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INTRODUÇÃO 

A farmacovigilância é o conjunto de ações 

destinadas à detecção, avaliação, compreensão e 

prevenção de eventos adversos ou de qualquer 

outro problema relacionado ao uso de medica-

mentos, sendo um dos pilares da segurança do pa-

ciente nos sistemas de saúde atuais.  

À medida que a complexidade dos tratamen-

tos, a polifarmácia e o uso de medicamentos ino-

vadores aumentam, é fundamental criar estraté-

gias mais eficazes para monitorar riscos e detectar 

precocemente possíveis danos relacionados às te-

rapias medicamentosas (FERRARA et al., 2024; 

SINGH et al., 2023). 

O aumento exponencial, nas últimas décadas, 

do volume de dados gerados por meio de prontu-

ários eletrônicos, sistemas de notificação espon-

tânea, bancos de dados regulatórios e plataformas 

digitais, por sua vez, ampliou enormemente os 

desafios que os métodos tradicionais de farmaco-

vigilância já enfrentavam.  

Nesse sentido, a Inteligência Artificial (IA) 

tem se mostrado uma ferramenta promissora para 

otimizar a análise de grandes volumes de dados e 

apoiar a tomada de decisões em segurança medi-

camentosa (SALAS et al., 2022; DALUWATTE 

et al., 2024). 

A IA é um conjunto de tecnologias que, por 

meio de algoritmos computacionais sofisticados, 

são capazes de emular processos de raciocínio hu-

mano, englobando aprendizado de máquina (ma-

chine learning), aprendizado profundo (deep le-

arning) e processamento de linguagem natural 

(natural language processing – NLP).  

Na farmacovigilância, essas ferramentas per-

mitem a detecção automatizada de padrões, cor-

relações e sinais de segurança que poderiam ser 

ignorados pelos métodos tradicionais de análise 

manual (DSOUZA et al., 2025; ZHAO et al., 

2022). 

Vários estudos recentes indicam que o uso de 

algoritmos de aprendizado de máquina pode oti-

mizar consideravelmente a detecção de reações 

adversas a medicamentos, diminuindo o tempo de 

análise das notificações e aumentando a capaci-

dade preditiva dos sistemas de vigilância.  

Ademais, a aplicação da IA nos sistemas de 

saúde possibilita o monitoramento constante dos 

pacientes, assim como a detecção precoce de fa-

tores de risco associados a eventos adversos, o 

que favorece intervenções mais rápidas e eficien-

tes (PILIPIEC; LIWICKI; BOTA, 2022; SINGH 

et al., 2023). 

Outro exemplo significativo é a aplicação do 

processamento de linguagem natural para a aná-

lise automatizada de relatos clínicos, registros 

eletrônicos de saúde e literatura científica.  

Esta tecnologia permite a extração de infor-

mações valiosas de documentos não estruturados, 

aumentando a capacidade de vigilância dos even-

tos adversos e aprimorando os sistemas de gestão 

de riscos associados aos medicamentos.  

Assim, a IA está ajudando a tornar a farmaco-

vigilância mais proativa, mais eficiente e mais 

fundamentada em evidências (DALUWATTE et 

al., 2024; FERRARA et al., 2024). 

Além de suas vantagens operacionais, o uso 

da IA pode contribuir de forma significativa para 

aprimorar os indicadores de segurança do paci-

ente. Identificar antecipadamente reações adver-

sas, minimizar erros de medicação e otimizar os 

processos regulatórios pode ajudar a reduzir inter-

nações evitáveis, cortes nos custos assistenciais e 

aumentar a qualidade da assistência oferecida pe-

los serviços de saúde (FERRARA et al., 2024; PI-

LIPIEC; LIWICKI; BOTA, 2022). 

Contudo, mesmo com os avanços, a adoção 

da IA na farmacovigilância ainda enfrenta obstá-

culos relacionados à qualidade e interoperabili-

dade dos dados, à transparência dos algoritmos, à 

privacidade dos pacientes e às exigências regula-

tórias para a validação dos sistemas automatiza-

dos.  
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Além disso, especialistas apontam que é cru-

cial haver supervisão humana constante para re-

duzir vieses algorítmicos e assegurar que as deci-

sões clínicas sejam tomadas de maneira ética e se-

gura (ZHAO et al., 2022; DSOUZA et al., 2025). 

