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RESUMO: A Farmacovigilancia tem como objefive  estabelecer caracloristicas lTermacologicas dos
medicamenios antes da comercializacio, Esles sdo submelidos a uma série de estudos laboratoriais,
porerm exislem efelfos adversos infreqlientes. desconhecidos, ou inesperados gus ndo podem seravaliados
fotaimente alé gue o rmedicarmento soa uliizado de modo sistematico na pralica clinica, As moelas priontanas
devem ser: Deleccdo precoce dos efeilns adverses, descrover novas reacoes adversas a medicamentos
(FRAM) o avaliar seu significado cfinico; estabelecer a lregliéncia das RAM: delerminar fatares que predispde
ao swgimeanio da RAM. descnvolver programas de formacdo e informacio sobre BAM: adotar medidas
destnadas ac tralamento e a possivel prevencdo do RAM.. Existem varios mélodos para se realizar &
farmacovigifdneia. O papel do Farmacéutice. compreende ndn 86 g responsabilidade sobre os
medicamentas mas tambem que estes seiam dispensados através de wm sistema racional de distribuicao,
fendo como meta a dispensacic pordose unitana, assegurando o modicamento, na dose e hora cerfa ao
paciente. Cabe ainda favorecer o processo de implantacdo da Farmacovigildnoia alravés da manutengdo
de uma Cenfral de Informagso de Medicamenios wisto gue, esta ¢ requisitada com fregliéncia para
esclargcimentos sobre RAM. Existemn palses como por exemplc a Espanhia, onde os profissfonals oe
saude sdo obrigados a notificar as RAM de que lenham confiecimento. Economicaments a Fanmacovigiancia
& wma alividade cara, fa que deve-se contar com profissionais qualificados e dispor de dados e apaio
administrativo, A contribuwicao dos servicos de farmacia € importante para influenciar noliicacdo de RAM

observads pelos medicos.

PALAVRAS-CHAVE: Farmacovigildnciz: reacies adversas: Farmacia haspitaiar

INTRODUGCAD

Farmacovigildncia foi definida pela Crganizacio
Mundial de Saude como: “a notificacio, o registro
& a avaliagao sistematica das reacoss adversas
aos medicamentos”.

Com o echietivo de estabelecer suas
caracteristicas farmacoldgicas, antes de sua
comercializacae, oz medicamentos  sdo
submetidos a uma série de estudos realizados
em animais & humanos, porem existem efeitos
adversos infreqientes, desconhecidos, ou
inesperados que nao podem ser avaliados
lolalments até gque o medicameanto seja utilizado
de modo sistematico na pratica clinica, ou seja, os
ensaios clinicos aos quais 380 submetidos nao sao
capazas de detectar reagtes adversas de ocoméncia
rara, bem como aguelas associadas ao uso crdnico
do farmaco, além do carater restritivo dos ensaios
clinicos quanto a selegao dos pacientes (idade,

patologias passiveis de alierar o efeito dos farmacos,
e outras condicdss coma gravides),

Assim @ absolulamente imprescindivel
submeter oz madicamentios a uma vigilancia apos
sua comercializagée, com o objetive de delimitar
GO mais seguranca a sua utilizacéo.

O interesse dos profissionais da area sanitaria
pela deteccao das reacoes adversas aumentou
principalments apos oz ancs 80 com o uso da
talidomida (Mc Bride, 1961}, & nos anos 70 com o
uso de practolol (Wright, 19753,

E dificil determinar a freqléncia com que ocomem
reacdes adversas a meaedicameantos, pelos motivos mais
variados, como diferentes metodologias empregacas
nos diversos esiudos, oiterios empregados e variagoes
individuais dos pacientes estudados, porém estudos
mostram que cerca de 3 a 5% das admissdes das
salas de emergéncia de hospitais gerais 580 devido
areacdes adversas a medicamentos ecercade 10%
dos pacientes hospitalizades desenvolvem algum tipo
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de reacio adversa aos armacos administrados,
sendo que 1 % pode vir a obito devido a estas
(Caranasos of a0, 1876, Porder, 19771 Alem disto deve-
se consicderar o custo envolvido para a sadde pablica,
andossemoontaccustodaintenacio, o prolongamento
desta e o tratamento das reacdes adversas.

