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RESUMO

A farmacovigilancia é uma ciéncia e um conjunto de atividades essenciais para o
monitoramento continuo dos medicamentos desde o desenvolvimento até o periodo
pés-comercializacdo, sendo a notificacdo espontanea dos eventos adversos e das
gueixas técnicas sua principal fonte de dados. A subnotificacdo desses eventos
permanece um desafio, devido a problemas como a falta de conhecimento e de
capacitacdo dos profissionais da saude. O presente estudo objetivou caracterizar o
conhecimento e as préaticas em farmacovigilancia dos profissionais de salde atuantes
na APS de Ouro Preto, Minas Gerais. Trata-se de um estudo transversal quantitativo,
de carater descritivo e exploratério, vinculado ao projeto de diagndstico situacional da
assisténcia farmacéutica no municipio de Ouro Preto (PharOP). A coleta de dados
ocorreu no periodo de setembro de 2025 a maio de 2026, por meio de questionarios
semiestruturados aplicados presencialmente a 13 médicos e oito profissionais que
atuavam como dispensadores de medicamentos nas Unidades Basicas de Saude da
sede de Ouro Preto, Minas Gerais. Os resultados demonstraram expressiva
subnotificacdo entre os médicos, com 76,9% relatando néo realizar notificacbes em
sua pratica cotidiana. Os principais motivos relatados foram a falta de conhecimento
ou capacitacdo (44,4%), a auséncia de casos percebidos (33,3%) e barreiras
comportamentais, como esquecimento e auséncia de habito (11,1%) e a falta de
tempo ou sobrecarga de trabalho (11,1%). Adicionalmente, 61,5% dos médicos
entrevistados desconheciam o Farmacia de Ouro, centro regional de
farmacovigilancia. Entre os dispensadores, a taxa de subnotificacdo foi de 37,5% e
identificou-se a auséncia de Procedimentos Operacionais Padrédo para notificacao de
eventos adversos e queixas técnicas na maioria das unidades em que atuam. Os
achados locais foram consistentes com o descrito na literatura nacional e
internacional, reforcando que a subnotificacdo é um grande desafio para fortalecer a
farmacovigilancia. Os resultados indicam a necessidade de acbes de educacéo
permanente integradas a rotina dos servicos de APS, destacando o Farmacia de Ouro
como um servico local para a notificagdo simplificada e acessivel, com potencial para
estimular a adeséo dos profissionais a pratica de notificagdo em farmacovigilancia.

Palavras-chave: Farmacovigilancia; Subnotificagdo; Atencdo Priméaria a Saude;

Reacbes Adversas a Medicamentos; Farmécia de Ouro.



ABSTRACT

Pharmacovigilance is a science and a set of activities essential for the continuous
monitoring of medicines from development through the post-marketing period, with the
spontaneous reporting of adverse events and technical complaints serving as its
primary data source. The underreporting of these events remains a challenge due to
issues such as a lack of knowledge and training among healthcare professionals. This
study aimed to characterize the knowledge and practices related to pharmacovigilance
among healthcare professionals working in Primary Health Care (PHC) in Ouro Preto,
Minas Gerais, Brazil. This was a cross-sectional quantitative, descriptive, and
exploratory study linked to the PharOP project, which conducted a situational
assessment of pharmaceutical services in the municipality of Ouro Preto. Data were
collected between September 2025 and May 2026 using semi-structured
guestionnaires administered in person to 13 physicians and eight professionals
responsible for dispensing medicines at Basic Health Units in the urban area of Ouro
Preto, Minas Gerais. The results showed substantial underreporting among
physicians, with 76.9% reporting that they did not report adverse drug reactions or
product quality complaints in their routine practice. The main reasons cited were a lack
of knowledge or training (44.4%), the perception that there were no cases to report
(33.3%), behavioral barriers such as forgetfulness and a lack of habit (11.1%), and
lack of time or heavy workload (11.1%). Additionally, 61.5% of the interviewed
physicians were unaware of Farmacia de Ouro, the regional pharmacovigilance center.
Among dispensing professionals, the underreporting rate was 37.5%, and the absence
of Standard Operating Procedures (SOPs) for reporting adverse drug reactions and
product quality complaints was identified in most of the units where they worked. The
local findings were consistent with those reported in the national and international
literature, reinforcing that underreporting remains a major challenge to strengthening
pharmacovigilance. The results indicate the need for permanent education initiatives
integrated into the routine of PHC services, highlighting Farméacia de Ouro as a local
resource for simplified and accessible reporting, with the potential to increase

healthcare professionals’ adherence to reporting practices.

Keywords: Pharmacovigilance; Underreporting; Primary Health Care; Adverse Drug

Reactions; Farmacia de Ouro.
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1 INTRODUCAO

O uso seguro de medicamentos constitui um dos pilares fundamentais da
qualidade da assisténcia em saude. Os eventos adversos (EA) a medicamentos sdo
frequentes e, embora a maioria desses efeitos ndo sejam graves, alguns podem gerar
internacdes, reducdo temporaria ou permanente da capacidade do paciente de
desempenhar funcdes fisioldgicas ou atividades do dia a dia, e até mesmo 6bito. Por
meio de um monitoramento continuo dos medicamentos disponiveis no mercado, a
farmacovigilancia permite a identificagdo precoce de EAs, a geracao de alertas de
seguranca e a adocdo de medidas regulatérias que protegem a populacao de danos
evitaveis. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 5% das
internac¢des hospitalares sao decorrentes de efeitos secundarios a medicamentos, dos
guais quase metade sao evitaveis (WHO, 2025).

Para que o sistema funcione de forma eficaz, € indispensavel a participacéo
ativa dos profissionais de saude. Por constituirem a linha de frente do atendimento
clinico, junto aos outros profissionais de saude, os médicos sdo capacitados a
identificar sinais e sintomas suspeitos de reacdes adversas, além de serem
importantes ouvintes dos pacientes, que costumam relatar em suas consultas as
gueixas relacionadas ao uso de medicamentos (Hussain et al., 2020; Lifshitz et al.,
2022). Essa posicado estratégica confere ao médico uma responsabilidade que
ultrapassa o ato prescritivo, tornando sua participacdo nas notificacdes espontaneas
essencial para uma maior eficacia do sistema de farmacovigilancia (Hussain et al.,
2020; Lifshitz et al., 2022). Os farmacéuticos e profissionais que trabalham em
servicos de dispensacdo de medicamentos também ocupam posicado estratégica
nesse processo, desempenhando papel fundamental na orientacdo sobre o uso
seguro dos medicamentos e na identificacdo e notificacdo de possiveis eventos
adversos (Alwidyan et al., 2025).

A subnotificacdo permanece como um dos maiores desafios da
farmacovigilancia em contexto mundial. A revisdo de escopo conduzida por Ishaqui et
al. (2026) analisou 44 estudos de paises com diferentes niveis de renda e identificou
o déficit de conhecimento e a auséncia de treinamento formal como barreiras
universais a notificagdo, independente do contexto econémico ou da categoria

profissional analisada, reforcando que a subnotificacdo é um problema estrutural e
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persistente em escala global. Também foram identificados outros fatores associados,
como a sobrecarga de trabalho, o medo de consequéncias punitivas e a complexidade
dos sistemas de notificacdo disponiveis (Ishaqui et al., 2026; Ueler et al., 2026).

No Brasil, a cultura da farmacovigilancia permanece melhor consolidada no
ambiente hospitalar do que nos servigos ambulatoriais e na Atencdo Primaria & Saude
(APS). Esse contexto torna a situagdo preocupante, considerando que a APS
representa a principal porta de entrada do Sistema Unico de Saude (SUS), e o nivel
de atencdo a saude em que ocorre o acompanhamento longitudinal das pessoas em
uso continuo de medicamentos (Gontijo Braga et al., 2025). Nesse cenario, estudo
realizado em Minas Gerais por Moreira et al. (2020) identificou prevaléncia de uso de
medicamentos de 81,8% entre adultos atendidos na APS, com média de 2,67
medicamentos por usuario, valor esse que tende a aumentar na presenca de doencas
cronicas. Em ambito nacional, a Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e
Promocao do Uso Racional de Medicamentos (PNAUM), conduzida em servicos de
APS de todo o pais, demonstrou prevaléncia semelhante de uso de medicamentos
(76,2%), sendo 2,32 medicamentos, em média, por usuario (Costa et al., 2017). Esses
dados evidenciam a elevada prevaléncia do uso de medicamentos na APS, tornando-
a um ambiente estratégico e ainda pouco explorado para o fortalecimento das praticas
de farmacovigilancia.

Diante desse contexto, a literatura, embora crescente, contempla
predominantemente estudos em ambientes hospitalares, apresentando uma lacuna
relevante no que se refere a realidade da APS em municipios de médio porte no Brasil.
O presente estudo, vinculado ao projeto de Diagndstico Situacional de Assisténcia
Farmacéutica de Ouro Preto (PharOP), buscou caracterizar o conhecimento e as
atividades de farmacovigilancia realizadas por médicos e dispensadores de
medicamentos que atuam na APS no municipio de Ouro Preto. Os resultados poderao
contribuir para o fortalecimento da farmacovigilancia e a promocéo do uso seguro de

medicamentos.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Caracterizar o conhecimento dos médicos e profissionais responséveis pela
dispensacdo de medicamentos e nas atividades de farmacovigilancia realizadas no
ambito da Atencdo Primaria a Saude de Ouro Preto, Minas Gerais.

2.2 Objetivos especificos

° Tracar o perfil demografico dos médicos e dispensadores de
medicamentos da APS de Ouro Preto, Minas Gerais.

° Descrever o conhecimento dos profissionais entrevistados acerca
da farmacovigilancia.

° Caracterizar o comportamento dos medicos e dispensadores de
medicamentos da APS de Ouro Preto frente a ocorréncia de eventos adversos

a medicamentos e queixas técnicas.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 Farmacovigilancia e seguranca do paciente

A farmacovigilancia se configura como um dos principais pilares da seguranca
do paciente, principalmente no que se refere ao uso correto de medicamentos, uma
vez que sua atuacdo esta voltada para a identificacdo, avaliagdo, compreensao e
prevencao de reacdes adversas (BRASIL, 2013a). A notificacdo das suspeitas de
reacdo adversa constitui elemento central desse processo, uma vez que possibilita a
geracao de alertas relativos aos medicamentos utilizados pela populagéo, subsidiando
decises regulatérias e contribuindo para atualizacdes de bulas e, em casos extremos,
para a retirada do medicamento do mercado (OMS, 2005).

