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RESUMO

Os medicamentos constituem um dos principais recursos para 0 cuidado a salde das
populacdes. Os efeitos farmacoldgicos conhecidos de muitos medicamentos ajudam na
prevencéo de enfermidades infecciosas, prolongam a vida de pacientes com doencas cronicas,
evitam milhdes de Obitos e hospitalizacdes, erradicam e controlam vérias doencas. Contudo,
ndo é possivel usar um medicamento sem a exposi¢do a potenciais efeitos adversos. Neste
contexto, surge a farmacovigilancia, uma ciéncia que de acordo com a Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) “compreende as atividades relativas a deteccdo, avaliagdo, compreenséo e
prevencao de efeitos adversos ou outros problemas relacionados a medicamentos”. Entretanto,
seu principal problema é a subnotificacdo, que muitas vezes esta relacionada a falta de
conhecimento sobre o tema. O objetivo deste trabalho é descrever a elaboracdo de um projeto
de detalhamento académico, destinado a profissionais de satde do municipio de Ouro Preto,
para sensibilizar sobre a importancia da farmacovigilancia. Trata-se de um estudo observacional
do tipo transversal, realizado no periodo de dezembro de 2022 a dezembro de 2023. O
detalhamento académico é uma conversa individual entre uma pessoa capacitada e profissionais
de salde em seu ambiente de trabalho, sendo uma alternativa baseada em evidéncias para
disseminar informacdes atualizadas aos profissionais de saude. Para o desenvolvimento desta
estratégia, primeiro houve uma analise das notificaces recebidas pelo projeto de extensdo
“Farmacia de Ouro”, a fim de descrever o perfil de notificadores e definir o publico alvo
prioritario da acdo. A segunda etapa foi a capacitacdo da equipe do projeto em relagdo ao
detalhamento académico, a producdo de um roteiro para as visitas e do Procedimento
Operacional Padrdo (POP), além de material de apoio. A terceira etapa foi a realizacdo de
simulacdes realisticas das visitas. O Farméacia de Ouro recebeu um total de 330 notificacdes no
periodo de estudo, sendo a maior parte delas referentes a eventos adversos poés-vacinais
(83,9%), seguida por evento adverso a medicamentos (11,8%) e, por fim, queixas técnicas
(4,2%). A maior parte das notificacbes foram realizadas pelos préprios pacientes. O processo
de capacitacdo da equipe sobre detalhamento académico foi realizado em quatro reunides, com
aulas expositivas e dialogadas, apresentacdo de videos e realizacdo de dindmicas de
comunicacdo. Criou-se um roteiro para guiar as visitas aos profissionais de salde, incluindo a
maneira como se portar, vestir e falar, o tempo estimado e a ordem das informacdes a serem
abordadas. Além disso, foram produzidos também materiais informativos para o apoio as acdes
educativas. A apresentacdo sobre farmacovigilancia por meio detalhamento académico visa
provocar mudangas comportamentais baseadas em evidéncias, para promover a seguranca do
paciente. A partir da elaboragéo deste projeto poderao se iniciar as visitas aos profissionais de
salde, para a disseminacdo de informacgdes sobre farmacovigilancia, visando impactar de
maneira positiva no numero de notificacdes recebidas pelo Farmécia de Ouro. Essas acOes
contribuirdo para fortalecer a farmacovigilancia e a seguranca do paciente na regido dos
Inconfidentes.

Palavras-Chave: Farmacovigilancia, Farmécia de Ouro, Detalhamento Académico



ABSTRACT

Medications constitute one of the main resources for the healthcare of populations. The known
pharmacological effects of many drugs assist in the prevention of infectious diseases, prolong
the lives of patients with chronic illnesses, prevent millions of deaths and hospitalizations, and
eradicate and control various diseases. However, it is not possible to use a medication without
exposure to potential adverse effects. In this context, pharmacovigilance arises, a science that,
according to the World Health Organization (WHO), "comprises activities related to the
detection, assessment, understanding, and prevention of adverse effects or other drug-related
problems.” However, its main issue is underreporting, which is often related to a lack of
knowledge about the topic. In this context, the objective of this work is to describe the
development of an academic detailing project, aimed at healthcare professionals in the
municipality of Ouro Preto, to raise awareness about the importance of pharmacovigilance. This
is an observational cross-sectional study, conducted from December 2022 to December 2023.
Academic detailing involves individual conversations between a trained person and healthcare
professionals in their work environment, serving as an evidence-based alternative to
disseminate updated information to healthcare professionals. For the development of this
strategy, the first step was an analysis of the notifications received by the "Farmécia de Ouro"
extension project, to describe the profile of notifiers and define the priority target audience for
the action. The second step was training the project team on academic detailing, producing a
script for visits and the Standard Operating Procedure (SOP), as well as support material. The
third step was conducting realistic simulations of the visits. "Farmécia de Ouro" received a total
of 330 notifications during the study period, with the majority related to post-vaccination
adverse events (83.9%), followed by adverse drug events (11.8%), and finally technical
complaints (4.2%), with most of them reported by patients themselves. The training process for
the team on academic detailing was conducted in 4 meetings, with expository and dialogued
classes, presentation of videos, and communication dynamics. A script was created to guide the
entire visit to the healthcare professional, including how to behave, dress, and speak, the
estimated time, and the order of information to be addressed. Additionally, informative
materials were also produced to support educational actions. The presentation on
pharmacovigilance through academic detailing aims to provoke evidence-based behavioral
changes to promote patient safety. With the development of this project, visits to healthcare
professionals can begin to disseminate information about pharmacovigilance, aiming to
positively impact the number of notifications received by "Farmacia de Ouro.” These actions
will contribute to strengthening pharmacovigilance and patient safety in the Inconfidentes
region.

Keywords: Pharmacovigilance, Farmacia de Ouro, Academic Detailing
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1. INTRODUCAO

Desde os primordios da civilizacdo, procura-se pelo tratamento das principais doencas.
Nossos ancestrais concentravam-se nos recursos da natureza, notadamente nas plantas, animais
e minerais, Como 0s recursos terapéuticos utilizados. A partir da Segunda Guerra mundial, surge
a industria farmacéutica em varios paises da Europa e, sobretudo, nos Estados Unidos, a qual,
passa a utilizar os recursos da quimica sintética para aumentar o arsenal terapéutico (Calixto;
Siqueira, 2008). Concomitantemente a evolucdo do arsenal terapéutico, iniciaram-se 0s
acidentes relacionados ao uso desses produtos (Varallo; Mastroianni, 2013). N&o é possivel
usar um medicamento sem a exposicdo a potenciais efeitos adversos e sua utilizagdo sempre

comporta uma parte do risco (Gouverneur, 2020).

Os ensaios clinicos, na fase de pré-comercializacdo, testam a eficacia e a seguranca de
medicamentos por um curto periodo de tempo e em um ndmero limitado de pessoas (WHO,
2004). Embora sejam grandes o suficiente para demonstrar eficécia e detectar eventos adversos
comuns, ndo podem detectar com seguran¢a uma maior incidéncia de eventos adversos raros
ou eventos com laténcia significativa (Berlin; Glasser; Ellenberg, 2008). Assim, torna-se
premente a monitoracdo dos medicamentos disponiveis no mercado farmacéutico, iniciando
assim, estudos clinicos de fase IV ou pds-comercializagdo, principalmente daqueles
considerados novos, com menos de cinco anos de obtencdo de registro (Varallo; Mastroianni,
2013).

Os tipos de eventos adversos a medicamento (EAM) analisados podem ser tanto os
danos resultantes da natureza intrinseca de um medicamento (reacdo adversa a medicamentos -
RAM) quanto os danos resultantes de erros de medicacéo associados a fabricacéo, distribui¢do
ou uso de medicamentos (Willian et.al., 2003). A tragédia da Talidomida, reconhecida em 1962,
tornou evidente a importancia das RAM como problema de Saude Puablica. Isto porque o
medicamento que era indicado para amenizar os sintomas de ndusea e enjoo em gestantes foi
associado ao nascimento de bebés com malformacao congénita (focomelia) e isso incentivou o

desenvolvimento das atividades de farmacovigilancia (Varallo; Mastroianni, 2013).

Os principais objetivos dos programas de farmacovigilancia séo melhorar o cuidado e a
seguranca do paciente em relacdo ao uso de medicamentos, contribuindo com a avaliacdo do
beneficio, dano, eficacia e risco dos medicamentos, incentivando seu uso seguro, racional e

efetivo, além de promover a compreensdo, educacdo e treinamento clinico em
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farmacovigilancia e sua comunicacgdo efetiva aos profissionais de satde e ao publico (WHO,
2004).

A notificacdo espontanea foi a primeira estratégia adotada para identificar EAMs,
visando, sobretudo, gerar hipoteses de investigacao e produzir sinais de segurancga sobre novas
RAMs (raras e tardias) ou sobre alterac6es na frequéncia daquelas ja conhecidas (Mota, 2017).
Atualmente, a notificacdo esponténea segue sendo a base dos sistemas de farmacovigilancia.
Contudo, a subnotificacdo de reacdes adversas a medicamentos tem sido reconhecida como um
grande problema de satde publica (Hazell; Shakir, 2006). Uma das maneiras para contornar 0s
problemas de subnotificagdo dos EAM é a implementacdo de intervencBes educativas em
farmacovigilancia. Essas intervencbes podem promover com sucesso a elaboracdo da
notificacdo espontanea pelos profissionais de satde (Khalili, 2020; Lopes-Gonzalez et al.,
2015; O'Brien et al., 2007). Como uma forma de educacéo continuada, uma estratégia que pode

ser implementada é o detalhamento académico (DA).

O DA é uma intervencdo amplamente praticada e comprovada para apoiar a mudanca
de comportamento por profissionais de satde e melhorar os cuidados de satde. Entre as acGes
do DA destacam-se: reunir e sintetizar as evidéncias para apoiar uma mudanca na pratica;
compreender a motivacdo para a pratica atual e as barreiras a mudanca; projetar acdes ndo
apenas para apoiar a mudanga, mas também para atender as necessidades adicionais dos
participantes; conceber recursos atrativos e Uteis para apoiar a visita técnica; e desenvolver

objetivos claros e mensagens-chave (Rowet, 2020).

Partindo desse principio, o projeto "Farmacia de Ouro”, que funciona como um centro
de farmacovigilancia da Farmacia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto, identificou
no DA uma oportunidade de trabalhar com a sensibilizacdo dos profissionais de saude,
especialmente dos prescritores, quanto ao tema farmacovigilancia, como uma maneira de

estabelecer uma maior participacdo dos profissionais de saide da regido dos Inconfidentes.

Neste contexto, o presente trabalho descreve a elaboracdo de um projeto de
detalhamento académico, destinado a profissionais de satide do municipio de Ouro Preto, para
sensibilizar sobre a importancia da farmacovigilancia e da notificagcdo espontanea de eventos

adversos e queixas técnicas.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Farmacovigilancia

2.1.1 Farmacovigilancia e notificagdo espontanea

De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), a Farmacovigilancia
“compreende as atividades relativas a deteccdo, avaliagdo, compreensao e prevencao de efeitos
adversos ou outros problemas relacionados a medicamentos” (OMS, 2005). Um dos principais
focos da farmacovigilancia, seja qual for a esfera de atuacdo, é identificar precocemente sinais

de risco a saude publica, sugeridos por eventos adversos (Anvisa, 2008).

Os principais objetivos da farmacovigilancia sdo (Anvisa, 2020):

e Melhorar o cuidado e a seguranca do paciente quanto ao uso de medicamentos e de
intervencdes médicas e paramédicas;

e Melhorar a saude publica e a seguranca em relacdo ao uso de medicamentos,
prevenindo a ocorréncia de danos causados pelas reacdes adversas;

o Identificar problemas relacionados ao uso de medicamentos e comunica-los aos
pacientes, profissionais da satde e publico geral em tempo oportuno;

e Contribuir para a avaliagdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos dos
medicamentos, promovendo seu uso racional, seguro e de forma mais custo-efetiva;

e Promover o entendimento, a educagdo e o treinamento clinico em farmacovigilancia

e sua efetiva divulgacéo para os profissionais de satde e publico em geral.

