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RESUMO 
A farmacovigilância é fundamental para a indústria farmacêutica, pois garante a segu-
rança dos medicamentos após sua entrada no mercado. Embora os testes clínicos 
sejam essenciais antes da aprovação, muitos efeitos adversos só são identificados 
durante o uso em larga escala, o que torna indispensável o monitoramento contínuo 
promovido pela farmacovigilância. Esse acompanhamento possibilita a detecção pre-
coce de reações adversas, contribuindo para a proteção da saúde pública e a melhoria 
dos processos internos das empresas farmacêuticas. O objetivo geral deste estudo foi 
analisar a importância da farmacovigilância para a segurança dos medicamentos na 
indústria farmacêutica. Os objetivos específicos incluíram apresentar o conceito e a 
evolução da farmacovigilância nesse contexto, identificar como ela é aplicada pelas 
indústrias para detectar e prevenir reações adversas, e verificar os benefícios que traz 
tanto para a saúde pública quanto para os procedimentos internos das empresas. A 
metodologia adotada consistiu em uma revisão bibliográfica, baseada em artigos ci-
entíficos. A partir da análise dos dados, concluiu-se que a farmacovigilância é uma 
ferramenta indispensável para a indústria farmacêutica, promovendo maior segurança 
dos medicamentos e fortalecendo a responsabilidade social das empresas. Além de 
proteger a população, a farmacovigilância impulsiona melhorias internas nas práticas 
e processos das indústrias, elevando a qualidade e a confiabilidade dos produtos far-
macêuticos disponíveis no mercado. 
Palavras-chave: Farmacovigilância. Indústria farmacêutica. Saúde pública. Reações 
adversas. 
 

ABSTRACT 
Pharmacovigilance is critical for the pharmaceutical industry, as it ensures the safety 
of drugs after they enter the market. Although clinical trials are essential before appro-
val, many adverse effects are only identified during large-scale use, which makes con-
tinuous monitoring promoted by pharmacovigilance indispensable. This monitoring 
enables the early detection of adverse reactions, contributing to the protection of public 
health and the improvement of the internal processes of pharmaceutical companies. 
The general objective of this study was to analyze the importance of pharmacovigi-
lance for the safety of medicines in the pharmaceutical industry. The specific objectives 
included presenting the concept and evolution of pharmacovigilance in this context, 
identifying how it is applied by industries to detect and prevent adverse reactions, and 
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verifying the benefits it brings both to public health and to the internal procedures of 
companies. The methodology adopted consisted of a literature review, based on sci-
entific articles. From the data analysis, it was concluded that pharmacovigilance is an 
indispensable tool for the pharmaceutical industry, promoting greater drug safety and 
strengthening corporate social responsibility. In addition to protecting the population, 
pharmacovigilance drives internal improvements in the practices and processes of in-
dustries, raising the quality and reliability of pharmaceutical products available on the 
market. 
Keywords: Pharmacovigilance. Pharmaceutical industry. Public health. Adverse 
reactions. 
 

1. INTRODUÇÃO 

 

A farmacovigilância exerce um papel fundamental na indústria farmacêutica ao 

assegurar a segurança e a eficácia dos medicamentos após sua entrada no mercado. 

Embora os fármacos passem por rigorosos testes clínicos antes da aprovação, nem 

todos os efeitos adversos podem ser identificados nesse estágio, devido ao número 

limitado de participantes, à curta duração dos estudos e às condições controladas em 

que são realizados. Por essa razão, o acompanhamento contínuo após a comerciali-

zação torna-se indispensável para detectar, monitorar e avaliar riscos associados ao 

uso dos medicamentos pela população em geral. 

A relevância da farmacovigilância é diretamente proporcional à responsabili-

dade social e ética das empresas em proteger a saúde dos consumidores. Por meio 

do monitoramento constante, é possível identificar reações adversas raras ou de ocor-

rência tardia, interações medicamentosas inesperadas e outros eventos que possam 

comprometer a segurança dos pacientes. Com base nessas informações, medidas 

podem ser tomadas de forma ágil, como a atualização das bulas, restrições de uso, 

suspensão da comercialização ou até a reformulação dos produtos. 