A preocupacdo com a seguranca do paciente teve inicio desde Hipocrates,
criador do postulado Primum non nocere, cuja tradugéao significa “primeiro, ndo causar
dano”. Contudo, foi a partir da publicagao do relatério “Errar € Humano” do Institute
of Medicine em 1999, que a seguranca do paciente ganhou maior destaque no cenario
mundial. O documento tornou-se um marco na area ao alertar que, nos Estados
Unidos da Ameérica, havia um elevado niumero de mortes associado aos EA, 18
superando os 0bitos por cancer de mama e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(BRASIL, 2014).

Considera-se como marco histérico da farmacovigilancia a tragédia da
talidomida. Durante os anos 50, iniciou-se a prescri¢cdo da talidomida para mulheres
gestantes com a indicacdo de combate a nauseas e vomitos matutinos, no inicio da
gravidez. Por ser um farmaco teratogénico, o seu uso causou malformacdes
congénitas nos membros superiores e inferiores dos bebés. Estima-se que mais de
10 mil criancas ao redor do mundo tenham sido afetadas pela sindrome, o que chamou
a atencao das autoridades sanitarias para a necessidade de monitorar os efeitos dos
medicamentos comercializados (Anvisa, 2012).

Em 1968 a OMS criou o Programa de Vigilancia Internacional de
Medicamentos, com o objetivo de acumular e organizar os dados existentes em todo
o0 mundo sobre as reacdes adversas a medicamentos. Foi adotado o método de
notificacdo espontanea, uma vez que era realidade em varios paises, inclusive no
Brasil. O Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos, sediado na Geréncia

de Farmacologia (GFARM), teve sua criagdo em 2001, no mesmo ano que o Brasil



14

comecou a integrar o Programa Internacional de Monitorizagéo de Medicamentos da
OMS como pais membro (Anvisa, 2012).

No Brasil, com o objetivo de contribuir para a qualificacdo do cuidado em saude
em todo os estabelecimentos de saude do territério nacional e considerando a
seguranca do paciente um dos atributos essenciais da qualidade assistencial, a
Portaria GM/MS n°529, de 1° de abril de 2013 instituiu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) (BRASIL, 2013c). De maneira complementar, a
Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n°36/2013, da Anvisa, instituiu as acdes de
seguranca do paciente no ambito dos servicos de salude e estabeleceu a
obrigatoriedade de implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP),
consolidando, no Brasil, a base normativa da notificacdo de eventos adversos e o
acompanhamento pés-comercializagdo (BRASIL, 2013a).

Todos os medicamentos do mercado brasileiro requem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), estando sujeitos a uma avalia¢ao rigorosa
de eficacia, qualidade e seguranca. Entretanto, alguns eventos adversos (EA)
somente serao identificadas apos 0 uso do medicamento pela populacdo ou apdés um
longo periodo de consumo. Dessa forma, a farmacovigilancia efetua o monitoramento
dos medicamentos ja comercializados, com o objetivo de proteger os usuarios contra
possiveis danos causados pelos farmacos, por meio da identificacéo precoce de risco
e da adocéao de intervencdes oportunas (Brasil, 2020). Entre os objetivos especificos
da farmacovigilancia estdo a melhoria da seguranca do paciente, a promoc¢ao do uso
racional de medicamentos, a avaliacdo dos beneficios e riscos relacionados aos
medicamentos e o fortalecimento da educacéo continuada (WHO, 2002).

Na farmacovigilancia enquadram-se 0s eventos adversos, compreendidos
como suspeitas de complica¢Bes durante um tratamento com medicamento ou vacina,
incluindo reacdes adversas, auséncia ou reducdo do efeito terapéutico, erros de
medicacao, interacdes entre farmacos e uso para indicacdo néo aprovada pelo érgéo
regulador (off-label) (Brasil, 2026). Ainda nos eventos adversos, ha as reacdes
adversas a medicamentos (RAM), conceituadas como qualquer resposta prejudicial
ou indesejavel, ndo intencional, a um medicamento em doses usualmente
empregadas para profilaxia, diagnostico, terapia da doenca ou para a modificagédo de
fungBes fisiologicas (Brasil, 2020). Ja as queixas técnicas referem-se a problemas

relacionados ao produto ou seu fabricante, como auséncia de registro, alteracdo na
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consisténcia do produto, falsificacbes, presenca de corpo estranho, defeitos nas
embalagens e outros (Brasil, 2026).

As notificagbes em farmacovigilancia consistem na comunicacdo de
ocorréncias de problemas ou situagdes que estao relacionadas ao uso de produtos e
servigcos sujeitos a vigilancia sanitéria. Essas notificacOes, realizadas a Anvisa,
contribuem para o monitoramento da seguranca e qualidade desses produtos, bem
como para a ado¢do de medidas de protecdo e promocdo da saude da populacgéo.
Além disso, esse processo possibilita a identificacdo precoce de riscos, auxiliando na
prevencao de danos e no fortalecimento das a¢des de vigilancia sanitaria. Notificar a
Anvisa um evento adverso associado a medicamentos ou vacinas, mesmo que seja
apenas uma suspeita, permite identificar novos riscos e atualizar o perfil de seguranga
do produto, preservando assim a saude de milhares de pessoas (Anvisa, 2021).

Para operacionalizar seus objetivos, a farmacovigilancia possui uma estrutura
de ciclo continuo composto por etapas interdependentes. Apos a identificacdo de uma
suspeita de EA, esta deve ser notificada as autoridades competentes, etapa
considerada vital para que reguladores e cientistas detectem problemas emergentes
de seguranca. As notificacbes sdo coletadas nas bases de dados nacionais dos
paises membros do Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da
OMS e compartilhadas com a VigiBase, base de dados global gerida pelo Uppsala
Monitoring Centre (UMC).

A partir da analise das notificacfes, as autoridades regulatorias podem agir por
meio de alertas de seguranca, alteracdes na bula ou retirada do produto do mercado,
comunicando os riscos identificados aos profissionais e pacientes, a fim de prevenir
novos danos. Estima-se que cerca de 5% das internacdes hospitalares decorrem de
eventos adversos a medicamentos, dos quais quase metade sdo evitaveis, o que
evidencia a relevancia desse ciclo como instrumento de protecdo a saude publica
(UMC, 2025).

As RAMs configuram-se como uma questdo relevante para a seguranca do
paciente, uma vez que estdo associadas ao aumento da morbimortalidade,
internacdes hospitalares prolongadas e também a elevacéo dos custos assistenciais.
Por essa razéo, sua identificacdo e notificagdo constituem uma das principais
atribuicbes da farmacovigilancia, que busca subsidiar agdes de prevencdo e de
melhoria continua da qualidade e da seguranca no cuidado em saude (Furtado et al.,
2026)
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As RAMs eram tradicionalmente classificadas em dois principais grupos:
reacdes do tipo A e reacdes do tipo B. As reacBes do tipo A, também conhecidas como
“aumentadas”, estavam relacionadas ao efeito farmacoldgico conhecido do
medicamento, sendo, muitas vezes, previsiveis. Mais frequentes e dependentes da
dose administrada, em alguns casos, poderiam ser controladas por meio do ajuste da
dose do farmaco. J& as reacgbes do tipo B, denominadas como “bizarras”, eram
caracterizadas por serem incomuns, imprevisiveis e mais graves, podendo exigir a
suspensao do medicamento (Figueiredo et al., 2005).

Atualmente, as RAMs séo classificadas nos tipos A, B, C, D, E e F (Quadro 1).
Vale ressaltar que ainda assim nem sempre € possivel classificar uma RAM nessas
categorias, pois 0 mecanismo que leva a sua ocorréncia pode ndo ser conhecido
(Figueiredo et al., 2005).

Quadro 1 - Classificacao de reac0es adversas a medicamentos

Tipo de reacao Caracteristicas Exemplos

* Efeitos téxicos:
Intoxicacao digitalica;

* Comum sindrome
. R * Relacionada a um efeito serotoninérgica com
A - Relacionado a L
farmacoldgico da droga ISRSs
dose : -
» Esperada * Efeitos Colaterais:
* Baixa mortalidade efeitos anticolinérgicos
de antidepressivos
triciclicos
* Reacdes
imunologicas:
hipersensibilidade a
* Incomum "
penicilina

* Nao relacionada a um efeito

B - Nao relacionados a o * Reacdes
farmacoldgico da droga AT .
dose idiossincraticas: porfiria
> IeSEeEe aguda, hipertermia
* Alta mortalidade guda, hip .
maligna, pseudoalergia
(ex.: rash em uso de
ampicilina)
- » Supressao do eixo
C - Cronico * Incomum . A
. R . . hipotalamico
relacionado a dose e |« Relacionada ao efeito S
) ) hipofisario- adrenal por
ao tempo de uso cumulativo do farmaco

corticosteroides
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Quadro 1 (Continuacéao) - Classificacéo de reacdes adversas a medicamentos

Tipo de reacéao Caracteristicas Exemplos
* Incomum » Teratogénese
D — Atraso (do inglés, |+« Normalmente relacionado a  Carcinogénese (ex.:
delayed) dose adenocarcinoma
Relacionado ao tempo | ¢ Ocorre ou aparece algum associado ao
de uso tempo apds o uso do dietilestilbestrol)
medicamento * Discinesia tardia

» Sindrome de
abstinéncia a opiaceos

E — Fim do uso (do * Incomum A
A . * |squemia miocardica
inglés, end of use) * Ocorre logo apos a ~
Abstinéncia suspensao do medicamento (suspensao de o-
bloqueador)
* Dosagem inadequada
* Comum de
. * Relacionado a dose anticoncepcional oral
F — Falha inesperada )
) * Frequentemente causado particularmente
da terapia : ~ -
por interacdo de quando utilizados
medicamentos indutores
enzimaticos

Fonte: Figueiredo et al., 2005

Inicialmente, esses sistemas eram voltados quase que exclusivamente para
notificacdes realizadas por profissionais da saude. Entretanto, nas ultimas décadas,
houve ampliacdo da participacdo da populacdo, em especial apdés a implementacao
de uma legislacao da Unido Europeia, em 2012, que incentivou e tornou obrigatoria a
promocao da notificacdo direta de RAMs pelos pacientes aos 6rgaos regulatorios
(Worakunphanich et al., 2022).

