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Esta seção da Revista Visa em Debate apresentará evidências para apoiar a vigilância  
pós-comercialização de tecnologias reguladas, como medicamentos, alimentos, dis-
positivos médicos (equipamentos, materiais de uso em saúde e diagnósticos in vitro), 
resultados de estudos estratégicos produzidos na cooperação entre a Fundação Oswaldo 
Cruz Brasília (Fiocruz Brasília) e a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). Tal 
cooperação1 tem o intuito de produzir evidências que possam subsidiar o processo de 
tomada de decisão regulatória e, como instituição de ensino e pesquisa, a Fiocruz Brasília 
possui o interesse na disseminação dos resultados advindos dos estudos. 

No Brasil, a Anvisa atua em todo ciclo regulatório – do desenvolvimento à obsolescência 
– de uma gama de produtos, entre eles os medicamentos e as motivações. À vigilância
sanitária também compete desenvolver ações de vigilância pós-comercialização, por meio 
de ações de monitoramento dos produtos regularizados. No âmbito da regulação sanitária, 
“o monitoramento [...] é um processo organizado e permanente de coleta de dados de
eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) e outras informações, sobre o comporta-
mento dos produtos e serviços [...] durante seu ciclo de vida no mercado”1.

A vigilância pós-comercialização de dispositivos médicos é denominada de tecnovigilân-
cia. Seu propósito é monitorar os eventos adversos e as queixas técnicas relacionados a 
equipamentos sob vigilância, artigos de uso médico, dispositivos médicos de diagnóstico 
in vitro, visando que esses produtos mantenham os padrões adequados de desempenho e 
segurança, durante todo o ciclo de vida conforme declarado na etapa de regularização2. 

No campo do monitoramento de medicamentos, a farmacovigilância realiza a  identifi-
cação e a avaliação dos efeitos adversos de medicamentos, monitorando os riscos da 
terapia medicamentosa em pacientes expostos a tratamentos específicos, no período  
de comercialização.

As autoridades regulatórias necessitam constantemente revisar e avaliar os marcos 
regulatórios e os requisitos exigidos para a regularização dos produtos, em todas as 
suas fases – da pesquisa pré-clínica e clínica até a pós-comercialização –, bem como 
para as boas práticas de fabricação, o armazenamento, o transporte e a distribuição 
dos produtos. Nesse sentido, o processo de análise regulatória é um importante meca-
nismo de trabalho, tanto por sua transparência como por sua previsibilidade. Todos os 
produtos regulados pela Anvisa devem seguir as exigências legais para propor ou revisar 
um instrumento regulatório, desde a publicização do tema, a construção da possível 
estratégia de intervenção, agregando dados e informações, de diferentes fontes, que 
possam subsidiar a proposta regulatória. De forma a atender essas questões, as autori-
dades regulatórias têm adotado o uso sistemático de evidências e os comitês técnicos 
formados por especialistas na área e o aconselhamento científico com vistas a analisar 
e comparar as alternativas regulatórias3.

O cancelamento do registro e a retirada do mercado de alguns medicamentos, por exem-
plo os anti-inflamatórios inibidores seletivos da ciclooxigenase II, devido ao surgimento 
de reações adversas graves, expuseram o risco relacionado ao desenvolvimento de novas 
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tecnologias em saúde. Esses eventos que ocorreram na fase de 
pós-comercialização não foram identificados durante os ensaios 
clínicos, o que reforça o papel do monitoramento, considerando 
que o modelo de pesquisa nem sempre é capaz de reproduzir a 
utilização de um produto conforme o mundo real. 

Segundo um estudo publicado, os medicamentos que possuem 
mais porcentagens de insucesso no seu desenvolvimento na fase 
de estudos clínicos são da área de oncologia (32%), doenças do 
sistema nervoso central (SNC) (17%), doenças musculoesquelé-
ticas (13%), doenças cardiovasculares (7%), alimentares (7%), 
metabólicas (6%) e doenças infecciosas (5%). A maior proporção 

de fracassos no desenvolvimento de novos fármacos em oncolo-
gia ou neurologia pode estar relacionada ao maior número de 
ensaios clínicos direcionados para essas áreas, o que possibilita a 
revisão de protocolos terapêuticos4. 

As evidências científicas e o monitoramento a partir de dados5 
fornecem importantes subsídios sobre a segurança e o desempe-
nho dos produtos, por meio da identificação de queixas, desvios 
da qualidade e eventos adversos para a regulação pós-comer-
cialização e monitoramento do comportamento dos produtos, 
tecnovigilância e farmacovigilância, de forma a atuar na pers-
pectiva da segurança do paciente.
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