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SUMMARY – Pharmacovigilance has a great impact for promoting rational drug use and supporting the implemen-
tation of drug policies, specially drug regulation. In Brazil, pharmacovigilance is growing and gets the Pharma-
covigilance Unit through the National Agency of Sanitar y V igilance one of the most important and historical
victory. Its describes the development an Information System Based on the Internet to support pharmacovigilance
activities at CEATRIM – Center for Supporting Rational Use of Drugs through Drug Information, a Drug Information
Center at the Pharmacy School of Federal Fluminense University . Besides the suspected RAM, files the system gives
its reports about the assessment, and communication process between the Center and the notifier and between the
CIM and ANVISA.

KEYWORDS – Information System, Internet, Drug Information Centers, Pharmacovigilance.

RESUMO – A farmacovigilância tem, segundo a Organização Mundial da Saúde, grande impacto tanto na promo-
ção da utilização racional quanto na implementação de políticas de medicamentos. No Brasil, esta atividade vem
se firmando cada vez mais, tendo como marco importante no processo de implantação, a criação da Unidade de
Far macovigilância da Agência Nacional de V igilância Sanitária. Centros de Infor mação sobre Medicamentos
estão naturalmente envolvidos com a identificação de reações adversas a medicamentos, razão pela qual se buscou
desenvolver um Sistema de Banco de Dados baseado na Internet para dar suporte às atividades de farmacovigilân-
cia do Centro de Apoio à T erapia Racional pela Infor mação sobre Medicamentos – CEA TRIM, Centro de Infor ma-
ção em atividade na Faculdade de Farmácia da Universidade Federal Fluminense. Além do cadastramento das
suspeitas de RAM, o sistema permite a emissão de vários relatórios para acompanhamento da análise das suspei-
tas, da comunicação entre o CEA TRIM e o notificador , bem como entre o primeiro e a Agência Nacional de
Vigilância Sanitária – ANVISA.
PALAVRAS-CHAVE – Sistema de Infor mação, Inter net, Centros de Infor mação sobre Medicamentos.

INTRODUÇÃO

O farmacovigilância pode ser entendida como a ati-
 vidade que visa obter , aplicando indicadores sis-

temáticos, os vínculos de causalidade provável entre
medicamentos e reações adversas (RAM) em uma po-
pulação. Portanto, é o conjunto de métodos, obser va-
ções e instruções que permitem, durante a etapa de
comercialização ou uso amplo do medicamento, detec-
tar RAM e efeitos não previstos nas etapas anteriores
de controle e avaliação. Uma reação adversa é definida
como qualquer efeito nocivo e não intencional, que
ocorre com doses terapêuticas, seja de diagnóstico, pre-
venção ou tratamento (Castro, 2000).

A farmacovigilância colabora para estabelecer o va-
lor terapêutico de um medicamento e na busca do uso
mais racional destes produtos uma vez que se possibi-
lita que sejam conhecidos os riscos e benefícios destas
tecnologias; contribuindo ainda para formular decisões
administrativas adequadas de fiscalização e controle.
Esta atividade é, portanto, um instrumento importante
na mudança dos padrões de utilização de medicamen-

tos, tendo potencial de influenciar a prescrição, a dis-
pensação e a própria utilização destas tecnologias.

O sofrimento e os custos associados a efeitos adver-
sos dos medicamentos são altos, sendo cerca de 10%
das internações hospitalares causadas por reações ad-
versas a medicamentos. Esta medida oferece uma boa
dimensão do problema e incentiva o desenvolvimento
de atividades no sentido de possibilitar seu equacio-
namento.

No Brasil, a Farmacovigilância e a Farmacoepide-
miologia estão dentre as prioridades definidas pela
Política Nacional de Medicamentos (Brasil, 1998) como
estratégias fundamentais para a promoção do uso ra-
cional de medicamentos, inclusive gerando informa-
ções para retirar do mercado os produtos inadequados
ao consumo. Sendo assim, a Agência Nacional de V i-
gilância Sanitária (ANVISA), através da P ortaria nº 593/
2000 (Brasil, 2000), em seu artigo 52º, define a Unida-
de de Farmacovigilância (UF ARM), subordinada à
Gerência de Medicamentos Novos, P esquisas e Ensaios
Clínicos.

