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Apresentamos o volume 4 da coletânea “Covid-19: O maior desafio do 
século XXI”. O objetivo principal é apresentar de forma categorizada e clara 
estudos desenvolvidos em diversas instituições de ensino e pesquisa nacionais 
e internacionais. 

Estão reunidos aquí trabalhos referentes à diversas temáticas que 
envolvem e servem de base para a formulação de políticas públicas, atualização 
e melhor desenvolvimento da gestão em saúde e enfrentamento da Covid-19.

São apresentados os seguintes capítulos: Covid-19 e a prática 
odontológica: uma análise bioética; Impacto psicológico, social y laboral en 
personal médico no vacunado contra la Covid-19; Elaboração de uma tecnologia 
educacional sobre imunização de crianças contra Covid-19; Disparidades sociais 
na incidência do Covid 19: as dificuldades ocasionadas pela pandemia de 2020 
nas divergências sociais; Notificações de eventos adversos a medicamentos no 
Brasil durante a pandemia de Covid-19.

Os trabalhos científicos apresentados nesse livro poderão servir de base 
para uma melhor prática de assistência em saúde. Nesse sentido, a Atena 
Editora se destaca por possuir a estrutura capaz de oferecer uma plataforma 
consolidada e confiável para estes pesquisadores exporem e divulguem seus 
resultados.

Marcus Fernando da Silva Praxedes
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CAPÍTULO 5

 

NOTIFICAÇÕES DE EVENTOS ADVERSOS A 
MEDICAMENTOS NO BRASIL DURANTE A 

PANDEMIA DE COVID-19

Marcus Fernando da Silva Praxedes
Centro de Ciências da Saúde, 

Universidade Federal do Recôncavo da 
Bahia

http://lattes.cnpq.br/5235446913906852

RESUMO: Durante o período de pandemia 
de Covid-19, a deficiência dos sistemas 
de farmacovigilância se destacou. As 
informações de segurança dos fármacos 
nesse período se mostram bastante 
limitadas. Nesse sentido, o presente 
estudo tem o objetivo de descrever o 
panorama geral das principais notificações 
de eventos adversos a medicamentos 
(EAM) disponibilizados pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 
do Brasil desde o início da pandemia de 
COVID-19. Para ter acesso as informações 
foi consultado o sistema VigMed da Anvisa. 
As informações descritas apresentam 
um cenário extremamente preocupante. 
Observou-se que a maioria do EAM 
foram classificados como graves e que 
estão diretamente ligados ao aumento 
de hospitalizações, óbitos e geração de 
incapacidade nos usuários envolvidos. 
Especificamente no período de pandemia, 

se destacaram as vacinas disponibilizadas 
para a população para o combate a 
Covid-19, bem como os seus princípios 
ativos. O ano de 2021 foi o principal ano em 
que ocorreu o maior número de notificações. 
Tal fato se mostra coerente, uma vez que 
foi o ano em que foram disponibilizadas 
as vacinas para uso geral da população. A 
descrição dos principais dados relacionados 
aos EAM no período de pandemia de 
Covid-19 é extremamente importante para 
que os responsáveis pelo desenvolvimento 
de políticas públicas e pesquisadores da 
área da saúde possam traçar estratégias 
de enfrentamento do problema de saúde 
pública que são tais eventos.
PALAVRAS-CHAVE: Covid-19, 
Efeitos Colaterais e Reações Adversas 
Relacionados a Medicamentos, 
Farmacovigilância, Sistemas de Notificação 
de Reações Adversas a Medicamentos.

ADVERSE DRUG EVENT REPORTS 
IN BRAZIL DURING THE COVID-19 

PANDEMIC
ABSTRACT: During the Covid-19 pandemic 
period, the deficiency of pharmacovigilance 
systems stood out. Drug safety information 
during this period was very limited. In this 

http://lattes.cnpq.br/5235446913906852
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sense, the present study aims to describe the overview of the main adverse drug event (ADE) 
notifications made available by the National Health Surveillance Agency (ANVISA) of Brazil 
since the beginning of the Covid-19 pandemic. To access the information, Anvisa’s VigMed 
system was consulted. The information described presents an extremely worrying scenario. 
It was observed that most of the ADEs were classified as severe, and that they are directly 
linked to an increase in hospitalizations, deaths, and disability generation in the users involved. 
Specifically in the pandemic period, the vaccines made available to the population to combat 
Covid-19, as well as their active ingredients, stood out. The year 2021 was the year with the 
highest number of notifications. This is consistent, since it was the year in which the vaccines 
were made available for general use by the population. The description of the main data 
related to ADEs in the Covid-19 pandemic period is extremely important for policy makers and 
health researchers to develop strategies to address the public health problem of such events.
KEYWORDS: Covid-19, Pharmacovigilance, Adverse Drug Reaction Reporting Systems, 
Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions.

