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RESUMO

Os riscos inerentes aos medicamentos, devido a diversos fatores, como o mau uso, qualidade duvidosa,
natureza do medicamento incerta, doses incorretas, rea¢Oes idiossincraticas, eventos adversos, dentre
outros, sempre foram motivo de preocupa¢do no uso de farmacos, particularmente de novos farmacos,
uma vez que estes constituem uma importante ferramenta terapéutica na assisténcia a satide. Dessa forma,
o presente artigo aborda a Farmacovigilancia como uma ferramenta de gerenciamento de riscos visando a
seguranca do paciente, através da identificacdo, andlise, quantificacdo e comunicacdo do risco associado ao
farmaco. Assim, a farmacovigilancia tem, como principal objetivo, diminuir esses riscos promovendo a
seguranca dos pacientes. O presente estudo demonstrou que a farmacovigilancia, abrangendo as diversas
ferramentas aplicadas no gerenciamento de risco, pode contribuir significativamente para a reducdo de
riscos relacionados ao uso de medicamentos na assisténcia a saude.
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ABSTRACT

The inherent risks within medicines such as inappropriate use, dubious quality, uncertain source, incorrect
dosage, idiosyncratic reaction, among others, have always been a concern when using a medicine,
especially new ones, since they are an important therapeutic tool in health assistance. Thus, the following
article is about pharmacosurveillance as a risk management tool to assure the patient’s safety through
medicine risk identification, analysis, quantification and communication. Then, the pharmacosurveillance
main objective is to reduce such risks by stimulating the safety of patients. The following study has shown
that the pharmacosurveillance, covering several tools applied to risk management, can significantly
decrease risks related to the use of medicines in health assistance.
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INTRODUCAO

Os medicamentos sao desenvolvidos com o objetivo de curar, aliviar ou prevenir
doencas, contudo, os riscos associados ao uso de medicamentos sao amplamente
conhecidos desde a Antiguidade. (CARVALHO, 2011)

O estudo e desenvolvimento de novos medicamentos é uma atividade
fundamental no ambito da sadde, visto que os farmacos constituem o recurso
terapéutico mais utilizado na assisténcia a saide, contudo, embora os farmacos tenham
papel fundamental na assisténcia a salde, deve ser levado em conta os riscos inerentes a
utilizacdo dos mesmos, que incluem nao sdé as reagdes idiossincrasicas, mas também a
baixa qualidade, os erros e os préprios efeitos adversos de medicamentos. (CAPUCHO,
2011)

O ato de monitorar a seguran¢a dos medicamentos desde a sua producdo e
durante todo o seu ciclo de vida se da pela farmacovigilancia, através de atividades que
visam a deteccdo, avaliacao, compreensao e prevencao de eventos adversos que podem
surgir com o uso de medicamentos. (LAGO, 2013)

A primeira medida para regulamentar um medicamento ocorreu no ano de 1224,
pelo imperador germanico Frederico Il (1194-1250) que determinou que fosse realizada a
inspecao de medicamentos preparados pelos boticdrios, como rotina. Entretanto, foi sé
apos a tragédia associada ao uso do medicamento talidomida durante a gesta¢do, no
século XX, que resultou em mais de 498 mortes e quatro mil casos de focomelia
registrados, que as autoridades se viram forcadas a realizar esforcos na abordagem de
questdes de seguranca sobre medicamentos. (CARVALHO, 2011)

A farmacovigilancia tem evoluido desde entdo, e os métodos ativos de vigilancia
vém sendo adotados de forma complementar aos métodos convencionais, resultando em

um grande impacto na regulacdo internacional de medicamentos. (CARVALHO, 2011)
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METODOLOGIA

O presente artigo consiste em um artigo de revisdo bibliografica. Foram
utilizadas as combina¢bes dos termos ‘“farmacovigilancia”, “seguranca do paciente” e
“‘gerenciamento de riscos” nas bases de dados scielo, bireme e lilacs. Foram excluidos os
artigos, que, baseados nos resumos, ndao englobavam o conteudo de interesse para o
desenvolvimento do presente artigo. Foram considerados apenas os artigos publicados
entre 2009 e 2015, sendo os demais artigos desconsiderados. As pesquisas nas bases de
dados foram feitas nos meses de janeiro, fevereiro e marco de 2015. Além das buscas
realizadas nas bases de dados supracitadas, foram utilizadas também outras literaturas
(livros) que abordassem o assunto, bem como o portal da agéncia nacional de vigilancia
sanitdria (ANVISA), considerando, para tanto, o mesmo critério de inclusdo, ou seja,

publicacOes feitas entre os anos de 2009 e 2015.