A farmacovigilancia estuda os efeitos indesejados ou reacGes adversas provocados,
principalmente, embora ndo exclusivamente, pelos medicamentos, mas também de
fitoterapicos, medicamentos complementares, hemoderivados e produtos bioldgicos, vacinas,

dispositivos médicos, erros de medicacéo, falta de eficacia e outros (OPAS, 2011).

Desta forma, antes de serem registrados no 6rgéo de vigilancia responsavel no pais, a
Anvisa, 0os medicamentos sdo submetidos a uma avaliagdo rigorosa de eficacia, qualidade e
seguranga (Anvisa, 2012). Entretanto, as informacOes coletadas durante a fase pre-
comercializacdo do desenvolvimento do medicamento séo, inevitavelmente, incompletas em
relacdo a possiveis RAMs. Na verdade, durante os ensaios clinicos, reacfes raras sdo dificeis

de detectar, assim como aquelas associadas ao uso crénico do medicamento. Também ndo é
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possivel prever o efeito do medicamento em populagdes especiais (mulheres gravidas, criangas,
idosos), pois geralmente ndo participam da pesquisa clinica (OMS, 2004; Ribeiro-Vaz; Santos;
Cruz-Correia, 2016). Devido a essas limitacdes, a vigilancia pds-comercializacdo é essencial,
razdo pela qual a maioria dos paises possui centros de farmacovigilancia para monitorar os
EAM detectados (Ribeiro-Vaz; Santos; Cruz-Correia, 2016).

O mais difundido dos métodos de farmacovigilancia é o sistema de notificacdo
espontanea (OPAS, 2011). A notificacdo espontanea de EAM por profissionais de saude e
consumidores é uma ferramenta fundamental utilizada pelos centros de farmacovigilancia. Este
método consiste em descrever um episddio adverso suspeito de ser causado por um ou mais
medicamentos e fornece informacgdes valiosas as autoridades regulatorias de saude, sendo
importante para as decisdes sobre medicamentos comercializados (Ribeiro-Vaz; Santos; Cruz-
Correia, 2016).

2.1.2 Marcos histéricos

Os medicamentos constituem um dos principais recursos para o cuidado a salde das
populacbes. Os efeitos farmacolégicos conhecidos de muitos medicamentos ajudam na
prevencdo de enfermidades infecciosas, prolongam a vida de pacientes com doencas cronicas,
evitam milhdes de dbitos e hospitalizacdes, erradicam e controlam vérias doencas (Mota, 2017;
Silva et al., 2012). Para que o medicamento possa ser comercializado é necessario que
comprove sua eficacia e seguranca. Tal comprovacdo e o rigor na regulacdo sanitaria ndo
eximem qualquer medicamento de riscos a salide humana, ao contrario, cada vez existem mais
evidéncias técnico-cientificas, produzidas em condigdes reais de uso, demonstrando que 0s
danos ocasionados pelos medicamentos sdo uma causa frequente, nem sempre previsivel, de

morbidade e mortalidade em muitos paises (Mota, 2017).

Na verdade, os medicamentos, sendo moléculas xenobidticas e biologicamente ativas,
podem desencadear efeitos nocivos, mais ou menos graves, na salde dos seus utilizadores.
Assim, o uso de medicamentos pode também gerar um impacto negativo na Saude Publica
(Silva et al., 2012). A percepc¢éo de que os medicamentos podem comportar riscos potenciais
para a saude dos seus utilizadores é tdo antiga quanto o seu uso, que remonta a Pré-historia
(Silva et al., 2012). A propria palavra farmaco teve origem a partir do termo grego pharmakon,

gue integrou a terminologia médica grega e chegou até os dias atuais com 0 nome de farmaco.
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Para os gregos, pharmakon era aquilo que poderia trazer tanto 0 bem quanto o mal, manter a
vida ou causar a morte (Kawano et al., 2006).

No entanto, a historia da Farmacovigilancia se inicia de fato em 1848, quando uma
jovem do norte da Inglaterra morreu ap0s receber anestésico cloroférmio antes da remocéo de
uma unha infectada. As causas da morte foram investigadas, mas foi impossivel identificar o
que a matou. Provavelmente ela morreu de arritmia letal ou aspiragdo pulmonar. Como
resultado de outras mortes e alertas levantados pelos médicos e pelo publico sobre a seguranca
da anestesia, 0 The Lancet Journal estabeleceu uma comissdo para tratar deste problema,
solicitando aos médicos ingleses que relatassem as mortes causadas pela anestesia (Fornasier
etal., 2018).

Em 1937, ocorreram 107 mortes nos EUA, devido ao uso do elixir de sulfanilamida,
contendo dietilglicol como solvente. Embora os efeitos toxicos do solvente ja fossem bem
estabelecidos naquela época, ndo eram conhecidos pelo fabricante do elixir. Como
consequéncia, a Federal Food, Drug, and Cosmetic (FDC) act foi assinada, em 1938, exigindo
que as industrias farmacéuticas fornecessem ao Food and Drug Administration (FDA) dados
clinicos sobre seguranca de novos medicamentos antes da permisséo para a sua comercializacdo
(FDA, 2018; Fornasier et al., 2018; Kawano et al., 2006).

No inicio da década de 1950, a observacdo que o0 uso terapéutico de cloranfenicol
induzia, em alguns pacientes, a anemia aplastica fez ressurgir o interesse pelo tema, resultando
na publicacdo do primeiro livro-texto sobre os efeitos colaterais dos medicamentos (Kawano et
al., 2006; Silva et al., 2012). A partir de 1960, o FDA langou nos Estados Unidos o programa
de notificacdo de efeitos adversos causados pelos medicamentos e, em 1962, a lei FDC,
anteriormente referida, foi complementada por um adendo, a Kefauver Harris Amendments,
exigindo também a comprovacdo da eficcia terapéutica dos medicamentos. Assim, os Estados
Unidos da América tornaram-se o0 primeiro pais a ter regulamentacdo especifica, visando

garantir a seguranca e a eficacia de novos medicamentos (Silva et al., 2012).

Contudo, o principal marco da farmacovigilancia foi a tragédia da Talidomida,
reconhecida em 1962, que tornou evidente a importancia das RAM como problema de Saude
Publica. A Talidomida é um hipnético ndo-barbiturico, prescrito a época para tratamento de
nauseas e vomitos matutinos em mulheres gravidas. Entretanto, o uso desse medicamento foi

associado a casos de focomelia em recém nascidos. A focomelia é uma sindrome que se
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caracteriza pela aproximagéo ou encurtamento dos membros junto ao tronco do feto, tornando-
o semelhante a forma externa da foca. No periodo entre 1958 e 1962, a utilizacdo deste
medicamento provocou milhares de casos de malformacBes congénitas, centenas de mortes
neonatais e um numero indeterminavel de abortos espontaneos, em 49 paises. Somente na
Alemanha Oriental 10.000 criangas nasceram com deformac6es em consequéncia do uso de
talidomida pelas maes, durante a gestacdo, sendo que apenas aproximadamente 5.000 recém-

nascidos sobreviveram (Brasil, 2014; Kawano et al., 2006; Silva et al., 2012).

Face a esta pandemia iatrogénica, a 15* Assembleia Mundial da OMS aprovou um
programa de investigacdo e ensino sobre a inocuidade e eficicia de medicamentos e definiu a
Farmacovigilancia como uma prioridade para a sadde no mundo (Silva et al., 2012).
Posteriormente, foi criado o Programa Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos
(PIMM), da OMS, cuja fase piloto iniciou em 1968, com a participacédo de 10 paises, que tinham
sistema nacional de notificacdo de reacOes adversas (Varallo; Mastroianni, 2013).
Posteriormente, a responsabilidade cientifica e técnica do PIMM foi transferida para o Uppsala
Monitoring Centre (UMC), na Suécia, que passou a ser o primeiro centro colaborador da OMS

estabelecido para a farmacovigilancia (Mota, 2017).
2.1.3 Historia da Farmacovigilancia no Brasil

As acdes de farmacovigilancia no Brasil iniciaram-se nas décadas de 60 e 70, quando
varios produtos sofreram restri¢cdo ou foram retirados do mercado pelo Ministério da Salde.
Nesse periodo surgiu a legislacdo sanitaria de medicamentos, que vigora até hoje, com destaque
a Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, a qual estabelece que todos os informes
sobre acidentes ou reagdes nocivas causadas por medicamentos devem ser transmitidos a

autoridade sanitaria competente do Ministério da Saude (Anvisa, 2012a).

Entretanto, um importante marco foi a Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
aprovada em 1998. Esta tem como propdsito “garantir a necessaria seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promocao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais” (Brasil, 2001). No ano seguinte houve a criacdo da Anvisa, uma das
maiores agéncias reguladoras do Brasil e responsavel, entre outras fungdes, por supervisionar a
implementacdo de aspectos da PNM no pais (Moscou; Kohler; Magahan, 2016). Tais fatos
viabilizaram a implantacdo de um programa de farmacovigilancia, coordenado pelo Centro

Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM), sediado na Geréncia de



19

Farmacovigilancia (GFARM). O CNMM consiste em uma rede informatizada, integrada e
interligada das instancias de farmacovigilancia local, dos profissionais de satde, dos 6rgaos ndo
governamentais e dos centros de pesquisa e tem como missdo montar o fluxo nacional de
notificacBes de suspeitas de RAM (Anvisa, 2019b; Ferreira et al., 2023; Marques; Barros,
2012).

A institucionalizagdo do CNMM na Anvisa ocorreu por meio da publicagdo da Portaria
do Ministério da Saude n° 696/MS de 7 de maio de 2001.0 CNMM ¢ responsavel pela
implementacdo e coordenacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SINFAV). Assim,
o0 Brasil, apds 33 anos da criacdo do Centro de Upsalla, em 1968, ingressou no Programa da
OMS em 3 de agosto de 2001. Este foi um dos passos iniciais para a consolidacdo do sistema
de farmacovigilancia brasileiro que se tornou o 62°membro oficial do PIMM. Desde entéo,
respostas sanitarias tém sido desenvolvidas, em ambito nacional, como forma de fortalecer a
seguranca no uso de medicamentos (Mendes et al., 2008; Mota, 2017; Varallo; Mastroianni,
2013).

A primeira iniciativa da Anvisa, em ambito nacional, foi a implementacdo da Rede
Sentinela, no ano de 2002, com o propdsito de funcionar como um observatorio para a
seguranca e o desempenho de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, no ambito do Sistema de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigip6s), a partir de notificacdes
qualificadas e sem conflito de interesse (Anvisa, 2023a; Mota, 2017). Essa rede é composta por
hospitais-escolas que monitoram a qualidade e o perfil de seguranca de medicamentos e outros
artigos medicos, como vacinas, dispositivos médicos, kit de reagentes para diagndstico in vitro,
sangue e seus componentes utilizados em nivel hospitalar, além de promover o uso racional
desses produtos (Anvisa, 2023a; Varallo; Mastroianni, 2013). Em 2023, a Rede contava com
272 servigos de saude, sendo a maioria de hospitais especializados, majoritariamente com
atendimento pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), com certificacio de exceléncia e distribuidos
em todas as regifes do pais. Além dos hospitais, contava com hemocentros, institutos

especializados e unidades de pronto atendimento (FIG. 1) (Anvisa, 2023a).
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Figura 1 — Distribuicdo nacional dos hospitais credenciados a rede sentinela, Brasil,
2023.

Fonte: (Anvisa, 2023a)

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/
farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia. Acesso em: 13 nov. 2023.

