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RESUMO

Os medicamentos sdo uma das tecnologias mais utilizadas para a prevencéo e tratamento dos problemas de saude
da populagado. Porém, juntamente com a evolucdo do arsenal terapéutico, comecaram os incidentes relacionados ao
uso destes produtos, fazendo-se necessaria a criacao da farmacovigilancia. O presente estudo objetivou descrever o
processo de implantacdo do Farmacia de Ouro, o servico de farmacovigilancia da Farmacia Escola da Universidade
Federal de Ouro Preto, e avaliar o perfil das notificacdes de eventos adversos a medicamentos (EAM) e queixas técnicas
recebidas no primeiro trimestre de implantacdo deste servico. Foi realizado um estudo transversal, descritivo, no periodo
de marco/2019 a janeiro/2020. A implantacao do servico foi composta de quatro etapas - constituicao da equipe, revisao
de literatura, elaboracéo de fluxograma para coleta de dados e formuldrio de notificacdo e divulgacdo do servico. Para a
analise do perfil das notificacdes foram consideradas as variaveis: tipo de notificacao, notificador, medicamento/produto
para a saude suspeito e motivo da notificacdo. Durante o periodo de estudo, foram realizadas quatro atividades de
divulgacao para profissionais de saude de Ouro Preto, totalizando 122 participantes. Até janeiro/2020, o Farméacia de Ouro
recebeu apenas trés notificacdes, sendo duas de queixa técnica por desvio de qualidade (uma luva de procedimento e
um medicamento) e um EAM (reacdo adversa néo registrada em bula). Foi possivel observar a importancia de realizar
atividades de educacao continuada e incentivo a notificacao por profissionais de saude e populacao, para fomentar a
notificacdo espontanea e promover o uso seguro de medicamentos e produtos para a saude.

Palavras-chave: Farmacovigilancia, Notificacdo, Uso de medicamentos, Seguranca do Paciente.

ABSTRACT

Medicines are one of the most used technologies for the prevention and treatment of the population’s health problems.
However, with the evolution of the therapeutic arsenal, incidents related to the use of these products began, culminating
in the creation of pharmacovigilance. This study aimed to describe the implementation of “Farmacia de Ouro’, the
pharmacovigilance service at the School of Pharmacyof the Federal University of Ouro Preto, and to evaluate the profile
of adverse drug event (ADE) notifications and technical complaints received in the first quarter of its implementation. A
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cross-sectional and descriptive study was carried out from March / 2019 to January / 2020. The implementation of the
service consisted of four stages - constitution of the team, literature review, preparation of a flowchart for data collection
and notification form, and advertisement. The variable used to analyze the profile of the notifications were: type of
notification, notifier, medicine/health product suspected and a reason for notification. During the study period, four
meetings were carried out with health professionals in Ouro Preto, totaling 122 participants. Until January / 2020, the
“Farmacia de Ouro” received only three notifications, two of which were technical complaints about quality deviation
(a procedure glove and medicine) and one ADE (adverse reaction not registered in the package leaflet). It was possible
to observe the importance of carrying out continuing education activities and encouraging notification by health
professionals and the population, to stimulate spontaneous notification and promote the safe use of medicines and

health products.

Keywords: Pharmacovigilance, Notification, Drug utilization, Patient Safety.

INTRODUCAO

Os medicamentos sao utilizados para a prevencao e
tratamento dos problemas de salide desde a antigui-
dade, mas seu uso estd associado a riscos potenciais
para a saude (WHO, 2008). Em 1848, ocorreu o
primeiro registro de uma reacdao adversa a medi-
camento (RAM), definida como “qualquer resposta
prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a um me-
dicamento, que ocorre nas doses usualmente em-
pregadas para profilaxia, diagnéstico ou terapia de
doencas” (OPAS, 2005). Esse registro de RAM marcou
o inicio institucional da farmacovigilancia, a ciéncia
e as atividades relativas a deteccao, avaliacao, com-
preensdo e prevencao dos efeitos adversos ou qual-
quer outro problema relacionado com o medicamen-
to (ANVISA, 2019a; OPAS, 2010).