Durante o ano de 1971, a OMS estabeleceu uma base de dados internacional
em Genebra, na Suica, com a intencdo de centralizar notificacbes globais e
estabelecer diretrizes gerais para todos os paises (Bankowski; Dunne, 1994). Outros
avancos surgiram no mesmo periodo, como a criacdo dos primeiros centros
hospitalares de monitoramento de medicamentos no mundo, na Franca, em 1973,
onde se cunhou o termo farmacovigilancia (Javid; Nandave; Kumar, 2024; Monni,

2024). Posteriormente, em 1978, criou-se o Centro Colaborador da OMS para
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Monitorizagdo de Medicamentos, a partir de uma parceria entre a OMS e 0 governo
federal da Suécia, dando inicio ao Uppsala Monitoring Centre (UMC), na cidade de
Uppsala, na Suécia (UMC, 2018).

Segundo Worakunphanich et al. (2022), atualmente o0s pacientes sao
reconhecidos como parte integrante dos sistemas de farmacovigilancia. Os autores
destacam que as notificacdes realizadas pelos proprios pacientes podem apresentar
descricdes mais detalhadas das RAMs, incluindo os impactos causados na qualidade
de vida e nas atividades diarias, complementando desse modo as informacdes
fornecidas pelos profissionais de saude. Além disso, a combinag&o das notificacfes
entre pacientes e profissionais possibilita a identificacdo de um maior nimero de sinais

de seguranca relacionados aos medicamentos.

3.2 Farmacovigilancia no Brasil e o sistema de notificacdo espontanea

Nas ultimas décadas, a farmacovigilancia no Brasil passou por processos que
séo considerados importantes para o fortalecimento institucional, especialmente apos
a consolidacao das politicas de seguranca do paciente e a ampliacdo das estratégias
de monitoramento de EAs. Dentre as principais iniciativas que foram implementadas,
destacam-se a Rede Sentinela, o sistema VigiMed e as farmacias notificadoras,
desenvolvidos com o objetivo de ampliar a identificacdo e a comunicacdo de EAs e
gueixas técnicas no pais (Nogueira et al., 2021; Anvisa, 2022).

O sistema de notificacdo espontanea € a principal ferramenta utilizada em
escala mundial para identificacdo, monitoramento e deteccdo precoce de suspeitas
de EA, sendo amplamente recomendada pela OMS como uma estratégia fundamental
para as atividades de farmacovigilancia (Vogler et al., 2020). Esse modelo baseia-se
no envio voluntario de notificacdes realizadas por profissionais da saude, pacientes,
instituicbes, empresas farmacéuticas, advogados e outros sobre os eventos adversos
observados durante o uso de medicamentos, em condi¢cdes reais de utilizacao
(Anvisa, 2024).

A Rede Sentinela, que conta com 276 servicos de saude (Grupo IBES, 2024),
foi uma estratégia criada em 2001 para o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria, tem como objetivo ser um observatorio ativo do desempenho e
seguranca de produtos de saude regularmente usados, como: medicamentos; kits
para exames laboratoriais; Orteses, proteses; equipamentos e materiais médico-

7

hospitalares, saneantes, sangue e seus componentes. A rede é composta por
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hospitais e servigos de saude que atuam na vigilancia ativa de eventos adversos e
gueixas técnicas relacionadas a medicamentos e a outras tecnologias em saude,
contribuindo para o monitoramento da seguranca do paciente em ambiente hospitalar
(Anvisa, 2020). Além de possibilitar a oportunidade de contribuir com informacdes
essenciais para 0 monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, também
oportuniza um ambiente de troca de experiéncias e aprimoramento dos processos de
trabalho relacionados a gestédo do risco sanitario. A adesédo e permanéncia € um ato
voluntario e ndo envolve qualquer repasse direto de recursos financeiros por parte da
Anvisa (Anvisa, 2020).

Estudos recentes demonstraram que 0s hospitais que estdo vinculados a Rede
Sentinela possuem maior estrutura para identificacéo de eventos adversos, incluindo
a utilizacao de ferramentas de busca ativa e sistemas internos de gerenciamento de
risco. Em um desses estudos foi observado que a implementacao de estratégias de
rastreamento em um hospital universitario integrante da Rede possibilitou a
identificac&o de diversos eventos adversos ndo detectados previamente, por meio das
notificacdes espontaneas tradicionais (Nogueira et al., 2021). De forma semelhante,
uma pesquisa publicada por Vasconcelos et al. (2024) demonstrou que, em hospitais
sentinela brasileiros, a utilizacdo do meétodo Trigger Tool, baseado na busca
sistematica por sinais ou gatilhos de possiveis danos relacionados ao uso de
medicamentos em prontuarios, identificou um nimero significativo de RAMs quando
comparado as notificacées voluntarias.

Outra iniciativa relevante para fortalecer a farmacovigilancia no Brasil foi a
criacdo das Farmacias Notificadoras, estabelecimentos farmacéuticos habilitados pela
Anvisa para atuar no registro e encaminhamento de notificacfes relacionadas a
eventos adversos e problemas associados ao uso de medicamentos, ampliando a
rede nacional de farmacovigilancia (Anvisa, 2022).

O programa é organizado por meio de articulacbes entre a Anvisa, as
vigilancias sanitarias estaduais e os Conselhos Regionais de Farmacia, cabendo a
cada farmacia credenciada a exibicdo de um selo de identificacdo para diferencia-la
como um ponto de notificacdo reconhecido pela populag¢édo. Para integrar a rede, o
estabelecimento precisa ter um farmacéutico presente durante todo o horario de
funcionamento e estar em conformidade com as normas vigentes da vigilancia
sanitaria, além de submeter seus profissionais a uma capacitacdo especifica em

farmacovigilancia. A notificagéo, ao ser recebida, é encaminhada a vigilancia sanitaria
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estadual, que tem a responsabilidade de analisar e, caso necessario, repassar a
Anvisa, que ir4 adotar medidas necesséarias como a emissédo de alertas sanitarios ou
a suspensao da comercializagdo do medicamento envolvido (Brasil, 2007).

O Notivisa (Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria) € um sistema
informatizado que o pais adotou para interligar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) as informacdes geradas pelos servicos de saude a respeito da
ocorréncia de incidentes que estéo relacionados a assisténcia a saude. O sistema foi
criado para o registro e o processamento de dados sobre EA e queixas técnicas em
todo territério nacional, subsidiando a identificacéo, avaliacdo e comunicacao do risco
sanitario, além de apoiar a tomada de decisbes nos ambitos municipal, estadual,
distrital e federal (Anvisa, 2025). O médulo de Assisténcia a Saude possui formularios
distintos para a notificacdo por cidadaos, pacientes e familiares, bem como para
registro realizado pelos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) das instituicdes de
saude (Anvisa, 2025).

Com o objetivo de aprimorar as notificacbes de EA, a Anvisa, em parceria com
o Centro de Monitoramento Uppsala (UMC), desenvolveu o VigiMed, que passou a
concentrar as notificacdes de eventos adversos a medicamentos, antes registrados
no Notivisa. O UMC é responsavel pela operacionalizacdo do Programa Internacional
de Monitoramento de Medicamentos (PIMM) da OMS e pelo suporte ao
desenvolvimento de sistemas de farmacovigilancia em diversos paises associados ao
programa (Anvisa, 2024). Esse sistema permite que cidadaos, detentores de registro
de medicamentos, profissionais de saude e patrocinadores de estudos notifiquem
suspeitas de eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas (Anvisa,
2025).

Os sistemas de notificacdo espontanea permanecem como a metodologia mais
utilizada na farmacovigilancia devido a capacidade de identificar eventos raros,
inesperados e graves que muitas vezes passam despercebidos durante os ensaios
clinicos pré-comercializacdo (Vogler et al.,, 2020). Desse modo, as notificacbes
espontaneas realizadas no VigiMed contribuem diretamente para a geracdo de alertas
sanitarios, atualizacfes de bulas, revisdo da relacdo risco-beneficio de medicamentos
e implementacdo de medidas regulatorias voltadas a seguranca dos pacientes
(Anvisa, 2024).

Historicamente, o sistema de notificagdo espontanea concentrou-se nos

profissionais de salde como principais notificadores. Contudo, tem crescido o
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reconhecimento da notificacdo direta pelo paciente como dado relevante para a
farmacovigilancia, uma vez que os relatos da populacéo tendem a trazer descricbes
mais detalhadas dos sintomas e do impacto do EA na rotina diaria, com informacdes
gue muitas vezes se ausentam dos registros profissionais (Aslam et al., 2026).

No entanto, a participacdo do paciente nesse processo ainda é limitada
globalmente. Estudos internacionais apontam baixos niveis de conscientiza¢ao sobre
a possibilidade de notificacdo direta, com percentuais reduzidos em paises como
Maléasia (8,0%) e Arabia Saudita (15,7%) (Aslam et al., 2026), enquanto paises como
Filipinas e Tailandia registraram taxas de notificacéo por pacientes inferiores a 1,0%,
em contraste com os 57,8% observados na Holanda (Worakunphanich et al., 2022).

Para os cidadaos, a notificacéo é realizada por meio de um formulario eletrénico
aberto, sem que haja necessidade de cadastro, enquanto para hospitais, clinicas e
nacleos de seguranca € necessario o acesso mediante login e senha (Anvisa, 2024).
Considerado pela Anvisa um sistema intuitivo, de navegacéao rapida e com orientacdes
para o preenchimento de campos obrigatérios, o VigiMed possui transmissao de
dados harmonizada internacionalmente, aproximando o Brasil das plataformas globais
de farmacovigilancia (Anvisa 2024; Vogler et al., 2020).

