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Abstrak: Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis secara deskriptif 

penerapan farmakovigilans di Indonesia dalam konteks keselamatan pasien, 

dengan fokus pada tantangan, upaya, dan implikasinya terhadap peningkatan 

mutu pelayanan kesehatan. Menggunakan pendekatan kualitatif-deskriptif 

melalui studi pustaka, penelitian ini mengkaji berbagai sumber akademik, 

laporan resmi, dan kebijakan pemerintah yang relevan. Data dikumpulkan 

melalui penelusuran literatur dan dianalisis menggunakan teknik analisis 

tematik, meliputi identifikasi tema, reduksi data, dan penarikan kesimpulan 

secara induktif. Hasil penelitian menunjukkan bahwa sistem farmakovigilans di 

Indonesia masih menghadapi hambatan signifikan, antara lain rendahnya 

tingkat pelaporan efek samping obat, keterbatasan sumber daya manusia, serta 

lemahnya budaya keselamatan pasien. Namun, beberapa inisiatif seperti 

pelatihan berkelanjutan, kolaborasi lintas profesi, dan digitalisasi sistem 

pelaporan menunjukkan perkembangan positif dalam memperkuat sistem 

farmakovigilans nasional. Temuan ini memberikan kontribusi terhadap 

penguatan teori tentang hubungan antara budaya keselamatan pasien dan 

efektivitas pelaporan farmakovigilans, sekaligus memberikan rekomendasi 

praktis bagi pemerintah, akademisi, dan tenaga kesehatan dalam meningkatkan 

kesadaran dan pelaksanaan farmakovigilans. Penelitian ini juga menegaskan 

perlunya pendekatan multidisipliner dan dukungan kebijakan yang 

berkelanjutan untuk memastikan keselamatan pasien yang lebih baik di masa 

depan. 

Kata kunci: Farmakovigilans, Keselamatan Pasien, Pelaporan Efek Samping Obat, Penelitian Kualitatif, Sistem Kesehatan 

Indonesia.  

 

Pendahuluan 

Keselamatan pasien merupakan salah satu pilar utama dalam pelayanan kesehatan 

yang bermutu. Dalam konteks global, farmakovigilans—yakni ilmu dan kegiatan yang 

berkaitan dengan deteksi, penilaian, pemahaman, dan pencegahan efek samping obat 

(ESO)—menjadi instrumen penting untuk menjaga keselamatan pasien. Indonesia, sebagai 

negara dengan sistem kesehatan yang terus berkembang, menghadapi tantangan signifikan 

dalam menerapkan praktik farmakovigilans secara optimal (Bethasari, 2023). 

Peningkatan kompleksitas terapi medis, pertumbuhan industri farmasi, serta 

tingginya variasi produk obat di pasaran memperkuat urgensi penerapan farmakovigilans di 
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Indonesia (Sukhbaatar & Dorjsuren, 2021). Menurut data terbaru, hanya sekitar 25,7% 

tenaga kesehatan di Indonesia yang memiliki pengetahuan baik mengenai farmakovigilans, 

dan hanya 3,7% yang benar-benar melakukan pelaporan efek samping obat secara aktif 

(Wangge & Akbar, 2016). Angka ini menunjukkan adanya kesenjangan besar antara 

kesadaran dan implementasi, yang berimplikasi langsung terhadap keselamatan pasien. 

Konteks ini menjadi semakin relevan ketika melihat tren global yang menekankan 

pentingnya pelaporan ESO secara sistematis. WHO menegaskan bahwa sistem pelaporan 

farmakovigilans merupakan indikator utama keselamatan pasien di setiap negara (Bethasari, 

2023). Namun, Indonesia masih tertinggal dalam hal pelaporan dan analisis data efek 

samping obat, terutama dibandingkan negara-negara dengan sistem kesehatan yang lebih 

mapan (Roiser dkk., 2016). 