Portanto, é crucial entender de que maneira a 

Inteligência Artificial está revolucionando os pro-

cessos de farmacovigilância e qual o seu impacto 

na segurança do paciente.  

Deste modo, o capítulo se propõe a examinar 

as principais aplicações da IA na farmacovigilân-

cia atual, avaliando como essas inovações têm 

contribuído, onde ainda encontram limitações e 

quais são as perspectivas futuras para reforçar a 

segurança dos medicamentos nos sistemas de sa-

úde. 

MÉTODO 

Esta é uma revisão narrativa da literatura, com 

uma abordagem qualitativa, elaborada para com-

pilar as evidências científicas sobre a utilização da 

inteligência artificial na farmacovigilância e seu 

reflexo na segurança do paciente. 

A pesquisa bibliográfica ocorreu nas bases de 

dados PubMed, Scopus, ScienceDirect, Springer-

Link e Journal of Medical Internet Research 

(JMIR), com os seguintes descritores em inglês e 

português, interligados por operadores boolea-

nos: “artificial intelligence”, “machine learning”, 

“pharmacovigilance”, “adverse drug reactions”, 

“drug safety”, “patient safety”, “inteligência arti-

ficial”, “farmacovigilância”, “reações adversas a 

medicamentos” e “segurança do paciente”. 

Foram incluídos artigos publicados entre 

2022 e 2025, acessíveis na íntegra, em inglês, por-

tuguês ou espanhol, que discutissem o uso da in-

teligência artificial em farmacovigilância, moni-

toramento de eventos adversos, identificação de 

sinais de segurança ou gestão de riscos de medi-

camentos, foram incluídos. Foram excluídos edi-

toriais, cartas ao editor, resumos de congressos e 

trabalhos que não tinham uma relação direta com 

o tema investigado. 

Após aplicar os critérios de elegibilidade, os 

artigos escolhidos foram lidos na íntegra e agru-

pados em categorias temáticas sobre as aplicações 

da IA na farmacovigilância, como: detecção de 

reações adversas, mineração de dados, processa-

mento de linguagem natural, análise de prontuá-

rios eletrônicos, segurança do paciente e desafios 

regulatórios.  

Os resultados foram organizados de forma 

descritiva, o que possibilitou uma análise crítica 

fundamentada nas evidências científicas mais 

atuais encontradas na literatura. 

RESULTADOS E DISCUSSÃO 

Após a aplicação dos critérios de elegibili-

dade, foram selecionados estudos publicados en-

tre 2022 e 2025 que investigaram o uso da IA em 

diferentes áreas da farmacovigilância, incluindo 

detecção de reações adversas a medicamentos, 

mineração de dados clínicos, processamento de 

linguagem natural, análise de sinais de segurança 

e apoio à tomada de decisão regulatória, con-

forme descrito no Quadro 26.1. 

Uso da IA na farmacovigilância  

Os estudos examinados mostram que a Inteli-

gência Artificial está revolucionando os proces-

sos de farmacovigilância, principalmente devido 

à sua habilidade de analisar vastas quantidades de 

dados em um tempo muito curto.  

Tradicionalmente, a detecção de eventos ad-

versos ocorria por meio da análise manual de no-

tificações espontâneas, um processo que muitas 

vezes se caracteriza por uma identificação lenta 

de sinais de alerta e pela subnotificação dos casos.  

A introdução de algoritmos inteligentes per-

mitiu a análise automatizada e em tempo real de 

vastas bases de dados clínicos, otimizando a efi-

ciência das operações de vigilância farmacoló-

gica (SALAS et al., 2022; SINGH et al., 2023).).  
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Também, sistemas de aprendizado de má-

quina conseguem identificar interações comple-

xas entre medicamentos, características clínicas 

dos pacientes e a ocorrência de eventos adversos.  

Essa habilidade ajuda a detectar antecipada-

mente perigos que poderiam passar despercebi-

dos em análises tradicionais, permitindo interven-

ções mais ágeis e diminuindo os danos associados 

ao uso de medicamentos (MARTIN et al., 2022).  

