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O PROGRAMA ESTADUAL DE FARMACOVIGILANCIA DO
RIO DE JANEIRO: CRIACAO E DESENVOLVIMENTO
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Introdugdo

A farmacovigilancia ou vigilancia de
medicamentos no comércio ocupa-se da
identificagio e da avaliagio dos efeitos,
agudos e tardios, de tratamentos farmaco-
16gicos no conjunto da populagio ou em
grupos de pacientes expostos a tratamentos
especificos’. Desta forma, constitui estraté-
gia bisica para a promogio do uso racional
de firmacos, no tocante i prevencgio de
danos e 3 produgio e difusio de informa-
¢do isenta aos profissionais de satide, rgios
reguladores e usuarios.

A Vigilancia Sanitiria tem a missio de
proteger ¢ promover a saide, acompa-
nhando a qualidade e a seguran¢a sanitéria
de produtos ¢ servigos, com a finalidade
de reduzir os riscos i satide da populagio.
Na sua atuagio estd incluida a vigilincia
de produtos de sade que compreende as
areas de farmacovigilincia, hemovigilincia
e tecnovigilancia.

Quanto aos produtos farmacéuticos, a
legislacdo preve a coleta de informagdes
sobre efeitos indesejiveis ha longa data,
desde a Lei n® 6.360 de 23 de setembro

de 19762 Entretanto, somente com a

cria¢io da Agéncia Nacional deVigilincia
Sanitaria (Anvisa), pela Lei n°® 9.782 de
26 de janeiro de 19993, efetivou-se um
Programa Nacional de Farmacovigilin-
cia, destinado a acompanhar os efeitos
adversos associados a medicamentos, que

ocupa, atualmente, posi¢io estratégica no
cumprimento das atribui¢des legais do
Sistema de Vigilancia Sanitaria, coorde-
nado pela Anvisa.

Com a criagio do Centro Nacional
de Monitorizacio de Medicamentos
(CNMM) sediado na Unidade de Farma-
covigilancia (UFARM/Anvisa), o Brasil
foi aceito, em agosto de 2001, como o
62° membro do Programa Internacional
de Farmacovigilancia da Organizacgio
Mundial de Sande (OMS) que congrega,
atualmente, 73 paises membros e 13 paises
associados?.

No inicio da formacio deste programa,
a mailoria dos paises participantes optou
por modelos centralizados de coleta
de notifica¢des, tendo por base finico
Centro Nacional. Atualmente, varios
paises desenvolvem outros sistemas, ou os
modificam, sob enfoque descentralizado,
e portanto o Centro Nacional funciona
como referéncia e coordenacio para
Centros Regionais. Segundo a2 OMS,
a obten¢io de informagdes pode ser
melhorada em namero e qualidade se o
sistema for organizado regionalmente, em
especial nos paises de grandes dimensdes
geograficas®. Assim, no programa de
trabalho da UFARM consta o estabele-
cimento de parceirias com as vigilincias
sanitarias estaduais, e destas com outras
instituigdes, para a criagio de Centros
Regionais de Farmacovigilincia, com
vistas na descentralizacio de coleta e
analise de notificagdes de suspeitas de
reacdes adversas a medicamentos e de
queixas técnicas®.

O Centro de Vigilancia Sanitaria da
Secretaria de Estado da Saude do Rio de
Janeiro (CVS/SES-R]), com o proposi-
to de realizar politicas de promogio e
protecio da sadde, nas esferas municipal
e estadual, bem como atuar na preven-
¢do de riscos e danos, estd planejando e
executando um processo de descentra-
lizacio das acdes de vigilancia sanitiria.
A exemplo do processo desencadeado na
esfera federal, o CVS/SES-R], segundo
o Projeto “Apoic a2 Consolidagdo do
Sistema Estadual de Vigilincia Sanitd-
ria do Rio de Janeiro”, realizado com
a Escola Nacional de Saude Publica

“Sérgio Arouca” da Fundagio Oswaldo

Cruz (ENSP/Fiocruz), definiu entre

suas prioridades a criacio e o desen-
volvimento do Programa Estadual de
Farmacovigilancia.