Paralelamente, a Anvisa articulou um projeto piloto, chamado Farmacias Notificadoras,
que em parceria com a Vigilancia Sanitaria e o0 Conselho Regional de Farmacia de cada estado
pretende ampliar as fontes de notificacdo de casos suspeitos de EAMSs e de queixas técnicas de
medicamentos. Essa acdo, estimula o desenvolvimento de a¢des de saude em farmacias e
drogarias, assim se tornando um elo entre a populacdo e o Governo (Ferreira et al., 2023;
Mendes et al., 2008; Varallo; Mastroianni, 2013).

Em 20009, foi publicada a RDC n° 4, de 10 de fevereiro de 2009, que dispde sobre as
normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos (DRM) de
uso humano. Apo6s a publicacdo desta RDC, as industrias farmacéuticas passaram a ter a
obrigacdo de implantar servicos de farmacovigilancia para monitorar a seguranca de seus
produtos (Ferreira et al., 2023). No mesmo ano, a Anvisa e 0 Ministério da Saude publicaram

a Portaria n® 1.660, de 22 de julho de 2009, instituindo o Sistema de Notificagéo e Investigagédo


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/%20farmacovigilancia/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/%20farmacovigilancia/
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em Vigilancia Sanitéria (Vigipos/Notivisa), no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, como parte integrante SUS. Este sistema surgiu com o intuito de fortalecer a atuagdo
da Rede Sentinela e incentivar a notificacdo espontanea de eventos adversos e queixas técnicas
provenientes de medicamentos e produtos para a saude por parte dos profissionais de salde em

geral (Marques; Barros, 2012).

Desde 2016, o Brasil, por intermédio da Anvisa, integrou o grupo de membros
regulatérios do Conselho Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para
Farmacos de Uso Humano (ICH). A missdo do ICH é alcancar maior harmonizacao entre 0s
paises de forma a garantir que medicamentos seguros, efetivos e de alta qualidade sejam
desenvolvidos e registrados de maneira mais eficiente em termos de recursos. A harmonizagéo
é alcancada pelo desenvolvimento de guias, por meio de um processo de consenso cientifico
com especialistas do setor regulatério e da industria farmacéutica, seguido de sua
implementacdo. Ao fazer parte do ICH, a Anvisa envia uma mensagem clara ao mundo que seu
rigor de analise e os requerimentos exigidos para registro de medicamentos no Brasil sdo 0s
mesmos dos paises comprometidos com alto padrdo de qualidade, seguranca e eficacia (Anvisa,
2019).

Em 2018, o novo sistema web VigiMed iniciou sua implantacéo, substituindo o Notivisa
para a notificacdo de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos e vacinas. O
VigiMed é a versdo adaptada para o Brasil do sistema VigiFlow, oferecido pela OMS aos
centros nacionais de farmacovigilancia dos paises-membros do PIMM. Uma das principais
vantagens dessa troca € a facilidade do envio de informaces nacionais para 0 UMC, pois como
membro da OMS, a Anvisa tem 0 compromisso de enviar periodicamente ao UMC os relatos
de casos individuais de seguranca (tambem denominados notificagdes de eventos adversos). Os
dados enviados pelo Brasil e diversos paises ajudam a compor a base de dados mundial
denominada VigiBase, composta por mais de 16 milhdes de relatos de casos individuais de
seguranca submetidos por mais de 120 paises, permitindo o monitoramento de medicamentos
em nivel mundial. Antes da implantacdo do VigiMed, a transmissdo dos dados nacionais se
dava de forma manual, preenchendo-se um formulario do sistema UMC para cada caso que era

notificado por meio do Notivisa (Anvisa, 2018).
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2.1.4 Eventos Adversos

Embora os medicamentos venham sendo utilizados mundialmente como principal
recurso terapéutico para melhorar a qualidade e a expectativa de vida da populacéo, seu uso néo
é isento de riscos. Mesmo quando utilizados de forma racional, os medicamentos podem

provocar a ocorréncia de eventos indesejaveis (Anvisa, 2019a).

Segundo definicdio da OMS, evento adverso ¢ “qualquer ocorréncia médica
desfavoravel, que pode surgir durante o tratamento com um medicamento, mas que nao tem,
necessariamente, relagdo causal com esse tratamento” (OMS, 2005a). Os EAM sdo
considerados um grave problema de satde publica, uma vez que, além de serem responsaveis
pelo aumento da morbimortalidade entre pacientes, também ocasionam gastos desnecessarios
aos sistemas de saude. Portanto, causam impacto negativo no ambito clinico, humanistico e
econémico (Sousa et al.,2018).

S&o considerados eventos adversos graves quando causam (Sousa et al.,2018):

e Obito;

e Ameaca a vida: ha risco de morte no momento do evento;

e Hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo ja existente;

¢ Incapacidade persistente ou significativa: interrupcdo substancial da habilidade de

uma pessoa conduzir as fungdes de sua vida normal;

e Anomalia congénita.

Entre os fatores que contribuem para o aparecimento de EAM em usuarios de
medicamentos estdo: a idade, ser do sexo feminino, a presenca de comorbidades, o historico de
EAM, a polifarmécia, a dose do medicamento administrado, o estado nutricional do individuo,

os fatores ambientais e 0s habitos sociais (Sousa et al.,2018).

Ha diversas classificacdes de eventos adversos, porém segundo a RDC n° 04/2009, os
EAMs monitorados pelos detentores de registro, sdo (Brasil, 2009):
I. Reacéo adversa ao uso de medicamentos (RAM);
I1. Evento adverso por desvio da qualidade de medicamentos;
I11. Evento adverso decorrente do uso ndo aprovado de medicamentos;
IV. Interacdo medicamentosa;
V. Inefetividade terapéutica;

VI. Intoxicacdo relacionada ao uso de medicamentos;
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VII.

VIII. Erro de medicagéo.

Uso abusivo de medicamentos; e

Uma reagdo adversa a medicamento ¢ definida como “qualquer resposta prejudicial ou
indesejavel, ndo intencional, a um medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas
no ser humano para profilaxia, diagndstico, terapia da doenca ou para a modificacdo de fungdes
fisiologicas” (OMS, 2023). Nesta descricdo, a questdo importante é que trata-se de uma reacao

do paciente, na qual fatores individuais podem desempenhar papel importante (Anvisa, 2008).

Inicialmente, as RAM eram classificadas em dois tipos: aquelas que se apresentavam
como efeito farmacoldgico aumentado, também chamadas reaces tipo A - aumentada - dose
dependente; e reacBes tipo B - bizarras - ndo relacionadas a dose (Figueiredo et al., 2023;
Rozenfeld, 1998). Posteriormente ocorreu a inclusdo de novos tipos de RAM, de forma que
estes passaram a ter seis classificagbes A, B, C, D, E, F, conforme apresentado no Quadro 1.
Contudo, nem sempre é possivel classificar uma RAM nessas categorias, uma vez que 0

mecanismo que leva a sua ocorréncia pode nao ser conhecido (Figueiredo et al., 2023).

Quadro 1 - Classificacdo de reacGes adversas a medicamentos

Tipo de Reagéo Caracteristicas Exemplos

A - Aumento * Comum  Efeitos toxicos: Intoxicagdo

Relacionado adose | * Relacionada a um efeito | digitalica; sindrome serotoninérgica
farmacoldgico da droga com ISRSs
« Esperada . Efeitos Colaterais: efeitos
* Baixa mortalidade anticolinérgicos de antidepressivos

triciclicos

B - Bizarro Baixa mortalidade . Reagodes imunologicas:

N&o relacionado a | * Incomum hipersensibilidade a penicilina

dose * Nao relacionada a um efeito | = Reacgdes idiossincraticas: porfiria
farmacoldgico da droga aguda, hipertermia maligna,

* Inesperada
* Alta mortalidade

pseudoalergia (ex.: rash em uso de
ampicilina)

C - Crbnico
Relacionado a dose
e ao tempo de uso

¢ Incomum
e Relacionada ao
cumulativo do farmaco

efeito

* Supressdo do eixo hipotaldmico
hipofisario- adrenal por
corticosteroides

D - Atraso (do
inglés, delayed)
Relacionado
tempo de uso

ao

* [Incomum

* Normalmente relacionado a
dose

* Ocorre ou aparece algum
tempo ap6s o uso do
medicamento

* Teratogénese

* Carcinogénese (ex.: adenocarcinoma
associado ao dietiletilbestrol)

* Discinesia tardia




24

E - Fim do uso (do | * Incomum » Sindrome de abstinéncia a opiaceos
inglés, end of use) |+ Ocorre logo apds a | *Isquemiamiocardica (suspensao de a-
Abstinéncia suspensédo do medicamento | bloqueador)
F - Falha * Comum . Dosagem inadequada de
Falha inesperada | * Relacionado a dose anticoncepcional oral particularmente
da terapia » Frequentemente causado | quando utilizados indutores
por interacdo de | enzimaticos
medicamentos

Fonte: (Figueiredo et al., 2023)

Disponivel em:
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/2894427/Rea%C3%A7%C3%B5es+Adversas+a+Medicamentos/1
041b8af-9cde-4e94-8f5¢c-9a5fe95f804d. Acesso em: 15 nov. 2023.

Como as RAMs podem se manifestar pelos mesmos mecanismos fisiologicos e
patoldgicos de diferentes doengas, torna-se dificil e, as vezes, impossivel distingui-las (OMS,
2004). Contudo, é possivel avaliar a relacdo de causa-efeito das RAM e, para isso, existem
algoritmos, como os algoritmos de Naranjo e do FDA, que serdo utilizados como método
comum de avaliacdo da relacdo de causalidade entre as suspeitas de reacdo adversa a

medicamentos e os tratamentos farmacologicos (OPAS, 2011).

O algoritmo de Naranjo (Quadro 2) é comumente utilizado devido a duas principais
vantagens - ser internacionalmente aceito e facil de aplicar (OPAS, 2011). Este método consiste
em uma escala de probabilidade que inclui a sequéncia cronoldgica entre a administracdo do
medicamento suspeito e o surgimento do quadro clinico, a plausibilidade da relacdo de
causalidade, o desfecho da reacdo apoés a retirada do medicamento, o reaparecimento do quadro
clinico descrito com a readministracdo do medicamento suspeito ou ap0s reexposicao ao
mesmo, e a possivel existéncia de causas alternativas (OPAS, 2011). Segundo o algoritmo de
Naranjo, as suspeitas de reacOes adversas podem ser classificadas nas quatro categorias
seguintes: 1) reacdo adversa comprovada ou definida; 2) provavel; 3) possivel; e 4) duvidosa
(OPAS, 2011).
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Quadro 2 — Algoritmo de Naranjo

Sim | N&o | Nao | Pontos

sei
1 Existem relatos conclusivos sobre esta reacéo +1 0 0
2 A reacao apareceu apos a administracdo do farmaco +2 -1 0
suspeito?
3 Houve melhora quando o farmaco suspeito foi suspenso | +1 0 0
ou quando um antagonista especifico foi administrado?
4 A reacdo reapareceu quando o farmaco foi +2 -1 0

readministrado?
5 Existem causas alternativas (diferentes do farmaco) que | -1 +2 0
poderiam ter causado esta reacao?

6 A reacdo reapareceu com a introducé@o de um placebo? -1 +1 0
7 O farmaco foi detectado no sangue ou outros fluidos +1 0 0
bioldgicos em concentracdes toxicas
8 A reacdo aumentou com dose maior ou diminuiu +1 0 0
guando foi reduzida a dose?
9 O paciente tem histéria de reacdo semelhante com o +1 0 0
mesmo farmaco ou similar em alguma exposicéo prévia?
10 A reacdo foi confirmada por alguma evidéncia +1 0 0
objetiva?

