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INTRODUGCAO

A notificagao espontanea de eventos adversos € o principal instrumento de vigilancia
pos-comercializacdo de medicamentos, por permitir identificar riscos que ndo se manifestam
nos ensaios clinicos anteriores ao registro sanitario (Mota; Vigo; Kuchenbecker, 2019).
Integrante do Programa Internacional de Monitorizagdo de Medicamentos desde 2001, o
Brasil opera desde dezembro de 2018 o VigiMed, sistema nacional derivado da plataforma
VigiFlow e conectado a base global do Uppsala Monitoring Centre (Ramos et al., 2024).

A literatura nacional registra participagcdo expressiva do farmacéutico entre os
notificadores de eventos adversos a medicamentos, achado frequentemente interpretado
como expressao do engajamento profissional da categoria e da consolidagao da farmacia
clinica no pais (Melo; Duarte; Arrais, 2021). Essa leitura, contudo, permanece pouco
examinada a luz do arcabougo normativo que organiza a farmacovigilancia brasileira. Se
a distribuicdo das notificagdes por categoria profissional decorre menos de disposi¢cao
individual e mais da forma como o ordenamento juridico atribui responsabilidades, o
predominio farmacéutico deixa de ser indicador isolado de protagonismo e passa a ser
também efeito previsivel do desenho institucional.

A distincdo nao é conceitual apenas. Dela dependem as estratégias de qualificagcao
da vigilancia: se o problema é engajamento, a resposta € a sensibilizagdo profissional;
se € atribuicdo normativa, exige revisdo do préprio ordenamento. Saber quem € o sujeito
da obrigagdo de notificar no Brasil constitui, portanto, condicdo para qualquer proposta
consistente de fortalecimento da farmacovigilancia no Sistema Unico de Saude.

OBJETIVO

Analisar como o arcabougo normativo brasileiro atribui a responsabilidade pela
notificacdo de eventos adversos a medicamentos, identificando os sujeitos obrigados
e discutindo as implicacbes dessa configuracdo para a qualidade da informagdo em
farmacovigilancia.

ANAIS DO IV CONGRESSO LUSO-BRASILEIRO DE SAUDE COLETIVA (ON-LINE) — 1 31

RESUMOS EXPANDIDOS



METODOLOGIA

Trata-se de pesquisa documental, de abordagem qualitativa e carater exploratério e
descritivo, conduzida sobre atos normativos de dominio publico.

O corpus reuniu normas federais vigentes sobre farmacovigilancia, notificacao de
eventos adversos a medicamentos ou atribui¢gdes profissionais correlatas, localizadas nas
bases oficiais da Anvisa, na Biblioteca Virtual em Saude e no portal do Conselho Federal de
Farmacia. O recorte temporal vai de 1999, ano de criagao da Anvisa, a 2026.

Foram incluidos atos de abrangéncia federal em vigor. Excluiram-se normas
revogadas, atos de abrangéncia estadual ou municipal e normas dedicadas exclusivamente
a tecnovigilancia, a hemovigilancia e a vigilancia de vacinas.

A analise consistiu em leitura sistematica dos atos selecionados e em sua
categorizagao segundo quatro dimensdes: sujeito da obrigacédo, natureza da obrigagao,
previsao de sangao pelo descumprimento e sistema eletrénico de destino da notificagao.
Os resultados foram sintetizados em quadro comparativo.

Por incidir exclusivamente sobre atos normativos de dominio publico, sem
envolvimento de seres humanos, o estudo dispensa apreciacdo por Comité de Etica em
Pesquisa (Resolugdo CNS n° 510/2016, art. 1°, paragrafo unico, llI).

RESULTADOS E DISCUSSAO

A analise do corpus evidenciou que as duas resolugdes que instituem dever de
notificar eventos adversos a medicamentos no Brasil dirigem-se a pessoas juridicas, e nao
a profissionais individualmente considerados. A RDC n° 406/2020 alcanga os Detentores
de Registro de Medicamento de uso humano distribuidos ou comercializados no pais —
portanto, a industria farmacéutica. A RDC n° 36/2013 obriga a dire¢gao do servi¢o de saude
a constituir o Nucleo de Seguranga do Paciente e determina que a notificacdo dos eventos
adversos seja realizada mensalmente por essa instancia. Ambas tipificam o descumprimento
como infragéo sanitaria (Quadro 1).

Quadro 1 — Normas federais relacionadas a notificacdo de eventos adversos a medicamentos no Brasil,

segundo sujeito da obrigacéo, natureza e sistema de destino.