Apesar dos avancos, a literatura recente demonstra que a cultura da
farmacovigilancia permanece mais consolidada no ambiente hospitalar do que nos
servicos ambulatoriais e na APS. Esse cenario esta relacionado diretamente a
incorporacao das praticas de farmacovigilancia nos hospitais, especialmente apds a
criacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente e da implantacdo dos
Nucleos de Seguranca do Paciente (Vasconcelos et al., 2024)

Em contrapartida, a APS ainda apresenta limitacfes importantes relacionadas
a farmacovigilancia, como subnotificacdo, baixa sensibilizacédo profissional, auséncia
de fluxos consolidados de notificacdo e fragilidade das estratégias de monitoramento
dos eventos adversos relacionados aos medicamentos (Gontijo Braga et al., 2025).
Entretanto, a APS representa um cenéario estratégico para fortalecer a
farmacovigilancia, considerando o acompanhamento longitudinal dos pacientes, o
elevado consumo de medicamentos para doencas cronicas e a proximidade dos
profissionais de salde com a comunidade.

De acordo com a OMS, a APS, quando implementada de forma eficaz, é capaz
de atender até 90% das necessidades de saude da populacéo ao longo da vida, o que

reforca o seu papel central na prevengdo, no diagndstico e na monitoriza¢cao do uso
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racional de medicamentos (WHO; UNICEF, 2018; Moreira et al., 2020). Dessa forma,
autores recentes reforcam a necessidade de ampliacdo das acbes educativas,
fortalecimento da cultura de notificacdo e desenvolvimento de estratégias especificas
para vigilancia ativa das RAMs em ambiente ambulatorial e na atencdo primaria
(Gontijo Braga et al., 2025).

3.3 Subnotifica¢cdes

No contexto da farmacovigilancia, a subnotificagcdo corresponde a nao
comunicacdo, comunicacao incompleta ou inadequada de suspeitas de eventos
adversos e queixas técnicas aos sistemas de notificacdo espontdnea, o que
compromete a identificacao de sinais importantes, e consequentemente, a tomada de
decisdes para a manutencao do uso seguro de medicamentos (Anvisa, 2019).

Apesar de sua relevancia, a efetividade do sistema de notificacdo espontanea
depende diretamente da participacao ativa dos notificadores, sendo a subnotificacao
considerada uma das principais limitagdes da farmacovigilancia mundial. Por esse
motivo, a Anvisa e a OMS tém reforcado continuamente a importancia da cultura de
notificacdo espontanea entre profissionais da saude e populacdo em geral como
estratégia essencial para o fortalecimento do uso seguro de medicamentos (ANAMT,
2021).

Mesmo com a consolidacdo do sistema de notificacdo de EA, a subnotificacdo
permanece como uma das principais limitacdes da farmacovigilancia no Brasil e no
mundo. Estima-se que apenas uma parcela das RAMs seja efetivamente notificada
aos sistemas oficiais de vigilancia, especialmente em servicos ambulatoriais e na
APS. Uma revisao sistematica recente identificou uma taxa mediana de subnotificacédo
de 94% entre os estudos analisados, com variacdo de 82 a 98% (Garcia Abeijon et
al., 2023).

A subnotificacdo impacta diretamente a confiabilidade e a interpretacdo dos
dados disponiveis nos sistemas de vigilancia. Estimou-se, em um estudo com 12
paises, que a taxa mediana de subnotificacdo possa alcancar aproximadamente 94%
para eventos adversos e cerca de 85% para eventos graves, demonstrando que
grande parte dos eventos adversos que ocorrem nao sao comunicadas aos sistemas
oficiais de notificacéo (Pepe et al., 2020).

Entre os fatores mais frequentemente associados a subnotificagdo, destacam-

se a falta de conhecimento sobre 0s conceitos de reacao adversa e evento adverso,
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a sobrecarga de trabalho, o medo de puni¢fes, a inseguranca quanto ao diagnéstico
do evento e a complexidade dos sistemas de notificagdo disponiveis (Sousa et al.,
2023; Ueler et al., 2026).

Nesse contexto, Ueler et al. (2026), em uma pesquisa observacional,
transversal e quantitativa, realizada com 36 profissionais de saude de diferentes
areas, constataram que, apesar de 94,4% dos participantes reconhecerem a
importancia da notificacdo de eventos adversos, apenas 36,1% compreendiam o0s
conceitos de reacdo adversa e evento adverso de maneira correta. Quanto as
barreiras identificadas para a notificacdo, as principais foram: falta de treinamento
especifico (61,1%), complexidade do processo de notificacao (47,2%) e falta de tempo
(44,4%). Como estratégias prioritarias para a reducdo da subnotificacdo, os
participantes indicaram a ampliacdo de treinamentos e cursos (75,5%) e a
simplificacédo dos processos de notificacao (69,4%) (Ueler et al., 2026).

Em reviséo integrativa da literatura realizada no Brasil, foi possivel identificar
gue o medo de punicdes foi citado em todos os artigos analisados como um dos
principais fatores que levam os profissionais de saude a ndo notificar eventos
adversos. Associados a esse fator, a vergonha decorrente do erro e a falta de
compreensao sobre a finalidade da notificacdo também foram amplamente relatados.
Os autores destacaram que a sobrecarga de trabalho € um agravante, uma vez que o
profissional submetido a rotinas exaustivas tende a nao priorizar o registro dos
eventos adversos. Os resultados reforcam a necessidade de estimular préaticas
anbnimas de notificacdo e de implementar medidas que garantam o sigilo do
notificador, como forma de ampliar a adesao dos profissionais ao sistema (Sousa et
al., 2023).

No ambito internacional, a revisdo de escopo conduzida por Ishaqui et al.
(2026) que analisou 44 estudos realizados em paises de diferentes niveis de renda,
reforcou que o déficit de conhecimento e a auséncia de treinamento formal
representam as barreiras mais universais a notificacdo, independente do contexto ou
da categoria profissional analisada (Tabela 1). O medo de consequéncias punitivas, o
receio de danos a reputacao profissional e a falta de retorno institucional apés a
realizagdo das notificagbes foram igualmente identificados como fatores
desmotivadores recorrentes em ambos 0s grupos de paises (Ishaqui et al., 2026).

O estudo evidenciou ainda que, nos paises de baixa e média renda, as

dificuldades de acesso a formularios e plataformas digitais de notificagdo constituem
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um obstaculo adicional relevante, sugerindo que, nesses contextos, o fortalecimento

da infraestrutura dos sistemas de notificacdo precede qualquer estratégia centrada na

motivacdo ou na capacitacdo individual dos profissionais (Ishaqui et al., 2026).

Tabela 1 - Barreiras relatadas por profissionais de salde para realizacdo da
notificagcédo, agrupadas por categorias.

Barreiras para realizar notificagao

Médicos Farmacéuticos

Enfermeiros

espontanea em farmacovigilancia n =27 n =39 n=18
Falta de Conhecimento/ . . .
Conscientizacao/Treinamento/ (n=42) S S RO
Duvida de onde notificar (n=15) 37% 33% 44%
I(:naitzalt)je tempo e sobrecarga de trabalho 44% 44% 44%
Desconhecimento das ferramentas/Métodos
de notificacéo e falta de acesso a tecnologia 44% 38% 56%
da informacgéo (n=19)
Médo/consequenmas legais ou punitivas 5204 67% 44%
(n=28)
Ausgnmal de r_etorno/conflrmagao da 44% 41% 33%
notificacdo (n=18)
I(rr1]c::e1r)teza sobre a RAM e sua causalidade 4% 3% 6%
Percepgao de_que a RAM nao é grave ou ja e 11% 10% 11%
conhecida (n=4)
Complexidade/burocracia (n=10) 19% 23% 22%
Falta de incentivos/motivacao (n=5) 11% 13% 11%
Falta de suporte/cultura organizacional (n=9) 19% 21% 11%
Auséncia de informacdes clinicas pelo 4% 3% 6%

paciente (n=1)

Fonte: adaptado de Ishaqui et al., 2026

Segundo os autores, as barreiras a notificacdo ultrapassam lacunas individuais

de conhecimento e envolvem aspectos sistémicos, organizacionais e culturais que

precisam ser abordados de maneira integrada e contextualizada. Estratégias isoladas,

como intervengdes educativas pontuais, mostram-se insuficientes quando nao estéo

acompanhadas de mudancas nos fluxos de trabalho, na cultura institucional e nos

mecanismos de retorno aos notificadores (Ishaqui et al., 2026).
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3.4 O papel dos profissionais da saude na notificagdo de eventos adversos e

gueixas técnicas

A farmacovigilancia € uma responsabilidade compartilhada por toda a equipe
multiprofissional de salude. Estudos realizados em unidades de APS evidenciaram que
farmacéuticos, técnicos de enfermagem e outros profissionais de saude também
desempenham papel fundamental no processo de identificacéo e notificacdo de RAMs
sendo a atuacdo coletiva da equipe um fator determinante para efetividade da
farmacovigilancia (Momoh et al., 2025).

Dentro desse contexto, os médicos ocupam uma posi¢cao destaque, uma vez
que estdo na linha de frente do atendimento clinico e sédo frequentemente os primeiros
a identificar e avaliar possiveis RAMs nos pacientes, tornando sua participacao ativa
relevante para o funcionamento eficaz de qualquer sistema de notificacdo (Hussain et
al., 2020; Hammad et al., 2023). Ainda assim, a responsabilidade pela notificacdo néo
deve ser responsabilidade Unica de nenhuma categoria profissional, mas sim uma
responsabilidade conjunta de todos os profissionais de saude, uma vez que médicos,
farmacéuticos, enfermeiros e demais profissionais compartilham papel relevante no
conhecimento, na atitude e na pratica da farmacovigilancia (Khan et al., 2023).

Por possuirem um papel decisivo na deteccéo precoce de eventos adversos, é
conferido aos médicos uma responsabilidade que vai além do ato prescritivo. Junto
aos farmacéuticos, esses profissionais sdo 0s mais importantes para conduzir as
atividades relacionadas ao uso seguro de medicamentos (Hussain et al., 2020). Nesse
sentido, Alwidyan et al. (2025) identificaram que os farmacéuticos com maior
consciéncia sobre seu papel no monitoramento e notificacdo de RAM apresentaram
conhecimento e atitudes significativamente melhores em relagéo a farmacovigilancia,
reforcando que a percepcéao de responsabilidade profissional influencia diretamente a
préatica de notificacao.

Essa responsabilidade é reforcada uma vez que a notificacdo de uma suspeita
de RAM néo exige que as evidéncias sejam incontestaveis, basta uma suspeita clinica
para que o relato seja encaminhado as agéncias reguladoras competentes, que
ficardo encarregadas de investigar, verificar e comunicar os achados as organizacdes
internacionais de monitoramento (Lifshitz et al., 2022). Entretanto, estudos apontam
gue a subnotificagcdo permanece elevada entre diferentes categorias profissionais.

