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APRESENTAÇÃO

A coleção “Saúde Pública e Saúde Coletiva: Dialogando sobre Interfaces 
Temáticas” é uma obra composta de cinco volumes que tem como foco principal a 
discussão científica por intermédio de trabalhos diversos que compõe seus capítulos. 
Cada volume abordará de forma categorizada e interdisciplinar trabalhos, pesquisas, 
relatos de casos e/ou revisões que transitam nos vários caminhos da saúde pública 
e saúde coletiva. 

Neste primeiro volume o objetivo central foi apresentar de forma categorizada e 
clara estudos desenvolvidos em diversas instituições de ensino e pesquisa do país. 
Em todos esses trabalhos a linha condutora foi o aspecto relacionado à parasitologia, 
microbiologia, farmacologia, saúde básica, educação sanitária, imunologia e áreas 
correlatas. O avanço das doenças emergente e reemergentes tem sido um fator 
preocupante para a saúde pública nos últimos anos. Este aumento do número de 
casos se dá por diversos fatores que devem ser discutidos e caracterizados pelas 
políticas públicas de saúde.

Temas diversos e interessantes são, deste modo, discutidos aqui com a 
proposta de fundamentar o conhecimento de acadêmicos, mestres e todos aqueles 
que de alguma forma se interessam pela saúde em seus aspectos microbiológicos. 
Possuir um material que demonstre evolução de diferentes enfermidades de forma 
temporal com dados substanciais de regiões específicas do país é muito relevante, 
assim como abordar temas atuais e de interesse direto da sociedade.

Deste modo a obra Saúde Pública e Saúde Coletiva apresenta uma teoria 
bem fundamentada nos resultados práticos obtidos pelos diversos professores 
e acadêmicos que arduamente desenvolveram seus trabalhos que aqui serão 
apresentados de maneira concisa e didática. Sabemos o quão importante é a 
divulgação científica, por isso evidenciamos também a estrutura da Atena Editora 
capaz de oferecer uma plataforma consolidada e confiável para estes pesquisadores 
exporem e divulguem seus resultados. 

Benedito Rodrigues da Silva Neto
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A IMPORTÂNCIA DO FARMACÊUTICO HOSPITALAR 
NA EXECUÇÃO DA FARMACOVIGILÂNCIA

CAPÍTULO 4
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RESUMO: Farmacovigilância é denominada 
como a ciência e as atividades que se 
relacionam com o processo de detecção, 
avaliação, compreensão e prevenção de 
reações adversas a medicamentos e outros 
problemas relacionados com os medicamentos 
com o intuito de aumentar a segurança do 
uso de fármacos e melhorar a qualidade do 
tratamento. Contudo, em contrapartida, o 
problema com a subnotificação é crescente 
e impede que seja feito um trabalho de 
cuidado e prevenção adequado, sendo o 
profissional farmacêutico mais capacitado e 

melhor para exercer tal função. A importância 
do farmacêutico hospitalar na execução da 
farmacovigilância. Realizou-se uma pesquisa 
bibliográfica através de análise detalhada de 
materiais publicados na literatura anteriormente 
procurando enfatizar a importância da atenção 
farmacêutica na melhoria da qualidade de vida 
dos pacientes idosos. Concluiu-se existe ainda 
hoje um grande número de subnotificações 
se tornando um  problema que o profissional 
farmacêutico tem que driblar, a fim de fazer 
um monitoramento adequado e eficaz, 
aumentando assim a qualidade do tratamento 
medicamentoso.
PALAVRAS-CHAVE: Farmacovigilância. 
Farmacêutico hospitalar. Subnotificação.

