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RESUMO

Os medicamentos tem sido uma das tecnologias mais frequentemente utilizadas para a
prevencdo e tratamento dos problemas de salde da popula¢do. Porém, juntamente com a
evolugdo do arsenal terapéutico, comegaram os incidentes relacionados ao uso destes
produtos para a saude, fazendo com que as atividades de farmacovigilancia fossem levadas
mais a sério. A farmacovigilancia é definida como "a ciéncia e as atividades relativas a
deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo dos efeitos adversos ou qualquer outro
problema relacionado com o medicamento”. O objetivo do presente trabalho foi descrever o
processo de implantacdo do Servico de Farmacovigilancia na Farmacia Escola da
Universidade Federal de Ouro Preto-MG e avaliar o perfil das notificacbes de eventos
adversos e de queixas técnica de medicamentos e produtos para a saude recebidas no
primeiro més de implantagdo. Foi realizado um estudo do tipo transversal-descritivo. Para a
implantacdo e divulgacdo do servico elaboraram-se: formulario de notificacdo, palestras,
distribuicdo de folder, criacdo de uma pagina na web e um e-mail, préprios do servico. Para
a analise das notificagdes, utilizaram-se as notificacbes recebidas pela Farmacia Escola —
UFOP e foram elaborados um protocolo de recebimento da notificagcdo e uma planilha no
Microsoft Excel. A implementacdo do Farméacia de Ouro possibilitou a identificacdo de um
baixo conhecimento dos profissionais de salde de Ouro Preto — MG sobre a
farmacovigilancia. Consequentemente, apresentou uma baixa incidéncia de notificacfes nos
primeiros trinta dias de implantacdo, o que limitou a adequada analise do perfil das
notificacdes. A baixa incidéncia de notificacbes, neste periodo, evidenciou a subnatificacéo,
que é um dos principais problemas enfrentados pelo sistema de relato espontaneo. Apesar
das limitacdes, trata-se da implantacdo do primeiro centro de farmacovigilancia da regido,
que tem um grande potencial para impactar na qualidade do uso de medicamentos. O estudo
apontou a importancia em realizar atividades de educagédo continuadas aos profissionais de
salde e a populacdo para fomentar a notificacdo espontanea. O banco de dados do Servico
podera futuramente ser objeto de estudos, além de colaborar com o fortalecimento do banco
de dados nacional, contribuindo para a melhoria dos produtos em saude comercializados no
pais e para politicas publicas que visam a promoc¢éo do uso racional de medicamentos e da
seguranca do paciente.

Palavras-Chave: Farmacovigilancia, Farmacia de Ouro, Notifica¢cbes, Uso Racional de

Medicamentos, Seguranca do Paciente.



ABSTRACT

Medicines have been one of the most frequently used technologies for the prevention and
treatment of health problems of the population. However, along with the evolution of the
therapeutic arsenal, incidents related to the use of these health products began, making
pharmacovigilance activities taken more seriously. Pharmacovigilance is defined as "the
science and activities related to detecting, evaluating, understanding and preventing adverse
effects or any other drug related problem”. The objective of the present study was to describe
the process of implementation of the Pharmacovigilance Service at the Pharmacy School of
the Universidade Federal de Ouro Preto-MG and to evaluate the profile of adverse event
notifications and technical complaints of medicines and health products received in the first
month of deployment. A cross-descriptive study was performed. For the implementation
and dissemination of the service were prepared: notification form, lectures, folder
distribution, creation of a web page and an e-mail, the service itself. For the analysis of the
notifications, the notifications received by the Pharmacy School - UFOP were used and a
protocol for receiving the notification and a spreadsheet in Microsoft Excel were prepared.
The implementation of the Gold Pharmacy enabled the identification of low knowledge of
health professionals in Ouro Preto - MG about pharmacovigilance. Consequently, it
presented a low incidence of notifications in the first thirty days of implantation, which
limited the adequate analysis of the notifications profile. The low incidence of notifications
during this period evidenced underreporting, which is one of the main problems faced by the
spontaneous reporting system. Despite the limitations, it is the establishment of the first
pharmacovigilance center in the region, which has great potential to impact the quality of
drug use. The study pointed to the importance of carrying out continuing education activities
for health professionals and the population to foster spontaneous reporting. The Service's
database may be studied in the future, in addition to contributing to the strengthening of the
national database, contributing to the improvement of health products sold in the country
and to public policies aimed at promoting the rational use of medicines and patient safety.

Keywords: Pharmacovigilance, Golden Pharmacy, Notifications, Rational Use of

Medicines, Patient Safety.
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1. INTRODUCAO
No comego do século XIX, a maioria dos medicamentos eram produtos de origem

natural, de estrutura quimica e natureza desconhecidas (LAPORTE & TOGNONI &
ROSENFELD, 1989). A partir do século XX, principalmente apds a Segunda Guerra
Mundial, teve-se o desenvolvimento da IndUstria Farmacéutica e, com isso, democratizou-
se 0 acesso ao medicamento, garantindo uma melhoria na qualidade e expectativa de vida da
populacdo, uma vez que estes se tornaram uma importante ferramenta terapéutica na cura de
doencas que até entdo eram fatais (DE MELO et al., 2006; DRESCH, 2006; VARALLO &
MASTROIANNI, 2013a).

Os medicamentos tem sido uma das tecnologias mais frequentemente utilizadas para
a prevencdo e tratamento dos problemas de saude da populacdo (WHO, 2008). Porém,
juntamente com a evolucdo do arsenal terapéutico, comecaram os incidentes relacionados
ao uso destes produtos para a saude (VARALLO & MASTROIANNI, 2013a). A utilizacdo
dos medicamentos tém se relacionado com alta frequéncia de problemas de salde, sendo 0s
mais comuns a inapropriada relacdo entre diagnéstico e tratamento prescrito, erro de
medicacdo e problemas de comunicacdo entre médicos e pacientes. Estas situa¢des podem
trazer diversas consequéncias ao paciente, como riscos de reacdes adversas a medicamentos
(RAM), ineficacia do tratamento, interacbes medicamentosas, internacdo hospitalar ou
aumento do tempo de permanéncia em um hospital e intoxicacdes medicamentosas que,
dependendo da situacdo, podem até ser fatais (ARRAIS, 2002; BOHOMOL & RAMOS,
2007; WHO, 2008).

Devido aos desastrosos episodios histdricos relacionados ao uso de medicamentos,
especialmente depois da tragédia da talidomida, no final dos anos cinquenta, a Organizacdo
Mundial de Satde (OMS) criou um sistema colaborativo para a coleta internacional de dados
sobre a ocorréncia ou suspeita de Eventos Adversos a Medicamentos (EAM), para evitar o
acontecimento de outras tragédias e melhorar o perfil de seguranca dos medicamentos. O
sistema é baseado em centros de farmacovigilancia nacionais, que recebem e consolidam
notificagdes de casos, realizadas por profissionais de saude, pacientes e fabricantes (OPAS,
2010).

A farmacovigilancia é definida como "a ciéncia e as atividades relativas a deteccéo,

avaliacdo, compreensdo e prevencdo dos efeitos adversos ou qualquer outro problema
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relacionado com o medicamento™ (OPAS, 2010). Os principais objetivos desse servigo sdo:
melhorar a assisténcia ao usuério, disparar agdes com o intuito de prevenir, eliminar ou
minimizar os riscos de danos a saude da populacdo, promover o uso racional de
medicamentos e apoiar programas de salde publica que fornecem informacdes idéneas para

a avaliacdo efetiva do risco-beneficio dos medicamentos (OPAS, 2011).

As RAM representam uma das principais causas de mortalidade entre os paises,
sendo responsaveis por um significativo nimero de internac6es hospitalares a cada ano, com
impacto negativo para a satde publica. No Brasil, dados sobre a morbimortalidade das RAM
ainda sdo escassos. Além das RAM, sdo questdes relevantes para a farmacovigilancia os
eventos adversos causados por desvios da qualidade de medicamentos, a inefetividade
terapéutica, os erros de medicacdo, o uso de medicamentos para indica¢des ndo aprovadas
no registro sanitario (uso off label), o uso abusivo de medicamentos, as intoxicagdes e 0s

eventos causados por interacdes medicamentosas (TERBLANCHE et al., 2018).

O principal método para o conhecimento das RAM, no periodo pés-comercializacao
dos medicamentos, é a notificacdo espontanea. Esta se baseia na deteccdo e quantificacdo
de eventos adversos, além de ser uma importante ferramenta para detectar precocemente e
prevenir a possibilidade da ocorréncia de morbidade e mortalidade relacionadas a utilizacao
de medicamentos e caracterizar o perfil de seguranca (FARIA, 2017; MENDES et al., 2008;
OPAS, 2011). A partir dos dados da notificagdo espontanea é possivel a retirada de
medicamentos do mercado, com relacdo risco-beneficio desfavoravel (ANVISA, 2018b).
Apesar de ser um método simples e econémico, a subnotificacdo dos eventos adversos

associados ao uso dos medicamentos é uma realidade nacional (FARIA, 2017).

Neste sentido, a farmacovigilancia mostra-se um componente essencial para 0s
programas de salde publica, uma vez que, por meio do monitoramento das notificacdes de
eventos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos, informacgdes mais
completas serdo reunidas, possibilitando que as vigilancias nacionais acompanhem o
desempenho dos medicamentos disponiveis no mercado e promovam agdes que minimizem
0s possiveis efeitos negativos dos medicamentos aos pacientes (DRESCH, 2006; OPAS,
2011).
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2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1. Breve Historico sobre Medicamentos e Marcos Historicos Relacionados ao Uso de

Medicamentos

Durante as civilizagOes arcaicas, 0s recursos terapéuticos concentravam-se em fontes
naturais (plantas, animais e minerais), de composic¢éo indefinida. Os estudos da utilizagdo
de plantas medicinais ao longo dos anos constituem a principal contribuigdo para o
desenvolvimento da terapéutica moderna (CALIXTO & SIQUEIRA JUNIOR, 2008).

Em 1806, Friedrich Serturner foi o primeiro a isolar um alcaloide, a morfina, extraida
da papoula (Papaver somniferum) — farmaco amplamente utilizado atualmente, indicado
para o alivio da dor intensa aguda e cronica, sendo o responsavel por sinalizar a importancia
em se estudar as plantas. A partir desta descoberta, pesquisadores foram incentivados a
estudar e identificar principios ativos presentes nas plantas medicinais, dando origem aos
primeiros medicamentos e também a emergéncia da moderna industria farmacéutica
(ANVISA, 2017; CALIXTO & SIQUEIRA JUNIOR, 2008).

Desde a antiguidade, os medicamentos sdo conhecidos por apresentar riscos
potenciais para a saude. Em 1848, ocorreu o primeiro registro de RAM, ano que marca o
inicio institucional da farmacovigilancia. Nessa época, uma jovem de 15 anos foi a dbito
durante uma cirurgia de rotina do podacticlo, ap6s ser anestesiada com cloroférmio e
apresentar um episodio de fibrilacdo. Com isso, a revista médica britanica The Lancet
solicitou que os médicos notificassem este episddio, como morte associada com anestesia e,
desde ent&o, a notificacdo esponténea tornou-se rotina, sendo atualmente uma fonte relevante
para informacOes sobre reacdes graves pouco conhecidas ou ndo descritas na literatura
(ANVISA, 2019a).

Nos Estados Unidos, em 1937, ocorreu 0 primeiro grande surto de iatrogenia
medicamentosa, com o 6bito de mais de 100 pessoas ap0s a ingestdo de um elixir de
sulfanilamida, que continha como veiculo o dietilenoglicol. Em decorréncia desse impacto
politico, sanitario e social, em 1938, foi aprovada a “Food and Drug Administration” (FDA),
que passou a exigir, das induastrias farmacéuticas, a realizacdo de testes comprobatorios da
baixa toxicidade dos medicamentos e a fornecer dados clinicos sobre a seguranca dos novos
medicamentos antes da sua comercializacido (KAWANO et al., 2006; ROMAO, 2016).
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Contudo, o marco historico da farmacovigilancia foi o desastre da talidomida. No
final dos anos cinquenta (1957), a talidomida passou a ser comercializada e prescrita para
mulheres gestantes, com a indica¢do de combate aos sintomas de enjoo e nausea. Contudo,
em pouco tempo, este medicamento foi correlacionado com uma anomalia que causava
graves malformacdes congénitas — a focomelia, caracterizada pelo encurtamento ou auséncia
dos membros superiores e/ou inferiores em neonatos de mulheres que foram tratadas com a
talidomida durante a gravidez (Figura 1) (DE MELO & RIBEIRO & STORPIRTIS, 2006;
KAWANO et al., 2006; MENDES et al., 2008; MINISTERIO DA SAUDE, 2014). O seu
uso durante a gravidez gerou o registro de 4.000 ocorréncias em todo o0 mundo, totalizando
498 dbitos (DE MELO & RIBEIRO & STORPIRTIS, 2006). No Brasil, 300 neonatos foram
afetados e apresentaram efeitos teratogénicos (VARALLO & MASTROIANNI, 2013a).
Além disso, entre 1958 e 1962, houve um nimero indefinivel de abortos espontaneos em 49
paises (ROMAO, 2016).

Apos estas ocorréncias, a talidomida foi rapidamente retirada do mercado e este
acontecimento chamou a atencao das autoridades sanitarias de todo o mundo, fazendo com
que as atividades de farmacovigilancia fossem levadas mais a sério e estimulando a mudanca
das politicas de registro de medicamentos em diversos paises. Tornou-se evidente também a
importancia das RAMs como um problema de Salde Publica, sendo necesséaria a
conscientizagao sobre a importancia em se definir, quantificar, estudar e prevenir os efeitos
indesejaveis ocasionados pelos medicamentos e estabelecer sua incidéncia, gravidade e
causalidade (KAWANO et al., 2006; MENDES et al., 2008; PALMA RIGO &
NISHIYAMA, 2005).

