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RESUMO

Analisaram-se as causas da subnotificacdo de eventos adversos a medicamentos no Brasil e
perspectivas de melhoria. Evidenciou-se que falhas na comunicacdo, auséncia de protocolos
Seguranca do Paciente; Erros claros e I;_ac_uAnas_ forn_1ativas coNntr?buem para baixa adgséo és_notificagf_ies. 0 forta_lecim_ento da

de Medicacio; farmacovigilancia exige atuacao integrada entre gestao, equipes multiprofissionais e sistemas

Farmacovigilancia. [CARRSUIsEEC)
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INTRODUCAO

O numero de falhas envolvendo o uso e a administragdo de medicamentos vem
crescendo nos servicos de saude, especialmente no ambiente hospitalar, onde tais
ocorréncias sdo mais frequentes e expdéem os pacientes a riscos evitaveis quando nao ha
integragdo adequada entre os profissionais envolvidos." A Organizagdao Mundial da Saude
(OMS) estima que um em cada dez pacientes sofra algum evento adverso evitavel durante a
assisténcia, sendo os erros de medicacdo uma das principais causas.?

No contexto nacional, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) registrou,
entre 2020 e 2024, apenas 366 notificacdbes de suspeitas de reacbes adversas a
medicamentos (RAMs), das quais 147 foram provenientes de servicos de saude.® Esse
numero, muito aquém da realidade vivenciada nas instituicbes, demonstra fragilidades
importantes no processo de identificacado e notificagao das reagdes adversas a medicamentos.

Os medicamentos podem apresentar efeitos secundarios, como, por exemplo, os anti-
inflamatorios nédo esteroides (AINEs), analgésicos, antibidticos, entre outros.* Apesar de a
maioria dos efeitos ndo ser grave, alguns podem ser fatais. Esse principio basico destaca a
importancia crucial dos sistemas de farmacovigilancia. Embora a maioria dos efeitos nao seja
grave, outros podem colocar a vida em risco, evidenciando a importancia critica desses
sistemas. Porém, mesmo sendo reconhecidas essas necessidades, as praticas hospitalares
enfrentam uma série de barreiras que impedem a identificacdo e a quantificacdo adequada de
RAM e eventos adversi. No Brasil, o Plano Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP),°
instituido em 2013 pelo Ministério da Saude, reforca a importancia da criagdo de novos
protocolos assistenciais, como o Protocolo de Segurancga na Prescrigdo, uso e administragéo
de medicamentos, voltado a redugao de erros de medicagao e reagdes adversas.

A RDC n°406/2020, publicada pela ANVISA, impde que empresas monitorem eventos
adversos, avaliem o beneficio-risco de seus produtos e utilizem sistemas eletrénicos como o
VigiMed para notificagdo, além de estabelecer diretrizes sobre as boas praticas de
farmacovigilancia, reforcando a importdncia da notificagdo e do acompanhamento das
reagoes adversas a medicamentos.® Mesmo com todos esses avangos, ainda existem muitos
desafios na integracao entre toda a equipe multidisciplinar quanto a notificagdo de RAM.” Na
maioria das vezes, falhas na comunicacao, falta de capacitacdo continua ou auséncia de
protocolos definidos dificultam a eficacia da farmacovigilancia nos hospitais. Diante disso, este
estudo busca compreender os principais desafios e estratégias que envolvem essa

colaboracdo no ambiente hospitalar, analisando como essa parceria pode fortalecer a
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farmacovigilancia e contribuir para a seguranga do paciente.

Ao se tratar de seguranga do paciente, a equipe multidisciplinar € o elemento mais
importante. Considerando essa realidade, enfermeiros e farmacéuticos desempenham
fungcdes complementares e essenciais na prevengao de erros ligados a medicagdo. Cada
etapa, da prescricdo a administracdo, exige bastante atencdo, conhecimento técnico e
responsabilidade. O profissional ndo se limita somente a administrar um medicamento; ele faz
uso de todo conhecimento adquirido durante sua formagédo para assegurar um tratamento
eficaz e que promova a recuperagao ou alivio de sintomas.

Nesse cenario, a comunicagao efetiva entre os membros da equipe de saude torna-se
um elemento central para a reducdo de riscos e o fortalecimento de uma cultura de
segurancga.® A atuacdo colaborativa favorece a identificagdo precoce de falhas, a discusséo
de solugbes viaveis e a adogao de praticas assistenciais mais seguras, reforgando que o
cuidado ao paciente € um processo coletivo que exige comprometimento institucional e
integragao profissional. Diante desse contexto, o presente estudo tem como objetivo analisar
as causas da subnotificacdo de eventos adversos a medicamentos no Brasil e discutir
perspectivas de melhoria que possam contribuir para a qualificagdo da assisténcia e o

aprimoramento das estratégias de vigilancia em saude.