A eficacia dos programas de Farmacovigilancia
depends do emvolamento de eguipe mulliprolissicnal,
sendo assim o Hospilal, o local ideal para o seu
desernvobamento.

Oz objetivos de um programa de Farmacovigi-
lancia devem ser:

— deteccio precoce dos efeitos adversos
— destrevar novas reaches adversas ameadicamentos

(FAM} e avaliar seu signilicado dinico
— eslabelecer a reqoéncia das FAM
— determinar fatores que predispoe ac surgimento

da RAM
— desenvolver programas de formagao e

informacao sobre RAM.
— adotar medidas destinadas ao tralamenio e a
possivel prevencao de RAl.

Azsim pretende-se conlrnibuir para uma melhor
ulilizacao dos medicamentos.

Ao plansjarum programa de Farmacovigilancia
deve-se incluir um mecanismo de retroalimentacao
capaz de proporcionar informacies e formacac a
toda pessoal de saude, assegurando-se gssim
uma cooperasac desles profissionais,

Exislem vanos melodos de Farmacovigilancia, com
vantagens e desvantagens, e sua escolha dependera
do fipo de investigacao gue se pretende efetuar.

METODOS DE FARMACOVIGILANCLA

1. Sislemnas de nolificacdo voluntaria de reagdes
adversas provocadas por medicamentos

Este sistema pode ser definido como aguele
em gue o profissional de saude tem libardade para
comunicar a ocorrdncia de um acontecimanto que
pode ser, na sua opinido, devido a um efeito adverso
provacado por medicamento, E de acordo com Inman
& Wiaber (1986), deve ter 0s seqguintes objetivos:

— ldentificar problemas de seguranga dos
medicamentos.

— Inwestigar a causalidads.

— Estabelecer a incidéncia,

— Facilitar o comunicado de opinides sobre riscos
fbanelicios,

= Infarmar profissionais gue prescrevem e pacientes.

Existem "7 pecados capitais” citados por Inman,
relacionados a este sistema de notificagcaoe, gue

devem ser evitados, Sao eles:

1. Complacéncia {so langados no mercado

apenas medicamenlos seguros)

Medo (do pacienle processar o responsavel)

3. Culpa (pela reacao adversa ter side ocasionada
por um meadicamanto prescrito)

4. Ambicac {de reunir e publicar uma sarie de
CASOS pPesSs0ais)

3. lgnorancia (dos dados a serem notificados)

6. WMedos de comunicar simples suspeitas (se
cxpor ac ridiculo)

7. Apatia {conjunto de [aika de inleresse efou lempo)

L

0 sistermna de nofificacao espontdnea constitui
num processo simples de obtencdo de
informacdes, sendo gque para a nolificagao utiliza-
s& impresso propro, objetivando a obtencac de
dados minimos sobre o evento clinico descrito,
sendo porem de valor limitado se formecessem
apenas dados sobre reacies adversas de
causalidade comprovada. O carater confidencial
dos dados médico ! paciente, devem ser
respeitados rigorosamente.

Para a manutencio do sistema & fundamental
que haja um sistema de retroalimentacao, ou seja,
que os profissionais que notilicam sejam
informados dos resullados de seus comunicados,

Em numerasas paises, os armacéulicos lem
participacao ativa nos sistemas de notificacio
voluntaria, inclusive os de farmacia plblica, embora
a participacido destes Oltimos tenda a ser escassa.

2, Mélodos de Vigilancia inlensiva

Caracterizam-se por serem métodos ativos de
obtencio de informacdes clinicas. Todos eles tem em
comum a definigiAo "a prion” dos objetives gue
consisiem em estudar determinada populagao,
geralmente de um hospital, registrando-se todos os
evenlos que ocorrern, apesar de ndo eslar
apareniemente relacionados de modo direlo com os
medicamentos. Assim, fodos os eventos so incluidos
e relacicnados posteriormente com outras variaveis,
entre elas, os medicamentos prescritos ao pacients.
Consequentermente, traia-se de um sistema intensive
de monitoracao, Emsuma, trata-se do enfoque mais
ativo e clinico da Farmacovigilancia &, partanto mais
complete, O principal inconveniante reside no seu
excassivo custe, Do ponta de vista hospitalar,
destacam-se dois sistemas de vigilancia intensiva: o
‘Boston Collaborative Drug Surveillance Program
(BCDSP)Y" (Slone, 1966; Boston..., 1973, 1874,
Lawson, 1986) e o "Aberdeen-Dundee”, neste sistema
risa-se a necessidade de um sistama racional de
distribuicao de medicamentos (Moir, 19846).
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3. Estudos de observacio de Farmacovigilancia.

