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Resumo

SANTOS, N. C. Farmacovigilancia: fatores associados ao conhecimento,
atuacao, dificuldades e ampliacdo da Farmacovigilancia nas farmacias
comunitdrias em Salvador - Ba. (dissertacdo). Salvador: Departamento de
Ciéncias da Vida (DCV), Universidade do Estado da Bahia, 2019; 61p.

Introducéo: A farmacovigilancia é definida como a ciéncia e atividades relativas
a identificacdo, avaliacdo, compreensao e prevencdo de efeitos adversos ou
quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos. A ANVISA em 2005
introduziu o projeto “Farmacias Notificadoras” para assegurar a promogéo da
salude da populacdo a partir da intensificacdo da farmacovigilancia e da
monitoragcdo dos produtos farmacéuticos adquiridos pela populacdo nestes
estabelecimentos de saude. Objetivo: Identificar os fatores associados a
atuacdo, dificuldades e ampliacdo da Farmacovigilancia nas Farmacias
Comunitarias em Salvador-Bahia. Materiais e Método: Trata-se de um estudo
observacional, quantitativo. Participaram do estudo, 60 Farmacéuticos que
trabalhavam nas Farmacias Comunitarias de Salvador-Bahia, com ou sem o
programa Farmacias Notificadoras. Para cada farméacia selecionada para a
pesquisa, um farmacéutico recebeu o convite para participar voluntariamente,
respondendo o questionério. A coleta dos dados realizada com os farmacéuticos
foi realizada pelo pesquisador responsavel por meio de questionario em Escala
Likert (conhecimento, atitude e préatica) com perguntas respondidas em trés
niveis. A compilacdo dos dados foi realizada em um banco de dados criado em
Excel. Resultados: Nota-se que em conhecimento houve predominancia de
nivel 2 para o conceito de farmacovigilancia (2: 76,7%: 46), para as atividades
exercidas (2: 0,86) e conceitos comuns de PRM, RAM (2: 76,7%: 46). Quanto a
Atitude, é notavel que para os farmacéuticos existe um desconhecimento da
pratica (2: 100%: 60) e dificuldade em visualizar a pratica (2: 46,7%: 28). E
guanto a pratica ndo houve nenhuma notificacdo, seja por parte do Projeto (O:
100%: 60), seja pelo exercicio legal do profissional farmacéutico (0: 100%: 60).
Consideracfes Finais: Os dados demonstraram a necessidade de fomentar
acbes que proporcionem formacdes a respeito de farmacovigilancia aos
profissionais farmacéuticos em farmacias comunitarias para que os frutos desta
pratica continuem a favorecer o uso racional de medicamento frente ao processo
de medicalizacdo da sociedade. Além disso, estimula o exercicio legal do
farmacéutico.

Palavras-chave: Farmacovigilancia; Notificacdo; Farmécia; Assisténcia
Farmacéutica; Uso racional de medicamentos.



Abstract

SANTOS, N. C. Pharmacovigilance: factors associated with knowledge,
performance, difficulties and resistance of Pharmacovigilance in
community pharmacies in Salvador - Ba. (dissertation). Salvador: Department
of Life Sciences (DCV), State University of Bahia, 2019; 61 p.

Introduction: Pharmacovigilance is defined as “the science and activities related
to the identification, assessment, understanding and prevention of adverse
effects or any problems related to the use of medicines.” Realizing the importance
and necessity of expanding activities, in 2005 ANVISA introduced the project
“Pharmacies Notifiers to ensure the promotion of population health by intensifying
pharmacovigilance and monitoring pharmaceutical products that are for sale on
the market. Objective: To identify the factors associated with the performance,
difficulties and expansion of Pharmacovigilance in Community Pharmacies in
Salvador- Bahia. Method and Material: This is a quantitative, observational
study. The study included 60 Pharmacists who worked in Community Pharmacies
in Salvador-Bahia, with or without the program Notifying Pharmacy. For each
pharmacy selected for the survey, a pharmacist was invited to participate
voluntarily by answering the questionnaire. The data collection carried out with
the pharmacists was carried out by the researcher in charge through a
guestionnaire on a Likert Scale (knowledge, attitude and practice) with questions
answered in three levels. Data compilation was carried out in a database created
in Excel. Preliminary Results: It is noted that in knowledge there was a
predominance of level 2 for the concept of pharmacovigilance (2: 76.7%: 46), for
the activities carried out (2: 0.86) and common concepts of DRP, RAM (2: 76.7%:
46). As for Attitude, it is notable that for pharmacists there is a lack of knowledge
of the practice (2: 100%: 60) and difficulty in visualizing the practice (2: 46.7%:
28). And as for the practice, there was no notification either by the Project (O:
100%: 60), or by the legal practice of the pharmaceutical professional (0: 100%:
60). Final considerations: The data demonstrate the need to promote actions
that provide training on pharmacovigilance to pharmacist professionals in
community pharmacies so that the fruits of this practice continue to favor the
rational use of medication in the face of society's medicalization process. In
addition, to encourage the legal practice of the pharmacist.

Keywords: Pharmacovigilance; Notification; Pharmacy; Pharmaceutical care;
Rational use of drugs.



Lista de Abreviaturas e Siglas

OMS - Organizacao Mundial da Saude;

PRM — Problemas relacionados a medicamentos;
RAM — Reacdes adversas a medicamentos;

EA — Evento Adverso;

RDC — Resoluc¢éo da Diretoria Colegiada.

MIP’s — Medicamentos isentos de prescricdo



Lista de Tabelas

Tabela 1- Classificagcdo das RAMs em relacdo as suas caracteristicas e

(oTolo]1 =] (o3 = J PP PP PP TP 24
Tabela 2- Classificacdo dos Problemas Relacionados a Medicamentos.......... 27
Tabela 3- Fases da PeSQUISA..........uuuuuuiiiiiiii e e e e e e e 40
Tabela 4- Caracteristicas gerais dos farmacéuticos que atuam nas
farméacias comunitarias em Salvador, Bahia, Brasil (2021)........ccccccceeeeeeiiiinnnn. 43

Tabela 5- Escala Likert de Conhecimento aplicado aos farmacéuticos que atuam
nas farmécias comunitarias em Salvador, Bahia, Brasil (2021)............. 44

Tabela 6- Escala Likert de Atitude aplicada aos farmacéuticos que atuam nas
farmacias comunitarias em Salvador, Bahia, Brasil (2021).......ccccccceeeeeeeeennnen... 47

Tabela 7- Escala Likert da Pratica aplicada aos farmacéuticos que atuam nas
farmacias comunitérias em Salvador, Bahia, Brasil
2022 ) T SRR 50

Tabela 8- Classificacdo dos principais grupos farmacolégicos apontados pelos
farmacéuticos como responsaveis pelo ocorréncia da notificacdo/queixa de
acordo a ATC no atendimento nas farmacias comunitarias em Salvador, Bahia,
Brasil (2021).....cooiiiiiiiiii e e e e 53

Tabela 9-Principais suspeitas de reacdes adversas a medicamentos relatadas
na notificacdo/queixa registradas pelos farmacéuticos no atendimento nas
farmacias comunitarias em Salvador, Bahia, Brasil (2021).....55

10



Lista de Figuras

Figura 1- Fluxograma das Fases da
TS0 11 7= PP 33
Figura 2- Descricao das Fases enumeradas no fluxograma acima................ 33

11



Sumario

Introducéo

Objetivo
Fundamentacéo Teodrica
Materiais e métodos

Resultados e Discussao

o a0k~ 0N PE

Consideracgdes Finais
Referéncias
Anexo

Apéndice

13
16
17
32
43
56
58
63
64

12



1.Introducéao

A farmacovigilancia é definida pela como a ciéncia e atividades relativas
a identificacdo, avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos adversos (EA)
ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos (PRM) (OMS,
2002). Esta ciéncia é capaz de identificar PRM’s de forma efetiva e oportuna a
partir das notificacdes geradas por estes episodios (os problemas relacionados
aos medicamentos), e essa identificagdo tem como finalidade, prevenir ou
minimizar eventuais danos a satde dos individuos (BARRETO; SIMOES, 2008).

Em 2001 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) criou a
Rede Sentinela, que corresponde a um grupo de hospitais preparados para
realizar a farmacovigilancia neste cenério (DIAS, 2005). Mais tarde, em 2005, a
ANVISA ampliou estas agdes introduzindo o projeto piloto “Farmacias
Notificadoras” nos estados de S&o Paulo e Santa Catarina, com a finalidade de
realizar farmacovigilancia nas farmacias comunitarias. Sdo Paulo foi o primeiro
estado a ser inserido na proposta por contemplar diferentes realidades e por
apresentar o maior numero de farmacias do pais (14.000). Todavia, em 2006 o
projeto se expandiu para outras Unidades Federativas (BRASIL, 2006).

No parecer da ANVISA (2005), o Projeto amplia as acdes de
farmacovigilancia para unidades primarias de saude, estimulando o
desenvolvimento de acdes de salde em farmacias e drogarias, e dilatando as
fontes de notificagado de RA’s e desvios de qualidade dos produtos farmacéuticos
com o auxilio do profissional farmacéutico. A proposta do projeto € que a
farmacia deixe de ser um estabelecimento meramente comercial e que o
farmacéutico pratigue a educacdo em saude (MELO, 2003; ANVISA, 2005,
2006).

A farmacia passou a ser definida legalmente (Lei 13.021/2014) como
unidade de prestacdo de servi¢cos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a saude e orientacéo sanitaria individual e coletiva. Tal medida esta
baseada na presenca do "profissional do medicamento” nestes ambientes
(farmécias), o qual tem como funcdo prestar Assisténcia Farmacéutica, e em
alguns casos, a Atencdo Farmacéutica, e em todas estas condi¢cdes se faz
necessaria as acgdes de farmacovigilancia (BRASIL, 2014).

Vale ressaltar que de acordo com esta mesma Lei, aléem dos orgaos
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sanitarios competentes, das industrias farmacéuticas, se obriga os profissionais
de saude a notificar. Estas notificacdes espontaneas podem ser realizadas ao
Nucleo de Farmacovigilancia dos Centros de Vigilancia Sanitaria por meio do
preenchimento e envio do formulario de notificacdo online. Todavia, esta
realidade ndo parece ser comum nos ambientes das farmacias comunitarias,
logo, a necessidade da execucdo da Farmacovigilancia € concreta neste cenario
que envolve o oficio do profissional farmacéutico, os efeitos da “medicalizacao
da sociedade” e a necessidade do uso racional de medicamentos que podem
confluirem PRM’s.

Esta necessidade ainda € assegurada com o Brasil ocupando a sexta
posicao entre os maiores mercados consumidores de medicamentos no cenario
mundial (BRASIL, 2018). Em associacao, analise da EMIS Insights aponta que
o Brasil deve se tornar o quinto maior mercado farmacéutico do mundo até 2023,
superando a Franca (BRASIL, 2018). E quanto ao panorama em Salvador, de
acordo com o relatorio de gestdo do Conselho Regional de Farmécias da Bahia
(CRF-BA) de 2017, o numero dessas empresas no estado aumentou de 3.329,
em 2013, para 4.567, correspondente a 37,2% (DIAS, 2018) Salvador
apresentou um aumento de 714 para 1.530 unidades em quatro anos (BRASIL,
2018).

Neste quesito, no que diz respeito as classes de medicamentos mais
comercializadas estdo os Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIP) com mais
de 1,25 bilhdo de unidades comercializadas em 2018. Os MIPs representam 31%
do mercado farmacéutico brasileiro (BRASIL, 2018). Associados a estes dados,
qgquando sdo analisados os numeros de embalagens comercializadas nas
farmacias (com o fim de consumo) por classe terapéutica, merecem destaque a
classe de Sistema Cardiovascular com 16,74% do total e Sistema Nervoso
Central com 14,67% do total, esta Ultima seguida pela classe de Aparelho
digestivo e metabolismo com 14,25% do total comercializado em 2018 (BRASIL,
2019).

O cenério do projeto Farmécias Notificadoras em 2010, era formado por
trés mil farmacias notificadoras em 16 estados brasileiros e 800 municipios. A
ANVISA ja havia capacitado mais de sete mil farmacéuticos (PORTAL ANVISA,
2015). Entretanto, este trabalho precisa ser crescente e acompanhar o atual

panorama farmacéutico. Em Salvador, segundo algumas breves informagdes em
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revistas do Conselho Regional de Farméacia da Bahia (CRF, 2006, 2007), ja
houve treinamento com a finalidade de implantacdo, mas ainda é carente.
Associado a isso, informacdes do Conselho Federal de Farmacia afirmam que
estdo solicitando institucionalmente a manutencdo e ampliacdo do programa
frente ao o6rgdo de Vigilancia (Ouvidoria do Conselho Federal de Farmacia,
2020).

Diante dessas realidades, € imperiosa a necessidade de retorno a
discussdo do projeto e olhar para a necessidade plausivel de implantacdo e
crescente execucdo deste trabalho. Outros fundamentos que argumentam a
favor dessa necessidade, sdo as variaveis como uso racional de medicamentos
e/lou seguranca que repercutem em quadros de erros de medicacao,
automedicacdo, uso abusivo, uso de medicamentos para indicacdes nao
aprovadas no registro, interacfes medicamentosas, ou intoxicacdes que podem
alterar os numeros de internacdes e Obitos. Além disso, existem os indicadores
de desvios de qualidade, que vao desde alteracdes de aspecto, cor, odor, sabor
e volume ou presenca de corpo estranho até uma inefetividade terapéutica
(BRASIL, 2009).

Associado a estas argumentacdes, o profissional na farmécia comunitéria
€ indagado para elucidar questionamentos, para sugestdes terapéuticas, e até
mesmo para primeira indicacdo em muitos casos. Por esta razdo é imperioso
medidas que protagonize o farmacéutico, lhe dé suporte para atender as novas
demandas, e que apresente a populacdo as farméacias como estabelecimentos
de salude com competéncia para conferir suporte a seguranca com as
notificacdes.