O processo de criagdo e desenvolvimento

O passo inicial do Programa Estadual
foi a realizacio de Oficina de Trabalho
em 12 de junho de 2003, que contou
com 43 representantes de 34 institui¢Ses
de imbito nacional e internacional, en-
tre elas a Organiza¢io Pan-Americana
de Saade (Opas), a Anvisa, Centros de
Farmacovigilincia de outros Estados/
institui¢des, universidades e hospitais
sentinela. A Oficina teve como finalidade
o delineamento das linhas de atuacdo ¢
das estratégias de cria¢io do Programa e a
elaboracgio de proposta de a¢io conjunta
do CVS/SES-R]J com as instituigbes.
Os trabalhos se desenvolveram em duas
mesas-redondas, seguidas de debate; em
dois grupos de trabalho que discutiram
¢ elaboraram propostas sobre métodos,
instrumentos, estrutura € fluxo do Pro-
grama e finalizaram com sessio plendria
deliberativa. Como produtos, a Oficina
gerou trés fitas de video e um relatério,
enviado aos participantes, que trazem
as principais diretrizes para o Progra-
ma. Durante a sessio pleniria criou-se
grupo de trabalho multiinstitucional,
encarregado de desenvolver o projeto de
criagdo e instituir Programa e a estrutura
da Unidade de Farmacovigilancia de R]J
(UNIFAR]) no CVS-R]J. O grupo de
trabalho, nomeado pela Resolucio n°
2.246 do Secretirio de Estado de Saude
do Rio de Janeiro em 7 de novembro de
2003 (Diario Oficial de 11/11/2003) esta
integrado por profissionais do CVS-R],
da Fiocruz, da Universidade Federal Flu-
minense (UFF) e da Universidade Federal
do Rio de Janeiro (UFR]).

Durante o pertodo de um ane, o grupo
de trabalho, em reunides mensais, discutiu
as etapas e estratégias de desenvolvimento
e produziu documentos relativos a com-
posigio, estrutura e ac fluxo do Programa
e da UNIFAR]J. O Programa Estadual de
Farmacovigilincia do Rio de Janeiro, o
Formulirio de Notificagio de Eventos
Adversos aos Medicamentos ¢ o Comité
Técnico de Farmacovigilincia serdo apro-
vados por Resolu¢do do Secretario de
Estado de Satde do Rio de Janeiro.

A UNIFAR] integra a estrutura do
CVS-R]J e para tanto foram elaborados
documentos com as competéncias ¢ atri-
bui¢des e o Procedimento Operacional
Padrio da Unidade. Estio em finalizacio
a composigio do quadro de recursos hu-



Edi¢des 2004-2005

manos, a aquisi¢io de equipamentos e re-
cursos bibliograficos e o desenvolvimento
da base de dados.

A divulgacio

A estrutura do Programa e seu pro-
cesso de desenvolvimento estio sendo
divulgados em reunides cientificas,
através de trabalhos escritos e orais, em
encontros realizados por unidades de
assisténcia e de pesquisa e apresentou-se
na Camara Técnica deVigilincia Sanitiria
do Conselho Nacional de Secretarios de
Satide (Conass). A proxima etapa sera a
apresentacio do Programa em segunda
Oficina de Trabalho, com a participacio
das institui¢des anteriormente convi-
dadas, estendendo-se o convite a outras
institui¢des publicas e privadas e a gesto-
res estaduais e municipais de saiide, com
o intuito de fazer os ajustes finais e dar
inicio i sua plena execugio. A divulgagio
terd continuidade por meio de encontros
realizados em unidades de satide, com a
finalidade de aumentar a adesio A pritica
da notifica¢io espontanea.

Em momento oportuno, sera disposto,
por meio eletronico, o Formulario de
Notificagio para impressio, bem como
a possibilidade de seu preenchimento e
envio.