A Farmacovigilancia  inclul um conjunto de
disciplinas que tratam de seguranga dos
medicamentos, nos estudos de observaciio. o
investigador nio intervém nem controla as
varigveis. Trata t3o-somente de anolar “aquilo que
ccorre naturalmeants”,. Assim, poderiamos  dizer
que o plangjamento de uma observagao
epidemiclogica e de um experimento clinico &
idéntico, mas que, somente no segundo caso, &
gue se modifica a realidade. Pode ser subdividido
em: Esludos transversais, Estudos em que se
ulilizam de casos —centrole, Esludos de Coorte.

4. Outros matodos de Farmacovigilancia
— Sistemas relacionados com a prescrican:

CQuuando se trata de uma reacao adversa, o
investigador deve separar ndo apenas os eventos
espontaneos daqueles induzidos por medicamentos,
mas tambem deve caloular a incidéncia de novos
eventos. bem como a prevaléncia oo fregléncia
anterior destes aconlecimentos. Maste grupo podem
sarincluidos programas como o “Prescription-event
monitoring”, o “Computerizes On-Line Medicaid
FPharmaceutical Analysis and Surveillance System”
(COMPASS) ou o denominado "Record Linkage”
(REL). Destinam-se basicamente & populacio extra-
hospitalar por ser a mais numerosa, mas tambem
recebremn dados de hospilais existentes na area.
Meste azpeclo, distinguem-se dos sistemas
intenzivos hospitalares (como o BCOSP e o de
“Aberdeen-Dundee”™), que apenas manitaram o seu
meio especifico.

— PEM (Prescription — event monitoring)

Resumidamenita. podemos dizer que se trata de
um sistema gue seleciona determinados farmacos
(em geral, farmacos recém-introduzidos no mercado
oufarmacos cujos dados epidemiolégicos precisam
ser conhecidos), posterorments, obtdm-se uma copia
das presorigbes médicas destes produtos, com a qual
se trabalha atraves de meios informaticos (Inman,
19860,

— COMPAZS ("Compulerizes On-Line Medicaid
Pharmaceutical Analysis and Surveillance System®)

Trata-se de um sistema semelhante aoc PEM,
mas distinguindo-se deste ultima pelo fato de os
dados ndo serem provenientes do medico, Apos
determinada pergunta, porem gravados no

computador juntamente com a prescricao (Morse
ci @il 1988). Este sistema tambeéem permile explorar
nowEs exposictes a determinado grupo de farmacos
ou produtos especificos.

— Record-Linkage (RL)

Este sislema pode ser resumido como &
observacao dos medicamentos adminislrados a
individuos de um grande grupo, analizando-se em
seguida a morbidade & mortalidade no decorrer
de um extenso pericdo de tempa (lick, 1584 Skeqgg.,
1986; Stergachis).

IMPUTABILIDADE DOS EFEITOS ADVERSOS

Mo estudo das reagtes adversas provocadas por
medicamentos, & fundamental o estabelecimento de
uma relacdo causal enlre o farmaco suspeito 2 o
evenio clinico observado. Os métodos de estudo de
imputabilidade devem ter o objetivo de detectar a
relacao causal entre o medicamento  efeito adwverso,
de modo que possa serlevado a cabo por diferentes
invesligadores com alio indice de concordancia a
reprodutibilidade.

Existem numerosos melodos de estudo de
imputabilidade gue basicarmente podem serdivididos
em metodos padronizados ¢ nao padronizados.

