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RESUMO

Introducao: Os erros de medicagdo passaram a ocupar um lugar de destaque ap0s relatério publicado,
em 1999, quando foram relatados aumentos no nimero desses eventos. Os pacientes, em sua maioria,
eram acometidos durante a permanéncia no ambiente hospitalar resultando em danos que, muitas
vezes, poderiam ser evitados. Além disso, esses eventos se mostraram custosos para as instituicdes
de atendimento a satde. Objetivo: avaliar o impacto financeiro dos erros de medicacdo para o sistema
de salde. Métodos: realizado uma revisao integrativa e descritiva. Resultados: revelaram que os
riscos sempre vao existir a cada medicamento introduzido no mercado, mas é preciso avaliar com
atencdo cada desfecho secundario para identificar a implementacéo de barreiras e, assim, incorporar
melhorias nos processos que levam a redugdo de eventos adversos para os individuos assistidos.
Conclusao: destacamos que o desenvolvimento continuo da tecnologia da informacéo em saude pode
melhorar de forma significativa a seguranca do paciente, incluindo solugbes inovadoras, como as
multiplas estratégias que priorizam a integracdo pela sinergia, com o envolvimento dos cientistas, dos
profissionais da salde e dos pacientes, sempre que possivel.
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ABSTRACT

Introduction: Medication errors became prominent after a report published in 1999 when increases
in the number of these events were reported. Patients, for the most part, were affected during their
stay in the hospital environment, resulting in damage that could have often been avoided. In addition,
these events proved to be costly for healthcare institutions. Objective: to evaluate the economic
impact of medication errors in the health system. Method: through a integrative and descriptive
review. Results: revealed that risks will always exist with each new drug substance introduced on the
market, but it is necessary to carefully evaluate each secondary outcome to identify the
implementation of barriers and, thus, incorporate improvements in the processes that lead to the
reduction of negative events for the users. assisted individuals. Conclusion: we emphasize that the
continuous development of health information technology can significantly improve patient safety,
including innovative solutions, such as multiple strategies that prioritize integration through synergy,
with the involvement of scientists, health professionals, and patients whenever possible.
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Introducéo

Podemos definir a farmacovigilancia como sendo a ciéncia que abrange as atividades
relacionadas a identificacdo, a avaliacdo, a compreensdo e a prevencdo dos efeitos adversos
relacionados ao uso de medicamentos. Dessa forma, cabe a esse campo de estudo monitorar a
ocorréncia de eventos adversos devido a utilizacdo de medicamentos comercializados, visando
garantir, assim, os beneficios para 0s quais 0s seus usos sao prescritos, com a finalidade de garantir
que esses beneficios sejam tdo grandes e importantes quanto qualquer problema colateral. (SIMOES,
1993)

Além de reacdes adversas dos medicamentos, a farmacovigilancia possui a fungdo de
investigar outros fatores importantes, como as ocorréncias que desviam os procedimentos médicos
adotados da garantia da qualidade por causa da ineficicia e dos erros de medicagdo, incluindo o
emprego de medicamentos nao registrados, intoxicacdes, superdosagens e interacfes
medicamentosas (BOHOMOL & RAMOS, 2007). Nesse sentido, ela ainda assume a
responsabilidade pelo registro de novos medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e pela da qualidade, eficacia e seguranca. Vale destacar que esses critérios de aprovacao
sdo comprovados por meio de estudos clinicos realizados de acordo com padr@es cientificos pré-
determinados. (ANVISA, 2008)

O problema é que tais estudos séo limitados, especialmente no que diz respeito a seguranca
da utilizacdo desses produtos, uma vez que, a quantidade de individuos participa dessas pesquisas,
durante um determinado tempo de tratamento, é limitada. Isso significa que, ap0s o inicio da
comercializacdo do medicamento, é comum que sejam observados eventos raros decorrentes de uma
exposicdo prolongada ao seu uso. Por esse motivo, o sistema de farmacovigilancia deve ser capaz de
identificar todas as possiveis crises que estdo relacionadas ao uso de cada substancia de forma efetiva,
com o propdsito de prevenir possiveis danos a satde dos pacientes medicados.

Sendo assim, o trabalhou objetivou promover uma reflexdo sobre o impacto dos erros de
medicacdo ocorridos em ambiente hospitalar para os sistemas de saude, pois, 0 aumento populacional
associado a tantas outras variaveis como, por exemplo, a pratica de habitos ndo saudaveis, provocam
um aumento na utilizacdo do sistema de satde. E, consequentemente, diante desse cenario, torna-se
necessario um investimento maior para a manutencdo do sistema atual e as instituicdes tém sido
forcadas a rever os seus beneficios e, principalmente, os seus custos a fim de racionalizar os seus
gastos (DE SOUSA, DE AQUINO & BEZERRA, 2017).

