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Resumo - A notifica¢do de eventos adversos (EA) causados por medicamentos manipulados no Brasil representa 0,2% do
total de notificagdes de medicamentos, denoxtando alto grau de subnotificacdo. A conduta dos farmacéuticos magistrais em
relagdo a farmacovigilancia e a notificagdo desses eventos ¢ fator importante para promover o uso seguro desta categoria de
medicamentos. Com o objetivo de avaliar o conhecimento e pratica dos farmacéuticos que trabalham em farmacias magistrais
acerca da notificacdo de EA a medicamentos manipulados no Brasil, foi realizado um estudo transversal com questionario
remoto validado e disponibilizado no site da Associagdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais (ANFARMAG). Os
participantes foram farmacéuticos, de ampla faixa etaria e tempo de trabalho, sendo a maioria do sexo feminino e pos-
graduados em Ciéncias Farmacéuticas. O maior percentual de acertos foi sobre o conhecimento de farmacovigilancia,
entretanto a maioria das respostas sobre condutas e praticas foi inadequada. A notificagdo da suspeita de qualquer EAM foi
reconhecida como importante, entretanto, uma parcela dos farmacéuticos afirmou que sé notifica EA graves cuja causalidade
jé foi estabelecida. A maioria ndo notifica para o sistema de farmacovigilancia e apenas registra internamente no livro de
ocorréncias da farmacia. Tal situagdo obscurece ou omite o real perfil de seguranga destes produtos.

Palavras-chave: Sistemas de Notificagdo de Reagdes Adversas a Medicamentos manipulados, Conhecimento, Atitudes,
Pratica, Seguranca do Paciente, Farmacoepidemiologia, Vigilancia de Produtos, Pos-comercializagao.

Abstract - The notification of adverse events (AE) caused by compounded medicines in Brazil represents 0,2% of the total
number of notifications, denoting a high incidence of underreporting. The conduct of compounding pharmacists towards
pharmacovigilance and the reporting of these events is an important element in promoting the safe use of this category of
medicines. To evaluate the knowledge and practice of pharmacists working in magistral pharmacies about the reporting of
AE in Brazil, a cross-sectional study was conducted using a validated remote questionnaire available on the website of the
National Association of Magistral Pharmacists (ANFARMAG). The participants were pharmacists of a wide range of ages
and years of experience, most of whom were female and had a postgraduate degree in Pharmaceutical Sciences. The highest
percentage of correct answers was on knowledge of pharmacovigilance, but most of the answers on conduct and practices
were inadequate. Reporting the suspicion of any AE was recognized as important, however, a percentage of pharmacists
stated that report serious AE whose causality has already been established. The majority do not notify the pharmacovigilance
system and only record it internally in the pharmacy's incident book. This situation obscures or omits the real safety profile
of these products.

Keywords: Reporting Systems for Adverse Reactions to Compounded Medicines, Knowledge, Attitudes, Practice, Patient
Safety, Pharmacoepidemiology, Product Surveillance, Post-marketing.

INTRODUCAO manipulacdo possui alto impacto no mercado de
medicamentos do Brasil (CFF, 2027).

Os medicamentos manipulados sdo aqueles A sua importdncia reside principalmente em

preparados pelo profissional farmacéutico na farmacia com
manipulacdo, tendo como base férmulas magistrais
(preparagdes magistrais) ou preparados oficinais, previstos
no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais
autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(preparagdes oficinais). Desta forma, a farmacia com
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atender a prescrigdo de medicamentos de dificil estabilidade,
que necessitam ser preparados e utilizados rapidamente, ndo
sendo adequados para produgdo em escala industrial;
também por tratar um paciente que possua caracteristicas
especiais, como alergia a algum componente; ou para
fornecer uma forma farmacéutica mais adequada a um
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paciente incapaz de ingerir uma forma sélida, dentre outras
possibilidades de personalizagdo do medicamento. E ainda,
viabilizar as associagdes de ativos numa mesma forma
farmacéutica, quando ndo encontrados comercialmente
(ALLEN et al., 2007; FERREIRA, 2023).

Porém, um estudo realizado pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Satde (INCQS) entre os anos
2000 e 2005, avaliou amostras de medicamentos
manipulados e identificou casos de desacordo com o teor
prescrito de gravidade elevada (mais de 30.000% da dose
prescrita), que resultaram em internagdes hospitalares e
obitos (ANVISA, 2024).

Dentre tais casos, um com grande repercussiao
nacional, foi o relato de superdosagem de colchicina como
causa de Obito de um paciente apds a ingestdo do
medicamento manipulado contendo concentragdo cerca de
vinte vezes maior que a dose terapéutica estabelecida
(YANO et al., 2024).

Tal situagdo impulsionou a elaboragdo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 67, de 08 de
outubro de 2007, que dispde sobre as Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacias (BPMF), onde sdo determinados
controles da qualidade e garantias de seguranca desde as
instalagdes, insumos, processo de manipulagdo e produtos
acabados, até a vigilancia dos eventos adversos (EA) pds-
dispensagdo (ANVISA 2007).

Desta forma, os processos rigidos e obrigatdrios
regulamentados pela RDC n° 67/2007, padronizam a
qualidade do medicamento manipulado e representam um
importante aliado na promog¢do do uso racional de
medicamentos, tendo em vista que sdo manipulados na
quantidade especifica para o tempo de tratamento, o que
auxilia na redugdo da automedicacdo, do desperdicio e do
descarte de medicamentos no meio ambiente (BONFILIO et
al., 2013.