Oz metados de estudo ndo padronizados
consistem no eslabelecimento de um diagnastico
diferencial gue, portanto, depende de critérios clinicos,
serm nenburm tipo de esquema preestabelacido, bem
comao da expenéncia individual de cada investigador,
que nac precisa coincidir em cada um deles.

Em contraposicao com esle tipo de estudo,
faram elaborados os mélodos padronizados, gue
consistemn em quastionarios para determinar o grau
de causalidade das reagbes adversas (Capella,
1884 Louik of af., 1985; Naranjo, 1986).

FDTENCIALIEA(}ED DA FARMACOVIGILANCIA
A PARTIR DA ESTRUTURA DO SERVICO DE
FARMACIA HOSPITALAR

As atividades desenvolvidas pelo farmacéutico
hospitalar nos dltimos anos colocaram-ng nUma
posicao idonea para implementar programas de
Farmacovigilancia.

O papel do farmacéutico no controle do
medicamanto compresnde naoc apenas a
responsabilidade de que o pacientle receba o
medicamento correto que Ihe foi prescrito, no
momento correto & nas doses e condicdes corretas
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(dose unitaria), como também a sua confribuicas
na deteccao de qualguer efeito adverso que possa
surgir em decorréncia destes medicameantos, Além
dizso, a influéncia que o farmacéutico deve ter na
utilizacio dos madicamentos dewve contribuir para
evitar o desenvolvimento de reacdes adversas que.
algumas vezes, por sorom pravisivais, podem ser
cviladas.

For outro lado, os pacientes com lratameanto
prolongades (Bm mais propensio a desenvolver
reacoes adversas a medicamentos, de modo que
é convenienie ensinar-lhes a identificar os
primeiros sinais @ sintomas associados a estes
efeitos adversos. Embora nem sempre seja
possivel prevenir a ocorréncia de efeilos adversos,
o simples fate de estar atenlo para o seu
aparccimento pode permitic 2 sua deteceio pracoses,
minimizande a morbidade e a mortalidade.

Assim, por exemplo, o fato de conhecer toda a
medicacio que esta recebendo determinado pacients
permite evitar a administracac de agentes com
alividade farmacecldgica semelhante; alam disso, o
conheciments das  caracteristicas do pacients
passivels de influir na resposta aos farmacos, coma
idade, alergias, estado da funcaco renal ¢ hepatica
etc., possui grande importancia para evitar o
aparecimento de reacies adversas (assisténcia
farmacéutica).

Em diversos paises exislem expariencias nas
guais se demostra a contribuicao do lfarmacéutico
em programas especificos de Farmacovigilancia.
Dentre eles podemos citar os programas inlensivos
levados a cabo pele Boston Collaborative Drug
Surveillance Frogam {Miller, 1973, onde a
monitorizacao das reacies advarsas a medicamentos
e efetuada por farmacéuticos ou enfermeiras, &
anueles realizados pelo grupo de Farmacia Clinica
do Hospital JJ Aguirre, da Universidade do Chile
(Busto of &, 1978; Gonzalez ef al., 1978), onde 05
farmacéulices clinicos, integrados na equipes de
assist&ncia médica, s30 encarregados de moniterar
o aparecimento de reacdes adversas nos pacientes
hospitalizados Ma Espanha existem tambem
experigncias, com as levadas a cabo no Hospital
Geral de Granollers ou no Hospital de Navarra, entre
oulros (Vinuales et al., 1987; Mas, 1988). Nestes
hospitais, os funcionarics promoveram programas
internos de delecc@o de reactes adversas, bem
comao de comunicacio espontanea.

A contribuicdo dos  Servigos de Farmacia no
sentido de influsnciar a favorecer o ragistro de
suspeitas de reacbes adversas a meadicamentos
por parte dos clinicos e de suma impartancia.

Muma revisdo efetuada em 65 hospitais no
Estados Unidos (Case & Guzzetti, 1986}, com o

objetive de conhecer os diferenles programas

disponiveis para a deteccac de reacies adversas

e medicamentos, ol concluido gue o numera de

reacdes adversas comunicadas € de cerca de 25%

das que, na realidade ocorrem nos hospitais.