Além de promover a segurança do paciente, a farmacovigilância também con-

tribui para o aprimoramento dos processos internos das empresas farmacêuticas. A 

análise sistemática de dados sobre eventos adversos possibilita melhorias na quali-

dade dos produtos e estimula a inovação, ao revelar demandas não atendidas e áreas 

promissoras para pesquisa e desenvolvimento. Dessa forma, a farmacovigilância for-

talece a competitividade das empresas, uma vez que produtos considerados seguros 
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e eficazes tendem a ganhar maior confiança dos profissionais de saúde e dos consu-

midores. 

Outro aspecto importante é o cumprimento das exigências regulatórias estabe-

lecidas por órgãos nacionais e internacionais, como a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), a Food and Drug Administration (FDA) e a European Medicines 

Agency (EMA). O não atendimento a essas normas pode resultar em penalidades le-

gais, recolhimento de produtos e danos financeiros e à reputação das empresas. As-

sim, a farmacovigilância torna-se uma ferramenta estratégica para garantir a confor-

midade regulatória e a sustentabilidade do setor farmacêutico. 

Sendo assim, a farmacovigilância contribui para fortalecer a confiança entre a 

indústria, os profissionais de saúde e a sociedade. A transparência na identificação e 

na comunicação de riscos relacionados aos medicamentos reforça a credibilidade das 

empresas e promove o uso racional e seguro dos produtos. Além disso, o engaja-

mento ativo das indústrias nesse processo facilita a disseminação de informações re-

levantes para a prática clínica e a tomada de decisões terapêuticas. 

A indústria farmacêutica teve um papel fundamental na produção de medica-

mentos, mas muitos efeitos adversos só foram identificados depois que esses produ-

tos já estavam no mercado. Isso mostrou a necessidade de um controle mais eficiente 

após a comercialização. Diante disso, surgiu a pergunta: como a farmacovigilância 

contribuiu para garantir mais segurança no uso dos medicamentos produzidos pela 

indústria farmacêutica? 

Para responder a problemática, o objetivo geral do presente estudo foi analisar 

a importância que a farmacovigilância teve para a segurança dos medicamentos na 

indústria farmacêutica. Enquanto os objetivos específicos foram apresentar o conceito 

e a evolução da farmacovigilância no contexto da indústria farmacêutica, identificar 

como a farmacovigilância foi aplicada pelas indústrias para detectar e prevenir rea-

ções adversas e verificar os benefícios que a farmacovigilância trouxe para a saúde 

pública e para os processos internos das empresas farmacêuticas. 

Este trabalho foi realizado com o objetivo de destacar como a farmacovigilância 

foi essencial para melhorar a segurança dos medicamentos e proteger a saúde da 

população. A pesquisa também mostrou como as empresas farmacêuticas passaram 
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a adotar práticas mais responsáveis e cuidadosas ao monitorar seus produtos após a 

comercialização. 

Este trabalho consistiu em uma revisão bibliográfica, na qual foram utilizados 

artigos científicos obtidos nas bases de dados online Scielo, PubMed, Google Acadê-

mico e Lilacs. Os artigos selecionados estavam no idioma inglês ou português e foram 

publicados no período de 2015 a 2025, definindo um recorte temporal de 10 anos. 

Os critérios de inclusão abrangeram artigos publicados em inglês ou português, 

que abordaram o tema proposto em seus resumos e objetivos, e que estiveram dentro 

do período estabelecido. Foram excluídos artigos duplicados, incompletos, pagos ou 

que, após a leitura completa, não apresentaram informações relevantes para o desen-

volvimento do estudo. 

A seleção dos artigos seguiu as seguintes etapas: inicialmente, foram elimina-

das as duplicações. Em seguida, os artigos restantes passaram por uma triagem por 

título, resumo e, quando necessário, pelo texto completo. Quando a elegibilidade não 

pôde ser confirmada apenas pelo título e resumo, foi realizada uma leitura criteriosa 

do texto completo para decidir sobre a inclusão no trabalho. 

Este artigo foi estruturado em três tópicos principais. O primeiro abordou o con-

ceito e a evolução da farmacovigilância no contexto da indústria farmacêutica, desta-

cando como esse campo surgiu e se consolidou ao longo do tempo. Em seguida, o 

segundo tópico tratou da aplicação prática da farmacovigilância, com ênfase no mo-

nitoramento de reações adversas aos medicamentos, evidenciando os métodos que 

foram utilizados pelas indústrias para detectar, analisar e prevenir esses eventos. Por 

fim, o terceiro tópico discutiu as contribuições da farmacovigilância tanto para a saúde 

pública quanto para os processos internos da indústria farmacêutica, ressaltando os 

benefícios que foram proporcionados pela adoção de práticas vigilantes e responsá-

veis voltadas à segurança dos medicamentos. 