MATERIAIS E METODOS

Trata-se de uma reviséo integrativa da literatura, elaborada com o propdsito de reunir
e analisar evidéncias sobre os desafios e as estratégias que influenciam a colaboracéo entre
enfermeiros, farmacéuticos e demais profissionais da equipe multidisciplinar na identificagao
e na notificacdo de reagdes adversas a medicamentos (RAM) em ambientes hospitalares.
Essa abordagem metodoldgica permite integrar resultados de diferentes delineamentos e
ampliar a compreensao sobre a pratica de farmacovigilancia no contexto assistencial.”

A conducdo do estudo seguiu as etapas preconizadas para revisdes integrativas:
formulagao da questao norteadora, selegao dos descritores, realizacdo das buscas em bases
de dados, aplicacao dos critérios de elegibilidade, leitura na integra dos estudos incluidos e
sintese interpretativa dos achados. A pergunta de pesquisa estabelecida foi: "Quais fatores
favorecem ou dificultam a colaboragdao entre enfermagem e farmacia na farmacovigilancia
hospitalar?"

Foram consultados artigos cientificos e documentos oficiais de referéncia, incluindo
publicagdes da Organizagdo Mundial da Saude, Ministério da Saude e Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, em razdo de sua relevancia normativa e epidemiologica.®,® Foram
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incluidos estudos disponiveis na integra, publicados entre 2015 e 2025, que abordassem
segurancga do paciente, erros de medicacéo, reagdes adversas, comunicagao interprofissional
ou protocolos assistenciais.®

Foram excluidos artigos duplicados, estudos sem rigor metodoldgico, resumos, relatos
de experiéncia e publicagdes anteriores ao periodo definido. A analise dos dados ocorreu por
meio de leitura detalhada e categorizagao tematica, permitindo identificar padrdes recorrentes,
lacunas existentes e contribuigdes relevantes para a compreensdo do papel integrado da

equipe multidisciplinar na farmacovigilancia hospitalar.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os dados divulgados pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em 2023, indicam
que mais da metade dos danos relacionados a assisténcia poderia ser evitada, sendo que
aproximadamente 50% desses episédios envolvem medicamentos.? Esse fato reforca a
importancia da farmacovigilancia dentro do ambiente hospitalar e seus beneficios na
prevengdo de eventos adversos. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) disponibiliza um sistema para registrar suspeitas de eventos adversos, acessivel
tanto a cidadaos quanto a profissionais de saude.®

O grafico elaborado a partir de dados coletados entre 2020 e 2024 inclui notificacbes
de erros de prescricdo, administragcdo de doses inadequadas e outras falhas no processo
medicamentoso registradas por profissionais de saude. Embora representem suspeitas de
eventos adversos encaminhadas por servigos assistenciais, os numeros permanecem
extremamente baixos, o que evidencia a persisténcia da subnotificacdo no pais. E importante
destacar que os registros disponiveis na plataforma da ANVISA n&o refletem a totalidade dos
casos ocorridos, mas oferecem um panorama relevante sobre a magnitude do problema e os
fatores que influenciam a baixa notificacéo.?,?

Em outros paises, a farmacovigilancia tem sido devidamente considerada. Existe um
sistema na Europa especifico para acompanhar as suspeitas de eventos adversos, liderado
pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), que administra a plataforma EudraVigilance.”
Dados comparativos revelam que o volume de notificagdes de suspeitas registradas nesse
sistema para um unico medicamento frequentemente supera o total de notificagcdes de
suspeitas recebidas no Brasil por diversos farmacos. Cabe ressaltar, no entanto, que a
plataforma europeia ndo oferece as mesmas opg¢des de filtro disponiveis no sistema da
ANVISA, o qual permite segmentar os dados por ano, tipo de evento e perfil do notificante.

Apesar de o grafico fornecer informacdes sobre suspeitas de eventos adversos associados a
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medicamentos, € fundamental destacar que as suspeitas de reagdes adversas a

medicamentos (RAM) constituem uma categoria especifica dentro dessas notificagdes, e
esses registros de suspeitas ainda sao escassos.

Entre 2020 e 2024, a ANVISA recebeu apenas 366 notificacbes de possiveis RAM,
sendo 147 delas feitas por servigos de saude.® Este numero é particularmente baixo quando
se considera que a ocorréncia de reagcdes a medicamentos € um evento comum na pratica
clinica. Segundo dados obtidos, através dos resultados, consegue-se aferir que a omisséo de
notificagdes e outras circunstancias podem ser alguns dos fatores que contribuem para que
esses numeros se encontrem em um patamar tdo abaixo do esperado. Dentre tantos fatores,
€ importante ressaltar alguns que podem ser considerados os mais relevantes e frequentes.