REFERENCIAL TEORICO

Estima-se que o paciente hospitalizado esteja sujeito a um erro de medicacao por
dia, em média. De acordo com Anacleto e colaboradores (2010), nos Estados Unidos,
98.000 pessoas morrem anualmente, em decorréncia de erros associados a saude, sendo
esta uma das principais causas de morte no pais. Para Gimenes e colaboradores (2010) os
erros relacionados a doses inapropriadas sao aqueles que ocorrem com maior frequéncia,
dentre todos os erros de medicacdo. Capucho (2013) destaca que um a cada seis
pacientes internados sofre algum tipo de incidente, que na maioria das vezes, é passivel
de prevencao, o mesmo estudo destaca ainda que no Brasil foi identificada incidéncia
média de eventos adversos de 7,6% em paciente internados, e destes eventos 66,7 %
foram classificados como eventos evitaveis.

Os riscos, nesse contexto, podem ser definidos como a probabilidade de ocorrer
um evento ou dano. Conhecer os fatores de riscos especificos para eventos que estejam
relacionados a medicamentos possibilita a implantacdo de acdes que objetivam a
prevencdo. Dessa forma, o gerenciamento de risco, que pode ser visto como o processo
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que envolve a identificacao de fatores de riscos, consiste de um importante instrumento
para a saude publica. (CAPUCHO, 2011)

A Farmacovigilancia é a ciéncia que objetiva a deteccao, avaliacao e compreensao
de efeitos adversos, porém nao se limita apenas as reacdes adversas, mas a qualquer
evento adverso relacionado a medicamento. Os eventos adversos, por sua vez sao
considerados nocivos a saude do paciente e podem ser classificados como reacdes
adversas a medicamentos (RAMs), erros de medicacdo, desvio de qualidade, interacées
medicamentos e intoxica¢ées. (CAPUCHO, 2011)

As reacbes adversas a medicamentos sao definidas, de acordo com a
Organizacao Mundial de Saide, como “uma resposta nociva a um medicamento que é
nao intencional e que ocorre em doses normalmente usadas no homem para profilaxia,
diagndstico, terapia ou para modificacao da fungdo fisiolégica”. Uma das classificacdes de
Rea¢bes Adversas bastante difundida € a classificagao de Grahame-Smith e Aronson que
classifica as reac6es em Reacdes do tipo A, B, C, D, E e F, como descrito a seguir, contudo

é importante salientar que existem outras classificacées. (CAPUCHO, 2011)

Classificagbes de Rea¢des Adversas de Grahame-Smith e Aronson de acordo com

CAPUCHO (2011):

v Reacbes do Tipo A. Dose-dependentes, neste tipo de reacdo é possivel
identificar efeito aumentado da acdo do farmaco, previsivel, levando em
conta a acao farmacoldgica. Farmacos de estreito indice terapéutico sao
mais suscetiveis a produzir este tipo de reacdao. O ajuste de dose

soluciona o problema.

v' Reagbes do Tipo B. Dose-independentes. Sdo farmacologicamente
imprevisiveis, logo, sao inesperadas, com alto risco, porém de baixa
incidéncia. Normalmente s3o reacdes mediadas por um processo
imunoldgico, uma ativagao de metabdlito téxico ou toxicidade direta e o
tratamento consiste na suspensdo do farmaco.

v Reacbes do Tipo C. Tempo e dose-dependentes. Estdo relacionadas ao

uso crénico e doses acumulativas.
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v ReacGes do Tipo D. Inicio demorado e dose relacionada, sdo pouco

comuns, tendo como exemplo a carcinogénese por ciclosporina.

A

v’ Reagdes do Tipo E. Tempo-dependente, estad relacionada a retirada do

medicamento.

v’ ReacGes do Tipo F. Dose-dependente. Estad relacionada a inefetividade

terapéutica resultante de subniveis de fdrmacos, ocasionado, geralmente,

por interacdo medicamentosa.