No Brasil, em 2000, o medicamento antimoniato de meglumina, utilizado no
tratamento de leishmaniose, levou a ocorréncia de 300 eventos adversos locais sérios, alguns
tendo como resultado o Obito. Este acontecimento reforcou a importancia do
desenvolvimento de processos de monitorizacdo de medicamentos no pais (MENDES et al.,
2008).
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Figura 1- Vitima da Talidomida

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2014

2.2. Ensaios Clinicos

Antes da década de 1960, os medicamentos eram testados apenas em animais de
experimentacao e, caso estes animais ndo apresentassem efeitos indesejaveis, garantia-se a
eficacia e seguranca dos medicamentos para uso humano e, entéo, estes eram liberados para
a sua comercializacdo. Entretanto, apos o desastre da talidomida, comprovou-se que o0s testes
em animais de experimentacdo eram insuficientes para comprovar a seguranca dos
medicamentos para uso humano, uma vez que ha uma diferenca na resposta terapéutica entre
seres humanos e animais, impulsionando a mudanca das politicas de regulamentacdo de
medicamentos (VARALLO & MASTROIANNI, 2013a).

A partir dai, para que um medicamento fosse autorizado a ser comercializado, exigiu-
se que todas as substancias ativas candidatas a medicamentos fossem testadas primeiramente
em animais de experimentagdo e in vitro, os chamados ensaios pré-clinicos. Se aprovado
(por exemplo, a substancia ndo apresentou toxicidade e efeitos indesejaveis graves —
potencial de carcinogenicidade, mutagenicidade e teratogenicidade), ai sim estas
substancias, deveriam, obrigatoriamente, passar a ser testadas em seres humanos, 0s
chamados ensaios clinicos, antes de serem introduzidas no mercado, a fim de verificar a
triade de qualidade, seguranca e eficacia (Figura 2) (CARDOSO & AMORIM, 2013;
VARALLO & MASTROIANNI, 2013a).
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Figura 2- Fases de uma pesquisa de pré-comercializagdo e de p6s-comercializagdo de medicamentos
(farmacovigilancia)
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Fonte: VARALLO & MASTROIANNI, 2013a

Os ensaios clinicos, aos quais 0s medicamentos sdo submetidos antes de sua

comercializacdo (pré-comercializacdo), sdo constituidos por trés fases distintas: I, Il e IlI.
Estes ensaios sdo responsaveis por identificar a toxicidade e a eficacia do medicamento,
estabelecer uma dose segura para sua utilizacdo e detectar a ocorréncia de possiveis efeitos
indesejaveis (CARDOSO & AMORIM, 2013). Ja os estudos de pos-comercializacao (fase
IV) tem como finalidade monitorar a seguranca, qualidade e efetividade dos medicamentos
em grandes populac@es, detectando eventos adversos que nao foram observados durante 0s
ensaios clinicos, por meio das notificagcdes espontaneas, auxiliando na seguranca do paciente

e promovendo o uso racional do medicamento (MENDES et al., 2008).
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A fase | € iniciada com um nUmero restrito de pacientes voluntérios e saudaveis (20-
100 voluntarios) e tem como objetivo avaliar a toxicidade e os pardmetros farmacocinéticos
e farmacodindmicos do farmaco a ser testado, como a absorcao, distribuicdo, metabolizagédo
e excrecao. Na fase 1, ha um pequeno grupo de voluntarios com a doenca de interesse (100-
500 voluntarios) e tem-se como finalidade averiguar a seguranca, 0s riscos e determinar a
curva dose-resposta. A fase Ill é constituida por um grupo moderadamente maior de
voluntarios com a doenca de interesse (1.000-5.000 voluntarios), com o intuito de avaliar o
risco/beneficio do uso do medicamento, a sua eficacia terapéutica, as interacfes
medicamentosas e 0s eventos adversos. Com isso, caso 0 medicamento seja aprovado nessas
trés fases clinicas, este terd o registro da ANVISA e passara a ser comercializado, pois
indicou que os beneficios do seu uso superaram os riscos (VARALLO & MASTROIANNI,
2013a).

Os ensaios clinicos, entretanto, ndo esclarecem totalmente a questdo da seguranca
dos medicamentos e possuem uma serie de limitagdes, tais como (ANVISA, 2019a;
LAPORTE & CARNE, 1993; OPAS, 2005):

v’ 0s pacientes sdo selecionados e o seu nimero é limitado, além da duracdo destes
ensaios que, normalmente, sdo de curto prazo (ndo retratando as consequéncias de
utilizacdo continuada do medicamento);

v' exclusdo de pacientes de risco (idosos, criancas, gravidas, pacientes com disfuncoes
hepaticas ou renais, entre outros);

v'grande probabilidade de reacdes adversas raras, porém graves, toxicidade cronica ou
interacdes medicamentosas nao serem detectadas;

v monitorizacdo de doses;

v" condigdes do teste diferem das aplicadas na pratica clinica (exemplo: associagao de
medicamentos, que € uma pratica frequente nos cuidados em salde e ndo é

considerada nos ensaios clinicos).

Dessa forma, torna-se evidente a importancia da farmacovigilancia na monitorizacéo
do perfil de seguranga dos medicamentos existentes no mercado farmacéutico, na pos-
comercializacdo (Fase 1V), dado que os pacientes que foram excluidos nos ensaios clinicos
(idosos, criancas, gravidas, pacientes polimedicados, pacientes com disfuncdes hepaticas ou
renais, entre outros) passam a ser incluidos apds a sua comercializacdo (MENDES et al.,

2008; PINTO, 2012). Além do mais, a aprovacao de um medicamento para comercializacao
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ndo significa que a sua relacdo risco/beneficio esteja definitiva, uma vez que, nos ensaios
clinicos de pré-comercializacdo, a eficacia e seguranca do medicamento s6 foi comprovada
em um tratamento de curto prazo e em um pequeno nimero de pessoas selecionadas. Desta
forma, alguns efeitos adversos graves sdo mais facilmente detectados quando os
medicamentos sdo submetidos a uma populacdo maior (Figura 3) e apds varios anos de
consumo do produto (AMERY, 1999; ANVISA, 2019a).

Figura 3- Probabilidade de uma reac¢éo adversa rara néo ser detectada (%), de acordo com a exposi¢ao
ao medicamento

500
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Probabilidade de ser detectada Probabilidade de ndo ser detectada

Fonte: Adaptado de AMERY, 1999

2.3. Farmacovigilancia no Brasil

No Brasil, a legislagdo sanitéria de medicamentos surgiu na década de 70, quando
iniciaram-se as primeiras tentativas em abordar as questdes relacionadas aos eventos
adversos e regular a pratica da farmacovigilancia como politica publica. Entretanto, estas
foram consideradas tentativas ineficazes para a sua implantacdo (MENDES et al., 2008;
VARALLO & MASTROIANNI, 2013a). Apesar disso, em 1963, foi validada a resolucéo
16.36, durante a 16 Assembleia Mundial da Salde, que evidenciou a importancia em se
coletar informagOes sobre eventos adversos a medicamentos e este ato impulsionou a
Organizacdo Mundial de Saude — OMS a criar 0 Programa Internacional de Monitorizacao
de Medicamentos — PIMM (ANVISA, 2019b).
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No final da década de 90, o Brasil apresentou problemas de falsificacédo e fraude de
medicamentos. O Ministério da Saude chegou a registrar 172 casos de falsificacdo, gerando
incertezas na populacdo quanto a qualidade e seguranca dos produtos comercializados no
pais. Como resposta a este desafio, 0 governo adotou uma série de medidas, com destaque
para a atualizacdo da legislacdo, que passou a reconhecer a falsificagdo de medicamentos
como crime hediondo (ANVISA, 2004).

O primeiro passo rumo ao estruturamento da farmacovigilancia no pais, ocorreu em
1998, por meio da publicacdo da PNM, que visa garantir a seguranca e eficacia dos
medicamentos, a promog¢do do uso racional e o acesso da populagdo aos medicamentos
considerados essenciais. Estas agdes foram reforgadas com a criacdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no ano seguinte (BRASIL, 1998; MENDES et al., 2008).

A Anvisa foi criada por meio da Lei n® 9,782/1999, com a funcédo de estabelecer,
coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia no Brasil (MOTA & VIGO &
KUCHENBECKER, 2018). No mesmo ano, foi fundada a Unidade de Farmacovigilancia
(UFARM) — integrante da nova Geréncia Geral de Seguranca Sanitéaria de Produtos de Salde
Pds-Comercializagdo, como parte de um sistema nacional de vigilancia sanitaria (MENDES
et al., 2008). Simultaneamente, foi implantada, por formulario eletrénico, a notificacdo
espontanea, realizada pela pagina eletrénica da Anvisa (www.anvisa.gov.br), sendo fonte de
novas e valiosas informacdes sobre medicamentos (MOTA & VIGO & KUCHENBECKER,
2018).

Em maio de 2001, foi criado o Centro Nacional de Monitoriza¢do de Medicamentos
(CNMM), pela Portaria n® 696, do Ministério da Saude, a partir do qual se iniciaram as
atividades do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SINFAV). Os principais objetivos da
sua criacdo foram: coletar e analisar as notificacGes recebidas, construir base de dados e
disseminar informacdes aos profissionais de salde e a populacdo, como, por exemplo, por
meio de alertas e boletins (MENDES et al., 2008; MOTA & VIGO & KUCHENBECKER,
2018; OPAS/OMS, 2010). No mesmo ano, o Brasil tornou-se o 62° membro oficial do
Centro de Monitoramento de Uppsala (CMU) — Suécia, sendo um importante passo para o
fortalecimento do sistema de farmacovigilancia no pais (MENDES et al., 2008; MOTA &
VIGO & KUCHENBECKER, 2018; OPAS/OMS, 2010).


http://www.anvisa.gov.br/
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A primeira acdo do SINFAYV, pela Anvisa, foi em 2002, por meio da implantacdo da
Rede Sentinela, com o objetivo de construir, em todo o pais, uma rede de hospitais de ensino
capacitados para notificar reacGes adversas e queixas técnicas relacionadas a produtos em
salde (SINEPS), monitorar a qualidade e o perfil de seguranca dos medicamentos utilizados
em nivel hospitalar, além de promover o uso racional de medicamentos. Este programa, até
0 ano de 2018, contava com 252 hospitais credenciados pelo pais (Figura 4), responsaveis
por mais de 50% das notificacdes recebidas pelas UFARM (Figura 5) (ANVISA, 2018c;
DRESCH, 2006; MOTA & VIGO & KUCHENBECKER, 2018; VARALLO &
MASTROIANNI, 2013a).

Figura 4- Distribuic¢do dos Servicos Sentinela por Unidade Federada do Brasil em 2018

Fonte: ANVISA, 2018c
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Figura 5- Categoria dos notificadores de eventos adversos a medicamentos, no
periodo de 2008 a 2011 (N=16599)

70 Empresas farmacéuticas

4315 Profissionais de saude

326 Anvisa, VISAS estaduais, do DF e municipais

2477 Outros

9411 Hospitais da Rede Sentingla
Fonte: ANVISA, 2012

Em 2005, a Anvisa, em parceria com o Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) e o
Conselho Regional de Farmacia de cada Estado Federativo do Brasil, langou um projeto
denominado Farmacias Notificadoras, com a finalidade de ampliar as fontes de notificacdes
espontaneas sobre eventos adversos (principalmente de medicamentos novos no mercado,
de eventos adversos graves e nao descritos na bula dos medicamentos, medicamentos isentos
de prescricdo (MIP) e fitoterapicos) e desvios de qualidade (combate a falsificacdo e
fraudes). Além da vantagem em se ampliar as fontes de notificacbes espontaneas, este
projeto também fortalece as farméacias como servicos de salde, demonstrando que estas nao
sdo exclusivamente comerciais, mas também promovem o uso racional e seguro dos
medicamentos, criando uma conexao entre a populacéo e o farmacéutico (MOTA & VIGO
& KUCHENBECKER, 2018; VARALLO & MASTROIANNI, 2013a).

Em 2013, o Ministério da Saude instituiu 0 Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP), por meio da Portaria n® 529/2013, com o objetivo geral de colaborar com
a qualificacdo do cuidado em saude em todas as instituicGes de salde do territério nacional,
para monitorar e prevenir danos na assisténcia a satde. S&o objetivos especificos do PNSP
(BRASIL, 2013):

v Promover e apoiar a implementac&o de iniciativas voltadas a seguranca do paciente,
por meio dos Nucleos de Seguranca do Paciente nos estabelecimentos de salde;
v Envolver os pacientes e os familiares nesse processo;

v' Ampliar o acesso da sociedade as informacdes relativas a seguranca do paciente;
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v" Produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranga do paciente; e
v Fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de graduacgdo
e na pos-graduacdo na area da Saude (BRASIL, 2013).

Em 2016, a Anvisa tornou-se integrante do Conselho Internacional de Harmonizagao
de Requisitos Técnicos para Farmacos de Uso Humano — ICH, que € um Conselho criado
em 1990 por membros regulatérios e por membros da industria farmacéutica da Europa,
Estados Unidos e Japdo. O objetivo do ICH é reunir autoridades do meio regulatorio e
industrial de diversos paises para abordar aspectos técnicos e cientificos relacionados ao
registro de medicamentos e, com isso, elaborar Guias classificados em quatro categorias:
Guias de Qualidade, Guias de Seguranca, Guias de Eficacia e Guias Multidisciplinares.
Como membro recente deste conselho, a Anvisa estd implementando estas Guias, com
destaque para a adogdo do sistema VigiMed (sistema eletrdnico para notificar reagoes

adversas relacionadas a medicamentos e vacinas) (ANVISA, 2019b).

Por fim, em margo de 2017, a OMS lancou um Desafio Global com o tema
“Medication Without Harm” (Uso Seguro de Medicamentos), reconhecendo que os erros de
medicacdo sdo eventos de alta frequéncia no cuidado em salde. O objetivo € diminuir em
50% os danos graves e evitaveis associados a medicamentos em todos 0s paises, nos
préximos cinco anos, com ag¢Bes conduzidas a quatro areas: pacientes e publico, profissionais
de saude, medicamentos como produtos e sistemas e praticas de medicacdo. Esse desafio
global visa conseguir melhorias em cada estagio do processo de uso de medicamentos,

incluindo prescricdo, dispensacdo, administracdo, monitoramento e uso (OPAS, 2017).
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Os principais marcos histdricos relacionados a Farmacovigilancia, encontram-se no

Quadro 1.
Quadro 1- Breve histdrico da Farmacovigilancia

ANO ACONTECIMENTO

1961 Desastre da Talidomida.

1962 FDA passa a exigir estudos ndo clinicos e clinicos mais rigorosos dos fabricantes de
medicamentos.

1963 162 Assembl_eia I\/_Iundial da Saude: adogdo da res_olugéo 16.36 que reafirmou a necessidade
de coleta e disseminacdo de reacfes adversas a medicamentos.