Por conseguinte, € preciso um novo estimulo para as notificacdes provindas
das farméacias comunitarias e capacitacdo aos farmacéuticos (incentivo e
treinamento) nestes aspectos, para que assim possam usar esta ferramenta de
trabalho. As Farmacias estdo cada vez mais inseridas no mercado como via de
atendimentos para instruir questées de salde e o farmacéutico precisa estar apto
e ser um agente multiplicador da seguranca no uso dos medicamentos, além de

contribuir em melhores indicadores de saude publica.
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2. Objetivos

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os fatores associados ao conhecimento, atuacao, dificuldades e

ampliacdo da Farmacovigilancia nas farmacias comunitarias em Salvador-Bahia.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e I|dentificar as farmacias notificadoras e os farmacéuticos notificadores
do municipio de Salvador-BA;

e Discutir quantitativamente o conhecimento dos farmacéuticos acerca

de Farmacovigilancia e o Projeto de Farmécias Notificadoras;

e Tracar os fatores que comprometem a adesdo as
atividades da farmacovigilancia;
e Detectar as classes de medicamentos mais

predominantes nos questionamentos, queixas e/ou notificacdes.
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3. Fundamentacéao Tebrica

3.1 CONCEITOS DA PESQUISA

Para melhor compreenséo da Ciéncia Farmacovigilancia, e assim, melhor
entendimento deste trabalho, a seguir serdo apresentados alguns conceitos

importantes:

PROBLEMAS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS: E um problema de
saude relacionado ou suspeito de estar relacionado a farmacoterapia que
interfere nos resultados terapéuticos e na qualidade de vida do usuario. Pode ser
ocasionado por diferentes causas, como as relacionadas ao sistema de saude,
ao usuario e a seus aspectos biopsicossociais de saude e ao medicamento. A
identificacdo dos mesmos segue os principios de necessidade, efetividade e
seguranca, préprios da farmacoterapia (BISSON, 2021).

EVENTO ADVERSO: Resultado adverso que ocorre durante ou ap0s o uso
clinico de um medicamento. Qualquer ocorréncia médica indesejavel, que pode
estar presente durante um tratamento com um produto farmacéutico sem
necessariamente possuir uma relacdo causal com o tratamento. Todo evento
adverso pode ser considerado como uma suspeita de reacdo adversa a um
medicamento (BISSON, 2021).

REAQAO ADVERSA A MEDICAMENTOS: Qualquer resposta a um
farmaco que seja prejudicial, ndo intencional e ocorra nas doses normalmente
utilizadas em seres humanos para profilaxia, diagnéstico e tratamento de

doencas ou para a modificacdo de uma funcéo fisiolégica (BISSON, 2021).

QUEIXA TECNICA: notificacdo feita pelo profissional de satde quando
observado um afastamento dos parametros de qualidade exigidos para a
comercializacdo ou aprovacdo no processo de registro de um produto
farmacéutico (BISSON, 2021).
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Diante dessas definicbes, sera possivel uma melhor compreensdo da

farmacovigilancia, ciéncia esta que é abordada neste trabalho.

3.2 FARMACIAS COMUNITARIAS

Farmacia comunitaria é o estabelecimento farmacéutico ndo hospitalar e
ndo ambulatorial, de propriedade privada que presta atendimento primario a
populacao, realizando a dispensacao de medicamentos e ofertando servigos de
cuidado em saude, sob responsabilidade técnica, legal e privativa, de um
farmacéutico regularmente registrado no conselho da classe (SARMENTO;
AUGUSTO; CARBONI; MELLO, 2020).

No Brasil, as empresas do segmento farmacéutico, destacando-se as
farmacias comunitarias privadas, continuam crescendo e evoluindo acima do
Produto Interno Bruto (PIB), sendo assim um ramo bastante atrativo
(FEBRAFAR, 2019). Todavia, ao longo do tempo, foi sendo necessario construir
um novo conceito para as farmécias comunitarias, que inclusive eram
comumente chamadas de Farmacias comerciais, destinadas a aquisicdo e a
dispensacdo de medicamentos.

Este novo conceito foi consolidado quando Leis Federais e Resolucdes
aprovadas enfatizaram a importancia do farmacéutico na farmécia comunitéaria.
A Lei Federal de numero 13.021/2014 evidenciou a farmécia como um
estabelecimento de saude, anulando a percepcéo construida da caracterizacao
dessa unidade como um estabelecimento comercial (BATISTA; SOUZA;
SOUZA, 2020).

Estas farmacias tém fundamental importancia como porta de acesso da
populacdo em relacdo ao consumo de medicamentos e deve ser vista como um
estabelecimento de salde. Nesse cenario, o0 papel do farmacéutico € de
proporcionar esclarecimento a populagcéo no cuidado da saude, trabalhando na
prevencao e promocao da saude e, principalmente, de orientar o paciente sobre
0 uso racional de medicamentos. Afinal, esse € um carater muito importante do
exercicio farmacéutico dentro do conceito de assisténcia farmacéutica, definido
em 2006 pela RDC da ANVISA N°80: “conjunto de a¢des voltadas a promogéo,
protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual como coletivo, tendo o
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medicamento como insumo essencial, visando 0 acesso e 0 seu uso racional,

envolvendo aquelas referentes a atencéo farmacéutica (BRASIL, 2006).

3.3 FARMACOVIGILANCIA

A Farmacovigilancia pelo Conselho Federal de Farmécia (CFF), na RDC n°
357 de 2001, consiste na identificacdo e avaliagdo dos efeitos, agudos ou
cronicos, do risco do uso dos tratamentos farmacolégicos no conjunto das
populacdes ou em grupos de pacientes expostos a tratamentos especificos
(CFF, 2001). E uma ciéncia essencialmente observacional orientada para o
paciente e direcionada para a pesquisa dos mecanismos e acdes dos
medicamentos. Sua principal preocupacédo séo os efeitos adversos, identificados
principalmente apds a comercializacdo dos produtos (estudos clinicos fase V)
(OMS, 2002).

Apesar de todas as fases (I, Il, Ill) de estudo de um farmaco, antes de
introduzi-lo no mercado, a vigilancia pés-comercializacao (fase IV) € necesséria,
pois os testes realizados sao insuficientes para garantir efetiva seguranca por
efeito da quantidade limitada de voluntarios submetidos ao uso dos
medicamentos na pesquisa inicial, da exclusédo de alguns grupos populacionais
como idosos, gestantes, criancas, pessoas com patologias simultaneas ou sob
0 uso de outros farmacos, e por causa tempo de exposicdo ao farmaco que nao
passa de um ano, o0 que ndo pode identificar seus efeitos em longo prazo
(BARRETO; SIMOES, 2008).

Os problemas relacionados a medicamentos (PRM), de acordo com a OMS
(2002), podem ser: desvios da qualidade de produtos farmacéuticos; erros de
administracdo de medicamento; notificacbes de perda da eficacia; uso de
farmacos para indicacdes ndo aprovadas, que ndo possuem base cientifica
adequada; notificacdo de casos de intoxicacdo aguda ou cronica por produtos
farmacéuticos; avaliagdo de mortalidade; abuso e uso errbneo de produtos;
interacdes, com efeitos adversos, de farmacos com substancias quimicas, outros
farmacos e alimentos.

Assim, € possivel entender a necessidade de manter agdes continuas de

estimulo a notificagbes e consequente acumulo de informagdes sobre
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seguranca, efetividade, qualidade e racionalidade de produtos comercializados.
Para isso a ANVISA possui uma ampla rede de comunicacgao e informagéo capaz
de detectar, avaliar e tomar as providéncias necessarias no caso de algum
produto vir a comprometer a saude e o bem-estar do usuario de medicamentos
(SOBRAFO; BRASIL, 2011).

No Brasil, desde a década de 70 as leis ja eram explicitas em relacdo a
pratica da farmacovigilancia: a Lei n° 6.360, de 1976, e o Decreto n° 79.094, de
1977, no entanto, a primeira tentativa oficial foi em 1979, quando a Camara
Técnica de Medicamentos, do Ministério da Saude (MS), implantou o Sistema
Nacional de Vigilancia Farmacoldgica, e em 1999 firmou a criacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Lei 9782) com uma unidade técnica chamada
Unidade de Farmacovigilancia (UFARM) (ROZENFELD, 1998).

Em 2000, no Brasil ocorreu um fato que reforcou ainda mais 0s processos
de monitorizacdo de medicamentos conforme Dias (2005), a tragédia com o
antimoniato de meglumina usado para o tratamento das lesbes de leishmaniose,
causando 300 reacfes adversas locais sérias e algumas mortes. Assim, em maio
de 2001, através da Portaria do MS n° 696, a UFARM da ANVISA, passou a ser
um Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM). No mesmo
ano o Brasil foi admitido pela OMS como o 62° pais a fazer parte do Programa
Internacional de Monitoramento de Medicamentos (PIMM) (PORTAL ANVISA,
2006).

Seguindo os avancos, em 2001, com objetivo de aumentar o nimero de
notificacdes, a ANVISA lancou a Rede Sentinela, que se trata de um grupo de
hospitais preparados para realizar a farmacovigilancia. E em 2005 lancou o
Projeto de Farmacias Notificadoras que sera exposto no préximo capitulo. As
estratégias comumente disponiveis para estas notificacdes sao implantacao do
servico de farmacovigilancia (vigilancia passiva — notificacdo voluntaria
intensificada) ou busca ativa com base em relatérios gerenciais de consumo de
medicamentos rastreadores ou por preenchimento de formularios vinculados a
prescricdo (BRETAS, 2017).

O cenério destas notificagcbes é caracterizado por rede de farmacias
notificadoras, onde farmécias contribuem para a identificacdo precoce de
reacfes adversas a medicamentos sob prescricdo médica, de venda livre,

fitoterapicos e isentos de registro; aléem da estratégia em rede de hospitais
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sentinela, distribuida por todo o territério nacional, fornecendo informacdes
importantes para monitorar a qualidade e o perfil de seguranca dos
medicamentos utilizados em ambiente hospitalar, além de promover o uso
racional desses medicamentos (SOBRAFO; BRASIL, 2011).

A adeséao dos profissionais de saude a notificacdo espontanea de casos
suspeitos de RAM, as vezes, é muito baixa, 0 que favorece a subnotificacdo
(CAPUCHO, 2008). Entretanto, paulatinamente o farmacéutico esta assumindo
0 compromisso com esta atividade, seja como primeiro notificador primario, ou
como notificador de buscas ativas. A lei é clara ao colocar a farmacovigilancia
como responsabilidade do farmacéutico, RDC n° 328 de 1999, (BRASIL, 2006),
aspirando que este esteja apto para exercer esta funcédo e que esta ciéncia se

torne uma pratica nos servicos de saude.

3.3.1 OBSERVACAO DAS ETAPAS NA PRATICA DA
FARMACOVIGILANCIA

Para que ocorra reducao das reacfes adversas é necessario, inicialmente,
que as instituicdes utilizem métodos eficazes para a deteccéo e avaliacdo destas
reacoes. Entre os métodos utilizados na Farmacovigilancia se encontra na
obtencdo de reacdes adversas a medicamentos por busca ativa, que € mais
comum no ambiente hospitalar por meio de buscas em prontuérios e avaliacdes
médicas; ou ainda pelo principal método que € a notificacao voluntaria de casos.
A notificacdo de um caso pode ser definida como o registro de informacdes
relativas a um paciente com evento adverso (ou anormalidade em teste
laboratorial), que se suspeita ter sido induzido por um medicamento (OMS,
2000).

A notificacdo voluntaria possui como principal vantagem o baixo custo de
sua aplicacdo e sua elevada sensibilidade em detectar RAM que n&do foram
descritas nos estudos de fase Ill. Muitas vezes gerando conhecimentos novos
de reacOes graves, que estdo relacionadas a utilizagdo dos medicamentos e
podem repercutir em PRM’s. Porém, apresenta como limitagdo a subnotificacao,
o que dificulta o conhecimento precoce de uma reacao rara e pode limitar a
avaliacdo dos critérios de seguranca dos medicamentos (PINHEIRO, 2011),

limitacdo esta que ndo diminui a notificacdo espontanea como importante fonte
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de informacao para a identificacdo e prevencéo dos eventos adversos.

Diante de uma notificagdo relacionada a suspeita de reacdo adversa ou
inefetividade terapéutica cabe ao farmacéutico, responsavel pela
farmacovigilancia, realizar a busca de referéncias na literatura e, apos a analise,
garantir informacdes suficientes para que seja possivel registra-la no banco de
dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ao final da investigacéo,
pode também solicitar & ANVISA a andlise fiscal da amostra dos medicamentos,
para que sejam feitas andlises farmacopéicas e de identificacdo de outras
substancias quimicas. Sempre que o resultado de uma andlise fiscal for
condenatorio sera imprescindivel a investigacdo das causas do desvio de
qualidade do medicamento (MOTTA, 2011). A seguir algumas informagdes sobre

as etapas do processo:

IDENTIFICACAO: Visa detectar os problemas que ocorrem com o uso de
medicamentos. Logo, existe a identificagdo do medicamento pelo notificador
atraves da classificagdo segundo a Anatomical Therapeutic Chemical (ATC). No
sistema de classificacdo ATC, as drogas séo divididas em diferentes grupos, de
acordo com o 0Orgdo ou sistema no qual eles atuam e suas propriedades
quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas. A utilizacdo desta classificacdo
permite, no futuro, a comparacéo dos dados obtidos no hospital com dados da
literatura (MARTINS, 2016).

As informacdes coletadas estdo relacionadas ao farmaco presente no
medicamento, o tipo de medicamento: referéncia; genérico; similar; bioldgico;
fitoterapico; homeopéatico; manipulado; especifico; novo. E observada a situacéo
de cadastro junto ao 6rgao regulador. O que no ambito de Farmacia Comunitaria
este acompanhamento € rigoroso e feito dia apds dia. Além disso, para estimar
a frequéncia destes relatos € necessaria a identificacdo do lote envolvido e dos
dados do recebimento na instituicdo. Outro ponto importante na analise destas
notificacdes é verificar se ha notificagdes de queixa técnica para o medicamento
suspeito.