Dentre as recomendagdes sobre BPMF, a RDC n.°
67/2007 prevé que para um medicamento magistral ser
obtido, ¢ preciso que sua composi¢do conste em uma
prescrigao de profissional habilitado, contenha em detalhes
sua composicao, forma farmacéutica, posologia ¢ modo de
uso. Os mesmos devem ser manipulados respeitando as
normas sanitarias, na qual a farmacia com manipulagio se
enquadre (ANVISA, 2007).

Segundo a RDC n.° 67/2007, também ¢ obrigatorio
que a farm4cia garanta a rastreabilidade de todos os produtos
manipulados, para que caso ocorram queixas técnicas,
relatos de EA ou qualquer outra ndo conformidade, seja
possivel localizar o produto, recolhé-lo, investigar a origem
do problema, verificar se outros produtos podem estar
comprometidos e aplicar as agdes corretivas necessarias
(ANVISA, 2007).

Entretanto, embora  esteja  prevista a
obrigatoriedade da pratica da farmacovigilancia por
farmacias magistrais no Brasil, estima-se uma baixa adesao
deste seguimento. Estudo brasileiro de ambito nacional
realizado em 2022, mensurou o perfil dos desvios de
qualidade ¢ EA a medicamentos manipulados por meio das
informagdes contidas nas notificagdes reportadas ao
Notivisa no periodo de 2006-2016 (PASSOS et al., 2022).

Esse estudo verificou que das 108.400 notificagdes
referentes a medicamentos no periodo estudado, apenas 335
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(0,32%) foram relacionadas a notificagdes de medicamentos
manipulados, sendo 90,4% das notificagdes relativas a
desvio de qualidade e 9,6% relativas a outros eventos
adversos a medicamentos (EAM) 2016 (PASSOS et al,,
2022).

Outro estudo recente mensurou a ocorréncia de EA
suspeitos de estarem relacionados ao uso de medicamentos
manipulados, notificados ao atual Sistema Nacional de
Farmacovigilancia do Brasil, o VigiMed, no periodo de 2018
a 2022 (VALERIO et al., 2024).

O estudo verificou que das 67.109 notificacdes
recebidas pelo VigiMed no periodo estudado, apenas 195
eram EA suspeitos de terem sido causados por medicamento
manipulado, aproximadamente 0,29% do total. O baixo
numero de notificagdes identificadas sugere um elevado
numero de subnotificagdes ou ainda que a pratica da
farmacovigilancia no ambito magistral ¢ pouco realizada ou
incipiente no Brasil (VALERIO et al., 2024).

Neste contexto, a natureza inédita de muitas
formulagdes magistrais demanda o monitoramento de
possiveis EA decorrentes da sua utilizagdo, pois podem
representar importantes causadores de morbidade e
mortalidade. As agdes de farmacovigilancia existem para
monitorar esses eventos ¢ quando aplicadas ao ambiente
magistral, tornam-se ferramenta importante para minimizar
possiveis riscos e danos a satde de seus usuarios, auxiliando
a garantir maior seguranca e qualidade dos produtos
manipulados (VALERIO et al., 2024).

A RDC n° 67/2007 estabelece ainda, a
obrigatoriedade da realizacdo de autoinspec¢des voltadas as
atividades de farmacovigilancia, com a exigéncia de manter
um relatdrio detalhado das agdes corretivas implementadas.
Além disso, determina a obrigatoriedade de registro das
reclamacgdes de usudrios, no qual devem ser documentados
relatos e queixas relacionadas a problemas com
medicamentos manipulados, constituindo uma importante
fonte de dados sobre o perfil de EA, agravos e ndo
conformidades associadas a esses produtos (SOUZA &
COSTA, 2010).

A referida RDC também estabelece dentre as
atribuicdes e responsabilidades do farmacéutico, a
participagdo de estudos de farmacovigilancia, além da
notificagdo a autoridade sanitaria de quaisquer desvios de
qualidade de insumos farmacéuticos e ocorréncia de reagdes
adversas e/ou interagdes medicamentosas ndo previstas
(ANVISA, 2007).

Porém, profissionais e estabelecimentos de satde
muitas vezes desassociam o beneficio que agdes de
farmacovigilancia promovem a satde e a seguranca do
paciente, passando a ndo realizar o registro de ndo
conformidades ou ainda a notificagdo de EA (BONFILIO et
al.,, 2013). Neste contexto, o presente trabalho tem por
objetivo investigar e descrever o perfil de conhecimento e
pratica de farmacovigilancia dos farmacéuticos atuantes em
farmacias magistrais associadas a Associacdo Nacional de
Farmacias Magistrais (Anfarmag) no Brasil.

A Anfarmag, fundada em 16 de abril de 1986,
possui atualmente 14 regionais em todo o Brasil e cerca de
7.300 associados. A associagdo atua como um parceiro das
farmacias, oferecendo facilidades, beneficios e apoio para
facilitar a realizacdo de negocios, além de dialogar com
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orgdos governamentais, parlamentares e entidades
correlatas, representando os interesses de seus associados e
garantindo o cumprimento de obrigagdes técnicas e legais.
A Anfarmag se consolidou como uma referéncia no setor,
priorizando a sustentabilidade e o fortalecimento das
farmacias de manipulagdo no Brasil (ANFARMAG, 2022).

