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NOTA ORIENTATIVA AOS FARMACEUTICOS: FARMACOVIGILANCIA, COMO
FAZER EM UMA FARMACIA.

Cuiabda, 01 de setembro de 2026.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) conceitua a
farmacovigilancia como a ciéncia e as atividades relativas a identificacdo, a avaliacéo,
a compreensdo e a prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros problemas
relacionados ao uso de medicamentos e vacinas. Dessa maneira, todo e qualquer
evento inesperado ou agravo associado ao uso de um farmaco — independentemente
de o tratamento ser conduzido em regime de internacdo hospitalar ou em ambito
estritamente domiciliar, e independentemente de se tratar de medicamento isento de
prescricdo (MIP), medicamento sob controle especial ou produto fitoterapico —
constitui objeto prioritario de monitoramento sanitario. Nesse cenario, o profissional
farmacéutico estabelece-se como o elemento técnico indispensavel para a salvaguarda
da saude coletiva.

Diferentemente de unidades hospitalares e centros integrados de saude, onde
comissBes multidisciplinares de farmacia e terapéutica compartilham a identificacdo de
Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM), no ambito das farmacias
comunitarias e drogarias a responsabilidade técnica e sanitaria recai prioritariamente
sobre o farmacéutico. Por ser o profissional de salde mais acessivel a populacdo e
dotado de conhecimento especializado em farmacocinética, farmacodinamica e
toxicologia, compete ao farmacéutico identificar suspeitas de falhas terapéuticas,
reacoes indesejadas e intera¢cdes medicamentosas durante o atendimento, procedendo
aos devidos registros e notificacfes junto as autoridades reguladoras.

O dever institucional e ético do farmacéutico na vigilancia farmacoldgica
encontra respaldo expresso na Lei Federal n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, a qual
regulamenta o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas no pais,

estabelecendo em seu art. 13:
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"Art. 13. Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a:

| — notificar os profissionais de salude e os 6rgaos sanitarios competentes, bem como o
laboratério industrial, dos efeitos colaterais, das reacdes adversas, das intoxicacoes,
voluntarias ou nao, e da farmacodependéncia observados e registrados na pratica da
farmacovigilancia;

[..]

IV — estabelecer protocolos de vigilancia farmacologica de medicamentos, produtos
farmacéuticos e correlatos, visando a assegurar 0 seu uso racionalizado, a sua
seguranca e a sua eficacia terapéutica; [...]"

De acordo com os regulamentos técnicos da Anvisa, a farmacovigilancia pos-
comercializagdo abrange o monitoramento continuado do perfil de beneficio-risco dos
medicamentos comercializados no territério nacional. O escopo de vigilancia contempla
expressamente:

o Reacdes adversas a medicamentos (RAM);

« Eventos adversos decorrentes de desvios de qualidade ou defeitos de
fabricacéo;

« Inefetividade terapéutica total ou parcial;

 Erros de medicacdo, ocorridos ou interceptados nas etapas de prescricao,
dispensacao, preparo e administragéo;

e Uso de medicamentos para indicacdes ndo aprovadas no registro sanitario (uso
off label);

« Uso abusivo, dependéncia farmacoldgica e administragéo incorreta deliberada;

« IntoxicagOes acidentais ou intencionais;

e Interagbes medicamentosas com alimentos, fitoterapicos ou outros principios
ativos.

E fundamental que o farmacéutico estabeleca a distingao técnica entre evento
adverso e desvio de qualidade, haja vista que tais ocorréncias seguem fluxos e
plataformas regulatorias distintos:

Evento Adverso: qualquer ocorréncia médica indesejavel que se manifesta no

paciente durante o uso de um produto farmacéutico, independentemente de haver uma
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relacdo causal direta comprovada com a substancia ativa administrada.

Desvio de Qualidade: trata-se do afastamento dos parametros de qualidade
aprovados no registro sanitario do medicamento, envolvendo aspectos fisico-quimicos,
microbiolégicos, embalagens com defeito, precipitacdes, alteragdes de coloragdo, odor
ou rotulagem incorreta, sem que tenha necessariamente ocorrido manifestacao clinica
no paciente. Constatado ou suspeito o desvio de qualidade (queixa técnica), a
notificacdo deve ser efetuada no sistema Notivisa.