Identificar o paciente é importante, pois algumas caracteristicas do
paciente podem interferir na farmacocinética e farmacodinamica das drogas,
alterando a resposta ao tratamento proposto. O motivo da utilizacdo do

medicamento se condiz com a indicagdo de uso preconizada; verificadas

22



doencas concomitantes e uso de outros medicamentos. Outra informacao
relevante € em relacdo a antecedentes alérgicos e se ha o registro de outras
notificacbes para este paciente, seja em relacdo a reacdo adversa a
medicamentos, presenca de flebite e/ou Ulcera por pressao, e até mesmo erros
de medicacéo, para que seja possivel perceber a assisténcia prestada. Também
€ necessario identificar todos os medicamentos utilizados em caso de possiveis
interagbes medicamentosas na avaliagdo do caso (MARTINS, 2016).

Em resumo, na préatica da Farmacia Comunitaria, o profissional buscara
preencher o Formulario de Notificacdo disponivel através de homepage e
formularios eletronicos em Sistemas informatizados da Vigilancia Sanitaria; onde
contém questdes relacionadas a identificacdo da reacdo, dos medicamentos
utilizados (n&o sé do medicamento suspeita da reacdo) e do paciente (ou usuario
do medicamento). Dados como: Nome do paciente, peso, altura, idade, sexo,
cor, medicamento ou farmaco, dose diéria, finalidade terapéutica, medicamentos
concomitantes, doencgas concomitantes, descricdo da reacdo, desfecho. Em
caso de Queixa Técnica e Desvio de Qualidade as informacdes sobre o

medicamento deverdo ser mais detalhadas (DUARTE, 2014).

AVALIACAO: Sera realizada uma avaliacdo relacionada ao
medicamento, dose, posologia, e a reacdo, o tempo de uso do medicamento até
a ocorréncia das mesmas. Sera verificada a conformidade com a bula e
protocolos institucionais, além da necessidade de precaucdes para a sua
utilizacdo. Em casos de uso de outros medicamentos concomitantes €
necessario avaliar a presenca de possiveis interacbes medicamentosas. Sao
considerados medicamentos concomitantes aqueles que estavam em uso
durante o inicio do EAM ou que tenham sido descontinuados até duas semanas
antes do aparecimento dos sinais e sintomas (MARTINS, 2016).

Esta avaliacdo as vezes é realizada pelo proprio farmacéutico que notifica
ou por funcionarios que trabalham na avaliacdo destas notificacbes. O
responsavel pela avaliagdo da notificacéo deve verificar através de pesquisa em
bases de dados confiaveis se ha descricdo destas reacdes com a utilizacdo do
medicamento. Sao utilizadas as bases: Micromedex; UptoDate e PubMed, bulas
dos medicamentos, além de referéncias bibliograficas consolidadas (MARTINS,

2016). A luz da préatica da Farmacovigilancia, principalmente no contexto
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hospitalar, as reacfes adversas a medicamentos devem ser caracterizadas pelo

tipo:

Tabela 1- Classificacdo das RAMs em relacéo as suas caracteristicas e

ocorréncias

TIPO DE .

REACAO CARACTERISTICA EXEMPLOS
Relacionado a dose comum. Efeitos toxicos: intoxicacao digitalica;
Relacionado a um efeito sindrome serotoninérgica com

A farmacologico da droga esperada. ISRSs; efeitos colaterais: efeitos
Baixa mortalidade anticolinérgicos de antidepressivos
triciclicos.
N&o relacionado a dose incomum. Reacfes imunologicas:
Nao relacionado a um efeito hipersensibilidade a penicilinas;
farmacologico da droga reacbes idiossincraticas:  porfiria
B inesperada. Alta Mortalidade. aguda, hipertemia maligha,
pseudoalergia (ex: rash em uso de
ampicilina).
Relacionada a dose e ao tempo de Efeitos tromboembdlicos com o uso
c uso incomum relacionada ao de anticoncepcional; infarto agudo do
efeito cumulativo do farmaco miocérdio com Rofecoxibe
Relacionada ao tempo de uso Teratogénese (ex: adenocarcinoma
incomum. Normalmente associado ao dietietilbestrol);
D relacionada a dose. Ocorre ou carcinogénese; discinesia tardia.
aparece algum tempo apds o
uso do medicamento.
Ocorre durante a abstinéncia.  Sindrome de abstinéncia a opiaceos.
e Ocorre logo apos a suspensédo do Isquemia miocardica (suspensao de
medicamento alfa bloqueador)
Falha inesperada da terapia Dosagem inadequada de
- comum relacionada a dose. anticoncepcional oral particularmente

Frequentemente causada por

interacdo medicamentosa.

guando utilizados indutores

enzimaticos.

(AIZENSTEIN; TOMASSI,2011)
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Ainda existe a classificagdo segundo o grau do dano, de acordo com o
Institute for Health Improvement IHI (2004). Esta classificacdo é baseada na The
National Coordinating Council for Medication Error Reportingand Prevention
(NCC MERP) para classificar erros de medicacdo (NCC MERP, 2008), que é
composta por nove categorias, nomeadas por letras alfabéticas (Categorias A a
), considerando que as quatro primeiras sdo constituidas por erros de
medicacdo que néo levaram a dano ao paciente, elas ndo sao utilizadas para a
classificacéo de eventos adversos (EDWARDS, 2000).

Apos a classificacdo do evento de acordo com seu grau de dano, procede-
se com relacdo de causalidade entre o medicamento e o evento adverso. A
modalidade mais comum é o algoritmo de Naranjo que consiste em uma escala
de probabilidade que inclui a sequéncia cronologica entre a administracao do
medicamento suspeito e o surgimento do quadro clinico, a plausibilidade da
relacdo de causalidade (levando em consideracéo a descricdo prévia da reacéo
na literatura médica ou as propriedades farmacoldgicas conhecidas do
medicamento), o desfecho da reacdo apds a retirada do medicamento, o
reaparecimento do quadro clinico descrito com a readministracdo do
medicamento suspeito ou apds reexposicdo ao mesmo, e a possivel existéncia
de causas alternativas (MAGALHAES, 2001).

Esse algoritmo é composto por dez perguntas do tipo sim e ndo, sendo
que para cada questdo sao atribuidos pontos parciais, cuja somatoria, ao final
do processo investigativo, permite classificar as RAM em quatro categorias:
definida, provavel, possivel, duvidosa. E razoavel postular que, em alguns casos,
0 quadro apresentado ndo sera devido ao medicamento implicado, ainda que
exista uma relacdo temporal e ndo haja causa alternativa, para isto a OMS
contempla uma quinta categoria: Condicional, em que sdo necessarios mais
dados para avaliacdo ou dados adicionais encontram-se em avaliagcéo
(DUARTE, 2014).

O Programa Internacional de Monitoramento preconiza classificar os
eventos como sugerido pela OMS (2000), como definido, provavel, possivel,
improvavel, condicional/ ndo classificado, inacessivel/ néo classificado.
Geralmente, estas avaliacdes séo realizadas através das informagdes coletadas

e transferidas aos Formuléarios para os 6rgdos competentes.
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COMPREENSAO: a sistematizacdo da coleta de dados e andlise das
notificacdes constitui uma ferramenta que confere maior eficiéncia na
identificacdo das reacbOes adversas a medicamento, o0 que tem como
consequéncia a compreensao das reacdes e a producao de informacdes sobre
a utilizacdo dos mesmos, aumento da seguranca do paciente e até a
entronizag&o de conhecimentos novos acerca do medicamento e sua utilizagéo
(MODESTO, 20186).

PREVENCAO: O risco de ocorréncia de reacdes pode ser minimizado
pela prescricdo apropriada e monitoramento. A farmacovigilancia pode e deve
ser um coadjuvante muito importante para a implantacdo dos nucleos e dos
protocolos nas instituicbes de saude, assim como uma oportunidade para
proposicdo de acdes de melhoria na seguranca, qualidade e uso racional dos
medicamentos. Ainda mais em uma cultura de medicalizacdo da sociedade. O
medicamento ficou mais acessivel, todavia os riscos por sua utilizacdo
acentuaram. A prevencdo é um ato concreto em praticas que tem como suas
principais funcdes: a coleta, processamento, analise e interpretacdo de dados; a
recomendacado e avaliacdo de mecanismos de controle; e o gerenciamento e
divulgacdo de informacdes, que muitas vezes podem ser inovadoras em seus
contextos (CALAIS, 2014).

3.3.2 TERMOS TECNICOS NA FARMACOVIGILANCIA
Para melhor compreensédo da pratica da farmacovigilancia, a seguir estao

elencados alguns conceitos importantes:

Problemas relacionados ao medicamento (PRM): é um termo
frequentemente utilizado na Atencdo Farmacéutica e na Farmécia Clinica. Os
PRM'’s podem estar relacionados a Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM’s),
consideradas nao evitaveis e que sempre produzem dano ao paciente, ou Erros
de Medicacao (EM), considerados evitaveis e que podem ou ndo causar danos
ao paciente. Os EM classificam-se em erros de prescricdo, dispensa e

administragcao (CIFARMA, 2015). De acordo com o segundo consenso de

26



granada (Comité de Consenso, 2002), os problemas relacionados com

medicamentos (PRMs), séo classificados em:

Tabela 2- Classificacdo dos Problemas Relacionados a Medicamentos:

CLASSIFICACAO: CARACTERISTICAS:
PRM 1: O paciente sofre um problema de saude

em consequéncia de ndo receber um
medicamento de que necessita.

NECESSITUDE _
PRM 2: O paciente sofre um problema de saude
em consequéncia de receber um medicamento

de que nédo necessita.
PRM 3: O paciente sofre um problema de saude

em consequéncia de uma inefetividade nao
guantitativa do medicamento.

EFETIVIDADE _
PRM 4: O paciente sofre um problema de saude
em consequéncia de uma inefetividade

guantitativa do medicamento.
PRM 5: O paciente sofre um problema de saude

em consequéncia de uma inseguranca nao
guantitativa de um medicamento.
SISURIANCA PRM 6: O paciente sofre um problema de saude
em consequéncia de uma inseguranca
guantitativa de um medicamento.

(JANEBRO, 2008)

Quanto a ocorréncia, os PRM’'s podem ser: Reagdes Adversas a
medicamentos: Os que nao sdo evitaveis e que causam danos ao paciente; E os

Erros de medicacao: Os evitaveis que podem ou ndo causar dano.

ReacbOes Adversas de Medicamentos (RAM): A Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) define reacéo adversa a medicamento (RAM) como “qualquer
resposta prejudicial ou indesejavel e ndo intencional que ocorre com
medicamentos em doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia,
diagndstico, tratamento de doencga ou para modificacdo de fungdes fisioldgicas”.
N&o séo consideradas reacdes adversas os efeitos que ocorrem depois do uso

acidental ou intencional de doses maiores que as habituais (toxicidade absoluta).
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Reacdo adversa a medicamento também pode ser entendida como reacao
nociva e desagradavel, resultante de intervencdo relacionada ao uso de um
medicamento, cuja identificacdo permite prever riscos de futura administracao,
assegurar a prevencao e tratamento especifico, bem como determinar alteracao

da dose ou cessacao do tratamento (OMS, 2002). (Anexo)

3.4 FARMACIAS NOTIFICADORAS

Segundo a ANVISA (2005) o Projeto “Farmacias Notificadoras”, oriundo do
Termo de Cooperacédo Técnica firmado entre a ANVISA, o CRF de Sao Paulo e
a Secretaria de Estado da Saude em janeiro de 2005, tem como objetivo
estender Farmacovigilancia para unidades primarias de saude, estimulando o
desenvolvimento acfGes de saude em farmacias e drogarias através da
ampliacdo das fontes de notificacdo de reacfes adversas e desvios de qualidade
dos produtos farmacéuticos com o auxilio e sensibilizacdo do farmacéutico.

A principio a introdugdo do projeto piloto “Farmacias Notificadoras”, se
limitou aos estados de Sao Paulo e Santa Catarina. Sdo Paulo foi o primeiro
estado a inserir-se na proposta, por contemplar diferentes realidades e
apresentar o maior nimero de farmécias do pais (14.000). Contudo, em 2006 o
projeto se expandiu para outras Unidades Federativas (BRASIL, 2006). A
proposta € que a farmécia deixe de ser estabelecimento meramente comercial e
gue o farmacéutico pratique a educacdo em saude (MELO 2003; BRASIL, 2005,
2006).

Sendo assim, na pratica o usuario que estiver fazendo uso de algum
medicamento que tenha causado uma reacdo adversa ou apresente qualquer
problema (mudanca de coloracéo, pigmentos nos comprimidos, rétulo diferente
da embalagem externa, quantidade menor do que a indicada na embalagem,
efeitos indesejaveis etc.), deve informar seu médico e procurar o farmacéutico
da Farmacia Notificadora de sua cidade, a qual esta identificada com o selo de

'Farmacia Notificadora'.

Vale ressaltar que o objetivo desta identificacdo € provocar a notificacéo

voluntaria por parte do usuario de medicamentos, que poderd procurar o
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farmacéutico daquele estabelecimento para relatar seu problema, o que

caracteriza os objetivos do Programa que compreende a necessidade de:

e Ampliar as fontes de notificacdo de casos suspeitos de reacdes adversas
e de queixas técnicas de medicamentos (desvios de qualidade, perda de
efichcia, uso de medicamentos para indicacbes que nao foram
aprovadas, intoxicacao por medicamentos, interacbes medicamentosas
com substancias quimicas, outros medicamentos e alimentos);

e Identificar, precocemente, sinais de riscos a saude publica, sugeridos
por reacdes adversas, incluindo as novas e as nao descritas na
literatura;

e Favorecer a notificacdo pelo farmacéutico comunitario, estimulando a

notificacéo pelos profissionais que atuam no campo da atengao primaria;

Para integrar o projeto a ANVISA exige critérios como a presenca de
farmacéuticos durante todo horéario de funcionamento do estabelecimento, estar
adequado a legislacdo sanitaria nas esferas federal e estadual e nao ter
pendéncias junto ao CRF (PORTAL ANVISA, 2006). Quanto aos farmacéuticos,
eles passam por uma capacitacdo que envolve desde a farmacovigilancia e as
adversidades de medicamentos, até estudos de casos clinicos com simulagéo
de exercicios, avaliando assim, situacdes que possam ocorrer na rotina da
farmécia.