Momoh et al. (2025), ao avaliarem profissionais atuantes em unidades primarias de
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saude na Nigéria, como enfermeiros e agentes comunitarios, observaram que, embora
97,6% dos trabalhadores tenham demonstrado familiaridade com o conceito e
importancia da farmacovigilancia, apenas 48,8% haviam realizado alguma notificacao
ao longo da carreira.

Ao prescrever um medicamento, é dever do médico explicar ao paciente que
reacdes adversas inesperadas podem ocorrer com qualquer medicamento e que, caso
ocorram ou O paciente ndo se sinta bem com o medicamento prescrito, ele deve
informar imediatamente o médico, que por sua vez deve estar acessivel para esse fim
(Lifshitz et al., 2022). Alwidyan et al. (2025) destacaram que esse papel ndo se
restringe aos médicos e o farmacéutico também tem grande importancia, visto que
ambos os profissionais ocupam uma posicao estratégica na identificacdo de RAMSs,
sendo igualmente responsaveis por orientar e estimular o relato de ocorréncias.

Quando se parte do pressuposto de que os médicos e seus pacientes sao as
primeiras testemunhas e vitimas dos efeitos adversos, € possivel concluir que eles
tém a oportunidade de serem aqueles que os relatam, embora certamente muitos nédo
o facam (Lifshitz et al., 2022). Essa lacuna entre identificacdo e notificacdo €, em
grande parte, explicada por barreiras estruturais, como auséncia de protocolos
padronizados, falta de treinamento especifico e a sobrecarga de trabalho, obstaculos
frequentemente identificados na literatura (Momoh et al., 2025; Alwidyan et al., 2025).
Quando atuam de forma mais ativa nesse processo, 0s profissionais da saude
contribuem n&o apenas para a identificacdo das RAMs, mas também para que as
decisdes tomadas sejam fundamentadas na protecdo do bem-estar do paciente e na
garantia que as escolhas estejam alinhadas aos mais altos padrdes de seguranca do
paciente (Momoh et al., 2025; Hammad et al., 2023).

Momoh et al. (2025) constataram que, entre os trabalhadores das unidades de
APS avaliados no estado de Nasarawa, na Nigéria, apenas 36,2% haviam recebido
algum treinamento em farmacovigilancia, embora 97,6% fossem familiarizados com o
conceito. De forma convergente, Alwidyan et al. (2025) identificaram que 66,1% dos
farmacéuticos da Jordania apresentaram conhecimento insatisfatorio sobre
farmacovigilancia, relatando barreiras como restricdo de tempo, auséncia de diretrizes
claras de notificacéo e desconhecimento acerca do centro de farmacovigilancia. Esses
fatores limitantes revelam um padrdo recorrente entre o reconhecimento da
importancia da notificacdo e sua efetiva realizacdo. Em ambos os estudos, os autores

concluiram que intervencbes educativas aliadas a padronizacdo de fluxos de
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notificagédo e ao fortalecimento da infraestrutura das unidades de saude, constituem
as estratégias mais indicadas para reduzir a subnotificagdo na APS (Momoh et al.,
2025; Alwidyan et al., 2025).

Os dados disponibilizados pela Anvisa, entre 2020 e 2026, demonstraram que
o perfil das notificagdes recebidas pelo VigiMed concentra-se predominantemente em
registros provenientes de farmacéuticos, seguidos de consumidor e outros
profissionais da saude (Tabela 2), reforcando o papel essencial de todos os

profissionais da salde na notificacéo.

Tabela 2 - Relatorio de notificacdo por tipo de notificador, no VigiMed
(01/01/2020-15/07/2026)

NotificacOes

Notificador

n %
Farmacéutico 126.594  38,61%
Consumidor ou outro nao profissional de saude 89.715 27,36%
Outro profissional de saude 67.570 20,61%
Médico 22.343 6,81%
Né&o informado 21.164 6,45%
Advogado 492 0,15%
Total 327.878 100%

Fonte: Adaptado de Anvisa, 2026
3.5 Farmacia de Ouro — Centro Regional de Farmacovigilancia

A implantacdo do projeto de extensdo Farmacia de Ouro representou um
avanco significativo para a farmacovigilancia na regido dos Inconfidentes, em especial
no municipio de Ouro Preto. Desenvolvido por professores, técnicos e estudantes da
Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP), o projeto foi concebido com o objetivo
de promover a seguranca do paciente, incentivar a notificacdo espontanea de eventos
adversos a medicamentos e queixas técnicas e fortalecer o uso racional de
medicamentos na atencao primaria a saude. O Farmécia de Ouro constitui o primeiro
Centro de Informacao sobre Medicamentos com foco em farmacovigilancia implantado
na regido, evidenciando a necessidade de ampliar a cultura de seguranca relacionada

ao uso de medicamentos no contexto local (Dutra et al., 2020).
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O processo de implantacdo ocorreu entre margco de 2019 e janeiro de 2020,
compreendendo diferentes etapas voltadas a estruturacdo do servico. Entre elas,
destacam-se a realizacao de levantamentos na literatura cientifica e a avaliacao de
formularios ja utilizados pela Anvisa, como o Notivisa e VigiMed, com o intuito de
elaboracdo de um instrumento de notificacdo objetivo e de facil compreenséo.
Paralelamente, foram desenvolvidas estratégias de divulgacdo do servi¢o junto aos
profissionais de salde e a comunidade. A equipe do Farméacia de Ouro foi capacitada
a partir de revisdes de literatura cientifica e reunides semanais (Dutra et al., 2020).

Conforme Dutra et al. (2020), as acdes de divulgacdo e capacitacdo foram
direcionadas, inicialmente, aos profissionais da rede de salude de Ouro Preto,
incluindo os técnicos de enfermagem, profissionais do Centro de Saude da UFOP e
Agentes Comunitarios de Saude do municipio. Durante essas atividades, constatou-
se que os profissionais demonstraram um baixo conhecimento acerca da
farmacovigilancia e da importancia da notificagdo espontanea de eventos adversos
relacionados aos medicamentos. Muitos relataram desconhecer os sistemas de
notificacao e a relevancia dessas informacgdes para a seguranca do paciente e para o
monitoramento dos medicamentos comercializados.

As primeiras notificacbes que foram realizadas por meio do Farméacia de Ouro
evidenciaram que tanto os profissionais de saude quanto a populacdo estdo
frequentemente expostos a medicamentos e produtos de saude que podem
apresentar riscos ou desvio de qualidade. Acredita-se que um incentivo continuo as
notificacdes pode alterar a cultura de seguranca dos profissionais de saude e da
populacdo, além de possibilitar a constru¢cdo de uma base de dados robusta e a
geracao de informacdes para aperfeicoar os cuidados em saude (Dutra et al., 2020).

Destaca-se a experiéncia descrita por Goncalves (2025) no Farmacia de Ouro,
gue utilizou o Detalhamento Académico (DA) como estratégia de sensibilizacdo para
a notificacdo espontanea. De marco a julho de 2025, foram realizadas visitas a
algumas UBS de Ouro Preto e ao Centro de Saude da UFOP, nas quais 12 médicos
receberam informacdes cientificas e atualizadas sobre farmacovigilancia e sobre o
Farmacia de Ouro, adaptadas a realidade dos servicos. Os encontros tiveram duragao
média de 15 minutos e contaram com o apoio de materiais visuais. A atividade foi
avaliada positivamente por todos os participantes e 91,7% consideraram que o DA

contribuiu para ampliar seus conhecimentos em farmacovigilancia. Como resultado da
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acao, foi registrada a primeira notificagao espontanea de evento adverso realizada por

um médico no a&mbito do Farmacia de Ouro (Gongalves, 2025).
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho e populacao do estudo

Trata-se de um estudo observacional transversal, de abordagem quantitativa,
voltado a caracterizacdo do conhecimento e das atividades relacionadas a
farmacovigilancia, por médicos e profissionais responséaveis pela dispensacdo de
medicamentos, na sede do municipio de Ouro Preto, Minas Gerais. Esta pesquisa
integra o projeto “Diagnostico Situacional da Assisténcia Farmacéutica na Atencéo
Primaria a Saude no Municipio de Ouro Preto, Minas Gerais” (PharOP).

O municipio de Ouro Preto esta localizado na Regido Central do estado de
Minas Gerais, a aproximadamente 96 km da capital Belo Horizonte. Segundo o censo
de 2022, realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), a cidade
conta com uma populagéo de 74.821 habitantes. O territdrio municipal esta organizado
em doze distritos, sendo eles: Amarantina, Antonio Pereira, Cachoeira do Campo,
Engenheiro Corréa, Glaura, Lavras Novas, Miguel Burnier, Rodrigo Silva, Santa Rita
de Ouro Preto, Santo Antonio do Leite, S&o Bartolomeu e Santo Antonio do Salto,
além da sede municipal.

A Atencao Primaria a Saude (APS) do municipio € composta por 25 equipes de
Estratégia da Familia (ESF) e 33 Unidades Basicas de Saude (UBS). Na sede estéo
localizadas 12 ESFs e 10 UBSs. Nos distritos ha 13 ESFs e 23 UBSs. O presente
estudo incluiu apenas os meédicos e profissionais responsaveis pela dispensacao de
medicamentos, que atuavam nas UBS da sede de Ouro Preto.

O estudo foi conduzido nas seguintes Unidades Béasicas de Saude, localizadas
na sede do municipio: UBS Antdnio Dias | e Il, UBS Bauxita, UBS Morro Santana,
UBS Nossa Senhora do Carmo, UBS Padre Faria, UBS Piedade, UBS Santa Cruz,
UBS Saramenha e UBS S&o Cristovao. Nessas unidades, atuavam, ao todo, 17
médicos e oito dispensadores. Destes, 100% dos dispensadores foram entrevistados,
embora apenas 13 dos dezessete médicos previstos haviam sido entrevistados no

periodo desse estudo.