 

2. CONCEITO E EVOLUÇÃO DA FARMACOVIGILÂNCIA NA INDÚSTRIA 

FARMACÊUTICA 

 

A farmacovigilância foi definida como a ciência e as atividades relacionadas à 

detecção, avaliação, compreensão e prevenção de efeitos adversos ou quaisquer 
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outros possíveis problemas relacionados com os medicamentos (WHO, 2025). Em-

bora o objetivo principal do uso de medicamentos fosse tratar doenças, houve a cons-

tatação de que efeitos indesejáveis poderiam ocorrer durante o tratamento, classifica-

dos como Evento Adverso (EA) e Reação Adversa a Medicamento (RAM). Um EA foi 

caracterizado como qualquer ocorrência médica indesejável em pacientes submetidos 

ao uso de medicamentos, sem que necessariamente houvesse uma relação causal 

com o tratamento, podendo ser um sinal, sintoma ou doença associada temporal-

mente ao uso do fármaco. Já a RAM foi descrita como uma resposta prejudicial ou 

indesejável, não intencional, que acontecia em doses usuais e apresentava suspeita 

de relação direta com o medicamento (BRASIL, 2020). 

Relatos históricos indicaram que reações adversas a medicamentos existiram 

desde a antiguidade, mas o primeiro registro documentado ocorreu em 1848, quando 

uma jovem apresentou fibrilação após cirurgia, causada pelo anestésico clorofórmio 

utilizado no procedimento (COSTA et al., 2019). No entanto, foi na década de 1950 

que a farmacovigilância ganhou maior relevância com o caso da talidomida, um me-

dicamento utilizado para combater enjoo em gestantes e que causou graves malfor-

mações congênitas em recém-nascidos, como a focomelia, caracterizada pelo encur-

tamento dos membros. Após o impacto mundial causado por esse episódio, o medi-

camento foi retirado do mercado em diversos países, ressaltando a necessidade de 

maior controle e monitoramento dos medicamentos já comercializados (BITEN-

COURT et al., 2018). 

Em resposta a esse evento, a OMS estabeleceu em 1968 um programa inter-

nacional de monitoramento para identificar e quantificar eventos adversos relaciona-

dos a medicamentos, prevenindo que danos semelhantes voltassem a ocorrer. A partir 

de 1978, o programa passou a ser coordenado pelo Uppsala Monitoring Centre 

(UMC), na Suécia, que recebeu relatos de vários países membros (UMC, 2025). Até 

2019, o banco de dados internacional VigiBase continha mais de 20 milhões de noti-

ficações de eventos adversos, o que demonstrou o crescimento e fortalecimento da 

farmacovigilância globalmente (UMC, 2020). 

A indústria farmacêutica foi reconhecida como responsável por investir no de-

senvolvimento de medicamentos seguros e eficazes, visando melhorar a qualidade de 

vida dos pacientes. Os processos de desenvolvimento incluíram etapas pré-clínicas, 
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em que testes foram realizados em animais e células, e fases clínicas, compostas por 

quatro etapas: Fase I, que avaliou a segurança em pequenos grupos; Fase II, que 

estudou eficácia e dose; Fase III, que avaliou segurança, eficácia e benefício/risco em 

grupos maiores; e Fase IV, realizada após a comercialização, quando a farmacovigi-

lância passou a monitorar novas experiências de uso em populações amplas (INCA, 

2022). 

Embora os ensaios clínicos pré-comercialização tenham fornecido dados im-

portantes sobre segurança e eficácia, a duração curta e o número limitado de partici-

pantes tornaram insuficiente a detecção de eventos adversos raros, os quais só foram 

identificados com o uso do medicamento no mercado (SILVA; OLIVEIRA; MORAIS, 

2021). Assim, a farmacovigilância desempenhou papel essencial na detecção de ris-

cos emergentes, não apenas avaliando eventos adversos, mas também analisando 

riscos associados ao uso off-label, intoxicações, desvios de qualidade, uso incorreto, 

falta de eficácia, abuso, mortalidade relacionada, e interações medicamentosas com 

alimentos e outras substâncias químicas (ANVISA, 2019). 