Permasalahan utama yang melatarbelakangi kondisi ini adalah lemahnya sistem 

pelaporan, kurangnya sumber daya manusia terlatih, serta minimnya dukungan teknologi 

untuk mendeteksi dan menindaklanjuti kejadian ESO (Irham & Basri, 2023). Selain itu, 

budaya keselamatan pasien yang belum tertanam kuat di kalangan tenaga kesehatan turut 

memperburuk rendahnya tingkat pelaporan (Kartikasari dkk., 2025). 

Penelitian sebelumnya menegaskan bahwa pelatihan berkelanjutan dan kolaborasi 

lintas profesi merupakan kunci untuk memperbaiki sistem farmakovigilans. Penerapan 

model kolaboratif antara dokter dan apoteker dalam meninjau rekam medis pasien terbukti 

dapat mendeteksi lebih banyak kejadian ESO serta meningkatkan ketepatan terapi obat 

(Atmaja dkk., 2024). 

Meski demikian, masih terdapat kesenjangan dalam penerapan praktik ini secara 

luas di fasilitas kesehatan. Banyak rumah sakit di Indonesia yang belum memiliki unit atau 

sistem pelaporan farmakovigilans yang berfungsi secara optimal (Made dkk., 2021). Kondisi 

ini menunjukkan perlunya kebijakan nasional yang lebih tegas dalam mendorong integrasi 

farmakovigilans ke dalam manajemen keselamatan pasien. 

Urgensi peningkatan sistem farmakovigilans juga didorong oleh perkembangan 

teknologi informasi dan kecerdasan buatan (Badria & Elgazar, 2024). Pemanfaatan 

teknologi dapat mempercepat proses pengumpulan, analisis, dan pelaporan data ESO, 

sekaligus meningkatkan akurasi informasi (Irham & Basri, 2023). Namun, penerapan 

teknologi ini masih terbatas oleh keterampilan teknis tenaga kesehatan dan keterbatasan 

infrastruktur di berbagai daerah. 

Selain aspek teknis, faktor budaya dan organisasi juga memainkan peran besar. 

Penelitian menunjukkan bahwa usia, masa kerja, dan persepsi tenaga kesehatan terhadap 

pentingnya keselamatan pasien berpengaruh signifikan terhadap perilaku pelaporan ESO 

(Kartikasari dkk., 2025). Artinya, strategi peningkatan farmakovigilans harus menyentuh 

aspek manusiawi, tidak hanya sistem. 

Dalam konteks kebijakan, Indonesia telah memiliki kerangka kerja dasar untuk 

farmakovigilans, namun implementasinya masih parsial dan belum terstandarisasi secara 

nasional (Bethasari, 2023). Perlu adanya koordinasi antara otoritas kesehatan, rumah sakit, 
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industri farmasi, dan akademisi untuk memastikan sistem pelaporan yang terpadu dan 

transparan. 

Keterlibatan industri farmasi juga menjadi komponen penting. Pengawasan pasca 

pemasaran (post-marketing surveillance) seharusnya menjadi tanggung jawab bersama antara 

pemerintah dan perusahaan farmasi untuk menjamin keamanan produk di pasaran (Irham 

& Basri, 2023). Namun, kontribusi sektor ini masih rendah karena keterbatasan sumber daya 

dan kurangnya regulasi yang mengikat. 

Kondisi tersebut menunjukkan adanya kesenjangan pengetahuan dan praktik yang 

signifikan antara kebijakan nasional dan implementasi lapangan. Gap ini menuntut adanya 

pendekatan deskriptif yang dapat menggambarkan secara komprehensif bagaimana 

penerapan farmakovigilans berlangsung di Indonesia dan faktor-faktor apa saja yang 

menghambat maupun mendukungnya (Wangge & Akbar, 2016). 

Selain itu, aspek pelatihan tenaga kesehatan perlu mendapatkan perhatian utama. 

Pelatihan yang terstruktur dan berkelanjutan mampu meningkatkan kesadaran serta 

keterampilan dalam melakukan pelaporan efek samping obat secara sistematis (Atmaja 

dkk., 2024). Tanpa peningkatan kapasitas ini, upaya reformasi kebijakan farmakovigilans 

tidak akan berjalan efektif. 