Em decorréncia da Segunda Guerra Mundial, houve
a necessidade de desenvolvimento da industria
farmacéutica, tornando os medicamentos uma das
principais tecnologias em saude (WHO, 2008). Como
consequéncia da democratizacao do acesso, surgiram
incidentes relacionados ao uso destes produtos, com
destaque para a tragédia da talidomida, na década
de 1960 (DE MELO et al., 2006; KAWANO et al., 2006;
MENDES et al., 2008; MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

A seguranca do paciente, entendida como a reducgao
do risco de dano desnecessério associado ao
cuidado, tem sido considerada atributo prioritario
da qualidade dos sistemas de saude em todo o
mundo (BRASIL, 2013). A fim de melhorar o perfil de
seguranc¢a dos medicamentos, a Organizacao Mundial
de Saude (OMS) criou um sistema colaborativo para a
coleta internacional de dados sobre a ocorréncia ou
suspeita de eventos adversos a medicamentos (EAM).
O sistema é baseado em centros de farmacovigilancia
nacionais, que recebem e consolidam notificacdes
realizadas por profissionais de saude, pacientes e
fabricantes (OPAS, 2010).

O principal método para deteccdo e quantificacdo dos
EAM no periodo pds-comercializacao é a notificacao
espontanea. Esta é uma importante ferramenta para
detectar precocemente e prevenir a possibilidade
da ocorréncia de morbi-mortalidade relacionada
a utilizacdo de medicamentos e caracterizar o seu
perfil de seguranca (MENDES et al., 2008; OPAS, 2011;
FARIA, 2017). Entretanto, a subnotificacdo dos EAM
é ainda uma realidade nacional e um dos principais
desafios enfrentados pelos sistemas de saude
(HAZELL;SHAKIR, 2006; PEREIRA, 2002; PEZATO et al.,
2015; FARIA, 2017; ALVES et al., 2019).
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Por meio do monitoramento das notificacdes
de eventos adversos ou quaisquer problemas
relacionados a medicamentos, é  possivel
acompanhar o desempenho dos medicamentos
disponiveis no mercado e promover acdes para
minimizar os possiveis danos decorrentes do seu uso
(DRESCH, 2006; OPAS, 2011). Apesar das pesquisas
sobre a seguranca no uso de medicamentos
concentrarem-se nos cuidados secunddarios, devido
a alta complexidade dos procedimentos, muitos
incidentes tém suas raizes nos cuidados primarios
em saude. Entretanto, pesquisas neste campo ainda

sdo incipientes (ROSA et al., 2018).

Neste contexto, o presente trabalho objetivou
descrever o processo de implantacdo do Farmacia de
Ouro, servico de farmacovigilancia da Universidade
Federal de Ouro Preto (UFOP), em Minas Gerais (MG),
e avaliar o perfil das notificacdes de eventos adversos
e de queixas técnicas de medicamentos e produtos
para a saude recebidas no primeiro trimestre de
implantacao desse servico. Os resultados contribuirao
para o melhor conhecimento cientifico a respeito
da farmacovigilancia na atencdo primaria a saude
(APS) e para a promocao do uso racional e seguro de
medicamentos.

METODOLOGIA
a) Desenho do estudo

Trata-se de um estudo transversal e descritivo
sobre o processo de implantacdo do servico de
farmacovigilancia na Farmacia Escola da UFOP, em
Ouro Preto/MG, no periodo de marco de 2019 a
janeiro de 2020. Este servico é resultante do projeto
de extensao denominado “Farmacia de Quro -
Informagao sobre medicamentos e farmacovigilancia
na promocao da qualidade do uso de medicamentos
em Ouro Preto, Minas Gerais’, aprovado pela Pré-
reitoria de Extensdo (PROEX) da UFOP e que visa
atender a regiao dos Inconfidentes, abrangendo

inicialmente os municipios de Ouro Preto e Mariana.

b) Estratégias de implantacao

O processo de implantacdo foi composto das
seguintes etapas: constituicao da equipe; revisao
e discussdes sobre a literatura cientifica; definicdo
de local e infraestrutura necessaria para o servico;
elaboracdo da logomarca e do instrumento de
notificacdo; divulgacdo do servico para estimular a
notificacdo espontanea.

