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INTRODUÇÃO 

A segurança no uso de medicamentos consti-

tui um dos pilares fundamentais da qualidade as-

sistencial e da proteção à saúde da população.  

Embora os medicamentos sejam indispensá-

veis para a prevenção, controle e tratamento de 

inúmeras condições clínicas, seu uso pode estar 

associado à ocorrência de eventos adversos capa-

zes de comprometer os resultados terapêuticos, 

aumentar os custos dos sistemas de saúde e im-

pactar negativamente a qualidade de vida dos pa-

cientes.  

Nesse contexto, a farmacovigilância surge 

como uma área estratégica voltada para a detec-

ção, avaliação, compreensão e prevenção de efei-

tos adversos ou quaisquer problemas relaciona-

dos ao uso de medicamentos, desempenhando pa-

pel essencial na promoção da segurança medica-

mentosa e na redução de danos evitáveis (NA-

GAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025). 

Nas últimas décadas, observou-se um cresci-

mento expressivo na complexidade dos sistemas 

de saúde, impulsionado pela ampliação do arsenal 

terapêutico disponível, pelo aumento do número 

de pacientes em tratamento crônico e pela expan-

são do acesso a medicamentos em diferentes con-

textos assistenciais.  

Paralelamente, houve uma explosão na gera-

ção de dados em saúde, provenientes de prontuá-

rios eletrônicos, bancos de notificações espontâ-

neas, sistemas de monitoramento clínico, plata-

formas regulatórias e até mesmo redes sociais. 

Embora essa ampla disponibilidade de infor-

mações represente uma oportunidade para forta-

lecer a farmacovigilância, também impõe desa-

fios relacionados ao processamento, análise e in-

terpretação eficiente desses dados (LI et al., 

2024). Tradicionalmente, os sistemas de farmaco-

vigilância dependem de processos manuais de co-

leta, avaliação e interpretação de notificações de 

eventos adversos.  

Apesar de sua relevância histórica, esses mé-

todos frequentemente enfrentam limitações rela-

cionadas à subnotificação, demora na identifica-

ção de sinais de segurança, variabilidade na qua-

lidade dos registros e dificuldades para analisar 

grandes volumes de informações em tempo hábil.  

Tais limitações podem retardar a implementa-

ção de medidas preventivas e comprometer a ca-

pacidade dos órgãos reguladores e das institui-

ções de saúde em responder rapidamente a poten-

ciais riscos associados aos medicamentos (KOM-

PA et al., 2022). 

Diante desse cenário, a inteligência artificial 

(IA) tem emergido como uma das mais importan-

tes inovações tecnológicas aplicadas à saúde con-

temporânea.  

De forma geral, a IA compreende sistemas 

computacionais capazes de simular processos 

cognitivos humanos, incluindo aprendizado, re-

conhecimento de padrões, tomada de decisão e re-

solução de problemas complexos.  

No âmbito da farmacovigilância, ferramentas 

baseadas em aprendizado de máquina (machine 

learning), aprendizado profundo (deep learning), 

processamento de linguagem natural (Natural 

Language Processing – NLP) e redes neurais ar-

tificiais vêm sendo utilizadas para analisar gran-

des bases de dados e identificar padrões que po-

deriam passar despercebidos em análises conven-

cionais (ALGARVIO et al., 2025). 

A incorporação da inteligência artificial aos 

sistemas de farmacovigilância tem possibilitado 

avanços significativos na identificação precoce de 

reações adversas a medicamentos, contribuindo 

para o fortalecimento das estratégias de segurança 

do paciente.  

Estudos recentes demonstram que algoritmos 

inteligentes são capazes de detectar sinais de risco 

com maior rapidez e precisão, analisar informa-

ções provenientes de múltiplas fontes e apoiar 

processos decisórios relacionados à vigilância sa-

nitária e à gestão clínica.  
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Além disso, tecnologias baseadas em IA têm 

ampliado a capacidade de monitoramento contí-

nuo de medicamentos em uso no mercado, favo-

recendo intervenções mais precoces diante de po-

tenciais ameaças à saúde pública (CORREA et 

al., 2026). 