Ao mesmo tempo, vem sendo incentivada a implementacdo da cultura de seguranca, que
visa reduzir o nimero de eventos adversos. O Instituto Brasileiro para Seguranca do Paciente publicou
um trabalho desenvolvido por pesquisadores da Universidade de Brasilia, que realizaram um
levantamento, entre 2014 e 2019, dos boletins de seguranca do paciente e qualidade em servigos de
salde, assim como, das notificacdes realizadas pelas instituicGes de satde a Anvisa. (CASSIANI et
al, 2010; FOGACA & GARCIA, 2020)

Objetivo

O objetivo geral visou analisar o custo econdmico atrelado aos erros de medicagéo ocorridos
no ambiente hospitalar que envolvem pacientes internados. Como objetivos especificos buscou-se
selecionar artigos que abordam sobre a ocorréncia dos erros de medicagcdo no ambiente hospitalar,
identificar os artigos que abordam os custos dos erros relacionados a medicamentos ocorridos durante
a internacdo hospitalar e explanar sobre a importancia da revisdo continua de processos e
implementacdo de barreiras.

Método
O estudo realizado foi baseado nos seis pilares da reviséo integrativa, onde tem por principio
a coleta e analise de dados secundérios na literatura, e é a mais ampla abordagem metodoldgica entre
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as revisdes, uma vez que permite a incluséo de estudos experimentais e ndo experimentais, o0 que
justifica a escolha por esta revisao. A revisdo integrativa passa por seis etapas:

1. Elaboracdo da pergunta norteadora: Foi utilizada a estratégia PICO para a elaboracao da
pergunta norteadora (Tabela 1).

Acrbénimo Aplicacao
P Ocorréncia de Erros de Medicacdo em pacientes internados em hospitais
I N&o se aplica
C N&o se aplica
O Aumento nos custos para o hospital

Tabela 1. Estratégia PICO aplicada

A partir da ferramenta obteve-se a seguinte pergunta de pesquisa: H4 um aumento nos
custos para um hospital associados a ocorréncia de erros de medicacdo envolvendo pacientes
internados?

2. Busca ou amostragem na literatura: As bases de dados utilizadas foram Cumulative Index
to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Embase, Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), PubMed, Scientific Eletronic Library Online (SciELO),
Scopus e Web of Science. Foram selecionados os artigos publicados no periodo entre 2012 e 2022,
nos idiomas Portugués, Inglés e Espanhol. As estratégias de busca foram elaboradas através dos
descritores farmacovigilancia, erros de medicacgdo, custo, eventos adversos e economia trabalhados
com os operadores booleanos AND e OR.

Os critérios de inclusdo foram artigos com texto completo com data de publicacdo dentro do periodo
estipulado para a pesquisa e nos idiomas escolhidos. Os critérios de exclusao foram artigos duplicados
e/ou com resumos relacionados a outros temas que diferem do objetivo.

3. Coleta dos dados: dois instrumentos foram utilizados para anélise e tratamento dos dados:
EndNote® e Microsoft Office Excel®. Primeiramente os artigos foram compilados no programa
EndNote®, onde identificou as duplicatas e as excluiu conforme os critérios estabelecidos. Em
seguida, realizou-se a leitura dos titulos e resumos. Os artigos que se enquadram nos critérios de
inclusdo e ndo foram descartados foram separados para leitura na integra no préprio programa. Os
artigos selecionados foram compilados no Microsoft Office Excel®.

4. Analise critica dos dados incluidos: identificacdo da metodologia do artigo selecionado e
questionamentos acerca da sua qualidade metodolégica.