b.1) Equipe

A equipe de trabalho foi constituida por duas
docentes da Escola de Farmacia, duas farmacéuticas
da Farmdcia Escola e discentes do curso de Farmacia
da UFOP. Apds a constituicdo da equipe, todos foram
devidamente familiarizados com o tema, por meio
de grupos de estudo e discussdes sobre a literatura
cientifica, em reunides semanais.

b.2) Infraestrutura para o servico

Para a execucdo do projeto foram utilizados os
equipamentos e estrutura fisica da Farmacia Escola
da UFOP e recebido apoio da PROEX, por meio de
pagamento de bolsa de extensao e fornecimento de
materiais de consumo. A impressao de materiais de
divulgacao foi realizada pela grafica da UFOP.

b.3) Elaborag¢ao do formulario de notificacao

Foram realizadas buscas na literatura, utilizando-se
as palavras-chaves: farmacovigilancia, formulario de
notificacdo, evento adverso, queixa técnica, reacdo
adversa a medicamento, centro de informacado de
medicamentos. Adicionalmente, foram avaliados os
formuldrios ja adotados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a fim de definir quais
eram os itens recomendados pela literatura e os
dados considerados obrigatérios para a elaboracao
de notificacbes de eventos adversos e queixas
técnicas, de acordo com o sistema nacional de
farmacovigilancia.

Durante a construcdo do formulario, foi identificado
que a Anvisa, atualmente, adota dois sistemas de
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notificacdo: um para evento adverso (VigiMed) e
outro para queixa técnica (Notivisa). Para facilitar a
adeséo e o registro dos notificadores, foi construido
um Unico formulario para o Farmacia de Ouro,
contendo estas duas opc¢des de notificacdo (evento
adverso e queixa técnica) e contemplando todos
os dados exigidos pela Anvisa. Adicionalmente, foi
elaborado um manual contendo o passo a passo
para preencher o Formuldrio de Notificacdo, a fim de
possibilitar o adequado entendimento dos termos
técnicos e uniformizar as orientacoes.

Para verificar possiveis erros gramaticais, duvidas de
vocabulario e mensurar o tempo médio gasto para o
preenchimento do formuldrio de notificacao, realizou-
se um teste piloto de preenchimento, que contou coma
participacdo de pessoas externas convidadas, incluindo
estudantes, profissionais de saude e comunidade de
Ouro Preto. A versao final do formulario foi aprovada
pela equipe em outubro de 2019.

b.4) Divulgacao do servico

Para conferir identidade visual ao servico, foi criada
a logomarca do Farmacia de Ouro. Em decorréncia
da indisponibilidade de profissional especializado,
a arte foi criada pelos préprios bolsistas do projeto,
estudantes de Farmdcia, por meio do programa
Adobe Photoshop cc.

A divulgacao do Farmicia de Ouro ocorreu por meio
dereunides com profissionais de satde de Ouro Preto.
Para estes encontros, foi elaborada uma apresentacao
em power point padronizada, contendo informacgdes
acerca do tema, como a histéria da farmacovigilancia,
a problematica dos eventos adversos nos cuidados
em saude e seu impacto para a saude publica. Além
disso, foram distribuidos folders cujo conteudo foi
elaborado pela equipe do projeto de extensao, com
linguagem adaptada pela assessoria de comunica¢ao
da PROEX/UFOP.

Além destas estratégias, foi construida uma pagina
web, no periodo de setembro a novembro de 2019.

O endereco da pdagina foi definido pelo Nucleo
de Tecnologia de Informagao (NTI) da UFOP e o
conteudo foi elaborado pela equipe do Farmacia
de Ouro, contemplando os seguintes tdpicos: quem
somos, links Uteis, calendario de eventos, galeria de
fotos, noticias, publicacdes e glossario. Também foi
criada, pela equipe, uma conta no Instagram, para
divulgar temas relevantes e atuais, possibilitando
a interatividade entre comunidade e servico de
farmacovigilancia.

c) Analise das notificacoes

Foram analisadas as notificacbes recebidas pelo
Farmacia de Ouro, no periodo de 01 de novembro
de 2019 a 31 de janeiro de 2020. Os formularios
de notificacdes poderiam ser enviados por e-mail
ou entregues como documento fisico na Farmacia
Escola.

