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APRESENTAÇÃO 

A coleção “Ciências Saúde: Teoria e Intervenção” é uma obra que tem 
como foco principal a discussão científica por intermédio de trabalhos diversos, 
alicerçados teoricamente, para a construção do conhecimento, de forma a contribuir 
para intervenções transformadoras neste campo.

A intenção do livro é apresentar a pluralidade de teorias e de intervenções de 
forma didática e útil aos vários profissionais, pesquisadores, docentes e acadêmicos 
da área da saúde. Trata-se de um compilado de cento e dois artigos de variadas 
metodologias e encontra-se estruturado em cinco volumes. 

Neste quarto volume, os 20 capítulos contemplam assuntos relacionados à 
gestão dos serviços de saúde, à formação profissional e tecnologias digitais no 
ensino. 

Deste modo, esta obra apresenta resultados teóricos bem fundamentados e 
intervenções realizadas pelos diversos autores. Espera-se que este e-book possa 
contribuir para uma atuação mais qualificada nas ciências da saúde. 

Uma ótima leitura a todos!

Marileila Marques Toledo
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RESUMO: A farmacovigilância é uma área de 
monitoramento que está relacionada com a 
detecção e percepção de reações adversas a 
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medicamentos a partir da notificação por mecanismos rastreáveis. Sendo assim, a 
notificação, seja ela espontânea ou por busca ativa, constitui um importante instrumento 
para garantir a funcionalidade dessa ferramenta de segurança terapêutica. Neste 
contexto, o Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária (NOTIVISA) representa, 
um importante instrumento que, quando utilizado, pode garantir funcionalidade, 
rastreabilidade e padronização nas notificações de reações adversas a medicamentos. 
Este trabalho teve como objetivo avaliar o conhecimento dos médicos da atenção 
primária à saúde do Distrito Sanitário II-Recife, na prática clínica, quanto ao Sistema 
de Notificações em Vigilância à Saúde, bem como, caracterizar a sua utilização no 
contexto clínico do paciente usuário. Para tal finalidade, foi realizada a aplicação de 
questionário com os respectivos médicos como forma de instrumento para obtenção 
de dados sobre das práticas de farmacovigilância. A partir desse estudo, observou-
se um expressivo desconhecimento em relação à existência e proposta do sistema 
NOTIVISA, assim como um frágil cenário quanto à realização de notificação voluntária 
pelos profissionais médicos em sua prática clínica, o que pode caracterizar um 
contexto de alto índice de subnotificação. Além disso, percebeu-se também que, nos 
casos em que houve a realização de registro de reações adversas aos medicamentos, 
o instrumento majoritariamente utilizado para tal atividade foi o prontuário clínico do 
paciente, excluindo a utilização do sistema NOTIVISA em todos os casos.
PALAVRAS-CHAVE: Farmacovigilância. Reação adversa a medicamento. NOTIVISA.

USE OF THE NOTIVISA SYSTEM BY PHYSICIANS OF PRIMARY HEALTH CARE 

IN SANITARY DISTRICT II OF THE MUNICIPALITY OF RECIFE

ABSTRACT: Pharmacovigilance is a monitoring area that is related to the detection and 
perception of adverse drug reactions (ADRs) from notification by traceable mechanisms. 
Thus, notification, whether spontaneous or active, is an important tool to guarantee 
the functionality of this therapeutic safety tool. In this context, the Brazilian Health 
Surveillance Notification System (NOTIVISA) represents an important instrument that, 
when used properly, can guarantee functionality, traceability and standardization in the 
reporting of ADRs. This study aimed to evaluate the knowledge of primary health care 
physicians in the Sanitary District II-Recife, in clinical practice, regarding NOTIVISA as 
well as to characterize their use in the clinical context of the patient user. For this purpose, 
a questionnaire was applied with the respective physicians as an instrument to obtain 
data about the pharmacovigilance practices. From this study, there was a significant 
lack of knowledge regarding the existence and proposal of the NOTIVISA system, as 
well as a fragile scenario about the voluntary reporting by the medical professionals in 
their clinical practice, which may characterize a context of high underreporting index. 
In addition, it was also observed that, in cases where adverse drug reactions were 
recorded, the instrument most used for such activity was the patient’s medical record, 
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excluding the use of the NOTIVISA system in all cases.
KEYWORDS: Pharmacovigilance. Adverse drug reaction. NOTIVISA.