4.2 Periodo de estudo, coleta e analise dos dados

A coleta dos dados foi realizada por meio da aplicacdo de dois questionarios
semiestruturados adaptados dos instrumentos adotados pela Pesquisa Nacional

sobre Acesso, Utilizacdo e Promocao do Uso Racional de Medicamentos, componente
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Servigos (PNAUM-Servicos) - um direcionado exclusivamente aos médicos e outro
direcionado aos responsaveis pela dispensacdo de medicamentos na APS de Ouro
Preto (Anexos A e B).

As entrevistas foram realizadas de forma presencial, em cada UBS, no periodo
de setembro de 2025 a maio de 2026. A aplicacao dos questionérios foi realizada por
estudantes voluntarios e bolsistas do projeto PharOP, previamente treinados para
padronizacdo da coleta de dados, utilizando a plataforma KoboToolBox para registro
das respostas.

Para caracterizacdo dos profissionais de saude foram utilizadas variaveis
sociodemograficas (sexo, idade estratificada em faixas etarias e nivel de escolaridade)
e profissionais (profissdo exercida) (Quadro 2). Para os meédicos, também foram
consideradas as variaveis tempo desde a graduacdo em Medicina e se possuia
especialidade médica.

Quadro 2 - Caracterizacao das variaveis demogréaficas e profissionais dos

entrevistados nas Unidades de Saude de Ouro Preto, Minas Gerais, no periodo
de setembro de 2025 a maio de 2026

Variavel Categoria

Feminino
Sexo .
Masculino

Idade Anos completos

Ensino fundamental completo
Escolaridade Ensino médio completo

Ensino Superior completo

Enfermeiro

Auxiliar de Enfermagem
Profissao Farmacéutico

Auxiliar de Farmacia
Médico

Fonte: Elaborado pela autora

A fim de caracterizar o conhecimento dos médicos e as atividades em

farmacovigilancia realizadas, foram utilizadas as varidveis: conhecimento ou nao
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sobre o Farmacia de Ouro, realizacdo de notificacdo de eventos adversos. Para
aqueles que relataram néo ter experiéncia prévia realizando notificacbes, buscou-se
conhecer os motivos para isso, com a seguinte pergunta: “O Sr. (a) costuma fazer
notificacdo de queixas técnicas e eventos adversos relacionados a medicamentos?
Se nao, por qué?”. Com relacdo aos que que relataram notificar, foram incluidas
variaveis sobre o destinatario da notificacdo e ha quanto tempo o entrevistado realizou
sua Ultima notificagdo (Quadro 3).

Quadro 3 - Conhecimento e atividades em farmacovigilancia dos médicos das

Unidades Béasicas de Saude de Ouro Preto, Minas Gerais, no periodo de
setembro de 2025 a maio de 2026

Variavel Categoria

Conhecimento prévio do centro regional

LG Sim
de farmacovigilancia de Ouro Preto ~
L Nao
(Farmécia de Ouro)
Experiéncia prévia realizando Sim
notificacdes de queixas técnicas e/ou N0

eventos adversos

Farmacia de Ouro

Destinatario da notificacao o . .
Vigilancia sanitaria/Anvisa

Nao se recorda

< 6 meses
Tempo desde a ultima notificacédo 7 — 12 meses
> 12 meses

Falta de conhecimento/capacitacao
Motivos para a ndo notificacéo Auséncia de casos percebidos
Falta de tempo/sobrecarga de trabalho

Fonte: Elaborado pela autora

Quanto aos dispensadores, as variaveis utilizadas para se caracterizar
conhecimentos e atividades em farmacovigilancia foram: conhecimento prévio do

centro regional de farmacovigilancia de Ouro Preto (Farmacia de Ouro), a existéncia
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de POPs nas UBS para notificacdo de EAs e queixas técnicas, bem como o fluxo
adotado para o encaminhamento das notificagdes (Quadro 4).

Quadro 4 - Conhecimento e atividades em farmacovigilancia dos
dispensadores das Unidades Basicas de Saude de Ouro Preto, Minas Gerais
no periodo de setembro de 2025 a maio de 2026

Variavel Categoria
Conhecimento prévio da existéncia do Sim
centro regional de farmacovigilancia de NZo
Ouro Preto (Farmacia de Ouro)
Existéncia de procedimento operacional
padrao (POP) definido pela unidade para o Sim
registro de queixa técnica e/ou notificacéo N&o

de eventos adversos

Encaminha para Central de
Abastecimento Farmacéutico

Encaminha para a Coordenacao
Municipal de Assisténcia Farmacéutica

Encaminha para a Vigilancia Sanitaria
Encaminhamento dado as queixas Notificacdo a Anvisa

técnicas e/ou eventos adversos
Notificacdo ao Farmacia de Ouro
Nenhum

Nao sei

Outros

Fonte: Elaborado pela autora
4.3 Analise de dados

Os dados foram extraidos da plataforma KoboToolBox e exportados para
planilhas do Excel. As respostas abertas relacionadas aos motivos para a nao
notificacao foram agrupadas em categorias com base na similaridade, sendo permitido
a um mesmo participante apresentar mais de um motivo.

Os dados obtidos foram analisados e apresentados por meio de numeros
absolutos e relativos, médias aritméticas e desvio-padrao, quando aplicavel. A idade
dos patrticipantes foi obtida a partir da data de nascimento informada no questionario.
O tempo de formacgao na graduacéo e na especializagao foi calculado em anos, com

base nos valores fornecidos em meses pelos entrevistados.
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4.4 Aspectos éticos

Esse estudo foi conduzido conforme os principios éticos que regem a pesquisa,
de acordo com a Resolugéo CNS n° 466/2012. O projeto foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP), sob o parecer
nimero 7.048.393 e possui Certificado de Apresentagdo para Apreciacdo Etica
n°80341624.7.0000.5150.

Os questionarios foram aplicados de maneira individual a cada profissional, em
ambiente reservado, em horarios previamente agendados ou acordados conforme a
disponibilidade dos entrevistados, a fim de garantir privacidade e minimizar
interferéncias externas. Nao houve coleta de identificagcdo nominal dos participantes
e todos foram previamente informados sobre os objetivos do estudo. A coleta de dados
ocorreu mediante a assinatura prévia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (Anexo C).
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5 RESULTADOS

Dentre os 17 médicos identificados como lotados nas Unidades Basicas de
Saude visitadas, 13 (76,5%) participaram do estudo, uma vez que ndo eram todos 0s
médicos que possuiam disponibilidade para participacdo na pesquisa. Em relacédo aos
farmacéuticos e aos demais profissionais que atuam na dispensacdo de

medicamentos, foram entrevistados todos 0s oito profissionais previstos.

Quanto ao perfil dos médicos verificou-se predominancia do sexo feminino,
correspondendo a 61,5% da amostra (n=8). A distribuicdo por faixa etaria revelou um
perfil majoritariamente jovem, com 53,9% dos profissionais com idade entre 31 e 40
anos (n=7). O tempo médio de formacdo em Medicina foi de aproximadamente 5,1 +
4,39 anos e a maioria dos entrevistados atuava como médico generalista (n=9;
69,2%). Entre os especialistas, o tempo médio de especializacao foi de 4,25 + 2,38
anos.

No que se refere aos médicos e a faixa etaria, os notificadores se apresentaram
em maior quantidade na faixa de 31 a 40 anos, com 66,7% (n=2), seguida pelas faixas
de 41 a 50 anos, correspondendo a 33,3% (n=1) dos entrevistados, enquanto a faixa
etaria restante ndo houve notificadores. Entre os n&do notificadores, as faixas etarias
de até 30 anos e de 31 a 40 anos foram mais representativas, com 40% (n=4) e 50%
(n=5) respectivamente, seguido pela faixa de 41 a 50 anos que apresentou 10% da
amostra (n=1).

No que se refere ao tempo de formacdo em Medicina, os notificadores
apresentaram uma média de 6,8 anos, = 3,11 anos. De forma semelhante, em relacéo
ao tempo de especializacéo, os notificadores apresentaram média de 5 anos, * 2,82
anos, enquanto os ndo notificadores apresentaram tempo de 2,75 anos de

especializacao, sendo referente a apenas um médico (Tabela 3).

Tabela 3 - Perfil sociodemogréfico e de formacao profissional dos médicos
segundo a prética de notificacdo em Ouro Preto, MG (2025-2026)

Variavel Notifica N&o notifica
(n=3) (n=10)
n % n %
Sexo

Feminino 1 33,3 7 70,0
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Tabela 3 (Continuacgéao) - Perfil sociodemogréfico e de formagao profissional
dos médicos segundo a prética de notificacdo em Ouro Preto, MG (2025-2026)

Variavel Notifica N&o notifica
(n=3) (n=10)
n % n %
Faixa Etéaria
<30 - - 4 40,0
31-40 2 66,7 5 50,0
41 -50 1 33,3 1 10,0
Formacéao profissional
Generalista 2 66,7 1 10,0
Especialista 1 33,3 9 90,0
Tempo de formado (média/anos) 68311 4,3 +4,67
5+2,82 2,75

Tempo de especializacado (média/anos)

Fonte: Elaborado pela autora

A analise do perfil dos profissionais segundo a pratica de notificacéo,

apresentada na Tabela 4, mostrou que, entre os trés médicos que afirmaram realizar

notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas, houve distribuicdo mais

frequente entre o sexo masculino com 66,7% das notificacdes (n=2). Entre os 10

profissionais que relataram néo notificar, predominou o sexo feminino, representando

70% (n=7) da amostra.

No que se refere a pratica de notificacdo de queixas técnicas e eventos

adversos relacionados a medicamentos, constatou-se que 10 médicos (76,9%)

relataram n&o realizar notificacdes em sua pratica cotidiana. Com relacdo aos

dispensadores, 62,5% (n=5) ja realizaram uma notificacdo. (Figuras 2 e 3)
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Figura 1 — Prética de realizacéo de notificacdo de eventos adversos e queixas
técnicas entre os dispensadores de medicamentos, em Ouro Preto, MG (2025-
2026)

37.5%

62.5%

= Realizam notificacdo = Nao realizam notificagdo
Fonte: Elaborado pela autora

Figura 2 — Préatica de realizacao de notificacdo de eventos adversos e queixas
técnicas entre os médicos em Ouro Preto, MG (2025-2026)

B Realizam notificagdo =~ M N&o realizam notificagio

Fonte: Elaborado pela autora

Entre os médicos que afirmaram realizar notificagbes (n=3), 66,7% (n=2)

realizaram a notificacdo ao Farmacia de Ouro. Quanto ao intervalo de tempo desde a
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tltima notificacdo realizada, 66,7% (n=2) relataram um intervalo inferior a 6 meses.
(Tabela 4).

