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técnicas, das interagbes medicamen-
tosas, dos procedimentos relaciona-
dos a dispensacdo e administragdo
de medicamentos, da ades&o do pa-
ciente e cuidadores a prescricgo meé-
dica, do diagnostico da enfermidade
e, inclusive, com os atos inescrupu-
losos relacionados a falsificagao de
medicamentos.

Segundo a OMS, as bases de
Farmacovigilancia sdo a Reacéo
Adversa a Medicamento (RAM) e o
Evento Adverso (EA).

Uma RAM constitui uma respos-
ta a um medicamento que é nocivo
e nao intencional e que ocorre em
doses, normalmente, utilizadas para
profilaxia, diagndstico ou tratamento
de doengas ou para a modificagdo
de uma fungéo fisiologica. Superdo-
sagem, abuso/dependéncia e intera-
¢do medicamentosa podem ser con-
siderados como sendo RAM.

As RAMs se manifestam sob a
forma de alteragdes em diferentes sis-
temas ou 6rgaos do corpo humano,
entre os quais se destacam: reacbes
dermatologicas, doengas hepaticas;
doencas gastrintestinais; desordens
hematologicas; distarbios nos ou-
vidos; distlrbios oculares; doencas
pulmonares; doencas renais; efeitos
teratogénicos.

Um exemplo classico de RAM,
gque causou grande impacto na tera-
péutica, foi aquele relacionado com o
acido acetilsalicllico. Ha cerca de 50
anos, os medicamentos a base deste
farmaco continham como adverténcia
uma aberrante reacéo: alteravam o
processo de coagulagdo sanguinea.
Logo apds, foi identificado o seu efeito
sobre a coagulagao sanguinea e, des-
de entéo, seu uso na cardiologia tem
sido ampliado gradualmente. Hoje,
constitui indicagédo terapéutica espe-
cifica, independentemente da agio
analgésica/antitérmica/anti-inflamato-
ria do farmaco.

Um Evento Adverso (EA) é qual-
quer episodio clinico ndo intencional
que pode ocorrer durante tratamento
com um produto farmacéutico, mas
que nao tenha, necessariamente,
uma relacdo causal com o referido
tratamento.

Ha também o desvio de qualidade,
que se refere a problemas técnicos ou
nao conformidade do produto e pode
estar relacionado com a qualidade do
medicamento (impurezas, teor etc.);
suas caracteristicas (estabilidade,
contaminacdo microbiana e outras
alteragdes); desvios na composigao
da embalagem (falta de unidades ou
de componentes); desempenho; ou
seguranga.

Quando o desvio de qualida-
de ocorre em um dispositivo médi-
co denomina-se Queixa Técnica, e
seu monitoramento € atribuigdo da
Tecnovigilancia.

Diante desse quadro, é de se es-
perar que a sociedade como um todo,
assim como seus segmentos espe-
cializados, avalie e reavalie perma-
nentemente as novas descobertas e
as substancias e produtos ja consa-
grados, com vistas a encontrar novas
aplicacdes, aperfeicoar a pratica exis-
tente, ou identificar algum novo risco
potencial, bem como tomar medidas
contingentes para reduzir seu impacto
— se e quando ocorrerem.

E nesse contexto que O propa-
gandista (e o pessoal da area de ven-
das) se destaca, ac lado dos diversos
agentes que ocupam posicao estrate-
gica na coleta de relatos dos Eventos
Adversos: os médicos e demais pres-
critores e dispensadores, e 0s profis-
sionais dos SACs.

Condigao privilegiada que a propria
RDC n® 04/2009 reconhece ao deter-
minar que as “pessoas responsaveis
pelo processo de vendas” sejam apro-
priadamente treinadas para atuar no
processo de Farmacovigilancia.

Um Evento Adverso
é qualquer episédio
clinico nao intencional
que pode ocorrer
durante tratamento
com um produto
farmacéutico, mas
que nao tenha,
necessariamente, uma
relacdo causal com o
referido tratamento.

Trata-se de uma atribuicao natural
para profissionais que, além de man-
ter contato direto e periédico com os
médicos, possuem conhecimentos
técnicos que os capacitam a transmitir
informacbes sobre as competéncias
cientificas e tecnoldgicas dos labora-
torios farmacéuticos, as caracteristi-
cas terapéuticas de medicamentos
e o0 langcamento de novos produtos.
E que torna a missdo dos propagan-
distas ainda mais relevante. @
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