ABSTRACT: Pharmacovigilance is referred to 
as the science and activities that relate to the 
process of detecting, evaluating, understanding 
and preventing adverse drug reactions and 
other drug-related problems in order to increase 
drug safety and improve quality of treatment. 
However, on the other hand, the problem 
with underreporting is growing and prevents 
proper care and prevention work being done, 
and the pharmaceutical professional is better 
able to perform this function. The importance 
of the hospital pharmacist in the execution of 
pharmacovigilance. A bibliographical research 
was carried out through a detailed analysis of 
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materials published in the literature previously seeking to emphasize the importance of 
pharmaceutical care in improving the quality of life of elderly patients. It was concluded 
that there are still a large number of under-notifications becoming a problem that the 
pharmaceutical professional has to dribble in order to make an adequate and effective 
monitoring, thus increasing the quality of drug treatment.
KEYWORDS: Pharmacovigilance. Hospital pharmacist. Subnotification.

1 |  INTRODUÇÃO

Os medicamentos são insumos indispensáveis na assistência farmacêutica, 
ferramentas com finalidade profilática, paliativa, curativa ou de diagnóstico, 
essências para garantir e melhorar a saúde, e a resolubilidade dos serviços de saúde 
(PINHEIRO; PEPE, 2008)

O uso de medicamentos mesmo de maneira correta não está isento de riscos, 
podendo trazer para o usuário alguns efeitos indesejados, ou até inesperados, 
podendo acarretar em complicações e causar danos que podem ser leves, prolongar 
o tempo de internação, ou até levar a mesmo óbito (ALOMAR, 2014)

Desta forma, de acordo com a Oganização Panamericana de Saúde (OPAS) e 
a Organização Mundial de Saúde (OMS) (2004), Reação Adversa a Medicamento é:

“qualquer resposta prejudicial ou indesejável e não intencional, que ocorre com 
medicamentos em doses empregadas usualmente em seres humanos, para 
profilaxia, diagnostico, tratamento de doença, ou para modificação de função 
fisiológica” (OPAS/OMS, 2004, 18p.)

A ocorrência de RAM constitui-se um fator intrínseco do próprio fármaco (MARIN 
et al., 2003). 

A Farmacovigilância é a ciência que surgiu da necessidade de uma maior 
monitorização de medicamentos depois de seu lançamento, tem como maior 
ferramenta a notificação espontânea que é realizada pelos profissionais que lidam 
diretamente com a prescrição, e administração de medicamentos. É um sistema 
efetivo que gera sinais de alerta para os órgãos regulatórios, porém tem um grande 
obstáculo a ser vencido, que é a subnotificação. Estima-se que apenas 6% de todas 
as reações adversas sejam notificadas (HERDEIRO  et al., 2012).

Considerando que o meio hospitalar é um ambiente propício há ocorrência 
e identificação de reações adversas, é de extrema importância a criação de um 
sistema efetivo de farmacovigilância, que torna possível a identificação efetiva do 
perfil de reações adversas e identificação de RAM notadamente graves e raras. 
Considerando o exposto o presente estudo teve como objetivo identificar, analisar e 
estabelecer o perfil das notificações de farmacovigilância de um hospital sentinela 
da região norte (CARVALHO, 2002).

Estudos afirmam que a união prática da farmacovigilância e da atenção 
farmacêutica, tanto no Brasil, quanto nos países europeus, puderam trazer 
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resultados mais que satisfatórios em relação à qualidade, custos, adesão e 
segurança ao tratamento que se propõe, tornando o profi ssional farmacêutico o mais 
bem capacitado e próximo do paciente, sendo o mais determinado a acabar com a 
prática de subnotifi cação e aumentar a segurança do tratamento medicamentoso do 
paciente internado (BRADÃO, 2002; BISSON, 2003).

Neste contexto, o objetivo principal desta pesquisa bibliográfi ca é analisar a 
importância do farmacêutico hospitalar na farmacovigilância e seu impacto para o 
gerenciamento de farmácia hospitalar.

2 |  METODOLOGIA

Utilizou-se como recurso metodológico para alcançar tal objetivo a pesquisa 
bibliográfi ca narrativa que foi realizada ao se analisar detalhadamente os materiais 
publicados na literatura anteriormente, além de artigos científi cos que foram 
divulgados em meio eletrônico.