Atualmente, existem trés mil farmacias notificadoras, em 16 Estados
brasileiros e 800 municipios. A ANVISA ja capacitou sete mil farmacéuticos
(PORTAL ANVISA, 2015). Entretanto, esses numeros ainda ndo atendem as
necessidades e o Programa busca conhecer quais os impasses para gue seja
consolidado de maneira mais efetiva. No Brasil, a implantacdo do projeto
enfrenta obsticulos para expansdo completa, relacionados ao profissional
farmacéutico, ao estabelecimento e ao reconhecimento da atividade pela
populacao (BRASIL, 2005).

Segundo informagdes do Conselho Federal de Farmacia, atualmente o
Conselho solicitou institucionalmente a manutencao e ampliagdo do programa e
aguarda posicionamento da ANVISA. Em contrapartida, esta posi¢cao nédo diminui

a importancia da tematica ja que a farmacovigilancia € uma responsabilidade no
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exercicio farmacéutico.

E até que ponto se faz necessario discutir essa questao? Para ilustrar a
necessidade, existem alguns dados que se tornam relevantes: Conforme dados
do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA) de 2017,
espera-se que as vendas de medicamentos no pais continuem a crescer a uma
taxa anual composta entre 5% e 8% no periodo 2018- 2022, bem acima do
aumento dos gastos globais com medicamentos (GUIA DO FARMACEUTICO,
2018).

Em associacdo, analise da EMIS Insights aponta que o Brasil deve se
tornar o quinto maior mercado farmacéutico do mundo até 2023, superando a
Franca (BRASIL, 2018). De acordo com o relatério de gestdo do Conselho
Regional de Farmécias da Bahia (CRF-BA) de 2017, o nUmero dessas empresas
no estado aumentou de 3.329, em 2013, para 4.567, correspondente a 37,2%
(DIAS, 2018) Salvador apresentou um aumento de 714 para 1.530 unidades em
quatro anos (BRASIL, 2018).

Diante deste cenario atual, o consumo de medicamentos apresenta-se
cOomo um assunto importante a ser tratado, pelo fato de poder gerar graves
problemas para os consumidores quando nao tratado com a responsabilidade
necessaria. Os dados de uma pesquisa divulgada pela Fundagcédo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), revelam um panorama grave em todo o Pais. O numero de
intoxicacdes por medicamento aumentou 30% e alcancou 32.884 casos em todo
o Brasil. Dentro do quadro, a Bahia ficou em quinto lugar no ranking nacional,
com 1.555 casos. Em primeiro lugar, Sdo Paulo (13.991 casos), seguido pelo
Rio Grande do Sul (6.031 casos), Espirito Santo (2.957 casos) e Santa Catarina
(2.062 casos) (A TARDE, 2008).

A intoxicagdo por agentes quimicos € um problema de grande relevancia
para a saude publica. Em paises desenvolvidos como Alemanha, Franca, Italia,
Estados Unidos, Inglaterra e Canad4, os medicamentos correspondem de um
terco até a metade dos casos de intoxicagao registrados (MATOS et al., 2002).
No Brasil, os medicamentos reassumiram a posi¢cao de principal agente toxico
em 1994 (BOCHNER; SOUZA, 2008) e, segundo o ultimo relatorio do Sistema
Nacional de Informacdes Téxico-Farmacologicas (SINITOX) em 2009, mantém

essa posicdo sendo responsaveis por 26,47% das intoxicagbes humanas, com
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cerca de 17,36% resultando em casos de morte (FIOCRUZ, 2011).

Em virtude disso, o incentivo da pratica da Farmacovigilancia nas
farmacias comunitarias deve assegurar a promocdo da saude da populacédo a
partir da intensificacdo da monitorizagcdo dos produtos farmacéuticos que estao
a venda no mercado. Os farmacéuticos poderdo contribuir com o programa,
acompanhando, vigiando os produtos no mercado, visando a prevencao e o
controle do consumo. A partir dessa medida, a farmacia se tornard um espaco
capaz de promover o uso racional de medicamentos. No Brasil, a implantacdo
dessa atividade, até por meio do Projeto de Farméacias Notificadoras, enfrenta
obstaculos para expansdo completa, relacionados ao profissional farmacéutico,
ao estabelecimento e ao reconhecimento da atividade pela populagcédo (BRASIL,
2005). Logo, se faz necessério, também, uma atencao especial a estes impasses
para explorar novas medidas de atuacao neste aspecto.

3.5 DESTAQUES NO CONSUMO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

Com mais de 1,25 bilhdo de unidades comercializadas e faturamento de
R$ 14,2 bilhées em 2018, os medicamentos isentos de prescricdo (MIPs) ja
representam 31% do mercado farmacéutico brasileiro, de acordo com dados da
IQVIA. Os medicamentos mais vendidos desta categoria sdo para tratamentos
de dor, febre, gripes e resfriados, além de problemas gastrointestinais (Anexo).
De acordo com balanco da Abrafarma, as vendas de medicamentos isentos de
prescricdo totalizaram R$ 7,5 bilhdes em 2018, um crescimento de 15% em
relacdo ao ano anterior (CFF, 2019).

O cenario do consumo do mercado dos medicamentos isentos de
prescricdo no Brasil foi apresentado por Julian Frenk, gerente de Consumer
Intelligence da empresa IQVIA. Ele destacou os habitos de compras do
consumidor no autosservico da farmacia. De acordo com dados divulgados
recentemente, os MIPs ja sdo o primeiro recurso da populacdo brasileira para
enfrentar sintomas menores, uma vez que 63% dos consumidores declararam

recorrer a esse tipo de medicamento (BRASIL, 2019).
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4. Material e métodos

4.1 TIPOS DE PESQUISA

Trata-se de um estudo observacional e quantitativo (MEDRONHO, 2008).
O estudo observacional possui delineamento para responder a uma pergunta de
pesquisa a respeito da existéncia de uma dada caracteristica no momento em
que é feita a pesquisa ou a abordagem pontual dos participantes. Nesse caso,
no presente estudo, a finalidade € observar o conhecimento, atitude e pratica da
farmacovigilancia pelos farmacéuticos que trabalham em farmacias

comunitarias.

A pergunta de pesquisa refere-se a frequéncia pontual do exercicio da
Farmacovigilancia nas farmacias comunitarias com ou sem 0 programa de
Farmacias Notificadoras. Esta pergunta estd relacionada a um segmento
comunitério, que sera observado e analisado quantitativamente por aplicacdo de
um questionario formulado por varias perguntas, onde serdo caracterizadas

variaveis como conhecimento, atitude e pratica (HAMANN; TAUIL, 2021).

Para melhor compreenséo das fases observacionais da pesquisa, segue

abaixo o fluxograma com a descricdo das mesmas.
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Figura 1- Fluxograma das Fases da Pesquisa:

Farmacovigilancia

Projeto de Mestrado

A\ | Problema F. Comunitarias | Farmacéuticos Medicamentos
/‘. FV N\ .
meowaunéﬁT @ E
Onde? Quem? Quais?
A h A A

r T ¥ i ¥ N
[ Gresosnte numero d Farmacias | Famacias SEM o Projsto FN | Conhecimentode FV? | Ciasses de Medicamentos  —»{  MIPS
(aior acesso acs medicamentos | | Famacias COMo Proeto N AitucelPorospeio de FV? | i

Medicalizagio da Sociedade * PuaticadeagoesemFV? i COM Projeto NF
[ ‘ FN: Farm. Notificadoras . = Mm - m)m”
| Uso irracional de medicamentos | Sobra FN: Notificagtes SEM Projeto NF
(i copemee’ 1] | CwmasSuaes

| Conhecimento
Pratica

Incentivo a Classs e aos Orgaos fiscais

Figura 2- Descricdo das Fases enumeradas no fluxograma acima

QUAL E O PROBLEMA?
E uma idade a iagdo e aplicagdo de agdes de

Farmacovigilancia nas Farmacias Comunitarias?

ONDE OCORRERA A PESQUISA?

Nas Farmacias Comunitarias:

Sera que estas realizam agoes de Farmacovigilancia?

Sera que estas farmacias participam do Projeto de Farmacias
MNofificadoras?

QUEM RESPONDERA? QUAL A FONTE PARA OBTER AS
RESPOSTAS?
O profissional Farmaceutico inserido na Farmacia Comunitaria.
Esta Farmacia podera ou ndo ter o Projeto de Farmacias
MNofificadoras.
Foco: Agdes de Farmacovigilancia na Farmacia Comunitaria.
Em segundo plano, o Projeto Farmacias Notificadoras.

QUAIS CLASSES DE MEDICAMENTOS?

nllusim aM idade de agoes de f wvigilancia atraves do
consumo/dispensagao de alguma classe de medicamento
especifica;
Forma de adquirir esta informagao?
Com o Farmaceutico, seja na pratica da Farmacovigilancia
(notificagoes com o Projeto FN ou ndo) ou atraves de
queixas/situagoes da pratica no ambiente de frabalho.

POR QUE MIP'S?

Levando em ideragio os dados de pesquisa de por
classe de medicamentos no Brasil, e pesquisa de avaliagio de
consumo por parte da Vigilancia e Conselho Federal de Farmacia,
a piori esta classe tera um destaque especial.

0 que ndo exclui a possibilidade de identificar oulras classes
atraves do questiondrio com o cutico.
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4.2 POPULACAO E AREA

Participaram do estudo os Farmacéuticos que trabalhavam nas Farmécias
Comunitarias de Salvador-Bahia, com ou sem o programa de Farmacia
Notificadoras. As farmacias foram selecionadas de modo aleatério, de modo que
pudessem obter farmécias de diversas localidades, em diferentes bairros da
cidade de Salvador.

A amostra populacional inicial era composta por uma lista com 100
farmacias comunitarias, porém houveram perdas e a amostra final foi de 60
farmécias. Acredita-se que a baixa adesdo esteve relacionada a aplicacdo de
questionario virtual diante do cenéario pandémico, pois além da necessidade de
responder o questionario, era necessario enviar o Formulario de Consentimento
livre e esclarecido assinado.

Para cada farmacia selecionada para a pesquisa, um farmacéutico
recebeu o convite para participar voluntariamente. A identidade dos profissionais
foi preservada, de acordo com a resolucdo do Conselho Nacional de Saude
(CNS) do Ministério da Saude (MS) CNS/MS 466/12 e também o sigilo das
informacgdes obtidas.

Por conta do cenario da Pandemia COVID-19, foram levados em
consideracao os cuidados sanitarios no acesso aos participantes, ademais a via
mais utilizada foi via online mediante o aplicativo de gerenciamento de pesquisa
- Google Forms - e 0 acesso aos participantes foi realizado também por telefone
da farmécia.

Tendo em vista este cenario e a necessidade de utilizacdo de formularios
eletrbnicos em detrimento da aplicacdo do questionario presencial, foi enviado o
formulario para o universo de Farmacias cujos e-mails foram coletados com
brevidade por meio de buscas ativas em sites eletronicos e farmacéuticos
conhecidos. Todas as farmacias sdo localizadas nos Distritos Sanitarios de
Salvador. Sendo assim, a pesquisa abrangeu as farmacias convidadas e o0s
farmacéuticos que desejaram participar da pesquisa, responderam o

questionario estruturado da pesquisa (Anexo).

34



4.3 FONTES DE DADOS

Questionario estruturado aplicado aos Farmacéuticos Comunitarios das

farmacias selecionadas.

4.4 PERIODOS DE COLETA

A coleta foi realizada de agosto de 2021 a outubro de 2021.

4.5 VARIAVEIS DA PESQUISA

As variaveis escolhidas estdo relacionadas a necessidade da
farmacovigilancia nas farmacias comunitarias, mediante a busca dos valores de
conhecimento, atitude e pratica dos farmacéuticos comunitarios frente as acées
de farmacovigilancia. Além disso, foram escolhidas varidveis que permitissem a
caracterizagdo das classes de medicamentos mais prevalentes nos
guestionamentos, queixas aos farmacéuticos e notificacdes (vinculadas ao

projeto de Farmacias Notificadoras ou nao).

4.6 INSTRUMENTOS DE LEVANTAMENTO DE DADOS

A coleta dos dados junto aos farmacéuticos foi realizada pela pesquisadora
responsavel por meio de um questionario em Escala Likert com trés variaveis
(conhecimento, atitude e pratica) e com perguntas que tinham como resposta
trés niveis numéricos (Questionario em anexo):

e Variavel Conhecimento - 0 para Discordo fortemente, 1 para
Concordo/Discordo parcialmente e 2 para Concordo Fortemente;

e Variavel Atitude - O para Discordo fortemente, 1 para
Concordo/Discordo parcialemente e 2 para Concordo Fortemente;

e Variavel Pratica - 0 para Sim/Sempre, 1 para Sim/N&o parcialemente
e 2 para Nunca/Nao;

Este questionario foi elaborado pela pesquisadora e foi constituido por
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afirmacdes e/ou negativas acerca do exercicio e conceitos de farmacovigilancia,
do Projeto Farmécias notificadoras, além de possiveis rea¢des e/ou desordens
oriundas de queixas, questionamentos e/ou notificacdes presentes ou nado na
rotina de trabalho desses farmacéuticos.

No questionario também haviam perguntas que abordavam dados gerais
como identificacdo, idade, instituicdo de formacéo privada ou publica, tempo de
formacao e tempo de atuacdo em farmaciascomunitérias.