O fluxo para coleta de dados foi construido de forma
coletiva e modelou o processo de notificacdo de
eventos adversos, sendo este dividido em quatro
partes: Notificador, Farmacia de Ouro, Anvisa e OPAS,
utilizando-se o programa Bizagi Modeler versao 3.6.
A base de dados para registro das notificacdes foi
construida em planilha no Microsoft Excel®.

A andlise do perfil das notificagdes foi realizada por
meio da descricdo das variaveis: tipo de notificacdo
(evento adverso ou queixa técnica), notificador
(profissional de saude ou usudrio de medicamentos),
dados do medicamento/produto para a saude
suspeito (nome, descricao, lote, validade), dados do
usudrio de medicamentos/produtos para a saude
(sexo, idade), descricao do evento adverso ou queixa
técnica e informacdes adicionais. Os dados foram
apresentados como frequéncias absolutas e relativas,
utilizando-se o Microsoft Excel®.

d) Aspectos éticos de analise das notificacoes

Os procedimentos adotados neste trabalho estao
de acordo com os principios éticos em pesquisa.

Braz. J. H. Pharm. 2020, vol 2, no 2
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A andlise das notificacdes recebidas pela Farmacia
Escola compde o estudo “Perfil de utilizacdo de
medicamentos dos usudrios da Farmacia Escola da
Universidade Federal de Ouro Preto’, submetido ao
Comité de Etica da Universidade Federal de Ouro
Preto (CEP-UFOP), sob CAAE 15097319.9.0000.5150,
e aprovado pelo parecer n° 3.411.727.

RESULTADOS
O Processo de implantacao do Farmacia de Ouro

A implantacdo do servico de farmacovigilancia,
na Farmacia Escola da UFOP, iniciou-se por meio
da formacao da equipe de trabalho. Apds definida
sua constituicdo, a equipe realizou uma revisao de
literatura acerca do histérico da farmacovigilancia
(Figura 1) no Brasil e no mundo, com foco
principalmente em dados relacionados a legislacao
e implantacdo de acbes e servicos. Em seguida, foi
elaborado o planejamento das atividades (Figura
2), definidos a logomarca do Farmacia de Ouro,
o fluxograma para coleta de dados (Figura 3) e o
formulario de notificacdo. Paralelamente, foram
elaborados os contelidos para compor materiais de
divulgacdo do servico:informagdes para o site (http: //
farmaciadeouro.ufop.br), folder (Figura 4) e Instagram
(@farmaciadeouro). Foi criado também um e-mail
institucional, para recebimento de demandas da
comunidade, de notificacdes em formato eletrénico
e outras comunicacdes necessdrias - farmaciadeouro.

ef@ufop.edu.br.

No periodo de julho a novembro de 2019, foram
realizadas as primeiras divulgacdes e capacitacdo
sobre o Farmacia de Ouro (Tabela 1), destinadas a
Técnicos de Enfermagem e Agentes Comunitdrios
de Saude (ACS) do municipio de Ouro Preto e
aos profissionais de saude do Centro de Saude
da UFOP, totalizando 4 (quatro) intervencbes e
122 participantes. As datas foram definidas com
as coordenagdes de cada servico, ou seja, com a
Coordenadora da Atencado Primaria do municipio

de Ouro Preto-MG e com o Coordenador do Centro
de Saude da UFOP, conforme disponibilidade de
agendas. Os encontros foram compostos por uma
apresentacao inicial, sequida de palestra utilizando
apresentacao power point padronizada, que continha
informacdes acerca do tema. Adicionalmente, nos
encontros com os ACS foram realizadas dinamicas,
gincanas e rodas de conversa. Ao final de cada
encontro, foi fornecido material de apoio (Folder +
Formulario de Notificacdo), para fixacdo do contetido
e estimulo a notificacdo voluntdria.