Acredita-se que esta lalia de notificacao
eeponianes por parte dos medicos possa ter varias
causas. Como fatores gus inibem a camunicacao
de reactes adversas a medicamentos por parte
dos meédicos, sao citados 0s seguintes:

— Falta de conhecimento de que existe um
programa de Farmacovigilancia,

— Falta de rapidez na oblencao de fichas de coleta
de dados.

— Medo de possiveis preblemas legaisiantretanto,
deve-se levar em conta que a comunicacao de
uma reacio adversa nio pode ser ulilizada
comao acao judicial. nem pode ser considerada
como fato segure de causalidade, nac devendo
nos esquecer de gue, alem disso, os dados s&o
confidenciais).

— Falla de inleresse.

Por conseguinte, com o proposito de supearar esta
resisténcia imcal de alguns madicos pars Comunicar
de modo esponlaneo a suspeita de alguma reacao
advarsa, & necessario criar um clima de
Farmacovigilancia. Um comil® de Farmacovigilancia
multidisciplinar tendo como principal missac
estudar, discutir & avaliar as reacies adversas que
ocorraerm no hospital, pode facilitar este objetiva.
Porém. indepaendentemente da exisiéncia destes
comités, o Servico de Farmacia deve eslabalecer
um sistema de alerta permanente para a deteccio
de reactes adversas a medicamentos, com base
no trabalho diario dos farmacéulicos.

Para a implementacao de tarefas de
Farmacovigilancia, & necessarico guse os
farmacéulicos possuam uma determinada [ormacan,
Além de ter conhecimentos em Fisiopatologia,
Farmacologia e Terapéulica, e saber interprefar os
resultados dos exames de laboratdrio, devem
conhecer também quais os Tatores de risco que
levam determinados paciente a.desenvolver
reacdes adversas com mais fregiiéncia e quais os
farmacos mais freglientemente implicados na
producdo deslas reacdes. E preciso lembrar que
todo o medicamento tem a capacidade de produzir
reacdes adversas, de moedo gue a sua vigiliincia pode
permitir a deteccéo de reacdes nac identificadas
previamente, que podem ter grande importancia.
Alem disso, os farmacéuticos tambem devem
conhecer a terminoclogia empregada em
Farmacovigilancia, bem como os diferentes metodos
utilizados para atribuir 2 ocomréncia de determinada
reacio adversa a um farmaco em particular,
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idose unitaria), como também a sua contribuicao
na deteccan de gualguer efeito adverso que possa
surgir em decorréncia destes madicamentos. Alem
diszo, a influéncia que o farmaceutico deve lar na
utilizacdo dos madicameantos deve contribuir para
evitar o desenvolvimento de reacies adversas gue,
algumas vezes, por Serasm pravisivels, podem ser
eviladas.

For outre lado, os pacienies com ratameanto
prolongadoes (8m mais propensao a desaenvolver
reacoes adversas a maedicamentos, de modo guee
2 conveniente ensinar-lhes a identificar os
primeiros sinais e sintomas associados a esles
efeites adversos. Embaoara nem sempre seja
nossivel prevenir a ocorméncia de efeitlos adversos,
o simples fato de estar alenloe para o seu
aparecimento pode permitir a sua deleccio precons,
minimizands a morbidade e a mortalidade.

Assim, por exemplo, o fato de conhecer toda a
meadicacio que esta recebando determinado pacienie
permite evitar a administracac de agenites com
atividade farmaceldgica semelhante; além diszo, o
conhecimento das  caraclerislicas do pacienie
passiveis de influir na resposta aos larmacas, como
idade, alergias, estado da funcéo renal ¢ hepatica
ete., possui grande importdncia para evitar o
aparecimento de reacdes adversas (assisiéncia
farmacdutica).