1968 OMS inicia fase piloto do PIMM, com a participacdo de 10 paises.

Lei Federal n° 6.360: dispfe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos o0s

1976 Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras providéncias.

1978 Operacionalizacdo do PIMM pelo Centro de Monitoramento de Uppsala.

Criagdo do ICH durante conferéncia internacional realizada na Federagdo Europeia de
Industrias e AssociacGes Farmacéuticas, em Bruxelas.

1990 Criag8o da Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos — SOBRAVIME, incentivando
estudos sobre a vigilancia de medicamentos e insumos farmacéuticos, e surgimento de Centro
de InformacBes de Medicamentos em algumas cidades Brasileiras.

Portaria n°® 3.916/MS: aprovacdo da Politica Nacional de Medicamentos.
Portaria n® 802/MS: institui o Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia dos

1998 produtos farmacéuticos e determina que, em caso de reclamacdes ou observacdes de ocorréncia
de reacOes adversas aos medicamentos, os distribuidores devem imediatamente separar o lote e
comunicar ao titular do registro e a autoridade sanitaria.

Lei Federal n® 9782: definicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e criagdo da

1999 Anvisa.

Portaria n° 696/MS: institui 0 CNMM na Anvisa, responsivel pela implementagdo e

2001 coordenagdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

CNMM aceito como 62° membro efetivo do PIMM da OMS.

Publicacdo da RDC n° 4/ANVISA: dispde sobre as normas de farmacovigilancia para os
detentores de registro de medicamentos de uso humano.

Publicados os Guias de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicametos por

2009 meio da IN n°14/ANVISA.

Publicacdo da Portaria n°® 1.660/ANVISA: institui o Sistema de Notificagdo de Investigacdo
em Vigilancia Sanitaria — VIGIPOS, no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, e
da ferramenta do NOTIVISA para receber notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Publicacdo da RDC n° 36/ANVISA: institui agBes para a seguranga do paciente em servigos

2013 de saude e torna compulsoria a notificacdo de eventos adversos pelo Nicleo de Seguranca do
Paciente.

2016 Anvisa se tornou membro do ICH.

Disponibiliza¢do do VigiMed (novo sistema para a notificagdo de rea¢des adversas).
2018 Atualizagdo da RDC n° 4/2009 e da IN n° 14/2009, com a publicacdo de suas respectivas CP

(Consulta Publica) n° 551 e 552 de 2018.

Fonte: ANVISA, 2019b
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2.4. Eventos Adversos a Medicamentos (EAM)

Quando um medicamento é indicado para algum fim terapéutico, sabe-se que além
dos efeitos terapéuticos esperados, podem surgir efeitos ndo desejados, que, ocasionalmente,

podem causar efeitos mais sérios aos usuarios (PINTO, 2012).

A Anvisa define eventos adversos (EAs) como qualquer ocorréncia médica
prejudicial que pode decorrer durante um tratamento medicamentoso, mas que nao possui,
obrigatoriamente, ligacdo com esse tratamento (ANVISA, 2012). Assim sendo, “acidentes
com medicamentos” sdo ocorréncias de incidentes, presumiveis ou ndo, cometidos por erros
ou ndo, que ocorrem no decorrer do processo de utilizacdo do medicamento (KAWANO et
al., 2006).

“Um evento ¢ considerado clinicamente importante ou clinicamente significativo
guando necessita de intervencdo médica para evitar dbito, ameaca a vida, hospitalizacéo,

incapacidade significativa ou persistente de um paciente” (ANVISA, 2012).

O evento adverso a medicamento envolve diferentes situacdes e de acordo com a
RDC n° 4/2009 (ANVISA, 2009), considera-se evento adverso:

| - Suspeita de Reagbes Adversas a Medicamentos (RAM);

Il - Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos;

I11 - Eventos Adversos decorrentes do uso ndo aprovado de medicamentos;

IV - Interagdes medicamentosas;

V - Inefetividade terapéutica, total ou parcial;

VI - Intoxicagdes relacionadas a medicamentos;

VII - Uso abusivo de medicamentos;

VIII - Erros de medicacdo, potenciais e reais (BRASIL, 2009).
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A reacdo adversa ao medicamento (RAM) é definida como “qualquer resposta

prejudicial

ou indesejavel, ndo intencional, a um medicamento, que ocorre nas doses

usualmente empregadas para profilaxia, diagnostico ou terapia de doencas ou para a

modificagdo de fungdes fisioldgicas humanas” (OPAS, 2005).

As RAM sdo responsaveis por um significativo nimero de internacdes hospitalares

a cada ano, com elevada morbimortalidade e impacto negativo para a satde publica. Além

disso, tem-se como consequéncia 0 aumento dos gastos em salde devido ao tratamento

hospitalar

dos pacientes que apresentam problemas relacionados a medicamentos

(TERBLANCHE et al., 2018).

De

categorias:

)

)

1)

V)

acordo com KAWANO et al. (2006) as RAM podem ser agrupadas em quatro

Relacionadas com a dose: frequentemente resultam em uma acéo farmacologica
excessiva, porém sdo preveniveis e previsiveis, correspondendo a
aproximadamente 80% do total dos eventos adversos. Exemplo: Intoxicacéo de
pacientes com doenca renal por digoxina;

Nao relacionadas com a dose: ocorrem quando processos imunoldgicos e
farmacogenéticos sdo provocados por medicamentos. Exemplo: Hemolise
provocada por doxorrubicina em individuos geneticamente susceptiveis;
Relacionadas ao tempo ou a suspensdo do uso: ocorre apos a suspensdo subita
da utilizacdo do medicamento, podendo ocorrer alteracGes adaptativas e efeito
rebote. Exemplo: A abstinéncia ao alcool pode levar a delirium tremens.

Efeitos tardios: sdo efeitos nocivos de manifestagdo tardia, decorrentes da

utilizacdo dos medicamentos. Por exemplo: Carcinogénese.
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As reacOes adversas podem ser classificadas de acordo com a gravidade em leve,

moderada, grave ou letal, como apresentado no Quadro 2.

Quadro 2- Classificacédo das reacdes adversas de acordo com a gravidade

Leve N&o requer tratamentos especificos ou antidotos e ndo é necessaria a
suspensdo do farmaco.
Exige modificagdo da terapéutica medicamentosa, apesar de nédo ser
Moderada - x .
necessaria a suspensdo do farmaco causador. Pode prolongar a
hospitalizacdo e exigir tratamento especifico.
Potencialmente fatal, requer a interrup¢do da administragdo do
Grave ; e x L
medicamento e tratamento especifico da reacdo adversa, hospitalizacédo
ou prolonga a estadia de pacientes ja internados.
Letal Contribui direta ou indiretamente para a morte do paciente.

Fonte: PEARSON et al., 1994

Alguns fatores de risco estdo relacionados com a incidéncia de RAMs, tais como

grandes dosagens, fatores genéticos, historico de alergias ou RAM, género, extremos de

idade, doencas e polimedicagédo (Quadro 3).

Quadro 3- Fatores de risco para incidéncias das RAMs

Grandes doses

H& uma relagéo direta entre o risco de experiéncias com RAMs e as
doses administradas do medicamento.

Fatores genéticos

Existe um namero de polimorfismo genético na populagdo que aponta
certos pacientes com maiores riscos de experiéncias com RAMs.

Historico de RAMSs ou

RAMs sdo mais frequentemente encontradas em pacientes que sofreram

alergias anteriormente com RAMSs ou alergias.
As mulheres apresentam porcentagens de RAMs maiores do que nos
Género homens. Isso é relatado pelas diferencas corporeas e pela distribuicao,

mas alguns refletem farmacocinético e

farmacodinamico.

em polimorfismo

Extremos de idade

Recém-nascidos e idosos sdo grandes riscos de experiéncias com
RAMs, em virtude da imaturidade de enzimas hepéticas (recém-
nascidos) e da grande exposicao de idosos a medicamentos.

Estado patoldgico

Doengas do figado, rins e coragdo podem afetar a depuracao, resultando
em acumulo do medicamento.

Multipla medicacéo

Existe uma relagdo direta entre 0 nimero de medicamentos que um
paciente toma e o risco de uma RAM.

Fonte: MENON et al., 2005
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As RAMs também podem ser classificadas quanto a frequéncia de ocorréncia, em 5

categorias: muito comum, comum, incomum, rara, muito rara (Quadro 4).

Quadro 4- Classificagdo das RAM quanto a frequéncia de ocorréncia, segundo a OMS

Classificacao Frequéncia
Muito comum >1/10 (= 10%)
Comum >1/100 e < 1/10 (> 1,0 % e < 10%)
Incomum >1/1000 e < 1/100 (= 0,1% e < 1,0%)
Rara >1/10.000 e < 1/1000 (> 0,01% e < 0,1 %)
Muito Rara < 1/10.000 (> 0,01%)

Fonte: VARALLO & MASTROIANNI, 2013b

As notificacdes das suspeitas de eventos adversos sdo realizadas por meio do
preenchimento de formularios, elaborados pela unidade ou sistema de saude, que devem

compreender pelo menos quatro se¢des das relacionadas no Quadro 5.

Quadro 5- Campos de preenchimento obrigatério em um Formulério de Notificagdo de Suspeita de

Reacbes Adversas a Medicamentos

1- Informac0es do Paciente
Identificacdo do paciente
Idade no momento do evento ou data de nascimento
Sexo
Peso

2- Medicamento(s) Suspeito(s)
Nome (Denominagdo genérica e nome comercial)
Dose, frequéncia e via de administracdo usadas
Data da terapia (inicio e fim)
Diagndstico para uso
Se 0 evento cessou apés interrup¢do do uso ou a reducdo da dose
NUmero do lote e Data de validade
Se 0 evento reapareceu apos a reintroducdo do tratamento
Datas de uso de produtos médicos e terapias concomitantes
3- Evento Adverso ou Problema com o Produto
Descrigdo do evento ou do problema
Data do evento
Data deste relatorio
Testes relevantes e dados de laboratorio (se disponiveis)
Outras informag0es relevantes do histdrico do paciente
Desfecho do evento adverso
4- Notificador

Nome
Endereco
Numero de telefone
Especialidade e ocupacéo
Fonte: OPAS, 2005
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2.5. Queixas Técnicas

A queixa técnica ou desvio de qualidade é qualquer alteracdo ou irregularidade de
um produto ou empresa, relacionada a aspectos técnicos ou legais, podendo ou ndo causar
dano & satde do individuo. S&o exemplos comuns de queixa técnica: falta de rétulo ou de
informagdes no rétulo, falta de unidades do medicamento em suas embalagens, presenca de
corpo estranho, alteracGes de coloracdo, viscosidade e de conteudo, produto irregular ou
clandestino, entre outros (ANVISA, 2012; CAPUCHO, 2008).

Qualquer individuo (cidaddo ou profissional de satde) pode notificar por meio do
endereco eletronico: http://portal.anvisa.gov.br/notivisa. As notificacdes de queixa técnica

sdo recebidas e analisadas pela Geréncia de Monitoramento da Qualidade e Fiscalizacdo de
Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade (GFIMP) e podem gerar
dados sobre o uso e a seguranca dos medicamentos e dos produtos para a salde
comercializados no pais, ajudando na definicdo de medidas preventivas para reducao dos
riscos (ANVISA, 2012).

As queixas técnicas podem ser agrupadas em duas categorias (CAPUCHO, 2008):
)] Queixas técnicas graves: podem causar danos diretos aos pacientes; e
1)) Queixas técnicas ndo graves: nao podem causar danos diretos aos pacientes.

No quadro 6 apresentam-se exemplos de produtos para a salude que tiveram a
comercializacdo no mercado brasileiro suspensa, pela Anvisa, no periodo de 2018 e 2019,

com 0s respectivos motivos de suspenséo.


http://portal.anvisa.gov.br/notivisa
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Quadro 6- Produtos suspensos pela Anvisa no periodo de 2018 e 2019

ANO PRODUTO/EMPRESA MOTIVO DA SUSPENSAO
Lencos Umedecidos/Kimberly DEevtldob at contaminagao  por bactéria
Clark Brasil (Enterobacter gergoviae).
2019 i . Devido a incidéncia de linfoma anaplasico
Proteses Mamarias e expansores | ge grandes células associado a implantes
de tecido texturizados mamarios (BIA-ALCL). O recolhimento
BIOCELL/Allergan destes produtos estd sendo realizado
mundialmente.
Medicamentos: Somaflex Somaflex: um lote apresentou resultado
(diclofenaco sédico)/EMS, insatisfatério para a analise de aspecto.
Unasyn (sulbactam sédico + Unasyn: Foi identificado um corpo
ampicilina sddica, p6 para solugdo | estranho dentro de um frasco de um lote do
injetavel)/ Wyeth produto.
. o . Os lotes foram suspensos por problemas
Medlcamer_]tos. IpsHon,_Slnot € Ina embalagem que poderiam levar a erro
Furosemida/Zydus Nikkho no tratamento.
Bio-forma e Driclor/ Produtos  clandestinos: fabricados por
2018 Desconhecida empresas desconhecidas e sem registro ou
cadastro na Agéncia.
Medicamentos: Suspensos por desvios de qualidade.
Zidovudina/Lafepe e Heclivir
(aciclovir)/Brainfarma
. . x O Deltalab Locéo e o Keltrina Plus 5%
Medlcamenyos. DeItaLab Logdo, foram reprovados nas analises
I,:?Ltigrrlgnljll\bljzﬁiﬁ S microbioldgicas, e 0 Amioron apresentou
alteracéo de cor do comprimido.

Fonte: Adaptado ANVISA, 2019¢

2.6. Inefetividade Terapéutica

A inefetividade terapéutica € quando se tem a auséncia ou reducdo da resposta
terapéutica esperada de um medicamento e pode se originar de problemas de qualidade do
medicamento (falhas no processo de fabricagdo do medicamento), indicacdo incorreta,
posologia inadequada, interacdes medicamentosas, uso inadequado (ndo cumprimento da
farmacoterapia, uso off label, administracdo em via incorreta), pela resisténcia ou tolerancia
do paciente ao medicamento, entre outros (CAPUCHO, 2008; VARALLO &

MASTROIANNI, 2013b).



