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INTRODUCAO

No dia quinze de outubro de 1986, foi criado o Cen-
tro de Vigilancia Sanitaria - CVS. Orgdo inserido no plano
central de estrutura organizacional da secretaria do estado
da salde de Sdo Paulo, no ato administrativo que insti-
tuiu, destacam-se como seus objetivos maiores planejar,
coordenar, supervisionar, realizar estudos e propor normas
e programas de vigilancia sanitaria referentes a prestacdo
de servicos de saide, as etapas da cadeia produtivas até
o consumo dos produtos relacionados a salde e as acoes
sobre 0 meio ambiente. Trés meses e meio apds sua criacao
a direcao do 6rgao editou a Portaria CVS-2, de 30/01/1987,
que cria Grupo de trabalho para elaboracdo das acdes de
salide do trabalhador e, na seqiiéncia, incorporou-se a pra-
tica do CVS também o desenvolvimento de acdes sobre am-
bientes e processos de trabalho (Farmacovigilancia, 2005).

Estruturando-se em uma instituicdo que, desde a
regulamentacdo do Servico Sanitario do Estado, pela lei
n 43, de 18/07/1892, de modo crescente, foi propiciando
a organizacao do arcabouco administrativo e a concepcao
de processos tecnolégicos relacionados a protecdo da
salide, a partir de 1987 o CVS projetou no seu ambito de
atuacdo, em articulacdo com outra instancia técnico-ad-
ministrativas componentes do sistemas estadual de salde,
o desenvolvimento de atividades de controle de risco a
salide direcionadas aos estabelecimentos de assisténcia e
de interesse a salide, aos produtos relacionados a sadde,
as acdes sobre o meio ambiente e as acdes sobre os am-
biente e processos de trabalho (Farmacovigilancia, 2005).

40 Infarnma, vaz, w0178, 2011

As farmacias notificadoras sdo as farmacias que recebem
e notificam as reacdes adversas e desvios da qualidade de
medicamentos, as reacdes adversas. (ANVISA, 2006).

0 Objetivo do Programa é estimular a pratica da
notificacdo voluntéaria por parte do usuario de medica-
mentos, que podera procurar as farmacias credenciadas
(notificadoras) para relatar eventuais rea¢des ndo espera-
das relacionadas aos medicamentos (ANVISA, 2006).

Toda a reagdo nao esperada que ocorrer quando do
uso de determinado medicamento ou qualquer problema
existente com o mesmo deve ser informado para que as
autoridades competentes possam analisar sua intensidade
e incidéncia a fim de adotar as providéncias necessarias
de forma a garantir a seguranca de seu uso e a saide da
populacdo até mesmo a retirada do mercado do medica-
mento. (ANVISA, 2006).

0 Estado de Sdo Paulo foi o pioneiro na capacitacdo
de farmacéuticos, habilitando-os a receberem e notifica-
rem as reacdes adversas e desvios de qualidade de medi-
camentos. 0 programa de Farmacias Notificadoras é uma
parceria entre ANVISA, CVS-SP (conselho de vigilancia
sanitaria) e CRF-SP (conselho regional de farmacia - SP),
tendo como principal objetivo estimular a pratica da noti-
ficacdo oluntéria.(CRFSP, 2007).

Quanto a freqiiéncia as reacdes adversas podem ser
classificadas em: a) muito comum, uma fregiiéncia supe-
rior a 10%; b) comuns, com uma freqiiéncia de 1 a 10%;
c) incomuns, com uma freqiiéncia de 0,1 a 0,9%; d) raras,
com uma freqiéncia de 0,01 a 0,09% e e) muito raras com
uma freqiiéncia abaixo de 0,01%. (LARINI, 2007).



As notificacdes sao enviadas por e-mail para o
CVS-SP que procedera as analises necessarias para iden-
tificacdo de eventual irreqularidade e encaminhara para a
ANVISA adotar as providéncias cabiveis, como emissao de
um alerta sobre os cuidados com determinado medicamen-
to ou até mesmo a suspensdo de sua producdo e retirada
do mercado (CRF-SP, 2007).

0 programa, inicialmente concentrado na capital
do estado de Sdo Paulo, estd sendo expandido para o
interior. Nesta capacitacdo os participantes conhecerdo
os principais problemas relacionados a medicamentos, as
estratégias de atendimento farmacéutico, além de estudar
e simular casos clinicos de reacdes adversas e desvios de
qualidade (CRFSP, 2007). Apds a capacitacdo, os esta-
belecimentos recebem o selo “Farmacia Notificadora” e
passam a atuar como verdadeiros centros de saide, com
profissionais aptos a registrar as reagdes adversas provo-
cadas por medicamentos (CRFSP, 2007).

A inddstria farmacéutica e as autoridades regulato-
rias devem sempre estar comprometidas com novas atua-
lizacoes, a serem feitas da forma mais rapida e completa
possivel (FONTAINE, 2004).