PONTUACAO TOTAL

Pontuacao: Definida: 9 ou mais pontos. Provavel: 5 a 8 pontos. Possivel: 1 a 4 pontos.
Duvidosa: 0 ou menos
Fonte: (OPAS, 2011)

2.1.5 Queixa Técnica

As queixas técnicas sdo definidas pela Anvisa como: “suspeitas de alteragdo ou
irregularidade de um produto/empresa relacionadas a aspectos técnicos ou legais, que nédo
causaram dano a saude individual e coletiva até o momento da notificacao” (Anvisa, 2012). S&o
notificagbes relacionadas a desvios de qualidade ou a aspectos legais como empresas sem
Autorizagdo de Funcionamento (AFE), produtos sem registro, falsificados, entre outras
(Anvisa, 2023). Os principais exemplos de desvios de qualidade de medicamentos séo
alteracbes de cor, odor, viscosidade; problemas de rotulagem (falta de informacdes,
descolamento); falta de contetido (blister faltando comprimidos); e presenca de corpo estranho
(Pereira; Torres, 2023).

O perfil dos produtos de saude notificados como queixa técnica € de suma importancia

para a construgdo de indicadores, dentre eles a qualidade de fabricagcdo desses produtos,
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contribuindo assim para o processo de selecdo, aquisicdo e qualidade na utilizacdo desses
materiais aos pacientes. Além disso pode subsidiar medidas e possiveis intervencoes dos 6rgaos
responsaveis pela regulamentacéo de tais produtos (Azulino et al., 2013). Desta maneira, devem
ser notificadas todas as queixas técnicas. Além disso, ndo € recomendado aguardar a
confirmac&o da suspeita para notificar o problema, pois pode significar perda da oportunidade
de intervencdo para afastar possiveis riscos sanitarios (Anvisa, 2010).

No Quadro 3, apresentam-se as informagdes minimas necessarias para se iniciar o
processo de notificacdo e consequentemente uma investigacdo, de acordo com cada tipo de

queixa técnica (Anvisa, 2010).

Quadro 3 — Informag6es minimas para cada tipo de queixa técnica

TIPO DE QUEIXA | INFORMACOES MINIMAS
Produto com suspeita e Data de identificagdo do problema
de desvio de e Descricdo detalhado da queixa
qualidade e Municipio da identificacdo do problema
e Nome do produto
e Data de fabricagdo e validade
e Nome ou razdo social do fabricante/importador
e Local de aquisi¢do do produto
Produto com suspeita e Data da identificacdo do problema
de estar sem registro e Descricdo detalhada da queixa
e Municipio de identificacdo do problema
e Nome do produto
e Nome ou razdo social do fabricante/importador
Suspeita de empresa e Data da identificagdo do problema
sem Autorizagao de o Descrigdo detalhada da queixa
Funcionamento e Municipio da identificagdo do problema
(AFE) e Nome ou razdo social da empresa
Suspeita de produto e Data de identificacdo do problema
falsificado e Descrigio detalhado da queixa
e Municipio da identificacdo do problema
e Nome do produto
e Nome ou razdo social do fabricante/importador
e Local de aquisicdo do produto
Suspeita de outras o Data de identificagdo do problema
préticas irregulares e Descricdo detalhado da queixa
e Municipio da identificacdo do problema
e Razéo social da empresa suspeita de cometer a
irregularidade, se for o caso
e Nome do produto suspeito, se for o caso

Fonte: (Anvisa, 2010)
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As notificacdes podem ser feitas por qualquer pessoa, entidade ou 6rgdo. No entanto, as
notificagdes mais consistentes sao aquelas feitas principalmente por profissionais de salde,
devido ao maior conhecimento sobre medicamentos (Anvisa, 2010). O sistema utilizado para
notificacdo de queixas técnicas € o Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA. Trata-se de sistema informatizado na plataforma web por meio do qual séo
cadastradas as notificacdes de queixas técnicas (QT) relacionados com 0s produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria (Anvisa, 2010).

As queixas técnicas sdo avaliadas pela Geréncia de Monitoramento da Qualidade e
Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade — GFIMP. As
notificagOes recebidas sdo mantidas sob sigilo e podem fornecer novas informagdes sobre 0 uso

e a seguranca dos medicamentos comercializados no pais (Anvisa, 2012).

2.1.6 Notificagdes esponténeas no Brasil

As notificacbes de eventos adversos do sistema nacional de farmacovigilancia
caracterizam-se por sua natureza voluntaria, espontanea e confidencial. S&o especialmente Uteis
para detectar sinais de reacdes adversas raras, graves ou inesperadas (OPAS, 2011). Estas
notificagcdes contribuem para a avaliacdo da relagdo entre o risco e o beneficio do medicamento
e consequentemente para seu uso racional e melhoria da préatica terapéutica e, por isso, devem

ser estimuladas (Anvisa, 2018).

Notificacdo espontanea é a metodologia utilizada pelos centros participantes do PIMM
da OMS para obtencdo de relatos de casos individuais de seguranca (Anvisa, 2018). O seu
conteddo tem no minimo quatro se¢Bes que devem ser preenchidas: dados do paciente,
descricdo do evento, dados do medicamento e do notificador (OPAS, 2011).

1. Dados do paciente: peso, idade, sexo e breve historico clinico (quando pertinente); em
alguns paises, especifica-se a etnia do paciente.

2. Descricdo do evento adverso: natureza, localizagdo e intensidade, data de inicio dos
sinais e sintomas, evolucao e desfecho.

3. Dados do medicamento suspeito: nome genérico ou comercial, dose, via de
administragdo, data de inicio e término do tratamento, indicacdo de uso, data de
vencimento, nimero de lote e fabricante.

4. Dados relativos & doenca do paciente: estado de saude antes da administragdo do

medicamento, comorbidades e antecedentes familiares relevantes.
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5. Medicamentos concomitantes. Todos os demais medicamentos utilizados pelo paciente
(inclusive os automedicados): nomes, doses, via de administracdo e datas de inicio e
término do uso.

6. Dados do profissional que estd efetuando a notificagdo. O nome e o endereco do
notificador devem ser considerados confidenciais, e s6 podem ser utilizados para
verificar ou completar os dados ou para fazer o seguimento do caso (OPAS, 2011).

As notificacdes espontaneas no Brasil sdo cadastradas nos sistemas VigMed e Notivisa,
e sdo analisadas de acordo com a gravidade, o risco associado ao evento adverso, a
previsibilidade (se o evento era esperado ou ndo) e a relacdo causal entre o evento e o
medicamento e/ou produto para a salde utilizado (Anvisa, 2018). Varias a¢cdes podem ser
tomadas apds o recebimento das notificacGes: abertura de processo de investigacdo do
medicamento; comunicacdo do risco sanitario, por meio da elaboracéo e divulgacédo de alertas
e informes; alteracdo na bula do medicamento; restricdo de uso ou de comercializacao;
interdicdo de lotes; ou cancelamento de registro. Em alguns casos, pode-se considerar
necessario aguardar mais notificacfes sobre o mesmo caso, de forma a tornar a informacéo mais

consistente para uma acdo efetiva (Anvisa, 2018).

Entretanto, como essas notificagdes dependem da iniciativa e motivacdo daqueles que
as observam, a subnotificagdo constitui a principal limitacdo desses sistemas, trazendo

incertezas quanto as suas taxas e frequéncias (Anvisa, 2019a).

A subnotificacdo compromete a identificacao de sinais e, consequentemente, a tomada
de decisdes para a manutencdo do uso seguro de medicamentos, com um apropriado balanco
entre riscos e beneficios (Anvisa, 2019a). Inman foi o primeiro autor a apresentar, em 1976,
uma lista de sete atitudes relacionadas as causas da subnotificacdo, denominando-as de “os sete
pecados capitais”, que sdo classificados por: (Anvisa, 2019a; Varallo; Passos; Nadai;
Mastroianni, 2018)

1. Complacéncia - acreditar que os EAMSs graves estdo bem documentados quando o
medicamento é lancado no mercado;
Medo de se envolver em um processo judicial ou legal;
Culpa - por ter sido responsavel pelo dano observado no paciente;

Ambicdo do grupo em publicar séries de casos ou se beneficiar financeiramente;

ok w0 N

Ignorancia - desconhecimento de como descrever os relatos (crenca de que apenas

EAMs graves e inesperados devem ser relatados);
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6. Inseguranca em relatar suspeitas de EAMs (crenca de que sé deve haver relatos se
houver certeza de que o dano foi causado pelo uso de determinado medicamento);
7. Indiferenca por falta de interesse, tempo ou outras desculpas relacionadas ao adiamento

do relato de danos por uso de medicamentos.

Nos servicos de salde brasileiros, 0s motivos para a subnotificacdo de incidentes de
segurancga do paciente pelos profissionais de salde, seguindo a lista de atitudes citadas por
Inman (1976), sdo indiferenca, inseguranca, ignorancia e culpa por se sentir responsavel ou por
comunicarem incidentes ocorridos sob cuidados de seus colegas de trabalho. Além disso, varios
profissionais ndo notificaram por acreditar que a equipe de enfermagem seria a responsavel por

essa atividade (Anvisa, 2019a).

A Anvisa, no primeiro semestre de 2023, recebeu 28.147 notificacbes de eventos
adversos a vacinas e medicamentos. Do total de notificacbes enviadas para a base VigiBase
nesse periodo, os profissionais farmacéuticos foram os que mais notificaram (37,7%, n =
10.318); no entanto, os médicos foram a classe que menos notificou (8%, n = 2.201), como

indicado no gréafico 1 (Anvisa, 2023a)

Figura 2 — NotificacBes enviadas ao VigiBase no primeiro semestre de 2023,

por categoria de notificante

Desconhecido

Médico

Outro profissional da satide

Consumidor

Farmacéutico

0 2.500 5.000 7.500 10.000 12.500

Fonte: (Anvisa, 2023a)

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/
farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia. Acesso em: 13 nov. 2023.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/
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2.1.7 Farmécia de Ouro

O Farmacia de Ouro é um servico de farmacovigilancia da Universidade Federal de
Ouro Preto (UFOP), em Minas Gerais (MG), resultante do projeto de extensdo denominado
“Farmacia de Ouro - Informacdo sobre medicamentos e farmacovigilancia na promocao da
qualidade do uso de medicamentos em Ouro Preto, Minas Gerais”, aprovado pela Pro-reitoria
de Extensdo (PROEX) da UFOP e que visa atender a regido dos Inconfidentes, abrangendo

inicialmente os municipios de Ouro Preto e Mariana (Nascimento et al., 2020).

O objetivo do projeto é a deteccdo e a notificacdo de EAM e de queixas técnicas. Para
ISS0 promove acgdes para disseminar informagdes acerca da farmacovigilancia, por meio da
elaboragéo e divulgagdo de materiais informativos, tais como boletins, postagem para o site
eletrébnico e redes sociais - Instagram e Twitter (Lopes, 2021). Ademais, sdo realizadas
capacitacbes com profissionais de salde com intuito de propagar o conhecimento sobre a

farmacovigilancia e estimulé-los a notificar.

A equipe de trabalho € constituida por professoras da Escola de Farmécia, duas
farmacéuticas da Farmacia Escola, uma mestranda do Programa de P6s-Graduagdo em Ciéncias

Farmacéuticas (PPG CiPharma) e discentes do curso de Farmacia da UFOP.

Por meio da producdo e disseminacdo de informacdes, o Farméacia de Ouro colabora
com o fortalecimento do banco de dados nacional em farmacovigilancia e com a melhoria da
qualidade dos medicamentos e produtos em satide comercializados no pais. Consequentemente,
contribui para a efetividade de politicas publicas que objetivam a promocao do uso racional de

medicamentos e da seguranca do paciente (Dutra, 2019; Nascimento et al., 2020).

No primeiro ano do projeto o principal desafio foi a subnotificagdo, com um total de
apenas trés notificacdes recebidas. Como discutido por Nascimento et al. (2020), a baixa
incidéncia de notificagcdes nos primeiros meses de implantacdo pode estar relacionada ao baixo

conhecimento do populagéo e dos profissionais de satde sobre farmacovigilancia.

2.2 Detalhamento Académico (DA)

O DA é uma estratégia utilizada por diversos paises, que adota algumas técnicas do

marketing farmacéutico com o intuito geral de promover a educagdo continuada de prescritores
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e fortalecer o uso com qualidade de medicamentos (CCATES, 2015). E constituido de visitas
face-a-face, de um profissional da salide a um prescritor, nas quais podem ser abordados temas
como o uso de medicamentos, técnicas de diagndstico, novas terapias, divulgacdo de
protocolos, dentre outros (CCATES, 2015).