1 |  INTRODUÇÃO

Nas últimas décadas, os eventos relacionados com o uso de medicamentos 
fizeram com que profissionais de saúde, organizações e entidades responsáveis por 
sua utilização, desenvolvessem ações e programas destinados à regulamentação 
de novos agentes farmacológicos (CUNHA; ZORZATTO; CASTRO, 2002). Países 
como Austrália, Canadá, Reino Unido e Alemanha adotam novos fármacos em seus 
sistemas de saúde, a partir de considerações feitas por estudos de farmacoeconomia, 
com o intuito de se estabelecer o melhor padrão de custo-efetividade (BEVILAQUA, 
1998). 

Além desses fatores, existe a reação adversa a medicamento (RAM), que está 
relacionada com o risco inerente frente à utilização adequada de medicamentos, 
sendo esta qualquer resposta a um fármaco que seja inevitável, não intencional 
e prejudicial e que ocorra nas doses normalmente utilizadas com intuito 
profilático, diagnóstico e curativo, ou para a modificação de uma função fisiológica 
(MAGARINOS-TORRES, 2007).

A farmacovigilância é definida pela Organização Mundial de Saúde (OMS), 
como a ciência e as atividades envolvidas com detecção, compreensão, prevenção 
e avaliação dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a 
medicamentos (OMS, 2002). 

No Brasil, existe o Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária (NOTIVISA), 
que é um sistema online, que atua nos segmentos municipal, estadual, distrital 
ou federal, regulamentado pela Portaria de n° 1.660, de 22 de Julho de 2009 do 
Ministério da Saúde. Este sistema recebe as notificações de eventos adversos e 
as queixas técnicas (QT) mediante registro em formulários específicos (BRASIL, 
2009).

Contudo, há realizações de subnotificação e omissão de relato de eventos, 
impedindo a ampliação do conhecimento acerca da segurança dos medicamentos e 
outros produtos (LOPES; LOPES, 2008). Existe uma importante correlação entre o 
conhecimento dos profissionais de saúde e o baixo índice de notificações relatadas, 
evidenciando assim a necessidade de uma educação continuada com o intuito 
de promover o conhecimento e mudar as atitudes destes profissionais frente às 
notificações (CORDERO et al., 2004).

A utilização de um sistema de farmacovigilância permite, entre outros aspectos, 
subsidiar as ações da Vigilância Sanitária e realizar estudos para testar hipóteses 
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com base nas notificações voluntárias, além de proporcionar um maior conhecimento 
sobre o perfil de reações adversas dos medicamentos usados na terapêutica, 
auxiliando os profissionais de saúde (COELHO, 1998; ARRAIS; COELHO, 2000; 
JUNQUEIRA et al., 2011).

Desse modo, o presente trabalho tem o objetivo de avaliar o conhecimento 
e possível utilização de mecanismos de notificação de reações adversos a 
medicamentos na atenção primária à saúde no Distrito Sanitário II, do município 
do Recife, utilizando como principal ferramenta o Sistema de Notificações em 
Vigilância Sanitária (NOTIVISA), poderá fornecer aspectos importantes que poderão 
ser utilizados como parâmetro de caracterização do cenário municipal e projeção 
estadual das práticas de farmacovigilância.

2 |  METODOLOGIA

2.1 Tipo de pesquisa e local aplicado

Pesquisa de natureza aplicada, com uma abordagem quantitativa e de caráter 
descritivo.

 O estudo foi realizado nas Unidades de Saúde da Família do Distrito Sanitário 
II, do município Recife. A coleta de dados, a partir da aplicação de questionário com 
os profissionais médicos, foi realizada no período de dezembro de 2017 à abril de 
2018.

2.2 Descrição do sujeito de pesquisa

Para o estudo, foi utilizada uma amostra de 34 médicos devidamente vinculados 
à Estratégia de Saúde da Família do Distrito Sanitário II, do município Recife.

2.3 Critérios de inclusão e exclusão do sujeito de pesquisa

Foram incluídos, como sujeito de pesquisa, médicos que estavam devidamente 
lotados como servidor da Prefeitura do Recife, contendo matrícula e vinculado a 
uma Unidade de Saúde da Família do Distrito Sanitário II durante o ano 2016.