Tabela 1- Divulgac¢des e capacitacdo sobre o Farmacia de
Ouro, realizadas no periodo de julho a novembro de 2019,
em Ouro Preto, Minas Gerais

Numero
Publico-alvo de
Pessoas

Data/

Periodo

Técnicos de Enfermagem do

19/07/2019 12
/071 municipio de Ouro Preto
Equipe de Enfermagem do
16/10/2019 Centro de Satde — UFOP 13
Médica endocrinologista
22/10/2019 do Fentro de Saudet - UFOP 8
e discentes de medicina —
UFOP
Agentes Comunitdrios de
04a Saude do municipio de Ouro 89
08/11/2019 P

Preto

Durante as capacitacdes, realizaram-se rodas de
conversa com os participantes e, por meio dos relatos
orais, foi perceptivel um baixo conhecimento dos
profissionais de saide de Ouro Preto sobre o que é
a farmacovigilancia. Muitos relataram nao ter ciéncia
de que podem notificar problemas relacionados aos
medicamentos e da relevancia deste ato ou de como
proceder as notificacdes no caso do surgimento de
eventos adversos ou queixas técnicas.
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Wanitaring Centre
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Partaria n® 3.916/MS - aprovacio da PR e
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15993

Lei Federal n 9782 - definicdo do Sisterna
Macional de Yigildncia Sanitaria e criago da
Arvisa

1999

Partaria n® BIEMS: institui o CNMM na Amisa |
e CMMM aceito como B2° membro efetivo do
Ptk da OMS

200

Historico da Farmacovigilancia no Brasil
Década 90

Fublicagdo da RDC n® 44AMNWISA & Publicagdo )
da Portaria n® 1.660/ANYISA - institui o
YIGIPOS

2003

OOWQ—@«OO OO0

Fublicagdo da RDC n® 36/AMNVISA - institui
agdes para a seguranga do paciente em

Ano 2000

2013 servigos de saldde e publicagdo da Portaria
529/01 de abril de 2013 gue institui o PNSF
016 Anvisa ge tornou membro do Conselho
Internacional de Harmonizagdo
2018

Digponibilizagdo do Yigimed e Atualizagdo da
ROC n® 4/2009 e da IM n® 14/2009

Figura 1- Linha do tempo contendo eventos internacionais e nacionais relacionados a implantacdao da Farmacovigilancia
no Brasil.

*ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria; CNMM: Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos; MS:
Ministério da Saude; OMS: Organizacdo Mundial da Saude; PIMM: Programa Internacional de Monitorizacdo de Medica-
mentos; PNM: Politica Nacional de Medicamentos; PNSP: Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

Braz. J. H. Pharm. 2020, vol 2, no 2 .11



Brazilian Journal of

HEALTH ano PHARMACY v
Aprovacdo do projeto de
02/2019 ’) extensao - Farmacia de
o= Ouro
h
Implantagéo do Serico de
X Farmacavigiléncia, ha
0252019 \_) Farmacia Escola da
- Universidade Federal de A s
o Oura Preta {(UFOP) it
5 Farmécia ta
UFoP
o
4]
g p Formagéo da Farmacéuticas
g 03720143 Equipe de Trahalho daéf;gl;;ﬂe
E Discentes do
(I8 curso de
=] Estabelecimenta Farmacia da
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s
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042019 1° Reuniao 1 —
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o de coleta de dados.
1]
7]
1] v —Y— Criacan d "
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- folder.
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notificacdes.
Figura 2- Fluxograma do processo de implantacdo do Farmacia de Ouro, Ouro Preto-MG, 2020
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Figura 3- Fluxograma do processo de notificacdo de evento adverso/queixa técnica a medicamentos e produtos de sau-

de pelo Farmécia de Ouro, Ouro Preto-MG, 2020.

*ANVISA: Agéncia Nacional de VigilanciaSanitdria; OPAS: OrganizacaoPanamericana da Saude.
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QUAIS PROBLEMAS
UM MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

Apesar de serem testados e
aprovados pela ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria-
Governo Federal), alguns
medicamentos podem causar
reacoes adversas tais como:

Alergias na pele

Dificuldade para respirar
Diarréia

Dor de cabeca

Queda de pressdo
Tontura

MNausea

Reten¢do de liquido.

s
P.i-l

E

>

OQUEEA
FARMACIA DE QURO?