E importante identificar os fatores de risco para Reacdes Adversas, a fim de atuar
na prevencao desses eventos. Dentre os fatores de risco mais comuns temos a idade
(RAMs sdo mais freqlientes em idosos devido a prépria condicdo fisiolégica do idoso),
género (devido a diferenca da composicdo corporal entre homens e mulheres o que pode
favorecer ou prejudicar a absorcdo, dependendo das caracteristicas do farmaco), fatores
farmacogenéticos (diferencas no perfil genético, como por exemplo a variabilidade
relacionada as enzimas do citocromo P450), insuficiéncias hepdticas e renais (prejuizo da
metabolizacdo e excrec¢do do farmaco) e automedicacdo. (CAPUCHO, 2011)

A porcentagem de internacdes hospitalares resultantes de reacdes adversas a
medicamentos, em alguns paises esta em torno de 10%, o que gera gastos adicionais para
o sistema de saude, por isso, ha a necessidade de conhecer a incidéncia dos eventos
adversos, bem como suas classificagbes a fim de realizar uma intervengao que vise a

seguranca para o paciente. (MENEZES E NASCIMENTO, 2009)

Deteccao e notificac6es de eventos adversos

As notificagbes consistem de um instrumento de monitoramento da qualidade
dos medicamentos. Envolve a coleta e comunica¢ao de reac¢des indesejdveis e tem como
elementos fundamentais a aquisicdo de dados, andlise, retorno de resultados aos
interessados e, se necessdrio, emissdo de alerta sobre o uso dos medicamentos.

(CAPUCHO, 2011)
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A notificagdo voluntaria de Eventos Adversos e outros agravos, de forma
espontanea, por profissionais de saide ou pacientes, é o método de coletar informacgdes
sobre incidentes mundialmente mais utilizado. Contudo, a subnotificacdo é um dos
grandes obstaculos para maior eficacia do método. Muitas vezes a subnotificacdo resulta
de medo, culpa, vergonha, alegacdo de dificuldade para realizar a notificacao, dentre
outros fatores, comprometendo uma acdo mais eficaz da farmacovigilancia. (CAPUCHO,
2013)

O método de notificacao utilizado pode ser um importante fator para minimizar
as subnotificacdes. Um estudo realizado por Capucho e colaboradores (2013) em um
hospital de ensino, com 869 leitos, que possui um sistema informatizado de
gerenciamento de riscos e seguranca do paciente comparou notificacdes voluntdrias
manuscritas e informatizadas sobre incidentes em sadde mostrou que 61,4% das
notificacdes foram preenchidas de forma informatizada, sendo que as notificacbes elas
eram realizadas nas 24h do dia, todos os dias da semana, incluindo feriados, enquanto as
manuscritas foram realizadas apenas em dias Uteis. Das notificacdes informatizadas,
33,8% eram relacionadas a problemas com a terapia medicamentosa, enquanto que nas
manuscritas essa taxa era de 37,2%. Levando em consideracdo os diversos fatores
analisados no estudo, incluindo a qualidade da notificacdo, conclui-se a partir do estudo
que ferramentas da informatizacdo podem contribuir a fim de evitar as barreiras comuns
a esse tipo de notificacdo (voluntaria), tais como formuldrios mal projetados, falta de
clareza sobre o que pode ser relatado, divida sobre o encaminhamento das notifica¢des,
entre outras. (CAPUCHO, 2013)

O NOTIVISA consiste de um sistema informatizado de Notificagbes em Vigilancia
Sanitdria, criado em 2006 pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). O
sistema foi criado a fim de captar e gerenciar notificacdes de Eventos Adversos (EA) e
Queixas Técnicas (QT). A partir das notificacGes realizadas, é possivel tomar medidas de
controle adequadas além de propor novas legislacbes e atualizacdes que abranjam os
produtos para saude. ((SILVA, 2012)

Pensando em uma maior seguranca de produtos de saude, e, levando em
consideracao a necessidade do aumento de notificacfes ja que a notificacdo espontanea
ndo atinge o numero e grau de confianga necessdrios para embasar a regularizagao do
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mercado, foi criado o Projeto Hospitais Sentinelas, composto, até 2011, por 208 hospitais
de ensino de alta complexidade com o objetivo de criar uma rede de hospitais que atuem
como colaboradores e observatdrio ativo a fim de garantir a seguranca de produtos de
satde. (CAPUCHO, 2011)