Dari sisi keselamatan pasien, sistem farmakovigilans yang baik dapat berfungsi 

sebagai sistem peringatan dini terhadap potensi bahaya obat, sekaligus memberikan dasar 

bagi kebijakan pengendalian risiko (Made dkk., 2021). Oleh karena itu, farmakovigilans tidak 

hanya berfungsi sebagai alat administratif, tetapi juga sebagai fondasi etis dalam pelayanan 

kesehatan (Beninger, 2018). 

Dengan mempertimbangkan seluruh aspek tersebut, artikel ini bertujuan untuk 

menganalisis secara deskriptif penerapan farmakovigilans di Indonesia dalam kaitannya 

dengan keselamatan pasien. Analisis ini diharapkan dapat mengidentifikasi tantangan, 

peluang, serta strategi yang dapat diterapkan untuk memperkuat sistem farmakovigilans 

nasional. 

Secara teoretis, artikel ini diharapkan dapat memperkaya literatur mengenai 

hubungan antara farmakovigilans dan keselamatan pasien di konteks negara berkembang. 

Secara praktis, hasil analisis ini diharapkan memberikan rekomendasi konkret bagi 

pemangku kebijakan, tenaga kesehatan, dan industri farmasi dalam memperkuat sistem 

pelaporan ESO serta membangun budaya keselamatan pasien yang lebih kuat di Indonesia. 

 

Metode Penelitian 

Penelitian ini menggunakan pendekatan kualitatif dengan metode deskriptif yang 

berfokus pada kajian pustaka (library research) untuk memahami secara mendalam 

penerapan farmakovigilans di Indonesia dalam konteks keselamatan pasien. Pendekatan ini 

dipilih karena mampu memberikan pemahaman komprehensif terhadap fenomena sosial 

dan kebijakan kesehatan melalui analisis teks dan data sekunder yang relevan (Bingham, 

2023; Pratt, 2025). Pendekatan kualitatif-deskriptif memungkinkan peneliti untuk menggali 
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makna dan hubungan antar konsep secara sistematis, tanpa intervensi terhadap variabel 

yang diteliti (Doyle, 2019). 

Sumber data penelitian ini berasal dari berbagai literatur akademik yang kredibel, 

termasuk artikel ilmiah terkini, buku metodologi, laporan lembaga kesehatan nasional dan 

internasional, serta dokumen kebijakan resmi terkait farmakovigilans dan keselamatan 

pasien di Indonesia. Pemilihan sumber ini mengikuti prinsip relevansi, aktualitas, dan 

validitas ilmiah sebagaimana dianjurkan dalam penelitian pustaka (Jimenez, 2024; Togia, 

2017). Sumber-sumber tersebut mencakup penelitian tentang penerapan sistem pelaporan 

efek samping obat di Indonesia (Atmaja dkk., 2024; Bethasari, 2023), serta teori metodologis 

tentang analisis kualitatif (Bingham, 2023; Fife, 2024). 

Teknik pengumpulan data dilakukan melalui penelusuran literatur sistematis dan 

analisis dokumen terhadap publikasi ilmiah nasional dan internasional yang relevan 

dengan tema farmakovigilans dan keselamatan pasien. Proses ini melibatkan tahap 

identifikasi, seleksi, dan pengumpulan data sekunder dari basis data akademik seperti 

PubMed, Scopus, dan Google Scholar. Penelusuran dilakukan dengan menggunakan kata 

kunci seperti pharmacovigilance, patient safety, qualitative descriptive research, dan library 

research. Data yang diperoleh kemudian diorganisasi menggunakan pendekatan analisis 

dokumen untuk memastikan keterlacakan dan transparansi proses penelitian 

(Bandaranayake, 2024; Granikov, 2020). 