METODO

Trata-se de um estudo transversal descritivo,
baseado na aplicagdo de um questionario remoto, conduzido
no meio virtual gerenciado pelo Setor de Farmacovigilancia
da Farmacia Universitaria da Faculdade de Farmacia da
UFRIJ.

O presente trabalho ¢ derivado de um dos
segmentos da pesquisa submetida a aprecia¢do do Comité de
Etica em Pesquisa do Instituto de Estudos e Saude Coletiva
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (IESC-UFRJ),
que recebeu o Certificado de Apresentagdo de Apreciacdo
Etica (CAAE) 58847922.6.0000.5286 ¢ foi aprovada sob o
parecer 5.802.231.

O estudo foi desenvolvido junto aos farmacéuticos
que atuam em farmacias com manipulagdo associadas a
Anfarmag, associagdo esta que possui associados em todas
as regides do Brasil.

O segmento do questionario utilizado neste estudo
assemelha-se ao utilizado no estudo de Melo et al., (2020),
porém as 12 questdes objetivas foram ajustadas com a
finalidade de adequagdo ao publico-alvo (composto
exclusivamente por farmacéuticos atuantes no segmento
magistral), sem prejuizos ao contetido do instrumento.

As perguntas foram distribuidas em quatro secdes,
sendo: caracteristicas demograficas, conhecimento (K —
knowledge), atitude (A — attitude) e pratica (P — practice)
diante da notificacdo de eventos adversos a medicamentos
magistrais e farmacovigilancia magistral.

A dimensdo conhecimento foi definida
operacionalmente neste estudo como a capacidade de aplicar
fatos especificos para resolver problemas ou tirar conclusdes
com a observagdo de um determinado evento. A dimensao
atitude foi relacionada a sentimentos, opinides,
predisposic¢des e crengas, direcionados a um objetivo, pessoa
ou situagdo. A dimensdo pratica foi definida como o
processo de tomada de decisdo para realizar alguma agao.

O questionario foi disponibilizado por meio da
plataforma Google Forms, a fim de facilitar o acesso dos
participantes. Durante o periodo de coleta, as respostas
enviadas ficaram armazenados no servidor do Google, em
uma conta especifica (Google Drive) para a pesquisa, sob
senha de acesso restrito dos pesquisadores envolvidos e sob
as normas de seguranca e privacidade da Google Inc.

Os dados provenientes dos questionarios, extraidos
da plataforma Google Forms no formato de planilhas, foram
tabulados no software Microsoft Office Excel, armazenados
em midia eletronica, de forma sigilosa, sob senha
criptografada, com acesso restrito apenas dos pesquisadores
e serdo descartados apos 5 anos de guarda.

Os critérios de inclusdo determinados, foram:
questionarios respondidos por farmacéuticos que atuam em
farmacias com manipulagdo no Brasil, que aceitaram
participar do estudo, assinaram o Termo de Consentimento

Revista Brasileira de Educacdo e Saude-REBES. v. 15, n.2, p. 292-301, abr-jun, 2025.

Livre e Esclarecido (TCLE) e responderam pelo menos 50%
das perguntas.

Os critérios de exclusdo determinados, foram:
questionarios em branco, questionarios com menos de 50%
de respostas, questionarios que foram respondidos por
farmacéuticos que ndo atuam no segmento magistral,
questionarios respondidos por profissionais que nao sdo
farmacéuticos, questionarios de participantes que nao
aceitaram participar do estudo e/ou ndo assinaram o TCLE.

Analise dos dados

As trés dimensdes de KAP (knowledge, atitude and
practice) e a pontuagdo total (soma das pontuagdes em cada
dimensao com respostas apropriadas) foram analisadas. As
respostas foram classificadas como “adequada” (um ponto)
ou “inadequada” (zero ponto), com base na literatura e na
regulamentacdo da Anvisa. No caso de um participante ndo
responder a uma pergunta de qualquer dimensdo, foi
atribuida a pontuagdo equivalente a resposta inadequada
(zero ponto).

O calculo do score individual foi realizado por
meio da contabiliza¢do da pontuagdo referente as respostas
da dimensdo em questdo. Devido ao numero impar de
questoes, participantes com respostas adequadas para pelo
menos 66,67% das questdes foram classificados como “alto
nivel” e os demais foram classificados como “baixo nivel”.

Para calcular o score total, foi contabilizada a soma
das pontuagdes das trés dimensdes. Participantes com
respostas adequadas para pelo menos 70,00% das questdes
foram classificados como “alto nivel” e os demais foram
classificados como “baixo nivel”, seguindo metodologia
conduzida por Alshakka et al'3 em estudo similar.

Os dados coletados foram analisados no Microsoft
Office Excel e em programa estatistico epidemioldgico
especifico (Epilnfo 7.2.5.0). Por meio da analise descritiva
das variaveis, as frequéncias absolutas das respostas foram
determinadas, assim como o perfil de distribuicdo e a anélise
comparativa.