INTRODUÇÃO
Os eventos adversos a medicamentos (EAM) são responsáveis por uma 

morbimortalidade significativa, o que leva a um aumento do tempo de internação, dos 
custos em saúde e perda de qualidade de vida dos pacientes. As atividades atuais de 
vigilância de segurança de medicamentos pós-comercialização baseiam-se em grande 
parte em relatos de suspeitas de EAM enviados aos órgãos reguladores por profissionais 
de saúde. Este processo é historicamente referido como “relato espontâneo”, pois depende 
dos esforços ativos do notificador1.

A notificação espontânea é conhecida por ser bastante ineficaz. Há uma falta de 
sistemas automatizados que verificam possíveis EAM em dados de rotina capturados em 
registros eletrônicos de saúde1. Nesse sentido, acaba se destacando a subnotificação, que 
é o principal problema do atual sistema farmacovigilância. Estima-se que apenas cerca de 
5% de todos EAM são relatados através de relatórios espontâneos. Isto é parcialmente 
devido ao fato de que o pessoal médico sobrecarregado nem sempre vê a notificação como 
uma prioridade. Outra questão é que a detecção de EMA pode nem sempre ser simples, 
portanto, pode ser negligenciada2. 

A subnotificação de EAM é um problema de saúde coletiva. Vários estudos avaliaram 
as causas principais, mas, até onde sabemos, existe pouca informação relacionada à 
subnotificação de práticas e sistemas usados   para registro e rastreamento de observações 
de eventos adversos relacionados a medicamentos no período de pandemia de Covid-19. 

Os estudos enfatizam a necessidade de se fortalecer os sistemas de notificação e 
consequentemente, a diminuição da subnotificação. Tais sistemas devem ter a segurança 
do paciente como principal objetivo, o que tem impacto direto na melhoria da qualidade 
do cuidado em saúde e diminuição de danos aos pacientes e redução de custos na área 
da saúde. Dentre as estratégias para o fortalecimento desses sistemas, se destacam a 
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segurança jurídica para os profissionais, cultura de segurança nas unidades de saúde, 
incentivos, sistema ágil de entrega de resultados aos profissionais e taxonomia única3.

Durante o período de pandemia de Covid-19, a deficiência dos sistemas de 
farmacovigilância se destacou. As informações de segurança dos fármacos nesse período 
se mostram bastante limitadas. Nesse sentido, o presente estudo tem o objetivo de descrever 
o panorama geral das principais notificações de eventos adversos a medicamentos 
disponibilizados pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) do Brasil desde o 
início da pandemia de COVID-19.

DESCRIÇÃO GERAL DOS PRINCIPAIS EVENTOS ADVERSOS A 
MEDICAMENTOS

A presente descrição é baseada nas informações públicas obtidas através do VigiMed, 
que é o sistema disponibilizado pela Anvisa para cidadãos, profissionais de saúde, detentores 
de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos relatarem as suspeitas de eventos 
adversos aos medicamentos e às vacinas. Tais informações podem ser acessadas através 
do endereço eletrônico: (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/
informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia).

Do período de março de 2020, período em que foi decretada a pandemia de 
Covid-19 pela Organização Mundial de Saúde (OMS), até dezembro de 2022, foram 
notificados 131.128 mil suspeitas de EAM no Brasil. Abaixo são apresentadas as principais 
características das notificações (Fonte:VigMed). 

 

Figura 1. Notificações por tipo de entrada no VigMed

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
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Figura 2. Notificações por sexo

Tabela 1. Total de notificação por ano

Tabela 2. Notificações por faixa etária

Tabela 3. Notificação por tipo de notificador

Pelas informações apresentadas se destacam os serviços de saúde, o sexo feminino, 
a faixa etária de 18-44 anos, consumidor ou outro não profissional de saúde e o ano de 
2021, como os principais responsáveis pelas notificações no período estudado.