Um ponto adicional que merece atenção é a 

habilidade da IA de combinar várias fontes de in-

formação em um único espaço analítico. Informa-

ções de prontuários eletrônicos, sistemas de ges-

tão hospitalar, notificações regulatórias, publica-

ções científicas e fontes digitais podem ser inte-

gradas para proporcionar uma visão mais com-

pleta dos riscos ligados aos medicamentos. Essa 

combinação permite uma farmacovigilância mais 

ágil e integrada, aumentando a capacidade de su-

pervisão dos sistemas de saúde (DALUWATTE 

et al., 2024). 

Além disso, o uso de ferramentas inteligentes 

garante que as análises de segurança estejam sem-

pre atualizadas, permitindo a detecção de novos 

sinais em tempo real, conforme descrito no Qua-

dro 26.2. 

Essa característica se torna ainda mais crucial 

considerando a constante introdução de novos 

medicamentos no mercado e a necessidade de 

acompanhar seus efeitos após a liberação para 

uso.  

Com isso, a IA possibilita uma farmacovigi-

lância mais proativa e baseada em dados, o que 

aprimora as decisões clínicas e regulatórias (FER-

RARA et al., 2024). 

 

Quadro 26.1 Caracterização dos estudos incluídos 

Autor/Ano Objetivo Tipo de estudo Principais resultados 

Salas et al. 
(2022) 

Avaliar aplicações de IA na 
farmacovigilância 

Revisão narrativa 
Identificou aumento da eficiência na 

detecção de eventos adversos e redução 
do tempo de análise dos dados. 

Martin et al. 
(2022) 

Investigar algoritmos de 
aprendizado de máquina para 

identificação de reações 
adversas 

Estudo 
observacional 

Demonstrou maior sensibilidade dos 

modelos de IA em comparação aos 
métodos tradicionais. 

Singh et al., 

2023). 

Analisar o uso de big data na 

farmacovigilância 

Revisão 

sistemática 

Evidenciou melhoria na identificação 

precoce de sinais de segurança. 

(Daluwatte et 
al., 2024) 

Avaliar aplicações do 
processamento de linguagem 

natural 

Revisão 
integrativa 

Destacou a extração automatizada de 
informações clínicas não estruturadas. 

(Zhao et al., 

2022) 

Examinar desafios éticos e 
regulatórios da IA na 

farmacovigilância 
Revisão crítica 

Identificou limitações relacionadas à 
transparência algorítmica e proteção de 

dados. 

Ferrara et al., 
2024 

Avaliar impactos da IA na 
segurança medicamentosa 

Revisão de escopo 
Demonstrou potencial para redução de 

eventos adversos evitáveis. 

Dsouza et al. 
(2025) 

Investigar aplicações de Large 

Language Models na 
farmacovigilância 

Revisão narrativa 

Evidenciou potencial para automação de 

análises e identificação de riscos 
emergentes. 

Fonte: Elaborado pelo autor (2026). 

Machine learning e identificação de efeitos 

colaterais  

O aprendizado de máquina é uma das aplica-

ções mais consolidadas da IA em farmacovigilân-

cia. Estudos apontam que a modelagem preditiva 

é capaz de reconhecer potenciais reações adversas 

antes que muitas notificações espontâneas ocor-

ram, o que possibilita uma resposta mais ágil dos 

órgãos reguladores e serviços de saúde (MA et 

al., 2023; FERRARA et al., 2024).  
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Algoritmos supervisionados se baseiam em 

dados históricos para aprender as correlações en-

tre medicamentos e eventos adversos já conheci-

dos, ao passo que algoritmos não supervisionados 

permitem a identificação de novos padrões que 

ainda não foram documentados na literatura cien-

tífica.  

Essa junção aumenta consideravelmente a ha-

bilidade dos sistemas de monitoramento em iden-

tificar qualquer sinal inicial de problema de segu-

rança relacionado a medicamentos. 

Os progressos recentes em aprendizado pro-

fundo também estão aumentando a precisão dos 

modelos empregados na farmacovigilância. Re-

des neurais artificiais têm a capacidade de anali-

sar muitas variáveis ao mesmo tempo, detectando 

interações complexas entre dados clínicos, infor-

mações demográficas e o histórico de medica-

mentos dos pacientes. Isso resulta em uma previ-

são mais eficaz de eventos adversos e uma dimi-

nuição dos falsos positivos (SINGH et al., 2023).  