Dessa forma, a rede sentinela foi criada para responder as necessidades da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de obter informacdo de qualidade,
podendo, através da andlise desses dados, prover ganhos referentes a qualidade na
assisténcia prestada, garantindo seguranca ao paciente. Os hospitais de grande e médio
porte e que realizam diversos procedimentos com utilizacao de tecnologias médicas
complexas e desenvolvem programas de residéncia médica foram os privilegiados pela
agéncia. O processo de implantacdo do sistema contou com capacitacdo dos profissionais
envolvidos nas diversas areas que sao objeto de vigilancia, divididas em quatro sub-
sistemas, a saber: Tecnovigilancia, Hemovigilancia, Farmacovigilancia e Queixas Técnicas.
(ANVISA, 2015)

Os hospitais sentinelas, em contrapartida, a fim de contribuir com o objetivo do
projeto, se responsabilizaram em desenvolver as seguintes atividades (KUWABARA,

2009):

e Implementar a geréncia de risco.

e Desenvolver e estimular a¢cdes de vigilancia sanitdria hospitalar

e Realizar estudos para defini¢ao da linha de sabe.

e Auxiliar na identificacdo de eventos adversos e queixas técnicas de produtos de
saude.

e Realizar a notificagdo online; elaborar relatério bimensal das ocorréncias e
providéncias.

e Realizar educacao continuada frisando a importancia das notificac6es para o publico
envolvido.

e Divulgar as acbes da geréncia de riscos através de boletins ou outros métodos e

elaborar relatério final do projeto, comparando os resultados com a situacdo inicial.
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No ambito industrial, atualmente muitas inddstrias farmacéuticas desenvolvem
seus proprios sistemas de monitoramento, considerados muitas vezes inovadores. Esses
sistemas utilizam uma variedade de ferramentas e algoritmos computacionais, e vém
contribuindo na seguranga de seus produtos. Nesse ambiente os consumidores sao os
principais notificadores. (CAPUCHO, 2011)

Outro método que pode ser utilizado na identificacdo de eventos adversos é a
utilizacdo de rastreadores. Esse método foi desenvolvido por uma proposta do Institute
for Healthcare Improvemente (IHI), e consiste no emprego de 19 rastreadores, que podem
ser observados no Quadro 1.

O método consiste de uma alternativa a revisao tradicional de prontuarios, e,
desse modo, sé pode ser aplicado no ambiente hospitalar. Os rastreadores incluem
medicamentos, parametros laboratoriais, evolucdo clinica e informacdes sobre o cuidado
com o paciente. Uma vez identificados esses rastreadores, uma busca ativa de uma
possivel reacdo adversa pode ser feita, a fim de confirmd-la ou refuta-la.

Medicamentos contidos na lista de rastreadores do Quadro 1, quando presentes
na prescricao, podem indicar alguma reacdo adversa, pois se tratam de um grupo
estratégico de medicamentos que podem ser utilizados para antagonizar o efeito téxico
de algum outro medicamento, como € o caso de antieméticos que podem antagonizar
eventos adversos de medicamentos que sabidamente podem causar émese, como no
caso de medicamentos quimioterdpicos ou ainda o uso do medicamento naloxona,
considerado um antagonista de receptores opidides, usado frequentemente para
antagonizar efeitos toxicos ocasionados pelo uso de analgésicos opidides.

Exames laboratoriais também podem indicar efeito téxico de medicamentos,
como é o caso de farmacos utilizados em disturbios de coagulagao, onde esses
parametros (coagulograma) se alteram em caso de efeitos tdxicos, podendo ocasionar
hemorragia. Ainda relacionado aos parametros laboratoriais, o nivel de glicose menor que
50 mg\dL pode indicar um evento adverso por uso de insulina ou antidiabéticos orais.

Contudo, a proposta trazida pela Institute for Healthcare Improvement tem uso
limitado, j& que se trata de uma lista grande de rastreadores para serem monitorados,

como pode ser observado no Quadro 1. Além disso, os rastreadores sao apenas um guia
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para que possa realizar uma busca ativa de uma possivel reacdo adversa. (GIORDANI,

2012)

Quadrot: Rastreadores - Proposta do Intituto of Helathcare Imporvement (GIMENES, 2010)