A farmacovigilância consiste, portanto, em uma ava-
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liação sistemática e na geração de informação sobre as
reações adversas, sendo a Notificação V oluntária de
RAM uma de suas principais ferramentas. A notifica-
ção voluntária consiste no envio voluntário de notifica-
ção a centros designados para efetuar recolhimento e
análise, sendo o método mais empregado em virtude
da relativa facilidade de implementação e da adequa-
ção à maior parte das situações de monitorização.

A efetividade desta atividade depende da existên-
cia de um bom sistema de informação em saúde, aqui
definido como aquele capaz de coletar , armazenar, atua-
lizar, processar e recuperar dados e divulgar as infor -
mações necessárias para o suporte a uma determinada
decisão. Desta forma, sua característica básica é a ca-
pacidade de gerar informações passíveis de utilização
para um determinado fim, em contraposição a um ban-
co de dados que representa tão somente uma coleção
passiva destes elementos.

Objetivo geral

Desenvolvimento de sistema de informação que
possibilite a estruturação de bases de dados sobre Rea-
ções Adversas a Medicamentos pelo Centro de Apoio à
Terapia Racional pela Infor mação sobre Medicamentos
– CEATRIM, Centro de Infor mação sobre Medicamen-
tos da Faculdade de Farmácia da Universidade Fede-
ral Fluminense.

Específicos
- Instrumentalizar a implementação da Farmacovi-

gilância no CEA TRIM;
- Permitir o envio de Notificações V oluntárias a

Medicamentos através da Internet;
- Permitir a troca de infor mação entre diferentes

usuários/produtores de informação sobre reações ad-
versas a medicamentos;

- Disponibilizar este sistema de informação para
instituições que se dediquem à farmacovigilância no
Brasil;

METODOLOGIA

A definição dos Requisitos do Sistema teve início
na análise das fichas de notificação de RAM e queixa
técnica de ANVISA e ANMA T (Centro de Farmacovi-
gilância Argentino), dando origem a uma primeira lis-
tagem de requisitos e definição de dados, a qual foi
submetida à uma análise conjunta com a equipe do
CEATRIM. Desta análise surgiu uma primeira mode-
lagem do sistema, submetida então à avaliação por pro-
fissionais de várias áreas relacionadas ao projeto vi-
sando a definição da modelagem lógica do banco de
dados de forma a atender às necessidades da equipe e
garantir compatibilidade do produto com outros siste-
mas de informação. Juntamente com as entidades e atri-
butos do sistema foram determinados os requisitos e
funcionalidades do mesmo.

O ciclo de vida de prototipagem evolutiva (Press-
man, 1995) foi escolhido para o desenvolvimento do
sistema, incorporando as notificações de suspeita de
reação adversa e as notificações de falha terapêutica.
A modelagem física do sistema teve início após identi-
ficação das ferramentas computacionais que melhor se
adaptariam com o sistema garantindo-lhe segurança,
velocidade e facilidade de uso, elementos indispensá-

veis ao sistema. Levando em conta ainda custo, segu-
rança e otimização do sistema foram escolhidas as se-
guintes ferramentas:

Sistema Operacional: Linux; Ser vidor de HT TP:
Apache; Sistema de Gerenciamento de Banco de Da-
dos: MySQL; Linguagens para construção da interface
de usuários: HTML e JavaScript; Linguagem de verifi-
cação e alocação de dados no MySQL: PHP .

O sistema operacional Linux, baseado no sistema
Unix, foi selecionado em virtude de ser livremente dis-
tribuído e de apresentar características como estabili-
dade; segurança e velocidade.

O sistema foi desenvolvido seguindo rigorosamen-
te as necessidades estabelecidas pelos profissionais do
CEATRIM, optando -se pelo desenvolvimento de um
primeiro protótipo centrado nas funcionaldiades reque-
ridas e, posteriormente, a adequação das questões de
interface visando a maior usabilidade do sistema.

Após validação pela equipe de desenvolvimento, o
primeiro protótipo do sistema foi utilizado no CEA TRIM
por um período de 30 dias.