Ademais, os modelos preditivos têm a capaci-

dade de ajudar os profissionais de saúde a classi-

ficar os pacientes de acordo com seu risco, o que 

possibilita a implementação de ações preventivas 

antes que complicações relacionadas aos medica-

mentos se manifestem.  

Essa aplicação tem sido particularmente rele-

vante em ambientes hospitalares, onde pacientes 

frequentemente utilizam múltiplos fármacos e 

apresentam maior vulnerabilidade ao desenvolvi-

mento de reações adversas (MARTIN et al., 

2022; DSOUZA et al., 2025). 

 

 

Quadro 26.2 Benefícios da IA na farmacovigilância e na segurança do paciente  

Benefício identificado Impacto observado 

Detecção precoce de eventos adversos 
Identificação antecipada de sinais de risco relacionados aos 

medicamentos. 

Redução do tempo de processamento dos 
dados 

Análise mais rápida de grandes volumes de notificações e 
registros clínicos. 

Maior sensibilidade na identificação de sinais 
de segurança 

Reconhecimento de padrões complexos não detectados por 
métodos convencionais. 

Automação de tarefas repetitivas 
Redução da carga operacional dos profissionais de 

farmacovigilância. 

Apoio à tomada de decisão regulatória 
Subsídio para ações de monitoramento, alertas e atualização de 

bulas. 

Integração de múltiplas bases de dados 
Ampliação da capacidade de vigilância e monitoramento 

contínuo. 

Personalização do cuidado 
Identificação de grupos de pacientes mais suscetíveis a eventos 

adversos. 

Fortalecimento da segurança do paciente Redução de danos relacionados ao uso de medicamentos. 

Fonte: Elaborado pelo autor (2026). 

Análise de dados não estruturados e pro-

cessamento de linguagem natural  

Entre as inovações da Inteligência Artificial 

que mais impactam a farmacovigilância contem-

porânea, o processamento de linguagem natural é 

uma das mais notáveis.  

A tecnologia possibilita a extração automática 

de informações relevantes desses documentos 

eletrônicos de saúde, assim como de relatórios 

clínicos, artigos científicos e sistemas de notifica-

ção espontânea.  

Assim, é viável converter vastas quantidades 

de dados não estruturados em informações valio-

sas para a detecção de eventos adversos relacio-

nados aos medicamentos (DALUWATTE et al., 

2024). 
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O uso dessa tecnologia diminui consideravel-

mente o trabalho manual dos especialistas em far-

macovigilância, acelerando a análise e permitindo 

uma identificação mais rápida de riscos.  

Além disso, os recentes desenvolvimentos 

dos Grandes Modelos de Linguagem (large lan-

guage models – LLMs) estão aumentando as 

oportunidades de interpretação semântica dos da-

dos clínicos, o que possibilita análises mais sofis-

ticadas e contextualizadas (DSOUZA et al., 

2025).  

Um outro benefício crucial do processamento 

de linguagem natural é a habilidade de examinar 

dados registrados em linguagem livre pelos pro-

fissionais de saúde.  

Dados importantes sobre eventos adversos 

muitas vezes estão documentados em anotações 

clínicas e relatórios narrativos que não são acessí-

veis aos sistemas tradicionais. Nessa perspectiva, 

o NLP possibilita a extração de informações rele-

vantes para a vigilância da segurança medicamen-

tosa (DALUWATTE et al., 2024 

Além da triagem de laudos clínicos, essa tec-

nologia também tem sido aplicada ao acompa-

nhamento de informações divulgadas em redes 

sociais, fóruns voltados a pacientes e plataformas 

digitais de saúde.  

Apesar das limitações metodológicas dessas 

fontes, elas podem alertar precocemente sobre 

possíveis eventos adversos que ainda não foram 

detectados pelos sistemas formais de notificação, 

ampliando as possibilidades de um monitora-

mento contínuo dos medicamentos (SALAS et 

al., 2022). 

Efeitos sobre a segurança do paciente  

A segurança do paciente é o principal aspecto 

que a Inteligência Artificial aprimora na farmaco-

vigilância. A detecção precoce de eventos adver-

sos, a identificação de populações vulneráveis e o 

suporte a decisões clínicas fundamentadas em 

evidências ajudam a minimizar danos evitáveis 

decorrentes do uso de medicamentos (FER-

RARA et al., 2024). 