Quanto as variaveis de conhecimento, atitude e pratica presente nos
questionario, foram utilizados os conceitos descritos por Warwick & Lininger

(1975) que os apontavam como:

Conhecimento: “Significa recordar fatos especificos (dentro do sistema
educacional do qual o individuo faz parte) ou habilidade para aplicar fatos
especificos para resolucdo de problemas ou, ainda, emitir conceitos com a
compreensao adquirida sobre determinado evento”.

Atitude: “E, essencialmente, ter opinides. E, também, ter sentimentos,
predisposicdes e crencas, relativamente constantes, dirigidos a um objetivo,
pessoa ou situacao. Relaciona-se ao dominio afetivo - dimensao emocional”.

Pratica: “E a tomada de decisdo para executar a agdo. Relaciona-se aos

dominios psicomotor, afetivo e cognitivo - dimensao social”.

No presente estudo, o conhecimento dos farmacéuticos foi observado pela
definicdo de farmacovigilancia: ciéncia e atividades relativas a identificacao,
avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou qualquer outro
problema relacionado com medicamentos. A atitude foi verificada quando
reconhecerem (afirmativa ou negativamente) a importancia e a execucao desta
area nas farmacias. A pratica dos profissionais foi considerada quando opinaram
sobre a necessidade de implantacdo, praticas relacionadas a sua aplicacéo
(notificac&o) e as dificuldades para adesao da pesquisa.

Nas ultimas etapas do questionario, as afirmativas e os niveis de respostas
foram adaptados para obtencéo de dados quanto as classes de medicamentos
mais presentes em notificacbes e/ou queixas dos pacientes/clientes, além do

teor dessas queixas, ou seja, as desordens, reacdes mais frequentes:

36



e Variavel Classes de Medicamentos - 0 para Sim/Sempre, 1 para
Sim/Nao parcialemente e 2 para Nunca/N&ao. Essas escalas foram
estabelecidade para as situacdes: Situacdes de SO queixas ou

Situacdes de Notificacdo (ou seja, reacdes notificadas).

e Variavel Perfis de Reacfes - 0 para Sim/Sempre, 1 para Sim/N&ao
parcialemente e 2 para Nunca/Ndo. Essas escalas foram
estabelecidade para as situacdes: Situacdes de Sé queixas ou

Situacdes de Notificacdo (ou seja, reacdes notificadas).

4.7 ANALISE ESTATISTICA

A compilagao dos dados foi realizada em um banco de dados criado em
Excel. A principio foram compiladas as informacdes provenientes dos dados
gerais e os dados foram submetidos a estaistica descritiva de frequéncia em
percentual e niamero absoluto. Esses dados continham: Idade, Instituicdo de
Formacao (Publica ou Privada); Tempo de Formacao (em anos) e Tempo de
Atuacdo em Farmacias Comunitarias (em anos) para permitir comparacao entre
os participantes do estudo. O nivel de significancia adotado foi de 5%.

Quanto aos dados obtidos do formulario em Escala Likert, foi realizada uma
lista de analise mediante a codificacdo das respostas em agregados das trés
vaariaveis (conhecimento, atitude e préatica) em trés escalas numéricas (0,1,2).
Essas escalas permitiram a pesquisa e percepc¢ao do conhecimento, atitudes e
pratica a respeito da farmacovigilancia e do Projeto Farmacia Notificadoras.

Esta lista de analise estava dividida em categorias descritas a seguir:

e Variavel Conhecimento - Foram analisadas 17 questdes quanto ao
Conhecimento e as respostas foram agrupadas em 3 escalas
numeéricas: 0 para Discordo fortemente, 1 para Concordo/Discordo
parcialmente e 2 para Concordo Fortemente;

e Variavel Atitude - Foram analisadas 22 questdes quanto a Atitude e
as respostas foram agrupadas em 3 escalas numéricas: 0 para

Discordo fortemente, 1 para Concordo/Discordo parcialemente e 2
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para Concordo Fortemente;
Variavel Pratica - Foram analisadas 15 questdes quanto a Pratica e
as respostas foram agrupadas em 3 escalas numéricas: 0 para

Sim/Sempre, 1 para Sim/N&o parcialemente e 2 para Nunca/N&o;

Para obtencdo de dados quanto as classes de medicamentos e

notificacdes e/ou queixas de reacOes, desordens, a compilacdo dos dados

obedeceu a estrutura do questionario:

Variavel Classes de Medicamentos - Foram analisadas 19 classes
de medicamentos presentes em queixas ou notificacbes e as
respostas foram agrupadas em 3 escalas numéricas: 0 para
Sim/Sempre, 1 para Sim/Nao parcialemente e 2 para Nunca/Né&o.
Essas escalas foram estabelecidade para as situacdes: Situacdes
de SO queixas ou Situacbes de Notificacdo (ou seja, reacdes
notificadas).

Variavel Perfis de Reacdes - Foram analisadas 14 questdes quanto
a Prética e as respostas foram agrupadas em 3 escalas numéricas:
0 para Sim/Sempre, 1 para Sim/Nao parcialemente e 2 para
Nunca/Nao. Essas escalas foram estabelecidade para as situacoes:
Situacdes de S6 queixas ou Situacdes de Notificacdo (ou seja,
reagOes notificadas).

Para os dados da Escala Likert, além do niumero absoluto e percentual,

foram apresentadas as médias e desvio padrdo das respostas, visto que séo

medidas de tendéncia central e sdo usadas para distribuicdes numéricas

normais, que tém uma baixa quantidade de valores discrepantes.

Segundo Norman (2010), tanto a teoria quanto os dados convergem para

a conclusdo de que meétodos paramétricos que examinam diferencas entre

meédias, para tamanhos de amostra maiores que 5, ndo requerem a Suposi¢ao

de normalidade e produzirdo respostas quase corretas mesmo para distribuicdes

manifestamente ndo normais e assimétricas como exponenciais. Portanto, se 0s

nameros estiverem razoavelmente distribuidos, podemos fazer inferéncias sobre
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suas médias, diferencas ou 0 que quer que seja.

Sobre As escalas de Likert, Spencer (2015) ainda afirma, que as mesmas
podem ser incluidas em um grupo maior de medidas que comumente S&o
chamadas de escalas de avaliacdo somadas (ou agregadas), uma vez que se
baseiam na ideia de que algum fendmeno subjacente pode ser medido
agregando a classificacdo de um individuo por seus sentimentos (opnides),
atitudes ou percepcdes relacionadas a uma série de declaracbes ou itens
individuais. E para a avaliacdo desses dados, este autor cita um conjunto de
"estatisticas permitidas" que poderiam ser calculadas para dados de cada nivel
de medicdo, e a média aritmética é uma estatistica recomendada para dados de
intervalo.

Vale ressaltar que o consenso geral € que 0 uso de testes estatisticos
paramétricos para analisar esses dados € potencialmente apropriado, onde se
garante a evidéncia de confiabilidade da amostra e validade de conteido dos
instrumentos. Para Jamieson (2005), um impotante critério para elevar a
qualidade da investigacdo questbes como niveis de medicdo e adequecédo da
média, desvio padrao e estatisticas paramétricas devem ser consideradas na
fase de projeto e devem ser abordadas pelos autores quando eles discutem a

metodologia escolihida.

4.8 ASPECTOS ETICOS

O estudo seguiu a Resolucdo N° 466/2012 e N° 510/2016, do Conselho
Nacional de Saude do Ministério da Saude. O mesmo foi submetido a apreciacdo
do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Estado da Bahia (UNEB).
Todos os participantes foram voluntarios e concordaram em participar da
pesquisa assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. O nimero
do parecer de aprovacdo pelo Comité de Etica: 4.855.140; e o CAAE:
47911221.4.0000.0057.
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4.9 FASES DA PESQUISA

Conforme as orientacdes da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa,
procedimentos que envolvam o contato com participantes e/ou coleta de dados
em qualquer etapa deve ser realizada em ambiente virtual. A seguir seréo
descritas as fases da pesquisa que garantiram preservar a prote¢ao, seguranga
e os direitos dos participantes.

Tabela 3- Fases da Pesquisa

FASES DA

PESQUISA DESCRICAO

Foi realizada uma lista no Programa Excel

enumerada com os contatos (emails) das possiveis

farméacias comunitarias distribuidas nos Distritos

Sanitarios de Salvador. Esta lista ficou sob

SE 1. Lista para responsabilidade da pesquisadora (sem acesso a
convites de participagao; terceiros, exceto orientador e coorientadora). Por
meio deste contato os farmacéuticos foram

convidados com a devida descricdo da pesquisa

(conteudo e aplicacdo), bem como informacdes

acerca
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SE 2: Assinatura do
Termo de
Consentimento Livre
e Esclarecido CLE).

No convite foi explicado o essencial da pesquisa e da
aplicagcdo do questionéario, bem como as informacoes
contidas no TCLE. O Termo foi enviado para leitura
junto ao convite e anexado ao questionario eletrénico

para download.

Para garantir suas assinaturas foram solicitadas por e-

mail.

Vale ressaltar que foi informado a necessidade de
guardar em seus arquivos uma copia do documento
eletrénico e foi informado como o consentimento dos

participantes que foram registrados e guardados.

SE 3: Aplicagéo do
guestionario;

Ap6s o consentimento informado (foi explicado o teor
dos tbpicos abordados no questionario no contato
anterior), o participante teve acesso ao questionario, e
assim, foi enviado o link de acesso ao aplicativo de
gerenciamento de pesquisa Google Forms (politica de
privacidade conhecida). No mesmo e-mail foi descrito

as instrucfes necessarias.

Vale ressaltar que para preservar a autonomia de nao
responder alguma questéo foi colocado nas instrucdes
como proceder. Bem como foi instruido que apos
responder o gquestionario foi considerado anuéncia na

pesquisa.

SE 4: Recebimento
das respostas do

guestionario.

O acompanhamento da aplicagdo do questionario foi
realizado pelo proprio e- mail da pesquisa. E para os
casos que foram necessarios contato por celular (para

duvidas/desisténcias) foi o nimero da pesquisadora.
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SE 5:
Armazenamento
dos dados.

A compilagdo dos dados foi realizada em banco de
dados criado em Excel e as andlises quantitativas
foram realizadas no Programa Software for Statistics
and Data Science (STATA). Portanto, os dados
coletados pelo questionério foram encaminhados para
um dispositivo local, assegurando o sigilo e a
confidencialidade das informagbes do participante.
Além disso, foi apagado todo e qualquer registro de
qualquer plataforma e/ou ambiente virtual. O mesmo

cuidado foi seguido para os registros dos TCLE’s.
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5. Resultados e Discussao

1) Caracteristicas gerais dos farmacéuticos da populacdo em estudo:

A populacdo desta pesquisa foi constituida por 60 farmacéuticos que
trabalham em 58 farmacias comunitarias de Salvador. Quanto aos dados gerais,
a mesma possui 58,3% (35) de farmacéuticos com idade entre 20 a 29 anos, o
que apontou para uma populacdo predominantemente jovem. Quanto a
instituicdo de formacdo houve uma similaridade, sendo que 51,7% (31)
farmacéuticos estudaram em faculdades publicas.

O tempo de formacdao foi caracterizado por 50,0% (30) de farmacéuticos
que realizaram entre 0 a 5 anos o curso de farmacia. Esta variavel (tempo de
formacgéo) associada a variavel idade, que caracteriza uma populagéo jovem;
conclui que esta populagédo possui formagédo académica recente, pautada nas
novas diretrizes de perfil generalista do curso de farmacia.

Ademais, quanto ao tempo de atuacdo na area das Farmacias
Comunitéarias, cerca de 61,7% (37) da populacédo do estudo foi constituinte de

farmacéuticos entre 0 a 5 anos de atuacao (Tabela 04).

Tabela 4- Caracteristicas gerais dos farmacéuticos que
atuam nas farméacias comunitarias em Salvador, Bahia, Brasil (2021).

DADOS GERAIS

VARIAVEIS PERCENTUAL (%)
20 a 29 anos 58,3%
IDADE 30 a 45 anos 35,0%
Mais que 45 anos 6,7%
INSTITUICAO Publica 51,7%
DE FORMACAO Privada 48,3%
0 a5 anos 50,0%
TEMPO o
DE FORMACAO 6 a 10 anos 46,7%
Mais de 10 anos 3,3%
TEMPO DE 0 a5 anos 61,7%
ATUACAO EM
FARMACIA 6 a 10 anos 35,0%
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COMUNITARIA

Mais de 10 anos

100%

Esta populagdo descrita foi exposta a um questionario referente ao

Conhecimento, Atitude e Pratica da Farmacovigilancia no cenario das farmacias

comunitarias. A seguir serdo apresentados os principais resultados desta

pesquisa.

2) Fatores associados ao CONHECIMENTO dos farmacéuticos acerca da

Farmacovigilancia nas farmacias comunitarias em Salvador-BA:

Quanto ao conhecimento dos conceitos e aspectos voltados a

farmacovigilancia, a Tabela 5 expressa os niveis da Escala Likert que foram mais

atribuidos pelos entrevistados. Vale ressaltar que neste quesito a Escala Likert

foi definida por: 0: Discordo Fortemente e 2: Concordo fortemente. O nimero 1,

naturalmente estaria entre os dois critérios (concordo/discordo parcialmente).

