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Ciclo de vida dos medicamentos

4 a 5 anos
Desenvolvimento

Pré-clínico De 6 a 8 anos
Registro e 

Comercialização

Descobrimento
Pesquisa básica De 1 a 2 anos

Desenvolvimento Clínico
Fases I, II, III, IV De 1 a 2 anos

10.000 compostos 5 compostos

30-250 compostos 1 medicamento



Fonte: Farmacovigilância: Garantia de segurança no uso dos medicamentos. OMS (2004) 
Disponível em: https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/68862/WHO_EDM_2004.8_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Desenvolvimento clínico dos medicamentos

20-50 voluntários saudáveis 
para coletar dados preliminares

Etapa I
250-4000 pacientes em grupos mais 

heterogêneos, para determinar a 
segurança e eficácia no curto prazo

Etapa III

Experimentação em animais para o 
estudo da toxicidade aguda, lesão 
de órgãos, dependência de dose, 

metabolismo, cinética, 
carcinogenicidade e

mutagenicidade/teratogenicidade
 

150-350 pacientes, para 
definir as recomendações 
de segurança e dosagem

Etapa II
Estudos pós-aprovação sobre 

questões de segurança 
selecionadas

Etapa IV

Pós-aprovação
Etapa IV Notificação

espontâneaEtapa I Etapa II Etapa IIIExperimentação
pré-clínica com animais

Registro
Pós-aprovaçãoDesenvolvimento



A OMS define "farmacovigilância" como 
a ciência e as atividades relacionadas 
com a detecção, avaliação, 
compreensão e prevenção dos efeitos 
adversos dos medicamentos ou 
quaisquer outros problemas de saúde 
relacionados a eles.

Conceito de 
Farmacovigilância



● Garantir o cuidado e a segurança dos pacientes em relação ao uso de medicamentos 
e todas as intervenções médicas.

● Melhorar a saúde pública e a segurança no uso dos medicamentos.

● Detectar problemas relacionados ao uso de medicamentos e relatar os resultados 
atempadamente.

● Contribuir para a avaliação dos benefícios, danos, eficácia e riscos dos 
medicamentos, permitindo prevenir os danos e maximizar os benefícios.

● Promover o uso seguro, racional e mais eficaz dos medicamentos (incluindo 
custo-efetividade)

● Promover a compreensão, educação e treinamento clínico em 
farmacovigilância e sua comunicação eficaz ao público. 

Objetivos da 
farmacovigilância



Metodologia

Sistema de 
notificações 
espontâneas

Vários métodos são usados para realizar atividades de farmacovigilância:

Estudos
epidemiológico

Procedimentos 
intensivos de 

farmacovigilância

Identifica e deteta reações 
adversas suspeitas por parte dos 
profissionais da saúde na sua 
prática diária e envia esta 
informação para um organismo 
centralizado.

Esta é a metodologia utilizada 
pelos centros participantes do 
Programa Internacional de 
Farmacovigilância da OMS.

Com base na coleta sistemática e 
pormenorizada de dados sobre 
todos os efeitos nocivos que se pode 
presumir como sendo induzidos por 
medicamentos em determinados 
grupos populacionais.

Eles são divididos em dois grupos: 
– sistemas centrados no 
medicamento
– sistemas centrados no paciente

Sua finalidade é testar uma 
hipótese, ou seja, estabelecer 
causalidade entre a presença 
de reações adversas aos 
medicamentos e seu uso.

Eles podem ser:
– estudos de coorte
– estudos de caso e controle



PRINCÍPIOS 
GERAIS
Boas Práticas de Farmacovigilância

02



As Boas Práticas de Farmacovigilância são um padrão de 
qualidade para monitorar a segurança dos medicamentos e 
visam garantir: 

A veracidade dos 
dados coletados

A confidencialidade 
dos informantes

e pacientes

A utilização de critérios 
uniformes na avaliação das 

notificações e na geração de 
sinais ou alertas



Generalidades
• Para obter um Sistema de farmacovigilância 

que possa cumprir as boas práticas de 
farmacovigilância, é necessário implementar 
métodos de gestão da qualidade que tornem o 
sistema mais eficiente.

• O sistema de qualidade deve incluir a estrutura 
organizativa, as responsabilidades, os 
procedimentos, os processos, bem como a 
gestão adequada dos recursos, a conformidade e 
o registro.