MATERIAL E METODOS

Esse trabalho é um estudo baseado em referéncias bi-
bliograficas e fontes de informacdes primaria, secundaria,
terciaria (idéneas, confiaveis), que consiste em avaliar a
eficiéncia do programa de notificacdo de efeitos colaterais
e adversos de medicamentos em Araraquara (SP).

Foram identificadas as farmécias notificadoras em
Araraquara e aplicado um formulario préprio, composto de
perguntas, que terdo por objetivo verificar a eficiéncia do
programa de notificagdo.

Os resultados obtidos foram avaliados, comparados
as exigéncias da ANVISA, para verificar se o programa esta
funcionando na cidade de Araraquara, ou ndo esta funcio-
nando corretamente.

Oito farmacias credenciadas no programa de Notifi-
cacao, localizadas no municipio de Araraquara (SP), foram
visitadas pelas alunas participantes deste projeto de pes-
quisa quando foi aplicado ao farmacéutico responsavel um
questionario contendo as sequintes indagacoes:

1. Quando iniciou o programa na Farmacia?

0 que é Farmacia Notificadora?

Qual o objetivo da Farmacia Notificadora?
Como funcionam as notificacoes?

Como participar do programa?

Qualquer farmacia pode participar?

7. Como os usuarios identificam uma Farmacia Noti-
ficadora?

8. Ja teve alguma notificacao de reagdes adversas e
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desvios de qualidades de medicamentos?

9. Porque é importante notificar suspeitas de rea-
cOes adversas a medicamentos?

10. 0 programa esta sendo eficaz? Por qué?

Na tabela 1, indicada na pagina a seguir, estao
relacionadas as Farmacias credenciadas no Programa de
Notificacdo.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Em maio de 2001, o Brasil foi admitido como o 62°
pais membro do programa Internacional de Monitorizacao
de medicamentos da organizacdo Mundial da Sadde, pela
necessidade de promover a identificacdo de riscos e de
antever ou minimizar as conseqiiéncias de problemas re-
lacionados com produtos farmacéuticos a sadde dos usua-
rios e ela necessidade de ampliacdo das fontes notificacao
de casos suspeitos de reacoes adversas no ambito das
farmacias, por meio da participacdo de seus responsaveis
técnicos, o profissional farmacéutico. Neste contexto, foi
estabelecido o Programa das Farméacias Notificadoras, com
a finalidade de notificar todo evento adverso com qual-
quer medicamento, suspeita de reacdes adversas ao me-
dicamento, falha terapéutica, queixa técnica ou suspeita
de desvio de qualidade, especialmente os eventos graves,
raros e com medicamentos recém lancados no mercado
farmacéutico.

Assim, neste trabalho de Conclusdo de Curso procu-
rou-se avaliar o funcionamento do programa de Farméacias
Notificadoras, sua importancia, eficacia e a adesdo do pro-
fissional farmacéutico no modelo preconizado pela ANVISA.

Os resultados obtidos estdo apresentados nas tabe-
las 2, 3, 4, 5, e 6. Mostradas a seguir, onde as farmacias
notificadoras selecionadas, em nimeros de oito, foram
identificadas com cores diferentes, o sigilo das mesmas.

Tabela 2. Conhecimento do Sistema de Notificacao e seus
objetivos

FARMACIAS RESPOSTAS

Nao tem conhecimento, pois confundiu farmacia
AZUL g e o .
notificadora com assisténcia farmacéutica.
VERDE Tem conhecimento.
AMARELA Tem conhecimento
N&o tem conhecimento, pois nem sabia que a
PRETA i . g
farmacia que trabalhava era notificadora.
ROXA Tem conhecimento
LILAS Tem conhecimento
MARROM Tem conhecimento
VERMELHA Tem conhecimento
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Os resultados apresentados na tabela 2 mostram
que dois responsaveis desconheciam a participacdo da
farmacia onde exercem sua atividade profissional ao pro-
grama de notificacdo, fato lamentavel e que demonstra
a formacdo inadequada desses profissionais nos ensina-
mentos sobre os ideais da profissdao farmacéutica. Esta
situacdo é ainda mais lastimavel pela observacdo das
respostas fornecidas quando da indagacdo se o programa
de notificacdo estava funcionando (vide tabela 3), quan-
do um deles alega nao ter disponibilidade de tempo para
registrar as notificacdes do programa, demonstrando seus
despreparos para o exercicio da atividade profissional
farmacéutica e seu desconhecimento nas populacoes e a
aplicacdo deste estudo a uma terapéutica farmacolégica
eficaz, e do conceito de que a farmacoepidemiologia
esta fundamentada na aplicacdo do raciocinio e métodos
epidemioldgicos aos estudos dos efeitos, tanto benéficos
quanto adversos no uso dos medicamentos numa deter-
minada populacdo. Esta desconsideracdo ao usuario do
medicamento é ainda maior quando um dos entrevistados
declara que sua farmacia ndo divulga o programa de no-
tificacdo pois o cartaz alusivo ao mesmo “incomodava na
parede e foi retirado”.

