja é da area, é bastante comum, mas como ela pode ser
explicada nos dias de hoje ja que as primeiras conceituagdes ocorreram nos anos 60 e de |3 para ca muita
coisa mudou.

No dicionario, vigiar significa observar atentamente, tomar conta, cuidar de maneira atenciosa, velar, fazer o
controle, estar de sentinela, ndo estar distraido, prevenir, acautelar-se.

Z L~
- mav Quando produzimos algo, especialmente quando sera usado em seres

Wd/ tonto- vivos, precisamos garantir que todos os riscos estao identificados e que
tomamos medidas para minimizar os prejuizos que o produto pode causar.
" l’eu \O? qu E necessario conhecer para prever o melhor caminho.
mais tivermoy

Quando falamos de medicamentos, o assunto é ainda mais delicado. Mais
do que um produto, um medicamento oferece uma oportunidade de
recuperar a saude, de melhorar alguma condigado fisica ou mental que nos
permita seguir com nossos planos. Por isso, a expectativa de quem toma
uma medicagdo é que ele lhe traga somente beneficios.

conhecimento-
sobre as
DOXS'{/V?A’/X Sabemos que medicamentos, assim como qualquer substancia estranha

gue entra no nosso organismo, podem trazer alguma consequéncia
negativa, o que precisa ser considerado é se o beneficio compensa o risco.

Mais do-que
win produtos

Fazer esta analise entre risco e beneficio nos leva a ter que fazer uma
escolha e sempre que escolhemos, abrimos mao de algo, de outra forma
ndo seria necessaria uma escolha e isso demanda uma decisdo. Tomar

decisGes é basicamente escolher entre varias opgdes, e uma decisdo sera ww

tanto melhor quanto mais tivermos conhecimento sobre as escolhas WL@dAWl&VltO‘
possiveis. Essa é a base do que a Farmacovigilancia faz, trazer

conhecimento sobre o medicamento para que o médico e o paciente Of@VGC?/ wnav

possam escolher a melhor opgao de tratamento. OPOVtWVM:dO(d@
Como ciéncia, farmacovigilancia precisa estruturar processos e sistemas

capazes de coletar dados, os organizar na forma de informacgdo para que possam efetivamente produzir
conhecimento. Tudo isso vai sendo construido a partir do que se sabe o produto, quem ira usar, quem
orientara seu uso desde quando estd em fase de desenvolvimento até quando se decide retira-lo do
mercado. Ha que se levar em conta a comparacgdo do produto com outros da mesma classe, sua interagdo
com outras substancias e os riscos do uso inadequado.

Farmacovigilancia precisa ser um sistema que conta com a colaboragdo de todos, dentro e fora da
empresa, reunindo dados, investigando, cuidando de forma atenciosa do produto e de quem o utiliza
baseado em cautela e conhecimento sdlido do produto e do ambiente ao seu redor. Um sistema que
reconhec¢a e comunique riscos dando ao usudrio e prescritor o direito de decidir se a oportunidade de
tratamento a sua frente é a melhor escolha para ele.
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Farmacovigilancia
segundo OMS e
ANVISA
“Ciéncia e
atividades
relacionadas com a
detecgdo, avaliacdo,
compreensao e
prevengao dos
efeitos adversos e
de outros
problemas
relacionados com o
uso de farmacos”
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Ciéncia segundo o
dicionario
Google/Oxford
Corpo de
conhecimentos
sistematizados
adquiridos via
observacao,
identificagdo,
pesquisa e
explicagdo de
determinadas
categorias de
fendbmenos e fatos,
e formulados
metddica e
racionalmente.
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A evolu¢do da Farmacovigildncia no
Brasil

1960

Iniciativa no Cearacom a criagdo do
Sistema Estadual de
Farmacovigilancia do estado

1997

Portarian® 802/1998 do Ministério da Saude,
determina que as empresas produtoras devem
informar na embalagem do produto o nimero do
servigo telefonico paraatendimento ao consumidor

1998

Criada a Anvisa — Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria

2000

Instituido o Centro Nacional de Monitorizagdo de
Medicamentos (CNMM) com a fungdo principal de
analisar as informacgdes recebidas, e encaminha-las ao
banco de dados de Uppsala

Criado o
projeto Rede
Sentinela

2009

Publicada a Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 406/2020 e a Instrugdo Normativa
63/2020, uma revisdo e atualizagdoda
regulamentacdo de farmacovigilancia

Reacdo adversa da Talidomida afeta 300 fetos no
Brasil

1996

Casos de falsificacdo de medicamentos
oncoldgicos levam a necessidade de
regulamentagdo mas direcionada

1998

Criada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM)
para garantir a necessaria seguranga, eficacia e
qualidade do medicamento, além da promocao do
uso racional e do acesso a medicamentos essenciais

1999

Associagdo com tratamento da leishmaniose; o
antimoniato de meglumina causou 300 reagdes
adversas locais sérias, algumas tendo por resultado
a morte

2001

Brasil é admitido como o 622 membro oficial do
Programa Internacional de Monitorizagdo de
Medicamentos coordenado pelo the Uppsala
Monitoring Centre (Suécia) centro colaborador da OMS

Publicada a RDC 4/2009 e da IN 14/2009, marco da
regulamentagao de farmacovigilancia no Brasil definindo
critérios para monitoramento e gerenciamento de risco
para medicamentos de uso humano

2020