O DA surge de uma necessidade pratica, visto que os profissionais da saude precisam
de uma fonte de informacéo precisa e continua de dados atuais sobre a eficacia comparativa, a
seguranca e o custo dos tratamentos. Os médicos tém muitas demandas concorrentes em relacdo
ao seu tempo e, portanto, tentar por conta propria reunir evidéncias atuais, a partir de um fluxo
continuo de pesquisas, é incrivelmente desafiador. Como resultado, muitos deles podem néo
saber se existem alternativas melhores para prescricdo, prevencdo, triagem e educacdo do
paciente (NaRCAD, 2023).

Uma forma de melhorar a préatica dos profissionais de salde € realizar visitas educativas.
Pessoas treinadas visitam os médicos no seu local de trabalho, como clinica ou hospital, com
objetivo de fornecer informacdes com o intuito de mudar o comportamento dos profissionais
de saude (Costa et al., 2016; O’Brien et al., 2007). Este tipo de visita presencial tem sido

referido como detalhamento académico e visita educacional (O’Brien et al., 2007).

Para o sucesso do DA é de crucial importancia que os detalhadores académicos sejam
treinados tanto no método da DA quanto nas melhores evidéncias disponiveis na &rea
terapéutica especifica a ser apresentada. Isto permite que desenvolvam a formacdo e as
competéncias de comunicagdo necessarias para se envolverem num dialogo colaborativo com
o profissional de saude (Dyrkorn et al., 2019). Como a maioria das intera¢cfes humanas, cada
visita de detalhamento académico é um encontro Unico e potencialmente imprevisivel
(NaRCAD, 2017). Assim, a base para o detalhamento académico é que o detalhador académico
seja capaz de avaliar o que € importante para o profissional de saude, compreendendo suas
praticas, crengas, atitudes e preocupacdes de forma a ajustar a conversa conforme necessario
para transmitir os objetivos do programa (Borin et al., 2020; Dyrkorn et al., 2019; NaRCAD,
2017).

A estratégia de DA é bem consolidada em paises como Austrélia, Estados Unidos e
Canad4, cada uma com seus programas, sendo eles, respectivamente: National Prescribing
Services, National Resource Center for Academic Detailing e The Canadian Academic
Detailing Collaboration . (NPS Medicinewise, 2023; NaRCAD, 2023)
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2.2.1 Australia

Um pilar da Politica Nacional de Medicamentos da Australia é que devem existir
mecanismos para garantir o uso racional e responsavel dos medicamentos (Costa et al., 2016).
Assim, em 1998, criou-se a National Prescribing Services - NPS, por meio da NPS
MedicineWise, uma empresa publica independente financiada quase exclusivamente pelo
governo federal. Ao longo de duas décadas de lideranca nacional continua e servicos prestados
no setor da satde, a NPS MedicineWise comprometeu-se a apoiar 0 uso de medicamentos de
qualidade para melhorar as decisdes de salde e os resultados econdmicos e de salde na
Australia (Weekes et al., 2004).

Para atingir seus objetivos o NPS MedicineWise utiliza como uma das principais
ferramentas o detalhamento académico. Assim projetou seus programas de intervencdo de
prescricdo para serem multifacetados, utilizando estratégias para transmitir mensagens

baseadas em evidéncias a nivel nacional e local (Weekes et al., 2004).

Contudo, depois do dia 1° de janeiro de 2023, a Comissdo Australiana de Seguranca e
Qualidade nos Cuidados de Saude se tornou a atual responsavel por varias funcdes de Uso de
Qualidade de Medicamentos que anteriormente eram desempenhadas pelo NPS MedicineWise
(NPS Medicinewise, 2023). Desta maneira, as principais fun¢des da Comissdo incluem:
desenvolver padrdes nacionais de seguranca e qualidade, desenvolver padrdes clinicos para
melhorar a implementacédo de cuidados de salde baseados em evidéncias, coordenar o trabalho
em areas especificas para melhorar os resultados para os pacientes e fornecer informacdes,

publicacGes e recursos sobre seguranca e qualidade (Australian Commission, 2023).

2.2.2 Estados Unidos

A National Resource Center for Academic Detailing - NaRCAD ¢é um programa do
Boston Medical Center, fundado em 2010 na Divisdo de Farmacoepidemiologia e
Farmacoeconomia [DoPE], do Brigham & Women's Hospital. O NaRCAD ¢ o centro nacional
de assisténcia técnica e recursos de capacitacdo para educacao em clinica ampliada (NaRCAD,
2023).

O objetivo da iniciativa € aumentar 0 acesso a educacdo interativa e baseada em

evidéncias para médicos, principalmente clinicos, sobre os topicos que mais importam para seus
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pacientes. O NaRCAD atua treinando e apoiando educadores em saude para que possam
fornecer as melhores ferramentas e recursos aos médicos, com foco em crises de saude e
desafios clinicos que védo desde o0 uso de substancias até o gerenciamento de doencas crénicas.
Este programa oferece suporte consultivo para organizacdes de salde que conduzem programas
de detalhamento académico em vérios estados dos EUA, bem como varios paises parceiros
(NaRCAD, 2023).

Vérias outras organizacdes publicas e privadas possuem programas de detalhamento
académico nos Estados Unidos, que vdo desde a triagem pediatrica para problemas de
desenvolvimento até o uso seguro de medicamentos em idosos, como, por exemplo, a Fundagéo

Alosa, o sistema Kaiser Permanente e o sistema de salde Veterans Affairs (Costa et al., 2016).

2.2.3 Canada

Em 2003, a Canadian Academic Detailing Collaboration (CADC) foi desenvolvida por
seis provincias, para representar os detalhadores académicos do Canada. Com o apoio da
Agéncia Canadense para Medicamentos e Tecnologias em Saude (CADTH), o CADC trabalha
desenvolvendo as informacdes a serem divulgadas pelos detalhadores (Jin et al., 2012).

A missdo do CADC e promover o desenvolvimento e a visibilidade do detalhamento
académico no Canada, colaborar no desenvolvimento e divulgacdo de intervencBes baseadas
em evidéncias para otimizar a pratica e facilitar a pesquisa e avaliacdo de iniciativas de

detalhamento académico sobre resultados de satde no Canada (Jin et al., 2012).

O CADC tem sido fundamental na coordenacdo da formacdo dos detalhadores
académicos em todo o pais. Entretanto, como cada provincia é autbnoma, o contetdo do
material divulgado ou a sele¢do do tépico varia de acordo com o modelo do programa e as

necessidades da populacdo meédica de cada jurisdicdo (Jin et al., 2012).

2.2.4 Brasil

No Brasil, uma diretriz para detalhamento académico foi desenvolvida por meio de uma
cooperacao entre a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), o Centro Colaborador para
Avaliacdo de Tecnologia e Exceléncia em Saude (CCATES/UFMG) e o Departamento de
Gestdo e Desenvolvimento de Tecnologias em Saude (DGITS), do Ministério da Saude (Borin

et al., 2020). Foi elaborado a partir de extensa pesquisa na literatura cientifica e da experiéncia
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de organizagOes internacionais que realizam detalhamento académico, como o NPS
MedicineWise na Australia, NaRCAD nos EUA e experiéncias no Canada. No Brasil, foi
realizado um projeto piloto de visitacdo médica com o objetivo de divulgar os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a Doenca de Alzheimer (Borin et al., 2020).
Além deste piloto houve outro projeto que avaliou a viabilidade de visita educativa para
médicos utilizando a técnica de detalhamento académico de medicamentos disponiveis no SUS

para artrite reumatoide.

A principal diferenca entre o programa piloto de detalhamento académico brasileiro em
andamento e as experiéncias internacionais é que na Australia e no Canada, quando um médico
participa em visitas educativas, ganha créditos pela sua Educacdo Médica Continuada (EMC).
Importante destacar que embora incentivados, eles participam voluntariamente. No Brasil ndo
ha politicas de estimulo para a participacdo em EMC; consequentemente, a percep¢do do
prescritor sobre a necessidade da visita fica restrita a utilidade das informacfes e materiais
recebidos para sua prética clinica (Costa et al., 2016).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Descrever a elaboracdo de um projeto de detalhamento académico, destinado a
profissionais de salde do municipio de Ouro Preto, Minas Gerais, para sensibilizar sobre a

importancia da farmacovigilancia.

3.2 Objetivos especificos

e Caracterizar o perfil de notificacBes recebidas pelo Farméacia de Ouro;
e Elaborar uma estratégia de detalhamento académico direcionado a profissionais de
salide do municipio de Ouro Preto;

e Validagdo interna do DA por meio de simulag&o realistica.
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4 METODOLOGIA

A metodologia contempla duas etapas: a caracterizacdo do perfil de notificacbes
recebidas pelo Farmécia de Ouro antes da sensibilizacdo dos profissionais de saude e a
elaboracdo de uma estratégia de detalhamento académico direcionado a profissionais de saude

do municipio de Ouro Preto.

4.1 Caracterizacao do perfil de notificacdes

4.1.1 Desenho do estudo

Para caracterizar o perfil de notificacGes recebidas pelo Farmacia de Ouro, foi realizado
um estudo observacional, do tipo transversal, descritivo, das notificacbes de eventos adversos
e queixas técnicas recebidas pelo projeto, no periodo de janeiro de 2020 a dezembro de 2023,
para que fosse possivel uma analise exata do perfil de notificacdo do Farmécia de Ouro.

Os dados analisados foram coletados da planilha de registro de notificagfes do projeto
de extensio “FARMACIA DE OURO - Informag&o sobre medicamentos e farmacovigilancia
na promogao da qualidade no uso de medicamentos em Ouro Preto”, aprovado pela Pro-reitoria

de Extensdo e Cultura (PROEX) da UFOP.

4.1.2 Andlise de dados

Para caracterizar o perfil do notificador, antes das a¢Oes de sensibilizacao, utilizou-se a
informagdo “A) Notificador responsavel pela notificagdo” disponivel no formulario de
notificagdo de eventos adversos e queixas técnicas, adotado pelo projeto Farmacia de Ouro.
Foram avaliadas as varaveis: idade do notificador (em anos), sexo (feminino ou masculino),
origem da notificacdo e categoria de notificador (médico, farmacéutico, enfermeiro, psicélogo,
assistente social, dentista, nutricionista, fisioterapeuta, educador fisico, paciente, cuidador e

outros).

Assim, para o estudo foram utilizadas informacgdes coletadas a partir de um formulario
do Google Forms, que foi confeccionado pela equipe do Farmacia de Ouro, no periodo anterior
ao inicio desse estudo. Para a construcdo deste modelo de notificacdo foi utilizado como base
0 Vigmed e o Notifisa (ANVISA, 2019; ANVISA, 2021a), que sdo sistemas de notificacdo

regulamentados pela Anvisa. Isso garante as informagfes necessarias para uma notificacdo
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completa, como a identificacdo do notificador, qual foi a queixa, a que produto estava
relacionada, quando ela iniciou, qual foi o desfecho, entre outros (DUTRA, 2019).

Os dados foram descritos em frequéncias absolutas e relativas, médias e 0s respectivos

desvio-padréo.

4.2 Elaboracéo de uma estratégia de detalhamento académico

4.2.1 ldentificacdo de experiéncias prévias

A principio analisou-se as atividades promovidas pelo projeto e percebeu-se a
necessidade de novas abordagem para a sensibilizacdo dos profissionais da satde. A escolha do
modelo adotado partiu de uma sugestdo da orientadora do Farmécia de Ouro, e assim iniciou-
se uma revisdo narrativa de literatura para identificar as experiéncias nacionais e internacionais
sobre o DA e conhecer 0s principais conceitos.