Outro aspecto relevante refere-se à crescente 

utilização de sistemas inteligentes em ambientes 

hospitalares. Ferramentas como o NoHarm.ai, 

implementadas em instituições de saúde brasilei-

ras, têm demonstrado potencial para reduzir erros 

relacionados à terapia medicamentosa, apoiar 

equipes multiprofissionais e aumentar a eficiência 

dos processos assistenciais.  

Essas soluções contribuem para a identifica-

ção automatizada de inconsistências terapêuticas, 

interações medicamentosas e eventos adversos 

potenciais, promovendo maior segurança durante 

o cuidado ao paciente (HOTZ et al., 2024). 

Apesar dos avanços observados, a implemen-

tação da inteligência artificial na farmacovigilân-

cia ainda enfrenta desafios significativos. Ques-

tões relacionadas à qualidade dos dados, interope-

rabilidade entre sistemas, vieses algorítmicos, 

transparência dos modelos de decisão e adequa-

ção regulatória permanecem como barreiras im-

portantes para a adoção ampla dessas tecnologias.  

Além disso, cresce a preocupação com a ne-

cessidade de desenvolver sistemas explicáveis e 

auditáveis, capazes de fornecer justificativas cla-

ras para as decisões geradas pelos algoritmos, for-

talecendo a confiança de profissionais de saúde, 

gestores e órgãos reguladores (FERREIRA-DA-

SILVA et al., 2025). 

Sob a perspectiva da saúde pública, a aplica-

ção da inteligência artificial na farmacovigilância 

apresenta potencial para transformar a forma 

como os riscos associados aos medicamentos são 

identificados e gerenciados.  

A combinação entre capacidade computacio-

nal avançada, análise em larga escala e integração 

de múltiplas fontes de informação pode contribuir 

para a construção de sistemas mais eficientes, 

proativos e centrados na segurança do paciente.  

Além disso, a utilização dessas tecnologias 

está alinhada às tendências globais de transforma-

ção digital em saúde, que buscam promover ma-

ior eficiência, sustentabilidade e qualidade dos 

serviços assistenciais. 

Considerando a relevância crescente da inteli-

gência artificial no contexto da farmacovigilância 

e a necessidade de compreender seus impactos 

sobre a segurança medicamentosa, torna-se fun-

damental analisar criticamente as evidências cien-

tíficas disponíveis sobre o tema.  

A discussão desse assunto contribui para am-

pliar o conhecimento sobre as possibilidades e li-

mitações dessas tecnologias, subsidiando deci-

sões relacionadas à pesquisa, gestão, assistência e 

regulação sanitária. 

Diante do exposto, o presente capítulo tem 

como objetivo analisar as contribuições da inteli-

gência artificial para a farmacovigilância, desta-

cando suas principais aplicações, benefícios, de-

safios e perspectivas futuras para a promoção da 

segurança no uso de medicamentos. 

MÉTODO 

O presente estudo caracteriza-se como uma 

revisão narrativa da literatura, de natureza quali-

tativa e descritiva, desenvolvida com o propósito 

de reunir, analisar e discutir evidências científicas 

recentes relacionadas à aplicação da inteligência 

artificial na farmacovigilância e seus impactos na 

segurança do uso de medicamentos. 

A revisão narrativa foi escolhida por possibi-

litar uma análise ampla e aprofundada da produ-

ção científica disponível, permitindo integrar di-

ferentes abordagens metodológicas e perspecti-

vas teóricas acerca do tema investigado.  

Esse tipo de revisão é particularmente rele-

vante para áreas emergentes e em constante evo-

lução tecnológica, como a utilização da inteligên-

cia artificial nos sistemas de vigilância da segu-

rança medicamentosa. 

A busca bibliográfica foi realizada entre os 

meses de maio e junho de 2026 nas seguintes ba-
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ses de dados eletrônicas: PubMed, Scopus, Scien-

ceDirect, Web of Science, SpringerLink e Google 

Scholar.  