Tabela 5- Escala Likert de Conhecimento aplicado aos farmacéuticos que

atuam nas farméacias comunitarias em Salvador, Bahia, Brasil (2021)

CONHECIMENTO

C1: Conceito de Farmacovigilancia

C2: Sobre as atividades do exercicio
da Farmacovigilancia

C3: Conceitos de PRM e RAM
C4: Conceito de Erros de Medicacéo

C5: Sobre Desvio de Qualidade ser
notificado

C7: Conhecimento sobre a Rede
Sentinela

C10: Farmacovigilancia como pratica
de seguranca apos comercializacao

C11: Farmacovigilancia como prética
da Farméacia Hospitalar

0

3,3%
(@)
3,3%
(2)
0%
(©)
0%
©)
1,7%
(1)
3,3%
(2)
0%
©)
11,7%
(7)

NIVEIS

1
20,0%
(12)
20,0%
(12)
33,3%
(20)
46,7%
(28)
45,0%
(27)
80,0%
(48)
23,3%
(14)
66,7%
(40)

2

76,7%
(46)
76,7%
(46)
66,7%
(40)
53,3%
(32)
53,3%
(32)
16,7%
(10)
76,7%
(46)
21,7%
(13)

M

1,73

1,68

1,67

1,53

1,52

1,77

1,77

1,10

DP

0,52

0,54

0,48

0,50

0,54

0,50

0,43

0,57
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C12: Conhecimento sobre o Projeto 76,7% 20,0% 3,3%

de Farmacias Notificadoras (46) (12) (2) 1.73 0,52
C14: Farmacias comunitarias como 3,3% 51,7%  45,0% 142 056
Unidades Primarias de Saude (2) (31) (27) ! !
C15: Exercicio Legal da & g 0

Farmacovigilancia pelos 3(3)/0 4?2’2)/0 5?3’2)& 1,53 0,57
farmacéuticos

C16: Farmacovigilancia como 0 0 0

ferramenta necessaria diante da 1?1’3)/0 5(13’1)/0 3(11’;)A) 1,15 0,68
medicalizacdo da sociedade

C17: Sobre os Centros de

Informacdes da Vigilancia para 100% 0% 0% 00 00
notificacéo independente do Projeto (60) 0) (0)) ' ’

Farmacias Notificadoras

LEGENDA: Niveis Escala Likert: O: discordo fortemente;1: concordo/discordo parcialmente;
2: concordo fortemente. M: média; DP: Desvio Padrédo

Na variavel “conhecimento” houve uma predominancia nas respostas para
o nivel 2 da Escala Likert, que € definido como: concordo fortemente. Diante
disso, os farmacéuticos demonstraram conhecimento acerca do conceito de
farmacovigilancia (2: 76,7%: 46), das atividades que estdo relacionadas ao
exercicio desta ciéncia (2: 76,7%: 46) e o entendimento de conceitos comuns
utilizados: PRM, RAM (2: 66,7%: 40). Logo, se conclui que esta populacéo

compreende o que é Farmacovigilancia e quais sdo as atividades envolvidas.

Todavia, ao avaliar o conhecimento quanto aos conceitos especificos
desta ciéncia, como: Erros de medicacao (2: 53,3%: 32) e Desvio de qualidade
(2: 53,3%: 32), ndo houve tanto dominio. O que leva a concluir que ndo ha uma
elucidacao tdo plena quanto ao exercicio da farmacovigilancia, ou apenas revela

uma dificuldade com alguns conceitos.

Ademais, em questbes mais especificas quanto as areas de atuacdes: Se
a farmacovigilancia é uma medida de seguranca no cenario pés comercializacao
(2: 76,7%: 46), se atua no cenario de farméacia hospitalar (1: 66,7: 40), e se &
uma conduta necessaria contra a medicalizagdo da sociedade (1: 51,7%: 31),

também foram bem respondidas, demonstrando conhecimento da ciéncia.

Entretanto, ao questionar sobre projetos da Farmacovigilancia como Rede
Sentinela (1: 80,0%: 48) e o Projeto de Farmacias Notificadoras (0: 76,7%: 46),

0s niveis percentuais expressam o desconhecimento da classe, o que ja antecipa
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que o Projeto Farmacias Notificadoras nédo esta na realidade desses
profissionais.

Estes resultados corroboram com a pesquisa de Barreto e Simdes (2008),
onde foi identificado que os profissionais possuiam conhecimento conceitual
(95,2%, 20 de 21), todavia, isso nao é o suficiente. Neste mesmo estudo, menos
de 50% (9) dos farmacéuticos entendiam o que é notificar reagbes adversas,
desvios de qualidade e erros na administracdo dos medicamentos. O que é
compativel com os resultados da presente pesquisa, onde os farmacéuticos que
demonstraram conhecimento de conceituacdo, ndo obtiveram o mesmo éxito
quanto as respostas relacionadas aos conceitos e/ou atividades especificas
(Tabela 5).

3) Fatores associados a ATITUDE dos farmacéuticos acerca da
Farmacovigilancia, e a identificacdo das Farméacias notificadoras e o0s

farmacéuticos notificadores do municipio de Salvador-BA:

Tabela 6- Escala Likert de Atitude aplicada aos farmacéuticos que atuam nas
farmacias comunitarias em Salvador, Bahia, Brasil (2021).

Nota
ATITUDE M DP
0 1 2

Al: Desconhecimento sobre o Projeto 0% 0% 100% 20 00
de Farmacias Notificadoras (0) (0) (60) ’ ’
A2: Farmacovigilancia como uma . 5 5
disciplina pouco discutida nos meios (()0/; B?Z’Z)A) 6??;3)/() 1,63 0,49
académicos
A3: Interesse em conhecer mais sobre 0% 0% 100% 20 00
o Projeto de Farmacias Notificadoras (0) (0) (60) ’ ’
A4: Incentivo da prética no curso de 0% 71, 7%  28,3% 028 045
graduacao em farmacia (0) (43) (17) ’ ’
A5: Necessidade de incentivo a pratica
através de treinamentos e/ou cursos 0% 0% 100% 20 00
de capacitacdo para os farmacéuticos (0) 0) (60) ’ ’

comunitarios

A6: A notificacdo como fator que ndo

alcanca a mudanca na realidade de 0% 90,0  10% 010 030
um medicamento apos a (0) (54) (6) ' '
comercializacdo

A7: DificuldngAde yisualizar a pra’Fica 18.3%  35% 46,7%
da farmacovigilancia no seu ambiente (11) (21) (28)
de trabalho

1,28 0,76
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A8: O farmacéutico ndo consegue 500 400%  55,0%

mais esta demanda na rotina de 1,50 0,60
trabalho ) (24) (33)

A9: Interesse em conhecer e inserir a

pratica da farmacovigilancia na rotina 3(2()% 18;;)/0 8?423%) 1,77 0,50

de trabalho

A10: Nao v]siual]za a pratlga_da 0% 61,7%  38.3%

farmacpy|gllanC|a na farmacia ©) (37) (23) 1,38 0,49

comunitaria

Al2: E_comum es_ta _prética nas 61,7% 38,3% 0% 038 0.49
farmacias comunitérias (37) (23) 0) ' '
A13: Os farmacéuticos estdo 100% 0% 0% 00 00

preparados para esse exercicio (60) 0) (0)) ' '
Al4: Existe conhecimento e a

discussdo do Projeto Farmacias 1(%%?) (2;/; (2;/; 2,0 0,0

Notificadoras

A15: Falta de tempo é um fator de 1,7%  31,7% 66,7% 165 052
baixa adeséo Q) (29) (40) ’ ’

A16: Excessos de atividades 33,3% 51,7% 15,0% 063 0.74
administrativas impedem a pratica (20) (31) (9) ’ ’

Al7: A dificuldade de delegar servicos 33,3% 61,7% 5,0% 072 056
impedem a pratica (20) (37) 3) ’ ’

A18: Sobre o desinteresse por parte 0% 23,3%  76,7% 177 0.43
dos farmacéuticos (0) (24) (46) ’ ’
A19: O desconhecimento impede a 3,3% 23,3% 76,7% 148 057
pratica (2) (27) (32) ’ ’
A20: Falta de informacao a populagdo  5,0%  45,0%  50,0% 145 059
impede a prética (3) (27) (30) ; ;
A22: Falta de apoio das entidades da 3,3% 23,3%  76,7% 148 057
classe impede a pratica (2 (27) (31) ' '

LEGENDA: Niveis Escala Likert: 0: discordo fortemente;1: concordo/discordo parcialmente;
2: concordo fortemente. M: média; DP: Desvio Padréo

BN

Segundo respostas relacionadas a variavel Atitude, os farmacéuticos
acreditam que os fatores que justificam o desconhecimento do exercicio da
farmacovigilancia séo: a falta de discusséo da préatica nos meios académicos (2:
63,3%: 38), a caréncia de incentivo na graduacédo (1: 71,7: 43), a auséncia de
cursos e treinamentos voltados a prética (2: 100%: 60).

Além disso, foram expostas outras dificuldades referentes ao exercicio da
farmacovigilancia nas farméacias comunitarias, principalmente no que diz respeito
ao cenario (local de trabalho) e a rotina: dificuldade em visualizar a pratica (2:
46,7: 28), a demanda de trabalhos (2: 55%: 33), 0 excesso de atividades
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administrativas (1: 51,7: 31) e assim a falta de tempo (2: 66,7: 40); por ndo se
sentirem preparados para execucgédo devido ao desconhecimento (0: 100%: 60)
e a falta de apoio das entidades (2: 76,7: 31).

Em contrapartida, resultados positivos também estdo vinculados a
variavel Atitude (crencas sobre o assunto): A populacao se mostrou favoravel ao
interesse em conhecer o Projeto Farmacias Notificadoras (2: 100%: 60),
interesse em conhecer a pratica da farmacovigilancia nas farmacias
comunitérias (2: 80,0%: 48), além do interesse em se capacitarem através de
cursos e treinamentos (2: 100%: 60).

Diante desses resultados, € possivel concluir que nas farmacias onde
esses farmacéuticos atuam, ndo ha o Projeto Farmécias Notificadoras e que néo
€ prética desses servicos a notificacdo de problemas relacionados a
medicamentos. Esses resultados estdo compativeis aos dados estaduais que
ilustram a baixa adesao do projeto. A Ultima pesquisa de atualizacao feita sobre
a adesdo do projeto, demonstra que das 14.000 farméacias e drogarias em Sao
Paulo, apenas 645 trabalhavam com o projeto de notificacdo (SAO PAULO,
2006). E para mudar este cenario, atualmente o Conselho Federal de Farmécia
busca retomar a discussao e andamento do projeto junto a ANVISA.

Contudo, é relevante mencionar que esses profissionais que participaram
da pesquisa, embora ndo conhecam o Projeto Farmacias Notificadoras e nao
realizem farmacovigilancia em seus servicos, demonstraram interesse em
conhecerem o projeto e se capacitarem para o exercicio da Farmacovigilancia

em seus ambientes de trabalho.

4) Fatores que comprometem a adesdo as atividades de

Farmacovigilancia:

Com base nos resultados anteriores que ilustram a baixa adeséao, se faz
necessario investigar quais seriam 0S motivos que associados ao
desconhecimento do projeto Farmacias Notificadoras dificultam seu exercicio.
Ou ainda, investigar porque para além do projeto o exercicio da
farmacovigilancia nao é realizado por parte dos farmacéuticos que trabalham nas

farmacias comunitarias, tendo em vista que é um exercicio legal do farmacéutico.
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Através desta pesquisa alguns motivos para baixa adesdo foram
ilustrados e respondidos pelos farmacéuticos: A falta de incentivo da prética no
curso de graduacdo em farmécia (1: 71,7: 43); o desconhecimento sobre o
Projeto de Farmécias Notificadoras (2: 100%: 60), a falta de incentivo a pratica
através de treinamentos e/ou cursos de capacitacdo para os farmacéuticos
comunitarios (2: 100%: 60), a dificuldade de visualizar a préatica da
farmacovigilancia no seu ambiente de trabalho (2: 46,7%: 28) e a dificuldade do
farmacéutico em conciliar esse exercicio com a sua demanda de atividades (2:
55,0%: 33).

Vale ressaltar que essas respostas estavam contidas no questionario
estruturado, mas ainda é possivel identificar outros fatores associados a baixa
adesdo, como 0 acesso a computador, uma sala que permita conversar com
privacidade com o cliente/paciente, e que possa, inclusive, no didlogo com o
mesmo, incentivar a consulta ao farmacéutico caso tenha alguma reacao.

Na pesquisa de Barreto e Simdes (2008), realizada com 21
farmacéuticos, 57,1% (12) apontam que ndo ha fator para o impedimento da
pratica; 19% (4) nao responderam e 23,8% (5) afirmaram que existem fatores
gue apontam para a baixa adesao, estes sdo: falta de tempo com excesso de
atividades administrativas (4,76%), dificuldade em delegar servigos (23,81%),
desinteresse (28,57%), desconhecimento (52,38%), falta de informacdo a
populacao sobre os beneficios (47,69%) e falta de apoio das entidades da classe
(19,05%). O estudo de farméacias notificadoras no municipio de Campinas-SP,
realizado por Tezotto & Guedes (2006), revelou as mesmas dificuldades, o que
nao divergiu também da presente pesquisa.

Esses resultados também demonstram que hd uma necessidade de
formacdo, e que paralelo a isso, ha uma insuficiéncia na oportunidade de
educacdo continuada nos aspectos de Farmacovigilancia e em Farmécia
Comunitaria. E esta auséncia repercute na assisténcia e na falta de
reconhecimento social do farmacéutico neste aspecto, bem como o
desconhecimento da populacdo sobre o ato de notificar. Em contrapartida,
nestes mesmos resultados, a populacdo se demonstra interessada em cursos
para estimular a pratica desse exercicio.

BN

5) Fatores associados a PRATICA dos farmacéuticos acerca da
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Farmacovigilancia do municipio de Salvador-BA:

Ja foram discutidos os resultados referentes ao Conhecimento e a Atitude,

a seguir sera exposta na Tabela 7, os principais resultados obtidos acerca da

variavel Pratica.

Tabela 7- Escala Likert da Pratica aplicada aos farmacéuticos que atuam nas
farmacias comunitarias em Salvador, Bahia, Brasil (2021).