De acordo com os estudos que foram analisa-

dos, a interconexão de sistemas de IA com pron-

tuários eletrônicos pode possibilitar a criação de 

alertas clínicos automatizados, ajudando os pro-

fissionais de saúde a reconhecer riscos potenciais 

antes que eventos adversos graves ocorram.  

Como consequência, observa-se potencial 

para redução de hospitalizações relacionadas a 

medicamentos, diminuição dos custos assisten-

ciais e melhoria da qualidade do cuidado prestado 

aos pacientes (SINGH et al., 2023; MARTIN et 

al., 2022).  

Outro efeito importante é o impulso à perso-

nalização do atendimento. O cruzamento de da-

dos em larga escala possibilita descobrir quais ca-

racterísticas individuais, como idade, sexo, doen-

ças concomitantes e histórico de tratamento, im-

pactam na eficácia de um medicamento para uma 

pessoa específica.  

Assim, os sistemas inteligentes podem ajudar 

na seleção de terapias que sejam mais seguras e 

que se adaptem melhor às particularidades de 

cada paciente (DSOUZA et al., 2025). 

Por fim, o uso de tecnologias de IA apoia as 

iniciativas preventivas na saúde. Quando os pro-

fissionais conseguem identificar precocemente si-

nais que podem indicar o risco de eventos adver-

sos, eles podem intervir com ações corretivas e 

educativas antes que uma complicação clínica sé-

ria se instale. Esse cuidado antecipado é um re-

flexo dos princípios de segurança do paciente e 

qualidade da assistência à saúde (FERRARA et 

al., 2024). 

Desafios éticos, normativos e práticos  

Apesar dos progressos, a aplicação da IA na 

farmacovigilância ainda é repleta de obstáculos 

significativos. Dentre os principais desafios, a 

qualidade dos bancos de dados usados para trei-

nar os algoritmos, a falta de clareza nos modelos 
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computacionais, a possibilidade de vieses algorít-

micos e as questões de privacidade e proteção dos 

dados dos pacientes se destacam (ZHAO et al., 

2022).  

Outro ponto que merece destaque é a necessi-

dade de uma regulamentação específica para a 

utilização dessas tecnologias nos sistemas de sa-

úde.  

Apesar do grande potencial da IA para otimi-

zar a farmacovigilância, as pesquisas enfatizam 

que ela deve ser usada como um recurso adicional 

à intervenção humana, com supervisão especiali-

zada e validação constante dos resultados gerados 

pelos algoritmos (DSOUZA et al., 2025). 

A confiabilidade dos sistemas é outro desafio 

significativo. Modelos que são criados com bases 

de dados limitadas ou que não representam ade-

quadamente a população podem gerar resultados 

inconsistentes, o que pode prejudicar a detecção 

eficaz dos riscos associados aos medicamentos.  

Por isso, é crucial, segundo os especialistas, 

que os algoritmos empregados na farmacovigi-

lância passem por processos de validação rigoro-

sos e monitoramento contínuo (ZHAO et al., 

2022). 

Além disso, à medida que os sistemas de IA 

se tornam mais avançados, as questões de ética e 

governança dos dados se tornam cada vez mais 

importantes.  

A proteção dos dados pessoais dos pacientes, 

a transparência em relação às decisões automati-

zadas e a responsabilização por eventuais falhas 

tecnológicas são questões centrais para que essas 

ferramentas sejam integradas de forma segura.  

Desse modo, a elaboração de marcos regula-

tórios que consigam equilibrar a inovação tecno-

lógica e a proteção dos direitos dos usuários dos 

serviços de saúde se torna essencial (DSOUZA et 

al., 2025; ZHAO et al., 2022). 

Síntese dos resultados  

De maneira geral, as evidências científicas de-

monstram que a Inteligência Artificial representa 

uma inovação promissora para a farmacovigilân-

cia contemporânea.  

As tecnologias de aprendizado de máquina, 

processamento de linguagem natural e modelos 

de linguagem avançados têm o potencial de au-

mentar a eficiência dos sistemas de monitora-

mento, acelerar a identificação de riscos relacio-

nados aos medicamentos e reforçar a segurança 

do paciente. 

Os resultados que foram analisados mostram 

que a implementação dessas tecnologias pode ser 

um grande passo na modernização dos processos 

de monitoramento da segurança medicamentosa, 

minimizando as limitações dos métodos tradicio-

nais de análise.  

