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RESUMO
Este capitulo tem como objetivo analisar criticamente a implementagdo de sistemas de farmacovigilancia
ativa em servicos de saude e industrias farmacéuticas, a luz das exigéncias regulatorias estabelecidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Trata-se de um estudo de natureza qualitativa,
fundamentado em pesquisa documental e revisdo narrativa da literatura técnico-cientifica e normativa
vigente, incluindo resolucdes e guias regulatorios aplicaveis ao contexto brasileiro. Os resultados
evidenciam que a farmacovigilancia ativa representa avango estratégico na identificagao precoce de eventos
adversos, promovendo maior seguranca do paciente e aprimoramento do gerenciamento de riscos. Contudo,
foram identificados desafios relacionados a padronizacao de fluxos, capacitagdo profissional, integragao de
sistemas informatizados e cultura institucional de notificagdo. Conclui-se que o cumprimento das
exigéncias da ANVISA demanda ndo apenas adequag¢d@o normativa, mas também investimento em
governanga clinica, tecnologias da informacao e fortalecimento da responsabilidade sanitaria compartilhada

entre setor publico e privado.
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1 INTRODUCAO

A implementagao de sistemas de farmacovigilancia ativa tem se consolidado como estratégia
essencial para o fortalecimento da seguranga do paciente e para a qualificagdo da gestdo de riscos no ambito
dos servicos de saude e das industrias farmacéuticas. No Brasil, a regulacdo sanitaria ¢ coordenada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que estabelece diretrizes e requisitos normativos para
0 monitoramento, a notificacdo e a analise de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos.
Diferentemente da farmacovigilancia passiva, centrada na notificacdo espontianea, a abordagem ativa
envolve busca sistematica de dados, rastreamento estruturado e uso de ferramentas tecnoldgicas para
identificacao precoce de riscos.

O problema de pesquisa que orienta este capitulo consiste em compreender de que forma as
exigéncias regulatorias da ANVISA influenciam a implementacdo e a operacionalizacdo de sistemas de
farmacovigilancia ativa, considerando os desafios estruturais, técnicos e organizacionais enfrentados por
institui¢des publicas e privadas.

O objetivo geral ¢ analisar criticamente a implementacdo desses sistemas a luz das normativas
vigentes. Como objetivos especificos, busca-se: (i) descrever as principais exigéncias regulatérias
aplicaveis; (i1) identificar barreiras e potencialidades na implementagdo pratica; e (iii) discutir implicagdes
para a seguranga do paciente e para a governanga sanitaria.

A justificativa do estudo reside na crescente complexidade do mercado farmacéutico, na ampliagao
do acesso a medicamentos € na necessidade de fortalecer mecanismos de monitoramento pds-
comercializacdo. A farmacovigilancia ativa contribui para reduzir subnotificagdes, aprimorar a
rastreabilidade e promover decisdes regulatdrias mais assertivas.

Do ponto de vista teorico, o debate fundamenta-se nos conceitos de gestdo de riscos em saude,
vigilancia sanitaria e responsabilidade compartilhada entre Estado, industria e servigos assistenciais. A
literatura aponta que sistemas eficazes de farmacovigilancia dependem da integracdo entre regulagao,
tecnologia da informagao, capacitagdo profissional e cultura organizacional voltada a seguranga, elementos

indispensaveis para o cumprimento das diretrizes estabelecidas pela autoridade sanitaria brasileira.

2 METODOLOGIA
2.1 TIPO DE PESQUISA
Trata-se de um estudo de abordagem qualitativa, de natureza exploratdria e descritiva, com enfoque

analitico-critico. A pesquisa fundamenta-se em revisdo narrativa da literatura e andlise documental de
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normas sanitarias brasileiras relacionadas a farmacovigilancia ativa, especialmente aquelas emitidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A escolha desse delincamento justifica-se pela
necessidade de compreender dimensdes normativas, institucionais e operacionais que influenciam a

implementagao dos sistemas de farmacovigilancia em servigos de saude e industrias farmacéuticas.

2.2 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS
2.2.1 Pesquisa documental

Foram analisados atos normativos, resolugdes da diretoria colegiada (RDCs), guias técnicos,
manuais e notas orientativas publicados pela ANVISA, com énfase nas regulamentacdes referentes as Boas
Praticas de Farmacovigilancia e ao monitoramento pds-comercializacio de medicamentos. A selecdo
documental considerou normas vigentes até o periodo de elaborag¢ao do capitulo, priorizando aquelas com

aplicabilidade direta aos detentores de registro de medicamentos e aos servigos de saude.

2.2.2 Revisao de literatura

A revisdo narrativa foi realizada a partir de artigos cientificos, capitulos de livros e documentos
técnicos publicados em bases de dados nacionais e internacionais. Utilizaram-se descritores relacionados a
farmacovigilancia ativa, gestdo de riscos, seguranca do paciente e regulacdo sanitaria. A analise priorizou
estudos que abordassem modelos de implementagdo, desafios operacionais e impactos regulatorios no

contexto brasileiro e internacional.

2.3 CRITERIOS DE ANALISE E INTERPRETAGAO

O material coletado foi submetido a anélise de conteido tematica, permitindo a identificagdao de
categorias analiticas, tais como: exigéncias regulatorias, estrutura organizacional, fluxos de notificagao,
integragao de sistemas informatizados e cultura de seguranca. A interpretagdo dos dados ocorreu de forma
critica, relacionando as evidéncias tedricas as exigéncias normativas e as praticas institucionais observadas

na literatura.