PRATICA
0

P1: Os clientes/pacientes perguntarem 6.7%
e/ou relatarem acerca de RAM nas ’

dispensacdes 4)
P2: Os clientes/pacientes procurarem

o farmacéutico para 0%
atender as informacgdes sobre desvio (0)

de qualidade de medicamentos

P3: Ja notificou na rotina de trabalho 100%
na farmacia comunitaria (60)

P4: Realiza notificagBes por parte do 100%
Projeto de Farmacias Comunitarias (60)

P5: Sobre a possibilidade de inserir a 0%

pratica da Farmacovigilancia na rotina )

de trabalho

P6: A gestdo da farmacia e a demanda 5.0%

de atividades dificultam a execucéo da &3)

pratica

P7: E comum queixas de RAM e 35 0%
: : . ,0%

desvio de qualidade, porém a 21)

notificacdo nao é realizada

P8: Participaria de um Programa de

Capacitacdo a pratica 0%

da Farmacovigilancia visando o estudo  (0)

das RAM’'s e Notificagbes.

P9: Sobre a participacdo do Programa

de Farmécias 0%

Notificadoras se houvesse a )

possibilidade de inserir na Farmacia

Notificadora que trabalha

P10: Sobre a possibilidade de

estimular os clientes/pacientes 0%
informarem/notificarem as reacdes (0)
adversas dos medicamentos

P11: Costuma questionar nas 3,3%
dispensacdes sobre problemas (2)

Nota

1

68,3%
(41)

53,3%
(32)

0%
(0)
0%
(0)

28,3%
a7)

30,0%
(18)

51,7%
(31)

0%
(0)

23,3%
(14)

61,7%
(37)

60,0%
(36)

2

25,0%
(15)

46,7%
(28)

0%
()
0%
()
71,7%
(43)

65,0%
(39)

13,3%
(8)

100%
(60)

76,7%
(46)

38,3%
(23)

36,7%
(22)

1,18

1,47

0,0

0,0

1,72

1,60

0,62

2,0

1,77

1,38

1,33

DP

0,54

0,50

0,0

0,0

0,45

0,59

0,72

0,0

0,43

0,49

0,54
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relacionados a medicamentos
P12: E maior a abordagem sobre

problemas relacionados a 0% 40,0%  60,0% 160 049
medicamentos com 0os Medicamentos (0) (24) (36) ! !
Isentos de Prescricdo (MIP’s)
P13: Os cllent~es/paC|entes questionam 17% 60,0% 38,3%
sobre as reagfes adversas no uso (1) (36) (23) 1,37 0,52
dos MIP’s
P14: Ja notificou problemas o o 0
relacionados a medicamentos com oS e e e 0,0 0,0
e 60 (0 (0)

LEGENDA: Niveis Escala Likert: 0: Ndo/nunca;1: meio termo; 2: Sim/sempre. M: média; DP:
Desvio Padréo

Nos resultados obtidos acerca da pratica, 0 que mais chama atencéo € a
auséncia do ato de notificar. Nesta populacdo nenhum dos farmacéuticos
notificaram no exercicio da rotina de trabalho, seja por parte do projeto
Farmacias Notificadoras (0: 100%: 60), seja pelo exercicio legal do profissional
farmacéutico (0: 100%: 60). Logo, é ratificado que nesta populacdo ndo ha o
conhecimento e nem a prética do projeto Farmécias Notificadoras e ndo ha o ato

de notificar em suas farméacias comunitarias.

Segundo Bisson (2007), a falta do exercicio da farmacovigilancia esta nas
disciplinas que abordam farmacovigilancia, pois as mesmas foram introduzidas
recentemente em algumas faculdades de farmacia com o novo perfil do
profissional generalista. Para o autor essa seria a justificativa para tal caréncia
na area, e inclusive, a populacédo deste estudo se configura a esta realidade e
poderia ter tal justificativa como entraves para o conhecimento e pratica da

farmacovigilancia no exercicio da profissao.

Todavia, ndo se pode ignorar a realidade que os farmacéuticos inseridos
nas farméacias comunitarias, ou seja, inseridos no cenario do projeto Farmacias
Notificadoras, ndo tenham conhecimento sobre o projeto, sobre 0 seu incentivo
a notificacdo. Portanto, mais uma vez, a baixa adeséo e divulgacédo do projeto
nesses meios, também séo fatores para caréncia do incentivo da prética nas

farméacias comunitarias.

51



6) As classes de medicamentos mais predominantes nos
questionamentos, queixas e/ou notificacbes, e quais sdo os carateres desses

guestionamentos, queixas e/ou notificacdes:

A nivel de ilustracédo, esta pesquisa ainda tem como objetivo identificar as
classes de medicamentos mais presentes nas notificacdes, nos
guestionamentos e queixas de PRM’s dos pacientes/clientes. Como nesta
populacdo nenhum farmacéutico notificou na sua rotina de trabalho, foram
avaliadas apenas as respostas dos mesmos por parte de questionamentos e
gueixas dos pacientes/clientes sobre o uso de medicamentos.

Diante das inUmeras classes de medicamentos disponiveis ao acesso has
farmécias, na presente pesquisa foi depositada uma atencdo maior para as
classes gue sdo contempladas nos Medicamentos isentos de prescricdo (MIP’s),
ja que representam 31% do mercado farmacéutico brasileiro, de acordo com
dados da IQVIA (2018) e de acordo com balanco da Abrafarma, que afirma que
as vendas de medicamentos isentos de prescricéo totalizaram R$ 7,5 bilhdes em
2018, um crescimento de 15% em relacdo ao ano anterior. (CFF, 2018).

Associado a isso, a utilizacdo dos MIP’s foi objeto de estudo para a
ANVISA em 2019. A ANVISA assumiu medidas para coletar opinides de
associacfes medicas, pacientes e o publico em geral, sobre a possibilidade de
conversdo de medicamentos que hoje sdo comercializados sob prescricao
meédica para se tornarem isentos de prescricdo. Essa pesquisa foi realizada
através de uma consulta via formulario especifico na ferramenta chamada e-
Participa (BRASIL, 2019).

Ademais, o interesse nas classes de medicamentos presentes nos MIP’s,
também parte do facil acesso que contribui ao consumo excessivo e irracional
destes medicamentos. Essas situacdes podem desencadear em automedicacéo,
medicalizagdo da sociedade, e consequentemente podem gerar RAM e/ou em
reagbes toxicolégicas, manifestadas em pacientes que apresentam
hipersensibilidade aos ativos do farmaco, ou ainda, principalmente aos pacientes
tolerantes, os quais fazem o uso de uma dose superior a recomendada tendendo
a um quadro de toxicidade (BARBOSA, 2012).

Logo, essa escolha também tem o interesse em demonstrar o quanto é
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necessario o exercicio da farmacovigilancia nas farmacias comunitarias. Pois &
0 ambiente que mais permite 0 acesso a medicamentos, inclusive o0s
medicamentos isentos de prescricdo, e isso pode acontecer de maneira
indiscriminada, sem informacfes e suscetivel a problemas relacionados a
medicamentos. E diante do novo cenario frente as Farmacias Comunitarias como
estabelecimentos de saude, e ndo meramente comerciais, a Assisténcia a saude

deve ser preconizada e exercida em todos os niveis e classes de medicamentos.

Tabela 8- Classificacdo dos principais grupos farmacoldgicos apontados pelos
farmacéuticos como responsaveis pela ocorréncia da notificacdo/queixa de
acordo com a ATC no atendimento nas farmécias comunitarias em Salvador,
Bahia, Brasil (2021).

Nota para queixas

CLASSES DE MEDICAMENTOS 0 1 5 x bl

Analgésicos (()8/)0 5(532?) 4(523;/0 1,18 0,54

0, 0 0
Antibiéticos G&Z)/" 4(12’;)A’ 5(13;1)/0 145 062
Psicotropicos (()8/; 4(62273;% 5?33;% 1,53 0,50

0, 0 0
Anti-inflamatérios 1&1)/" 4%2)/" 5(53;2,)& 142 0,53
Relaxantes musculares 1(61(7);% 4(522;/0 3?23;/0 0,72 0,74

LEGENDA: Niveis Escala Likert: 0: Nao/nunca;1: meio termo; 2: Sim/sempre. M: média; DP:
Desvio Padrédo

Todos os resultados expostos na Tabela 8, foram obtidos através das
respostas dos farmacéuticos, com base em suas experiéncias com o0s
pacientes/clientes através de queixas e questionamentos sobre uso de
medicamentos. N&o ha nenhuma informacdo quanto a notificacdo de
medicamentos, pois nenhuma foi realizada. Vale ressaltar, inclusive, que esta
auséncia de notificacdes ratifica a caréncia do exercicio da farmacovigilancia nas
Farmacias comunitarias e a necessidade da atencéo a esta tematica.

Diante disso, foram compiladas as classes de medicamentos mais
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presentes em situacfes de queixas e/ou questionamentos por parte dos
clientes/pacientes desses farmacéuticos, no exercicio da rotina de trabalho.
Porém, ainda assim, ndo foram resultados tdo expressivos, pois nao hé registros
dessas situacdes, logo, foram resultados subjetivos, inerentes da impressao
desses profissionais.

As principais classes de medicamentos identificadas por parte da
populacdo da pesquisa foram: os anti-inflamatorios, analgésicos, psicotrépicos,
antibioticos e relaxantes musculares (Tabela 8). Nota-se que as respostas nao
estdo apenas concentradas nas classes de medicamentos presentes nos MIP’s,
todavia, séo resultados que expressam uma necessidade de atencao para outras
classes de medicamentos que sao mais utilizadas e que podem ser
protagonistas de problemas relacionados a medicamentos nas farmacias
comunitarias.

Quanto as classes de medicamentos presentes nos MIP’s, esses
resultados apontaram a necessidade da presente pesquisa em protagonizar 0s
mesmos, ainda que de forma pouco expressiva. Isso porque ha uma correlacao
dos MIP’s com alguns medicamentos da classe de anti-inflamatorios,
analgésicos e relaxantes musculares. O que conclui certa predominancia dos
MIP’s nessas possiveis queixas e questionamentos nas farmacias comunitarias.

Esses resultados atrelados a necessidade do exercicio da
farmacovigilancia, devem gerar uma atencdo maior na assisténcia farmacéutica
gquando esses medicamentos forem dispensados. Medicamentos estes que
culturalmente séo vistos como inofensivos por serem isentos de prescricdo, mas
gue ndo estao isentos de PRM’s. Entédo, por meio desta ilustracdo das classes
de medicamentos, nota-se a importancia em promover informacdo a saude,
acOes de uso racional de medicamentos e de contribuicdo a vigilancia do
medicamento no pds comercializacdo, gerando seguranca e muitas das vezes,
conhecimentos novos sobre os medicamentos.

Ainda a nivel de ilustracdo, na tentativa de se aproximar das possiveis
notificacdes nos servicos de Farmacias Notificadoras, foram elencadas algumas
desordens no questionario, para os farmacéuticos pontuarem as mais
recorrentes nas queixas e questionamentos que eles recebem por parte dos
pacientes/clientes. Os resultados gerados foram a predominancia de: desordens

do sistema gastrointestinal, sistemas nervosos central e periféricos, e
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cardiovasculares (Tabela 9). Este resultado também atendeu a atencdo
direcionada as classes de medicamentos presentes nos MIP’s, como
analgésicos e antiinflamatorios, sendo que € comum em informacdes técnicas
esse tipo de desordem como efeito colateral e/ou reacbes adversas desses
medicamentos ((azia, vomito, alteracdo no fluxo intestinal). O que ratifica a

atencao ao uso desses medicamentos, como abordado anteriormente.

Tabela 9- Principais suspeitas de reacfes adversas a medicamentos relatadas
na notificagao/queixa registradas pelos farmacéuticos no atendimento nas
farmacias comunitarias em Salvador, Bahia, Brasil (2021).

Nota para queixas

PERFIS DE REACOES ADVERSAS 0 1 5 i b
. : . 11,7%  25,0% 63,3%
Desordens do Sistema gastrointestinal ! ' ! 0,87 0,60
2 ) (15  (38)
Desordens do Sistema nervoso central 21,7%  40,0% 38,3% 083 076
e periférico (13) (24) (23) ’ '
. 46,7% 50,0% 3,3%
Desordens Cardiovasculares i X ’ 0,57 0,56
(28) (30) 2)
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6. Consideracdes Finais

A partir das variaveis trabalhadas nesta pesquisa (conhecimento, atitude
e pratica) foi possivel concluir que os farmacéuticos conhecem e recordam dos
aspectos voltados a Farmacovigilancia. Todavia, saber apenas o conceito nédo é
suficiente. Isso € perceptivel quando os mesmos farmacéuticos expressam em
suas respostas que ndo visualizam a pratica em seu cenério de trabalho e ndo

entendem o que e como notificar.

As principais causas apontadas para esta deficiéncia foram concluidas
como: a introducéo recente desta disciplina em algumas faculdades de farmacia
com o perfil do profissional generalista, a falta de incentivo a pratica e a auséncia
de cursos, treinamentos para formagéao continuada neste exercicio; Ademais, foi
identificado o desconhecimento do projeto Farmécia Notificadoras, por parte dos
farmacéuticos inseridos nas farmacias comunitarias, o que prejudica a adesao
do projeto. Adesdo esta, que ndo foi identificada por parte de nenhum dos
participantes da pesquisa e nao foi identificado em nenhuma farmacia.

Em contrapartida, resultados positivos podem ser vinculados a variavel
Atitude (crencas sobre o assunto), pois esta avaliacdo apresentou resultados a
favor por parte dos farmacéuticos. Ou seja, esses profissionais acreditam na
necessidade de apropriacdo deste conhecimento e execucdo nas farmacias
comunitarias. O que revela uma abertura da classe para a aquisicdo desse
conhecimento e exercicio dessa pratica.

Na presente pesquisa foi possivel identificar, também, os fatores, motivos,
gue podem estar relacionados a baixa adesdo ndo sé do projeto em si, mas,
sobretudo da pratica da farmacovigilancia. Algumas justificativas foram
apontadas: falta de tempo, excesso de atividades administrativas, dificuldade em
delegar servicos, desinteresse, desconhecimento, falta de informacdo a
populacdo sobre os beneficios e falta de apoio das entidades de classe.