A seleção dessas bases ocorreu em função de 

sua ampla abrangência internacional, relevância 

acadêmica e elevado volume de publicações na 

área da saúde, tecnologia e farmacovigilância. 

Foram utilizados descritores em português e 

inglês relacionados ao tema de pesquisa. Entre os 

principais termos empregados destacam-se: “in-

teligência artificial”, “farmacovigilância”, “segu-

rança medicamentosa”, “reações adversas a me-

dicamentos”, “aprendizado de máquina”, “ma-

chine learning”, “artificial intelligence”, “phar-

macovigilance”, “drug safety”, “adverse drug re-

actions”, “signal detection”, “natural language 

processing” e “patient safety”. 

Os descritores foram combinados por meio 

dos operadores booleanos AND e OR, permitindo 

ampliar a sensibilidade e a especificidade das es-

tratégias de busca.  

Entre as combinações utilizadas destacam-se: 

(“artificial intelligence” AND “pharmacovigi-

lance”); (“machine learning” AND “drug safe-

ty”); (“artificial intelligence” AND “adverse 

drug reactions”); (“pharmacovigilance” AND 

“patient safety”); (“natural language processing” 

AND “drug safety”); (“inteligência artificial” 

AND “farmacovigilância”). 

Foram adotados como critérios de inclusão: 

artigos científicos completos disponíveis na ínte-

gra; publicações nos idiomas português, inglês ou 

espanhol; estudos publicados entre 2022 e 2026; 

pesquisas relacionadas à aplicação da inteligência 

artificial na farmacovigilância, monitoramento de 

eventos adversos, segurança medicamentosa ou 

detecção de sinais de risco; revisões sistemáticas, 

revisões de escopo, revisões narrativas, estudos 

observacionais e pesquisas de desenvolvimento 

tecnológico. 

Como critérios de exclusão, foram descarta-

dos artigos duplicados, resumos de eventos cien-

tíficos sem texto completo disponível, estudos 

que não abordavam diretamente a aplicação da in-

teligência artificial na farmacovigilância, publica-

ções anteriores ao período estabelecido e traba-

lhos cuja metodologia ou resultados apresenta-

vam informações insuficientes para análise crí-

tica. 

Após a identificação dos estudos, realizou-se 

a leitura dos títulos e resumos para avaliação ini-

cial da elegibilidade. Em seguida, os artigos po-

tencialmente relevantes foram submetidos à lei-

tura completa.  

Os estudos selecionados foram organizados 

em planilhas contendo informações relacionadas 

aos autores, ano de publicação, objetivos, meto-

dologia empregada e principais resultados encon-

trados. 

A análise dos dados ocorreu por meio de sín-

tese narrativa, permitindo a identificação de cate-

gorias temáticas relacionadas às aplicações da in-

teligência artificial na farmacovigilância, benefí-

cios observados, impactos sobre a segurança do 

paciente, limitações existentes e perspectivas fu-

turas para a área.  

Os resultados foram posteriormente agrupa-

dos e discutidos à luz da literatura científica con-

temporânea, possibilitando uma compreensão 

abrangente do estado atual do conhecimento so-

bre o tema. 

RESULTADOS E DISCUSSÃO 

Após a aplicação dos critérios de elegibilidade 

e análise crítica da literatura científica publicada 

entre 2022 e 2026, foram selecionados estudos 

que abordam a aplicação da inteligência artificial 

na farmacovigilância, com foco na detecção de 

reações adversas a medicamentos, processamento 

de dados clínicos e suporte à decisão em saúde, 

conforme descrito na Tabela 25.1.  

Os achados demonstram convergência quanto 

ao potencial transformador dessas tecnologias na 

segurança medicamentosa (KOMPA et al., 2022; 

NAGAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 

2025). 
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Tabela 25.1 Caracterização dos estudos incluídos 

Autor/Ano Objetivo Tipo de estudo Principais resultados 

Kompa et al. (2022) 
Avaliar machine learning na 

farmacovigilância 
Scoping review 

IA melhora detecção de sinais de 

segurança 

Li et al. (2024) 
Aplicações de NLP em eventos 

adversos 
Revisão Alta precisão em textos clínicos 

Hotz et al. (2024) Implementação NoHarm.ai 
Estudo 

descritivo 

Redução de riscos 

medicamentosos 

Algarvio et al. (2025) 
Rede bayesiana em 

farmacovigilância 

Revisão 

narrativa 

Identificação de padrões 

complexos 

Dsouza et al. (2025) Previsão de ADRs em hospitais 
Revisão 

sistemática 
Alta capacidade preditiva 

Ferreira-da-Silva et al. 