Foi realizada a analise das propor¢des utilizando o
Teste Qui-quadrado de Pearson para as variaveis categoricas
e Odds Ratio (OR), quando observadas associagdes
significativas entre os fatores envolvidos. O teste exato de
Fisher foi usado quando a frequéncia em alguma célula da
tabela de contingéncia assumiu valor menor que cinco. O
nivel de confianga adotado foi de 95% e resultados de p-
valor inferior a 0,05 foram considerados estatisticamente
significativos.

RESULTADOS
O estudo incluiu 17 farmacéuticos que
concordaram em participar da pesquisa. Todos os

profissionais afirmaram que se dedicam as atividades de
farmacia com manipulagéo, oriundos de diferentes estados e
regides do Brasil, como descrito na Tabela 1. Cinco
participantes possuiam até 44 anos (29,41%) e 12
participantes com 45 ou mais anos (70,59%), sendo a
maioria do sexo feminino (76,47%). Além disso, 13
profissionais  (76,47%) afirmaram possuir alguma
especializag@o na area de Ciéncias Farmacéuticas e 58,82%
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relataram ter adquirido conhecimentos sobre  farmacovigildncia com a pratica profissional (Tabela 1).
Tabela 1: Caracteristicas demograficas dos participantes da pesquisa, Brasil, 2024. (N=17)

Variaveis n %
Vocé é um farmacéutico que atua em farmacia com manipulac¢io?

Sim 17 100,00%
UF

S&o Paulo (SP) 4 23,53%
Rio de Janeiro (RJ) 3 17,65%
Rio Grande do Sul (RS) 3 17,65%
Minas Gerais (MG) 2 11,76%
Bahia (BA) 2 11,76%
Rondonia (RO) 1 5,88%
Maranhdo (MA) 1 5,88%
Paraiba (PB) 1 5,88%
Faixa etaria

>45 anos 12 70,59%
25-34 anos 4 23,53%
35-44 anos 1 5,88%
Sexo

Feminino 13 76,47%
Masculino 4 23,53%
Possui especializacio/pés-graduaciio na area das Ciéncias Farmacéuticas?

Sim 13 76,47%
Nao 4 23,53%
Caso possua conhecimentos sobre farmacovigilancia, onde os adquiriu?

Com a pratica profissional diaria. 10 58,82%
Durante as aulas da graduagao. 5 29,41%
Durante as aulas da pos-graduacao. 2 11,76%

Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.

O detalhamento das respostas as questdes sobre a  cotidiana, seis (35,29%) ndo aplicavam e dois (11,76%) ndo
dimensao relativa ao conhecimento sobre farmacovigilancia ~ sabiam como aplica-los. Dessa forma, verificou-se que
¢ apresentado na Tabela 2, onde os 17 participantes 52,94% dos participantes apresentaram alto nivel na
afirmaram possuir conhecimento dos conceitos, entretanto, dimensao Conhecimento (score > 66,67%).
nove (52,94%) aplicavam estes conceitos na sua pratica

Tabela 2. Distribuicao das frequéncias absoluta e relativa das respostas sobre Farmacovigilincia de medicamentos
manipulados a respeito da dimensio Conhecimento (Knowledge), quanto a adequacio das respostas, Brasil, 2024.

Pergunta e respostas n % p-valor*
Pos.sui con‘hecimentf) §0bre 0s conce-itos.e a definicio de farmacovigilancia? Eles siao <0,001
aplicados as suas atividades profissionais?

Conheco os conceitos e os aplico diariamente. (Adequado) 7 41,18%

Conheco os conceitos, porém nao os aplico diariamente. (Inadequado) 6 35,29%

Tenho conhecimentos avangados e os aplico diariamente. (Adequado) 2 11,76%

Possuo conhecimentos basicos, porém ndo sei como aplica-los. (Inadequado) 2 11,76%

Nao conhego os conceitos. (Inadequado) 0 0,00%

Nao respondeu. (Inadequado) 0 0,00%

Total 17 100,00%

*Teste exato de Fisher, p-valor <0,05 foi considerado estatisticamente significativo
Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.
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A Tabela 3 apresenta as respostas relativas a
dimensao Atitude, sendo as principais motiva¢des para a
notificagdo de um EAM de acordo com as respostas dos
participantes: 47,06% informaram que notificar EAM ¢
importante para construir perfis de seguranga dos
medicamentos manipulados; 41,18% informaram que pode
levar a agdes que reduzirdo riscos associados aos
medicamentos; 5,88% informaram que notificar ¢ uma
politica obrigatéria no local de trabalho; e 5,88%
informaram que ndo notificam.

Com relagdo a pergunta sobre quais critérios
utilizavam para notificar: 29,41% notificam o EAM quando
consideram grave; 29,41% notificam quando t€ém certeza
sobre a causalidade entre o EA e o medicamento
manipulado; 29,41% notificam mesmo quando ndo tém
certeza sobre a causalidade entre o EA e o medicamento

manipulado; 5,88% notificam quando o EA é amplamente
reconhecido por ser provocado por aquele medicamento
manipulado; e 5,88% ndo respondeu (Tabela 3).

Com relacdo a pergunta sobre o local onde ¢
notificada a ocorréncia do EAM: 58,82% notificam no livro
de ocorréncia ou outra ferramenta de registro interno
equivalente; 17,65% notificam ao Sistema Estadual de
Vigilancia sanitaria; 17,65% notificam a Anvisa/VigiMed
ou Notivisa e 5,88% ndo respondeu (Tabela 3).