A geração de sinais em farmacovigilância, entendidos como informações que 

indicaram possíveis riscos ou benefícios relacionados a medicamentos, foi baseada 

principalmente nos relatos espontâneos de eventos adversos. Esses sinais foram ava-

liados considerando fatores como população, gênero, idade e região, e serviram para 

orientar ações de segurança e investigação mais aprofundada (EMA, 2017). A detec-

ção antecipada de sinais de risco à saúde pública foi um dos principais focos da far-

macovigilância, que monitorou constantemente os eventos adversos, avaliando dados 

nacionais e internacionais para confirmar, minimizar ou descartar os riscos identifica-

dos (ANVISA, 2018). 

Historicamente, a farmacovigilância ganhou ainda mais força com a criação de 

programas nacionais e internacionais que possibilitaram a coordenação e o aprimora-

mento da coleta de dados e avaliação de segurança. No Brasil, o Centro Nacional de 

Monitorização de Medicamentos (CNMM), ligado à Anvisa, assumiu a coordenação 

do programa nacional, sendo membro do Programa Internacional de Monitoramento 

de Medicamentos da OMS (FRENZEL et al., 2016). Dessa forma, a farmacovigilância 

evoluiu de um sistema reativo para uma atividade proativa, contribuindo para a 
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melhoria contínua da segurança dos medicamentos disponíveis no mercado (FORNA-

SIER et al., 2018). 

Portanto, o conceito e a evolução da farmacovigilância na indústria farmacêu-

tica refletiram a necessidade de garantir que os medicamentos fossem eficazes e se-

guros não só na fase de desenvolvimento, mas também após sua comercialização. 

Com o apoio de instituições internacionais, órgãos reguladores e o compromisso da 

indústria farmacêutica, a farmacovigilância passou a ser uma ferramenta indispensá-

vel para a proteção da saúde pública e para o aprimoramento dos processos de pro-

dução e monitoramento dos medicamentos (WHO, 2022). 

 

3. APLICAÇÃO DA FARMACOVIGILÂNCIA NO MONITORAMENTO DE REAÇÕES 

ADVERSAS 

 

A farmacovigilância é uma área essencial na saúde pública que visa garantir a 

segurança dos medicamentos após sua comercialização, com ênfase na identificação, 

avaliação, monitoramento e prevenção de RAM. Essa atividade é fundamental para 

proteger a população de possíveis danos causados pelo uso de fármacos, especial-

mente quando esses efeitos adversos não foram detectados durante as fases de de-

senvolvimento do medicamento, ou quando surgem novas informações após o uso 

mais amplo em diferentes populações (ANVISA, 2019). O monitoramento contínuo de 

reações adversas é um processo dinâmico, que envolve a coleta sistemática de dados 

por meio de notificações feitas por profissionais de saúde, pacientes, indústrias far-

macêuticas e órgãos reguladores, possibilitando a detecção precoce de problemas 

relacionados aos medicamentos e a tomada de ações preventivas ou corretivas (BO-

TELHO et al., 2017). 

No Brasil, a ANVISA, criada pela Lei nº 9.782/1998, desempenha papel central 

na farmacovigilância, regulando e fiscalizando a produção, comercialização e uso de 

medicamentos, com o intuito de promover a proteção da saúde pública (COSTA et al., 

2017). A ANVISA estabeleceu normas específicas para a farmacovigilância, como a 

Resolução RDC nº 4/2009, que tornou compulsória a notificação de eventos adversos 

pelos detentores de registro de medicamentos, e instituiu a obrigatoriedade de envio 

de relatórios periódicos de farmacovigilância, planos de minimização de risco e 
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inspeções na área (ANVISA, 2019). Tais medidas reforçam a importância da comuni-

cação eficaz entre os diversos agentes envolvidos no processo, assegurando que in-

formações relevantes sobre segurança sejam constantemente atualizadas pública 

(COSTA et al., 2017). 

A notificação das reações adversas é uma etapa fundamental do monitora-

mento, pois consiste no relato de qualquer evento adverso que ocorra durante o uso 

de medicamentos, independentemente da confirmação de causalidade (FRENZEL et 

al., 2016). Conforme destacado por Ferreira et al. (2014), uma reação adversa a me-

dicamento é qualquer resposta prejudicial ou indesejável e não intencional que ocorre 

com medicamentos em doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia, di-

agnóstico, tratamento de doenças ou para modificação de funções fisiológicas. É im-

portante destacar que a simples suspeita de RAM é suficiente para a notificação, uma 

vez que a farmacovigilância busca identificar sinais de segurança a partir da análise 

conjunta dos relatos (FERREIRA et al., 2014). 