A Farmacia de Ouro € um centro de
farmacovigilancia, ouseja, umservico
que recebe queixas relacionadas aos
medicamentos e relatos de possiveis
reacdes adversas decorrentes do seu
uso.

O trabalho é feito na Farmdcia Escola
da UFOP junto ao Centro de Satde,
e é coordenado por professores
da Escola de Farmdcia, com a
participacdo de farmacéuticos e
graduandos de Farmacia.

O objetivo da Farmacia de Ouro
¢ receber e analisar notificacbes
de eventuais problemas causados
por medicamentos em pessoas da
comunidade.

Se vocé ou alguém que vocé
conhece tem tido problemas com
medicamentos, podemos ajuda-lo. E
so informar a Farmacia de Ouro por
meio de uma notificagio.

COMO NOTIFICAR?

Vocé deve preencher um
formulario com algumas
informagdes importantes.

Esse  formuldrio pode  ser
encontrado na Farmacia Escola,
no site do projeto ou solicitado
pelo email:

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br

Ele pode ser preenchido por um

profissional de saude ou pelo
praprio paciente.

XK

Figura 4 - Folder do projeto Farmacia de Ouro, em formato aberto, Ouro Preto-MG, 2020.

*0Observacao: O folder foi impresso em papel A4, frente e verso, contendo 3 dobraduras.

Perfil das notificacoes recebidas durante os primeiros 90 dias de implantacao do servico

Durante o periodo de novembro/2019 a janeiro/2020, o Farmacia de Ouro recebeu 3 (trés) notificagoes,

sendo duas (66, 7%) queixas técnicas e um (33, 3%) evento adverso a medicamento. Duas notificagbes foram

preenchidas manualmente, utilizando a forma impressa do formuldrio, uma por enfermeira do Centro de

Saude da UFOP e uma por uma professora da UFOP; ambas participaram das acdes de divulgacdo do projeto.

A terceira notificacdo foi realizada por meio eletrénico, pela pagina web do servico, sendo preenchida por um

paciente (Tabela 2).
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Tabela 2- Descricdao das notificagdes recebidas pelo Farmacia de Ouro durante o periodo de novembro/2019 a

janeiro/2020

IO Notificador

Produto Motivo da notificacao

notificacao

Enfermeira do

Queixa Técnica Centro de Saude 07/11/2019
da UFOP
. . Professora da
Queixa Técnica UFOP 21/11/2019
E A
vento Adverso Paciente 21/01/2020

a Medicamento

Com relacao ao evento adverso notificado, é impor-
tante destacar que um dos sintomas relatados (ilu-
sdes) nao se encontra descrito na bula do fabricante
para o medicamento alvo da notificacdo. Este é um
dos critérios priorizados pela Anvisa para a notifica-
¢ao ao sistema nacional de farmacovigilancia.

Ao receber cada uma das notificacbes, a equipe
preencheu o protocolo de recebimento da
notificacdo e o entregou ao notificador, na forma
impressa ou eletronica. Utilizou-se o fluxograma do
processo de notificacdo de evento adverso/queixa
técnica a medicamentos e produtos de saude (Fi-
gura 3) para registro no banco de dados, analise e

envio ao 6rgao regulador.

DISCUSSAO

O Farmacia de Ouro é o primeiro Centro de
Informacdo de Medicamentos (CIM), com foco
em farmacovigilancia, implantado na regido
dos Inconfidentes, em Minas Gerais. Isso aponta
para a auséncia de uma cultura de seguranca do
paciente nesta regido. Coélho (1998) descreve
que a Farmacovigilancia pode ser um importante
instrumento para a promo¢dao de uma mudanca

cultural que fomente uma percepcdo mais cuidadosa

Medicamento —Oxalato

Presenca de corpo estranho em
luva estéril, sendo que o produto
encontrava-se dentro do prazo de
validade.