Em diversos paises exislem experigncias nas
guais se demostra a contribuicio do farmacéutico
em programas especificos de Farmacovigilancia.
Dentre eles pademos citar os programas inlensivos
levados a cabo pelo Boston Collaborative Drug
Surveillance Progam {(Miller, 1973}, onde a
monitorizacin das reactes adversas a medicamenios
& efetuada por farmacéulicos ou enfermeiras, e
aqueles realizados pelo grupo de Farmacia Clinica
do Hospital JJ Aguirre, da Universidade do Chile
(Busto ef af; 1978; Gonzalez et al., 1978}, onde 05
farmacéuticos clinicos, integrados na eqguipe da
assisténcia fnadica, 550 encarregados de monitorar
o aparecimento de reagdes adversas nos pacientes
hospitalizados Ma Espanha existermn também
experiéncias, com as levadas a cabo no Hospital
Geral de Granollers ou no Hospital de Navarra. entre
oulros (Viduales et af., 1987; Mas, 1988), Mastas
hospilais, os funcionarios promoveram programas
internos de deteccio de reacdes adversas, bam
coma de comunicacio espontanea.

A contribuicaa dos Servicos de Farmacia no
saentide de influenciar a favorecer o registro de
syuspeitas de reactes adversas a medicameantos
por parte dos clinicos € de suma importancia.

Muma revisdo efetuada em 65 hospitais no
Estados Unidos (Case & Guzzetti, 1986}, com o

objetive de conhecer os diferentes programas

dizponiveis para a deteccao de reagoes adversas

e medicamenlas, ol concluido gue o numerd de

reactes adversas comunicadas e de cerca de 25%

das que, na realidade ccorrem nos hospitais,

Acredita-se que esta falta de notificagac
esponlanes por parte dos madicos possa ter varias
causas. Como atores que inibem & comunicacan
de reagdes adversas a medicamenios por parte
dos medicos. sfio citados os seguintes:

— Falta de conhecimento de gue existe um
programa de Farmacovigilancia.

— Falta de rapidez na oblencac de fichas de coleta
de dados.

— Medo de possiveis problemas legais{entretanto,
deve-se levar em conta gue a comunicacao de
uma reacdo adversa ndo pode ser ulilizada
como agio judicial, nem pode ser considerada
coma fato seguro de causalidads, nao devendao
nos esguecer de que, além disso, os dados 580
confidanciais ).

— Falta de interesse.

Por conseqguints, com o proposilo de superaresta
resisténcia inicial de alguns medicos para comunicar
de modo espontanso a suspeita de alguma reacio
adversa, & necessario criar um clima de
Farmacovigilancia. Um comilé de Farmacovigilancia
multidisciplinar tendo como principal missio
estudar, disculir e avaliar as reagoes adversas gue
acorrerm na hospital, pode facilitar esle objetivo.
Forem, ndependentemente da existéncia desies
comités, o Servigo de Farmacia deve estabelecer
um sistemna de alerta permanents para a deteccao
de reactes adversas a medicamentos, com base
no trabalho diario dos farmacéuticos.

Para a implementagio de tarefaz de
Farmacovigilancia, £ necessario qua oS
famacéulicos possuam uma determinada formagac.
Alem de ter conhecimentos em Fisiopalologia,
Farmacologia ¢ Terapéutica, e saber interprelar s
resultados dos exames de laboratdrio, devem
conhacer tambéam quais os fatores de risco que
levam determinades paciente a.desenvolver
reaches adversas com mais freqiéncia e quais os
farmacos mais freqlentemente implicados  na
producio destas reacdes. E preciso lembrar gque
todo o medicamento tem a capacidade de produzir
reagies adversas, de modo que a sua vigilancia pode
permitir a deteccio de reacbes nao identificadas
previaments, gue podermn ler grande importancia.
Além disso, os farmacéuticos também devem
conhecer a terminologia empregada em
Farmacovigilancia, bem como os diferentes metodos
utilizados para atribuir 2 ocomréncia de determinada
reacio adversa a um farmaco em particular,
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Ao suspeitada aparecimento de uma reacao
adversa a determinade medicamento, o©
farmacéutico deve conhecer plenameante o
farmaco, a fim de poder avaliar a ocorréncia ou
nao desta reacio adversa. Deve saber como obter
informacoess a partir da histaria clinica, dos
meédicos, dos familiares do paciente & dos proprios
pacientes Tambem deve saber como obter os
dados e saber decidir o quse e importanie notificar
e como e onde faze-lo.