As reações adversas podem variar amplamente em sua apresentação clínica e 

gravidade, desde efeitos colaterais leves até reações graves que podem levar à hos-

pitalização, incapacitação ou até mesmo óbito (COSTA et al., 2019). Silva, Oliveira e 

Morais (2021) classificaram as RAM em dois tipos principais: as do tipo A, que são 

previsíveis e geralmente associadas à dose do medicamento, e as do tipo B, imprevi-

síveis e potencialmente mais graves. Essa classificação foi posteriormente expandida 

para incluir outras categorias, como as reações do tipo C, D, E e F, que consideram 

aspectos temporais e específicos da manifestação da RAM. Esta tipificação auxilia no 

entendimento e no manejo clínico das reações, além de contribuir para a avaliação 

dos riscos associados ao uso do medicamento (COSTA et al., 2017). 

Outro ponto relevante na aplicação da farmacovigilância é a identificação dos 

grupos populacionais mais vulneráveis às RAM, como os idosos, que frequentemente 

fazem uso concomitante de múltiplos medicamentos, a chamada polifarmácia, aumen-

tando o risco de interações medicamentosas e efeitos adversos (BITENCOURT et al., 

2018). Na Europa, por exemplo, estima-se que 10 a 20% das internações hospitalares 

em idosos sejam decorrentes de RAM, evidenciando a importância do monitoramento 

rigoroso e da educação contínua para profissionais e pacientes (COSTA et al., 2019). 
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Os sistemas de notificação de eventos adversos desempenham um papel cru-

cial na farmacovigilância. No Brasil, o NOTIVISA e o VIGIMED são os principais canais 

para o envio dessas informações (SILVA, OLIVEIRA, MORAIS, 2021). O NOTIVISA, 

destinado a profissionais vinculados a instituições de saúde, requer cadastro prévio e 

permite o envio estruturado de notificações sobre eventos adversos, queixas técnicas 

e problemas relacionados à qualidade dos produtos. Já o VIGIMED é um sistema 

aberto à população em geral, permitindo que qualquer pessoa, incluindo profissionais 

de saúde e pacientes, reporte reações adversas, erros de medicação, uso abusivo e 

intoxicações, sem necessidade de vínculo institucional (BRASIL, 2022). A existência 

desses sistemas demonstra a democratização do processo de farmacovigilância e o 

reconhecimento da importância da participação ativa de todos os atores na segurança 

medicamentosa (BRASIL, 2022). 

O processo de análise e avaliação das notificações de RAM envolve uma série 

de etapas, que vão desde a verificação da consistência dos dados até a investigação 

da causalidade, utilizando critérios estabelecidos e ferramentas específicas, como a 

escala de Naranjo. Esse procedimento visa assegurar que as decisões regulatórias 

sejam fundamentadas em evidências robustas, minimizando riscos à saúde pública. 

Quando sinais de segurança são identificados, medidas como a atualização da bula, 

restrição de uso, retirada do medicamento do mercado ou emissão de alertas podem 

ser implementadas (FORNASIER et al., 2018). 

Além das notificações espontâneas, a farmacovigilância também inclui estudos 

pós-comercialização, chamados de estudos de fase IV, que monitoram o uso real dos 

medicamentos em grandes populações e por períodos prolongados (BOTELHO et al., 

2017). Esses estudos são fundamentais para detectar reações adversas raras ou tar-

dias, que podem não ter sido evidenciadas nos ensaios clínicos, geralmente limitados 

em tempo e número de participantes. A fase IV amplia o conhecimento sobre o perfil 

de segurança dos medicamentos, possibilitando ajustes na sua indicação, dosagem e 

uso seguro. 

A aplicação da farmacovigilância também se estende à investigação de proble-

mas relacionados a desvios de qualidade, uso incorreto e interações medicamento-

sas. Interações podem alterar o efeito esperado dos fármacos, aumentando ou dimi-

nuindo sua eficácia, ou potencializando efeitos tóxicos, e muitas vezes necessitam de 
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intervenções específicas, como o uso de antagonistas para bloquear receptores ou 

modificar funções celulares (ANVISA, 2023). Assim, a farmacovigilância atua de forma 

ampla, contemplando diversos aspectos que podem impactar a segurança do paciente 

(BITENCOURT et al., 2018). 