Material médico-
hospitalar - Luva
cirdrgica estéril

Ao abrir a embalagem lacrada do

. medicamento, ndo havia blister e

de Escitalopram S
bula em seu interior.

Eventos descritos: retardo

ejaculatorio, sonhos adversos,

ilusdes e sonoléncia diurna.

Medicamento —Oxalato

de Escitalopram

dos profissionais de satde e da populacdo em geral,
em relacao ao uso de medicamentos. Consoante a
esse fato, o Farmacia de Ouro possui como uma de
suas finalidades a promocdo do conhecimento e
mudancas das atitudes dos profissionais de saude e
da populacédo, por meio de acdes que estimulem a
notificacao espontaneaecontornemasubnotificacao.

A notificacdo espontanea é o método mais utilizado
pela farmacovigilancia, sendo simples, eficaz e de
baixo custo. Porém, a subnotificacdo é uma realidade
nacional que limita e pode retardar a tomada
de decisdbes dos servicos de farmacovigilancia
(ALVES et al. 2019; ANVISA, 2019b). Tandon et al.
(2015) descreveram algumas atitudes comuns que
podem justificar a subnotificacdo, como: medo de
processo litigioso, indiferenca, inseguranca, excesso
de trabalho e complacéncia. Mascarenhas et al.
(2019) pontuaram que a falta de conhecimento e
de informacdo sobre o processo de notificacdo
e de quais EAMs sao notificaveis podem resultar
em subnotificacdo. Assim, as principais causas da
subnotificacdo estdo correlacionadas a fatores
que podem ser contornados, como a falta de
conhecimento e as atitudes dos profissionais de
saude (VARALLOet al. 2014; ANVISA, 2019b).
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O baixo conhecimento dos profissionais de saude
sobre farmacovigilancia, observado durante as
reunides de equipe, corrobora os achados de Abjaude
et al. (2013), que evidenciaram desconhecimento
do tema pela maioria dos profissionais de saude de
Alfenas — MG. Importante destacar que durante a
divulgacdo do Farmacia de Ouro, os profissionais
de saude demonstraram interesse em aprender
ou aprimorar os seus conhecimentos sobre
farmacovigilancia e a importancia do seu papel para

a seguranca do paciente.

Pezato e Cesaretti (2015) constataram um aumento
expressivo de notificacdes (+387, 5%) apds o
treinamento de profissionais de salde sobre
farmacovigilancia, em um hospital privado. As
intervengdes educativas podem aumentar o nimero
e a relevancia das notificacbes espontaneas, assim
como a qualidade destas, também na atencao
ambulatorial, sendo necessario o estabelecimento de
uma periodicidade de sensibilizacao (RIBEIRO-VAZ et
al.,2010; AVONGetal.,2018).Salienta-se aimportancia
de um processo de educacao permanente e regular
para os profissionais de salde, com foco no estimulo
a notificacdo, além de atividades destinadas a
populacdo, a fim de melhorar o conhecimento sobre

o tema e fomentar a notificacdo espontanea.

No Brasil, a maior parte dos servicos de

farmacovigilancia encontra-se  nos  hospitais
sentinelas ou em hospitais que pertencem a
programas de certificacdo de qualidade (CAPUCHO,
2008). Na atencdo primaria a saude, existem poucas
pesquisas em relacdo a seguranca do paciente,
logo, poucos sao os dados (ROSA et al., 2018). Neste
sentido, a implantacao do Farmacia de Ouro é uma
estratégia para gerar dados de incidentes que
ocorrem neste nivel de atencao e tem potencial
para contribuir com a melhoria da seguranca do
paciente e da qualidade do cuidado no ambito da

APS. Diferentes estratégias estdo sendo utilizadas

para aumentar o indice de notificacdes e fortalecer
este servico, como: criacdo de e-mail, site e conta no
Instagram, proéprios do servico, para disseminacao
de informagdes sobre medicamentos; comunicagao
do recebimento da notificacdo; e realizagdo de um
feedback aos notificadores.