Com isso, verificou-se que 52,94% dos

participantes apresentaram baixo nivel na dimensao Atitude
(score < 66,67%).
Tabela 3. Distribui¢do das frequéncias absoluta e relativa
das respostas sobre Farmacovigilancia de medicamentos
manipulados, a respeito da dimensdo Atitude (Attitude),
quanto a adequagdo das respostas, Brasil, 2024.

Tabela 3. Distribuicao das frequéncias absoluta e relativa das respostas sobre Farmacovigilincia de medicamentos
manipulados, a respeito da dimensio Atitude (Attitude), quanto a adequacgio das respostas, Brasil, 2024.

Pergunta e respostas n % p-valor®
Qual a principal razao/motivacio para notificar um evento adverso a medicamento 0.007
(EAM)? ’
Notificar EAM ¢ importante para construir perfis de seguranga dos medicamentos 0

. 8  47,06%
manipulado. (Adequado)
Poder levar a agdes que reduzirdo riscos associados aos medicamentos. (Adequado) 7 41,18%
Notificar é uma politica obrigatdria no local de trabalho. (Inadequado) 1 5,88%
Nao notifico EAM. (Inadequado) 1 5,88%
Tenho interesse em obter informagdes cientificas sobre EAM. (Inadequado) 0 -
Nao respondeu. (Inadequado) 0 -
Total 17 100,00%
Baseando-se na ultima notifica¢do que realizou, qual critério poderia definir sua <0.001
conduta em notificar? ’
Notifico quando considero o EAM grave. (Inadequado) 5 2941%
Notifico mesmo quando ndo tenho certeza sobre a causalidade entre o0 medicamento

. 5 2941%
manipulado e o evento adverso. (Adequado)
Notifico quando tenho certeza que o EAM foi causado pelo medicamento manipulado.

5 2941%
(Indequado)
Notifico quando o EAM ¢ reconhecidamente provocado pelo medicamento manipulado. o
1 588%

(Inadequado)
Notifico quando o0 EAM nio consta em nenhuma literatura. (Inadequado) 0 -
Nao respondeu. (Inadequado) 1 5,88%
Total 17 100,00%
Quando ocorre um EAM na sua rotina, onde é realizada a sua notificaciao? <0,001
Livro de ocorréncia ou ferramenta de registro interno equivalente. (Inadequado) 10 58,82%
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (Adequado) 3 17,65%
Anvisa (VigiMed/Notivisa) (Adequado) 3 17,65%
Nao respondeu. (Inadequado) 1 5,88%

Total

17 100,00%

*Teste exato de Fisher, p-valor <0,05 foi considerado estatisticamente significativo.
Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.

A tabela 4 apresenta a distribuicdo das respostas
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relativas as perguntas sobre a dimensdo Pratica. Nessa
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dimensao os participantes poderiam assinalar mais de uma
resposta adequada.

Quanto a busca de informagdes cientificas sobre
medicamentos manipulados, verificou-se que das 32
respostas a essa pergunta: 46,88% dos participantes
indicaram que buscam a literatura cientifica e outras fontes
de informagdo; 21,88% buscam informagdes com os
fornecedores de matérias-primas; 15,63%  buscam
informagdes em eventos cientificos; 12,50% buscam
informagdes com outros farmacéuticos magistrais; e 3,13%
ndo responderam (Tabela 4).

Quando perguntados em que circunstancias
costumam consultar a literatura, verificou-se que das 32
respostas recebidas: 43,75% participantes indicaram que
consultam ao manipular um medicamento com preparagdo
desconhecida; 28,13% quando o paciente pergunta sobre o
medicamento manipulado; 25,00% quando o paciente
reporta a ocorréncia de um EAM; e 3,13% nunca consulta

£22 GVAA
@ daseEzeiosin

qualquer literatura. E importante pontuar que um
participante assinalou todas as alternativas, sendo esta
resposta considerada inadequada devido a contradigdo em
informar que nunca consulta qualquer literatura a0 mesmo
tempo que consulta as demais alternativas (Tabela 4).

Com relagdo aos recursos mais utilizados para se
manterem informados sobre medicamentos manipulados,
das 49 respostas, verificou-se que: 30,61% das respostas foi
Anfarmag; 20,41% site dos fornecedores de matéria-prima;
16,33% Anvisa; 14,29% sites de busca; 10,20% sites ou

grupos online voltados para a manipulagdo de
medicamentos; ¢ 8,16% aplicativos sobre medicamentos
(Tabela 4).

Dessa  forma, 94,12% dos participantes

apresentaram alto nivel na dimensdo Pratica (score >
66,67%).

Tabela 4. Distribui¢do das frequéncias absoluta e relativa das respostas sobre Farmacovigilincia de medicamentos
manipulados, a respeito da dimensio Pratica (Practice), quanto a adequacgio das respostas, Brasil, 2024.