A importância da farmacovigilância é reforçada pela colaboração entre órgãos 

reguladores nacionais e internacionais. A ANVISA, por meio do CNMM, participa ati-

vamente do Programa Internacional de Monitoramento da OMS, promovendo o inter-

câmbio de informações e a padronização das práticas de monitoramento. Essa articu-

lação fortalece a capacidade de detecção de sinais de risco e amplia a segurança dos 

medicamentos no mercado global (FRENZEL et al., 2016). 

 

4. CONTRIBUIÇÕES DA FARMACOVIGILÂNCIA PARA A SAÚDE PÚBLICA E A 

INDÚSTRIA 

 

A farmacovigilância é uma disciplina essencial para a garantia da segurança e 

eficácia dos medicamentos após sua comercialização, desempenhando um papel cru-

cial tanto para a saúde pública quanto para a indústria farmacêutica (FORNASIER et 

al., 2018). Conforme destacado por Silva, Oliveira e Morais (2021), a farmacovigilância 

envolve o monitoramento sistemático de eventos adversos relacionados ao uso de 

medicamentos, buscando identificar riscos, prevenir danos e promover o uso racional 

dos fármacos. 

A atenção farmacêutica, uma assistência especializada baseada nas neces-
sidades do paciente, incorpora aspectos técnicos, científicos e tecnológicos. 
Quando oferecida no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), possibilita o 
acesso a informações fundamentais sobre o uso correto dos medicamentos, 
reduzindo a necessidade de consultas médicas frequentes e melhorando a 
adesão ao tratamento (BATISTA; COIMBRA, 2025, p. 4). 

 

No Brasil, a trajetória da farmacovigilância é marcada por um desenvolvimento 

gradual, iniciado ainda na década de 1970, com a Lei nº 6.360, de 1976, que já esta-

belecia a obrigatoriedade da comunicação de RAM às autoridades sanitárias (BRA-

SIL, 1976). Este marco legal demonstrou uma preocupação inicial com a segurança 

do paciente e a necessidade de monitoramento constante dos medicamentos, eviden-

ciando a importância da farmacovigilância para a saúde pública (FORNASIER et al., 

2018). 
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A Política Nacional de Medicamentos (PNM), instituída em 1998 pela Portaria 

nº 3.916, consolidou os objetivos de garantir a qualidade, segurança e eficácia dos 

medicamentos, além de promover seu uso racional e assegurar o acesso da popula-

ção (BRASIL, 1998). Assim, a PNM estabeleceu as bases para que a farmacovigilân-

cia fosse integrada como uma ferramenta indispensável à saúde pública, buscando 

minimizar os riscos associados ao uso dos medicamentos (FRENZEL et al., 2016). 

A criação da Anvisa em 1999, através da Lei nº 9.782, representou um avanço 

significativo para a vigilância sanitária no Brasil, incluindo a farmacovigilância como 

uma de suas atribuições principais. Conforme o Artigo 6º da referida lei, a Anvisa tem 

o papel de controlar e fiscalizar a produção e comercialização de medicamentos, ga-

rantindo a proteção da saúde da população (Brasil, 1999). Esse órgão coordena o 

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) e, por meio do CNMM, administra a 

coleta e análise dos relatos de eventos adversos, sendo um elo fundamental entre o 

Brasil e o Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS 

(COSTA et al., 2019). 

A importância da farmacovigilância para a saúde pública está evidente na sua 

capacidade de identificar sinais de segurança emergentes que podem colocar em 

risco a vida dos pacientes. Segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS, 2005 

apud BOTELHO et al., 2017), um sistema eficiente de farmacovigilância deve coletar 

informações de diversas fontes, incluindo profissionais de saúde, pacientes e a própria 

indústria farmacêutica, para detectar precocemente reações adversas graves e ines-

peradas. 