5. Interpretacéo dos resultados: etapa onde os resultados séo analisados e discutidos.

6. Apresentacdo da revisio integrativa: fase final da revisdo. E a apresentacdo final de todo o
estudo.

Resultados

A coleta dos dados, a partir das estratégias de busca descritas anteriormente, originou em
4.675 artigos. Destes, foram excluidos 2.365 artigos por duplicidade. A partir de entdo, foram
aplicados os demais critérios de inclusdo e exclusdo, o que resultou no total de 15 artigos a ser
considerados na presente revisdo. A etapa de analise e selecdo dos artigos contemplou trés triagens
entre a exclusdo das duplicatas até obtencdo dos artigos finais. A Erro! Fonte de referéncia ndo
encontrada. corresponde ao fluxograma PRISMA aplicado, onde detalha o caminho até a obtencao
dos artigos considerados na presente revisao. Os artigos selecionados estdo descritos na Tabela 2.
Artigos selecionadosTabela 2
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Fluxograma de ldentificacao e Triagem dos Artigos - PRISMA
Numero de artigos por
|.!1 base de dados:
E
1. CINAHL: 266
# 2. Embase: 859 Artigos excluidos antes da triagem
1 3 LILACS'-134 (identificados pelo EndNote):
F i " —
! 4 Pu_bMeq. 1344 - Duplicados: 2.365 artigos
c 5. SciELO: 174 Fora d iodo d isa (< 2012): 03 arti
A 6. Scopus: 837 - Fora do periodo da pesquisa ( ). 03 artigos
g 7. Web of Science: 1.061
0
N =4.675 artigos
Primeira Triagem: Artigos excluidos:
>
Total = 2.307 artigos - Auséncia de resumos: 541 artigos
Artigos excluidos:
) - Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM): 607 artigos
Segunda Triagem: - Outros tipos de Eventos Adversos a Medicamentos (EAM): 224
T artigos
R - Leitura dos titulos e - Atuagéo farmacéutica na farmacovigilancia: 98 artigos
1 resumos: 1.766 artigos - Outros temas: 540 artigos
A - Erros de medicagao, porém sem abordagem sobre custos: 217
G
E - :
m N = 1.686 artigos
Artigos excluidos:
Terceira Triagem: - Sem acesso ao texto completo: 39.
. . . > - Sem relagé@o com o tema: 18.
- Leitura dos textos na integra: - Populagao do estudo (atencao primaria): 10
80 artigos puiag geop o
N= 65 artigos
1
N
4
L Artigos Incluidos na
u = g
i revisao = 13 artigos.
D
0
s

Figura 1. Fluxograma de Identificacdo e Triagem dos artigos - PRISMA
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Tabela 2. Artigos selecionados

Primeiro Metodologia Principais
autor e Titulo utilizada no e§tudo Objetivo Resultados Conclus6es
ano e populacao
L Estimar o impacto EM séo custosos para
Avaliacao . . . ,
. Estudo prospectivo  econdmico dos erros - 0 sistema de salde e
econdmica do - o O custo médio
Samp J. : com pacientes de medicacdo (EM) devem ser usados
impacto dos ) esperado de um EM
2012 internados e relatados por : para compreender e
Erros de -~ o foi de US$ 88,57. L ~
o ambulatoriais farmacéuticos justificar acOes para
Medicacdo i )
clinicos. reduzi-los.
Ocorréncia de EM
Frequéncia, em mais de 85% dos
tipos e custos Estudo transversal ~ Avaliar a frequéncia, pacientes. O total A atuacdo do
diretos com pacientes tipos, significado gasto por paciente farmacéutico clinico
Gharekh  relacionados adultos com pelo clinico e os custos durante a internacdo é importante na
ani A. EM em uma menos um diretos relacionados  foi de US$ 76 479,1. reducdo dos EM e
2014 enfermaria medicamento aos EM detectados Se nédo houvesse a custos diretos
académicade  prescrito durante a por farmacéuticos atuacédo dos relacionados ao uso
nefrologia no internagéo clinicos. farmacéuticos de medicamentos.
Ird clinicos o gasto
aumentaria em 4,3%.
Estudo
retrospectivo. 0 .
Pacientes com Acompanhar desde o 7.6 % dos.paglentNes
Custo S L tiveram indicacéo y o
- baixo risco de inicio do uso - Os IBP’s sao usados
potenciais do . . . inadequada. 40% .
hemorragia inadequado, avaliar - . de forma inadequada,
Ladd A. uso . . . mantiveram o uso até -
. . gastrointestinal em  os fatores associados principalmente em
M. inapropriado um hospital a continuacdo e quais aalta. O custo idosos, acarretando
2014 dos Inibidores universiF':ério sdo osgcustocs] estimado foi de US$ no cu’sto elevado
da bomba de - . 12.272 (internados) e -
. terciario durante 3 associados a essa desnecessario.
prétons (IBP) - US$ 59.272
meses que pratica. .
(ambulatorial).
receberam
esomeprazol.
eclsggl::iac%cs)sda Estudo
terapia observacional 494 pacientes com O uso inadequado da
Lerapia prospectivo e tempo médio de terapia
antimicrobiana S . ~ L .
L multicéntrico. . - internacdo de 7,4 antimicrobiana
inicial - Avaliar a associacao .
. . Pacientes com dias. 23,1% estavam aumenta o tempo de
Lipsky inadequada . N entre 0 UsoO ; N
. ~ infeccdo por . . com terapia permanéncia
B. A em infeccdes hvl inadequado da terapia inad d hosoital 50 h
2014 complicadas Staphy ococeus antimicrobiana inicial inadequaca € ospitalar entao ha
aureus resistentes a apresentaram maior aumento nos custos.
de pele e - com os resultados - N . .
. . meticilina (MRSA) - tempo de internacéo Assim como, esta
tecidos moles: ; R econdmicos. .
um estudo as_somados a comparado aq_ueles Mais propenso a
. infeccdes com terapia retornar com maiores
observacional .
. relacionadas a adequada. demandas.
prospectivo e P
SO assisténcia
multicéntrico
Consequéncias Avaliar 0 empredo de 91,56% dos pacientes
do uso Ar 0 empreg utilizou ATM. O O uso inadequado e
- antimicrobianos . : .
excessivo de . custo direto foi de excessivo de ATM
o . Estudo de coorte (ATM) relacionado . o
Santana  antimicrobian : 63,78% da terapia gera situacgoes
) prospectivo. a0 seu uso .
R.S. 0S no pés- i . ; medicamentosa, que comprometem a
R Pacientes operados  inadequado e impacto
2014 operatorio: o a7 sendo o seguranca dos
entre 01/11/08 e econdmico durante o .
contexto de . . prolongamento da pacientes e
. 31/12/08 periodo pds- . .
um hospital . profilaxia a maior aumentaram o0s custos
- operatorio. A . .
publico parte. Nas cirurgias no hospital avaliado.