O DA é um método que utiliza a teoria do marketing social, para disseminar informacdes
baseadas em evidéncias, usado em uma &rea terapéutica especifica para obter informacdes
imparciais. Para isso, ha um profissional treinado, conhecido como detalhista académico, que
vai realizar um dialogo com o profissional de satde em seu local de trabalho durante o horario
comercial. (DYRKORN, ROAR, et al, 2019).

Apesar do DA ser uma pratica bem consolidada, principalmente internacionalmente,
essa ndo € uma técnica utilizada no contexto de farmacovigilancia. Assim, foi necessario que
além da capacitacdo da equipe quanto ao DA, ocorresse também a definicdo de um modelo de

visita relacionado com este tema.

4.2.2 Capacitacdo da equipe em relacdo ao detalhamento académico (DA)

O DA é um método que utiliza a teoria do marketing social, para disseminar informacdes
baseadas em evidéncias, usado em uma area terapéutica especifica para obter informagdes
imparciais. Para isso, ha um profissional treinado, conhecido como detalhista académico, que
vai realizar um dialogo com o profissional de satde em seu local de trabalho durante o horario
comercial. (DYRKORN, ROAR, et al, 2019).

A primeira etapa foi uma revisdo narrativa de literatura para identificar as experiéncias
nacionais e internacionais sobre o DA e conhecer 0s principais conceitos. Foram realizadas

reunides de equipe, com apresentacdo de conceitos, discussao da técnica e dos desafios para a
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implantacdo. Durante esse periodo, entre junho e outubro de 2023 ocorreu também um
treinamento de habilidades de comunicagdo, tendo em vista que essa é uma caracteristica que
marca um bom detalhista académico. Assim, nestes encontros ficou estabelecido como os
detalhistas se portariam durante a visita, pensando sempre na mensagem que seria transmitida

e para isso utilizar a linguagem verbal e ndo verbal a seu favor.

Ademais, foram determinados outros topicos de natureza pratica, tais como a duragdo
das visitas e a organizacao da equipe para o0 encontro com o0s profissionais. Quanto ao tempo
ficou definido que o ideal seriam encontros de, no maximo, 10 minutos, para ndo atrapalhar o
trabalho do profissional e fomentar sua maior atencdo. Sobre a equipe, os académicos foram
divididos em duplas, para garantir que o tema seja abordado com seguranca e qualidade.

4.2.3 Producéo do roteiro e material de apoio

A fim de padronizar as informac6es transmitidas pelas duplas aos profissionais houve a
criacdo de um roteiro para as visitas, em formato de Procedimento Operacional Padréo (POP).
Desta maneira, estipulou-se que os temas abordados na visita seriam: farmacovigilancia,
discorrendo principalmente sobre a notificacdo espontanea, eventos adversos e queixas
técnicas, bem como o Farmacia de Ouro, apresentando o formulario de notificacdo espontanea

e explicando como notificar.

4.2.4 Validacao interna do modelo por simulacéo realistica

Apos a producdo do POP a equipe iniciou uma série de simulacdes realisticas para
identificar possibilidades de melhoria dos materiais desenvolvidos e ampliar sua capacidade de
comunicagdo. As simulagdes realisticas aconteceram no Laboratorio de Farmécia Clinica, na
Escola de Farmécia, onde os professores do projeto estabeleceram o perfil do profissional a ser
visitado e cada dupla apresentava as informacg6es conduzindo a reunido como uma visita aos

profissionais.

4.2.5 Aspectos Eticos

Os procedimentos adotados neste trabalho estdo de acordo com os principios éticos em
pesquisa. A analise das notificagdes recebidas pela Farmacia Escola compde o estudo “Perfil
de utilizagdo de medicamentos dos usuérios 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
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5. RESULTADOS

5.1 Perfil de notificacOes

No periodo de 01 de janeiro de 2020 a 31 de dezembro de 2023, o Farmacia de Ouro
recebeu um total de 330 notificacGes. Entre os tipos de notificacdes, destacam-se os Eventos
Adversos Pos-Vacinais (EAPV) com 277 relatos (83,9%), seguidos por EAM (n=39; 11,8%) e

QT, com um total de 14 notificac¢des (4,2%), como mostrado na FIG. 3.

FIGURA 3. Total de notifica¢6es recebidas pelo Farméacia de Ouro, no periodo de 1° de janeiro
2020 a 31 de dezembro de 2023

|7 330 notificagdes ﬂ

Eventos adverso Queixa Técnica
n =316 (95,8%) n=14(4,2%)
EAPV EAM
n =277 (83,9%) n=239(11,8%)

EAPV — Evento Adverso Pés Vacinal
EAM — Evento Adverso a Medicamentos

No periodo de estudo, o ano de 2021 (n=247, 74,9%) foi o maior nimero de
notificacBes, principalmente relacionadas a EAPV, com 234 notificacbes espontaneas. Nos
anos subsequentes ocorreu uma queda no total de notificacGes, contudo os relatos de EAM e

QT isoladamente aumentaram (TAB. 1).

Tabela 1. Total de notificacbes recebidas pelo Farmécia de Ouro no periodo de 2020 a 2023.

ANO Evento Adverso Evento Adverso a Queixa TOTAL
Pos Vacinal n(%) Medicamentos n(%)  Técnica n(%b) n(%o)
2020 - 2 (0,6%) 1 (0,3%) 3(0,9%)
2021 234 (70,9%) 12 (3,7%) 1 (0,3%) 247 (74,9%)
2022 28 (8,5%) 12 (3,6%) 5 (1,5%) 45 (13,6%)
2023 15 (4,6%) 13 (3,9%) 7 (2,1%) 35 (10,6%)

Total 277 (84%) 39 (17,2%) 14(4,2%) 330 (100%)
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Com relagédo ao perfil geral dos notificadores, como apresentado na TAB. 2, houve o
predominio de notificacdes realizadas por mulheres (n=252; 76,4%), principalmente entre 20 a
29 anos (n = 154; 46,7%). E valido ainda frisar que esse foi um padrdo que se manteve para 0s

trés tipos de notificacdes recebidas.

TABELA 2. Caracterizagdo de notificagdes recebidas pelo servi¢o de farmacovigilancia,
separadas em sexo, idade, origem da notificacdo e notificador, no periodo de 1° de janeiro
2020 a 31 de dezembro de 2023

EAPV EAM QT Total
n (%) n (%) n (%) n (%)
Sexo
Feminino 215 (65,2%) 28 (8,5 %) 9(2,7%) 252 (76,4%)
Masculino 62 (18,8%) 11(3,3%) 2 (0,6%) 75 (22,7%)
Né&o informado - - 3 (0,9%) 3 (0,9%)
Idade (anos)
<24 97 (29,4%) 19(5,8%) 5 (1,5%) 121 (36,7%)
25a44 95 (28,8%) 11(3,3%) 2 (0,6%) 108 (32,7%)
45a59 49 (14,8%) 3 (0,9%) 1 (0,3%) 53 (18,7%)
> 60 18 (5,45%) 2 (0,6%) 1(0,3%) 21 (6,35%)
N&o Informado 18 (5,45%) 4 (1,2%) 5(1,5) 27 (8,15%)
Origem da notificagéo
Minas Gerais 241(73,0%) 33 (10%) 12(3,6%) 286 (86,7%)
Ouro Preto 105(31,8%) 27 (8,2%) 8 (2,4%) 140 (42,4%)
Belo Horizonte 59 (17,9%) 1 (0,3%) - 60 (18,2%)
Mariana 13 (3,9%) 2 (0,6%) 1 (0,3%) 16 (4,8%)
Cons. Lafaiete 11 (3,3%) - - 11 (3,3%)
Outras cidades 53 (16,1%) 3 (0,9%) 3 (0,9%) 59 (17,9%)
Sao Paulo 19 (5,8%) 4 (1,2%) 1 (0,3%) 24 (7,3%)
Rio de Janeiro 4 (1,2%) - - 4 (1,2%)
Outros estados 13 (3,9%) - - 13 (3,9%)
Né&o informado - 2 (0,6) 1 (0,3%) 3 (0,9%)
Notificador
Pacientes 245(74,2%) 24 (7,3%) 5 (1,5%) 274 (83,0%)
Farmacéuticos 6 (1,8%) 6 (1,8%) 5 (1,5%) 17 (5,2%)
Enfermeiros - 1 (0,3%) - 1 (0,3%)
Estudantes 16 (4,9%) 8 (2,4%) 4 (1,2%) 28 (8,5%)
Outros 2 (0,6%) - - 2 (0,6%)
Né&o informado 8 (2,4%) - - 8 (2,4%)

EAPV — Evento Adverso Pds Vacinal
EAM — Evento Adverso a Medicamentos

QT — Queixa Técnica

Outro ponto analisado foi a origem da notificagdo, em que Minas Gerais lidera com o
maior nimero de notificacdes recebidas (n = 286; 86,7%), seguido por S&o Paulo (n=24; 7,3%).
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Os maiores registros de notificagdes foram dos municipios de Ouro Preto (n = 140; 42,4%),
Belo Horizonte (n = 60; 18,2%) e Mariana (n = 16; 4,8%).

Com relacdo aos notificadores, os proprios pacientes (n = 274; 83,0%) foram a maioria.
Ao verificar a participacao dos profissionais da saude na realizacéo das notifica destacam-se 0s
farmacéuticos, com um total de 17 relatos (5,2%). Apenas uma notificacdo (0,3%) foi realizada
por enfermeiro. E importante relatar que, para este caso, ndo se levou em consideragio a
ocupacdo dos pacientes, mas sim a profissdo daqueles que estavam realizando a

notificacdo. Ndo foram identificadas notificacGes emitidas por médicos.

5.2 Desenvolvimento do Detalhamento Académico

O processo de desenvolvimento do detalhamento académico, como uma ferramenta para
a sensibilizacdo dos profissionais quanto ao tema farmacovigiléncia, iniciou-se com a
capacitacao da equipe para que fossem adquiridos conhecimentos sobre essa nova estratégia. A
principio houve uma apresentacdo (Apéndice 1), realizada pela bolsista do projeto, sob
supervisdo da coordenadora, que destacava 0s pontos-chaves sobre o detalhamento académico.
Desta forma, foram discutidos o que é essa abordagem, quais seus principios, qual o papel do
detalhador académico e qual tipo de relacdo € estabelecida com o profissional participante.

Durante essa primeira reunido, a equipe notou que para o sucesso desta estratégia seria
necessario que todos os participantes tivessem uma comunicacdo clara, coesa e respeitosa.
Assim, em um segundo encontro dois membros da equipe que ja haviam cursado a disciplina
de Habilidades de Comunicacdo Aplicadas a Pratica Clinica, do curso de Farméacia da UFOP,
com o apoio da professora responsavel pela disciplina, apresentaram técnicas para melhorar a
comunicacgédo dos demais participantes. Nesta ocasido foi discutido sobre a comunicagéo verbal
ou ndo verbal e também a comunicacdo néo violenta. Tudo isso, a fim de garantir que ao ocorrer
0 encontro com os profissionais da saude a abordagem fosse efetiva e o detalhador conseguisse
guiar o encontro promovendo adequaces na forma de conduzir a apresentacdo, quando
necessario, e lidando com possiveis imprevistos.

Quanto a conduta do detalhador, além de sua habilidade de comunicacéo, foi definida
qual a imagem ele devia transmitir para o participante, principalmente porque ele esta
representando o Farmacia de Ouro. Assim, padronizou-se que nos momentos de apresentacao
0 membro da equipe deve estar trajando blusa branca e utilizando o cracha do projeto (FIG. 4),
caso alguém queira se maquiar deve ser leve e procurar ndo atrair a atencdo. Além disso, para

demonstrar respeito aos profissionais foi estabelecido que eles fossem chamados de senhor e
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senhora, evitando ser muito informal, o que também pode ser substituido a pedido do
profissional.