E por meio das notificagdes que as RAMs e os eventos adversos sdo monitorados,
permitindo a avaliagdo de novos sistemas e protocolos de seguranga para reduzir a
mortalidade.' Por meio dessas notificacdes, € possivel investigar as causas, os efeitos e a
gravidade das reagdes. No entanto, muitos profissionais nao realizam esse processo por
diversos motivos, como falta de tempo, medo de possiveis punigdes e dificuldade em distinguir
uma RAM e um evento adverso da evolugdo de uma doenga.™

Conforme os estudos realizados, um dos maiores motivos que influenciam a
subnotificagdo € o medo de punig¢ao e repreensao de superiores, algo normal e presente em
todos os colaboradores da area; porém, é valido lembrar que as notificacbes devem ser
realizadas para que assim sejam avaliadas e corrigidas." De acordo com o Conselho Federal
de Farmacia, a estimativa é que 5% a 10% das reag¢des adversas medicamentosas (RAM)
sejam notificadas.’ Esse dado s6 comprova a baixa adesao as notificacdes, o que impacta
consideravelmente a implementagdo da farmacovigilancia e se torna um dos principais
desafios para a seguranga no uso de medicamentos.

Os estudos analisados evidenciam que, no ambiente hospitalar, a equipe de
enfermagem, responsavel pela administragdo direta dos medicamentos e pelo contato
continuo com o paciente, desempenha papel central na deteccdo precoce de alteragdes
clinicas.”™ No entanto, a literatura aponta fragilidades significativas no conhecimento desses
profissionais acerca da farmacovigilancia, revelando lacunas ainda presentes na formagcao
académica. Essa insuficiéncia repercute diretamente na capacidade de reconhecer e
diferenciar reacbes adversas de manifestacbes proprias da evolucdo da doencga, o que
contribui para a persisténcia da subnotificacao.

A auséncia de aprofundamento sobre o tema durante a formacgao profissional torna-se

especialmente relevante quando se considera que a farmacovigilancia envolve a identificagéo,
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avaliacao e prevencado de efeitos adversos e outros problemas relacionados ao uso de
medicamentos.™ Assim, dificuldades na distingdo entre RAM e progressao clinica, bem como
no reconhecimento de possiveis interacbes medicamentosas, refletem um ponto critico no
processo de seguranga do paciente, reforcando a necessidade de capacitagao continua e
fortalecimento das praticas educativas voltadas a equipe de enfermagem. A importancia da
farmacovigilancia deve ser destacada na capacitagéo profissional, uma vez que ela permite
que os profissionais de saude identifiquem e notifiquem as RAM e os eventos adversos
adequadamente. Além disso, o estudo continuo da farmacovigilancia oferece aos profissionais
a confianga necessaria para identificar, diagnosticar e tratar essas reagdes de maneira
adequada.’®

E nesse contexto que o papel do farmacéutico se torna essencial, ao fazer parte de
uma equipe multidisciplinar para assegurar a seguranga do paciente.’® A combinagdo do
conhecimento clinico da enfermagem com a especializagao farmacolégica do farmacéutico se
apresenta como uma estratégia essencial para vencer os obstaculos identificados,
estabelecendo um sistema de verificagao mais solido e eficiente na identificagdo precoce de
RAM. O farmacéutico desempenha um papel importante na prevencgao de doengas, promocao
e recuperagao da saude, além da seguranca do paciente.®

Outro fator que influencia a subnotificacdo e a inadequada documentagcao de RAM e
eventos adversos € a fragilidade na implementagao de politicas de seguranga do paciente, as
quais frequentemente enfrentam dificuldades para serem executadas de maneira ideal."”
Evidencia-se que a seguranca do paciente € um elemento imprescindivel no ambiente
hospitalar, uma vez que é definida como o respeito ao direito de todas as pessoas receberem
cuidados de saude livres de danos evitaveis. Essa definigao engloba diretamente a prevengao
de RAM e eventos adversos, que, quando n&o evitados, podem agravar o quadro clinico do
paciente. Politicas de seguranga do paciente promovem justamente a gestao de riscos, sendo
assim fundamentais para proteger a vida e o bem-estar dos usuarios dos servicos de saude.