(2025) 
IA explicável causal 

Estudo 

metodológico 
Maior transparência dos modelos 

Nagar et al. (2025) Integração regulatória da IA Revisão Avanços regulatórios globais 

Warner et al. (2025) 
Gestão de sinais em 

farmacovigilância 
Revisão Redução do tempo de análise 

Correa et al. (2026) IA na detecção precoce de ADRs 
Revisão 

integrativa 
Maior sensibilidade na detecção 

Ward et al. (2021) IA explicável em saúde Estudo analítico Importância da interpretabilidade 

Fonte: Elaborado pelos autores (2026). 

 

Panorama geral do tema 

A farmacovigilância moderna é um compo-

nente essencial da segurança do paciente e en-

frenta desafios relacionados ao aumento da com-

plexidade terapêutica e ao volume crescente de 

dados em saúde.  

Historicamente, os sistemas dependiam de 

notificações espontâneas e análise manual de 

eventos adversos, o que limitava a capacidade de 

resposta rápida diante de riscos emergentes 

(KOMPA et al., 2022). 

Nesse contexto, a inteligência artificial surge 

como tecnologia disruptiva capaz de transformar 

a vigilância medicamentosa.  

Algoritmos de aprendizado de máquina per-

mitem identificar padrões ocultos em grandes ba-

ses de dados clínicos, contribuindo para a detec-

ção precoce de eventos adversos e melhoria dos 

sistemas de monitoramento (ALGARVIO et al., 

2025). 

Além disso, a integração da IA com sistemas 

digitais de saúde fortalece a capacidade de análise 

em tempo real, ampliando a eficiência dos proces-

sos de farmacovigilância e favorecendo a tomada 

de decisão baseada em evidências (NAGAR; 

GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025). 

Principais aplicações e benefícios 

As aplicações da inteligência artificial na far-

macovigilância incluem processamento de lin-

guagem natural, aprendizado de máquina, mine-

ração de dados clínicos e análise de mídias digi-

tais. Essas tecnologias permitem identificar rea-

ções adversas em grandes volumes de dados es-

truturados e não estruturados, conforme descrito 

na Tabela 25.2 (LI et al., 2024). 

O processamento de linguagem natural tem se 

destacado na análise de prontuários eletrônicos, 

permitindo extrair informações relevantes de tex-

tos clínicos sem necessidade de revisão manual 

extensiva (LI et al., 2024). 

Modelos de deep learning também têm sido 

utilizados para reconhecer associações comple-

xas entre medicamentos e eventos adversos, au-

mentando a precisão das análises preditivas 

(DSOUZA et al., 2025). 

Além disso, sistemas baseados em IA permi-

tem priorizar sinais de segurança, otimizando o 
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trabalho de especialistas e melhorando a eficiên-

cia dos processos regulatórios (WARNER; JAR-

DIM; ALBERA, 2025). 

Evidências científicas atuais 

A literatura científica recente demonstra con-

senso quanto à efetividade da inteligência artifi-

cial na farmacovigilância. Kompa et al. (2022) 

destacam que algoritmos de aprendizado de má-

quina superam métodos tradicionais na identifica-

ção de sinais de segurança.  

Li et al. (2024) reforçam que técnicas de NLP 

apresentam alta sensibilidade na detecção de 

eventos adversos em registros clínicos eletrôni-

cos, contribuindo para maior eficiência na vigi-

lância medicamentosa. 

Dsouza et al. (2025) evidenciam que modelos 

preditivos conseguem identificar pacientes com 

maior risco de desenvolver reações adversas du-

rante a hospitalização, permitindo intervenções 

preventivas.  