As primeiras notificacdes recebidas pelo Farmacia de
Ouro evidenciaram que os profissionais de saude e a
populacdo estdo em constante contato com produtos
que podem trazer riscos a saude ou apresentar
qualidade insatisfatoria, reforcando a importancia
de se realizar o acompanhamento dos produtos no
mercado. Em 2017, a OMS lancou o terceiro Desafio
Global com o tema “Uso Seguro de Medicamentos”
(em inglés, “Medication without harm”). A meta é
reduzir em 50% os danos graves associados ao
uso de medicamentos, no prazo de cinco anos,
desenvolvendo sistemas de saude mais seguros e
eficientes em cada etapa do processo: prescricao,
distribuicao, administracao, monitoramento e uso
dos medicamentos. Para alcancar essa meta, um dos
objetivos especificos definidos pela OMS é a avaliacdo
dos danos evitaveis e fortalecimento dos sistemas
de monitoramento. O rastreamento e a deteccao
de problemas relacionados aos medicamentos sao
fundamentais para subsidiar a elaboracdo de um
plano de acéo para tornar os cuidados em satide mais
seguros, considerando a realidade local (WHO, 2017).

Adivulgagao do Farmacia de Ouro teve como publico-
alvo inicial os profissionais de saude. Pretende-se
expandir as informacdes e a relevancia acerca da
farmacovigilancia para toda a comunidade de Ouro
Preto e regido dos Inconfidentes, a fim de fortalecer
0 servico e elevar o numero de notificacées. O
continuo incentivo as notificagdes pode alterar a
cultura de seguranca dos profissionais de saude e da
populacgao, além de possibilitar a construcao de uma
base de dados robusta e a geracao de informacdes
para aperfeicoar os cuidados em saude.
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A baixa
primeiros meses de implantacdao do servico de

incidéncia de notificacbes nos
farmacovigilancia limitou a adequada analise do
perfil das notificacdes. Adicionalmente, por se
tratar de um estudo transversal, ndo foi possivel
estabelecer uma relacdo de causalidade entre
as notificacdes e os desfechos em saude. Apesar
das limitacoes, trata-se da implantacao do
primeiro centro de farmacovigilancia da regiado
dos Inconfidentes, com grande potencial para
impactar na qualidade do uso de medicamentos.
A partir dos dados avaliados pelo servico, sera
possivel fornecer subsidios para melhorar a
qualidade dos produtos de saude disponiveis no
mercado e contribuir para o uso racional e seguro

de medicamentos pela populagao.

CONSIDERACOES FINAIS

O processo de implementacao do Farmacia de Ouro
possibilitou a percepcao de um baixo conhecimento
dos profissionais de saude de Ouro Preto— MG sobre
a farmacovigilancia. Assim, atividades de educacédo
continuada, juntamente com outras estratégias
de estimulo, tais como producao e divulgacdao de
material educativo, website e feedback individual,
que foram construidas pelo servico, devem ser
oferecidas, regularmente, para garantir um melhor
conhecimento destes profissionais acerca do tema
e da sua importancia. Estas acdes podem tornar os
profissionais de salde e a populagdo mais motivados,
seguros e capazes de notificar, com consequente
fortalecimento do Farmacia de Ouro e aumento da
taxa de notificacao espontanea de queixas técnicas e
eventos adversos, contornando a subnotificacao.

Os dados gerados pelo servico poderdo ser objeto
de estudos para avaliar o perfil de eventos adversos
que acontecem na APS da regido de Ouro Preto,
uma vez que existem poucas pesquisas sobre a
seguranca do paciente neste nivel de atencdo.
Destaca-se que as notificacées constituem uma

das principais estratégias para amenizar falhas
que ocorrem na pratica assistencial, sendo um
importante instrumento para monitorar a qualidade
dos produtos comercializados no pais.

Por meio da producio e disseminacao de

informacodes, o Farmacia de Ouro ird colaborar com
o fortalecimento do banco de dados nacional em
farmacovigilancia e com a melhoria da qualidade dos
medicamentos e produtos em satide comercializados
no pais. Consequentemente, contribuird para a
efetividade de politicas publicas que objetivam a
promocao do uso racional de medicamentos e da
seguranca do paciente.
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