Do ponto de vista da indústria farmacêutica, a farmacovigilância é fundamental 

para o cumprimento das regulamentações sanitárias e para a manutenção da confi-

ança dos consumidores e profissionais de saúde. A partir de 2009, com a publicação 

da Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 04, a Anvisa estabeleceu normas es-

pecíficas para os Detentores de Registro de Medicamentos (DRMs), impondo a obri-

gação de manter uma área dedicada ao monitoramento dos eventos adversos no pe-

ríodo pós-comercialização (Brasil, 2009). Essa regulamentação não só assegurou 

uma maior transparência no setor como também obrigou as empresas a adotarem 

práticas rigorosas de controle e investigação dos riscos associados aos seus produtos 

(BOTELHO et al., 2017). 
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A RDC 04/2009 e seus guias normativos representaram um avanço regulatório 

que alinhou o Brasil com as melhores práticas internacionais. Por exemplo, a criação 

do Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária (VIGIPOS) permitiu 

maior eficiência na gestão das notificações de eventos adversos, contribuindo para o 

fortalecimento da farmacovigilância nacional (BRASIL, 2009). 

Em 2020, a Anvisa atualizou a legislação da farmacovigilância por meio da RDC 

406, trazendo mudanças significativas para as práticas industriais e para a segurança 

dos pacientes (BRASIL, 2020). Entre as principais novidades, destaca-se a exigência 

de um Sistema de Farmacovigilância mais robusto, que deve garantir a coleta, o pro-

cessamento e a confidencialidade das informações, contemplando todas as fontes 

possíveis, inclusive as visitas médicas realizadas pelos representantes da indústria 

OMS (COSTA et al., 2019). 

Além disso, a RDC 406/2020 ampliou as responsabilidades dos DRMs, deta-

lhando as funções da área de farmacovigilância, permitindo a terceirização parcial das 

atividades, mas assegurando que o responsável pela farmacovigilância tenha acesso 

imediato às informações críticas. Outro ponto relevante é a obrigatoriedade da reali-

zação de autoinspeções a cada dois anos para assegurar a conformidade do sistema, 

com arquivamento dos registros por cinco anos, garantindo maior rigor e transparência 

(BRASIL, 2020). 

A farmacovigilância também contribui diretamente para a saúde pública ao for-

necer dados atualizados para a avaliação contínua do perfil benefício-risco dos medi-

camentos. O Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco (RPBR), exigido pela 

legislação atual, inclui informações nacionais e internacionais, ampliando a base de 

conhecimento e permitindo intervenções regulatórias mais rápidas e eficazes para 

proteger a população (BRASIL, 2020). 

Na visão de especialistas, a farmacovigilância é uma ferramenta estratégica 

que promove a segurança do paciente e minimiza os riscos associados ao uso de 

medicamentos, impactando positivamente na saúde pública e na confiança do mer-

cado. Para a indústria, além de garantir conformidade regulatória, a farmacovigilância 

é essencial para a melhoria contínua dos produtos e para o desenvolvimento de es-

tratégias eficazes de gerenciamento de riscos (FERREIRA et al., 2014). 
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A integração da Anvisa ao International Council for Harmonisation (ICH) em 

2016 trouxe ainda mais benefícios para a indústria farmacêutica brasileira, alinhando 

suas práticas às normas internacionais e facilitando o intercâmbio de informações so-

bre segurança (ANVISA, 2018). Esse alinhamento é fundamental para a competitivi-

dade global das empresas brasileiras e para a harmonização dos padrões de quali-

dade e segurança dos medicamentos (BOTELHO et al., 2017). 

No âmbito da saúde pública, a farmacovigilância contribui para a redução dos 

custos associados a internações e tratamentos decorrentes de eventos adversos evi-

táveis, aumentando a efetividade dos programas de saúde e melhorando os indicado-

res de qualidade de vida da população (WHO, 2022). Além disso, a transparência 

proporcionada pela farmacovigilância aumenta a confiança da população nos medica-

mentos, fator fundamental para o sucesso das políticas públicas de saúde (FERREIRA 

et al., 2014). 

A experiência do Centro de Vigilância Sanitária do Estado de São Paulo (CVS-

SP) ilustra a importância da atuação regional integrada à nacional. O CVS-SP atua 

coordenando a farmacovigilância no estado, complementando as ações da Anvisa e 

garantindo a rápida notificação e análise dos eventos adversos, o que representa um 

modelo eficaz de cooperação entre esferas administrativas para proteção da saúde 

pública (SÃO PAULO, 2021). 

Dessa forma, a farmacovigilância não apenas promove a segurança dos medi-

camentos, mas também estimula a inovação e a responsabilidade da indústria farma-

cêutica, exigindo um comprometimento contínuo com a qualidade e a segurança dos 

produtos (FERREIRA et al., 2014). Conforme ressaltam Bitencourt et al. (2018), a far-

macovigilância representa uma ponte entre a ciência, a regulação e a prática clínica, 

essencial para a construção de um sistema de saúde mais seguro e eficaz. 