30

2.7. Erro de Medicagéo

Erro de medicagdo é definido como “qualquer evento evitavel que pode causar ou
levar a um uso inapropriado de medicamentos ou causar dano a um paciente, enquanto o
processo de medicacdo esta sob o controle dos profissionais de saude, pacientes ou
consumidores” (ANVISA, 2019c).

De acordo com o National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention (1998), os erros de medicacdo podem classificados em nove categorias (de

A al) de acordo com a gravidade (Figura 6).

Figura 6- Categorias da gravidade dos erros de medicacéo

Categorlal Categorla A

Erro que Circunstancia ou
contribui ou incidente capaz de
causou a morte causar dano,
CategorlaH do paciente.

Categoria B

Devido ao erro, houve
necessidade de intervencao
médica para manter a vida
do paciente.

O erro acontece, mas
nao acomete o
paciente.

Categoria G

Categoria C

O erro provocou um dano
permanente ao paciente.

O erro acontece,
acomete o paciente,
mas nao lhe causa
dano.

Categorias

Categorla D

Categorla F A: Erro Potencial

O erro acontece,
acomete o paciente,
nao lhe causa dano,

mas & necessario
menitoramento.

O erro prolongou a
hospitalizagao do
paciente.

Categorla E B, Ce D: Erro sem dano

E, F, G e H: Erro com dano

O Erro acometeu o I: Erro letal
paciente, sendo

necessario hospitaliza-lo.

Fonte: VARALLO & MASTROIANNI, 2013b

Além disso, de acordo com a American Society of Health-System Pharmacy (1993),
os erros de medicacdo também sdo divididos em 11 categorias quanto ao tipo, sendo todas

associadas a administracéo, prescri¢do, preparacao e dispensacao (Quadro 7).
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Quadro 7- Tipos de erros de medicacéo e definicdo

Tipos de Erro

Definicéo

Forma farmacéutica incorreta

Uma forma farmacéutica ¢é dispensada ou
administrada diferentemente da prescrita.

Meétodo incorreto de preparacdo do
medicamento

Preparacdo/formulacao/reconstituicdo ou diluicdo
incorreta de um medicamento.

Técnica de administracdo errada

Técnica de administracdo incorreta/inapropriada de
um  medicamento. Inclui o fracionamento
inapropriado de comprimidos.

Medicamento deteriorado

Administracdo de um medicamento com prazo de
validade vencido ou cuja integridade fisico-quimica
tenha sido alterada. Inclui ma armazenagem desse
produto.

De monitorizacéo

N&o rever o tratamento prescrito para verificar sua
idoneidade e detectar possiveis problemas; nao
utilizar os dados clinicos e analiticos para avaliar a
resposta do doente a terapéutica prescrita.

Adesao

Cumprimento inadequado do tratamento prescrito.

De prescrigéo

Selecdo incorreta do medicamento prescrito
(segundo suas indicacgdes, contraindicacdes, alergias
conhecidas, tratamento farmacoldgico ja existente e
outros  fatores), dose, forma farmacéutica,
quantidade, via de administracdo, concentracao,
frequéncia de administracdo ou instrucGes de uso,
prescricOes ilegiveis ou prescricdes que induzam a
erro que possa alcancar o doente.

Por omissao

Falha na administracdo de uma dose prescrita; exclui
a recusa do paciente ou a decisdo clinica ou outra
razao valida para nao administra-la.

Hora errada

Administracao fora do horéario preestabelecido pelo
Servico.

Medicamento nédo prescrito

Administracdo de um medicamento ndo prescrito.

Dose/quantidade inadequada

Qualquer dose, concentracdo ou quantidade que seja
diferente do que consta na prescrigéo.

Fonte: VARALLO & MASTROIANNI, 2013b
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2.8. Notificacdo Espontanea e Subnotificacao

O principal método para o conhecimento dos EAM, no periodo p6s-comercializacao
dos medicamentos, € a notificacdo espontanea, que se baseia na detec¢édo e quantificacdo de
eventos adversos. E uma importante ferramenta para detectar precocemente e prevenir a
possibilidade da ocorréncia de morbidade e mortalidade relacionadas a utilizacdo de
medicamentos e caracterizar o perfil de seguranga. Qualquer pessoa, profissional de saide
ou ndo, pode realizar a notificagcdo espontanea (FARIA, 2017; MENDES et al., 2008; OPAS,
2011).

A partir dos dados da notificacdo espontanea varias acdes podem ser tomadas, como:
iniciar um processo de investigacdo do medicamento; divulgacdo do risco sanitario, pela
producdo e divulgacdo de alertas e informes; alteracdo na bula do medicamento; restri¢do do

uso ou da comercializagdo; interdi¢do de lotes ou suspenséo de registro (ANVISA, 2018b).

No Quadro 8, tem-se exemplos dos Ultimos alertas gerados pela Anvisa no ano de

20109.
Quadro 8- Alertas gerados pela Anvisa no ano de 2019
ANO MEDICAMENTO MOTIVO DO ALERTA
Ondansetrona Risco de ocorréncia de malformagGes
congeénitas.
STAVIGILE® (modafinila) | Risco de ocorréncia de malformagdes
congénitas.

Genuxal® (ciclofosfamida) Novas reacdes adversas foram incluidas na bula
do medicamento.

Lemtrada (alemtuzumabe) | Risco de ocorréncia de graves e raras reagoes
cardiovasculares e imunomediadas.

2019 Alerta quanto aos cuidados na descontinuagdo
do uso de opidides em pacientes em tratamento
prolongado. A interrup¢do abrupta ou a
diminuicdo rapida da dose de medicamentos
opidides pode provocar danos sérios em
Opidides pacientes que sdo fisicamente dependentes
desses medicamentos. Podem ocorrer sintomas
graves de abstinéncia (agitacdo, ansiedade,
tremor, insbnia dentre outras reacgdes), dor
descontrolada, sofrimento psicologico e até
mesmo suicidio.

Fonte: Adaptado ANVISA, 2019f
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A subnotificacdo dos eventos adversos associados ao uso dos medicamentos é uma
realidade nacional e um dos principais problemas enfrentados pelo sistema de relato
espontaneo, uma vez que, a notificacdo de suspeita de RAM ¢é voluntaria e depende
totalmente do interesse do notificador (FARIA, 2017; PEREIRA, 2002).

A subnotificacdo pode decorrer por numerosos motivos. Frequentemente, 0s
profissionais de saude temem por ter sido o motivador que causou a RAM no paciente, por
meio da prescri¢do, preparo do medicamento ou dispensacdo, e também por medo de ter a
sua competéncia julgada. Alguns ndo notificam devido a ingenuidade (“se o medicamento
foi registrado na Anvisa e estd sendo comercializado ele é absolutamente seguro™); por
duvidas quanto a relacdo causal entre 0 uso do medicamento e o aparecimento dessas
reacOes; por ndo ter conhecimento sobre como notificar; por vergonha, sobrecarga de
trabalho, falta de interesse, entre outros (ANVISA, 2019c; PINTO, 2012).

2.9. VigiMed

A Anvisa langou, em dezembro de 2018, em parceria com Centro de Monitoramento
de Uppsala, um novo sistema web de gerenciamento de registro, processamento e
compartilhamento de efeitos adversos de medicamentos e vacina: o VigiMed (ANVISA,
2018a). O VigiMed ¢ a versao adaptada para o Brasil do sistema VigiFlow, oferecido pela
OMS aos centros nacionais de farmacovigilancia dos paises-membros do Programa
Internacional de Monitoramento de Medicamentos (ANVISA, 2018b).

O VigiMed apresenta diversas vantagens (Figura 7) sobre o sistema antigo
(NOTIVISA - Sistema de Notificagfes em Vigilancia Sanitaria) e tem a proposta de ser um
dos principais instrumentos para 0 monitoramento de medicamentos no Brasil. Qualquer
individuo (cidadao ou profissional de satde) pode notificar por meio do endereco eletrénico:
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed (ANVISA, 2018b).



http://portal.anvisa.gov.br/vigimed
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Figura 7- Principais Vantagens do VigiMed

" PRINCIPAIS VANTAGENS DO VigiMed
Melhorar o processo de \ \
envio de notificagGes Facilitar o envio de Facilitar a geracao de Unificar as bases de

pelos usudrios e 0 informaces nacionais informacdes para dados de notificacdo
recebimento das para o UMC tomada de decisdes de farmacovigilancia
informagbes de todo o Brasil
pela Anvisa
. S

Fonte: ANVISA, 2018b

A base de dados mundial ¢ denominada VigiBase. O Brasil e mais de 120 paises
ajudam a compor essa base, sendo responsaveis por enviar mais de 16 milhdes de relatos de
casos individuais relacionados a seguranca em salde. A agregacao destes dados permite o
monitoramento de medicamentos e produtos em saude em nivel mundial, contribuindo para
um melhor perfil de seguranca destes produtos e auxiliando as autoridades reguladoras a
implantar tragédias relacionadas a prevencdo de eventos adversos (ANVISA, 2018b;
ROMAO, 2016).

2.10. O que Notificar?

Pode-se notificar qualquer reacdo adversa que ocorre apos o uso de medicamentos,
ndo sendo necessario ter certeza de que este evento foi ocasionado pelo uso do medicamento

— a suspeita ja é suficiente.

Além das reacBes adversas, € permitido notificar qualquer ocorréncia médica
indesejavel devido ao uso de medicamentos, tais como:
v’ Casos de suspeita de inefetividade terapéutica e

v Eventos adversos causados por: erros de medicacdo, uso off label de medicamentos,

uso de medicamentos sem registro, uso abusivo de medicamentos, interacdes

medicamentosas e intoxicagoes.

Porém, as notificacdes de maior relevancia para a Anvisa sao as de casos graves (que
envolvam 6bito, risco de morte, hospitaliza¢do, prolongamento da hospitalizacéo, anomalia
congénita e incapacidade persistente ou permanente) e as reacfes que ndo estdo descritas na
bula do medicamento (ANVISA, 2019e).
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3. JUSTIFICATIVA

Nos ultimos tempos, muitos estudos tem demonstrado que a morbimortalidade
relacionada ao uso de medicamentos tornou-se um grande problema de salde publica
(OPAS, 2005). As RAM representam uma das principais causas de mortalidade entre os
paises, sendo responsaveis por um significativo nimero de internagcdes hospitalares a cada
ano, com impacto negativo para a satde publica. Além disso, tem-se como consequéncia o
aumento dos gastos com salde devido ao tratamento hospitalar dos pacientes que apresentam
problemas relacionados a medicamentos (TERBLANCHE et al., 2018).

Deste modo, a Anvisa, desde a sua criacdo (1999), vem promovendo iniciativas como
a criacdo do Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos, a implantacdo da rede de
Hospitais Sentinelas e publicacdes de legislacdes para regulamentar o controle dos produtos

em saude no Brasil, que visam a promocao da seguranca do paciente.

Ao longo dos anos, a Anvisa tem estimulado o interesse dos profissionais de satde
em produzir atividades de informacdo sobre medicamentos a populacdo, mediante a
implantacdo de Centros de Informacao sobre Medicamentos (CIMs). Os CIMs séo definidos
como unidades operacionais que proporcionam informacdes técnico-cientificas sobre
medicamentos de modo objetivo e oportuno, constituindo uma estratégia para atender as
necessidades particulares de informagéo e fortalecer a farmacovigilancia (SILVA et al.,
1997).

A implantacdo de um Servico de Farmacovigilancia na Farmécia Escola da
Universidade Federal de Ouro Preto — Minas Gerais tem o intuito de estruturar um centro
regional de informacdo sobre medicamentos, até entdo inexistente na regido de Ouro Preto,
a fim de detectar a incidéncia de eventos adversos, de queixas técnicas e de problemas
relacionados ao uso de medicamentos do municipio de Ouro Preto e regido. O melhor
conhecimento dos problemas relacionados ao uso de medicamentos poderd subsidiar a
elaboracdo de estratégias para garantir uma maior seguranca dos usuarios de medicamentos
em Ouro Preto. Além disso, este Servico ir& fortalecer a base de dados nacional, contribuindo
para que a Anvisa adote acdes para garantir a qualidade dos medicamentos e produtos para

a salde comercializados no Brasil.
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4. OBJETIVOS
4.1. Objetivo Geral

Descrever o processo de implantacdo do Servico de Farmacovigilancia na Farmacia
Escola da Universidade Federal de Ouro Preto-MG e avaliar o perfil das notificagdes de
eventos adversos e de queixas técnica de medicamentos e produtos para a satde recebidas

no primeiro més de implantacao desse servico.
4.2. Objetivos Especificos

1. Criar Formulario de Notificacdo de Eventos Adversos e de Queixa Técnica de
medicamentos e produtos para a salde;

2. Elaborar, implantar e avaliar estratégias de divulgacdo do servico de
Farmacovigilancia para os profissionais de salde e para a comunidade de Ouro Preto;

3. Estabelecer um fluxo para coleta de dados, anélise e envio das informacg6es ao 6rgédo
regulador;

4. Descrever o perfil das notificacbes de suspeitas de eventos adversos e queixas
técnicas de medicamentos e produtos para a salude, recebidas no primeiro més de

implantacéo do servigo.
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5. METODOLOGIA
5.1. Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo transversal, descritivo do processo de implantacao do Servico
de Farmacovigilancia na Farmacia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto-MG, no
periodo de mar¢o a novembro de 2019. Este servi¢co é componente do projeto de extensao
denominado “FARMACIA DE OURO - Informacdo sobre medicamentos e
farmacovigilancia na promocao da qualidade no uso de medicamentos em Ouro Preto, Minas
Gerais”, aprovado pela Pré-reitoria de Extensao (PROEX) da UFOP.

5.2. Elaboracéo do Formulario de Notificacao

Para a confeccdo do formulario de notificacdo, foram realizadas buscas na literatura
e avaliados os formularios ja existentes da Anvisa (Notivisa e VigiMed), a fim de definir
quais eram os itens recomendados pela literatura e os dados considerados obrigatérios, de
acordo com o sistema nacional de farmacovigilancia. Foi elaborada uma primeira proposta,
que foi apresentada para a equipe, por meio de reunides, e nestes encontros foram verificadas

as possibilidades de melhoria, sendo realizados ajustes.