RESULTADOS

A modelagem lógica do sistema conta com 5 entida-
des:

Pacientes: entidade onde ficarão armazenados os
dados correspondentes aos pacientes onde se suspeita
a ocorrência da RAM’s;

Notificadores: entidade onde ficarão armazenados
os dados correspondentes aos agentes notificadores de
reação adversa e queixa técnica;

Notificação de queixa técnica ou desvio de quali-
dade: entidade onde ficarão armazenados os dados
correspondentes à suspeitas de falhas terapêuticas;

Notificação de RAM: entidade onde ficarão arma-
zenados os dados correspondentes a suspeita de rea-
ção adversa a medicamento, para que sejam analisa-
dos por profissionais da área;

Acompanhamento:  entidade responsável pelo ar-
mazenamento dos dados referentes ao acompanhamen-
to dos casos de suspeita de reação adversa.

A Figura 1  apresentada essas entidades e seus res-
pectivos atributos e relacionamentos. P ara fins de
maior clareza visual alguns dados foram agrupados.
Embora apareça apenas espaço para registro de ape-
nas um medicamento suspeito de causar reação adver-
sa e um medicamento prescrito ou usado por autome-
dicação, o sistema permite o registro de três medica-
mentos suspeitos de causar RAM e três medicamentos
utilizados por automedicação.

Entre os requisitos de qualidade identificados para
o sistema encontram-se:

Clareza nos campos do formulário;
Compatibilidade com o sistema nacional;
Facilidade de manuseio;
Respeito ao caráter confidencial das informações.
As funcionalidades requeridas pelo sistema são:
Permitir aos notificadores o envio de notificações de

suspeita de RAM e queixa técnica através da Internet;
Permitir o cadastramento de notificadores e o ge-

renciamento de contato entre o Centro de Farmacovi-
gilância e estes notificadores (envio de mensagem de
agradecimento pela notificação, envio de bibliografia
sobre a suspeita de reação adversa e envio de mensa-
gem após a conclusão da análise);
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FIG. 1 - Diagrama de Entidades e Relacionamentos do Sistema.



108 Rev. Bras. Farm., 85(3); 2004

FIG. 2 - Tela do formulário de notificação de RAM e/ou Queixa Técnica.



109Rev. Bras. Farm., 85(3); 2004

Permitir a classificação das reações a posteriori , com
base nos algoritmos de classificação;

Permitir o envio das infor mações a ANVISA ;
Permitir a confecção de relatórios de análise das

notificações recebidas (tipos de reação notificados, ori-
gem das notificações, medicamentos envolvidos outros);

Censura em campos obrigatórios.
A Figura 2  apresenta a tela disponibilizada aos usuá-

rios do CEA TRIM para notificação de uma RAM ou Quei-
xa Técnica. A utilização de listas de seleção para campos
como forma farmacêutica, por exemplo, visa minimizar os
problemas de utilização de várias terminologias para de-
signar uma mesma característica, o que poderia compro-
meter a análise posterior das notificações.

Durante os 30 dias de utilização do sistema, obser-
vou-se a necessidade de alteração do status de campos
como, por exemplo, data de término da RAM, inicial-
mente obrigatório e alterado para facultativo. A interfa-
ce foi aprimorada, dando origem ao segundo protóti-
po, o qual será disponibilizado na página do CEA TRIM.

DISCUSSÃO E CONCLUSÕES

A farmacovigilância está, enquanto sistema nacio-
nal, em processo de implantação no Brasil. Sua conse-
cução dependerá certamente, da existência de siste-
mas de informação ágeis e integrados. Este trabalho é

fruto da análise de sistemas implementados no Brasil e
fora dele e da opinião de vários especialistas da área.

Este sistema auxiliará na obtenção de dados pra que
possa haver uma melhoria no processo de regulamen-
tação / prescrição de medicamentos no Brasil e conse-
qüentemente reduzir o número de internações e até
mortes causadas por RAM.

Através da análise do sistema que está sendo reali-
zada pelo CEATRIM, sua adaptação aos novos requi-
sitos estabelecidos pelos analistas e sua posterior im-
plementação darão maior possibilidade de se tirar no-
vas e concretas conclusões sob a eficácia do sistema.
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