A habilidade de analisar grandes quantidades 

de dados em tempo real aumenta as chances de 

identificar precocemente indicadores de segu-

rança e permite que os profissionais e autoridades 

atuem com mais rapidez. 

Além disso, constatou-se que a combinação 

da IA com os sistemas de informação em saúde 

pode trazer significativos avanços na prevenção 

de eventos adversos, na personalização do cui-

dado e na otimização dos recursos da instituição.  

Todos esses benefícios evidenciam o poten-

cial da tecnologia como uma ferramenta estraté-

gica para aprimorar a assistência e reforçar as po-

líticas de segurança do paciente. 

No entanto, os estudos apontam que a integra-

ção da IA na farmacovigilância só será possível 

se forem superados os desafios relacionados à 

qualidade dos dados, à transparência dos algorit-

mos, à regulamentação e à proteção da privaci-

dade dos pacientes.  

Dessa forma, o êxito dessas inovações de-

mandará a colaboração de pesquisadores, profis-

sionais da saúde, gestores e entidades regulado-

ras, assegurando que sua implementação seja 

ética, segura e fundamentada em evidências cien-

tíficas. 
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CONCLUSÃO 

A incorporação da IA na farmacovigilância 

representa um avanço significativo para os siste-

mas de monitoramento da segurança medicamen-

tosa, configurando-se como uma ferramenta es-

tratégica para o fortalecimento da segurança do 

paciente.  

Os dados apresentados neste capítulo eviden-

ciam que tecnologias como machine learning, 

deep learning, natural language processing e 

large language models têm uma capacidade im-

pressionante de lidar com grandes quantidades de 

dados, identificar padrões complexos e detectar 

precocemente eventos adversos associados ao uso 

de medicamentos.  

Os estudos revisados mostraram que essas 

ferramentas aumentam a eficiência das atividades 

de farmacovigilância, diminuem o tempo de aná-

lise das notificações, aumentam a sensibilidade na 

detecção de sinais de segurança e auxiliam nas 

decisões clínicas e regulatórias.  

Além disso, percebeu-se que a junção de sis-

temas inteligentes com bases de dados em saúde 

torna a vigilância farmacológica muito mais pro-

ativa, possibilitando intervenções precoces e pre-

venindo danos evitáveis decorrentes do uso de 

medicamentos.  

Outro ponto importante encontrado na litera-

tura diz respeito à capacidade IA de oferecer uma 

assistência mais segura e personalizada.  

Identificar particularidades dos pacientes e re-

lacioná-las aos riscos terapêuticos permite a im-

plementação de estratégias preventivas mais efi-

cazes, em consonância com os princípios da se-

gurança do paciente e da qualidade na assistência 

à saúde.  

Nesse sentido, a IA não só torna o monitora-

mento mais eficiente, mas também potencializa 

as práticas clínicas na prevenção de eventos ad-

versos e na maximização dos resultados terapêu-

ticos.  

Porém, mesmo com os benefícios percebidos, 

a adoção dessas tecnologias ainda esbarra em de-

safios significativos, como a qualidade dos dados, 

a interoperabilidade dos sistemas, a transparência 

dos algoritmos, a privacidade das informações e a 

falta de regulamentações específicas.  

Esses pontos sublinham a necessidade de uma 

adoção ética e responsável da IA, que se baseie 

em processos rigorosos de validação, supervisão 

contínua e monitoramento humano especializado. 

Portanto, é possível afirmar que a IA tem o 

potencial de revolucionar a farmacovigilância 

atual, tornando-a mais eficaz, precisa e ágil frente 

às necessidades dos sistemas de saúde contempo-

râneos.  

No entanto, para que esses benefícios se tor-

nem uma realidade, é essencial que a ampliação 

dessas ferramentas seja acompanhada por inves-

timentos em infraestrutura tecnológica, capacita-

ção profissional, governança de dados e desen-

volvimento regulatório.  

Também se sugere que novos estudos sejam 

realizados para avaliar a eficácia e a aplicabili-

dade das diversas tecnologias de IA em ambientes 

de assistência reais, o que ajudaria a consolidar 

práticas inovadoras e seguras que visam à prote-

ção da saúde dos pacientes.
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