A validacéo da proposta de formulario foi realizada no periodo de 5 a 12 de setembro
de 2019, com o intuito de criar um formulario objetivo e de facil entendimento. Um teste
piloto do preenchimento do formulério foi realizado por membros da equipe do projeto e por
pessoas externas convidadas, para verificar se havia algum erro gramatical, davidas de

vocabulario e medir o tempo médio gasto para o preenchimento.
5.3. Divulgagéo do Servico

A divulgacdo do Servico foi realizada por meio de palestras e rodas de conversas
com profissionais de saude e distribui¢do de folder do projeto. O conteido do folder foi
elaborado pela equipe do projeto de extenséo e a linguagem foi adaptada pela assessoria de
comunicagdo da PROEX/UFOP.

Para as reunides com profissionais de saude foi elaborada uma apresentacdo em
power point contendo introducdo acerca da histéria da farmacovigilancia, da problematica

dos eventos adversos e seu impacto na saude publica.
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Além destas estratégias, foi construida uma pagina na web, no periodo de setembro
a novembro de 2019. Foi solicitado ao Nucleo de Tecnologia de Informacéo (NTI) da UFOP
a elaboracdo do enderego da pagina e todo o contelddo da pagina foi elaborado pela equipe
do projeto, a partir de fontes confidveis, atualizadas e independentes. Foram definidos os
seguintes topicos: equipe, quem somos, links Uteis, calendario de eventos, galeria de fotos,

noticias, publicacdes e glossario.

5.4. Analise das Notificacoes

Foram analisadas as notificacdes recebidas pela Farmacia Escola— UFOP, no periodo
de 16 de outubro a 15 de novembro de 2019. Os formularios de notificagdes poderiam ser
enviados por e-mail ou pelo preenchimento manual e entrega do documento fisico na

Farmacia Escola.

O fluxo para coleta de dados foi construido no programa Bizagi Modeler, de forma
coletiva e modelou o processo de notificagdo de eventos adversos, sendo este dividido em
quatro partes: Notificador, Farméacia de Ouro, Anvisa e OPAS. O fluxograma contém o

caminho percorrido pela notificacdo até alcancar o 6rgao regulador.

Também foi elaborado um protocolo de recebimento da notificacdo e criada uma
planilha no Microsoft Excel contendo todos os campos que estdo no formulario de
notificacdo, para garantir a constituicdo de uma base de dados local sobre todas as
notificages que serdo recebidas pelo Servigo e, posteriormente, enviar as informacées ao

6rgdo regulador.

As variaveis avaliadas foram: tipo de notificacdo, dados do notificador, dados do
medicamento/produto para a saude suspeito, dados do usuério de medicamentos/produtos

para a saude, descricdo do evento e observacoes.
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5.5. Aspectos Eticos

Os procedimentos adotados neste trabalho estdo de acordo com os principios éticos
em pesquisa. A andlise das notificacfes recebidas pela Farmécia Escola compde o estudo
“Perfil de utilizagao de medicamentos dos usuarios da Farmacia Escola da Universidade
Federal de Ouro Preto”, submetido ao Comité de Etica da Universidade Federal de Ouro
Preto (CEP-UFOP), sob CAAE 15097319.9.0000.5150, e aprovado pelo parecer nimero
3.411.727 (ANEXO E).
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6. RESULTADOS
6.1. O Processo de Implantacdo do Farmacia de Ouro

O processo de implantagdo do Servico de Farmacovigilancia, na Farmécia Escola da
Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP), iniciou-se por meio da aprovacdo do projeto
de extensdo intitulado “FARMACIA DE OURO — Informacdo sobre medicamentos e
farmacovigilancia na promocao da qualidade no uso de medicamento em Ouro Preto, Minas

Gerais”, coordenado pela Prof.* Dr". Renata Cristina Rezende Macedo do Nascimento.

Ap0s a criacdo e a aprovacdo do projeto, estabeleceu-se uma equipe de trabalho,
composta por professores, farmacéuticas da Farméacia Escola e discentes do curso de
Farmécia da UFOP, que foram devidamente familiarizados com o tema, a partir de revisées

de literatura cientifica e reunides semanais.

Com a equipe formada, a primeira reunido aconteceu em 10 de abril de 2019, para a
realizacdo do planejamento de atividades. A primeira atividade definida foi a producédo da
logomarca da Farmécia de Ouro (Figura 8) e do Formuléario de Notificacdo de Evento
Adverso a Medicamento e de Queixa Técnica ou Suspeita de Desvio de Qualidade de
Medicamento ou Produto para a Saude (Anexo A), com base nos formularios existentes da
Anvisa e contendo todas as informacdes exigidas pela mesma. Durantes as pesquisas, foi
identificado que a Anvisa, atualmente, adota dois formularios/sistemas: um para Notificacdo
de Evento Adverso (VigiMed) e outro para Notificacdo de Queixa Técnica (Notivisa).
Assim, foi construido para o projeto Farméacia de Ouro um tnico formulério contendo estas
duas opc¢des de notificacdo (Evento Adverso e Queixa Técnica), para facilitar o acesso e a
adesdo dos notificadores. Para possibilitar o adequado entendimento dos termos técnicos e
uniformizar as orientacdes, foi elaborado um manual contendo 0 passo a passo para

preencher o Formulario de Notificacdo (Apéndice A).
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Figura 8- Logomarca criada para a Farmacia de Ouro — UFOP
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Apbs a definicdo do Formulario de Notificacdo, elaboraram-se os contetdos para
compor materiais de divulgacdo do servico: informacbes para o site (Anexo B) e folder
(Anexo C). Foi criado também um e-mail institucional, para recebimento de demandas da
comunidade, de notificagdes em formato eletrdnico e outras comunicagdes necessarias -

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br.

No periodo de julho a novembro de 2019, foram realizadas as primeiras divulgacGes
do Farmécia de Ouro (Tabela 1), destinadas a Técnicos de Enfermagem e Agentes
Comunitarios de Saude do municipio de Ouro Preto — MG (Figuras 9 e 11) e aos profissionais
de saude do Centro de Saude da UFOP (Figura 10), totalizando 122 participantes. Os
encontros foram compostos de uma apresentacdo inicial, seguida de palestra utilizando
apresentacdo power point padronizada (Figura 13). Ao final de cada encontro, foi fornecido
material de apoio (Folder + Formulario de Notificacdo) para fixacdo e facilitacdo do processo
(Figura 12).

Tabela 1- Divulgac¢des do Servigo realizadas no periodo de julho a novembro de 2019

Divulgacao Publico-alvo Nl;reréiggsde Periodo
1 Técnicos de Enfermagem do municipio de 12
Ouro Preto - MG 19/0772019
2 E?Zlgrl))e de Enfermagem do Centro de Satde — 13 16/10/2019
3 Médica endocrinologista do Centro de Salde 8
— UFOP e discentes de medicina — UFOP 22/10/2019
4 Agentes Comunitarios de Saude do municipio 89 04 a

de Ouro Preto — MG 08/11/2019
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Durante as capacitagdes, realizaram-se conversas com 0s participantes acerca do
tema do projeto, por meio das quais foi perceptivel um baixo conhecimento dos profissionais
de saude de Ouro Preto sobre o que é a farmacovigilancia. Estes ndo tinham ciéncia de que
podem notificar problemas relacionados aos medicamentos e da relevancia deste ato ou de
como proceder as notificagdes no caso do surgimento de eventos adversos ou queixas

técnicas.

Figura 9 - Apresentacéo do Projeto Farmacia de Ouro aos Técnicos de Enfermagem do municipio de
Ouro Preto - MG, no dia 19/07/2019.

. p— A"

Figura 10- Apresentacdo do Projeto Farmécia de Ouro aos profissionais de satde do Centro de Saude
— UFOP e aos discentes de medicina — UFOP, nos dias 16/10/2019 e 22/10/2019, respectivamente.
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Figura 11- Apresentacdo do Projeto Farmacia de Ouro aos Agentes Comunitarios de Satde de Ouro
Preto, no dia 06/11/2019

‘| \ymvavas |

Figura 12- Material de apoio (Folder + Formulario de Notificacdo) fornecido durante as
palestras de divulgagéo do Servico
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Figura 13- Apresentacdo da Farmacia de Ouro utilizada nas divulgagdes

Universidade Federal de Ouro Preto — UFOP
Escola de Farmdcia — EFAR
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Centro de informagoes sobre medicamentos com
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Ouro Preto, 2019
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49 PAISES
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ENSAIO CLINICO X “PACIENTES DA VIDA REAL”

FARMACOVIGILANCIA

“A ciéncia e as atividades

relativas a deteccao, avaliagao,
compreensao e prevenc¢do dos
efeitos adversos ou qualquer
outro problema relacionado com
medicamento"

¥
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@ Farmacia
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Quei_xas Eventos Conhecimento
Técnicas Adversos Cientifico

Equipe
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Farmacia Escola da UFOP

COMO NOTIFICAR ? ¢

o A notificagcéo se da por meio do preenchimento de um Formulario
de Notificacao, que estara disponivel:

- Na Farmacia Escola — UFOP;

- Na pagina eletrénica;
- Solicitado pelo e-mail: farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br

Pode ser preenchido por um profissional de saude ou pelo
proprio paciente.
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CONCLUSAO

; QUALIDADE USO DE
SEGURANCA EFICACIA DE PRODUTOS MEDICAMENTOS
NO MERCADO ADEQUADO

6.2. Perfil das Notificacdes Recebidas no Primeiro Més de Implantacéo do Servico

Durante os primeiros trinta dias de implantacéo do projeto foi recebida apenas uma
notificacdo pelo Servico de Farmacovigilancia da Farmacia Escola — UFOP, no dia
07/11/2019. A notificacdo foi preenchida manualmente por um profissional de saide da

enfermagem do Centro de Satde — UFOP, que participou das apresentacdes sobre o Projeto.

Trata-se de uma queixa técnica de material médico-hospitalar (Luva cirargica estéril
— Fabricante: Industria Frontinense de Latex — RJ; Lote: NH132). Ao abrir uma caixa de
luva cirdrgica estéril, o notificador observou que o par de luvas que iria ser utilizado
apresentava aspecto alterado — presenca de corpo estranho (Figura 14), sendo que o produto

encontrava-se dentro do prazo de validade (06/2022).
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Figura 14- Presenca de corpo estranho em Luva Cirdrgica Estéril

Assim, utilizou-se o Fluxo para coleta de dados (Figura 15), criado pela equipe, para
proporcionar uma visualizagdo das etapas do processo de notificagéo e direcionar a equipe
sobre como proceder corretamente o caminho até que esta notificacdo alcance o d6rgdo
regulador. Entéo, a notificacdo recebida foi registrada em uma planilha criada no excel, para
0 controle de dados. Até o momento ndo foi possivel fazer o registro no Notivisa, por
problemas com o login e a senha da Farméacia Escola. Por fim, a equipe preencheu o
protocolo de recebimento da notificagdo (Anexo D), e o entregou ao notificador, na forma

impressa.



Figura 15- Fluxograma de Modelagem do Processo de Notificacdo de Reacdo Adversa
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7. DISCUSSAO

A Farmacia de Ouro é o primeiro Centro de Informacao de Medicamentos, com foco
em Farmacovigilancia, implantado na regido de Ouro Preto — MG. Isso aponta para a
auséncia de uma cultura de seguranca do paciente nessa regido. Coélho (1998) descreve que
a Farmacovigilancia pode ser um importante instrumento para a promog¢éo de uma mudanca
cultural que fomente uma percepcdo mais cuidadosa dos profissionais de saude e da
populagédo em geral, com relacdo ao uso de medicamentos. Assim, este projeto tem a
finalidade de promover o conhecimento e mudar as atitudes dos profissionais de saude e da
populacéo na regido, por meio de a¢cdes que estimulem a notificacao espontanea e contornem

a subnotificacao.

Embora os medicamentos sejam formulados para prevenir, aliviar e curar
enfermidades, 0 seu uso ndo é isento de riscos. O facil acesso da populacéo a este recurso
terapéutico pode favorecer a ocorréncia de eventos adversos, que podem afetar usuarios em
qualquer idade (BEZERRA et al., 2009). Um estudo realizado por Lieber & Ribeiro (2012),
em servicos de emergéncia, demonstrou que a prevaléncia de eventos adversos a
medicamentos (EAM) em criancas foi de 4,0%, sendo que 0,1% foram hospitalizadas devido
a esses eventos. Ja o estudo de Rozenfeld et al. (2009), realizado em um Hospital Publico
do Rio de Janeiro, demonstrou que a prevaléncia de EAM em adultos e idosos hospitalizados
foi de 15,6%.

Atualmente tem-se um grande arsenal terapéutico disponivel no mercado. De acordo
com Cassiani et al. (2005), no periodo de 1995 a 2005, teve-se um aumento de 500% dos
medicamentos no mercado, sendo que 17.000 foram novos nomes comerciais/genéricos,
favorecendo a aquisi¢cdo de medicamentos pelos usuérios no mercado, com consequente
contribuicéo para o uso irracional de medicamentos. Ainda segundo Cassiani et al. (2005),
o0 Brasil € um pais classificado em quinto lugar em rela¢do ao consumo de medicamentos e

em primeiro lugar na América Latina.

De acordo com Bezerra et al. (2009), os eventos adversos constituem um indicativo
da qualidade dos servigos de salde e acometem cerca de 10% das admissGes hospitalares.
Dessa forma, os EAM constituem um sério problema de salde publica, pois refletem de

forma negativa na saude da populacdo e aumentam os gastos com satde (ANVISA, 2019d).
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As questdes de seguranca do paciente tem obtido destaque nas a¢cdes de melhoria de
qualidade dos servicos, uma vez que todo o conjunto de problemas referentes ao uso de
medicamentos (efetividade, falhas na indicacdo, adeséo, mortalidade, entre outros) constitui
um impacto negativo sobre a populagdo, no ambito clinico, humanistico e econdémico
(SOUZA et al., 2015).

Os incidentes podem ocorrer em todas as etapas do sistema do cuidado do paciente e
diante da possibilidade dos produtos provocarem danos aos pacientes, tornou-se crucial a
monitorizacdo da sua producdo e utilizacdo, de forma a conhecer suas caracteristicas e
projetar agdes preventivas para minimizar os riscos (DOS REIS et al., 2016). Com isso, é de
grande importancia incentivar as praticas de vigilancia dos medicamentos na pos-
comercializacdo, por meio de atividades de farmacovigilancia, para realizar o
acompanhamento da ocorréncia dos incidentes e da qualidade dos produtos oferecidos no
mercado, uma vez que estes podem apresentar riscos a seguranca do paciente (OPAS/OMS,
2010).