Tabela 4. Ja ocorreu Notificacdo sobre efeitos adversos
dos medicamentos?

FARMACIAS RESPOSTAS

AZUL Nenhuma.
VERDE Duas ou trés.

AMARELA Jé~ ocorreu, mas vinda de outras farmacias que

nao eram notificadoras.

PRETA Nenhuma.
ROXA Sim mas ndo sabia quantas.
LILAS N3o.

MARROM Sim.

VERMELHA Sim, poucas.

Um outro fato desalentador é evidenciado pelos da-
dos apresentados na tabela 6 onde a opinido do responsavel
técnico sobre o funcionamento do programa de notificacao,
é mostrada com estas preciosidades: “aprova o programa
que contem muitas falhas, pois precisa de muitos ajustes e
requer maior disponibilidade dos farmacéuticos”; “pode ser
que a populacdo tenha problemas com seus medicamentos
consumidos, mas nao sabem onde encaminhar”, conforme
consta na tabela 5. Nesta mesma tabela, outro responsavel

técnico declara que a farmacia sob sua responsabilidade
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ndo divulga o programa de notificacdo, pois nao recebeu
nenhum material de divulgacdo, enquanto que na tabela
3 alega que o programa mesmo funcionando tem poucas
notificacbes porque as pessoas ainda tém o receio de
notificar e muitas ndo tém conhecimento do programa.
Evidentemente, este profissional desconhece os procedi-
mentos basicos da Assisténcia Farmacéutica. Ainda, outro
farmacéutico alega que “pode ser que a populacdo tenha
problemas com seus medicamentos consumidos, mas nao
sabem onde encaminhar (ver tabela 6)".

Tabela 5. A farmacia divulga a sua condigdo de notifica-
dora?

FARMACIAS RESPOSTAS

AZUL Sim, através do cartaz de farmacia notificadora.
VERDE Nao, pois o.carifaz que tinha incomodava na
parede e foi retirado.
AMARELA N&o, nunca recebeu material de divulgacao.
PRETA Nao.
Sim, por cartaz, quadros e folhetins feito pela
ROXA P . X <
propria farmacia para divulgacdo do programa.
LILAS Sim, através do selo de identificacdo
MARROM Sim, através do selo de identificacdo
VERMELHA N'ao, pois nao receberam nenhum material de
divulgagao

Tabela 6. Opinido do responsavel técnico sobre o funcio-
namento do Programa de Notificacao.

FARMACIAS RESPOSTAS

0 responsavel aprova o programa, mas nao esta
AZUL L
participando.
0 responsavel aprova, mas relata que o programa
de muitas falhas, pois € um programa novo
VERDE . . . .
e precisa de muitos ajustes, e requer maior
disponibilidade dos farmacéuticos.
Nao, por causa da ma divulgagdo, pode ser
AMARELA que a populacado tenha. probLemas~com seus
medicamentos consumidos, mas nao sabem onde
encaminhar.
PRETA Nao tem conhecimento.
ROXA Sim, com certeza.
LILAS S1m,. porque garante melhor qualidade dos
medicamentos.
MARROM Sim.
VERMELHA Sim, mas falta maior divulgacdo do programa, e
conhecimento das pessoas.




No Brasil, parecem bastante evidentes os riscos asso-
ciados ao uso de medicamentos, seja por questdes ligadas a
auto-medicacdo, por prescricdo ou por dispensacao inade-
quadas, ou pelo desconhecimento do farmacéutico respon-
savel sobre as nogoes basicas da Assisténcia Farmacéutica.

CONCLUSOES

Esperamos que através deste trabalho, possamos
ter mostrado a real importancia do conhecimento pelo
profissional farmacéutico sobre a farmacovigilancia e a
necessidade de uma atuacdo maior dos Cursos de Farma-
cia-Bioquimica no sentido de fornecer aos seus alunos
conhecimentos basicos sobre os mecanismo de acdo dos
farmacos, os seus efeitos colaterais e adversos, sua inte-
racoes e cuidados especiais. E necessario durante o uso,
mostrar aos alunos que a Assisténcia Farmacéutica com-
preende a interacdo direta do profissional farmacéutico
com o usudrio do medicamento, visando uma farmaco-
terapia racional para a melhoria da qualidade de vida do
individuo doente, que deve ser o objeto principal de todos

os esforcos do farmacéutico. Acreditamos que o conteddo
programatico das disciplinas relacionado a saidde publica
deveriam merecer uma atengdo maior sobre a farmacoepi-
demiologia e farmacovigilancia.

Pelos resultados obtidos, observa-se que o Programa
das Farmacias Notificadoras necessita, por parte da ANVI-
SA, de um suporte assistencial mais efetivo e gerenciador,
com uma maior atencdo do seu Comité Assessor, estabele-
cido pela Resolu¢do n® 40 de 08 de margo de 2006. (Diario
Oficial da Unido de 09/03/2006).
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