De acordo com os dados coletados em um dos artigos estudados, observaram-se
entraves como a insuficiéncia de colaboradores na equipe de enfermagem, a falta de apoio
da gestao e a baixa adesao dos profissionais a tais politicas.'® Esses fatores estdo presentes
em grande parte dos ambientes de servigos de saude, contribuindo para a escassa discussao
sobre seguranga do paciente e para a perpetuagdo de uma cultura organizacional que nao
prioriza sistematicamente a notificagcao e a prevencéo de danos.

A analise dos dados e a identificagdo das causas-raiz indicam que sao necessarias

intervencgdes essenciais para promover uma mudanca positiva nessa situacao.” Nesse
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contexto, para combater a subnotificacéo, é relevante a implementagcao de uma estratégia de

multiplas facetas.

Em primeiro lugar, a implementagdo de uma cultura de seguranga justa € fundamental,
deslocando o foco da culpa individual para a analise e melhoria dos processos sistémicos,
compreendendo que o erro frequentemente decorre de falhas no sistema e néo
necessariamente de negligéncia individual.?* Ao mesmo tempo, a implementagao de sistemas
de notificagcdo simplificados e de facil acesso no prontuario eletrbnico pode diminuir
consideravelmente a barreira do tempo, um dos principais obstaculos que impedem os
profissionais de notificar, agravado pela falta de pessoal nas equipes.*'

A capacitacdo permanente das equipes, com foco na atuagao proativa do farmacéutico
clinico na linha de frente do cuidado, atua na prevencao e na detecgao precoce, reforcando a
importancia da atuagdo multidisciplinar voltada para a seguranga do paciente.?® Uma boa
comunicacao e o trabalho conjunto entre as equipes de enfermagem, farmacia e demais areas
mostram-se como um dos pilares da segurancga do paciente, constituindo uma das seis Metas
Internacionais de Seguranga do Paciente, estabelecidas pela Joint Commission International
em colaboragdo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS).®2 Esse propdsito destaca a
importancia da comunicagao efetiva entre profissionais e pacientes, assegurando que as
informagdes transmitidas sejam sempre claras, o que, por consequéncia, reduziria as
ocorréncias de erros.

Outro aspecto relevante identificado nos estudos diz respeito a necessidade de as
instituicbes fornecerem retorno claro e continuo as equipes, evidenciando de que forma as
notificagdes registradas resultaram em ajustes de protocolos e melhorias perceptiveis nos
processos assistenciais, como a reducao de incidentes e o aumento da satisfacido dos
pacientes.?* A literatura destaca que a presenca de mecanismos estruturados de feedback
fortalece o engajamento dos profissionais e estimula a continuidade das notificacoes. Nesse
contexto, diversas entidades nacionais e internacionais atuam na avaliacdo e acreditagao de
servigcos de saude, utilizando padrdes rigorosos que contemplam seguranga do paciente,
qualidade do cuidado, gestao institucional e organizagao dos processos assistenciais.

Os dados apresentados evidenciam que a subnotificagdo no Brasil se configura como
um desafio complexo, influenciado por fatores culturais, educacionais, estruturais e, em alguns
contextos, socioecondmicos.?® A discrepancia entre o numero de suspeitas registradas e a
quantidade de casos que efetivamente ocorrem, mas nao sao notificados, reforca a

necessidade de abordar essa problematica de maneira sistémica e integrada.
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CONCLUSAO

Os achados deste estudo evidenciam que a subnotificagdo de eventos adversos a
medicamentos no Brasil resulta de um conjunto de fatores interligados, que abrangem desde
fragilidades estruturais e organizacionais até limitagdes no processo formativo e na cultura
institucional de seguranca. Esses elementos impactam diretamente a qualidade da assisténcia
e dificultam a adogao de praticas preventivas mais consistentes, reforgcando a necessidade de
aprimoramento continuo dos servigos de saude.

O fortalecimento da farmacovigilancia exige uma atuacédo integrada entre gestao,
equipes multiprofissionais e sistemas de notificagao. A ampliagao do uso de ferramentas como
o VigiMed, associada a implementacdo de protocolos mais transparentes e padronizados,
favorece a identificacdo precoce de riscos, aprimora a resposta aos eventos adversos e
contribui para praticas mais seguras e alinhadas as diretrizes de vigilancia em saude.

Os resultados também ressaltam a importancia de investimentos continuos em
educacao permanente, especialmente no aprofundamento da formagéo em farmacovigilancia
e no fortalecimento de rotinas institucionais de registro e comunicagao de reagdes adversas.
A consolidacédo dessas agdes é fundamental para qualificar a assisténcia, reduzir falhas no
processo medicamentoso e promover um cuidado mais eficiente, ético e centrado no paciente,

em consonancia com os principios de seguranga do paciente.
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