Analisis data dilakukan dengan menggunakan proses analisis tematik kualitatif yang 

mencakup beberapa tahapan penting: (1) identifikasi tema utama berdasarkan fokus 

penelitian; (2) reduksi data untuk menyaring informasi yang relevan; (3) kategorisasi 

konsep berdasarkan kesamaan makna dan konteks; serta (4) penarikan kesimpulan secara 

induktif. Pendekatan ini mengikuti model analisis siklus iteratif yang menekankan 

pentingnya refleksi dan dokumentasi sistematis terhadap setiap tahap coding dan 

interpretasi (Belotto, 2018; Bingham, 2023; Vila-Henninger dkk., 2022). 

Kriteria inklusi literatur meliputi sumber-sumber akademik yang diterbitkan antara 

tahun 2015 hingga 2025, memiliki DOI yang valid, serta secara langsung membahas topik 

farmakovigilans, keselamatan pasien, atau metodologi penelitian kualitatif-deskriptif. 

Sementara itu, kriteria eksklusi diterapkan pada artikel yang bersifat opini, berita, atau 

laporan non-akademik yang tidak melalui proses peer review. Proses ini bertujuan untuk 

menjaga kualitas dan kredibilitas temuan (Abraham, 2024; Baillie, 2019). 

Untuk menjaga keabsahan dan reliabilitas data, penelitian ini menggunakan strategi 

triangulasi sumber, yakni membandingkan dan memverifikasi temuan dari berbagai jenis 

literatur seperti artikel jurnal, laporan kebijakan, dan kajian akademik terdahulu. Selain itu, 

peer review konseptual dilakukan dengan mengacu pada literatur metodologis yang kredibel 

untuk memastikan konsistensi argumentasi ilmiah. Pendekatan kualitatif-deskriptif 

melalui studi pustaka ini memungkinkan pemahaman mendalam dan kontekstual 

mengenai penerapan farmakovigilans di Indonesia serta memberikan kontribusi teoritis dan 

praktis dalam peningkatan keselamatan pasien (Fife, 2024; Pratt, 2025). 
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Hasil dan Pembahasan 

Hasil penelitian ini menggambarkan secara komprehensif kondisi penerapan 

farmakovigilans di Indonesia dalam kaitannya dengan keselamatan pasien, berdasarkan 

kajian terhadap berbagai studi ilmiah dan laporan resmi terkini. Analisis menunjukkan 

bahwa meskipun kesadaran terhadap pentingnya farmakovigilans semakin meningkat, 

implementasinya di lapangan masih menghadapi berbagai kendala struktural dan kultural 

yang signifikan (Bethasari, 2023). 

Tantangan Utama dalam Penerapan Farmakovigilans 

Temuan menunjukkan bahwa tingkat pelaporan efek samping obat (Adverse Drug 

Reactions/ADR) di Indonesia masih tergolong rendah. Hanya sekitar 3,7% tenaga kesehatan 

yang melaporkan ADR secara konsisten, sementara 25,7% memiliki pengetahuan baik 

tentang farmakovigilans, dan 20% memiliki sikap positif, namun tidak diikuti tindakan 

pelaporan aktif (Wangge & Akbar, 2016). Rendahnya partisipasi ini disebabkan oleh 

keterbatasan sumber daya manusia, minimnya pelatihan, serta kurangnya pemahaman 

tentang sistem pelaporan yang efektif (Kartikasari dkk., 2025). 

Faktor individu seperti usia, masa kerja, dan tingkat pendidikan ditemukan 

berpengaruh signifikan terhadap perilaku pelaporan ADR. Selain itu, faktor organisasi 

seperti kebijakan internal, fasilitas teknologi, dan budaya keselamatan pasien juga 

memainkan peran penting dalam keberhasilan penerapan farmakovigilans (Made dkk., 

2021). 

Upaya dan Solusi untuk Peningkatan Sistem 

Upaya pemerintah dalam memperkuat sistem farmakovigilans terlihat melalui 

pengembangan kebijakan dan akreditasi fasilitas kesehatan yang mewajibkan pelaksanaan 

program keselamatan pasien. Namun, pelaksanaan di lapangan masih belum konsisten. 