Diante da suspeita ou constatacdo de um evento adverso envolvendo
medicamentos ou vacinas, a notificacdo deve ser submetida eletronicamente no
sistema VigiMed. O VigiMed constitui a plataforma oficial adotada pela Anvisa,
substituindo o antigo médulo de eventos adversos do Notivisa para esse escopo de
produtos.

O acesso ao VigiMed € publico e gratuito, exigindo em média 15 minutos para a
conclusao do formulario eletrénico. Para que a notificacdo possua validade regulatéria
e subsidie investigacdes sanitarias, € indispensavel o preenchimento de quatro
elementos estruturais minimos:

1. ldentificacdo do notificador (dados profissionais ou cadastrais para contato);

2. ldentificacdo do paciente (iniciais, idade e sexo, respeitado o sigilo dos dados);

3. Descricéo cronologica e detalhada do evento adverso;

4. Identificacdo precisa do medicamento suspeito (nome comercial, principio ativo,
namero de lote, data de validade, fabricante e posologia empregada).

As reacdes adversas a medicamentos constituem respostas nocivas e nao
intencionais que ocorrem nas posologias normalmente utilizadas no ser humano para
profilaxia, diagndstico ou tratamento de doencas. Tais agravos apresentam potencial de
gerar morbidade significativa, internacdes hospitalares prolongadas e Obitos evitaveis.

Os ensaios clinicos pré-comercializagdo apresentam limitagdes metodologicas
intrinsecas quanto ao tamanho da amostra, tempo de acompanhamento e exclusao de
grupos vulneraveis. Por conseguinte, a notificacdo espontéanea realizada pelos
profissionais atuantes nas farmacias e drogarias torna-se o instrumento epidemioldgico

mais abrangente para a deteccdo de reacOes adversas raras, eventos tardios,
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toxicidades acumuladas e interagcbes farmacologicas complexas em pacientes
pediatricos e idosos polimedicados (MOTA et al., 2019).

Estudos epidemioldgicos fundamentados no banco de dados da Anvisa revelam
a relevancia e a evolucdo do perfil dos notificadores no pais. O estudo descritivo
conduzido por Mota et al. (2019), abrangendo o periodo de 2008 a 2013, compilou
26.554 notificacdes de eventos adversos submetidas antes da implementacdo do
sistema VigiMed.

A partir da entrada em operacédo do sistema VigiMed em 2018, o Painel Publico
de Farmacovigilancia da Anvisa registrou um incremento progressivo no volume de
registros: em 2018 foram catalogadas 117 notificacfes (das quais 85 executadas por
farmacéuticos); em 2019 o volume ascendeu para 8.584 registros (6.108 por
farmacéuticos); e, em 2020, atingiu 19.472 notificacbes (11.442 de autoria de
farmacéuticos), consolidando a categoria farmacéutica como o esteio primario do
sistema.

A partir de 2021, constatou-se uma transformacdo no padrdo de notificacao,
impulsionada pelo engajamento da sociedade civil: a categoria denominada
"Consumidor ou outro ndo profissional de saude" assumiu a primeira colocacdo no
volume de registros. Em 2021 foram totalizadas 65.184 notificacbes (sendo 26.746
efetuadas por consumidores e 17.069 por farmacéuticos). Em 2022 o sistema
computou 50.724 notificagbes (17.169 por consumidores e 16.306 por farmacéuticos).

Esse cenario reafima a urgéncia de fortalecer a anamnese e o
acompanhamento farmacoterapéutico no balcdo da farmacia, assegurando que o
farmacéutico auxilie o paciente na interpretacdo dos sintomas e conduza a notificacao
técnica de modo qualificado.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado de Mato Grosso enfatiza que a
comunicacdo sanitéria ndo exige certeza diagnostica absoluta prévia. A mera suspeita
clinica fundamentada deve ensejar o registro no VigiMed, cabendo aos técnicos da
Anvisa e aos centros colaboradores o nexo de causalidade e a andlise de sinal
epidemiolégico.

Canais Oficiais de Acesso e Capacitacao:
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» Painel de Notificagbes de Farmacovigilancia da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-

farmacovigilancia

* Acesso ao Sistema VigiMed, Tutoriais e Manuais: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/

Farmacéutico, exerca a sua responsabilidade sanitaria. A notificacado regular de

eventos adversos e queixas técnicas constitui dever legal e instrumento direto de

protecdo a vida.
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e« MOTA, D. M. et al. ReacOes adversas a medicamentos no sistema de
farmacovigilancia do Brasil, 2008 a 2013: estudo descritivo. Cadernos de Saude
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