A notificagdo espontanea € o método mais utilizado pela farmacovigilancia, sendo
simples, eficaz e de menor custo para a informagéo de eventos adversos e desvios de
qualidade. Porém, a subnotificacdo é uma realidade nacional e é a principal limitacdo das
notificacBes voluntarias, comprometendo o reconhecimento de sinais e, em consequéncia,

podem retardar a tomada de decisfes dos Servicos de Farmacovigilancia (ANVISA, 2019d).

A Anvisa (2019d), por meio de pesquisas nos sistemas de notificacdo de 12 paises,
constatou que houve, em média, 94% de subnotificacdo, ou seja, apenas 6% dos eventos
adversos foram notificados aos sistemas. Conforme este estudo, as principais causas da
subnotificacdo estdo correlacionadas a falta de conhecimento ou as atitudes dos profissionais
de saude, ou seja, sdo fatores que podem ser contornados. Estudo realizado por Abjaude et
al. (2013), com o objetivo de avaliar o conhecimento dos profissionais de saude sobre
farmacovigilancia na cidade de Alfenas — MG, apresentou resultados semelhantes a este
trabalho. Foi evidenciado que a maioria dos profissionais de saude desconhecia o tema, néo
compreendendo a importancia do funcionamento desse sistema de notificacdo em

farmacovigilancia.
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A maioria dos profissionais participantes das divulga¢cdes do Farmécia de Ouro
demonstraram interesse em aprender ou aprimorar 0s Seus conhecimentos sobre
farmacovigilancia e sobre a importancia do seu papel nesse servico, que até estdo era
desconhecida por muitos. Assim, o projeto Farmacia de Ouro visa manter continuamente o
estimulo a esta pratica por meio de intervencdes educativas (IE), pois, de acordo com um
estudo realizado por Ribeiro-Vaz et al. (2010), as IE podem dobrar o nimero de notificacdes
por um periodo, sendo necessario o estabelecimento de uma periodicidade de sensibilizacao.
O estudo de Marinho et al. (2018), realizado no periodo de 11 meses, corrobora estes achados
e relatou um aumento na taxa de notificagdo em 256%, durante e apds IE realizadas em cinco

unidades de internagdo adulto em um hospital universitario.

Mediante o fato de muitos profissionais de salde ndo terem conhecimento sobre a
importancia do tema e a relevancia do seu papel nas notificacbes, torna-se clara a
necessidade de iniciativas que encorajem os profissionais a relatarem os eventos adversos e
gueixas técnicas, uma vez que a incidéncia desses eventos € um importante indicador de

qualidade dos servicos de saude.

Um estudo realizado por Vidal (2012), na Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas -
UNESP, descreveu que antes de intervencdes educativas os voluntarios do seu estudo
apresentaram dificuldade em responder as questdes sobre farmacovigilancia e, depois das
IE, notou-se uma melhora na qualidade das respostas. Este estudo demonstra que as IE nédo

s6 aumentam as notificacGes espontaneas, como também a qualidade das mesmas.

Os primeiros 30 dias de implantacdo do servi¢o Farmacia de Ouro revelam o desafio
da notificacdo espontanea, pois 0 Servico recebeu apenas uma notificacdo. Mas também
reforca o papel das divulgacdes, uma vez que a notificacdo foi realizada por um participante
da mesma. A vista disso, salienta-se a importancia e a necessidade em se elaborar um
processo de educacdo permanente, regular e de incentivo a notificacdo aos profissionais de
saude, a fim de realizar uma mudanca no déficit de conhecimentos. Varias estratégias
educativas podem ser tomadas, com o propoésito de obter melhores resultados no processo
de aprendizagem dos profissionais, com a finalidade de garantir a seguranca do paciente e

diminuir a subnotificagéo.
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A maior parte dos servicos de farmacovigilancia encontra-se nos Hospitais Sentinelas
ou em hospitais que pertencem a programas de certificacdo de qualidade (CAPUCHO,
2008). Na atencao primaria a saude, existem poucas pesquisas em relacdo a seguranca do
paciente, logo, poucos séo os dados. Marchon et al. (2015) foram um dos primeiros a realizar
estudos de incidentes que acontecem na atencdo primaria brasileira. Os resultados
demonstraram o qudo importante seria a valorizacao e a inclusdo da atenc¢do primaria como
um fator adicional para a melhoria do desenvolvimento de acdes de seguranca do paciente,
garantindo uma maior visibilidade para a grande maioria dos atendimentos que s&o

realizados no pais.

Neste sentido, a implantacdo da Farmacia de Ouro também é uma forma de reunir
dados de incidentes que ocorrem na atencdo priméria, podendo contribuir para a melhoria
na seguranca do paciente e na qualidade do cuidado em Atencdo Priméaria em Saude na
regido de Ouro Preto — MG. Diferentes estratégias estdo sendo utilizadas para aumentar o
indice de notificacbes e fortalecer este servico, como: criagdo de um e-mail
(farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br), que encontra-se disponivel para receber notificacdes ou
enviar o formulario quando solicitado ou para tirar davidas; criacdo de um site

(www.sites.ufop.br/farmaciadeouro) proprio do servico, que estara em constante

atualizacdo, disponibilizando noticias relevantes sobre o tema, calendario de eventos,
formulario de notificacdo eletrénico, facilitando o relato pela internet; comunicacdo do
recebimento da notificacdo e a realizacdo de um feedback aos relatores por meio de
comunicagdes personalizadas, como, por exemplo, criagdo de uma carta-resposta individual,

que ja estd em fase de validacao pela equipe.

Um estudo realizado por Abjaude (2015) demonstrou que os principais fatores que
estimulam a notificacdo por profissionais de salde sdo: feedback individual, gravidade da
RAM e treinamento e educacdo permanente, indicando que a Farmacia de Ouro tem tomado
estratégias que apresentam resultados positivos em outras pesquisas e que podem elevar as
taxas de notificagdo do Servico.

A primeira notificacdo do Servigo Farméacia de Ouro foi de queixa técnica de material
médico-hospitalar, sendo esta uma realidade semelhante a encontrada em outros estudos
nacionais. As irregularidades de materiais médico-hospitalares sdo responsaveis por causar

lesGes temporarias em pessoas durante a assisténcia a satde (DE SOUSA et al., 2013). Um
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estudo realizado por Macedo (2013), no periodo de 2003 a 2012, verificou o registro 5.151
notificagdes envolvendo luvas no territdrio nacional. Gil e colaboradores (2015) realizaram
um estudo em um hospital de ensino publico e integrante da Rede Sentinela, onde as
notificacBes de queixas técnicas de produtos basicos (luvas, dispositivos para acesso venoso,

seringas, entre outros) tiveram grande destaque.

Os produtos médico-hospitalares sdo amplamente utilizados nos servigos de saude e
entram em contato direto com o paciente, podendo promover perigos a sua seguranca. A
primeira notificagéo recebida pelo servico de Ouro Preto reforga a existéncia de produtos de
qualidade insatisfatoria disponiveis no mercado e que é necessario haver fiscalizacdo dos
mesmos, para garantir a qualidade dos produtos que estdo sendo comercializados no pais e

a seguranca do paciente.

7.1. Desafios e Limitagdes

O processo de implantacdo do projeto apresentou alguns desafios. A criagcdo da
logomarca da Farmécia de Ouro ndo contou com a participacdo de um profissional
especializado na area de comunicacdo. Em decorréncia da indisponibilidade deste recurso
humano, a arte foi criada pelos proprios bolsistas do projeto, estudantes de Farmacia.
Adicionalmente, o site do Projeto, criado pelos proprios bolsistas, ainda nao foi publicado
pelo Nucleo de Tecnologia da Informagdo (NTI) da UFOP, limitando a divulgacdo do
servico. De acordo com Tuttle et al. (2004), a introducdo de um sistema informatizado de

notificacBes voluntarias apresenta melhorias na frequéncia dos relatos de eventos adversos.

A baixa incidéncia de notificagdes nos primeiros trinta dias de implantacao limitou a
adequada analise do perfil das notificacdes. Por se tratar de um estudo transversal, ndo foi

possivel avaliar a relacdo de causalidade dos desfechos avaliados.

Apesar das limitacGes, trata-se da implantacdo do primeiro centro de
farmacovigilancia da regido, que tem um grande potencial para impactar na qualidade do
uso de medicamentos. As divulgacdes tiveram como publico-alvo inicial os profissionais de
salde, mas pretende-se expandir as informacdes e a relevancia acerca desse tema para toda
a comunidade de Ouro Preto — MG. Assim, espera-se um maior envolvimento e adesao de
todos, o que fortalecerd o Servico e elevard o numero de notificagcdes. Por meio dos dados
fornecidos pelas notificagbes recebidas, espera-se ter o conhecimento do perfil dos
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problemas relacionados a qualidade dos produtos em saude e dos eventos adversos e fornecer
subsidios para melhorar a qualidade dos produtos de saide disponiveis no mercado e garantir

0 uso racional e seguro de medicamentos pela populacéo.
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8. CONSIDERACOES FINAIS

O processo de implementacao do Farmacia de Ouro tem possibilitado a percepgéo de
um baixo conhecimento dos profissionais de saude de Ouro Preto — MG sobre a
farmacovigilancia. Assim, atividades de educacdo continuada, juntamente com outras
estratégias de estimulo, tais como producdo e divulgacdo de material educativo, website e
feedback individual, que foram construidas pelo Projeto, devem ser oferecidas,
regularmente, para garantir um melhor conhecimento destes profissionais acerca do tema e
da sua importancia. Estas acbes podem torna-los mais motivados, seguros e capazes de
notificar, com consequente fortalecimento do Farméacia de Ouro e aumento da taxa de
notificacdo espontdnea de queixas técnicas e eventos adversos, contornando a

subnotificacéo.

Os dados que serdo obtidos por meio deste Servigo poderdo futuramente ser objeto
de estudos para avaliar o perfil das notificacGes de queixas técnicas e eventos adversos que
acontecem na atencdo primaria da regido de Ouro Preto, uma vez que existem poucas
pesquisas sobre a seguranca do paciente neste nivel de atencdo. Destaca-se que as
notificagdes constituem uma das principais estratégias para amenizar falhas que ocorrem na
pratica assistencial, sendo um importante instrumento para monitorar a qualidade dos

produtos comercializados no pais.

Por meio da producao e disseminacdo de informacdes, este projeto ira colaborar com
o fortalecimento do banco de dados nacional em farmacovigilancia e com a melhoria da
qualidade dos medicamentos e produtos em salde comercializados no pais.
Consequentemente, contribuird para a efetividade de politicas publicas que objetivam a

promocdao do uso racional de medicamentos e da seguranca do paciente.
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1. Introdugéo

O presente manual tem por objetivo orientar o profissional de satide ou o usuario no
preenchimento dos formularios de NOTIFICACAO DE EVENTO ADVERSO A
MEDICAMENTO e NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA OU DE DESVIO DE
QUALIDADE DO MEDICAMENTO disponiveis por meio do sistema online de
notificacdo (na pagina wwwe.sites.ufop.br/farmaciadeouro), na Farmécia Escola — UFOP

ou solicitado pelo e-mail (farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br).

A LEITURA DESTE MANUAL E FUNDAMENTAL PARA O BOM PREENCHIMENTO DE SUA
NOTIFICACAO.

2. Orientacao para preenchimento dos campos

ORIENTACOES: Primeiramente, deve-se marcar a op¢ao da notificacio desejada: Evento
Adverso ou Queixa Técnica e apds a marcacdo preencher os campos do formulario de acordo
com a notificacdo escolhida (Reacdo adversa ou Queixa técnica).

Caso seja notificacdo de queixa técnica: deve-se preencher o formulario até o campo de

Notificacdo de queixa técnica ou suspeita de desvio de qualidade de medicamento ou produto
para a salde, ou seja, deve-se preencher os campos: A) NOTIFICADOR, A.1) DADOS DO
NOTIFICADOR, B) DADOS DO MEDICAMENTO/PRODUTO PARA A SAUDE
SUSPEITO e C) NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA OU SUSPEITA DE DESVIO
DE QUALIDADE DE MEDICAMENTO OU PRODUTO PARA A SAUDE.

Caso seja notificacdo de evento adverso: deve-se preencher todos os campos/letras, exceto
o campo da letra C) NOTIFICAGCAO DE QUEIXA TECNICA OU SUSPEITA DE DESVIO
DE QUALIDADE DE MEDICAMENTO OU PRODUTO PARA A SAUDE.

Exemplo: Como marcar a opg¢ao desejada (Neste caso foi marcada a opg¢ao de notificagéo
de evento adverso, logo, preenche-se os campos especificos para este tipo de notificacéo,

como detalhados acima).

FORMULARIO DE NOTIFICAGCAO

¢ Evento Adverso Clueixa Técnica



http://www.sites.ufop.br/farmaciadeouro
mailto:farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
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BLOCO A — Notificador, Dados do Notificador e Dados do Medicamento/Produto

para a Saude Suspeito (pag.1/4)

Neste bloco serdo registrados os dados referentes ao notificador, ou seja, do responsavel pelo

preenchimento da notificacéo e os dados do medicamento/produto para a satde suspeito, ou

seja, dados referentes ao medicamento/produto que causou 0 evento adverso ou de queixa

técnica/desvio de qualidade do medicamento.

Para o formuldrio eletrénico: Uma vez preenchidos todos os campos, clique em “Proxima”

para registrar os dados e acessar a proxima tela.

Para o formulario manual: Uma vez preenchido todos os campos passe para a proxima

pagina.
CAMPO: A) NOTIFICADOR
Notificador Assinalar a categoria do profissional ou do usuério responsavel pela
notificacdo. Se ndo estiver a op¢ao relacionada, assinale a opg¢do “outro” e
descreva-a no campo especifico.
CAMPO: A.1) DADOS DO NOTIFICADOR
Nome Informar o nome completo do profissional de saiude ou do usuario
responsavel pelo encaminhamento da notificacéao.
N° Conselho
L. Informar o nimero de inscri¢do no conselho profissional, caso o tenha.
Profissional

Enderec¢o/Cidade/Estado

Enderego: Informar o tipo (Exemplo: avenida, rua, travessia) e nome
completo ou cédigo correspondente do logradouro da residéncia do
notificador; Cidade: Informar a cidade referente ao enderego; Estado:
Registrar o Estado referente ao endereco (Exemplo: Minas Gerais).