Portanto, as contribuições da farmacovigilância são múltiplas e fundamentais. 

Para a saúde pública, a farmacovigilância atua na detecção precoce de riscos, na 

prevenção de danos e na promoção do uso racional dos medicamentos, garantindo 

maior segurança para a população. Para a indústria farmacêutica, a farmacovigilância 

representa um mecanismo indispensável para o cumprimento das exigências regula-

tórias, para a mitigação de riscos, e para a manutenção da confiança do mercado e 
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dos consumidores, estimulando a qualidade e a inovação constante (FERREIRA et 

al., 2014). 

 

5. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

A farmacovigilância desempenha um papel crucial na indústria farmacêutica ao 

garantir a segurança dos medicamentos após sua comercialização. Embora os medi-

camentos passem por rigorosos testes clínicos antes de serem aprovados para uso, 

muitos efeitos adversos só podem ser completamente identificados quando os produ-

tos já estão em circulação no mercado e são utilizados por uma população maior e 

mais diversificada. Isso torna indispensável o monitoramento contínuo e sistemático 

dos medicamentos, função central da farmacovigilância. Este estudo evidenciou que 

a implementação de sistemas eficientes de farmacovigilância permite a detecção pre-

coce e a prevenção de reações adversas, que, se não controladas, podem trazer sé-

rios riscos à saúde pública. 

Por meio da análise dos artigos selecionados, foi possível compreender como 

a farmacovigilância atua como um mecanismo de alerta e controle para a indústria 

farmacêutica. A partir do registro e da investigação minuciosa dos eventos adversos, 

as empresas conseguem identificar problemas inesperados e adotar medidas correti-

vas rapidamente, evitando que danos maiores ocorram à população. Além disso, o 

acompanhamento pós-comercialização assegura que as informações sobre os medi-

camentos estejam sempre atualizadas, possibilitando ajustes nas bulas e orientações 

que melhor orientem os profissionais de saúde e os pacientes. 

Outro ponto fundamental é que a farmacovigilância reforça a responsabilidade 

social das indústrias farmacêuticas. Ao adotar práticas rigorosas de monitoramento, 

as empresas demonstram compromisso ético com a segurança dos consumidores, o 

que fortalece a confiança da sociedade em seus produtos. Essa transparência é es-

sencial para consolidar uma relação de credibilidade entre fabricantes, profissionais 

de saúde e pacientes, além de incentivar o uso racional e seguro dos medicamentos. 

Além dos benefícios para a saúde pública, a farmacovigilância também impul-

siona melhorias internas nas empresas farmacêuticas. O constante monitoramento de 

seus produtos estimula a implementação de processos mais rigorosos, controles de 



 

A IMPORTÂNCIA DA FARMACOVIGILÂNCIA NA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA. AUTOR(A): SILVA, HUDSON 
OLIVEIRA DA. 

Página 15 de 18 

qualidade mais eficazes e práticas de gestão de riscos aprimoradas. Esses avanços 

contribuem não apenas para a segurança dos medicamentos, mas também para a 

competitividade e sustentabilidade das indústrias no mercado global, que cada vez 

mais exige conformidade com normas regulatórias e excelência na fabricação. 

É importante destacar que órgãos reguladores nacionais e internacionais im-

põem a obrigatoriedade da farmacovigilância, reconhecendo seu valor estratégico 

para a saúde pública. O cumprimento dessas normas protege a indústria contra san-

ções legais e prejuízos econômicos, além de garantir que os medicamentos disponí-

veis no mercado atendam aos mais altos padrões de segurança e eficácia. Dessa 

forma, a farmacovigilância se apresenta como uma ferramenta indispensável para o 

desenvolvimento sustentável da indústria farmacêutica. 

Portanto, este trabalho reafirma a importância da farmacovigilância como um 

instrumento essencial para a indústria farmacêutica, que vai além do cumprimento 

legal, representando um compromisso contínuo com a proteção da saúde da popula-

ção. Ao garantir a qualidade, a segurança e a eficácia dos medicamentos, a farmaco-

vigilância contribui para a melhoria contínua dos produtos farmacêuticos, assegurando 

benefícios duradouros para a sociedade como um todo. 
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