Procedimentos
Os procedimentos devem esclarecer e unificar as informações sobre:

● O que constitui um evento adverso relatável

● Quem deve comunicar uma observação de suspeita de problemas relacionados com os medicamentos

● Disponibilidade e orientação para preenchimento dos formulários de notificação

● Guia para o envio e coleta de informações

● Guia para a avaliação, acompanhamento e tratamento das notificações de casos às instituições 

correspondentes

● Guia para a análise de informações e possíveis linhas de ação

● Boas práticas de comunicação

● Indicadores para medir o progresso do sistema de monitoramento



Generalidades

Atualmente, vários países publicaram seus 
manuais de Boas Práticas de Farmacovigilância, 
bem como sua lista de verificação de 
conformidade. Aqui estão alguns links com 
informações:

Argentina

Peru

PAHO

https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/buenaspracticas
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/1487962/Resoluci%C3%B3n%20Ministerial%20N%C2%B01053-2020-MINSA.PDF
https://www3.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&alias=33513-buenas-pra-cticas-farmacovigilancia-ame-ricas-2010-513&category_slug=documentos-8499&Itemid=270&lang=es
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Centro de Farmacovigilância

Um novo centro de farmacovigilância pode ser 
criado com muita facilidade.

No entanto, o desenvolvimento de um sistema de 
farmacovigilância, do estado inicial incerto, até se 
tornar uma organização eficaz e estabelecida, é um 
processo que requer tempo, visão, dedicação, 
competência e continuidade
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A documentação abrangente e atualizada é 
essencial para o sistema de garantia de qualidade 
e as boas práticas em farmacovigilância.

Sua importância reside no fato de que as 
notificações podem gerar sinais e, portanto, sua 
qualidade é decisiva para uma avaliação adequada 
da possível relação causal entre o medicamento e 
os eventos adversos.

NotificaçõesManuais

Procedimentos

Documentação

Documentação



Projetada, elaborada, 
revisada e distribuída 

de acordo com sua 
funcionalidade

Para garantir boas práticas de farmacovigilância, a documentação 
deve atender às seguintes características:

Aprovada, 
assinada e datada

Redação sem 
ambiguidades

Revisão e atualização 
regulares

Documentos 
claros e legíveis



Qualidade
Descreve os objetivos, meios e 
procedimentos de garantia da 

qualidade

Manuais

Procedimentos
Coleta de forma ordenada e lógica os 

procedimentos normalizados de 
trabalho utilizados na operação e 
descreve a interrelação existente 

entre eles.



Procedimentos
Os procedimentos operacionais de trabalho são uma parte importante da 
documentação de um sistema de garantia da qualidade. Eles são definidos 
como as instruções escritas e detalhadas para alcançar uniformidade no 
desempenho de uma atividade específica e constituem a base para auditorias 
internas ou externas.

Devem ter por objetivo descrever, pelo menos, as seguintes atividades:

1. Coleta e transmissão de informações de segurança (incluindo validação, documentação de reação, 
obtenção de informações suplementares).

2. Atividades administrativas (arquivo de documentação, proteção dos registros)

3. Avaliação de notificações e elaboração de relatórios (incluindo deteção e tratamento de sinais ou alertas)



Procedimentos
Os procedimentos devem ser identificados 
com os seguintes dados:

● Nome do procedimento

● Nome e assinatura do autor

● Nome e assinatura do aprovador

● Código e data de redação

● Nome e assinatura da qualidade

● Procedimentos relacionados

● Pessoal-alvo
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Validado

Devem ser:

Cópias de segurança 
regulares

Lista de pessoal 
autorizado

Controles periódicos 
de qualidade

Garanta o 
rastreamento de 

informações
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O gerenciamento de notificações tem os seguintes recursos: 

● Avaliar as notificações dos 
profissionais de saúde.

● Solicitar informações 
suplementares quando não 
forem médicos.*

● Entrar em contato com 
profissionais de saúde quando 
vier de um paciente.*

Informações mínima para 
validade (NPDR):

1.  Dados do paciente
2.  Descrição do evento adverso
3.  Dados do medicamento     
suspeito
4.  Dados do notificador

Informações completas:
5. Medicamentos concomitantes
6. Fatores de risco
7. Diagnóstico do evento
8. Evolução clínica e resultados
9. Determinações laboratoriais
10. Informações sobre exposição e 
reexposição
11. Qualquer outra informação 
pertinente

*Acompanhamento para obter 
informações complementares

 

Estabelece procedimentos para 
incentivar a notificação

*As leis locais de privacidade de dados em cada país devem ser levadas em consideração.



