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RESUMO

A farmacovigilancia é uma d&rea essencial das ciéncias farmacéuticas, voltada para a
deteccdo, avaliagao e prevengdo de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos.
A notificacdo espontanea por profissionais de saude é um dos principais instrumentos para
garantir a seguranca do paciente, porém a subnotificacdo ainda representa um grande
desafio. Este estudo teve como objetivo identificar as principais causas da subnotificacdo de
eventos adversos por profissionais de salde e propor estratégias para sua reducdo. Trata-se
de uma pesquisa observacional, transversal e quantitativa, realizada com 36 profissionais de
diferentes areas da salde, por meio de questiondrio digital. Os resultados demonstraram
que a amostra foi composta predominantemente por farmacéuticos (80,6%), seguidos por
profissionais de outras dreas. Embora a maioria reconheca a importancia das notificacoes
(94,4%), fatores como falta de treinamento (61,1%), complexidade do processo (47,2%) e
falta de tempo (44,4%) foram apontados como principais barreiras. As estratégias mais
sugeridas incluiram a realizacdo de capacitacGes e cursos (75,5%) e a simplificacdo dos
processos de notificacdo (69,4%). Conclui-se que, apesar da conscientizacdo sobre a
relevancia do tema, persistem dificuldades estruturais e institucionais que limitam a adesao
dos profissionais. Assim, recomenda-se o fortalecimento das a¢Ges educativas, simplificacdo
dos sistemas e incentivo institucional a notificacdo, a fim de aprimorar a pratica de
farmacovigilancia e promover maior seguranca ao paciente.

Palavras-chave: Farmacovigilancia; Subnotificacdo; Eventos adversos; Seguranca do
paciente; Notificacdo espontanea.
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Pharmacovigilance: causes of underreporting by healthcare
professionals and strategies for reduction

ABSTRACT

Pharmacovigilance is an essential area of pharmaceutical sciences aimed at detecting,
assessing, and preventing adverse events related to medication use. Spontaneous reporting
by healthcare professionals is one of the main tools to ensure patient safety; however,
underreporting remains a major challenge. This study aimed to identify the main causes of
underreporting of adverse events by healthcare professionals and propose strategies for its
reduction. This was an observational, cross-sectional, and quantitative study conducted with
36 health professionals from different fields through a digital questionnaire. Results showed
that the sample was predominantly composed of pharmacists (80.6%), followed by
professionals from other health areas. Although most participants recognized the importance
of reporting (94.4%), factors such as lack of training (61.1%), complexity of the reporting
process (47.2%), and lack of time (44.4%) were identified as the main barriers. The most
frequently suggested strategies included continuous training programs (75.5%) and the
simplification of reporting procedures (69.4%). It is concluded that, despite awareness of the
relevance of pharmacovigilance, structural and institutional challenges persist, limiting
adherence to reporting practices. Therefore, strengthening educational initiatives, simplifying
notification systems, and promoting institutional support are recommended to enhance
pharmacovigilance practices and improve patient safety.

Keywords: Pharmacovigilance; Underreporting; Adverse events; Patient safety; Spontaneous
reporting.
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INTRODUCAO

A farmacovigilancia é a ciéncia responsdvel por detectar, avaliar, compreender e
prevenir eventos adversos aos medicamentos ja introduzidos no mercado, ou seja, na
fase pds-comercializacdo (Sauma et al., 2022). Entende-se como evento adverso
qualquer ocorréncia médica indesejavel em um paciente que utilizou um medicamento,
mesmo sem a necessidade de uma relacdo causal comprovada com o produto suspeito
(BRASIL, 2020). De acordo com a RDC n? 406 de 2020, que regula as Boas Praticas de
Farmacovigilancia no Brasil, hd nove principais tipos de eventos adversos reportaveis
relacionados a medicamentos: suspeita de rea¢des adversas a medicamentos, definidas
como resposta prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, ocorrendo nas doses
recomendadas; inefetividade terapéutica total ou parcial, caracterizada pela falta ou
reducdo da resposta terapéutica esperada; interagdes medicamentosas, que consistem
em respostas farmacoldgicas, toxicoldgicas, clinicas ou laboratoriais decorrentes da
combina¢dao de medicamentos; superdose, caracterizada pelo uso de doses acima das
recomendadas; abuso de medicamentos, entendido como utilizacdo excessiva
intencional sem finalidade terapéutica; erros de medicacdo, que sdo eventos evitaveis
associados ao uso inadequado de medicamentos; uso off-label, que consiste no uso fora
das indicacOes previstas em bula; exposicdo durante gravidez ou lactacdo; e eventos
adversos relacionados a desvios de qualidade, que envolvem problemas que afetam a