2.4 DELIMITACAO DA AMOSTRA DOCUMENTAL E BIBLIOGRAFICA

A amostra documental compreendeu exclusivamente normativas federais emitidas pela ANVISA.
J4 a amostra bibliografica incluiu publicacdes em lingua portuguesa e inglesa, priorizando estudos
publicados nos ultimos dez anos, sem excluir referéncias cldssicas consideradas fundamentais para a

compreensdo do arcabougo conceitual da farmacovigilancia.
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2.5 FUNDAMENTACAO METODOLOGICA

A opc¢ao por abordagem qualitativa e andlise documental permitiu examinar criticamente a coeréncia
entre o discurso regulatério e sua aplicabilidade pratica. A metodologia adotada possibilita discutir nao
apenas a conformidade normativa, mas também os desafios estruturais, tecnologicos e culturais que
influenciam a efetividade dos sistemas de farmacovigilancia ativa. Dessa forma, o percurso metodologico

assegura consisténcia teorica e rigor analitico a discussdo proposta neste capitulo.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

A andlise documental das normativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
associada a revisdo da literatura, evidenciou que a implementacao da farmacovigilancia ativa no Brasil tem
avancado sob a perspectiva regulatdria, porém enfrenta desafios estruturais e operacionais significativos
nos servicos de saude ¢ nas industrias farmacéuticas.

Entre os principais achados, destaca-se que as exigéncias regulatdrias brasileiras convergem com
padrdes internacionais de monitoramento pos-comercializagdo, reforcando a necessidade de sistemas
estruturados de deteccdo precoce de eventos adversos, planos de gerenciamento de risco e relatdrios
periddicos de segurancga. Entretanto, a literatura aponta lacunas na padronizagdo dos fluxos internos e na

integracdo entre setores assistenciais e regulatorios.

Tabela 1 — Principais exigéncias regulatorias para farmacovigilancia ativa no Brasil
Eixo Regulatério Exigéncias da ANVISA Impactos na Implementacéo

Estrutura organizacional

Designacéo de responsavel técnico e
sistema formal de farmacovigilancia

Necessidade de equipe qualificada e
definicao clara de responsabilidades

Monitoramento ativo

Busca sistematica de eventos adversos

Ampliacdo da rastreabilidade e reducéo

e avaliacdo continua de segurancga da subnotificacéo

Integracéo entre setores clinicos,
regulatérios e qualidade

Gestdo de riscos Elaboracéo e atualizacdo de Plano de

Gerenciamento de Riscos

Os resultados demonstram que a ado¢do de farmacovigilancia ativa contribui para maior
sensibilidade na detec¢do de riscos quando comparada a notificacdo espontanea tradicional. Contudo,
estudos revisados indicam que a efetividade desses sistemas depende diretamente da maturidade

organizacional e da incorporacdo de tecnologias da informacao.
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Tabela 2 — Principais desafios identificados na implementacdo

Categoria Descriciao do Desafio Repercussoes
Capacitagao Déficit de treinamento especifico em Fragilidade na identificagdo e avaliagdo
profissional farmacovigilancia de causalidade

~ . Falta de interoperabilidade entre prontuarios e Retrabalho e inconsisténcias de
Integragdo de sistemas .
bases regulatorias dados
S . ~ . e Perda de informagdes relevantes para
Cultura institucional Subnotificagdo e receio de responsabiliza¢do ¢ P

analise de risco

Investimento limitado em tecnologia e Implementagdo parcial das exigéncias
Recursos financeiros equipe especializada regulatorias

A discussdo evidencia que, embora o arcabougo normativo esteja alinhado as melhores praticas
internacionais, a implementagdo pratica ainda ¢ heterogénea. A literatura cientifica aponta que paises com
sistemas consolidados investem em automacdo de processos, mineragdo de dados e integracdo entre
vigilancia sanitaria e atengdo a saude.

Assim, observa-se que a conformidade regulatoria ndo se limita ao atendimento formal as normas,
mas requer governanga clinica, monitoramento continuo de indicadores e fortalecimento da cultura de
seguran¢a. A farmacovigilancia ativa, quando efetivamente implementada, promove ndo apenas o
cumprimento das exigéncias da ANVISA, mas também a consolidacdo de um modelo preventivo de gestao

de riscos, centrado na prote¢do da satude publica.

4 CONCLUSAO

O presente capitulo teve como objetivo analisar criticamente a implementacdo de sistemas de
farmacovigilancia ativa em servigos de saude e industrias farmacéuticas, a luz das exigéncias regulatorias
estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A partir da analise documental e
da revisdo da literatura, buscou-se compreender como o arcabouco normativo influencia a estruturacao,
operacionalizacdo e consolidacdo desses sistemas no contexto brasileiro.

Os principais resultados evidenciaram que o Brasil dispde de um conjunto regulatério robusto e
alinhado as boas praticas internacionais, exigindo estrutura organizacional definida, monitoramento
sistematico de eventos adversos, elaboracdo de planos de gerenciamento de riscos e cumprimento rigoroso
de prazos de notificacdo. Contudo, foram identificados desafios relacionados a capacitagao profissional,
integragcdo de sistemas informatizados, limitagdes orcamentarias e fragilidades na cultura institucional de

seguranga e notificagao.
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Como contribuicdo, a pesquisa oferece uma analise critica que articula o discurso regulatério com
a realidade pratica das institui¢des, destacando que a conformidade normativa, por si s6, ndo garante
efetividade. E imprescindivel investimento em governanga clinica, tecnologia da informagio e educagio
permanente, além do fortalecimento da responsabilidade sanitdria compartilhada entre Estado, industria e
servigos assistenciais.

Sugere-se, para pesquisas futuras, a realiza¢ao de estudos empiricos com coleta de dados em campo,
visando avaliar o grau de maturidade dos sistemas de farmacovigilancia ativa nas diferentes regioes do pais,
bem como investigar o impacto da transformagao digital e da inteligéncia artificial na otimizagdo dos

processos de monitoramento pos-comercializagao.
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