Manual
Quando sejam poucos casos

Sistemas de 
processamento

Computadorizado
Deve incluir um registo hierárquico 

dos medicamentos que permita 
classificá-los de acordo com seu 

componente genérico, denominação 
comercial e categoria terapêutica.

Deve-se usar terminologia que 
classifique hierarquicamente as 

reações adversas



Forma de envio das notificações
• Correio, fax e telefone

• E-mail ou Internet: utilizar processamento sistemático (e-Reporting/E2B)

Como melhorar a notificação
• Facilitar o acesso a meios de relato, como formulários, e-mail ou site, etc.

• Acusar recebimento de cada notificação de suspeita de reação adversa para agradecer ao notificador.

• Fornecer feedback aos informantes na forma de artigos em revistas, boletins de reações adversas e fichas 
informativas.

• Incentivar a participação do pessoal dos centros em reuniões científicas ou cursos de ensino, tanto de 
graduação quanto de pós-graduação.

• Colaborar com comitês locais de farmacovigilância ou medicamentos e associações profissionais.

• Integrar a farmacovigilância no desenvolvimento da farmácia clínica e da farmacologia clínica no país.

A subnotificação pode atrasar a detecção de sinais e levar a uma subestimação da magnitude de um problema. No entanto, não é 
apenas o número de notificações que é importante na detecção de sinais, mas também a relevância dos casos relatados e a qualidade dos dados.



Codificação
● Usar categorias de codificação e terminologias adotadas em fóruns regulatórios internacionais (como conferências 

internacionais de harmonização).

● Conforme estabelecido no manual correspondente.

● Controlar periodicamente a qualidade dos dados para detectar possíveis erros sistemáticos em seu ingresso e 
codificação.

● Permitir a proteção da identidade do notificador, do paciente e do evento.

● Garantir a integridade, precisão, confiabilidade, consistência e confidencialidade de todas as informações.

● Registrar a data de recebimento e atribuir um número de identificação a cada notificação.

● Para medicamentos e reações adversas, deve ser usada terminologia internacionalmente aceita: nome dos 
medicamentos conforme o Dicionário de medicamentos da OMS (WHO Drug Dictionary), reações adversas e 
terminologia de reações adversas da OMS (OMS-ART) ou MedDRA (Dicionário Médico para Atividades Regulatórias).



● As bases de dados locais – e as de cada instituição – devem ser vinculadas 
àquelas que compilam informações regionais e globais em prol dos objetivos de 
farmacovigilância.

● Os documentos relativos à mesma notificação de suspeita de reação adversa 
devem ser conservados no mesmo processo ou, na sua falta, com uma referência 
clara à sua localização, a fim de evitar a duplicação de notificações.

● Garantir a segurança e confidencialidade das informações.

Revisão do 
banco de dados



● Qualidade da informação

● Codificação

● Importância: Novo medicamento? Reação desconhecida? Reação séria?

● Identificação de notificações duplicadas

● Avaliação de causalidade: relação temporal, plausibilidade médica ou 
farmacológica e probabilidade ou exclusão de outras causas.

Avaliação de 
notificações



Avaliação de causalidade
Responder às perguntas:
● Existe uma explicação alternativa para a reação observada?

● Outros medicamentos não listados no cartão de notificação foram administrados?

● É certo que o paciente tomou a medicação conforme as instruções?

● O paciente já havia tomado este medicamento ou um análogo?

●  Quantos casos dessa nova reação foram relatados ao centro regional, nacional ou UMC?

Sequência cronológica
• Existe uma relação temporal entre a toma do medicamento e a ocorrência da reação adversa?

Relação de Causalidade
• Levar em consideração que, em alguns países, as autoridades locais determinaram o uso de 

algoritmos específicos para a avaliação da causalidade. Como o Algoritmo de Naranjo – Algoritmo da 
OMS – Algoritmo da FDA
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Patrocinador
• Responsável pela avaliação contínua da segurança dos produtos investigados. 

• Você deve notificar imediatamente as instituições e investigadores interessados e a autoridade reguladora 
sobre quaisquer achados que possam afetar adversamente a segurança dos sujeitos em estudo

• Você deve relatar todas as reações adversas a medicamentos que são graves e inesperadas, juntamente 
com todas as atualizações e relatórios periódicos de segurança.

Regulamentação local
• Deve estabelecer de forma pormenorizada os prazos de notificação

• As notificações de estudos clínicos devem ser tratadas ou identificadas separadamente das 
notificações dos produtos comercializados

Farmacovigilância em Ensaios Clínicos