Ferreira-da-Silva et al. (2025) destacam a im-

portância da inteligência artificial explicável, re-

forçando que a transparência dos algoritmos é es-

sencial para sua adoção clínica segura. 

Nagar, Gobburu e Chakravarty (2025) apon-

tam avanços na integração regulatória da IA indi-

cando que órgãos internacionais estão desenvol-

vendo diretrizes para sua incorporação na vigilân-

cia sanitária.  

Correa et al. (2026) confirmam que a IA au-

menta a sensibilidade na detecção precoce de re-

ações adversas, contribuindo para a redução de 

danos evitáveis. 

Ward et al. (2021) reforçam que a interpreta-

bilidade dos modelos é um fator crítico para acei-

tação clínica e regulatória das tecnologias basea-

das em IA. 

 

Tabela 25.2 Principais benefícios e impactos observados 

Benefício identificado Impacto observado 

Detecção precoce de reações adversas Redução de eventos evitáveis 

Automação de análises clínicas Maior eficiência operacional 

Processamento de grandes dados Ampliação da vigilância 

Identificação de padrões complexos Maior precisão diagnóstica 

Monitoramento contínuo Resposta rápida a riscos 

Integração de dados diversos Visão mais abrangente 

Apoio à decisão clínica Melhor segurança assistencial 

Priorização automática de sinais Otimização de recursos 

Redução do tempo de análise Agilidade regulatória 

Modelos preditivos Prevenção de eventos adversos 

Fonte: Elaborado pelos autores (2026). 

 

Impactos para a assistência em saúde 

A incorporação da inteligência artificial na 

farmacovigilância gera impactos diretos na assis-

tência em saúde, especialmente na segurança do 

paciente.  

A capacidade de detectar eventos adversos de 

forma precoce contribui para redução de danos 

clínicos e melhora dos desfechos terapêuticos 

(CORREA et al., 2026). 

Para profissionais de saúde, sistemas basea-

dos em IA funcionam como ferramentas de apoio 

à decisão, fornecendo alertas em tempo real e 
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identificando interações medicamentosas poten-

ciais, o que fortalece a prática baseada em evidên-

cias (LI et al., 2024). 

Em nível institucional, a utilização dessas tec-

nologias promove maior eficiência na gestão de 

riscos, reduz custos associados a eventos adversos 

e melhora indicadores de qualidade assistencial 

(HOTZ et al., 2024). 

Desafios, limitações e barreiras 

Apesar dos avanços, a implementação da in-

teligência artificial enfrenta limitações importan-

tes. A qualidade dos dados continua sendo um dos 

principais desafios, uma vez que informações in-

completas podem comprometer o desempenho 

dos modelos (KOMPA et al., 2022). 

Outro problema relevante é a falta de transpa-

rência dos algoritmos complexos, conhecidos co-

mo “caixas-pretas”, o que dificulta sua aceitação 

clínica (FERREIRA-DA-SILVA et al., 2025). 

Além disso, questões éticas relacionadas à 

privacidade de dados e segurança da informação 

representam barreiras significativas para a imple-

mentação em larga escala (NAGAR; GOBBURU 

& CHAKRAVARTY, 2025). 

A interoperabilidade limitada entre sistemas 

de saúde também dificulta a integração de dados 

necessários para o funcionamento adequado dos 

modelos de IA (WARNER; JARDIM; ALBE-

RA, 2025). 

Perspectivas futuras 

As perspectivas futuras indicam expansão do 

uso de inteligência artificial explicável, com 

maior transparência nos processos decisórios dos 

algoritmos (FERREIRA-DA-SILVA et al., 

2025). 

Espera-se também maior integração entre IA, 

big data e registros eletrônicos de saúde, permi-

tindo vigilância contínua e em tempo real da se-

gurança medicamentosa (NAGAR; GOBBURU; 

CHAKRAVARTY, 2025).  

Modelos preditivos personalizados devem ga-

nhar destaque, permitindo identificação de risco 

individualizado para reações adversas (DSOUZA 

et al., 2025).  