Antidiarreicos

Antiemético

Difenidramina

Flumazenil

Naloxona

Poliestireno de sédio

Vitamina K

Glicose < 50

Exame positivo para C. difficilenas fezes

Tempo de Tromboplastina parcialmente ativada (PTT) > 100 segundos

Razdo Normalizada Internacional (IRN) > 6

Contagem de glébulos brancos < 3000

Contagem de plaquetas < 50000

Niveis de digoxina > 2ng/ml

Elevagdo de creatinina sérica

Sedacdo excessiva, letargia, queda

Rash

Interrup¢do abruta da medicacao

Transferéncia para nivel de cuidado mais completo

Muitos hospitais adotam apenas alguns rastreadores para realizar o
procedimento de busca ativa de Rea¢bes Adversas, ou seja, adotam uma lista reduzida de
medicamentos e ou exames que podem ser indicativos de reacdes adversas, de acordo
com o perfil do hospital. Um estudo realizado no Hospital do Cancer Il - Instituto Nacional
do Cancer José Gomes da Silva, definiu como rastreadores (gatilhos) os medicamentos do
quadro 2, desconsiderando variacbes em exames laboratoriais, mudanca para clinica de
terapia intensiva, protocolos de quimioterapia, centro cirdrgico e clinicas de diagndstico.

O estudo demonstrou que a ferramenta trigger tool se mostra eficiente na detec¢ao de
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RAMs e contribui para minimizar os problemas relacionados a subnotificacao, ja que se

trata de busca ativa. (AGRIZZI, 2013)

Quadro 2: Rastreadores e suspeitas de RAMs de acordo com AGRIZZI (2012)

Difenidramina Hipersensibilidade a um farmaco
Hidrocortisona Hipersensibilidade a um farmaco
Flumazenil Intoxicagdo por benzodiazepinicos
Naloxona Intoxicagdo por opidides
Fitomenadiona Sangramento por anticoagulante vitamina K dependente
Protamina Sangramento por uso de heparinas

Os métodos descritos acima auxiliam a busca ativa por RAMs e notificacdes de
reacdes adversas no ambiente hospitalar. Contudo, devido a necessidade de monitorar as
reagdes adversas fora desse ambiente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria criou o
projeto Farmacias Notificadoras com o objetivo de ampliar as fontes de notificagdo em
parceria com o Centro de Vigilancia Sanitdria e o Conselho Regional de cada Estado. Assim,
o farmacéutico, inserido no ambiente de comércio direto de medicamentos (drogarias e
farmdcias), diante das queixas dos pacientes, notifica o Centro Nacional de Monitorizacdo
de Medicamentos (CNMM). A adesdo dos estabelecimentos ao projeto é condicionada ao
cumprimento das exigéncias da Vigilancia Sanitaria e do Conselho, e os estabelecimentos
participantes recebem o selo de Farmdcia Notificadora. (ANIVSA, 2015)

Um estudo realizado em 2005 analisou a redagao da prescricao médica e os erros
de doses ocorridos em unidades de clinicas médicas de cinco hospitais brasileiros,
identificando as classes dos medicamentos envolvidas nos erros. Foram identificados 1425
erros de medicacdo, destes, 215 foram erros de doses. Siglas e abreviaturas estavam
presentes em 96,3% das prescricdes, e 18,1% das prescricdes nao apresentavam posologia.
Com relacdo as classes de medicamentos envolvidas nos erros, 16,8% eram
broncodilatadores, 16,3% analgésicos, 12,1% anti-hipertensivo e 8,4% antimicrobiano.
(GIMENES, 2010)

Um estudo realizado no Brasil entre 2004 e 2008 analisou 9793 internacdes

hospitalares de pacientes com 60 anos ou mais registradas pelo Sistema de Internagbes
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do SUS (SIH-SUS) com o objetivo de determinar as principais classes terapéuticas
envolvidas nas internacdes hospitalares de idosos referentes a intoxicacao e efeitos
adversos a medicamentos, além dos agravos relacionados a esses eventos. Os principais
agravos relacionados aos eventos adversos foram traumatismos e quedas, enquanto que
os antibidticos sistémicos, psicotrdpicos, psicoativos, antiepilépticos, sedativos,
hipndticos, antiparkinsonianos e medicamentos ndo especificados responderam por 57%
das interna¢Ges analisadas. (PAULA, BOCHNER & MONTILLA, 2012)