Beberapa rumah sakit dan puskesmas mulai menerapkan sistem pelaporan elektronik dan 

kolaborasi multidisiplin antara dokter, apoteker, dan tenaga medis lain untuk 

meningkatkan deteksi ADR (Atmaja dkk., 2024; Syamsuddin dkk., 2023). 

Penerapan sistem ini terbukti mampu mendeteksi lebih banyak kasus penggunaan 

obat yang tidak tepat, efek samping yang terlambat teridentifikasi, serta kelalaian resep, 

terutama pada pasien lansia (Atmaja et al., 2024). Pendekatan ini juga berkontribusi 

terhadap penguatan budaya keselamatan pasien di fasilitas kesehatan (Bethasari, 2023). 

Peran Apoteker dan Fasilitas Kesehatan 

Peran apoteker menjadi sentral dalam keberhasilan penerapan farmakovigilans. Studi 

menunjukkan bahwa apoteker komunitas dan rumah sakit di Indonesia telah mulai 

menerapkan dokumentasi dan pelaporan ADR sesuai standar pelayanan farmasi, meskipun 

jumlah pelaporan masih jauh lebih rendah dibandingkan negara lain di Asia (Syamsuddin 

dkk., 2023). Di tingkat puskesmas, penerapan enam tujuan keselamatan pasien telah 

dijalankan sesuai standar WHO, tetapi peningkatan komunikasi dan koordinasi antar 

tenaga kesehatan masih diperlukan (Made dkk., 2021).
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Tabel 1. Tantangan dan Solusi Utama Farmakovigilans di Indonesia 

Tantangan 

Utama 

Solusi yang Diusulkan Referensi 

Rendahnya 

pelaporan ADR 

Pelatihan berkelanjutan, 

sistem pelaporan elektronik 

(Atmaja dkk., 2024; Bethasari, 2023; 

Syamsuddin dkk., 2023) 

Keterbatasan 

SDM & 

kompetensi 

Penguatan regulasi, 

akreditasi, kolaborasi profesi 

(Bethasari, 2023; Made dkk., 2021; 

Meilianti dkk., 2025; Syamsuddin 

dkk., 2023) 

Kurangnya 

kesadaran tenaga 

kesehatan 

Sosialisasi dan edukasi 

berkelanjutan 

(Kartikasari dkk., 2025; Syamsuddin 

dkk., 2023; Wangge & Akbar, 2016) 

Implementasi 

kebijakan belum 

konsisten 

Penegakan hukum, 

monitoring, dan evaluasi 

berkala 

(Made dkk., 2021; Meilianti dkk., 

2025; Syamsuddin dkk., 2023) 

 

Perbandingan dengan Penelitian Sebelumnya 

Jika dibandingkan dengan penelitian awal pada dekade 2010-an, terlihat adanya 

peningkatan kesadaran dan perbaikan sistem pelaporan, meskipun belum signifikan secara 

nasional. Studi terbaru menyoroti adanya transisi menuju digitalisasi pelaporan ADR dan 

peningkatan pelatihan tenaga kesehatan (Meilianti dkk., 2025; Rendrayani dkk., 2023). 

Namun, kesenjangan antara kebijakan dan praktik masih menjadi hambatan utama yang 

perlu diatasi melalui sinergi lintas sektor. 

Secara keseluruhan, hasil studi pustaka menunjukkan bahwa keberhasilan 

farmakovigilans di Indonesia sangat bergantung pada faktor kompetensi tenaga kesehatan, 

dukungan kebijakan, dan sistem pelaporan yang efisien. Upaya berkelanjutan melalui 

pelatihan, peningkatan kesadaran, serta kolaborasi antarprofesi menjadi kunci untuk 

mewujudkan sistem farmakovigilans yang efektif dalam meningkatkan keselamatan pasien 

(Bethasari, 2023; Kartikasari dkk., 2025; Meilianti dkk., 2025). 