 Não foram utilizados como sujeitos de pesquisa: Médicos não vinculados 
à Estratégia de Saúde da Família do Distrito Sanitário II, e que não exerçam a 
especialidade de clínica geral; Médicos que afastados do serviço por motivos 
específicos (licença médica, férias); Médicos que não aceitaram participar da 
pesquisa. 



 
Ciências da Saúde: Teoria e Intervenção 4 Capítulo 20 193

2.4 Procedimento da pesquisa

Para levantamento dos dados, foi realizada a aplicação de um questionário 
(Quadro 1) elaborado pelos próprios pesquisadores deste projeto.

1) Você utiliza estudos de evidências científicas em saúde para subsidiar tomadas de 
decisão na sua prática clínica? (    ) Sim      (    ) Não

2) Você considera importante o registro de reação adversa a medicamentos na atenção 
primária à saúde?(    ) Sim      (    ) Não

3) Você realizou registro de reação adversa relacionada com medicamentos (RAM) em 
sua prática clínica em 2016?  

(    ) Sim, Quantos (em número absoluto)? _____                    (    ) Não   

4) Caso sim, em qual instrumento você realizou o registro?
(    ) Prontuário do paciente     (    ) Ficha de investigação de intoxicação exógena
(    ) NOTIVISA                         (    ) SAC da indústria farmacêutica   
(     ) Outro ________________________

5) Você conhece o sistema de notificação da NOTIVISA? 
            (     ) Sim      (     ) Não   

6) Caso sim possui cadastro na NOTIVISA como profissional de saúde? 
(     ) Sim      (     ) Não 

7) Você utilizou o sistema da NOTIVISA em 2016? (     ) Sim      (     ) Não

8) Qual o motivo pelo não uso do sistema de notificação da NOTIVISA?

9) Você tem interesse em conhecer e utilizar o sistema de notificação da NOTIVISA?
            (     ) Sim      (     ) Não

Quadro 1. Questionário para coleta de dados

2.5 Análise de dados

Os dados obtidos foram tratados em percentual no programa Microsoft Word 
Excel® no qual foram observados e analisados na forma de gráficos.

2.6 Aspectos Éticos

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética e Pesquisa da Universidade 
Federal de Pernambuco sob o nº CAAE: 73019817.6.0000.5208.

Os dados coletados foram armazenados em computador pessoal pelo período 
mínimo de 5 anos.
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3 |  RESULTADOS E DISCUSSÃO

A prefeitura de Recife é estruturada, do ponto de vista sanitário, a partir da 
distribuição de 8 (oito) distritos sanitários (DS I-VIII). O Distrito Sanitário II (DS II) 
tem sede na Rua Antonio Rangel, nº 208, no bairro da Encruzilhada, e suas unidades 
de saúde atendem à população dos bairros locais de: Alto Santa Terezinha, Água 
Fria, Arruda, Beberibe, Bomba do Hemetério, Campo Grande, Cajueiro, Campina 
do Barreto, Dois Unidos, Fundão, Hipódromo, Linha do Tiro, Ponto de Parada, Porto 
da Madeira, Peixinhos, Rosarinho, Torreão.

O DS II apresenta, além das unidades que oferecem serviços de média 
complexidade, 21 unidades básicas de saúde da família. Essas unidades contam 
com um total de 46 médicos que estão alocados e distribuídos nesses respectivos 
pontos, junto com outros profissionais e setores.

3.1 Utilização de estudos de evidências científicas

Dentro do contexto da prática clínica, a utilização de evidências científicas 
constitui uma importante ferramenta para auxiliar no processo de decisão pelo 
profissional. Na Atenção Primária à Saúde (APS), a compreensão do conhecimento 
científico serve como importante alicerce para formulação e desenvolvimento de 
políticas e serviços de saúde de qualidade para o paciente usuário (BARRETO et 
al., 2012). 