Além disso, a padronização regulatória inter-

nacional tende a fortalecer a adoção segura dessas 

tecnologias em sistemas de saúde globais (COR-

REA et al., 2026). 

Síntese dos resultados 

Os achados demonstram que a inteligência ar-

tificial representa uma inovação significativa na 

farmacovigilância, especialmente na detecção 

precoce de reações adversas e na otimização da 

análise de dados clínicos (KOMPA et al., 2022; 

LI et al., 2024). 

Os benefícios incluem maior eficiência, pre-

cisão, redução do tempo de análise e fortaleci-

mento da segurança do paciente, consolidando a 

IA como ferramenta estratégica na saúde mo-

derna (HOTZ et al., 2024; CORREA et al., 2026). 

Entretanto, desafios relacionados à transpa-

rência, qualidade dos dados e regulação ainda 

precisam ser superados para sua adoção plena 

(FERREIRA-DA-SILVA et al., 2025). 

Conclui-se que a integração entre inteligência 

humana e artificial representa o modelo mais pro-

missor para o futuro da farmacovigilância (NA-

GAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025). 

CONCLUSÃO 

A análise da literatura científica evidenciou 

que a inteligência artificial (IA) tem promovido 

mudanças significativas no campo da farmacovi-

gilância, especialmente no que se refere à detec-

ção precoce de reações adversas a medicamentos 

e ao fortalecimento dos sistemas de segurança do 

paciente.  

Os estudos revisados demonstram que algorit-

mos de aprendizado de máquina, processamento 

de linguagem natural e modelos preditivos são ca-
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pazes de ampliar a capacidade de análise de gran-

des volumes de dados clínicos, contribuindo para 

uma vigilância mais eficiente e precisa (KOMPA 

et al., 2022; LI et al., 2024). 

Os principais resultados indicam que a IA 

possibilita a automação de processos tradicional-

mente manuais, reduzindo o tempo de identifica-

ção de sinais de segurança e aumentando a sensi-

bilidade na detecção de eventos adversos.  

Além disso, sua aplicação em ambientes hos-

pitalares e regulatórios tem contribuído para a 

qualificação da assistência em saúde, promo-

vendo maior segurança terapêutica e apoio à to-

mada de decisão clínica (HOTZ et al., 2024; NA-

GAR; GOBBURU; CHAKRAVARTY, 2025). 

Entre os principais benefícios identificados 

destacam-se a detecção precoce de reações adver-

sas, a melhoria da eficiência operacional, a ampli-

ação da vigilância medicamentosa, o apoio à de-

cisão clínica e a redução de eventos evitáveis.  

Esses achados reforçam o potencial da inteli-

gência artificial como ferramenta estratégica para 

a modernização dos sistemas de farmacovigilân-

cia (CORREA et al., 2026). 

Apesar dos avanços observados, ainda exis-

tem limitações importantes que precisam ser su-

peradas, como a baixa qualidade e padronização 

dos dados, a falta de interoperabilidade entre sis-

temas, os desafios éticos relacionados à privaci-

dade e a necessidade de maior transparência algo-

rítmica.  

A questão da “caixa-preta” dos modelos de in-

teligência artificial permanece como uma das 

principais barreiras para sua ampla adoção na prá-

tica clínica (FERREIRA-DA-SILVA et al., 

2025). 

Diante disso, torna-se evidente a necessidade 

de investimentos contínuos em pesquisa, desen-

volvimento tecnológico e capacitação profissio-

nal, visando à implementação segura e eficaz des-

sas ferramentas nos sistemas de saúde.  

A integração entre inteligência artificial e ex-

pertise humana é fundamental para garantir deci-

sões clínicas mais seguras, éticas e baseadas em 

evidências. 

Conclui-se que a inteligência artificial repre-

senta uma inovação promissora e transformadora 

na farmacovigilância, com potencial para redefi-

nir a forma como os riscos relacionados ao uso de 

medicamentos são monitorados e gerenciados, 

contribuindo de forma significativa para a segu-

rança do paciente e a qualidade da assistência em 

saúde. 
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