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Os trabalhos publicados em Cadernos de Satide Puibli-
ca (v. 18, n. 1, 2002) por Cunha (2002), Dias-da-Costa
et al. (2002) e Assuncao et al. (2002), evidenciam al-
guns dos problemas relativos ao consumo e utiliza-
¢ao de medicamentos no pais. O uso desnecessdrio,
assim como a utilizacdo de firmacos em situacdes
contra-indicadas, expdem os pacientes a riscos de
Reacoes Adversas a Medicamentos (RAM) e intoxica-
¢oes medicamentosas, constituindo-se, portanto, em
causa de morbidade e, inclusive de mortalidade, mui-
to significante. As reagdes adversas a medicamento,
tém um impacto adverso considerdvel na satide da
populacido e nos gastos com satide. Segundo Helper &
Strand (1990), no ano de 1987 foram notificados nos
Estados Unidos, aproximadamente, 12 mil mortes e
15 mil hospitalizacdes por RAM. Em func¢do do expos-
to acima, surgiram em vdrios paises sistemas de vigi-
lancia destinados a detectar RAM, que ocorrem com
baixa freqiiéncia e em situacdes reais de uso e que s6
podem ser detectadas apés a ampliacao do uso dos
mesmos. A criagdo de um sistema de farmacovigilan-
cia possibilita, entre outras coisas, conhecer o perfil
de reagodes adversas (notadamente as graves) dos me-
dicamentos usados na terapéutica, tornando possivel
aos profissionais da drea da satde, especialmente ao
médico, utilizar melhor o arsenal farmacolégico dispo-
nivel e prevenir muitas rea¢des adversas, além de es-
timular uma maior preocupac¢do com o ensino da far-
macologia clinica e da farmacoepidemiologia, subsi-
diar as a¢des da Vigilancia Sanitaria e realizar estudos
para testar hipéteses surgidas com base nas notifica-
¢oes voluntdrias (Arrais & Coelho, 2000). Em maio de
2001, foi instituido o Centro Nacional de Monitoriza-
¢ao de Medicamentos (CNMM) (MS, 2001), sediado na
Unidade de Farmacovigilancia (UFARM), da Geréncia
Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (ANVISA), responsdvel pela imple-
mentacao e coordenacao do Sistema Nacional de Far-
macovigilancia (SINFAV). A proposta da UFARM en-
volve a participagao de Centros de Farmacovigilan-
cia Regionais, ja implantados ou em implantacao,
Hospitais Sentinelas e Médicos Sentinelas <http://
www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia>. Inicialmente,
a UFARM optou por iniciar a construgao do SINFAV
através da implementacdo de Hospitais Sentinelas. Pa-
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ra tanto, ja realizou duas oficinas de farmacovigilan-
cia que contou com a participacdo de representantes
de mais de 70 hospitais da rede ptiblica e outros liga-
dos a institui¢cdes universitdrias. Entretanto, a ANVI-
SA nao baixou nenhuma normativa legal para melhor
orientar a estruturacéo do sistema e harmonizar os
procedimentos. Cabe, portanto, apontar algumas me-
didas que venham a favorecer a criacdo do SINFAV. E
importante que a ANVISA revogue legislacao da déca-
da de 70, e apresente nova resolu¢cdo que normatize a
implantacdo do novo SINFAYV, e, conseqiientemente,
do Programa de Notificagdo de RAM e Desvios de
Qualidade (Queixa Técnica): (1) definindo os proce-
dimentos de coleta de informacgdes, apresentando o
modelo de notificagao a ser seguido e utilizado pelos
centros regionais, hospitais e médicos sentinelas; (2)
definindo os critérios para o preenchimento e enca-
minhamento, levando em consideracao que existem
vérias formas de fazé-lo (direto para UFARM ou via
Centro de Farmacovigilancia Regional, Hospital e
Médico Sentinela, Internet, correio-porte pago), o que
pode causar a inclusdo do mesmo caso vdrias vezes
no banco de dados; (3) definindo a participacdo/res-
ponsabilidade dos profissionais de satide, das vigilan-
cias sanitdrias (estaduais e municipais), da industria
farmacéutica e consumidores/usudrios de medica-
mentos, se for o caso; (4) definindo obrigatoriedade do
envio e tempo maximo de comunicagao de casos gra-
ves, raros ou desconhecidos, no caso das industrias
farmacéuticas; (5) estabelecendo os procedimentos
para codificacdo de medicamentos, reacdes adversas
e doencas para as quais os medicamentos foram uti-
lizados (padrao OMS); (6) definir os procedimentos
para o estabelecimento da imputabilidade (relagao de
causalidade) e gravidade; (7) apresentando as termi-
nologias que serao utilizadas/aplicadas no programa.
E necessdario, também, normatizar as funcoes/res-
ponsabilidades dos centros de farmacovigilancia (na-
cional e regionais), hospitais e médicos sentinelas. A
UFARM/ANVISA deve estabelecer um fluxo de infor-
macgoes com as unidades integrantes do sistema na-
cional (presente e futuro), repassando periédica e sis-
tematicamente informes, alertas sobre reacoes ad-
versas e queixas técnicas, resolu¢cdes na drea do me-
dicamento (modifica¢des, condi¢des de uso terapéu-
tico, retiradas, suspensoes, etc.), material técnico-ci-
entifico e informativos oriundos de agéncias regula-
doras internacionais (Food and Drug Administration,
European Agency for the Evaluation of Medical Pro-
ducts, etc.) e do Programa Internacional de Farmaco-
vigilancia da Organiza¢cao Mundial da Satide. Uma al-
ternativa seria o estabelecimento de uma rede para a
transmissao eletronica dessas informacdes, garantin-
do, portanto, um fluxo de distribuicao rdpida, antes
mesmo de sua traducdo para disponibilidade na pa-
gina da ANVISA na Internet. A UFARM/ANVISA deve
proporcionar a distribuicao/atualizacao do material
técnico utilizado nos procedimentos dos centros de



farmacovigilancia, tipo classificacao ATC, Termino-
logia de Reagao Adversa e CID-10 ou normatizar sobre
essa competéncia. Em nenhum momento questiona-
mos a capacidade dos técnicos da UFARM em poder
implementar corretamente o SINFAV. Entretanto, a
normatizacao de procedimentos é importante para
harmonizarmos terminologias, metodologia e pro-
cessos a serem aplicados pelos colaboradores.
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