Quanto aos motivos para ndo notificacdo, a falta de conhecimento ou
capacitacéo foi o mais frequentemente relatado, sendo mencionado por 44,4% dos
profissionais (n=4). A auséncia de casos percebidos foi apontada por 33,3% dos
entrevistados, seguida de falta de tempo ou sobrecarga de trabalho (11,1%) e
auséncia do habito de notificar ou esquecimento. Entre os entrevistados, ndo ha
registro da resposta de um deles quanto aos motivos. (Tabela 4).

Tabela 4 - Caracterizacéo da pratica de notificacdo entre os médicos da
Atencao Primaria em Saude que relataram notificar em Ouro Preto, MG (2025-

2026)
Variavel Categoria n %

Destinatario da notificagdo ~ armacia de Ouro 2 66,7
N&o recorda 1 33,3
Tempo desde a Ultima < 6 meses 2 66,7
notificagao > 12 meses 1 333
Falta de conhecimento/capacitacéo 4 444
' N Auséncia de casos percebidos 3 333

Motivos da néo notificacdo
Falta de tempo/sobrecarga de trabalho 1 111
N&o se lembra de fazer/ ndo tem o habito 1 111

Fonte: Elaborado pela autora

Observou-se que quanto ao conhecimento sobre o Centro Regional de
Farmacovigilancia do municipio de Ouro Preto, o Farméacia de Ouro, a maioria dos
médicos entrevistados (61,5%; n=8) desconheciam este servico, enquanto apenas
12,5% (n=1) dos profissionais atuando na dispensacdo de medicamentos alegaram

nao o conhecer (Figura 3).
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Figura 3 - Conhecimento dos entrevistados sobre o Centro Regional de
Farmacovigilancia de Ouro Preto, MG.

87,5%

38,5%

Emédicos M dispensadores

Fonte: Elaborado pela autora

Em relacdo apenas aos dispensadores, verificou-se uma presenca maior do
sexo feminino entre os oito entrevistados, correspondente a 62,5% (n=5). Com relacao
idade, a faixa etaria acima de 31 anos representou 62,5% da amostra. (Tabela 5)

Com relacdo as variaveis referentes a escolaridade e formacgéo profissional,
37,5% eram farmacéuticos (n=3), enquanto 62,5% foram caracterizados como
auxiliares de farmacia (n=5). Destes auxiliares, a maioria tinha primeiro grau completo
(n=3; 60,0%).

Tabela 5 - Perfil sociodemografico e de formacéao profissional dos
dispensadores segundo a pratica de notificacdo em Ouro Preto, MG (2025-

2026)
Realiza notificacéo N&o notifica
Variavel = =
N % n %
Sexo
Feminino 3 60,0 2 66,7
Masculino 2 40,0 1 33,3

Faixa etaria (anos)

<30 2 40,0 1 33,3
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Tabela 5 (Continuagao) - Perfil sociodemogréfico e de formagao profissional
dos dispensadores segundo a préatica de notificagcdo em Ouro Preto, MG (2025-

2026)
Realiza notificagao N&o notifica
Variavel (n=5) (n=3)
n % n %
31 -40 2 40,0 1 33,3
41 - 50 1 10,0 1 33,3
Escolaridade
Cori‘;rl‘gtime”ta' 2 40,0 1 33,3
Ensino médio - - 2 66,7
Ensino superior 3 60,0 - -

Fonte: Elaborado pela autora

Entre os dispensadores, 22,2% (n=2) relataram que a UBS em que atuam
possui Procedimento Operacional Padrao (POP) para o registro de queixas técnicas
e eventos adversos, sendo que um encaminhava a notificacao a vigilancia sanitaria e

0 outro desconhecia o procedimento realizado (n=1) (Figura 4).
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Figura 4- Caracterizacdo da pratica de notificacao entre os dispensadores de
medicamentos, Ouro Preto, MG

Existéncia de Procedimentos
Operacionais para registro de queixas
ténicas e/ou de evento adverso

[ )

Sim Nao
n=2; 25% n=6; 75%

Qual encaminhamento é dado a
queixa ténicas e/ou evento adverso?

( )

Notificagdo a Anvisa Nao sabe
(n=1; 50%) (n=1; 50%)

Fonte: Elaborado pela autora
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6 DISCUSSAO

O presente estudo avaliou o conhecimento de médicos e profissionais
dispensadores de medicamentos atuantes na APS de Ouro Preto sobre
farmacovigilancia e identificou uma baixa frequéncia de realizacdo de notificacbes
espontaneas de eventos adversos e queixas técnicas.

Quanto ao perfil demogréfico, foi observada predominéancia do sexo feminino
entre médicos (61,5%) e dispensadores (88,9%), refletindo a tendéncia documentada
de feminizacdo dos profissionais de saude. Esse achado é consistente com Alwidyan
et al. (2025), que relatou 65,3% de mulheres em uma amostra de farmacéuticos na
Jordania e corrobora a discusséo trazida por Braga et al. (2025), que identificou uma
feminizag@o dos ambientes da APS em um estudo realizado em Belo Horizonte. Esses
achados estdo em conformidade com dados da Organizacdo Mundial da Saude e da
Organizacao Internacional do Trabalho, segundo os quais as mulheres representavam
67,2% da forca de trabalho mundial em saude e cuidado, em 2020 (WHO; ILO, 2022).

O tempo de experiéncia relatado pelos médicos entrevistados nesse estudo
também se mostrou semelhante a literatura. Hussain et al. (2020) encontraram 30,7%
dos entrevistados com até 5 anos de pratica, e nesse estudo o tempo medio desde a
formacéo foi de 4,3 anos. Esse perfil € relevante uma vez que os dados demonstram
gue profissionais com menor tempo de experiéncia tendem a apresentar menor
familiaridade com os sistemas de farmacovigilancia e com o reconhecimento clinico
de RAM, reforcando a importancia de incorporar essa tematica ja durante a formacéao
e ndo apenas ao longo da trajetodria profissional (Hammad et al., 2023).

Os resultados deste estudo demonstraram um cenario de expressiva
subnotificacdo de eventos adversos por médicos atuantes na Atencdo Primaria a
Saude do municipio de Ouro Preto, com 76,9% dos profissionais entrevistados
relatando néo realizar notificagbes em sua prética cotidiana. No Brasil, entre janeiro
de 2020 e abril de 2026, de acordo com os dados nacionais do VigiMed, os médicos
foram responséaveis por apenas 6,81% do total de notificagdes registradas no sistema.
Paralelamente, consumidores foram responsaveis por 27,36%, enquanto oS
farmacéuticos corresponderam a 38,61% dos registros. Os outros profissionais da
saude, como categoriza o VigiMed, foram responsaveis por 20,61%, permanecendo
acima dos médicos. Esses dados foram semelhantes aos encontrados neste estudo,

em que dispensadores, categoria que engloba farmacéuticos e auxiliares de farmacia,
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foram os que mais relataram realizar notificacdes espontaneas (62,5%). Esses dados
evidenciam que a participagdo medica na farmacovigilancia permanece
proporcionalmente baixa frente ao papel central que esses profissionais ocupam na
identificagdo e manejo das RAM.

O principal motivo relatado pelos médicos entrevistados pelo PharOP para a
ndo notificacdo foi a falta de conhecimento ou capacitacédo (44,4%). Esse dado esta
em consonancia com a literatura, que aponta o déficit de conhecimento e a auséncia
de treinamento formal como as barreiras mais universais a notificacdo,
independentemente do pais, do contexto econémico ou da categoria profissional
analisada (Ishaqui et al., 2026). As demais barreiras relatadas pelos entrevistados do
presente estudo, como auséncia de casos percebidos (33,3%), falta de habito de
notificar (11,1%) e sobrecarga de trabalho (11,1%) também encontram respaldo na
literatura. Hussain et al. (2020) identificaram a falta de tempo como um motivo
relevante entre os profissionais de hospitais de alta complexidade no Paquistéo,
enquanto Alwidyan et al. (2025), em pesquisa realizada com farmacéuticos atuantes
em farmacias comunitarias, apontaram que a falta de percepcéo de casos notificaveis
nao reflete a auséncia real dos eventos adversos, mas sim limitacbes no
reconhecimento clinico das RAMs, o que remete novamente a necessidade de
capacitacdo continuada dos profissionais.

Gontijo Braga et al. (2025) jA4 apontavam que a APS apresenta limitacdes
relevantes nesse campo, como a subnotificacdo, baixa sensibilizacdo profissional e
auséncia de fluxos consolidados de notificacdo. Os dados obtidos em Ouro Preto néao
apenas confirmam esse panorama no contexto atual, como também evidenciam que
as limitacdes coexistem em um cenario no qual médicos acompanham pacientes em
uso continuo de medicamentos para doencas crénicas e mantém contato direto e
frequente com as principais queixas potencialmente relacionadas ao uso dos
farmacos.

Nesse contexto, a APS se torna ainda mais estratégica para o fortalecimento
da farmacovigilancia. Moreira et al. (2020) identificaram prevaléncia de uso de
medicamentos de 81,8% entre adultos atendidos na APS em Minas Gerais, com
média de 2,67 medicamentos por usuario, valor que aumenta com a presenca de
doencas cronicas. Diante disso, € fundamental que os profissionais de saude estejam
preparados ndo apenas para identificar as suspeitas de eventos adversos e queixas

técnicas, mas também para realizar a notificacdo de forma adequada. Estudos
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internacionais na APS apontam que, mesmo quando ha conhecimento acerca do
conceito da farmacovigilancia pelos profissionais, a auséncia de treinamento formal
permanece como uma das principais dificuldades enfrentadas frente a notificacéo
efetiva (Momoh et al., 2025).

Dos médicos que relataram realizar notificacfes de eventos adversos, 66,7%
apontaram o Farmécia de Ouro como destino, dado que revela o potencial do servigco
como canal preferencial na APS local. Implantado com o objetivo de facilitar e ampliar
0 acesso ao processo de notificagdo na regido, o Farmacia de Ouro atua ativamente
na promocao a notificacdo espontanea (Dutra et al., 2020). Dentre suas principais
atividades, destaca-se o Detalhamento Académico, uma técnica educacional
implantada primeiramente para médicos da APS de Ouro Preto, a fim de informa-los
sobre a importancia da notificacao, o papel do Farmacia de Ouro como centro regional
de farmacovigilancia e construir uma cultura de notificacéo.