Outro ponto proveitoso esta relacionado a falta de reconhecimento social
do farmacéutico neste aspecto e no consequente desconhecimento da
populacao sobre o ato de notificar. Assim, esta pesquisa além de revelar uma
abertura e interesse por parte dos farmacéuticos por este conhecimento,

apresenta o estimulo em se tornarem agentes multiplicadores da pratica da
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farmacovigilancia para a populacdo em seus trabalhos, gerando assim esse
conhecimento para a populacao (pacientes/clientes).

Ademais, a pesquisa conseguiu identificar, ainda que de forma n&o téao
expressiva, que por mais que nenhum farmacéutico tenha realizado notificacéo,
a predominancia de queixas e questionamentos de medicamentos por parte dos
clientes/pacientes desses farmacéuticos, possui uma predominancia nas classes
de antiinflamatérios e analgésicos; e houve uma expressdo nas desordens
gastrointestinais, comuns aos Medicamentos Isentos de Prescricéo.

Esses resultados atrelados a necessidade do exercicio da
farmacovigilancia, devem gerar uma atencédo maior na assisténcia farmacéutica
guando esses medicamentos forem dispensados. Medicamentos estes que
culturalmente séo vistos como inofensivos por serem isentos de prescricdo, mas
que possuem potencial para PRM’s. Entdo, por meio desta ilustracdo das
classes de medicamentos, nota-se a importancia em promover informacéo a
saude, acbes de uso racional de medicamentos e de contribui¢éo a vigilancia do
medicamento no pds comercializacao.

Por conseguinte, os dados demonstram a necessidade de fomentar acdes
que proporcionem formacdes a respeito de farmacovigilancia aos profissionais
farmacéuticos em farméacias comunitarias. Além de motivar uma formacéo que
proporcione a visualizacdo da pratica nesse cenario. E € inegavel que os frutos
desta pratica proporcionardo o uso racional de medicamentos frente ao processo
de medicalizacdo da sociedade, com tratamentos que garantam seguranca e
qualidade. Além disso, o profissional farmacéutico estara executando um papel
que € seu e gue ha necessidade legal que realize o seu exercicio em
farmacovigilancia.

Vale ressaltar que este estudo apresentou limitacGes nos achados na literatura
por caréncia de estudos com essa temaética, essa foi a principal razdo para a caréncia
bibliografica e dados mais atualizados nos resultados encontrados. Diante disso, esta
pesquisa conclui com a sugestdo para mais estudos futuros, que inclusive, fomente a

necessidade de avaliacéo e reintroducéo do Projeto Farmacias Notificadoras.
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Anexos

1. CLASSES TERAPEUTICAS MAIS COMERCIALIZADAS:

FATURAMENTO E QUANTIDADE COMERCIALIZADA, POR GRUPO ANATOMICO.

APRESENTACOES
FATURAMENTO COMERCIALIZADAS
GRUPO N° DE
ANATOMICO®W % %
R3 SITOTAL EMBAEAGEN SITOTAL
L-Agentes 12.473.723.318,3 16,36 23.655.926 0,52
antineoplasicos e 4

imunomoduladores

N- Sistema Nervoso 11.028.350.303,5 14,46 669.215.510 14,67
Central 5

A- Aparelho digestivo | 10.067.126.505,9 13,20 650.209.146 14,25
e metabolismo 1

J- Antiinfecciosos em | 8.105.804.334,48 10,63 267.669.246 5,87
geral

C- Sistema 6.487.921.509,71 8,51 763.777.174 16,74
Cardiovascular

M- Sistema Musculo- | 5.136.884.315,05 6,74 439.772.835 9,64
esquelético

R- Aparelho 5.133.165.763,65 6,70 473.779.446 10,38
respiratério

G- Sistema 4.483.237.167,52 5,88 339.996.732 7,45

geniturinério e
horménios sexuais

B- Sangue e 6rgéos 4.205.079.329,46 5,51 69.617.226 1,53
formadores de

sangue

H- Preparagdes 2.306.217.365,91 3,02 181.901.647 3,99
hormonais

D- Dermatologia 2.042.071.050,82 2,68 190.654.839 4,18
S- Org&os sensoriais | 1.791.811.473,35 2,35 101.237.238 2,22
K- Solugdes 1.676.836.617,92 2,20 306.483.621 6,72
hospitalares

T- Agentes 479.429.145,24 0,63 4.551.755 0,10
diagndésticos

P- Parasitologia 459.968.557,19 0,60 79.559.784 1,74
V- Diversos 408.066.139,93 0,54 866.314 0,02
Fonte: CMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializacdo enviados pelas
empresas.

Nota: Dados processados em agosto/2019.
WSistema de Classe Anatémica definido pela European Pharmaceutical Market
Research Association (EPhMRA)
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Apéndices

Y

UNIVERSIDADE DO ESTADO DA BAHIA PPGFARMA
DEPARTAMENTO DE CIENCIAS DA VIDA-CAMPUS |
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO STRICTO SENSU EM CIENCIAS
FARMACEUTICAS

—
WONINEMAVGERE
v v

) FARMACOVIGI'LANCIA NAS
FARMACIAS COMUNITARIAS EM SALVADOR

DADOS GERAIS:

1. Nome:.___ ldade:

2. Instituicdo de Formacao: () Publica; () Privada
3. Tempo de Formacéo: () 0 a5 anos; () 6 a 10 anos; () Mais de 10 anos.
4. Tempo de Atuacdo em Farméacias Comunitarias: () 0 a5 anos; ()6 a 10

anos;( ) Mais de 10 anos.

Queremos saber sobre seu nivel de conhecimento, percepcao e/ou opinido
sobre os itens elencados abaixo que estdo relacionados a Pratica da
Farmacovigilancia. Na Parte 01 sobre Conhecimento e Atitude, para cada um
dos itens abaixo, atribua uma nota que descreve o quanto vocé concorda. O
namero 0 (zero) significa que vocé discorda fortemente da afirmativa e o

namero 2 (dois) significa que vocé concorda fortemente com a afirmacgéo. O
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namero 1 representa uma posicao intermediaria. Na Parte 02 sobre Prética O

namero O (zero) significa Nunca/Nao e o numero 2 (dois) significa Sempre/Sim.

O numero 1 representa uma posi¢édo intermediaria.

PARTE 01: Conhecimento e Atitude:

Discordo fortemente0 1 2 Concordo Fortemente

CONHECIMENTO

A farmacovigilancia € definida como “a ciéncia e atividades
relativas a identificacdo, avaliacdo, compreensao de eventos
adversos”.

Para executar Farmacovigilancia é preciso identificar, avaliar e
monitorar

a ocorréncia dos eventos adversos relacionados ao uso dos
medicamentos.

Os PRM’s podem estar relacionados as Reagdes Adversas a
Medicamentos (RAM’s), consideradas nao evitaveis e que
sempre produzem dano ao paciente.

Erros de medicacao (EM) sdo considerados evitaveis e que
podem ou ndo causar danos ao paciente. Estes podem ser por
erros de prescricao,

dispensa e administracgéo.

Desvio de qualidade ndo atende aos Problemas que podem
ser notificados na préatica da Farmacovigilancia.

A farmacovigilancia é definida pela prevencao de efeitos
adversos ou
guaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos.

A ANVISA criou a Rede Sentinela que corresponde a um grupo
de farmacias comunitarias preparadas para realizar a
farmacovigilancia.

A farmacovigilancia é capaz de identificar possiveis PRM de
forma efetiva e oportuna, a fim de prevenir ou minimizar
eventuais danos a saude dos individuos e assim notifica-los,
além de gerar conhecimentos

Nnovos.

Os PRM'’s podem estar relacionados as Reacdes Adversas a
Medicamentos (RAM’s), consideradas néo evitaveis e que
podem

produzir ou ndo dano ao paciente.

Estas notificagdes configuram um “retrato” da seguranca do
medicamento apos ser liberado para a comercializacéo.
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A ANVISA criou a Rede Sentinela que corresponde a um grupo
de

hospitais preparados para realizar a farmacovigilancia. Logo, a
Farmacovigilancia pertence ao ambito hospitalar.

Na tentativa de ampliar a préatica da farmacovigilancia se
tornou conhecido pela classe farmacéutica o Projeto de
Farmacias Notificadoras

que visa realizar farmacovigilancia nas Farmacias
comunitarias.

A farmacovigilancia € definida por executar suas acdes em
efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso
de medicamentos

gue ndo constam na bula.

O Projeto estabeleceu as Farmacias como unidades primarias
de saude,

estimulando o desenvolvimento de acdes de saude em
farmécias. Deixando de ser um estabelecimento meramente
comercial.

Consta na lei que o farmacéutico, no exercicio de suas
atividades, notificar os profissionais de saude e 0s 6rgaos
sanitarios competentes durante o desempenho de suas
atividades.

A medicalizacédo da sociedade pode repercutir na necessidade
da execucdo da Farmacovigilancia

Independente da Farmacia participar do Projeto de Farmacias
Notificadoras, o farmacéutico pode notificar nos Centros de
informacdes da Vigilancia.

ATITUDE

Os farmacéuticos desconhecem o Projeto de Farmacias
Notificadoras.

A farmacovigilancia € uma disciplina pouco discutida nos
meios académicos.

Tenho interesse em conhecer mais sobre o Projeto de
Farmacias Notificadoras.

No curso de graduacao em farmacia ha bastante incentivo
para a pratica da farmacovigilancia.

Acho importante um incentivo a esta pratica atraves de
treinamentos e/ou cursos de capacitacéo para os
farmacéuticos comunitarios.

O ato de notificar ndo gera mudancas na realidade de um
medicamento apos a comercializagcao.

O farmacéutico comunitario tem dificuldades em visualizar
guando praticar a farmacovigilancia no seu ambiente de
trabalho.

A realidade das funcdes do farmacéutico nas farmacias
comunitarias nao atende a mais uma demanda relacionada a
farmacovigilancia.

66



Tenho interesse em conhecer e inserir a pratica da
farmacovigilancia na minha rotina de trabalho quando
necessario.

N&o visualizo a farmacovigilancia na Farmécia Comunitaria.

A farmacovigilancia é uma disciplina bastante discutida nos
meios académicos.

E comum a pratica da farmacovigilancia nas farmacias
comunitarias.

O farmacéutico comunitario esta preparado para a execucao
desta pratica.

E comum o conhecimento e a discuss&o sobre o Projeto de
Farmacias Notificadoras nas farmacias comunitarias.

A falta de tempo é um dos fatores para a baixa adesao da
pratica da farmacovigilancia.

Os excessos de atividades administrativas impedem a
realizacdo da pratica.

A dificuldade em delegar servi¢cos é um fator determinante para
a baixa
adesao da pratica.

Ha um desinteresse por parte dos farmacéuticos neste
exercicio.

O desconhecimento ainda sera o principal fator para a baixa
adesao.

A falta de informacéo a populacao sobre os beneficios é o que
compromete a pratica.

A falta de informacéo a populacéo sobre os beneficios é uma
consequéncia para a falta de exercicio da prética.

A falta de apoio das entidades de classe é um fator
determinante para a desaplicacdo da farmacovigilancia nesses
meios.
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PARTE 02: Pratica:

Nunca/Nd&o O 1 2 Sempre/Sim

PRATICA

Os clientes/pacientes costumam perguntar, relatar sobre RAM
na dispensacao dos medicamentos.

Clientes/pacientes costumam procurar o farmacéutico para
atender as informacdes sobre desvio de qualidade de
medicamentos.

Ja notifiquei na Vigilancia problemas relacionados a
medicamentos na
rotina da Farmacia comunitaria.

Realizo notificagBes na execuc¢do do Projeto de Farmacias
Notificadoras na farmacia comunitaria que trabalho.

E possivel inserir a farmacovigilancia na rotina de trabalho do
farmacéutico comunitario;

A gestdo da farméacia e a demanda de atividades dificultam a
execucao da farmacovigilancia

E comum queixas de RAM e desvio de qualidade, porém néo
realizo as
notificacdes.

Deveria existir um Programa de Capacitacao para a prética da

Farmacovigilancia visando o estudo das RAM'’s e Notificagdes.

Eu participaria do Programa de Farmacias Notificadoras se
houvesse a
possibilidade de inserir na Farmacia Notificadora que trabalho.

Estimulo os clientes/pacientes informarem/notificarem as
reacdes adversas dos medicamentos quando relatadas.

Na Dispensacdo € comum que eu questione sobre problemas
relacionados a medicamentos (alergia, reacfes adversas em
uso de algum

medicamento).

Existe uma abordagem maior sobre problemas relacionados a
medicamentos com os Medicamentos Isentos de Prescricéo
(MIP’s).

Os clientes/pacientes questionam sobre as reacdes adversas
no uso dos
MIP’s.

Ja notifiquei problemas relacionados a medicamentos com o0s
MIP’s.

N&o existe um cuidado maior na dispensacéao (informacgdes
acerca da utilizacdo do medicamento) de MIP’s.
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CLASSES DE MEDICAMENTOS SO Queixa Notifiquei
Analgésicos 0
Antibioticos 0
Anticoagulantes 0
Antipiréticos 0
Psicotrépicos 0
Antivirais 0
Antidiabéticos 0
Anti-hipertensivos 0
Anti-inflamatorios 0
Sistema Respiratério 0
Antieméticos 0
Descongestionantes nasais 0
Fitoterapicos 0
Antiacidos 0
Hormonios 0
Expectorantes 0
Laxantes 0
Relaxantes musculares
Sedativos da tosse

PERFIS DE REAQ@ES ADVERSAS SO Queixa [Notifiquei
Desordens da Pele e Anexos 0
Desordens do Sistema Gastrointestinal | 0
Desordens do Sistema Nervoso Central | O
e Periférico
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Desordens do Sistema Nervoso
Autdbnomo

Desordens Visuais

Desordens Cardiovasculares

Desordens Metabolicas e Nutricionais

Desordens Vasculares (extra cardiaco)

Desordens do Sistema Respiratério

Desordens do Sangue

Desordens da Série Branca

Desordens do Sistema Urinario

Desordens Enddcrinas

Desordens do Sistema Hepatico e Vias
Biliares

Desordens do Colageno
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