Figura 4. Cracha

e Farmacia
DI OURO

Adfessa

Académica

£8P =Y
K -— 4

Com relacdo ao publico alvo dessa acdo, ficou definido que os médicos seriam 0s
primeiros a receberem as visitas. O motivo para essa escolha foi a andlise do perfil das
notificacdes recebidas pelo Farmacia de Ouro, em que ndo houve notificacdes realizadas por
esses profissionais.

Foi elaborado um folder (Apéndice 2) contendo um mapa mental com as palavras-
chaves sobre farmacovigilancia, como guia para a realizacdo do detalhamento académico. O
documento foi criado para ser algo visual que estimule a atencdo dos envolvidos na fala do
detalhador, além de servir como um guia que ndo permita que nenhuma informagao importante
seja esquecida. Além do mapa mental, o folder também contém exemplos de queixas técnicas
e 0s meios de contato com o Farmécia de Ouro (telefone, email e instagram).

A determinacdo do que seria apresentado aos profissionais da salde levou em
consideracdo o tempo de duracdo da visita. Desta maneira, definiu-se que o encontro seria

dividido em etapas que garantissem o padrao das abordagens, como apresentado no quadro 4.
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Quadro 4 — Etapas da visita de detalhamento académico

1. Apresentacdo

Os membros da equipe precisam se apresentar, explicar o
motivo do encontro, confirmando se naquele momento o

profissional tem disponibilidade de ouvi-lo.

2. Falar sobre

Farmacovigilancia

Neste momento serédo feitas perguntas simples para avaliar o
conhecimento do participante, como: ja ouviu falar em
farmacovigilancia?  Quais  termos  relacionados a
farmacovigilancia vem a sua mente? Em seguida é feita a
apresentacdo dos principais conceitos utilizando o mapa mental
produzido pela equipe. Para maior participagdo do profissional
serdo feitas as seguintes perguntas: J& associou sintomas
relatados pelos pacientes como sendo eventos adversos a

medicamentos em suas consultas? Ja fez alguma notificagdo?

3. Apresentar 0

Farmacia de Ouro

Este é 0 momento de falar os objetivos do projeto, sua forma
de trabalho, apresentar os formularios de notificacdes e as

maneiras de contactar a equipe.

4. Perguntar se ficou

alguma duvida

Nos casos em que o detalhador ndo souber a resposta, deve-se
assumir que ndo sabe e dizer que ira buscar a resposta e
respondé-la da maneira que o profissional preferir, seja por e-
mail, mensagem de celular ou pessoalmente, em uma préxima

visita.

5. Conhecer mais o

participante

A fim de obter mais informacdes sobre o profissional e
demonstrar o interesse da equipe, deve-se estabelecer uma
conversa cordial rapida para saber onde esse profissional se

formou e o seu tempo de atuacao.

6. Encerrar

Concluir deixando o0s materiais e brindes produzidos,
esclarecendo que a equipe permanece a disposi¢ao caso houver

alguma nova demanda.
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Outro material apresentado ao profissional de satde sera um folder, previamente produzido pela
equipe, com informacdes consideradas relevantes para esclarecer quaisquer dividas que
possam surgir no futuro. Todos estes materiais serdo entregues para o profissional ao fim da
visita, em uma pasta (FIG. 5A) juntamente com um bloco de anotacbes e uma caneta

personalizada com a logo do projeto (FIG. 5B).

Figura 5. Brindes a serem entregues aos profissionais de satde durante as visitas de
detalhamento académico do Projeto Farmécia de Ouro

Figura 5A — Pasta de documentos Figura 5B — Brindes

Q Farmacia
DE OURO

Todos estes passos foram descritos em um Procedimento Operacional Padrédo (POP)
criado com objetivo de ajudar o detalhador a manter os encontros padronizados (Apéndice 3).
Apos a revisdao do POP pela equipe e da confeccdo dos matérias de apoio, iniciou-se a etapa de
validacdo do método de trabalho. Para tanto, foram realizadas simulac@es realisticas (FIG. 6),
com a presenca de toda a equipe, em que as duplas predeterminadas realizaram o detalhamento

académico, conforme situagdes construidas pelas farmacéuticas e coordenadoras do projeto.
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Figura 6 — Simulagdo realistica sobre detalhamento académico

Fonte: Autoria propria, arquivo Farmécia de Ouro

Essas simulacdes serviram para entender como é a abordagem de uma maneira pratica
e assim notar possiveis falhas e pontos que deveriam ser aprimorados. O primeiro ponto
analisado foi o tempo gasto, uma duragdo média de 12 minutos, que esta dentro do esperado,
levando-se em conta uma margem de +/- 2 min. Também se destacou a necessidade de dar mais
oportunidade de fala aos profissionais de salde para que estes participem ativamente na
construcdo do conhecimento. Para esse objetivo ser alcangcado sem extrapolar o tempo da visita,
ficou definido que nédo é necessario que sejam listados todos 0s termos que estdo presentes no
mapa mental. Isso contribuira para que o encontro nao fique cansativo ou parecido com uma
aula, mas sim que seja um momento de troca de conhecimentos.

Para que a agdo seja efetiva é necessario que o detalhador dé atencdo ao profissional de
salde e que ao mesmo tempo o profissional consiga ler o que estd presente no folder
apresentado. Contudo, muitas vezes o espaco do consultério ndo permite uma proximidade
entre o participante e o detalhador e por isso, ao chegar, a primeira atividade deveréa ser analisar
a disposi¢éo do local para escolher um ponto estratégico para prender a atencdo do participante.
Também para facilitar neste aspecto, principalmente para quando ha uma distancia significativa
entre os envolvidos, ficou definido que o ideal é levar dois folders para o encontro, um sera
usado pelo detalhador para guiar o encontro e outro pelo profissional de salde.

Por fim, a simulacdo também serviu para determinar que a dupla que esta realizando o

detalhamento deve transmitir uma mensagem direta e segura sobre a necessidade das acGes de
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farmacovigilancia, ndo dando margens para que os participantes acreditem que é algo que deve
ser feito apenas se quiserem. Assim, é necessario ser incisivo, trocar frases com: “E interessante
que realize a notifica¢do” para “E fundamental a realizacdo da notificagio”. Além disso, é
necessario que o Farmacia de Ouro tenha mais destaque durante a apresentacdo, frisando
sempre sua importancia e maneira de trabalho, para que ao fim da reuniéo o profissional confie

na equipe e nas informagdes transmitidas.
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6. DISCUSSAO

Durante o periodo de estudo, entre 2020 a 2023, o Farméacia de Ouro recebeu 330
notificagbes, sendo a maior parte dos relatos EAPV (84,0%). Isso pode ser justificado pela
pandemia de Covid-19 que ocorreu entre 0s anos de 2020 a 2023, periodo onde houve o registro
de novas vacinas que passaram a ser fornecidas para a populacéo brasileira pelo Sistema Unico
de Saude (SUS). Diante de um momento de grandes incertezas, a atengdo sobre estes produtos
estava redobrada, possibilitando assim a identificacdo e o registro de eventos adversos
associados. Neste periodo, a equipe adotou estratégias que atingissem a populacdo
remotamente, contando com uma abordagem virtual e utilizando como ferramenta as principais
redes sociais utilizadas no momento, como Instagram e Whatsapp. 1sso permitiu que parte da
populagdo tomasse conhecimento sobre a farmacovigilancia e soubesse como notificar, pois
compreendia que este era um momento de se unir, para contornar o mais rapido possivel o
problema.

Segundo Rivas et al. (2023), o Centro de Farmacovigilancia de Navarra, na Espanha,
também obteve um aumento significativo no nimero de notificagdes em comparagdo com 0s
anos anteriores. Este fato estava associado a ampliacdo dos casos de eventos adversos apds a
administracdo de vacinas contra a Covid-19, tal qual aconteceu com o Farmécia de Ouro.
Contudo, este resultado ja era esperado, pois segundo informe técnico publicado pelo Ministério
da Saude (2021), o uso de novas vacinas em larga escala, principalmente em um cenario
pandémico, propicia um maior nimero de EAPV.

O perfil geral das notificagdes do Farmacia de Ouro é semelhante ao apresentado pela
Anvisa (2024) por meio do Painel - notificacdes de farmacovigilancia. Tanto nacionalmente
como na regido dos Inconfidentes, as mulheres séo as principais notificadoras, com idade média
variando entre 20 a 49 anos. Como discutido por alguns autores, isso pode ser justificado pelas
mulheres serem mais susceptiveis a desenvolverem RAM, possivelmente devido a fatores como
uso anticoncepcionais, alteracdes hormonais e maior concentracdo de tecido adiposo. Essa
maior propensdo também esté relacionada ao fato de as mulheres procurarem mais 0S Servigos
de salde do que os homens, sendo, portanto, mais sujeitas ao uso de medicamentos e passiveis
de reagdes adversas (Noblat et al.; 2011 Lima et al.; 2021).

Com relacédo a origem da notificacéo, o estado de Minas Gerais obteve grande destaque,
ainda que segundo os dados nacionais ele esteja atrds apenas de S&o Paulo. A principal
justificativa para esta diferencga € que a Universidade Federal de Ouro Preto, a qual o Farmécia

de Ouro estd vinculado, se localiza em Ouro Preto, uma cidade mineira. Desta forma, hd um
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maior numero de notificagdes provenientes desta cidade, pois este € o local em que a equipe
promove grande parte de suas agdes para a popularizacdo da farmacovigilancia.

Quanto aos tipos de notificagdo mais comuns, fora de um contexto de pandemia,
utilizam-se as métricas do ano de 2023, em que ocorreram 35 relatos (10,6%). Neste ano, 15
notificagdes foram de EAPV, 13 de EAM e 7 foram de QT. Apesar da queda brusca no nimero
de EAPV, o que era esperado devido ao encerramento do periodo pandémico e das intensas
campanhas de vacinacgdo, os numeros de casos associados a EAM e QT aumentaram quando
comparados aos anos anteriores. 1sso pode ser justificado pelo retorno das atividades
presenciais e a mudanga de foco das agdes, compreendendo que as informac6es sobre EAPV
estavam consolidadas e havia a necessidade de ampliar o conhecimento sobre EAM e QT.

Entretanto, mesmo com o aumento do nimero de notificacdes recebidas pelo projeto,
guando comparado ao periodo anterior, o principal problema continua sendo a subnotificacéo,
também relatado por Dutra e colaboradores (2019). A subnotificacdo é a principal limitacéo da
farmacovigilancia e representa uma realidade global, ocorrendo em paises de renda alta, média
e baixa, com importante impacto na salde publica. Isto porque a falta de notificacdo prejudica
a identificacdo dos sinais em farmacovigilancia e, por conseguinte, a identificacdo de RAM
inesperadas e graves (Anvisa, 2019a; Pagotto, 2013). Ao verificar que os motivos da
subnotificacdo estdo relacionados a falta de conhecimento ou as atitudes dos profissionais de
salde, percebe-se que esses sdo fatores com potencial para mudanga (Anvisa, 2019a).

A maioria dos relatos no Farmacia de Ouro foram feitos pelos proprios pacientes, 0s
farmacéuticos se destacaram entre os profissionais de salde que notificaram, seguidos pelos
enfermeiros. Contudo, houve uma diferenca neste padrdo ao comparar-se com o total de
notificagcBes recebidas na VigiBase durante o primeiro semestre de 2023, pois neste as
categorias que mais notificaram foram farmacéuticos, seguidos por consumidor /ndo-
profissional de salde e, por fim, médicos (Anvisa, 2023a).