Telefone/E-mail

Informar o DDD (Exemplo: 031), numero de telefone e o endereco
eletrnico, caso seja necessario algum esclarecimento.

CAMPO: B) DADOS DO MEDICAMENTO/PRODUTO PARA A SAUDE SUSPEITO

Nome do(s)
medicamento(s)
suspeito(s) ou produto(s)

para a saude

Este campo deve registrar: Nome comercial ou genérico do medicamento
suspeito ou os dados do produto para a saude. Caso seja um
medicamento: Informar o nome comercial ou a denominacdo genérica do
principio(s) ativo(s) do medicamento administrado. Quando se tratar de
medicamento manipulado, informe a férmula completa. Se 0 medicamento
for genérico (tarja amarela) € indispensavel preencher o campo fabricante.
N&o inclua os medicamentos eventualmente administrados no tratamento do
evento. Caso 0 espaco seja insuficiente, favor anotar em Observagdes,
presente na Ultima pagina (4) do formulario.

Motivo do uso

Relatar o motivo do uso do(s) medicamento(s) suspeito(s) ou do produto(s)
para a salde.

Data de inicio — Data do

fim

Informar a data de inicio e do fim (Exemplo: 15/10/2018 a 25/11/2018).

Fabricante

Informar o fabricante, ou seja, a empresa registrada/responsavel pela
producdo do medicamento/produto.
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Validade

Informar a validade do(s) medicamento(s) suspeito(s) ou do produto(s) para
a saude, ou seja, o tempo durante o qual o0 medicamento/produto podera ser
usado, caracterizado como periodo de vida til e fundamentado nos estudos
de estabilidade especificos (Exemplo: 15/12/2018).

NUmero do lote

Informar o nimero do lote, ou seja, o cddigo que identifica o ponto
especifico da fabricacdo do medicamento/produto.

Caso seja medicamento, preencher também os seguintes campos:

Dose

Informar a dose diria administrada (nimero de unidades, concentragéo,
intervalo de tempo) (Exemplo: 2 comprimidos de 50mg/dia, ou 100mg/dia,
1 ampola de 1mL quando necessario, 1 comprimido de 500mg 3 vezes ao
dia, outros).

Via de administracéo

Informar a via de administracdo do medicamento (Exemplo: O = oral, IM =
intramuscular, SC = subcutaneo, ID = intradérmico, EV = endovenosa).

Forma farmacéutica

Informar a forma farmacéutica do(s) medicamento(s) suspeito(s) (Exemplo:
Comprimido, capsula, xarope, solugdo, outros).

Medicamento(s)

concomitante(s)

Incluir todos os medicamentos que o paciente estiver em uso, além do(s)
medicamento(s) suspeito(s), prescritos ou ndo, incluindo aqueles de
automedicacdo, fitoterapicos, chds ou outros. Registrar 0 maximo de
informagGes possiveis. Caso 0 espaco seja insuficiente, favor anotar em
Observacdes, presente na Ultima pagina (4) do formulario.

BLOCO B - Notificacdo de Queixa Técnica ou Suspeita de Desvio de

Qualidade de Medicamento ou Produto para a Saude e Dados do Usuario de

Medicamentos (pag.2/4)

Neste bloco serdo registradas as queixas técnicas ou suspeitas de desvio de qualidade do
medicamento. Queixa técnica é qualquer suspeita de alteracdo/irregularidade que um
medicamento apresentar (Exemplo: alteracdo de cor do comprimido, problemas com a
embalagem/rétulo, odor sabor). Ja suspeitas de inefetividade terapéutica (SIT) ocorrem
quando se tem a auséncia ou reducdo da resposta terapéutica esperada de um medicamento
e pode originar-se de problemas de qualidade do medicamento (falhas no processo de
fabricacdo do medicamento), interacdes medicamentosas, uso inadequado, resisténcia ou
tolerancia do paciente ao medicamento, entre outros.

Também serdo registrados os dados referentes ao usuario de medicamentos, ou seja, os dados
do paciente que apresentou suspeita de reagdes adversas ao medicamento.

Para o formulario eletrénico: Uma vez preenchidos todos os campos, clique em “Proxima”

para registrar os dados e acessar a proxima tela (caso seja notificacdo de queixa
técnica/desvio de qualidade, preenche-se até o campo da letra C, com isso “pule” até a Gltima

pagina (4) e registre a sua notificagéo).
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Para o formulario manual: Uma vez preenchido todos os campos passe para a proxima

pagina (caso seja notificagcdo de queixa técnica/desvio de qualidade, preenche-se até o campo

da letra C).

CAMPO: C) NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA OU SUSPEITA DE DESVIO DE

QUALIDADE DE MEDICAMENTO OU PRODUTO DE SAUDE

Este é o ultimo campo a ser preenchido para quem deseja notificar queixa
técnica/suspeita de desvio de qualidade. Caso esteja notificando evento adverso,

Descricao ignore este campo. Este campo, no formato de texto livre, deve registrar toda e
qualquer informacdo sobre a queixa técnica ou suspeita de desvio de qualidade que o
notificador julgar importante.

CAMPO: D) DADOS DO USUARIO DE MEDICAMENTO
Iniciais do Informar as iniciais do nome do paciente que apresentou as reacOes adversas
Nome (Exemplo: A.N.C).
Unidade
. . Informar o local onde esté& sendo feita a notificagdo da reacdo adversa.
Assistencial
Data de . . . .
Preencher com a data de nascimento do paciente de forma completa (dia, més e ano
Nascimento | — Exemplo: 15 de dezembro de 2012).
Sexo Assinalar masculino, feminino ou néo declarado.
Peso Informar um valor numérico que expresse o peso do paciente, mesmo que aproximado
(em ko).
Altura Informar um valor numérico que expresse a altura do paciente, mesmo que
aproximado (em cm).
Fumante Assinalar sim, ndo ou n&o sei, a resposta mais adequada.
Uso de Bebida
. Assinalar sim, ndo ou ndo sei, a resposta mais adequada.
Alcbolica

Uso de Drogas

llicitas

Assinalar sim, ndo ou ndo sei, a resposta mais adequada. (Drogas ilicitas séo
substancias cuja producdo e comercializacdo sdo proibidas por lei — Exemplo:
cocaina).

Cardiopatias

Assinalar sim, ndo ou ndo sei, a resposta mais adequada. Se sim, indicar qual no
campo especifico (Cardiopatia sdo doencas do coracdo — Exemplo: Cardiopatia
hipertensiva).

Hepatopatia

Assinalar sim, ndo ou ndo sei, a resposta mais adequada. Se sim, indicar qual no
campo especifico (Hepatopatia sdo doencas do figado — Exemplo: Cirrose hepatica).
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BLOCO C - Continuac¢do do Campo D) Dados do Usuario de Medicamento e Evento

Adverso (Descricao do Evento, Evolugdo, Exames Complementares) (pag.3/4)

Neste bloco serdo registrados os dados referentes ao(s) evento(s) adverso(s) observados e a

evolucdo do paciente. Também serdo registrados os exames complementares, ou seja,

exames laboratoriais relevantes para a investigacao do evento adverso.

Para o formulério eletrénico: Uma vez preenchidos todos os campos, clique em “Proxima”

para registrar os dados e acessar a proxima tela (caso seja notificacdo de queixa

técnica/desvio de qualidade, estes campos ndo sao preenchidos).

Para o formulario manual: Uma vez preenchido todos os campos passe para a proxima

pagina (caso seja notificacdo de queixa técnica/desvio de qualidade, estes campos ndo séo

preenchidos).

CONTINUACAO CAMPO D: DADOS DO USUARIO DE MEDICAMENTOS

Hipertensao

Assinalar sim, ndo ou néo sei, a resposta mais adequada. (Hipertensdo é uma doenga
crbnica caracterizada pelos niveis elevados da pressdo sanguinea nas artérias)

Diabetes Assinalar sim, ndo ou néo sei, a resposta mais adequada. (Diabetes séo doencas que
resultam do alto nivel de glicose (acucar) no sangue).
Alergias Assinalar sim, ndo ou ndo sei, a resposta mais adequada.

CAMPO: E) EVENTO ADVERSO

CAMPO: E.1) DESCRICAO DO EVENTO

Data de inicio —

Data do fim

Informar a data do inicio e do fim da reacdo (Exemplo: 15 de dezembro de 2012 —
23 de janeiro de 2013)

Descrigdo do

evento

Este campo, no formato de texto livre, deve registrar toda e qualquer informacéo
clinica referente ao paciente, que o notificador julgar importante. Qualquer
ocorréncia referente ao evento adverso observado ou a evolugdo da reacdo. Se no
momento da notificacdo a reagdo ainda ndo terminou, relate o fato neste campo.

CAMPO: E.2) EVOLUCAO

Requereu ou
prolongou
hospitalizacio

Assinalar sim, ndo ou ndo sei, a resposta mais adequada.

Consequéncias

Assinalar a opcdo mais adequada. Em caso de o6bito, assinalar a data (Exemplo:
15/12/2018) no campo especifico.

CAMPO: E.3) EXAMES COMPLEMENTARES RELEVANTES

Pressao arterial

Informar e anotar todos os resultados dos exames complementares realizados, caso
o tenha.
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BLOCO D - Continuacgédo do Campo E.3) Exames Complementares Relevantes e

Observacdes (pag.4/4)

Neste bloco sera registrado a continuacdo do campo dos exames complementares, ou seja,

exames laboratoriais relevantes para a investigacdo do evento adverso e um campo de

observacgdes, no formato de texto livre, para descrever qualquer outra informacao que seja

relevante e que complemente os dados da notificacéo.

Para o formulario eletrdnico: Uma vez preenchidos todos os campos, clique em “Proxima’

b

para registrar os dados (Caso seja notificacdo de queixa técnica/desvio de qualidade, estes

campos nado sdo preenchidos). Notificagéo finalizada!

Para o formuldrio manual: Uma vez preenchido todos os campos, a notificacdo esta

finalizada! (Caso seja notificacdo de queixa técnica/desvio de qualidade, estes campos ndo

sdo preenchidos).

CONTINUACAO CAMPO E.3: EXAMES COMPLEMENTARES RELEVANTES

Informar e anotar todos os resultados dos exames complementares

Glicemia realizados, caso o tenha.
Informar e anotar todos os resultados dos exames complementares
Hemograma realizados, caso o tenha.
) ) Informar e anotar todos os resultados dos exames complementares
Hemoglobina Glicada | realizados, caso o tenha.
o Informar e anotar todos os resultados dos exames complementares
Creatinina realizados, caso o tenha.
o Informar e anotar todos os resultados dos exames complementares
Triglicérides realizados, caso o tenha.
Informar e anotar todos os resultados dos exames complementares
Colesterol Total realizados, caso o tenha.
Transaminase PirGvica | Informar e anotar todos os resultados dos exames complementares
realizados, caso o tenha.
(TGP)
Gamaglutamiltransferase | Informar e anotar todos os resultados dos exames complementares
realizados, caso o tenha.
(GGT)
CAMPO: F) OBSERVACOES
Este campo, no formato de texto livre, é para descrever qualquer outra
3 informacédo que seja relevante e que complemente os dados da notificagdo
ObservacGes de evento adverso ou de queixa técnica/suspeita de desvio de qualidade, e

observacdes que ndo constam no formulario de investigacdo, mas que sdo
importantes para o esclarecimento.

MUITO OBRIGADA POR SUA NOTIFICAGAO !! QUALQUER DUVIDA PARA PREENCHIMENTO OU ENVIO, ENTRE EM

CONTATO ATRAVES DO E-MAIL farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br




73

11. ANEXOS
ANEXO A - Formulario de Notificacao
Farmacia
§ DE OURO
FORMULARIO DE NOTIFICACAO
Evento Adverso Queixa Técnica
A) Notificador (responsavel pela notificacdo)
Meédico Farmaciutico Enfermeiro
Mutricionista Fisioterapeuta Educador Fisico
Pacients Cuidador Psicalogo
Assistente Social Dentista Cufro:
A.1) Dados do Notificador
1. Mome:
2. N* Conselho Profissional: 3. Telefone:
4. Enderago 3. Cidade:
6. Estado: 7. Email:

B) Dados do Medicamento/Produto para a Saude Suspeito

1. Home do medicamento(s) suspeito (s} ou produto (s) para a saade:

2. Motivo do uso:

3. Data de inicio - Data do fim:
Exemplo: 15102018 8 25112018

4. Fabricante:

5. Validade: 6. Namero do lote:
Exempio: 13122018

Caso medicamento, preencha os campos de T a 10.
7. Dose: 8. Via de administracio:

9. Forma farmacéutica (Comprimido, capsula, xampe):

10. Medicamento{s) concomitante(s): Dose, via de administaco, inico, fim, motve do uso

farmaciadesurc.af@ufop.adu.br
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C) Notificagdo de queixa técnica ou suspeita de desvio de qualidade de
medicamento ou produto para a salde

Descrigao (Comprmido quebrado, cor imegular):

D) Dados do Usuario de Medicamentos

1. Iniciais do nome:

2. Unidade assistencial (Local onde esta sende feita a notficagdo da reagio adversal:

3. Data de nascimento:

Exampio: 13922048

4. Sexo:

Masculing Feminino M3o declarado

3. Peso: 6. Altura:

T. Fumante:
Sim Wao Mao Sei

8. Uso de bebida alcodlica:

Sim Mo Mao Sei

9. Uso de drogas llicitas:

Sim Mao Mao Sei
10. Cardiopatias (Problemas no coragdo):

Sim ETS Nao Sei

Se sim, qual?

11. Hepatopatia (Froblemas no figada)
Sim Mao Mo Sei

Se sim, qual?

farmaciadecuro.ef@ufop.edu.br
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12. Hipertensao (Pressao alta)

Sim MNao MNao Sei
13. Diabetes:

Sim MNao Mao Sei
14. Alergias:

Sirm Mao Mao Sei

E) Evento Adverso

E.1) Descrigdo do Evento (Breve relato do Evento)

Descreva com suas palavras, com o maxmo de informagies, qualguer sinfoma ou efeito indesejado que considers ser causado
pelois) medicamento(s). Podem ser insendos oulros detalhes sobre ofs) medicamentols).