Dentre as atividades desenvolvidas pelos
Servicos de Farmacia que podermn conlribur para
favorecer a comunicacio esportanea de reacdes
advarsas a medicamenlos, destacam-se as seguintes:

Distribuicdo de medicamentos por dose writada:

O farmacéutico. gragas zao controle da
distribuicao de medicamentos, encontra-se numa
posicao privilegiada para controlar o uso de
medicamantos no haospilal e, portanto, influir na sua
utilizacaao.

Afraves desle sislema de distribuicao de
medicamentos, o farmacéutico dispde de uma
informacao que the permite suspeitar da ocorréncia
de reacoes adversas{Gardner & Watson, 1970
Cldchurch..., 1285)1. Estainformacao, oblida atraves
de prescricoes médicas, pode basear-se nos
sequintes dados; suspensao brusca de um
meadicamanto, stbita diminuicio da dose, substituicao
de um medicamenlo par oulro, prescricac de anti-
histamirico, corlicdids ou antidoto.

Culra pralica que contribui para deteccao de
FAMN atraves do sistema de distribuicao ja cilado,
80 as consulias dirstas e concretas feilas pelo
medico ou enfermeiros sobre determinado efeito
adverso aos farmacéuticos clinicos com os quais
esto diretamente em conlalo, ou atraveés de
comentarios ou consultas dos pacientes por
ocasian do fornecimenta de informagies pelo
farmacéulice sobre os meadicamentos no
momeftos da alta hospitalar.

Mos hospitais onde o farmacéutico visita os
pacientes junto com a equipe médica (Farmacia
Clinica) pode ter a oporiunidade de detectar a RAM
e sensibilizar o resto da equipe sobre o assunto.

Centro de Informacdo sobre medicamentos:
Evidentements, trata-se de um ponto impotants
de deleccac e RAM atraves da consultas efetuadas
dianamentie nesses centros coma: consulta sobre
determinado sintoma, sobre tratamentos alternativos
sobre interacées efou contra — indicagbes, e
consultas diretas sobre um possivel efeito adverso.
CQuando se recebe uma consulta sobre a
suspeita de uma reacaoc adversa a medicamento, o

farmaceutico do Ci deve investigar, juntamenle

com o medico, todos os dados sobre o pacienic o

facilitar a comunicacao em ¢caso de suspeila a ser

confirmada.

Por outro lado, O CIM pode contribuir para esies
programas  atraves da divulgacio das reacoes
adversas regisiradas na Iteratura sobre farmacos
do lermulario do hospital. em virtude do seu maiar
inleresse para os profissionais que ai rabalbam,
berm como as reaches adversas pouco reqientes
citadas em literatura, sobretudo dos farmacos de
comercializacio mais recenle,

Existem tambam oultras secies do servigo de
Farmacia que apesar de ainda nao existirem em
todos o5 hospilais, estao sendo implantados em
numera cada vez maior deles. Estas secies
efetuam um tipo de atividade que pode conlribuir
para, em grande parts, para a deteccao de reacies
adversas devido, precisameanta ao conlalo que os
farmacéuticos estabelecaem com os pacientes, sua
historia clinica e a equipe gue assiste o paciente,
Estas secdes incluem: Mutriclo artificial,
Farmacocinética clinica. Em ambas, a suspeita de
reacan adversa a determinado medicamento pode
surgir em decorréncia das seguintes situacies,

— Revisdo da historia clinica dos pacientes
encaminhados para a nulricao parenteral ou
enteral ou gue esiao sendo tratados com algum
medicameantio monilorizado pela secio de
farmacocinglica clinica.

— Acompanhamento clinico dos pacientes
submelidos a nutrigao artificial ou dos pacientes
ambulatoriais que estac recebendo algum
medicamente monitorizado pela secao de
farmacocinatica clinica.

— Consultas do pessoal da area sanitana efetuada
diretarmente com oz farmacéuticos destas seqies
durante suas visitas as salas do hospital.

— Consultas efectuadas diretamente pelo proprio
pacients

D& modo semelhante, a cooperacao do Servico
de Farmacia em determinados tipos de atividades,
como o Controle de Qualidade do Hospital, também
pode contribuir para a2 Farmacovigilancia. Alguns
deste programas baseiam-se na revisao sisiematica
das histérias clinicas através de comités integrados
no sistema de controle de qualidade.