Pergunta e respostas n % p-valor*
Em que bases vocé busca informacdes cientificas sobre os medicamentos manipulados na sua 0.110
farmacia? ’

Na literatura cientifica (Adequado) 15 46,88%
Fornecedores de matéria-prima (Inadequado se escolher apenas esta resposta) 7 21,88%

Eventos cientificos (Inadequado se escolher apenas esta resposta) 5 15,63%

Outros farmacéuticos magistrais (Inadequado se escolher apenas esta resposta) 4 12,50%

Nao respondeu. (Inadequado) 1 3,13%

Total 32 100,00%

Em que circunstincias vocé costuma consultar a literatura cientifica sobre os medicamentos 0.022
manipulados na sua farmacia? ’
Ao manipular um medicamento com preparagdo desconhecida. (Adequado) 14 43,75%

Quando o paciente pergunta sobre o medicamento manipulado. (Inadequado se escolher 9 28.13%

apenas esta resposta) ’

Quando o paciente reporta a ocorréncia de um EAM. (Inadequado se escolher apenas ] 25.00%

esta resposta) ’

Nunca consulta qualquer literatura. (Inadequada) 1 3,13%

Nao respondeu. 0 -

Total 32 100,00%

Quais recursos vocé mais utiliza para se manter informado sobre medicamentos manipulados e 0.647
preparacdes farmacéuticas? ’
Anfarmag (Adequado) 15 30,61%

Sites dos fornecedores de matéria-prima (Inadequado se escolher apenas esta resposta) 10 20,41%

Anvisa (Adequado) 8 16,33%

Sites de busca (Inadequado se escolher apenas esta resposta) 7 14,29%

Sites ou grupos online voltados para a manipulagdo de medicamentos. (Inadequado se 5 10.20%

escolher apenas esta resposta) ’

Aplicativos sobre medicamentos (Inadequado se escolher apenas esta resposta) 4 8,16%

Nao respondeu. 0 -

Total 49  100,00%

*Teste exato de Fisher, p-valor <0,05 foi considerado estatisticamente significativo
Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.

A figura | apresenta a distribui¢do da sintese das
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repostas estratificada como adequado e inadequado. Os
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farmacéuticos responderam adequadamente  quando
perguntados acerca do conhecimento sobre
Farmacovigilancia (52,94%), com relagdo a motivagdo para
notificar um EA a medicamentos manipulado (88,24%),
acerca das bases que buscam informagdes cientificas sobre
medicamentos manipulados (88,24%), sobre em que
circunstancias costumam consultar a literatura cientifica
(88,35%) e sobre quais recursos utilizam para se manterem

informados sobre manipulacdo de medicamentos (94,12%).
Porém, responderam inadequadamente as perguntas
relativas aos critérios utilizados para notificar um EA a
medicamento manipulado (70,59%) e como realizar a
notificagdo (64,71%). Além disso, ¢ importante destacar que
aproximadamente metade (47,06%) dos farmacéuticos
responderam  inadequadamente sobre a  dimensdo
Conhecimento de Farmacovigilancia.

Figura 1. Distribuicio das frequéncias relativas das respostas a pesquisa nacional sobre Farmacovigilincia de
medicamentos manipulados sobre a dimensao “Conhecimento, atitude e pratica, estratificadas por adequacio da
resposta, Brasil, 2024.

Possui conhecimento sobre os conceitos € a

as suas atividades profissionais?

Qual a principal razdo/motivagdo para notificar um
evento adverso a medicamento (EAM)?

Baseando-se na ultima notificagdo que realizou,
qual critério poderia definir sua conduta em
notificar?

Quando ocorre uma EAM na sua rotina, onde ¢
realizada a sua notificagdo?

Em que bases vocé busca informagdes cientificas
sobre os medicamentos que sdo manipulados na
farmacia onde trabalha?

Em quais circunstancias vocé costuma consultar a
literatura cientifica de medicamentos que vocé
manipula?

Quais recursos vocé mais utiliza para se manter
informado sobre medicamentos manipulados e
preparagdes farmacéuticas?

defini¢do de farmacovigilancia? Eles sdo aplicados

47,06%

70,59%

64,71%

0% 20% 40% 60% 80% 100%
® Adequado Inadequado
Fonte: Elaborado pelos autores, 2024.
A contabilizagdo do score total, por meio da soma na dimensdo relacionada ao conhecimento sobre

das pontuagdes das trés dimensdes, demonstrou que dez
participantes (58,82%) apresentaram alto nivel (score >
70,00%), enquanto sete  participantes  (41,18%)
apresentaram  baixo nivel (score < 70,00%) de
Conhecimento, Pratica e Atitude em Farmacovigilancia no
ambito magistral.

DISCUSSAO

O presente estudo ¢ o primeiro que aborda o
conhecimento e pratica do farmacéutico magistral no campo
da farmacovigilancia de medicamentos manipulados no
Brasil. Este trabalho foi um recorte especifico para
farmacéuticos que trabalham com manipulagio de
medicamentos.

O estudo incluiu farmacéuticos com ampla faixa de
idade e tempo de trabalho, sendo a maioria do sexo feminino
e com pos-graduagdo em Ciéncias Farmacéuticas.
Considerando a pontuagdo adquirida para cada dimensdo de
KAP (Conhecimento, Atitude e Pratica), foi observado que

Revista Brasileira de Educacdo e Saude-REBES. v. 15, n.2, p. 292-301, abr-jun, 2025.

farmacovigilancia, apenas 52,94% informaram respostas
adequadas, embora todos os participantes tenham
respondido possuir conhecimento.

Tal resultado corrobora com um grande estudo
realizado no Brasil por meio de consulta online e que
também avaliou o conhecimento, atitude e pratica de
farmacovigilancia entre profissionais de saide no Brasil
(RABELO et al., 2020). Este verificou que os profissionais
na faixa etaria acima de 45 anos e pos-graduados tiveram
melhor desempenho.