 Dentre a classe médica entrevistada, 88,23% dos participantes responderam 
que utilizam estudos de evidências científicas para subsidiar sua tomada de decisão, 
enquanto 11,76% dos profissionais, afirmaram que não utilizam, como ilustra a Figura 
1. Dessa forma, pode-se inferir, na realidade municipal analisada, um resultado 
positivo em relação à importância da utilização de evidências científicas. A prática 
da Medicina Baseada em Evidências (MBE) traz um enriquecimento expressivo 
para o cenário clínico, formalizando e renovando a visão científica a partir da busca, 
avaliação e incorporação sistemática de dados em saúde.  
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Figura 1. Utilização de estudos de evidências científi cas em saúde no Distrito Sanitário II.
Fonte: autoria própria

Entretanto, estudos apontam que a utilização regular de estudos científi cos 
para tomada de decisão dos profi ssionais de saúde é insufi ciente (DIAS et al., 2005). 
No contexto da tradução de informação científi ca, foi realizada uma análise da mídia 
impressa em países de baixa e média renda e fi cou demonstrado que os países 
latino-americanos apresentaram o segundo pior índice de difusão de evidências 
científi cas em saúde no mundo, fi cando atrás apenas de países do Oriente Médio 
(OMS, 2004; DIAS et al., 2015).

 Os princípios idealizadores de um exercício clínico baseado em evidências 
deram-se na França em meados do século XIX, partindo do pressuposto que médicos 
em seu trabalho não devem se deter apenas à sua experiência pessoal (ANDALIA et 
al., 2011). Em 2003, a Organização Mundial da Saúde (OMS), estabeleceu que suas 
diretrizes técnicas deveriam ser baseadas a partir de estudos que demonstrassem 
as evidências em saúde mais confi áveis e representativas (OMS, 2003; IPEA, 2011).

3.2 Registro de reações adversas a medicamentos na atenção primária à saúde

A preocupação com a segurança do paciente envolve a prática de condutas 
que melhorem o cuidado em todos os níveis da atenção à saúde e não apenas nos 
serviços de maior complexidade. Desse modo, a Organização Mundial de Saúde 
(OMS) constituiu, em 2012, um grupo para avaliar e estudar questões de segurança 
do paciente na atenção primária tendo em vista que, as questões de investigação 
estavam voltadas predominantemente aos cuidados hospitalares (OMS, 2012).

Dentre os 34 médicos entrevistados, todos afi rmaram considerar importante 
o registro de reações adversas a medicamentos (RAM) dentro do contexto da 
atenção primária, contudo, conforme apresenta a Figura 2, 55,88% dos mesmos 
relataram que realizaram pelo menos um registro no ano de 2016, enquanto 44,11% 
afi rmaram que não realizaram nenhum tipo de registro envolvendo a ocorrência de 
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RAM no mesmo ano. A partir desse cenário, percebe-se que, apesar do contexto 
positivo quanto à importância do registro de RAM, ainda não pode afi rmar se existe 
uma boa adesão na prática.

Figura 2. Realização de registro de Reações Adversas a Medicamentos no ano de 2016
Fonte: autoria própria

Para diminuir casos de subnotifi cação, é importante entender os principais 
aspectos relacionados com a manifestação desse evento. De acordo com estudo de 
revisão sistemática realizado, a insegurança e falta de conhecimento por parte dos 
profi ssionais com relação às análises de segurança do medicamento, caracterizam 
a principal causa de subnotifi cação em farmacovigilância, além disso, existe à falta 
de tempo transcorrido entre as diversas atribuições da rotina clínica (VARALLO et 
al., 2014). Contudo, estudos demonstram ainda que as realizações de educação 
continuada voltada para profi ssionais de saúde apresentam resultados positivos 
quanto à mudança de atitude e comportamento dos mesmos frente à adesão ao 
registro de eventos adversos e principalmente reações adversas a medicamentos 
(GONZALEZ et al., 2013; PAGOTTO, 2013).

Dos médicos entrevistados, 94,73% responderam que procederam com a 
notifi cação no prontuário do paciente e apenas um utilizou a Ficha de Investigação 
de Intoxicação Exógena, documento modelo utilizado no território distrital estudado. 
Nenhum dos profi ssionais afi rmou utilizar como instrumento de notifi cação o 
sistema NOTIVISA, o Serviço de Atendimento ao Cliente da indústria farmacêutica 
ou qualquer outro meio, como demonstra a Figura 3.
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Figura 3. Mecanismos de notifi cação de Reações Adversas a Medicamentos utilizados
Fonte: autoria própria

Essa preferência pela realização de notifi cação via prontuário pode ser explicada 
principalmente por dois fatores: maior facilidade e comodidade do profi ssional 
em realizar o registro no próprio acervo documental do paciente em questão, ou 
ainda pelo desconhecimento de outras formas de notifi cação farmacoterapêutica, 
causando uma centralização de registro via prontuário.