Os dez medicamentos e princípios ativos mais envolvidos na descrição dos EAM 
notificados são descritos na tabela 4 e tabela 5, respectivamente.
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Tabela 4. Notificação por medicamento suspeito

Tabela 5. Notificação por princípio ativo suspeito

Pela análise dos dados apresentados na tabela 4 e 5, observa-se que se destacam 
sobremaneira os medicamentos e princípios ativos presentes nas principais vacinas contra 
a Covid-19 disponibilizadas no país.

Em relação especificamente aos EAM, são apresentadas abaixo os principais dados 
destacados pelo VigMed. Pelos dados notificados observa-se que a maioria dos eventos 
foram classificados como graves, em que na maioria dos casos houve recuperação dos 
pacientes. O principal EAM esteve relacionado a distúrbios gerais e quadros clínicos no 
local de administração, e a cefaleia foi o principal evento relatado.
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Figura 3. Eventos adversos por gravidade

Tabela 6. Evento adverso por desfecho informado

Tabela 7. Eventos adversos por critério de gravidade

Tabela 8. Dez principais eventos adversos pelo Sistema Órgão Classe (SOC)
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Tabela 9. Dez principais eventos adversos notificados

A descrição dos principais dados relacionados aos EAM no período de pandemia 
de Covid-19 é extremamente importante para que os responsáveis pelo desenvolvimento 
de políticas públicas e pesquisadores da área da saúde possam traçar estratégias de 
enfrentamento do problema de saúde pública que são tais eventos.

As informações descritas apresentam um cenário extremamente preocupante. Pela 
figura 3 e tabelas 6 e 7, observa-se que a maioria do EAM foram classificados como graves, 
e que apesar da maioria ter sido recuperado ou resolvido, tais eventos estão diretamente 
ligados ao aumento de hospitalizações, óbitos e geração de incapacidade nos usuários 
envolvidos.

Especificamente no período de pandemia, se destacaram as vacinas disponibilizadas 
para a população para o combate a Covid-19, bem como os seus princípios ativos. Isso 
teve reflexo diretamente na notificação do principal SOC descrito e nos principais eventos 
adversos notificados, que são os mais reportados, de forma geral pela população, após o 
uso das vacinas referidas. Tem-se o ano de 2021 como o principal ano em que ocorreu o 
maior número de notificações. Tal fato se mostra coerente, uma vez que foi o ano em que 
foram disponibilizadas as vacinas para uso geral da população.

Tais informações podem ser reforçadas quando comparamos com os dados 
anteriores a pandemia, em que os principais medicamentos (Tabela 10) e princípios ativos 
(Tabela 11) reportados no período de 01/12/2018 a 29/02/2022 não estavam relacionados 
ao tratamento e prevenção da Covid-19. 
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Tabela 10. Notificação por medicamento suspeito (01/12/2018 a 29/02/2022)

Tabela 11. Notificação por princípio ativo suspeito (01/12/2018 a 29/02/2022)

Outro dado que chama atenção diz respeito ao número de notificações de EAM 
referente ao período antes (01/12/2018 a 29/02/2022) e durante a pandemia (01/03/2020 a 
31/12/2022). No período anterior foram notificados 11.447 mil eventos e durante a pandemia 
131.128 mil. Um aumento muito expressivo e que pode estar relacionado às campanhas 
específicas para as notificações sobre EAM relacionados às vacinas contra a Covid-19 e a 
notoriedade pública sobre o tema.

CONSIDERAÇÕES FINAIS
Pelo cenário descrito através dos números disponibilizados pelo VigMed, fica 

evidente a magnitude do problema de saúde pública que são os EAM. Os mesmos estão 
diretamente relacionados a situações graves, que muitas vezes levam os usuários a morte, 
hospitalizações e incapacidades severas e permanentes.

Destaca-se aqui o expressivo aumento de notificações no ano de 2021 e decréscimo 
no ano seguinte. As causas dessa variação podem estar relacionadas à sensibilização da 
população após as doses subsequentes das vacinas e diminuição das reações adversas, 
ou a uma subnotificação dos EAM. Estudos específicos necessitam ser desenhados para 
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estudar tais causas. 
O VigMed está interligado a uma rede internacional coordenada pela OMS e 

atualmente se mostra uma ferramenta extremamente útil para que pesquisadores e 
formuladores de políticas públicas possam realizar análises e desenvolverem ações mais 
efetivas a fim de se diminuírem os EAM. Entretanto, é fundamental a análise à luz da 
subnotificação desses eventos, em que a mesma precisa também ser diminuída. Para 
tal, é preciso que os sistemas de notificação de eventos adversos sejam adaptados às 
necessidades de cada centro de saúde e que garantam confidencialidade, participação 
voluntária, taxonomia única e segurança jurídica para os profissionais. Tais elementos são 
críticos para os sistemas de notificação e precisam ser lidados de frente pelo poder público.