Esta prevista, também, a edi¢io de um
Boletim, quadrimensal, sobre temas de
interesse em Farmacovigilincia, como
artigos de revisio farmacolégica, conceitos
em Farmacowvigilincia, desvios com relagio
a indica¢des aprovadas de produtos farma-
céuticos, alertas terap@uticos e resultados e
estatisticas do Programa.

Sobre a notificagdo

O finalidade do Programa é realizar
o acompanhamento de eventos adversos
associados ao uso de medicamentos no
Estado do Rio de Janeiro, dando-se prio-
ridade 3 notificacio voluntiria e adicio-
nalmente aos métodos epidemioldgicos,
de forma integrada ao Sisterma Nacional
de Farmacovigilancia. Os notificadores,
em poténcia, sio profissionais de saiide
que lidam com produtos farmacéuticos,
¢ a indastria farmacéutica. Propde-se que
sejam notificados todos os eventos adversos
suspeitos de ser causados por medicamen-
tos {reagdes adversas, interacdes farmaco-
16gicas, falhas terapéuticas), bem como
os problemas de qualidade dos produtos
(queixas técnicas).

Além da UNIFARJ, o Programa prevé

o estimulo 2 criagio de unidades notifica-
doras em hospitais e de unidades notifica-
doras #6lo em hospitais universitirios e de
pesquisa. Estas unidades terio capacidade
de contribuir para o desenvolvimento
local da Farmacovigilincia, realizar a va-
lidade e complementar dados coletados,
melhorando a qualidade e a anilise de
notificagdes. As unidades notificadoras
polo, além de fungdes previstas para as
demais unidades notificadoras, auxiliario
nas analises de relacio causal e no desen-
volvimento de estudos epidemiolégicos.
As unidades pdlo, estabelecidas nos Cen-
tros de Informagio de Medicamentos da
Universidade Federal Fluminense (UFF)
e da Universidade Federal do Rio de
Janeiro (UFR]), também cabe fornecer
informagio técnica sobre os produtos
objeto de notificagdes.

O Programa contard com um Comité
Técnico multiinstitucional, com as seguin-
tes fungdes: prover assessoria técnica para a
analise de notificagbes ¢ demais atribuicdes
da UNIFARJ; desenvolver programas de
treinamento para as equipes da UNIFAR]J
e das unidades notificadoras; propor indi-
cadores de acompanhamento do Programa;
criar critérios para a acreditagio de unida-
des notificadoras; desenvolver e aperfeicoar
as estratégias de intencdo e dos métodos
adotados no Programa.

Conclusdo

O Estado do Rio de Janeiro tem um
dos maiores parques farmacéuticos do pais,
grande comércio farmacéutico e extensa
rede de servicos de satde. E, portanto,
um Estado onde a produgio, a circulacio
e o consumo de produtos farmacéuticos
torna imperativa a sua vigilancia, de um
lado indispensavel para a manutengio e
recuperacio da satde, e de outro, como
possiveis causadores de danos e agravos 4
satde da populagio.

Acompanhando o processo iniciado
pela Anvisa, quanto ao estabelecimento
de um Programa Nacional de Farmacovi-
gilincia, e a atual tendéncia internacional
quanto a Centros Regionais de Farmaco-
vigilancia, verifica-se que o processo de
criagio e desenvolvimento do Programa
Estadual de Farmacovigilancia encontra-se
neste mouento no estadio inicial.

Em acréscimo a notificagio espon-
tinea de reacdes adversas e de queixas
técnicas relacionadas aos produtos
farmacéuticos, pretende-se, a médio e
longo prazo, apoiar o desenvolvimento
de projetos de pesquisa em areas de in-
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teresse do Programa. Para sua efetivacio,
algumas estratégias merecem ser assina-
ladas. Além da indispensivel integracio
do Programa de Farmacovigilincia do
Estado do Rio de Janeiro ao Sistema
Nacional de Farmacovigilincia e do de-
senvolvimento de atividades de educagio
e de comunica¢io para profissionais de
satde e para usuirios de produtos far-
maceéuticos, ressalte-se a necessaria busca
de parceirias com organizagdes nacionais
¢ internacionais.
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