limpas, os gastos com
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ATM representaram
44,3% do custo total

da terapia.
Impacto Estudo
Schultz ~ €condmico da retrospectivo. _ V_erlflcgu a 0] custo representado O uso adequado de
terapia Pacientes incidenciae o foi mais de US$ 12 .
L. L . . . . ATM reduz o risco de
antimicrobiana internados que impacto economico .
2014 . . . . danos aos pacientes e
redundante em  tiveram alta entre relacionado a terapia poderiam ser redUz 05 CUSTOS
hospitais dos 01/01/2008 e ATM redundante. '
EUA 31/12/2011.
Redugdo de Estudo prospective. Foram realizadas A prescricdo
custos . - . . N .
. Atendimento Quantificar o impacto  59.613 intervencdes o inadequada resulta
associados as - . M
Shepler : ~ ambulatorial, das intervenc@es que representou uma em aumento dos
intervencoes . A -
M. B. de estudantes pacientes farmacéuticas economia de US$ custos e as
2014 . internados, atuacéo realizadas pelos 8.583.681. A intervencdes dos
de farmécia farmaci R
durante em farmacia estudar]te_s de economia anedlg por e§tL_Jdante§_de
comunitaria ou farmécia. intervencéo foi de farmacia auxiliam na
APPEs - |
hospitais. reducdo dos gastos.
Incidéncia e Caso-controle. Os EM estio
custos de Pacientes em 02 Calcular a incidéncia  Os EM ocorreram em associados a custos
. tratamentos hospitais em Nova  de EM. Examinar os  0,8% das admissdes. NS
Choi I. - . . adicionais
2015 atribuidos a Jersey entre 2005 e tipos e as causas do Os custos atribuidos significativos e
erros de 2006. Exceto as EM. Estimar os foram de US$ 8.439 ortanto. sua '
medicacdo em  unidades de terapia custos atrelados as (Método 1) e US$ elin?ina 30 ('jeve ser
pacientes intensiva e salas de  ocorréncias dos EM. 8.898 (Método 2) G
o . priorizada.
hospitalizados emergéncia.
Agregar_valor Estudo nédo . Reducdo de custos de  Os farmacéuticos sdo
por meio da . Caracterizar a h
S randomizado, - 291.422€ e um importantes na
. validacéo - gravidade e o custo x
Garcia T prospectivo e prevencao dos erros
farmacéutica: . dos erros de . ) -
S. L. observacional. - = : investimento de 1,7€  de prescri¢do e suas
uma . prescricdo. Estimar : AN
2015 . Adultos internados - por cada 1€ gasto intervencgdes sdo
perspectiva de . 0s custos evitados e - . .
em hospital . . com o salério de um financeiramente
seguranca e P realizar uma analise o e
universitario . farmacéutico. benéficas para a
custo - . econdmica. ST
terciario em Madri instituicdo.
O efeito de
reducéo de
custos & Avaliar a prevencdo O custo estimado As intervencdes
prevencado de Estudo P ¢ evitado de EAMs V[ETVenG
. dos eventos adversos . farmacéuticas podem
erros de retrospectivo. - evitaveis em 2012 e : x
Chen C. o ' a medicamentos reduzir EM e, entdo,
medicagdo Pacientes 2013 foram NT$
C. . (EAM) e 0s 0s custos
pela internados na 3.383.700 e NT$ .
2017 . x . resultados de um relacionados aos
intervencdo do enfermaria da . . .
N . farmacéutico clinico - medicamentos
farmacéutico nefrologia : respectivamente. .
. para reduzir os EM inadequados.
clinico em
uma unidade
de nefrologia
Err_os d? Os custos totais
medicacgéo . .
Determinar o impacto
resultando em Estudo P Lo .
) - econdmico nos significantemente A mediana dos custos
dano: usando retrospectivo. 463 o .
McCart . . hospitais entre os EAM. Custos  totais e o tempo de
dados mestre leitos de terapia . . N
hy B. C. . . relacionados aos EM  relacionados a EAM permanéncia foram
de cobranca intensiva adulta e | .
2017 ara 155 leitos de terapia O™ danos e aumento com danos: US$ maiores para 0s casos
para o9 (€l werap no tempo de 13.481 - US$40.580.  de EAM com dano.
determinar intensiva pediatrica. O )
L permanéncia. Custos relacionados a
associacéao )
EAM sem danos:

com custo de
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hospitalizacéo

US$ 12.500 — US$

e tempo de 27.125.
permanéncia.
Impacto
econdmico do - x Descrever e O custo médio por .
Revisdo o N Identificou-se
erro de . i quantificar o énus erro por estudo S -
L Sistematica. 4572 . . . consideravel variagao
medicacéo: articos econdmico associado variou de €2,58 a entre 0s estudos
uma revisao g ao EM €111.727,08. ’
sistematica

Custo do erro
de medicacgdo

Analisar os estudos

Houve grande
assimetria de valores
apresentada na

e eventos sobre o custo dos estimacao de custo Os EM podem gerar

adversos a erros de medicacdo e evitavel/erro de alto custo, reiterando
medicacdo na  Revisdo integrativa eventos adversos a medicacdo, com a importancia na

cadeia medicacdo nas etapas média de US$ adoc¢do de medidas

medicamentos da cadeia 617.493.770,36, preventivas.
a: uma revisdo medicamentosa variando de US$

integrativa 83,32 a US$

5.095.640.000,00

Os erros de medicacdo podem ocorrer em qualquer etapa da cadeia medicamentosa, a saber:
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo, dispensacdo, prescricéo,
administracdo e monitoramento. Eles podem aumentar o tempo de permanéncia dos pacientes nas
instituices de saude, o que esta intimamente associado ao aumento dos custos (VILELA et al, 2018.)
Em 1997 foi realizado um estudo que objetivou avaliar os recursos adicionais necessarios associados
aos Eventos Adversos a Medicamentos (EAM). O resultado do estudo apresentou um potencial de
custo de US$ 5,6 milhdes ao ano, sendo US$ 2,595.00 por evento e o valor de US$ 4,685.00 de
eventos preveniveis (BATES et al, 1998).

Essa mesma tematica foi enfatizada em 1999, ap6s o relatorio americano To err is human:
building a safer health system, que apresentou a estimativa de morte de 44 mil a 98 mil pessoas em
decorréncia de erros médicos que poderiam ter sido prevenidos representando, assim, um potencial
custo de US$ 2,8 milhdes ao ano (SALLES, 2016). Dentre as informacGes publicadas, uma das
caracteristicas descritas é que 60% dos eventos adversos notificados ocorreram em horarios com
maior fluxo e movimentacdo nos hospitais, entre 7h e 19h (DO AMARAL BRAZ et al, 2020). De
forma resumida, podemos considerar que 0s EAM sao incidentes que podem resultar em danos aos
pacientes (ARONSON, 2009). Identificar e abordar quais e quantos erros de medicacdo ocorrem
dentro do ambiente hospitalar é fundamental para garantir a seguranca dos pacientes e,
consequentemente, reduzir a taxa de ocupacao dos leitos, o tempo de internacgdo e, principalmente, 0s
riscos de ocorrer EAM. A somatdria dessas reducdes vai auxiliar na reducdo de altos custos para o
sistema de saide (ARONSON, 2009).