REFERÊNCIAS 
1. Krahn T, Eichelberg M, Müller F, Gönül S, Laleci Erturkmen GB, Sinaci AA, Appelrath HJ. Adverse 
drug event notification on a semantic interoperability framework. Stud Health Technol Inform. 
2014;205:111-5. 

2. Stergiopoulos S, Brown CA, Felix T, Grampp G, Getz KA. A Survey of Adverse Event Reporting 
Practices Among US Healthcare Professionals. Drug Saf. 2016 Nov;39(11):1117-1127. 

3. Mira JJ, Cho M, Montserrat D, Rodríguez J, Santacruz J. Elementos clave en la implantación 
de sistemas de notificación de eventos adversos hospitalarios en América Latina [Key elements in 
implementing adverse event notification systems in Latin American hospitals]. Rev Panam Salud 
Publica. 2013 Jan;33(1):1-7. 



52Covid-19: O maior desafio do século XXI – Vol. 4

SO
BR

E 
O

 O
RG

A
N

IZ
A

D
O

R

Sobre o organizador

MARCUS FERNANDO DA SILVA PRAXEDES - Possui Pós-Doutorado em 
Medicamentos e Assistência Farmacêutica pelo Programa de Pós-Graduação em 
Medicamentos e Assistência Farmacêutica (PPGMAF) da Universidade Federal de 
Minas Gerais (2019). Enfermeiro (2009) e mestre em Saúde, Sociedade e Ambiente 
(2013) pela Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri. Doutor 
em Medicamentos e Assistência Farmacêutica pelo PPGMAF/UFMG (2015). Líder 
do Grupo de Pesquisa CNPq - Prática Baseada em Evidência e Segurança do 
Paciente. Professor Adjunto da Universidade Federal do Recôncavo da Bahia 
(UFRB), lotado no colegiado de Enfermagem e Residência em Enfermagem 
em Cardiologia. Atua como orientador/coorientador de trabalhos de conclusão 
de curso, iniciação científica, mestrado e doutorado. Revisor de importantes 
periódicos nacionais e internacionais indexados. Desenvolve pesquisas nas 
áreas de Segurança do Paciente, Farmacovigilância, Anticoagulantes, Adaptação 
transcultural e validação de instrumentos em saúde, Teoria de Resposta ao Item e 
Prática Baseada em Evidências.



53Covid-19: O maior desafio do século XXI – Vol. 4 Índice Remissivo

ÍN
D

IC
E 

RE
M

IS
SI

VO
B

Bioética  1, 3, 4, 5

Biossegurança  1, 2, 3, 4, 5

C

Consulta externa  7, 9

Coronavírus  1, 5, 28, 38

Covid-19  1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 23, 
24, 26, 27, 28, 31, 32, 36, 38, 39, 41, 42, 43, 44, 45, 47, 49, 50

Crianças  15, 16, 17, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 26, 27, 28

D

Direito à cidade  29, 34, 35, 36, 37, 40, 41, 42

E

Efeitos colaterais  43

Estado  6, 7, 11, 17, 29, 30, 31, 34, 36, 37, 38, 40

I

Inmunidad  7

M

Medicamentos  37, 43, 44, 45, 46, 47, 49, 52

Médicos privados  7

O

Odontologia  1, 3, 5

P

Pandemia  1, 5, 8, 10, 13, 14, 15, 16, 17, 19, 26, 27, 29, 30, 31, 33, 35, 36, 37, 
38, 39, 40, 41, 43, 44, 45, 49, 50

Políticas públicas  29, 30, 31, 37, 38, 40, 42, 43, 49, 51

Problema público  29, 36, 37, 38, 40

R

Reações adversas  16, 17, 19, 23, 43, 50

S

Sistemas de notificação  43, 44, 51



54Covid-19: O maior desafio do século XXI – Vol. 4 Índice Remissivo

ÍN
D

IC
E 

RE
M

IS
SI

VO
V

Vacinação  15, 16, 17, 18, 19, 21, 23, 24, 25, 26, 27

Vacunación  7, 8, 9, 10, 11, 13