Um estudo multicéntrico realizado com
farmacéuticos hospitalares de uma provincia central da
China (HU W et al., 2022) também verificou que a maioria
dos farmacéuticos mostrou atitudes positivas em relagdo a
notificagdo de RAM. Sendo que, quanto maior escolaridade,
maior titulo profissional e aqueles treinados para
farmacéutico clinico resultaram em maiores scores de
conhecimento.

O referido estudo realizado na China (HU W et al.,
2022) indicou que a maioria dos farmacé€uticos tiveram uma
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atitude positiva em relagdo a notificagdo de RAM, 95,10%
concordaram que o monitoramento da reagdo adversa ao
medicamento ¢ benéfico para a saude publica, 84,90%
acreditam que a notificagdo de reagdes adversas a
medicamentos fazia parte de suas responsabilidades e
91,20% discordaram que apenas rea¢des adversas graves a
medicamentos deveriam ser relatadas.

No presente estudo a maioria dos participantes
respondeu que conhece apenas os conceitos basicos sobre
farmacovigilancia, apesar de na atualidade, a
farmacoepidemiologia ja ser um conteido obrigatorio
incorporado ao ensino farmacéutico desde 2017. Contudo,
pela faixa etaria dos participantes, pode-se supor que estes
ndo tiveram este conteudo na sua formacdo durante a
graduacgao.

Para Herrera (2020) a educagdo dos profissionais de
saude (HCPs) envolvidos na prescrigdo, dispensacdo e
administragdo de medicamentos ¢ essencial para ajudar a
prevenir e mitigar ambos RAM e erros de medicagao, e deve
ser focado em 3 aspectos fundamentais: conscientizagao,
conhecimento e relatoria. Ou seja, os EAM devem ser
considerados como parte do diagnostico diferencial de
qualquer nova condi¢do adversa, no processo de
medicalizagao.

Para isso, os curriculos de graduagdo devem
fornecer, no minimo, habilidades suficientes que justifiquem
aspectos regulatorios e conhecimento cientifico dos
processos de prescrigao/dispensacao/administracao
adequada e segura de medicamentos na pratica clinica, com
foco tanto nos efeitos terapéuticos quanto na prevencao de
danos (HERRERA, 2020).

No presente estudo, a dimensdo Atitude, ndo
obstante, a principal razdo para notificar um EAM em 88,2%
as respostas tenham sido adequadas, os critérios que
definiram a atitude em notificar foi em 68,75% dos casos
inadequada. Tal resultado concorda com estudo'
semelhante que verificou ainda que o conhecimento e a
pratica da Farmacovigilancia foram de bom nivel, entretanto
as atitudes foram consideradas inadequadas (ruins).

A conduta dos farmacéuticos comunitarios para
notificagdo de RAM também foi mensurada em estudo na
Arabia Saudita (VIGNESHWARAN et al., 2020), no qual
foram verificados varios motivos reportados pelos
participantes para ndo relatar nenhuma RAM, como:
inseguranga; falta de tempo para pesquisar questdes
relacionadas a RAM em farmacias comunitarias; a demora
do sistema de notificagdo para o registro da RAM e crenga
de que a notificagdo de RAM nado beneficiaria os pacientes
imediatamente.

Ademais, estudo de revisdo sistematica Garcia et
al., (2023) que objetivou conhecer os fatores associados a
subnotificagdo de reagdes adversas a medicamentos por
profissionais de saude, incluiu 65 artigos primarios
publicado entre 2007 e 2021 determinou que os
conhecimentos e atitudes dos farmacéuticos associados a
subnotificagao, entre outros fatores, estavam relacionados: a
ignorancia (crenca de que apenas RAM graves devem ser
notificadas); a complacéncia (a crenga de que apenas
medicamentos bem tolerados sdo permitidos no mercado); a
desconfianga (medo de parecer ridiculo por relatar apenas
suspeitas de RAM); a inseguranga (¢ quase impossivel
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determinar se um medicamento ¢ ou ndo responsavel por
uma reagdo adversa especifica); a letargia (procrastinagdo,
falta de interesse e outras desculpas); e a auséncia de
feedback do orgao regulador. Citaram ainda como motivos
para a subnotificacdo a ndo obrigatoriedade de notificagdo e
a confidencialidade.

O ja mencionado estudo realizado na China,
indicou que os trés principais fatores que afetaram a
notificagdo de RAM entre farmacéuticos hospitalares foram
a incerteza sobre o farmaco suspeito, a incapacidade de
determinar se foi uma RAM e a complexidade do
preenchimento da notificagdo (HU W et al., 2022).

Na India, as medidas para melhorar a situagdo de
subnotificagdo de RAM implicou em tornar o processo de
notificacdo mais simples e rapido por meio eletronico;
introduzir intervengdes educativas e programas de
treinamento para profissionais de satde e divulgacdo do
sistema de notificagdo entre usuarios e cuidadores
(MULCHANDANI et al., 2019).

