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INTRODUCAO

A Farmacovigilancia surgiu da necessidade de promover e monitorar a seguranga da
farmacoterapia bem como a do paciente (MASTROIANE, 2013). De acordo com
Rigo e Nishiyama (2005) as atividades relacionadas a farmacovigilancia vem
passando por mudangas e evolugao, o que pode interferir no conceito referente a
mesma. Contudo, a partir de 1969 a OMS conceituou farmacovigilancia na Norma
425 como “um conjunto de procedimentos de deteccao, registros e avaliagao das
reagcdes adversas para determinagdo de sua incidéncia, gravidade e a relagdo de
causalidade entre o uso do medicamento e o aparecimento do efeito adverso” (OMS,
2002). Além deste conceito, em 1993 Laporte e Carné conceituaram a
farmacovigilancia como “um conjunto de atividades destinadas a identificar e avaliar
os efeitos do uso agudo e crénico, dos tratamentos farmacoldgicos na populagéo ou
em subgrupos expostos a tratamentos especificos” (LAPORTE, CARNE, 1993). Em
2002, a OMS otimizou o conceito de farmacovigilancia esse que prevalece nos dias
atuais, como sendo a ciéncia relativa a deteccdo, avaliagdo, compreensao e
prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a
medicamentos (OMS, 2002). Para que um medicamento seja comercializado é
necessario que ele passe por fases de estudos denominadas Fase Clinica. Essa
etapa tem como objetivo avaliar a eficacia e seguranga do medicamento e também
identificar os eventos adversos causados por ele. A fase clinica é dividida em trés
fases e conta com pacientes ou voluntarios saudaveis que utilizem o medicamento
em estudo, dessa forma, sdo observados e catalogados os problemas clinicos
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causados por ele (CERQUEIRA, 2018). Porém, os estudos sao limitados e
insuficientes para detectar todos o0s eventos adversos ocasionados pelo
medicamento durante a fase clinica, com isso, para monitorar esses medicamentos
apos a liberagao para comercializagdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), conta-se com o Sistema de Farmacovigilancia (RIGO; NISHIYAMA, 2005).
Dessa forma, objetiva-se com esse trabalho realizar uma breve revisao bibliografica
sobre o Sistema de Farmacovigilancia brasileiro.

METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa de revisdo da literatura. As pesquisas foram feitas nas
plataformas do Google Académico e Scielono més de junho de 2021 e os
descritores utilizados foram: farmacovigiancia, historico e o VigiMed.

RESULTADOS E DISCUSSOES

Segundo Rozenfeld (1998), apesar de ser um termo recente, a histéria da
Farmacovigilancia, marcada pela reacdo adversa € tao antiga quanto a histéria do
homem e da medicina. A farmacovigilancia passou a ser levada mais a sério em
1961, quando ocorreu a tragédia associada a talidomida, a mesma foi langada no
mercado no ano de 1957 com a marca Contergan®. Em 1959, médicos alemées
passaram a observar a incidéncia de nascimento de criangas com uma anomalia
que causava graves malformagdes congénitas. Em 1961 a Pfeiffer & Kosenow, W.
Lenz realizaram uma pesquisa e levantaram a possibilidade de que a talidomida
consumida durante a gestacdo poderia ser a causa dessas animalias. No ano de
1960, o uso da talidomida por gestantes, afetou 300 recém nascidos no Brasil. Isso
fez com que a talidomida fosse rapidamente retirada do mercado em um grande
numero de paises (BRASIL, 2014). A Farmacovigilancia surgiu da necessidade de
promover e monitorar a seguranga da farmacoterapia bem como a do paciente
(MASTROIANE, 2013). O Sistema de farmacovigilancia é atual no Brasil, teve
impulso em 1998 pela Politica Nacional de Medicamento (PNM), pela criagao
ANVISA em 1999 e pela introducdo do pais como membro do Programa de
Seguranca dos Medicamentos da OMS em 2001 (MASTROIANE, 2013). O
programa Nacional de Farmacovigilancia com intuito de gerar novas fontes de
notificacdo de casos suspeitos de efeitos adversos a medicamentos e de queixas
técnicas de medicamentos, desenvolveu um método de trabalho, a notificacédo
voluntaria, que conta com uma gama de profissionais da area de saude em especial
o farmacéutico, estimulando as agées de saude em farmacias e drogarias para que
as mesmas tornassem um elo entre a populagao e o governo (CRFSP, 2015). As
notificagdes podem ser feitas através do sistema de informagéao existente, o VigiMed
sistema nacional de notificacbes de eventos adversos provocados por
medicamentos, esse sistema substituiu 0 uso do NOTIVISA (Sistema Nacional de
Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria); o mesmo, € especificamente para a
notificacdo de eventos adversos, erros ou quase erros relacionados ao uso de
medicamentos (ANVISA, 2019). O VigiMed foi implantado em 2018, inspirado no
VigiFlow, um sistema tecnoldégico da OMS, de gerenciamento de registro,
processamento e compartiihamento de eventos adversos de medicamentos e
vacinas com custo baixo e facil de ser utilizado (BRASIL, 2019). Todas as
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notificagdes dos eventos adversos do VigiMed no Brasil, sdo cadastradas
automaticamente no banco de dados nacional, para entdo serem enviadas ao banco
de dados mundial da OMS, obedecendo as determinagdes previstas na Lei
13.709/2018, que dispbe sobre a protecdo de dados pessoais dessa forma, as
notificagdes sdo mantidas sob sigilo e s6 podem ser acessadas pela Anvisa e pelas
Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, além do préprio notificante (BRASIL,
2018). Podem ser notificados no sistema de farmacovigilancia: Interagbes
medicamentosas, efeitos de toxicidade ou falha terapéutica, principalmente as
reagoes desconhecidas e/ou graves; RAM preferencialmente as reagdes adversas a
medicamentos graves ou desconhecidas; queixas técnicas como alteragdes fisico-
quimicas, adulteracées, falsificagcdes, problemas de rotulagem e falha terapéutica,
reducao ou falta de efeito esperado (CRFSP, 2015).

CONSIDERAGOES FINAIS

Muito ja foi melhorado na saude publica do pais através do sistema de
farmacovigilancia, o VigiMed, e, o mesmo continua a se ampliar a medida que a
diversidade de medicamento cresce. Dessa forma, é de suma importancia que o
medicamento seja utilizado de maneira adequada, para que sejam amenizados 0s
danos existentes entre o risco e beneficio; e caso aparegam efeitos adversos e
toxicidade, principalmente quando sao desconhecidos em relagdo ao medicamento,
é fundamental que eles sejam comunicados no VigiMed, para que profissionais
habilitados possam interpretar as informacoes.
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