No que se refere ao perfil dos médicos notificadores, observou-se que
apresentaram tempo de formacao superior (6,8 anos) em relacdo aos médicos que
nao notificam (4,3 anos), em acordo com os achados de Hussain et al. (2020), que
associaram maior experiéncia profissional a uma maior adesdo a notificacao,
sugerindo que essa pratica tende a se consolidar ao longo da trajetéria clinica. Ainda
assim, esses resultados reforcam a necessidade de incorporacdo da
farmacovigilancia jA na formacdo médica, de modo a n&o tornar essa pratica
dependente exclusivamente do tempo de experiéncia acumulado.

Os resultados encontrados entre os profissionais dispensadores entrevistados
revelaram um cenario preocupante quanto a estrutura de farmacovigilancia nas
Unidades Basicas de Saude. Apenas 22,2% relataram a existéncia de POP para
registro de queixas técnicas, um dado que dialoga com os achados de Momoh et al.
(2025), os quais identificaram que mais de 50% das estruturas essenciais para
farmacovigilancia estavam ausentes nas UBS do Estado de Nasarawa, Nigéria.
Mesmo em um sistema de saude universal e consolidado, Hughes e Weiss (2019)
verificaram que farmacéuticos comunitarios do Pais de Gales apontaram a
necessidade de orientagbes mais claras e de instrumentos integrados a rotina de
dispensacédo para facilitar a notificacdo. A problematica das fragilidades estruturais
também é corroborada por Alwidyan et al. (2025), cujo estudo com farmacéuticos na
Jordania identificou a auséncia de um sistema nacional de notificacdo de RAM como

um dos principais obstaculos encontrados. A inexisténcia ou o desconhecimento de
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fluxos e instrumentos formais, como os POPs, é um desafio para a pratica da
farmacovigilancia (Momoh et al., 2025).

Adicionalmente, observou-se que entre os dispensadores que afirmaram a
existéncia de POP em suas unidades, apenas 50,0% souberam identificar
corretamente o fluxo a partir do momento em que a queixa técnica ou evento adverso
é identificado. Esse achado ilustra o que Momoh et al. (2025) denominaram de
“conhecimento conceitual sem funcionalidade operacional”’, em que o profissional
pode ter ciéncia da existéncia de um instrumento, mas requerer suporte formativo
necessario para utilizd-lo adequadamente. Alwidyan et al. (2025) apontaram na
mesma direcdo ao demonstrar que, embora 62,3% dos farmacéuticos jordanianos
soubessem definir corretamente a farmacovigilancia, apenas 11,0% apresentavam
um bom nivel de conhecimento geral sobre o tema, permanecendo o nivel de pratica
baixo, evidenciando que a compreensao conceitual ndo se traduz automaticamente
em uma pratica ativa.

Ishaqui et al. (2026), em uma reviséo de escopo com 44 estudos de paises com
diferentes niveis de renda, mostrou a necessidade da integracdo dos fluxos de
notificacdo a pratica clinica e do fortalecimento do suporte institucional. Esses
achados convergem com os resultados do presente estudo, que identificou a auséncia
de POPs para notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas na maioria das
UBSs em que os dispensadores entrevistados atuam (77,8%). Além disso, mesmo
guando profissionais apresentam um bom conhecimento e atitude positiva em relacao
a farmacovigilancia, a auséncia de condi¢des estruturais, como tempo adequado e
sistemas de apoio, inviabiliza a pratica, evidenciando que a conscientizacao isolada
nao promove a notificacdo (Hussain et al., 2020).

A identificacdo dos motivos que ocasionam as subnotificagcdes pode contribuir
com a gestdo municipal de saude para fortalecer a seguranca do paciente. Ueler et al.
(2026), ao investigarem as causas da subnotificacdo por profissionais da saude,
verificaram que, apesar do reconhecimento da importancia da notificacéo pela maioria
dos entrevistados, questdes como a falta de treinamento, a complexidade do processo
e a falta de tempo constituiram os principais motivos relatados para ndo notificar,
sendo a capacitacdo e a simplificacdo dos fluxos de notificacdo as estratégias mais
indicadas para reversdo desse cenario.

Esse tipo de diagnéstico fornece subsidio para o desenvolvimento de

estratégias direcionadas as barreiras existentes, favorecendo a implementacdo de
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intervencgdes mais efetivas para o fortalecimento da farmacovigilancia e da cultura de
seguranca do paciente (Putri et al., 2024). Nesse sentido, Ferreira et al. (2024), em
um estudo sobre a subnotificagcdo de eventos adversos aos sistemas oficiais,
destacaram que essa lacuna compromete a confiabilidade dos bancos de dados e
dificulta o conhecimento sobre os incidentes mais frequentes. Transpondo essa légica
para o contexto da APS de Ouro Preto, compreender que a principal barreira relatada
pelos médicos foi a falta de conhecimento ou capacitacao (44,4%), e que a auséncia
de POPs esteve presente na maioria das UBS avaliadas, fornece a gestdo municipal
subsidios concretos para o direcionamento de capacitacdo continuadas, a
implantacdo de fluxos padronizados de notificacdo e o fortalecimento de parcerias
com instituicbes e projetos como o Farmacia de Ouro, que, como mostram 0s
resultados desse estudo, € um canal preferencial de notificacdo entre os meédicos
notificadores.

Adicionalmente, observa-se que os estudos disponiveis sobre os motivos das
subnotificacbes de RAM e farmacovigilancia tém sido desenvolvidos
predominantemente em contextos distintos da APS. Lifshitz et al. (2022) conduziram
seu estudo na Academia Nacional de Medicina do México e Hussain et al. (2020)
pesquisaram em quatro grandes hospitais publicos no Paquistdo. Embora esses
estudos contribuam para a compreensdo das falhas relacionadas a notificacdo
espontanea no cenario internacional, a predominancia de estudos em contextos
hospitalares e institucionais pode limitar a comparabilidade na APS. Nesse sentido,
torna-se importante a realizacdo de estudos que investiguem esse fendmeno,
considerando as particularidades organizacionais e assistenciais desse nivel de
atencao.

Os achados do presente estudo reforcam o papel central que o farmacéutico
ocupa na farmacovigilancia e na promocéo do uso seguro de medicamentos na APS.
Alwidyan et al. (2025) destacam que o farmacéutico representa o primeiro ponto de
contato do paciente com o sistema de saude, com funcdo vital na dispensacao
orientada e no aconselhamento sobre reacBes adversas e doencas induzidas por
medicamentos. Esse posicionamento estratégico é evidenciado por Gontijo Braga et
al. (2025), que identificaram que os farmacéuticos foram responsaveis por 93,8% das
notificacdes de erros de medicacdo na APS de Belo Horizonte, resultado atribuido a
iniciativas de sensibilizacdo e treinamento conduzidas por 6rgéos publicos associados

a Assisténcia Farmacéutica Municipal. Resultado semelhante foi encontrado por
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Momoh et al. (2025) na Nigéria, onde os farmacéuticos também foram apontados
como a categoria profissional mais sensibilizada para o processo de notificagéo.

Hussain et al. (2020) registraram que os préprios médicos reconhecem o
farmacéutico como elo essencial entre a préatica assistencial e o conhecimento
farmacolégico, apontando para a necessidade de uma atuacdo multiprofissional
integrada, na qual o médico, devido ao seu contato direto e longitudinal com o
paciente, permanece como ator estratégico na identificacdo e notificacdo de eventos
adversos.

Apesar da relevancia do estudo, algumas limitacdes precisam ser destacadas.
Embora o presente estudo tenha possibilitado o entendimento da farmacovigilancia
em Ouro Preto, sua amostra de tamanho limitado decorre, em parte, da dificuldade de
acesso a todos os profissionais elegiveis, uma vez que nao foi possivel estabelecer
contato com todos os médicos atuantes nas UBS visitadas durante o periodo de
coleta. Ainda assim, foi possivel observar que os profissionais que realizam
notificacdes constituem uma minoria entre os entrevistados. Cabe ressaltar que o
presente trabalho integra o projeto PharOP, o primeiro estudo a investigar e avaliar os
aspectos da assisténcia farmacéutica em uma amostra representativa da APS de
Ouro Preto, constituindo também uma das poucas pesquisas na literatura nacional a
examinar os habitos dos profissionais atuantes neste nivel de atencédo a saude em

relacéo a farmacovigilancia.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

A subnotificacdo de eventos adversos a medicamentos e queixas técnicas
permanece um desafio relevante na Atencéo Priméaria & Saude, onde o uso continuo
de medicamentos pelos pacientes torna necesséria a participacdo ativa dos
profissionais de saude na farmacovigilancia.

A baixa frequéncia de notificacdes entre os médicos, o desconhecimento do
Farmacia de Ouro e a auséncia de Procedimentos Operacionais Padrdo para a
realizacdo de notificacdes espontédneas, em grande parte das UBS, indicam
fragilidades no reconhecimento, no registro e no encaminhamento de eventos
adversos e queixas técnicas.

Esses achados indicam a necessidade de maior inser¢ao da farmacovigilancia
na rotina dos servicos de saude, com fortalecimento do conhecimento dos
profissionais, dos fluxos de notificacdo e da articulacdo entre os diferentes atores
envolvidos. O farmacéutico deve atuar como referéncia técnica nesse processo,
apoiando a identificacdo das ocorréncias, a realizacao das notificacdes e a orientacédo
dos demais profissionais, a fim de ampliar a cultura de notificacdo e promover o uso
seguro de medicamentos, junto da equipe multiprofissional. E necessario que estudos
futuros avaliem estratégias adaptadas a realidade local e seus efeitos sobre as

praticas de farmacovigilancia na APS.
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ANEXO A - Questionario aplicado aos médicos atuantes na APS de Ouro Preto,

Minas Gerais
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ANEXO B - Questionario aplicado aos dispensadores atuantes na APS de Ouro

Preto, Minas Gerais
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ANEXO C - Termo de consentimento livre e esclarecido aplicado aos

profissionais da saude de Ouro Preto, Minas Gerais.
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