Uma analise do banco de notificacbes de RAM no sistema Notivisa, no periodo de 2009
a 2018 realizada por Melo e colaboradores (2021), verificou que, assim como identificado pelo
presente estudo, os farmacéuticos foram os principais notificadores de RAM no Brasil, seguidos
dos profissionais da enfermagem, da medicina e da odontologia. Segundo a meta-analise
promovida por Phansalkar et al. (2007) realizada nos Estado Unidos, os farmacéuticos também
foram os principais notificantes de EAM. Os autores atribuiram esse resultado ao conhecimento
desses profissionais sobre medicamentos, o que Ihes d& uma vantagem em relacdo a outros

profissionais de saude.
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Entretanto, Ferreira-das-Silva (2021) salienta que no sistema de farmacovigilancia
portugués “o histdrico de notificagdo € mais significativo entre a classe médica portuguesa”, ao
contrario do reportado pelo Farmacia de Ouro. Este padrdo pode ser justificado pela ideia
apresentada por Lifshitz e seus colaboradores (2022) em que “os médicos e os seus pacientes
sd0 as primeiras testemunhas e vitimas dos efeitos adversos, assim, terdo a oportunidade de ser
eles a notifica-los.” Contudo, como exposto por Vallano et al (2010), o conhecimento dos
profissionais da satde sobre os EAM e notificacBes espontaneas sao limitados, sendo esta uma
das causas diretas da subnotificacao.

Algumas estratégias podem ser utilizadas para incentivar as notificaces voluntérias de
RAM nas instituicGes de saude, como atividades educativas ensinando a notificar e destacando
sua importancia (Anvisa, 2019a). Um estudo de Figueiras e colaboradores (2006) desenvolveu
uma técnica de educacdo médica continuada que gerou um aumento da taxa de notificacdo de
RAM em 10 vezes no ano seguinte a uma intervencéo educacional. Contudo, esse aumento
perde forca com o passar do tempo, deixando de ser significativo ap6s quatro meses.

Neste contexto, a ideia da equipe do Farméacia de Ouro de trabalhar com o detalhamento
académico como uma forma de educacdo continuada surgiu, porque o impacto de uma Unica
intervencdo educacional perde expressao com o tempo. A escolha partiu do fato que o
detalhamento académico é uma visita de extensdo educacional, que consiste em uma conversa
individual entre uma pessoa capacitada com profissionais de salde, em seu ambiente de
trabalho. Comumente é realizado em uma ou mais visitas e muitas vezes combinado com outras
estratégias, como parte de uma intervencdo multifacetada (Costa et al. 2016).

O tempo de duracdo das visitas do detalhamento académico podem variar, mas em
média sdo 15 minutos de conversa. Segundo o0 CCATES (2015) o facilitador deve estimar a
duracdo da visita entre 15 e 20 minutos. Tendo em vista que é de fato uma visita de curta
duracdo, o Farmécia de Ouro determinou a realizagdo de encontros de 10 minutos, para garantir
uma maior adesédo dos participantes, principalmente porque esse provavelmente seria o primeiro
contato do profissional com essa estratégia de educacdo. Como demonstrado nas simulagdes
realisticas, o tempo determinado foi satisfatdrio, sendo possivel abordar todo assunto em cerca
de 12 minutos, dentro da média recomendada para o DA.

Em uma visita de detalhamento académico, o objetivo é provocar mudancas
comportamentais de acordo com evidéncias para melhorar os resultados dos pacientes. Por isso
¢ importante saber quais sdo as principais mensagens que vocé precisa transmitir. Estas
mensagens precisam ser planejadas e completamente compreendidas bem antes da sua visita,

para incentivar um didlogo solido entre o especialista e o profissional de saude. 1sso garante
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que a apresentacgdo do facilitador ndo seja algo desestimulante e que quando necessario ocorra
o redirecionamento da discussdo optando por enfatizar mais mensagens especificas do que
outras, conforme as circunstancias exigirem (NaRCAD, 2017).

Uso de materiais impressos que sd@o bem apresentados e estruturados para apoiar o foco
das visitas sdo ferramentas Uteis para transmitir a mensagem adiante. O uso consistente de
logomarcas e de parcerias com associagOes de credibilidade, o uso de referéncias e explicitacéo
dos revisores podem ajudar a construir "o reconhecimento da marca”, bem como a construcéo
de confianca na integridade e confiabilidade dos materiais do programa (CCATES, 2015).

O material de apoio foi desenvolvido com o prop6sito de orientar a visita aos
profissionais de salde. Para este fim, criou-se um folder que inclui um mapa mental contendo
as principais palavras-chave relacionadas a farmacovigilancia, que necessitavam de explicacédo
durante a visita. Adicionalmente, no folder, encontram-se imagens ilustrativas de queixas
técnicas para uma compreensdo mais abrangente pelos profissionais. Além disso, serdo
disponibilizados os contatos do Farmécia de Ouro, juntamente com um QR Code que facilita o
acesso aos formularios de notificagéo.

Ainda seguindo o determinado pela diretriz de detalhamento académico publicada pela
CCATES (2015), a equipe do Farmécia de Ouro realizou simulacdes realisticas, que foram um
importante passo para identificar as possibilidades de melhoria do processo. Nestas simulages,
foi possivel examinar as caracteristicas do facilitador e determinar as mensagens principais que
devem ser reforcadas. Este momento também foi importante para antecipar potenciais desafios
gue poderdo acontecer, bem como possiveis respostas a esses desafios (NaRCAD, 2017). Desta
forma, a dupla que ird participar das visitas estard mais preparada para possiveis barreiras
apresentadas pelos profissionais, como por exemplo: desinteresse, falta de tempo e mudanca
constante do assunto principal.

Um dos desafios enfrentados neste estudo foi que a estratégia do detalhamento
académico, apesar de bem consolidada em paises como Austrélia, Estados Unidos e Canada, €
relativamente recente no Brasil e por isso a maior parte da equipe néo tinha conhecimento sobre
o tema. Desta maneira, foi necessario que primeiro ocorresse a capacitacdo sobre este método
para depois comegar o seu desenvolvimento. Além disso, esta € uma pratica consolidada para
mudancas de praticas clinicas e apresentacdo de diretrizes e ndo se sabe como serd a
aceitabilidade dos participantes no contexto proposto. Nao foram identificadas experiéncias
nacionais ou internacionais sobre a utilizagdo do DA em farmacovigilancia.

Com a finalizacdo das simulagfes realisticas das visitas, 0 proximo passo sera o

desenvolvimento de um projeto piloto, que sera implantado no Centro de Saude da UFOP, com



51

0s médicos que atendem no servico. Esta etapa serd fundamental para validar o método, que
depois podera ser aplicado para profissionais de satude de outros servi¢os no municipio e, assim,

ser incorporado como atividade regular no plano de trabalho do Farmécia de Ouro.



52

7. CONSIDERACOES FINAIS

A subnotificacdo é um desafio para o fortalecimento da farmacovigilancia. No contexto do
Farmécia de Ouro, a quantidade de notificagdes provenientes dos profissionais de salde ainda
€ muito baixa, indicando a necessidade de reforcar a mudanca de atitude deste publico com

relacdo as notificacdes espontaneas.

Desta maneira, € necessaria a elaboragcdo de estratégias de educacdo continuada, sendo o
detalhamento académico um método atual e eficaz que demanda pouco tempo do profissional
participante. Assim, a visita de um detalhador pode garantir que o participante aprimore seus
conhecimentos sobre temas como farmacovigilancia, notificagdo espontanea, seguranca do

paciente, queixas técnicas e eventos adversos, estimulando a realizacéo de notificaces.

A partir das visitas aos profissionais de saude para a disseminacdo do conhecimento sobre
farmacovigilancia, espera-se um impacto positivo no numero de notificacbes recebidas pelo
Farmécia de Ouro, o que contribuira para o fortalecimento da farmacovigilancia na regido dos

Inconfidentes.
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Apéndice

Apéndice 1 — Apresentacdo Detalhamento Académico

Detalhamento
Académico

O detalhamento académico ¢ uma interven¢do amplamente praticada e comprovada
para APOIAR a mudanga de comportamento por profissionais de saide e melhorar
os cuidados de saude.

=
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Principios do DA

» Educacdo Médica Continuada (CME)

« Reunir e sintetizar as EVIDENCIAS — revisio
de literatura = embasamento cientifico

» Compreender a motivagao para a pratica atual

» Atender as necessidades adicionais dos
participantes;

Detalhador

e Treinado sobre os principios da Medicina Baseada em Evidéncias

» Treinamento em habilidades de comunica¢ao

 Fornecer uma sintese precisa e atualizada de informagdes
relevantes sobre um determinado tépico de maneira equilibrada e
envolvente — incentiva pensamento critico

¢ Reconhecem que a experiéncia do GP também faz parte do
processo e nao deve ser negligenciada ou contestada.



Relacio continua e de confianca

« Importante construir um bom relacionamento;
» DA preferem ter o mdximo de interagao possivel;

« Enfase no CONHECIMENTO, e nio apenas na mudanga; /
» Clinicos = positivos as visitas = uma maneira fécil e agradavel de

se manterem atualizados com as boas prdticas

* Os DA s3o vistos como iguais e agentes confidveis, mesmo que
tenham uma formacao educacional diferente
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Apéndice 2 - Folder

QUALIDADE
DO
PRODUTO

Efetividade do
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Apéndice 3 — Procedimento Operacional Padrao

q?annﬁcia
DEOURC | nytalhamento Académico [ata 13/12/2023

Procedimento Operacional Padrdo - POP Edigio | Pimeira

Vestimenta
1. estir blusa branca;
2. Utilizar o cracha de identificagio do Farmacia de Ouro;
3. Caso opte por se maguiar, utilizar maquiagens leves, que nio seja muito marcada;
Apresentagio
4. Sawdacgies de bom dia’ boa tarde;
5. Se apresentar falando sew nome, qual seu vinculo com a UFOP {estudante de graduacio
ou pas);
6. Disser gue € um monitor do Farmacia de Churo, um projeto de extensdo sedisdo na
Farmicia Escola da UFOE;
7. Explicar o objetivo da wisita, uma agdo para amplior o conhecimento sobre
Farmacovigilancia pelas equipes de saide;
8. Salientar que a conversa ird durar cerca de 10 minutos;

OB Lembrar de ser profissional ¢ proporcionar um ambiente adequado para a visita;

Introduzir o assunto

Realizar perguntas para entender o nivel de conhecimento do profissional sobre

farmacovigilincia;

“Pama iniciarmos o () senhor(a) poderia me dizer se em seu tempo de expenéncia

profissional ja ouviu falar em FARMACOVIGILANCIAT",

. Caso a resposta for sim: “Cjuais termos relacionados 4 farmacovigilincia vemn a sua

mente™";

Caso a resposta for ndo: “Tudo bem,vamos introduzir alguns conceitos para melhor

compreensdo do tema®;

. Apresentar o Mapa mental, presente no folder ¢ ao longo da explicagio perguntar:

.(Wa) senhor{a) associa sintomas relatados pelos pacientes como sendo eventos adversos

a madicamentos em swas consultas?
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Procedimento Operacional Padriio - POP Ediglio | Primeira

w’arm;icia
DECURD | hetalhamento Académico Data 137122023

15. Ja fez alguma notificagio? Por qual platatorma?
16. Quais fatores vocé identifica como empecilhos para realizar uma notificacdo em

farmacovigilincia? (opcional )

Apresentar o Farmécia de OQuro

17. Falar que é um projeto de extensio da UFOP, cujo objetivo & a detecgio e a notificacio
de EAM, de eventos pds vacinais e de queixas técnicas, na regifio dos Inconfidentes;

I8, Apresentar o formulirio de notificaciio de eventos adverso;

19. Explicar como acessd-lo, seja de maneira impressa na Farmdcia Escola ou eletrOnica

acessando o Instagram (@ farmaciadeouro ou pelo QReode™

Perguntar se ficou alguma divida
20. Responder as perguntas de maneira clara;
21. Se ndio souber a resposta deve assumir que ndio sabe e dizer que ird buscar a informagio;
22, Combinar a forma de responder, seja por e-mail, mensagem de celular, ou respondé-la

pessoalmente em uma proxima visita, cabe ao profissional decidir;

Conhecer o profissional
23, Fazer perguntas que permitam saber mais informaghes do participante;
24 QQual a categoria profissional;
25, Onde se formou?

26. Qual o tempo de atuaglio na drea”?

Encerrar
27. Entregar 05 materiais produzidos;

28, 5e demxar 4 disposigio caso houver alguma nova demanda.
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