integridade do medicamento (BRASIL, 2020).

A correlacdo entre um evento adverso e um medicamento apresenta desafios,
especialmente quando o farmaco é pouco conhecido ou o evento esta relacionado a
fatores individuais. Para lidar com essas dificuldades, foram desenvolvidos algoritmos e
tabelas de decisdo, sendo o algoritmo de Naranjo um dos mais utilizados atualmente
(Pereira; Menezes; Vendruscolo, s.d.). Esse algoritmo avalia a probabilidade da relacdo
causal entre o medicamento suspeito e o evento adverso por meio de dez perguntas
objetivas, atribuindo pontos para cada resposta. A soma final permite classificar as
reacOes adversas em quatro categorias: definida, provavel, possivel e duvidosa.
Adicionalmente, a OMS reconhece uma quinta categoria, a condicional, para casos que

requerem mais dados ou avaliacdo adicional (Pereira; Menezes; Vendruscolo, s.d.).
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A farmacovigilancia surgiu como resposta a necessidade de reduzir riscos
associados ao uso de medicamentos, sendo o farmacéutico um profissional essencial

nesse processo (Silva; Cornélio; Araujo, 2014).

Em 1906, foi fundada a USFDA (Administracdo Federal de Alimentos e
Medicamentos dos Estados Unidos), que estabeleceu padrées de pureza para
medicamentos e, apds o desastre do elixir de sulfanilamida em 1938, passou a exigir

comprovacdo de segurancga antes da comercializagao (Fornasier et al., 2018).

Outro marco importante foi o caso da talidomida, em 1961, que causou milhares
de malformacgdes congénitas. Em resposta, a 162 Assembleia Mundial da Saude (1963)
recomendou ac¢des imediatas para divulgacdo de reacdes adversas, culminando na
criacdao, em 1968, do Projeto Piloto de Monitorizag¢do Internacional de Medicamentos

da OMS (ANVISA; OMS; OPAS, 2005).

Posteriormente, a OMS elaborou um relatdrio técnico baseado em uma reunido
consultiva realizada em 1971. Apds esses eventos, a farmacovigilancia se consolidou
enquanto pratica e ciéncia. Sistemas de coleta e andlise de casos relacionados a reagdes
adversas a medicamentos foram desenvolvidos nos paises membros. As notificagdes
passaram a ser agrupadas em uma base centralizada de dados, atualmente o Uppsala
Monitoring Centre (UMC), com o propdsito de contribuir com as autoridades
regulatdrias nacionais de medicamentos, melhorando o perfil de seguranca dos

farmacos e prevenindo tragédias como a da talidomida (ANVISA; OMS; OPAS, 2005).

z

E importante destacar que, para a notificacdo de eventos adversos, nao é
necessario confirmar a relacdo causal entre o medicamento suspeito e o evento adverso.
As industrias Detentoras de Registro de Medicamentos devem registrar, por meio do
sistema eletronico Vigimed da ANVISA, todos os eventos adversos graves relatados,
espontaneos ou solicitados, ocorridos no territdrio nacional, com prazo maximo de 15
dias corridos para envio. Ja os eventos adversos ndao graves devem ser reportados por
meio do Relatério Periddico de Avaliacdo Beneficio-Risco, incluindo também casos
publicados na literatura cientifica (BRASIL, 2020). Além disso, todos os cidaddos e

profissionais da saude podem notificar eventos adversos diretamente ao laboratério
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fabricante ou a ANVISA por meio do formulario eletrénico aberto do Vigimed, sem

necessidade de cadastro (ANVISA, 2025).