Por se tratarem de embasamento teórico para pesquisa e fontes disponíveis em 
meio eletrônico, foram utilizados artigos e livros das bases de dados Lilacs, Medline 
e Scielo contendo as palavras- chave: farmacêutico hospitalar and farmacovigilância 
e farmacovigilância and importância. A pesquisa bibliográfi ca que realizada através 
de análise detalhada de materiais publicados na literatura anteriormente, no período 
de 1988 à 2014.

Como população de estudo, foram verifi cados 88 artigos científi cos, onde foram 
excluídos 22 artigos por não obedecerem aos critérios de inclusão, no período de 
janeiro a março de 2018, segundo o esquema resumido na fi gura 1. 

Figura 1: Esquema metodológico de busca de dados na literatura.
Fonte: Próprio autor.

Os critérios de exclusão foram: artigos que não condizem com o objetivo 
proposto do presente estudo e aqueles que não possuem texto completo disponível. 
Não foi utilizado limite de tempo para busca dos artigos. O planejamento obedeceu 
às seguintes etapas: (1) os artigos foram selecionados de acordo aos critérios de 
inclusão; (2) leitura do resumo; (3) leitura e análise dos artigos incluídos.
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3 |  RESULTADOS E DISCUSSÃO

3.1 Breve História da Farmacovigilância

O registro e notificação de reações adversas adentram e se mistura com a história 
da medicina (RIGO; NISHIYAMA, 2008). Contudo, em 1961, após o desastre da 
talidomida, foram empregados os primeiros e determinantes esforços internacionais 
sistemáticos para abordar questões de segurança das drogas (OPAS/OMS, 2005). 
Esta tragédia foi considerada como o marco central da farmacovigilância, com o 
surgimento de uma malformação rara até aquele momento, denominada como 
focomelia, foi associada ao uso de talidomida em mulheres grávidas (MAHMUD, 
2006). Este episódio fez com que a talidomida fosse retirada do mercado em quase 
todos os países em que foi comercializada. Após isso, foram criadas agências 
responsáveis por tratar da segurança no uso de medicamentos e praticamente toda 
a Europa desenvolveu regulamentos específicos (ROZENFELD; RANGEL, 1988; 
RIGO; NISHIYAMA, 2008).

Já no Brasil, apenas em 1999, se iniciaram as primeiras negociações para a 
instalação de um sistema nacional de farmacovigilância, após a criação da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária. Desta forma, foi criado o Centro Nacional de 
Monitorização de Medicamentos que consiste de uma rede integrada, informatizada e 
interligada das instâncias de farmacovigilância local, dos órgãos não governamentais, 
dos profissionais de saúde e dos centros de pesquisa, tendo como missão criar o 
mapa nacional de notificações de suspeitas de Reações Adversas a Medicamentos 
(DIAS et al., 2005; MAHMUD, 2006; RIGO; NISHIYAMA, 2008). Seu objetivo maior 
é o mesmo do Programa Internacional de Monitoramento que é identificar, de forma 
precoce, uma reação adversa nova ou disseminar o conhecimento acerca de uma 
reação adversa pouco estudada e conhecida e que possua uma possível relação de 
causalidade com os medicamentos utilizados (DIAS et al., 2005). 

Com o intuito de intensificar as notificações de reações adversas e aumentar a 
segurança no uso de medicamentos, a ANVISA criou a Rede de Hospitais Sentinela 
que se trata de uma rede nacional responsável pelas notificações de efeitos adversos 
advindos após o uso de produtos de saúde, insumos terapêuticos e medicamentos, 
visando obter a informação correta para a regularização do mercado. Desta forma, 
a Rede Sentinela foi criada para se obter informação qualificada, enquanto torna o 
meio hospitalar favorável para se desenvolver ações de vigilância sanitária (BRASIL, 
2012), toda a Rede Brasileira de Hospitais Sentinela é composta, atualmente, por 
188 hospitais de alta complexidade e/ou ensino, segundo dados da ANVISA (BRASIL, 
2011; BRASIL, 2012).