Sujeito da Natureza e Sistema de
Norma . - - .
obrigacao sangao destino
RDC Detentor de Sanitaria; infragéo VigiMed
0 406/2020 Registro de nos termos da Lei
: Medicamento | n® 6.437/1977 (art.
48)
RDC Servigo de Sanitaria; infragdo | Notivisa (a
saude, por meio | nos termos da Lei época da
n° 36/2013 . -
do Nucleo de n® 6.437/1977 (art. edigéo)
Seguranga do 13)
Paciente
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Portaria MS | Gestores e Programatica; Nao
servigos de sem sangao aplicavel
n°® 529/2013 . o
saude especifica
Resolugcdo | Farmacéutico Atribuicao Nao
CFF profissional (art. especificado
9°, VII)
n° 585/2013

Fonte: elaborado pelo autor (2026).

Constituida a obrigagédo no plano institucional, sua execugdo converge para o
profissional com responsabilidade técnica sobre o produto e sobre a gestdo de risco. A
Resolugao CFF n° 585/2013 é explicita: o art. 9°, VII, determina “desenvolver acdes para
prevencao, identificacdo e notificacdo de incidentes e queixas técnicas relacionados aos
medicamentos e a outras tecnologias em saude” (Conselho Federal de Farmacia, 2013), e
o inciso VIl prevé a participagdo em comissdes de seguranga do paciente. Configura-se um
encadeamento em que a norma sanitaria cria o dever institucional e a norma profissional
nomeia o executor.

Os dados empiricos disponiveis sao compativeis com essa leitura. Melo, Duarte
e Arrais (2021) identificaram os farmacéuticos como principais notificadores de reagdes
adversas a medicamentos no Brasil, em proporcdo varias vezes superior a das demais
categorias, e verificaram que a ampla maioria atua em ambiente hospitalar — precisamente
0 cenario alcangado pela obrigagdo de constituir o Nucleo de Seguranga do Paciente.
Ramos et al. (2024), em notificagdes associadas a antineoplasicos, observaram predominio
de registros originados em servigos de saude e atribuiram a participagao farmacéutica aos
sistemas organizacionais que designam a farmacia como responsavel pelo registro.

Essa explicagéo, contudo, foi formulada como conjectura em segéo de discussao,
sem exame do arcabouco normativo que a sustentaria. O presente estudo fornece a
documentacao correspondente e permite afirmar que a concentracdo da notificacdo em
uma categoria profissional e em um tipo de estabelecimento acompanha a geografia da
obrigacgao legal.

Desse arranjo decorre uma dissociagao relevante. O prescritor detém os elementos
que qualificam clinicamente a notificagdo, tais como indicagao terapéutica, protocolo,
posologia, evolugao e cronologia do evento, mas nao figura como destinatario de obrigagao
sanitaria de notificar. O notificador, por seu turno, é institucionalmente obrigado a transmitir
informacdo que nao produziu e a qual pode ter acesso apenas parcial, mediado por
prontuario. Essa separacao entre a titularidade da informacéao clinica e a titularidade do
dever de notificar constitui hipétese explicativa plausivel para as limitagées de completude
clinica descritas nas bases nacionais de farmacovigilancia (Mota; Vigo; Kuchenbecker,
2019; Ramos et al., 2024).

Observou-se, ainda, defasagem entre norma e sistema. A obrigagdo instituida
em 2013 remetia ao Notivisa. Com a implantagdo do VigiMed, em dezembro de 2018,
os eventos adversos a medicamentos migraram para o novo sistema, permanecendo no
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Notivisa as queixas técnicas nao associadas a evento adverso. A bifurcagao decorreu de ato
administrativo posterior, sem correspondente atualizagdo do texto normativo que instituiu
o dever, o que transfere ao notificador o encargo de identificar, por orientagao infralegal, o
sistema adequado a cada situacéo.

O estudo tem limitagcbes. A analise restringiu-se a normas federais vigentes, nao
alcancando cédigos de ética profissional nem atos estaduais ou municipais que possam
estabelecer deveres complementares. E a pesquisa documental identifica a atribuicao
formal de responsabilidade, ndo o comportamento efetivo dos notificadores.

CONSIDERAGOES FINAIS

O arcabougo normativo brasileiro constitui a notificagdo de eventos adversos a
medicamentos como dever institucional, dirigido a detentores de registro e a servigos de
saude, e nao como obrigacgao individual de quem prescreve. Nos servigos, a execugao
converge para o farmacéutico, por forga da norma sanitaria e da requlamentagao profissional.

Disso decorre que o predominio farmacéutico entre os notificadores brasileiros
deve ser interpretado, ao menos em parte, como efeito da arquitetura normativa, e nao
apenas como indicador de engajamento profissional. Reconhecer essa origem desloca o
debate sobre o fortalecimento da farmacovigilancia no Sistema Unico de Saude: mais do
que ampliar agbes de sensibilizagcado, importa avaliar a pertinéncia de mecanismos que
vinculem o prescritor ao registro da informagao clinica essencial a avaliagao de causalidade,
preservando a competéncia técnica do farmacéutico sobre a notificagao.
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