Pacientes hospitalizados sao altamente vulneraveis a ocorréncia de reacdes
adversas a medicamentos, j& que, na maioria das vezes, sao polimedicados, além de
estarem sujeitos a altera¢Oes farmacocinéticas e farmacodinamicas dos farmacos, devido
as condicdes fisiopatolégicas, como faléncia hepdtica ou renal. Deste modo, a
Farmacovigilancia nesse ambiente pode contribuir sobremaneira na prevencao de
agravos. Um estudo realizado na Argentina, em ambiente hospitalar, relata que as classes
de medicamentos mais envolvidas nesse estudo foram os medicamentos que atuam no
sistema cardiovascular e os antibidticos, concluindo ainda que um sistema de
Farmacovigilancia se faz necessdario em todos os ambientes hospitalares como
ferramenta para o uso adequado de medicamentos e a garantia de seguranga do paciente.
Contudo, ndo basta a identificagdo do risco ou evento adverso, é necessario um sistema
de gerenciamento de risco completo a fim de minimizar ou solucionar os problemas
identificados. (PONTE, 2013)

Nos Estados Unidos a administra¢ao de riscos teve inicio na década de 1920, em
consequiéncia da crise do Erro Médico. O processo de gerenciamento de riscos nesse
periodo se baseou em sistemas operacionais voltados para a prevencdo, deteccao,
controle ou eliminacdo do risco quando aplicavel. (KUVABARA, 2009)

No Brasil o gerenciamento de riscos estd previsto em legislacdo através da
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n.2 de 2010 da ANVISA. A agéncia passou a exigir
dos estabelecimentos de saide um gerenciamento de riscos, através de atividades de
monitoracdo de riscos e tecnologias da satude. O objetivo do gerenciamento de risco € a

reducdo da ocorréncia dos eventos adversos nesse ambiente. (CAPUCHO et al, 2011)
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DISCUSSAO

O gerenciamento de risco envolve um processo complexo de agdes gerenciais
abrangendo um grupo multidisciplinar, que envolve desde rela¢cées econémicas (ja que os
erros envolvem custos) até questdes legais. Contudo, o gerenciamento de riscos ja
permeia diversas dreas na sociedade contemporanea (ambiental, saude, juridica,
transportes, etc.). Os riscos, por sua vez, podem ou ndo estarem associados a ocorréncia
efetiva de erros e se relacionam com inimeras varidveis. (KUVABARA, 2009)

Desse modo, para que um sistema de gerenciamento de riscos seja efetivo, faz-se
necessario que todas as a¢bes envolvidas sejam realizadas em harmonia, de modo que o
processo seja capaz de gerar resultados positivos. No ambito da saude, tema abordado, é
necessario que os erros sejam identificados corretamente, para que dessa forma, seja
possivel entdo serem identificados todos os fatores de riscos associados ao erro. Desse
modo, é possivel tracar um plano de acdo para que o erro seja minimizado, garantindo
seguranca ao paciente.

A farmacovigilancia é um dos sub-sistemas de vigilancia sanitdria implantados
pela ANVISA. Ao ser feita a vigilancia de farmacos, é possivel identificar os riscos
associados ao uso de medicamentos A identificacdo dos riscos deve ser feita de modo
sistematico, através da notificacdo, descrita no presente trabalho, seja no ambiente
hospitalar, na industria ou através das farmdcias notificadoras.

Somente através da identificagao dos erros € possivel tracar metas e estratégias
para a reducdo de eventos adversos através do gerenciamento desses riscos. Desse
modo, a farmacovigilancia pode ser usada como uma importante ferramenta para o
manejo dos riscos associados aos medicamentos, uma vez que os medicamentos sao a

opc¢ao terapéutica mais utilizada na recupera¢ao e manutencao da saudde.

CONCLUSAO

De acordo com o desenvolvimento do artigo, é possivel, de fato, considerar a
farmacovigilancia como uma ferramenta de gerenciamento de risco visando a seguranca
do paciente. As diversas ferramentas que podem e devem ser utilizadas no ambito da
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vigilancia de medicamentos contribuem diretamente para a seguranca dos pacientes
usudrios dos mesmos, ja que os farmacos sdo o recurso terapéutico mais amplamente
utilizado mundialmente na assisténcia a saude.

Os medicamentos representam grande risco a saude, ndao s6 em decorréncia das
idiossincrasias, mas também devido as ocorréncias relacionadas aos erros ou ma
qualidade dos produtos, e que, diferentemente das rea¢6es idiossincraticas, podem ser
evitadas através do gerenciamento de riscos.

Dessa forma, a farmacovigilancia, que tem como principal objetivo diminuir os
riscos associados aos medicamentos promovendo seguranca aos pacientes, é uma
importante ferramenta de gerenciamento de risco do processo de utilizacdo de
medicamentos e, por isso, pode ser vista como um importante instrumento para a saude

publica.
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