Portanto, a farmacovigilância segundo a OPAS/OMS (2005) trata-se da: 

“ciência relativa à detecção, avaliação, compreensão e prevenção dos efeitos 
adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos” (OPAS/OMS, 
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2005, 48p).

3.2 Subnotificação: um problema crescente

A subnotificação trata-se de um fenômeno comum para todos os países do 
planeta. Porém, extinguir a subnotificação, é um trabalho difícil porque sua extensão 
é muito variável e desconhecida. Diversos países que participam do Programa 
de Monitorização de Medicamentos criado pela Organização Mundial de Saúde, 
possuem altos índices de subnotificação, isso demonstra que até mesmo em centros 
estabelecidos, a porcentagem de notificações é reduzida. Isso se torna um problema 
grave, pois a subnotificação causa a subestimação do tamanho de um problema e 
retarda a identificação de sinais (ORGANIZACIÓN PANAMERICANA DE LA SALUD, 
2010; DESAI et al., 2011). 

Várias são as questões que requerem atenção, às vezes, os profissionais 
da saúde têm medo que o reconhecimento de reações adversas possa afetar 
negativamente na sua competência ou até colocá-los sob risco de responder a um 
processo legal (GRANAS et al., 2007). Outros relutam em notificar devido a dúvidas 
quanto à relação causal entre essas reações e o uso do medicamento. Subnotificar 
é uma questão tanto psicológica, quanto técnica. Desta forma, a clareza de critérios 
para notificar, a prática motivacional e a adoção de procedimentos simples, são 
poderosos aspectos para melhorar este problema (VESSAL; MARDANI; MOLLAI, 
2008).

3.3 Farmacêutico: membro executor da farmacovigilância

 Por se tratarem de características relacionadas aos medicamentos, desta 
forma envolvendo diversas áreas de farmacologia, farmacoepidemiologia e outras 
ciências na área farmacêutica, os farmacêuticos em diversos estudos vem se 
mostrando como o profissional mais eficiente, capacitado, determinado e disposto 
a notificar e exercer as funções da farmacovigilância (SOBRAL; MELO; TAVARES, 
2003).

 Desta maneira, é por meio do estímulo das notificações e da educação 
permanente que todos os profissionais se tornam capacitados e competentes para 
evitar a subnotificação. Por ser um dos profissionais mais bem engajados nas 
comissões de farmacovigilância, os farmacêuticos, geralmente são os responsáveis 
e estão a frente dos treinamentos para todos os funcionários do hospital (SOBRAL; 
MELO; TAVARES, 2003; MENDES et al., 2008).

 Portanto, é o profissional farmacêutico o mais importante propagador de 
conhecimentos acerca da farmacovigilância em si e de dúvidas e conhecimentos 
sobre os medicamentos, sempre incentivando a notificar e melhorar a qualidade 
do atendimento do paciente envolvido no processo de reação (SOBRAL; MELO; 
TAVARES, 2003; DAINESI, 2005).
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4 |  CONCLUSÃO

Muito embora os produtos farmacêuticos sejam formulados para curar, aliviar e 
prevenir enfermidades, eles podem produzir efeitos indesejáveis, sendo desta forma, 
de total importância que haja um monitoramento a fim de controlar evitar tais danos 
causados por medicamentos. A farmacovigilância é o mecanismo mais utilizado e 
mais seguro para se evitar reações adversas ao medicamento e assim aumentar a 
segurança e qualidade dos tratamentos dos pacientes hospitalizados.

 Contudo, existe um problema crescente, por ser silencioso e difícil de medir. 
A subnotificação, ainda possui grandes proporções, devendo-se, a árduo trabalho, 
ser minimizada. É exatamente aí que se encaixa o profissional farmacêutico, por 
se tratar do profissional mais bem capacitado e especialista, quando se trata de 
medicamentos, se torna essencial no controle da subnotificação, na qualidade e 
execução das notificações e na melhoria da qualidade de vida e tratamento hospitalar.
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