E importante destacar que, gracas & essa preocupacio e as medidas preventivas, a seguranca
dos pacientes vem ganhando mais espaco dentro do ambiente hospitalar, com destaque para o
desenvolvimento de um olhar para os erros de medicagdo. Abordar esse tema é relevante, pois quanto
maior for o nimero de erros de medicagdo, maior serd o custo para a instituicao.

Para facilitar o cumprimento das obrigacGes de farmacovigilancia e encorajar os pacientes e
os profissionais de salde a relatarem os ocorridos, para fins regulatérios, uma nova defini¢do de erro
de medicacdo foi proposta como sendo uma falha ndo intencional no processo de tratamento
medicamentoso que leva ou tem o potencial de causar danos ao paciente. Essa falha deve ser
interpretada como erro humano ou mediado pelo processo, em vez da falta de eficacia de um
medicamento. Ja, para fins de registro e relatdrio de vigilancia farmacéutica, os conceitos de overdose
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intencional, o uso off-label, 0 mau uso e o abuso precisam ser claramente diferenciados de erros de
medicacéo.

Em 1995, foi criada a Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM) com o objetivo de gerir e
analisar informacdes sobre suspeitas de reacdes adversas a medicamentos que tenham sido
autorizados para o mercado ou que ainda estivessem sendo estudados em ensaios clinicos europeus.
Mas a principal mudanca na area da Farmacovigilancia Europeia foi observada com a legislacéo
(Diretiva 2010/84/EU), em 2012, sendo as principais alteracdes: definicdo de reagdes adversas a
medicamentos (RAM); maior envolvimento dos doentes e cidaddos nas atividades de
Farmacovigilancia; reforco da base de dados da AEM contendo notificagdes de suspeitas de reagoes
relatadas por todos os Estados Membros da UE; aumento da transparéncia e tempestividade de
informagdes importantes sobre problemas de Farmacovigilancia; obrigagdo de ‘“monitorizacao
adicional” para os produtos constantes da lista especifica mantida pela AEM; possibilidade de impor
novos estudos de seguranca e/ou eficicia aos certificados de autorizacdo de introducdo dos
medicamentos no mercado; e, o estabelecimento dentro da AEM do Comité de Avaliacdo de Risco
de Farmacovigilancia.

De forma particular, a alteracdo mais relevante consiste na nova definicdo de RAM, ou segja,
Resposta nociva e ndo intencional a um medicamento. De fato, a partir dessa definigdo, foram
cobertos quaisquer efeitos adversos resultantes da utilizagdo de um medicamento, bem como os erros
de medicacdo e utilizagdes fora dos termos da autorizacéo de introdugdo no mercado, incluindo o uso
indevido e abusivo das substancias medicamentosas. Com isso, 0 sistema se baseia na notificacdo
espontanea de eventos adversos, que € o método mais universal, abrangente e menos dispendioso de
Farmacovigilancia, que tem demonstrado resultados importantes na deteccdo de reacdes adversas,
especialmente no caso das reacoes raras.

Certamente, os sistemas de Farmacovigilancia ganharam maior amplitude e eficiéncia com
a incorporacdo das novas tecnologias da informatica e de analises. Em nivel internacional, existe o
Programa de Farmacovigilancia da Organizacdo Mundial de Salde e a sua estruturacao teve inicio
nas Assembleias Mundiais de Saude de 1962 e 1963, quando foram aprovadas as resolugdes para a
criacdo de um programa de promocao da seguranca e eficacia dos medicamentos. Em 1968, 10 paises
ja tinham um programa de intercdmbio de informacdes de Farmacovigilancia e, desde 1978, o
Programa passou a ser coordenado pelo Uppsala Monitoring Center, na Suécia, sob responsabilidade
da OMS. Desde 2009, ja sdo mais de 95 paises membros e 28 paises associados, com dezenas de
programas nacionais e locais de farmacovigilancia que recebem e processam notificacdes e
encaminham informacBes para centros maiores, onde elas sdo acumuladas em bancos de dados
analisados sistematicamente.