Estudos realizados em diversos hospitais de
diferentes paises com o objetive de comprovar a
influencia da iniciativa ou paricipacao do Servico
de Farmacia nos programas de Farmacovigilancia
—seja atraves de programas intensivos, seja atraves
da estimulacac da natificagao voluntaria — puderam
demonstrar um aumento na deleccio de reagbes

Somina: Ci. Biol. Saade, Londrina, v 20021, n. 2, p. 3-8, jun. 19982000 T



adversas a medicameantos nestes hospitais (Gardner
& Watson, 1970; Ruiz ef 2/, 1976, Kimelblatt ot
al, 1988).

Existern Centros onde alguns esquemas bassiam-
se em notificactes voluniaras, enquanto oulros tem
certa dificuldacde em consequir nolilicacoass de
assisténcia primaria, centralizando-se mais pars O raio
hospitalar (Rodriguez Sasiain, 1988).

Do ponto de visla ecendmico, a Farmacovigilancia
& uma atividade cara, Sem a necessidade de efetuar
qualguer pagamento paelas notilicacdes, o simples
funcicnamento dos Centros. que deve contar com
profissionais muito gualificados @ dispor de bases
de dados e apoio administrative importante, & muilo
oneroso, Esle aspecta, é provavelments, o principal
incomvenienle da farmacovigilancia, sobretudo se
atentarmos para o falo de gue em paises tao

desenvolvidos como a Alemanha Federal (30), ovalor
deuma notificacac e de LE20.00. e gue a estralura
tern que luncionar qualquer que seja o valume de
notificacoes,

Em cerlas ocasides lentou-se efetuar uma
analise de custo beneficio. Mum trabalho recente
(Mignot et al.. 1988), estima-se que uma rapida
consulta a um Centro de Farmacovigilancia (de 26
casos salecionados entre 328nobificacoes recaebidas
em 1986 no Centro de MNiza) tenha permitido umsa
economia minima de cerca de 13.000 FR/pacienle
{isto &, cerca de 260,000 pasetas).

Mezsmao trabalhando-se com dados econdmicos
do nivel alcangado na Alemanhsa, & evidente gqus
farmacovigilancia & uma atividade nao apenas
complicada, mas tambem cara. Resta saber se &
socialmente rentavel.

MORAES, D 5. C: ZANLUCHI, S, L, Appliance of pharmacovigilance in hospital pharmacy. Semina: Ci.
Bigl. Sadde, Londrina, v. 2021, n. 2, p. 3-8, jun. 1992/2000.

ABSTRACT: Pharmacovigiiance was defined by the World Health Organization as: The notification, the
ragistry and sistermnalic evaluation of the side effects caused by medication.  The idea of stabilishing
pharmacological caracterstios, before its commercialization. the drugs go through a senes of lab sludies,
yelt there are infrequent side effects, unknown, or unexpected that can not be enlirely valued until the
medication (s used in sistemalic way by the doctors. The purpose of a pharmacovigilance prograrnt mus!
bBe: Early defoction of the side effects: describing new gide effects of these drugs (RAM) and value s
clinical significance; stabilishing the requency of the BRAM: determining faclors thal predispose fhe RAM;
developing infarmation prograrms abowt BAM: adopting measures destinated for the treatmen! and the
possivel prevention of RAM. The Pharmacovigilance methods known are: Voluntary notification systems
of side effects caused by medication: intensive viglance methods: ebservalion studies of Fanmacovigilance;
among others, The role of the Pharmacist, includes nol only the responsability with the medications but
alse they have to be dispensated throwgh a rational system, materializing the dispensation by unit dose,
assuring that the medication will be given on the right dose at the right time. It is also Important to favour the
fmpiantation of Pharmacovigitanice through the maintenance of a Drug (nformation Center since it is frequently
required for the explanation aboul side effects. There are countries like Spain, where the health professionals
are required o nolify the RAM that have been observed. Pharmacovigilance is a very espensive achivity,
since all the places will have to have gualiied professionals and imporfant administrative support. The
contribuition of the pharmacy services are very important when i comes fo discover and notify the RAM
that have been observed by the phisicians.

KEY WORDS: Pharmacovigitance, side effects; Hospital phanmacy.
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