Considerando o cenario apresentado, pode-se afirmar que a farmacovigilancia é
imprescindivel para a seguranca do paciente. A ANVISA define que seu principal objetivo
¢ garantir que os beneficios dos medicamentos superem os riscos, por meio da
monitorizacdo de eventos adversos apds o registro, quando o medicamento passa a ser
utilizado pela populagdo em larga escala (ANVISA, 2025). Dados pds-comercializagao
permitem avaliar continuamente a seguranca dos produtos, confirmar ou revisar
problemas identificados nos ensaios clinicos, identificar novos sinais de seguranca e
detectar riscos em populacdes especificas (Jacob et al., 2013). Quando ha evidéncias
suficientes para fortalecer a relacdo causal, podem ser adotadas medidas como
publicacdo de alertas, envio de cartas, altera¢des de bula, interdicdo de lotes ou
cancelamento de registro. Caso as evidéncias sejam inconclusivas, mantém-se a
vigilancia ativa (ANVISA, 2019).

A notificacdo espontanea é um dos pilares da farmacovigilancia, pois permite
identificar problemas de seguranca e prevenir danos ao paciente. Entretanto, a
subnotificacdo é um dos maiores desafios enfrentados no pais e no mundo. Diversos
estudos apontam que muitos profissionais da saude, como médicos, enfermeiros,
fisioterapuetas, psicélogos, nutricionistas, farmacéuticos, fonoaudiélogos, dentistas,
biomédicos, educadores fisicos, terapeutas ocupacionais e bidlogos, deixam de
reportar eventos adversos devido a falta de conhecimento, sobrecarga de trabalho,
inseguranca ou mesmo por ndo reconhecerem a importancia da notificacdo (Varallo et
al., 2014; Silva; Cornélio; Araujo, 2014). Dessa forma, compreender as razdes que
levam a subnotificacdo e propor estratégias que incentivem a pratica é essencial para
aprimorar o sistema de farmacovigilancia.

Assim, este estudo teve como objetivo analisar as principais causas da
subnotificacdo de eventos adversos por profissionais da saude e propor estratégias para
reduzir essa ocorréncia, contribuindo para o fortalecimento da seguranca do paciente e

da qualidade da assisténcia farmacéutica.

METODOLOGIA
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O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, sob o nimero

CAAE 88575925.4.0000.5679. A pesquisa foi conduzida em conformidade com as
diretrizes éticas para estudos que envolvem seres humanos, conforme a Resolugdo n?
466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude. Todas as informacdes
coletadas foram tratadas de forma an6nima, garantindo o sigilo e a confidencialidade
dos participantes. Os voluntarios tiveram liberdade para desistir da pesquisa a qualquer

momento, sem que isso lhes acarretasse qualquer tipo de prejuizo.

Trata-se de uma pesquisa observacional, do tipo transversal, com abordagem

quantitativa, realizada por meio da aplicagcdao de um questionario digital.

A coleta de dados foi realizada entre agosto e outubro através de um
questionario online, elaborado na plataforma Google Forms, composto por 13
perguntas fechadas de multipla escolha. O instrumento de pesquisa buscou explorar a
percepcdo dos participantes acerca dos conceitos e principais desafios relacionados a
pratica da farmacovigilancia, incluindo questdes sobre conhecimento prévio da érea,
compreensao dos conceitos de evento adverso e reag¢ao adversa, identificacdo dos
tipos de situacbes que devem ser notificadas, experiéncias prévias com notificacdes,
principais barreiras enfrentadas no processo e sugestées de estratégias para aprimorar

a notificacdo de eventos adversos.