 

PEMBAHASAN 

Analisis terhadap hasil penelitian menunjukkan bahwa farmakovigilans di Indonesia 

masih menghadapi sejumlah hambatan sistemik dan kultural yang berpengaruh langsung 

terhadap efektivitas program keselamatan pasien. Jika dikaitkan dengan teori keselamatan 

pasien dan sistem pelaporan efek samping obat yang diatur oleh WHO, kondisi ini 

menggambarkan adanya kesenjangan implementasi antara kebijakan dan praktik di 

lapangan (Bethasari, 2023). Menurut teori sistem kesehatan adaptif, efektivitas pelaporan 

farmakovigilans bergantung pada integrasi antar subsistem seperti regulasi, sumber daya 

manusia, dan budaya organisasi—ketiganya masih belum optimal di konteks Indonesia. 

Dari perspektif teori perilaku profesional kesehatan, rendahnya pelaporan ADR 

dapat dijelaskan melalui konsep knowledge-attitude-practice (KAP). Studi oleh (Wangge & 

Akbar, 2016)menunjukkan bahwa meskipun sebagian besar tenaga kesehatan memiliki 
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pengetahuan memadai dan sikap positif terhadap farmakovigilans, tingkat praktik pelaporan 

tetap rendah. Hal ini konsisten dengan model perilaku Fishbein & Ajzen yang menjelaskan 

bahwa sikap tidak selalu berujung pada perilaku aktual jika terdapat hambatan struktural 

seperti kurangnya waktu, beban kerja tinggi, dan sistem pelaporan yang kompleks. 

Selanjutnya, keterkaitan antara kompetensi tenaga kesehatan dan budaya 

keselamatan pasien menjadi faktor penentu dalam keberhasilan implementasi. (Kartikasari 

dkk., 2025) menemukan bahwa masa kerja, usia, serta dukungan organisasi berpengaruh 

signifikan terhadap pelaporan ADR dan persepsi keselamatan pasien. Hasil ini 

memperkuat temuan sebelumnya bahwa budaya organisasi yang mendukung komunikasi 

terbuka dan kolaborasi lintas profesi merupakan prasyarat untuk pelaksanaan 

farmakovigilans yang efektif. Temuan ini sejalan dengan (Made dkk., 2021), yang 

menekankan pentingnya komunikasi dan koordinasi antar tenaga kesehatan di fasilitas 

pelayanan primer. 

Penerapan sistem pelaporan elektronik yang diusulkan dalam beberapa studi 

(Bethasari, 2023; Meilianti dkk., 2025; Syamsuddin dkk., 2023) merupakan langkah strategis 

yang dapat mengatasi kendala administratif sekaligus meningkatkan transparansi. 

Integrasi sistem digital memungkinkan pelacakan ADR secara real time dan meningkatkan 

akurasi pelaporan. Namun, sebagaimana dicatat oleh (Rendrayani dkk., 2023), keberhasilan 

digitalisasi pelaporan sangat bergantung pada kesiapan infrastruktur teknologi dan 

kompetensi digital tenaga kesehatan, yang masih belum merata di Indonesia. 

Dalam konteks kebijakan, upaya revitalisasi peran apoteker melalui regulasi dan 

akreditasi profesi (Syamsuddin dkk., 2023)menunjukkan bahwa profesi farmasi memiliki 

potensi besar sebagai penggerak utama sistem farmakovigilans. Namun, (Meilianti dkk., 

2025) mengungkapkan bahwa tantangan sumber daya manusia di bidang farmasi, seperti 

distribusi tenaga yang tidak merata dan keterbatasan pelatihan, masih menjadi hambatan 

signifikan. Oleh karena itu, diperlukan kebijakan jangka panjang yang memfokuskan pada 

penguatan kapasitas profesional dan pendidikan berkelanjutan. 

Dari sisi implikasi, temuan ini memberikan kontribusi teoritis dan praktis yang 

signifikan. Secara teoritis, penelitian ini memperkaya pemahaman tentang hubungan 

antara farmakovigilans, budaya keselamatan pasien, dan sistem kesehatan nasional. Secara 

praktis, hasil ini menekankan perlunya pendekatan interdisipliner dalam pengembangan 

sistem pelaporan farmakovigilans yang berbasis data dan berorientasi pasien. Kolaborasi 

lintas profesi dan penggunaan teknologi digital menjadi arah baru yang dapat memperkuat 

sistem farmakovigilans di Indonesia (Atmaja dkk., 2024). 