Em termos de legislacdo, a farmacovigilancia foi implementada no Brasil com a Lei 9.782
de 1999, que deu origem a Anvisa, com a fungdo de estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas
de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica. Em 2001, foi criada a Unidade de Farmacovigilancia da
Agéncia e o Centro Nacional de Monitoramento de Medicamentos. No mesmo ano, o Brasil foi 0 62°
pais a se tornar membro do Programa de Farmacovigilancia da OMS. A criacdo de uma Unidade
especifica da agéncia para tratar do tema teve como principais estratégias a criagdo de Centros
Regionais em parceria com as ANVISAs estaduais, Universidades e outras Instituicdes que analisam
a seguranca de medicamentos, a promocao de educagdo continuada no ambito do setor, bem como a
criacdo da Rede de Hospitais Sentinelas, voltada para o uso seguro e a vigilancia de medicamentos,
incluindo o credenciamento de Farméacias Notificadoras. (RIGO & NISHIYAMA, 2005)

Vale destacar que, na Gltima década, houve uma conscientizagdo crescente de que 0 escopo
da farmacovigilancia deveria ser estendido além dos limites rigidos da identificacdo de novos sinais
relacionados a seguranga. Muitas outras questdes também sdo importantes, como 0s medicamentos
de baixa qualidade, os erros de medicacdo, as notificacbes de perda de eficacia, o uso de
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medicamentos para indicagcdes ndo aprovadas e para as quais ndo ha base cientifica adequada (off
lable use), incluindo as notificacbes de casos de intoxicacdo aguda e cronica, a avaliagdo da
mortalidade relacionada a medicamentos, 0 abuso e uso indevido de medicamentos e as interacdes
medicamentosas adversas com substancias quimicas, outros medicamentos e alimentos.

Assim, podemos considerar que 0s objetivos da farmacovigilancia consistem no
aperfeicoamento do cuidado com o paciente e na seguranca em relacdo ao uso de medicamentos e a
todas as intervences médicas e paramédicas, na melhoria da saude publica e na seguranca em relacédo
ao uso de medicamentos, contribuindo para a avaliacdo dos beneficios, dos danos, da efetividade e
dos riscos dos medicamentos para incentivar a sua utilizagdo de forma segura, racional e mais efetiva,
incluindo aqui a relacdo uso custo-efetivo, além de estimular a compreensdo, a educagdo e
capacitacdo clinica em farmacovigilancia e a sua comunicacéo efetiva com o publico.

DISCUSSAO

Pelo exposto, é possivel perceber que usar medicamentos e prescrevé-los esta entre as
atividades mais comuns das pessoas que nao se sentem bem e entre aqueles que se importam com
elas. Portanto, é necessario que esses medicamentos sejam mantidos sob vigilancia, em padrdes de
exigéncia, iguais aos medicamentos em desenvolvimento e sob avaliacdo. De igual modo, os habitos
de prescricdo, extensdo do uso racional e seu custo-efetivo precisam ser revistos de maneira periddica.
Vale destacar que os cientistas, 0s clinicos gerais, as empresas farmacéuticas, os pesquisadores de
medicamentos, 0s reguladores e, também, os responsaveis pela criacdo e pela manutencao de politicas
publicas, bem como os pacientes e o publico em geral, possuem seus proprios papéis complementares
a serem desempenhados para que possamos assegurar que a farmacovigilancia contribua com a
reducdo de danos a salde da sociedade.

Nesse processo, podemos observar que as questfes mais importantes estdo relacionadas a
informac&o, ao compartilhamento da informagc&o e a comunicagio de forma mais abrangente. E por
isso que precisamos garantir um desenvolvimento dindmico e continuado da prética profissional
moderna no atendimento a saude, reconhecendo que as solugdes para os desafios devem vir dos
individuos e das instituicdes em nivel mundial, inspirados e comprometidos com visdo moderna e
aprimorada da seguranca do paciente. Nessa empreitada, cabe ao espirito colaborativo de partilha de
informacdes e inteligéncia estar em sintonia com a viséo e as aspiracdes da Declaracdo de Erice,
proclamada em setembro de 1997, quando se reuniram em Erice, na Sicilia, diversos representantes
dos setores cientificos, econdmicos e sociais, envolvidos nas atividades de monitoramento, de
avaliacdo e de comunicacdo da seguranca de farmacos, incluindo os profissionais de saude, 0s
investigadores, os membros da comunicacdo social, da industria farmacéutica e de organismos
regulamentadores, além dos pacientes, dos consumidores, dos juristas e das organizacbes
internacionais relacionadas ao bem-estar social.