Participaram do estudo profissionais de salde com formagdao técnica ou
superior, maiores de 18 anos e atuantes em diferentes dareas, como farmacia,
enfermagem, biomedicina, nutricao, entre outras. Os convites para participacao foram
enviados por meio das redes sociais e e-mails institucionais, e somente participaram
aqueles que aceitaram, de forma voluntaria, o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Embora ndao tenha sido estabelecido um numero fixo de
participantes, buscou-se alcancar uma amostra diversificada de profissionais atuantes
em hospitais, clinicas, farmdacias e outros estabelecimentos de salde, com o intuito de
enriguecer a compreensao sobre os principais fatores relacionados a subnotificacdo de

eventos adversos e a pratica da farmacovigilancia.

As andlises foram organizadas de forma a contemplar o perfil sociodemografico
dos participantes, o nivel de conhecimento sobre farmacovigilancia, as principais
barreiras relacionadas a subnotificacdo e as estratégias sugeridas para aprimorar o

sistema de notificacdo. Os dados foram expressos em valores percentuais para
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representar a distribuicdo das respostas. A discussdao dos resultados esta apresentada
de forma integrada, relacionando as respostas do estudo com a literatura cientifica

consultada.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A seguir, sdo apresentados os resultados obtidos a partir da aplicacdo do
questionario digital aos 36 profissionais de salde participantes do estudo. Observa-se
na tabela 1 que a maioria dos participantes possui formacdo superior (89,9%), sendo

predominantemente farmacéuticos (80,6%) e do sexo feminino (86,1%).

Tabela 1 — Caracterizagdo dos participantes do estudo

Variavel Categoria n %
Formacgao Técnico 4 11,1%
Superior 32 89,9%
Area de atuacdo Farmacéutico 29 80,6%
Enfermeiro 2 5,6%
Biomédico 2 5,6%
Nutricionista 2 5,6%
Outros 1 2,8%
Sexo Feminino 31 86,1%
Masculino 5 13,9%
Ano de formacdo Entre 2010 e 2020 15 41,7%
Entre 2020 e 2025 20
Nao informado 1 >5,6%
2,8%

Fonte: Autores, 2025

Esse perfil é semelhante ao descrito por Sauma et al. (2022), que também
identificaram a predominancia de farmacéuticos em estudos sobre farmacovigilancia,
demonstrando o protagonismo desses profissionais na area.

Apds a caracterizacdo dos participantes, analisaram-se as respostas relacionadas
ao nivel de conhecimento e a percepcao dos profissionais sobre a farmacovigilancia,

bem como o reconhecimento da importancia da notificacdo de eventos adversos. Na
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tabela 2, verificou-se que 91,7% dos profissionais afirmaram conhecer o conceito de
farmacovigilancia; entretanto, apenas 36,1% demonstraram compreender
corretamente os conceitos de reacdo adversa e evento adverso. Para esta analise,
considerou-se que os participantes que conseguiram diferenciar adequadamente os
dois conceitos, foram classificados como aqueles que “demonstraram conhecimento
completo”; os que descreveram corretamente apenas um dos conceitos foram
classificados como “parcialmente entendedores”; e os que nao souberam definir
nenhum dos dois foram considerados como “sem conhecimento adequado”. Apesar do

conhecimento parcial, a maioria reconheceu a importancia das notificagdes (94,4%).

Tabela 2 — Conhecimento e percepc¢ado sobre farmacovigilancia

Questao Resposta n %
Esta familiarizado com o conceito de Sim 33 91,7%
farmacovigilancia?

Nao 3 8,3%

Entende corretamente os conceitos de Sim 13 36,1%
reacao adversa e de evento adverso?

Parcialmente 20 55,6%

Nao 3 8,3%
Considera importante notificar eventos Sim 34 94,4%

adversos?
Nao 2 5,6%

Fonte: Autores, 2025

Resultados semelhantes foram observados por Varallo et al. (2014), que
identificaram falhas conceituais e falta de familiaridade com o sistema de notificagdo em
82,7% dos estudos revisados.