3.3 Conhecimento e utilização do sistema notivisa

Com relação à avaliação quanto ao conhecimento do sistema NOTIVISA, 
dentre os 34 médicos entrevistados, 85,29% responderam que não conhecem o 
sistema e apenas 5 profi ssionais, 14,70%, afi rmaram que conhecem, conforme 
Figura 4. Contudo, apesar de haver conhecimento por parte de alguns profi ssionais, 
eles nunca o utilizaram.

Figura 4. Conhecimento dos profi ssionais médicos a respeito do sistema NOTIVISA
Fonte: autoria própria

 Para que o profi ssional da atenção primária possa utilizar o sistema 
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NOTIVISA, é necessário que a instituição em que o mesmo está alocado realize 
cadastro diretamente na plataforma online do site da ANVISA, de modo que seja 
feito o cadastro dos profi ssionais e posterior atribuição e distribuição de seus 
respectivos perfi s de acesso. Dessa forma, a não realização do cadastro pela 
respectiva instituição ou a ausência de inclusão dos profi ssionais que lidam com 
possíveis casos de reações adversas em sua prática clínica, constitui um importante 
obstáculo que inviabiliza a utilização do NOTIVISA.

Foi identifi cado que a principal barreira na ótica do profi ssional médico que 
justifi que a sua não adesão à notifi cação via sistema NOTIVISA, está atrelado 
ao desconhecimento quanto ao sistema e também à ausência de práticas de 
sensibilização dentro do território distrital.

Foi questionado ainda aos profi ssionais se os mesmos teriam interesse 
em conhecer e posteriormente utilizar o sistema NOTIVISA. Cerca de noventa 
por cento (91,17%), como mostra a Figura 5, demonstraram aceitação quanto à 
temática e apenas 8,82% dos profi ssionais responderam que não têm interesse 
sobre o assunto. O principal motivo relatado por esses profi ssionais para justifi car a 
negativa diz respeito à falta de tempo hábil na rotina de trabalho para realizar mais 
uma atividade documental dentro do contexto clínico do paciente.

Figura 5. Receptividade e interesse ao sistema NOTIVISA
Fonte: autoria própria

A amostra inicial prevista para realização da pesquisa contava com a 
participação de 46 médicos, contudo, devido à difi culdade de adequação da rotina 
de trabalho dos profi ssionais entrevistados e aos períodos de férias/licença de 
alguns, aliada à ocorrência de transferências de alguns profi ssionais para outros 
territórios, não foi possível atender a totalidade da amostra inicialmente proposta.  
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4 |  CONCLUSÃO

 A partir do presente estudo pôde-se perceber que o sistema NOTIVISA é 
uma importante ferramenta de subsidio para as práticas de farmacovigilância no 
país, contudo ainda é majoritariamente desconhecido entre os médicos da atenção 
primária do distrito sanitário II. Tal afirmação é evidenciada pela ausência total de 
profissionais médicos que apresentam cadastro no sistema e, portanto, o NOTIVISA 
deve ser divulgado e tornar-se foco de práticas de educação continuada para 
estimular seu uso e implementação dentro de um contexto de serviços de saúde.

Dessa forma, apesar dos resultados demonstrados, faz-se necessário a 
realização de mais estudos para perceber se a tendência de desconhecimento 
do sistema NOTIVISA e dos mecanismos de notificação farmacoterapêuticos, se 
repete em outros territórios. 

Nesse contexto, o profissional farmacêutico pode e deve desempenhar um 
papel central na sensibilização e estímulo às práticas de vigilância em saúde. O 
esclarecimento quanto à importância da notificação farmacoterapêutica é de extrema 
relevância para que quadros e contextos de subnotificação sejam minimizados. No 
que diz respeitos aos benefícios, este projeto estimulou uma maior conscientização 
acerca da importância da notificação farmacoterapêutica, influenciando diretamente 
no aspecto clínico do paciente.
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