No Brasil, a estruturacdo da Vigilancia Sanitaria € iniciada no seculo XVIII, voltada para o
controle da salubridade das aguas e das cidades, da pratica de barbeiros, boticarios e cirurgides, da
circulacdo de mercadorias e pessoas, com sua organizacao e fungdes com caracteristicas de policia
sanitaria, fiscalizadora e punitiva. Mas a partir da revolugédo industrial e, principalmente, apos a
segunda metade do século XX, com o acelerado desenvolvimento do complexo médico industrial,
temos um aumento da possibilidade de cura, prevencéo e controle de diversas doengas, com 0 mundo
assistindo a introdugdo de novas formas de producéo, circulacdo e consumo de bens e servicos.
(MATOS, ROZENFELD & BORTOLETTO, 2002)

Estes produtos e servigos trazem novos riscos, novas incertezas e perigos e, com isso, NOvos
desafios para a vigilancia sanitaria, no campo da regulacéo das relagdes de producdo e de consumo.
Por esses motivos, as fungfes da Farmacovigilancia ndo se restringem as reacdes adversas, pois 0s
problemas com medicamentos sob sua responsabilidade abrangem, também, os desvios da qualidade,
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os erros de medicacdo, a perda da efetividade, o uso de medicamentos para indicagdes ndo aprovadas,
incluindo a intoxicag@o aguda ou cronica, o abuso de medicamentos, as interagcdes de medicamentos
com substéncias quimicas, entre outros medicamentos, e até mesmo os alimentos. Ainda na visdo de
Matos, Rozenfeld & Botoletto, 2002), podemos afirmar que, tanto a prevencdo quanto a precaucgao
devem ser manifestagcbes do cuidado, pois a precaugdo impde a obrigacdo de vigilancia frente ao
medo de dano, incluindo a preparacdo da decisdo, a forma de agir e o acompanhamento das
consequéncias.

Levando em consideracdo esses aspectos, podemos afirmar que a atuacdo da Vigilancia
Sanitaria estd voltada para a regulacdo do risco como um processo interativo, que engloba o
gerenciamento, a analise e a comunicacdo. Portanto, as areas de regulacdo de risco sdo basicamente
quatro, a saber: a de produtos, incluindo alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes e outros de
interesse da salde; a de servicos de saude e de interesse da saude; a dos ambientes, incluido o do
trabalho; e, a &rea de circulagdo de mercadorias e de pessoas. Sendo assim, a Farmacovigilancia esta
relacionada ao risco associado a utilizacdo de medicamentos nos ambientes hospitalares ou onde haja
riscos potenciais ou ameacas de agravo a saude individual ou a satde coletiva, no que se refere a
eficécia, a seguranca, a qualidade ou a informacéo sobre medicamentos.

Por fim, vale destacar que as a¢des de vigilancia sanitaria de medicamentos abrangem todo
o ciclo de vida desses produtos, antes mesmo da producéo até o consumo e os seus efeitos, avaliando
a eficécia e a seguranca dos medicamentos na fase de pré-registro, relativa aos ensaios pré-clinicos e
clinicos, além de monitorar de forma continua a efetividade e a seguranca dos medicamentos na fase
de pds-comercializagdo como uma ferramenta essencial ao bem-estar da sociedade que faz uso desses
produtos para melhorar a salde e, consequentemente, a qualidade de vida.

Concluséo

Depois da pesquisa realizada, foi possivel perceber que, para todos os medicamentos, existe
uma relacdo entre os beneficios e o potencial para danos. Para minimiza-los € necessario que 0s
medicamentos sejam de boa qualidade, apresentem seguranca e eficacia, mas, principalmente, que
sejam usados racionalmente e que as expectativas e preocupacdes do paciente sejam levadas em conta
quando decisOes terapéuticas sao tomadas. Alcancar esse patamar significa servir a saide publica e
alimentar o senso de confianga dos pacientes nos medicamentos que utilizam, estendendo esse
sentimento aos servicos de atendimento a sadde de maneira geral.

Nossa pesquisa destacou, ainda, lacunas de evidéncias para intervencdes, mais
particularmente, em ambientes de poucos recursos, em paises de baixa renda ou em ambos 0s casos.
Para tanto, sdo necessarios novos estudos experimentais e quase-experimentais antes de decidir a
melhor estratégia a ser ampliada. Nesse sentido, € preciso encontrar as intervengdes mais eficazes na
tentativa de reduzir os erros de medicacdo e, consequentemente, 0 impacto econdémico tanto para 0s
pacientes quanto para os sistemas de salde.
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