Na tabela 3, foram avaliadas as principais dificuldades enfrentadas pelos
profissionais da saude para a realizacdo das notificacdes, buscando identificar os fatores
gue mais contribuem para a subnotificacdo de eventos adversos. Entre as principais
barreiras para a notificacdo, destacaram-se a falta de treinamento especifico (61,1%), a

complexidade do processo de notificacdo (47,2%) e a falta de tempo (44,4%).
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Tabela 3 — Motivos e barreiras para a subnotificagao

Fator citado n %
Falta de treinamento especifico 22 61,1%
Complexidade do processo de notificacdo 17 47,2%
Falta de tempo 16 44,4%
Falta de apoio institucional 11 30,6%
Inseguranca e receio sobre os efeitos da notificacdo 10 27,8%
Falta de recursos adequados 8 22,2%

Fonte: Autores, 2025

Esses achados endossam os resultados de Silva et al. (2013) e Varallo et al.

(2014), que também observaram que o excesso de demandas e a auséncia de

treinamento especifico para os profissionais dificultam o engajamento na pratica de

farmacovigilancia.

Por fim, na tabela 4 foram apresentadas as sugestdes dos participantes quanto

a possiveis estratégias e medidas que poderiam contribuir para reduzir a subnotificacdo

e fortalecer a pratica da farmacovigilancia. As principais estratégias apontadas pelos

participantes para melhorar o sistema de farmacovigilancia foram a ampliacdo de

treinamentos e realizacdo de cursos (75,5%), além da simplificacdo do processo de

notificacdo (69,4%).

Tabela 4 — Estratégias sugeridas para reducdo da subnotificacdo

Estratégia sugerida n %
Realizacdo de cursos ou 27 75,5%
treinamentos frequentes

Simplificacdo do processo de 25 69,4%
notificacdo

AcGes educativas para esclarecer a importancia das 23 63,9%
notificacdes

Criacdo de sistemas ou plataformas digitais mais 21 58,3%

faceis de usar
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Mais tempo dedicado exclusivamente para 13 36,1%

notificagdes

Fonte: Autores, 2025

Sauma et al. (2022) reforcam que ac¢des educativas e incentivo institucional sdo

essenciais para consolidar a cultura de notificagdo entre os profissionais de saude.

CONSIDERACOES FINAIS

Com o presente estudo, foi possivel concluir que, embora a maioria dos
profissionais reconheca a importancia da notificacdo de eventos adversos, ainda
persistem desafios que contribuem para a subnotificacdo, como a falta de treinamento
especifico, a complexidade dos sistemas de notificacdo e a limitacdo de tempo nas
rotinas de trabalho.

Verificou-se também que, apesar de grande parte dos profissionais afirmar
conhecer o conceito de farmacovigilancia, muitos demonstraram compreender apenas
de forma parcial ou incorreta os conceitos de reacdo adversa e evento adverso. Essa
limitacdo conceitual reflete o desconhecimento dos profissionais quanto as praticas de
farmacovigilancia, o que pode impactar diretamente a qualidade e a quantidade das
notificagoes.

Os resultados evidenciam, portanto, a necessidade de que as instituicdes de saude,
como hospitais, drogarias e laboratérios, adotem estratégias que estimulem e facilitem a
pratica da farmacovigilancia. Entre as principais medidas propostas destacam-se: a
realizacdo de treinamentos e capacitacdes continuas, a simplificacdo dos processos
internos de notificacdo, a promocao de acdes educativas sobre a relevancia do tema, o
desenvolvimento de sistemas digitais mais intuitivos e acessiveis, além da destinacdo
de tempo adequado para o registro das notificacdes.

Tais acGes podem contribuir de forma significativa para o fortalecimento da
cultura de farmacovigilancia e, consequentemente, para a melhoria da seguranca do

paciente e da qualidade da assisténcia prestada nas instituicdes de saude.
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