Na dimenséo Pratica, o presente trabalho observou
que quanto ao ato de realizar a notificacdo de um EAM, foi
verificado que apenas 37,5% notificavam adequadamente e
62,5% apenas registravam a ocorréncia no livro de registros
da farmécia, e ndo notificavam para o 6rgdo sanitario
competente. Neste contexto, Vigneshwaran et al.(2020)
verificaram que quando se referia a pratica, a maioria dos
farmacéuticos relataram dificuldade em identificar e relatar
qualquer RAM devido ao baixo nivel de conhecimento
clinico.

Ja Alshabi ef al., (2022) verificaram que os fatores
que desencorajam os farmacéuticos hospitalares a relatar
RAM sdo principalmente, a auséncia de um ambiente
profissional para discutir uma RAM, seguido por
conhecimento insuficiente de farmacoterapia ou falta de
conhecimento clinico, sendo este uma barreira significativa
em estudos semelhantes (RABELO et al., 2020;
VIGNESHWARAN et al., 2020; ALSHABI et al., 2022;
SCHUTTE et al., 2017) constituindo-se em grande fator
limitante para a pratica em farmacovigilancia.

Assim, segundo Beckmann ef al, (2014) os
elementos centrais para um curriculo modular abrangente
para o ensino de farmacovigilancia, implica em reconhecer
os sintomas e sinais de uma RAM. Para isso ¢ necessario
conhecer e compreender seus aspectos clinicos
fundamentais, tipos e mecanismos, além de outros desfechos
negativos como: envenenamento, resisténcia, dependéncia
de drogas, efeito carcinogénico ou teratogénico. Outras
classificacdes de RAM de acordo com o tempo, dosagem,
suscetibilidade do paciente, mecanismo e gravidade também
sdo fundamentais.

E primordial conhecer os fatores de risco genéticos
para RAM determinados pela variabilidade interindividual
na suscetibilidade a RAM devido ao Polimorfismo genético
de enzimas envolvidas no metabolismo de farmacos de fase
II e no transporte de farmacos; Polimorfismo genético de
canais i0nicos, receptores e enzimas envolvidos na
farmacodindmica; Polimorfismo genético de genes
responsaveis por RAM tipo B imunoldgicas e outras
idiossincraticas. Tal conhecimento permitiria a previsao de
risco limitada por analogia molecular e previsao de risco por
analogia de classe de firmacos (BECKMANN et al., 2014).
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Com relacdo a busca de informagdes cientificas
sobre os medicamentos que sdo manipulados na farmacia,
assim como a fonte de informagdes utilizadas, 100%
responderam de forma adequada. Este resultado ¢ dissonante
de outro estudo (RABELO et al.,, 2020) brasileiro que
encontrou um resultado, no qual 36,2% dos farmacéuticos
utilizaram mais a bula como fonte de consulta, sendo o
arquivo eletronico da Anvisa, a principal fonte de acesso as
bulas para 53,8% destes.

Tal resultado pode ser explicado pelo fato de os
farmacéuticos ~ magistrais ndo  trabalharem  com
medicamentos  industrializados, com excegdes para
adaptacdes de formas farmacéuticas. A grande maioria
destes profissionais trabalha com preparagdes farmacéuticas
personalizadas, e em algumas situagdes inéditas. De tal
forma, que as boas praticas os obrigam a consultar a
literatura  cientifica para verificar a viabilidade
farmacotécnica da preparagdo assim como a plausibilidade
farmacoldgica e terapéutica da prescrigao.

Assim a sensibilizagdo e treinamento dos
farmacéuticos magistrais sdo necessarios e urgentes para o
aumento da pratica da notificacdo e da seguranca dos
medicamentos manipulados.

O papel tradicional do farmacéutico magistral foi
limitado por muito tempo na preparagdo farmacéutica do
medicamento prescrito pelo médico. Na atualidade, este
papel evoluiu de uma abordagem orientada do produto para
uma abordagem orientada para o paciente. Essas fungdes
incluem monitorar e relatar novas RAM e melhorar a saude
e os resultados economicos dos pacientes.

Limitacoes

Uma limitagdo deste estudo foi o viés de auto-
sele¢do, uma vez que os farmacéuticos participaram de
forma voluntaria. Estes participantes sdo provavelmente os
mais interessados em farmacovigilancia e teriam
plausivelmente maior conhecimento e melhores condutas
em comparagdo com os ndo respondentes. Fato que poderia
superestimar os resultados obtidos neste estudo.

CONCLUSAO

Observou-se que os participantes do estudo
apresentaram  desarmonia nas trés dimensdes de
conhecimento atitude e pratica. Embora, estes tenham
indicado conhecimento e motivagdo adequada para realizar
a farmacovigilancia, a maioria destes ndo notifica EAM para
os orgaos competentes. O sistema de notificagdo espontanea
¢ um método passivo que depende de os profissionais
relatarem voluntariamente suspeitas de RAM e outros EAM.

Outrossim, pode-se concluir que um sistema de
farmacovigilancia funcional e adequado fornecendo
informagdes condizentes pode induzir conhecimentos,
atitudes e praticas de saude apropriadas. Caso contrario, as
acoes relacionadas a notificagdo de EAM tornam-se um
grande transtorno burocratico, refletindo na pratica
inadequada desses profissionais nessa area.

Desta forma ¢ sem duvida, um grande desafio
impulsionar o sistema de farmacovigilancia para um
processo de notificagdo robusto. Sendo necessarios esfor¢os
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concentrados para trazer a mudanga garantindo a seguranga
do paciente.
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