1. Data de inicio - Data do fim:

Exempio: 15902018 3 2511208

2. Descrigao do evento {descreva detalhadamente):

E.2) Evolugdo

1. Reguereu ou prolongou hospitalizagio:

Sirm Mao Mio sei

2. Conssquéncias:

Recuperacio total Recuperago parcial Oito Malformagae fetal
Aborto Matimorto Prematurc Mio sei

Em caso de obito, qual a data?

Exemplo; 139272048

E.3) Exames Complementares Relevantes

1. Press3o arterial

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br



Glicermia:

Hemograma:
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Hemoglobina glicada:

Creatinina:

Triglicerides:

Colesterol total:

Transaminase piruvica (TGP

Gamaglutamitransferase (GGT)

F) Observagdes

FARMACIA ESCOLA CAMPUS MORRO DO CRUZEIRO (NO CENTRO DE SAUDE DA UFOPR)

COORDENACAD: PROFA. DRA. RENATA NASCIMENTO
TELEFONE: (31) 3580 1283

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
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ANEXO B - Site Farmacia de Ouro

B Universidade Federal P i
5" Universidade Federal de Ouro Preto UFOP.BR

Farmacia Farmacia de Ouro

Servico de Farmacovigilancia da

Universidade Federal de Ouro Preto
Contact

DE OURO

Equipe  LinksUteis  Calendério de eventos  Galeria de fotos ~ Noticias  Publicacées

(T Quem somos?

INFQIO /
QUEM SOMOS?

QUEM SOMOS?
MISSAO

A Farmacia de Ouro ¢ um centro de Farmacovigilancia da Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP - MG}
QUEM SOMOS? localizado na Farmacia Escola da UFOP, que atende a toda comunidade de Ouro Preto e também é um ambiente

) para desenvolvimento de ages de ensino, pesquisa e extensao. A Farmacia de Ouro é um projeto de extensao,

O QUEEA

) com participagio de professores, graduandos do curso de Farmacia e Farmacéuticas da Farmacia Escola.
FARMACOVIGILANCIA?
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ANEXO C - Folder

QUAIS PROBLEMAS OQUEEA
= COMO NOTIFICAR?
B FARMACIA DE OURO?
PODE CAUSAR?

Apesar de serem testados e A Farmacia de Ouro € um centro de N
aprovados pela ANVISA (Agéncia farmacovigilancia, ouseja, umservico Voce . ‘,‘e“‘ preencher  um
Nacional de Vigilancia Sanitaria- que recebe queixas relacionadas aos formularl? _com algumas
Governo Federal), alguns medicamentos e relatos de possiveis informacdes importantes.
medicamentos podem causar reagOes adversas decorrentes do seu E 5 lari d
reacdes adversas tais como: uso. Ss€ ormulario  pode  ser

encontrado na Farmacia Escola,

O trabalho é feito na Farmacia Escola no site do projeto ou solicitado

+ Alergias na pele da UFOP junto ao Centro de Satide, pelo email:
« Dificuldade para respirar e & coordenado por professores farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
+ Diarréia da Escola de Farmacia, com a

Ele pode ser preenchido por um

participacdo de farmaceuticos e profissional de satde ou pelo

+ Dor de cabeca
¢ graduandos de Farmacia.

+ Queda de pressao proprio paciente.
« Tontura O objetivo da Farmacia de Quro
. Nausea € receber e analisar notificacbes

de ewventuais problemas causados
por medicamentos em pessoas da

. comunidade.
ﬁ Se vocé ou alguém que vocé
conhece tem tido problemas com

+ Retencdo de liquido.

medicamentos, podemos ajuda-lo. E
so informar a Farmacia de Ouro por
meio de uma notificagio.

- -

QUANDO DEVO
NOTIFICAR?

Se acontecer uma ou mais op¢des das

listadas abaixo, vocé deve fazer a sua - .
notificagio e Farmacia E o
A bula do meu medicamento ndo DE OURO armaCIa

O apresenta determinado efeito

colateral que apresentei D E OU RO

0O medicamento ndo apresenta

resultado efetivo Coordenagdo:  Profa. Dra. Renata
Mascimento
0O medicamento apresenta perda
de eficiéncia com o uso Email: farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
Usei o medicamento de forma Telefone: (31) 3559 1289
incorreta, indevida efou O MEDICAMENTO
exageradamente Farmacia Escola ~ -
Campus Morro do Cruzeiro QUE VOCE USA ESTA
Usei o medicamento com proposta (no Centro de Satide da UFOP)

diferente da sua fungao original RESOLVEN DO SE U
Misturei medicamentos diferentes PRO BLE MA?

O medicamento apresenta manchas
ou alteragbes de cor

Apés o uso do medicamento,
apresentei reagdes ndo desejadas
tais como alergia, dor de cabeca,
vomito ou outras.

O OO0 O OO

rinrsidpds Faderad
da Dura Prass
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ANEXO D - Protocolo de Recebimento da Notificacéo

A notificacdo de , n° registrada pelo
notificador foi recebida no dia / / as

Sua notificacao foi recebida com sucesso. Obrigada pela notificacéo!

Retornaremos com mais informacdes sobre a sua notificacdo assim que possivel. Qualquer
duvida entre em contato conosco!

Assinatura

FarméCia Ouro Preto — MG

Farmacia Escola

\DE OURO Campus Morro do Cruzeiro - UFOP
v

Telefone: (31)3559-1289

Centro de Informacdes sobre Medicamentos

com foco em Farmacovigilancia E-mail: farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
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Titulo da Pesquisa: Perfil de utilizagdo de medicamentos dos usuarios da Farmacia Escola da Universidade

Federal de Ouro Preto
Pesquizador: Renata Cristina Rezende Macedo do Mascimento
Area Tematica:
Versdo: 1
CAAE: 15097315.9.0000.5150
Instituigio Proponente: Universidade Federal de Ouro Preto
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 3.411.727

Apresentagio do Projeto:

Um tratamento medicamentoso adeguado & fundamental para o controle ou cura de doengas, redugio de
agravos a saude e da mortalidade. Mo entanto, o acesso aos medicamentos nao esta diretamente
relacionado a melhores condiges de sadde ou qualidade de vida, uma vez gue varios fatores influenciam a
efetividade e a seguranga do tratamento. O conhecimento sobre os padrdes de utiizagdo de medicamentos,
perfil de prescrigdo e qualidade da dispensagdo possibilitam a compreenséo do papel desempenhadeo pelo
medicamento em determinada populagdo, além de contribuir para a formagéo de consciéncia critica pelos
profizsionals e usuarios. O presente estudo tem como objetivo avaliar o perfil de utilizagio de medicamentos
da populagdo atendida pela Farmacia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP), com foco na
seguranga dos pacientes. Sera realizado um estudo observacional, do tipo transversal, por meio de andlise
de dados secundérios oriundos de prescrigdes atendidas, prontudrios, formularios e fichas de cadastro
utilizadas pela Farmacia Escola, no periodo de janeiro de 2019 a dezembro de 2021. A populagdo sera
descrita de acordo com as varidveis sociodemograficas (sexo, idade, moradia, estado civil, escolaridade),
medidas antropométricas & clinicas (peso, altura, pressdo arterial, glicemia capilar, hemoglobina glicada,
colestercl, bicimpedancia), indicadores de condigdes de salde (principais doengas crdnicas), uso de
medicamentos {(nome do farmaco, dose diaria, nimero de medicamentos), & outros fatores, como prescritor
e a unidade basica de salde de origem da prescricBo. A variavel de interesse & o uso de medicamentos,

classificados pela Anatomical

Enderego: Mome do Cruzeiro-Centro de Conwergéncia

Bairro: Campus Universitario CEP: 35.400-000
UF: MG Municipio: COUROC PRETO
Telefone: (31)3550-1368 Fax: (31)2550-1370 E-mail: cepproppiiufopedu br
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Therapeutic Chemical (ATC) e descritos pela Denominagdc Comum Brasilzira. A polifarmacia sera definida
como o uso de cinco ou mais medicamentos concomitantemente por pessoa. O Critério Beers sera adotado
para identificagio de madicamentos potencialments inapropriados para idosos. Os dados coletados serdo
tabulados no programa Microsoft Excel®, cujas variaveis serdo descritas por frequéncias absolutas e
relativas, médias e os respectivos desvio-padrdo, por meio do software R Studio®. A partir da analise do
perfil de utilizagdo de medicamentos sera possivel identificar as oportunidades de atuagéo da Farmacia
Escola para melhoria da terapéutica medicamentosa. Tais resultados podem evidenciar a necessidade do
profissional farmacéutico na cadeia de cuidado centrado no paciente, onde o mesmo possui grande
relevancia na melhoria dos servigos de sadde, garantindo uma melhor seguranga, qualidade e adesdo

terapéutica, objetivando sempre o uso racional de medicamentos.

Objetive da Pesquisa:
Oljetivo Primério:
Avaliar o perfil de utilizagio de medicamentos da populag8o atendida pela Farmacia Escola da Universidade

Federal de Ouro Preto (UFOF), com foco na seguranca dos pacientes.

Objetivo Secundario:

a) Caracterizar o perfil dos usuarios de medicamentos atendidos pela Farmacia Escola, incluindo
caracteristicas sociodemograficas e de condigdes de sadde; b) Caracterizar o perfil dos usuarios atendidos
em campanhas de salde promovidas pela Farmacia Escola, incluindo caracteristicas sociodemograficas e
de condigdes de salde; c) Descrever o perfil de utilizagdo de medicamentos para doengas crénicas ndo
transmissiveis;d)

Descrever o perfl de utilizacdo de medicamentos conforme classe terapéutica;e) Caracterizar a populagdo
em polifarmacia e verificar sua prevaléncia e fatores associados;f) Avaliar o perfil de eventos adversos ao

uzo de medicamentos notificades @ Farmacia Escola.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Considera-se a possibilidade de um risco minimo de violagSo da privacidade e confidencialidade dos dados.

Mo entanto, os pesquisadores e estudantes envolvidos na coleta de dados assinardo Termo de
Confidencialidade e Sigilo (Apéndice A), minimizando & possibilidade de ocorréncia desses riscos. A base
de dados elaborada ndo contera nome dos pacientes e nenhum dado sera divulgado de forma individual ou
que permita a

identificagio das pessoas.

Enderego: Moo do Cruzeire-Centro e Convengéncia

Bairro: Campus Universitario CEP: 35.400-000
UF: MG Municipio: COURD PRETO
Telefone: [31)3550-1268 Fax: (31)3550-1370 E-mail: cepproppi@ufop edubr
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Beneficios:

A partir da analize dos dados desta pesguisa, serd possivel um diagnostico do consumo de medicamentos e
a identificag&o de possibilidades de melhoria dos processes envolvendo o usoe de medicamentos na
Farmacia Escola da UFOP. Estes resultados possibilitario a elaboragdo de materiais, definigio de temas
para capacitagbes de profissionais de sadde e construgBo de campanhas educativas voltadas a
populacdo, contribuinde para o uso racional & segure de medicamentos.

Comentarios & Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de Iniciagdo Cientifica do curso de Farmaéacia da UFOP.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:
Todos os documentos referentes a resolugio CNS 466/2012 foram entregues.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado ad referendum.

Faltou explicitar os critérios de suspensdo efou encemamento da pesguisa.
Esclarecer a fonte de financiamento do projeto.

Apresentar a declaragdo de custos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Colegiado entendeu que as pendéncias encontradas ndo impedem a aprovacio do projeto. Sendo assim,
definiu-se pela sua aprovagdo em "ad referendum”, tho logo sejam atendidas as providéncias solicitadas.
As alteragdes feitas no projeto e no TCLE devem ser listadas em carta de encaminhamento com as devidas
explicagdes e justificativas, e destacadas no corpo do projeto ou noe TCLE em negrito ou destacadas,
citando as paginas onde foram feitas as alteragdes, para facilitar a andlise por parte do Comité. A carta pode
ser anexada na pasta "Outros” juntamente com o restante da documentagio na Plataforma Brasil. O prazo
maximo para envio das corregdes & de sessenta dias, sob pena de ser seu projeto retirado de julgamento.
Em caso de davidas &ticas sobre o projeto, V.5a. podera entrar em contato com o membro representante do

Comité de Etica em pesquisa de sua unidade.

Enderego:  Momo do Cruzeiro-Centro de Convengéncia

Bairro: Campus Universitario CEP: 35.400-000
UF: MG Municipio: OURD PRETO
Telefone: [(31)3558-1368 Fax: (31)2558-1370 E-mail: cep proppi@ufop.edu b
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Coninuagdo 4o Panecer 3.411.727
Apds reenviar o projeto ao CEP/UFOP via Plataforma Brasil, favor enviar um e-mail para

cep.propp@ufop.edu_br, informandeo o titulo do projeto e o nome do pesquisador responsdvel, destacando

que se trata de projeto em aprovagao “ad referendum®.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas PB_INFDRM&Q@-ES_B;&SICAS_DO_P 05/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1351646 pdf 09:24:22
Declaragdo de Autorizacac_pesquisa_Efar_UFOP _pdf 05/06/2019 | Renata Cristina Aceito
Instituicdo e 09:23:12 | Rezende Macedo do
| Infraestruturs Mascimento
TCLE f Termos de | Termo_compromigso_confidencialidade | 05/06/2019 |Renata Crigtina Aceito
Assentimento _projeto_perfil pdf 09:22:56 Rezende Macedo do
Justificativa de Mascimento
Auszéncia
Projeto Detalhado /| Projeto_Uso_medicamentos_Farmacia_ | 05/06/2019 |Renata Cristina Aceito
Brochura E=cola_pdf 09:22:31 Rezende Macedo do
Investigador Mascimento
Folha de Rosto Folha_rosto_pesquisa_Perfil_medicame | 28/05/2019 |Renata Crigtina Aceito

ntos Farmacia_Escola_UFOP pdf 16:22:32 Rezende Macedo do
Mascimento

Situagdo do Parecen
Pendente

Necessita Apreciagdo da CONEP:
N&o

OURC PRETO, 25 de Junho de 2019

Assinado por:

EVANDRO MARGQUES DE MENEZES MACHADO
{Coordenadoria))

Enderego: Momo do Cruzeire-Cenfro de Convergéncia
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