Meskipun demikian, penelitian ini memiliki beberapa keterbatasan. Pertama, 

sebagian besar data yang digunakan berasal dari studi sekunder dan laporan literatur, 

sehingga interpretasi hasil sangat bergantung pada kelengkapan data yang tersedia. Kedua, 

belum semua wilayah di Indonesia memiliki representasi yang memadai dalam studi 

farmakovigilans, sehingga generalisasi hasil perlu dilakukan dengan hati-hati. Ketiga, belum 

adanya analisis longitudinal yang menilai dampak kebijakan baru secara jangka panjang. 

Untuk penelitian selanjutnya, disarankan dilakukan studi campuran (mixed methods) yang 
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menggabungkan data kuantitatif dan kualitatif, serta memperluas cakupan penelitian 

hingga tingkat komunitas dan industri farmasi. 

Secara keseluruhan, pembahasan ini menunjukkan bahwa farmakovigilans bukan 

hanya mekanisme administratif, tetapi juga sistem sosial dan profesional yang menuntut 

sinergi antara kebijakan, teknologi, dan perilaku manusia. Reformasi sistem farmakovigilans 

di Indonesia memerlukan pendekatan holistik—menggabungkan pembaruan regulasi, 

pelatihan tenaga kesehatan, digitalisasi pelaporan, dan penguatan budaya keselamatan 

pasien—guna mewujudkan praktik kesehatan yang aman, transparan, dan berbasis bukti 

ilmiah (Bethasari, 2023; Kartikasari dkk., 2025; Meilianti dkk., 2025). 

 

Kesimpulan 

Penelitian ini menyimpulkan bahwa penerapan farmakovigilans di Indonesia masih 

menghadapi tantangan besar dalam hal pelaporan efek samping obat, keterbatasan sumber 

daya manusia, dan lemahnya budaya keselamatan pasien, meskipun kesadaran dan 

kebijakan pendukung telah meningkat secara signifikan. Melalui analisis kualitatif-

deskriptif terhadap berbagai literatur, ditemukan bahwa faktor-faktor seperti pengetahuan, 

sikap, kolaborasi antarprofesi, dan dukungan regulasi berperan penting dalam menentukan 

keberhasilan sistem farmakovigilans. Temuan ini memperkaya pemahaman teoritis 

mengenai hubungan antara budaya keselamatan pasien, kompetensi tenaga kesehatan, dan 

efektivitas sistem pelaporan, sekaligus mempertegas relevansi pendekatan multidisipliner 

dan digitalisasi sistem dalam meningkatkan mutu pelayanan kesehatan. Secara sosial dan 

budaya, penelitian ini menyoroti pentingnya membangun budaya keterbukaan dan 

pelaporan tanpa stigma di kalangan tenaga kesehatan sebagai fondasi keselamatan pasien 

yang berkelanjutan. Namun, penelitian ini memiliki keterbatasan pada ketersediaan data 

empiris lapangan dan dominasi sumber sekunder, sehingga diperlukan studi lanjutan 

dengan pendekatan campuran (mixed methods) dan fokus pada evaluasi kebijakan jangka 

panjang untuk memperdalam pemahaman tentang dinamika implementasi farmakovigilans 

di Indonesia. Disarankan agar pemerintah, institusi kesehatan, dan akademisi memperkuat 

implementasi farmakovigilans melalui integrasi sistem pelaporan elektronik nasional, 

peningkatan kompetensi tenaga kesehatan, serta pengembangan budaya dan kurikulum 

yang menekankan keselamatan pasien, sementara penelitian selanjutnya perlu 

mengeksplorasi faktor sosial, budaya, dan organisasi yang memengaruhi perilaku 

pelaporan efek samping obat di Indonesia. 
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