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RESUMO

ADAME, Ana Carolina Monteiro. Servico de Informacdo Médica nas Induastrias
Farmacéuticas: proposta de guia para a implementacdo das atividades. 2017.
145f. Dissertacdo Mestrado Profissional em Gestao, Pesquisa e Desenvolvimento

na Industria Farmacéutica — Fundagédo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2010.

Em tempos de abundancia de informacdes médico-cientificas, os Servicos de
Informagbes Médicas sdo implementados nas industrias farmacéuticas com o
objetivo de atender questionamentos espontaneos sobre seus produtos,
proporcionando informacédo balanceada, ndo promocional e ndo enganosa. No
entanto, a maioria deles é relativamente recente, ou seja, foram implementados nas
Ultimas duas décadas. Consequentemente, muitos paises ndo apresentam
legislacdo ou regulamentacdo especifica para o compartihamento dessas
informacdes através desse setor das industrias farmacéuticas. Este estudo teve o
objetivo de propor um guia que orientasse a implementacdo do servico de
informacdo meédica nas industrias farmacéuticas foi realizada uma revisdo
bibliografica nas agéncias reguladoras da Argentina, Brasil, Estados Unidos, Europa
e México. Além disso, as seguintes associacdes das industrias farmacéuticas dos
mesmos paises considerados anteriormente foram consultadas, sendo a Alemanha o
representante para Europa: CILFA, CAEMe, Interfarma, PhRMA, VfA e Cetifarma.
Os artigos especificos ao tema levantados na revisdo bibliografica também foram
avaliados. Os documentos levantados em todas as etapas de revisdo bibliogréfica
foram organizados por meio da matriz FOFA e serviram de base para o
desenvolvimento do guia proposta nesse trabalho.

O guia apresenta conteudo relativo aos topicos: definicbes, escopo e
estrutura, meios de recebimento, recursos humanos e materiais, requerimentos e
politicas, recursos para resposta e avaliagdo da qualidade. Apesar de incluir
informacgdes provenientes de consulta a diferentes agéncias reguladoras, o guia ndo
considera legislacdes especificas de cada pais, dessa forma recomenda-se a

verificacdo da legislacao local antes de implementar o servico.

Palavras-chave: Servico de Informagdo Médica. Off label. Departamento Médico.



ABSTRACT

ADAME, Ana Carolina Monteiro. Medical Information Service in Pharmaceutical
Industries: guide proposal for implementation of activities. 2017. 145f. Dissertacéo
Mestrado Profissional em Gestdo, Pesquisa e Desenvolvimento na Industria
Farmacéutica — Fundacdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2010.

In times of plenty of medical and scientific information, Medical Information
Services are implemented in the pharmaceutical industries in order to provide
balanced, non-promotional and non-misleading information about their products to
unsolicited enquiries. However, most of them are relatively recent; they have been
implemented in the last two decades. Consequently, many countries do not have
specific legislation or regulations for the sharing of this information through
pharmaceutical industry sector. This study aimed to propose a guide to assist the
implementation of the medical information service in pharmaceutical industries. A
bibliographic review was carried out in the regulatory agencies of Argentina, Brazil,
the United States, Europe and Mexico. Additionally, the following pharmaceutical
industry associations from the same countries have been consulted, considering
Germany the European representative: CILFA, CAEMe, Interfarma, PhRMA, VfA and
Cetifarma. The specific articles related to the issue raised in the bibliographic review
were also evaluated. The documents identified through the applied methodology
were organized through the SWOT matrix and served as a basis for the development
of the proposed guide. The guide presents content related to the the following topics:
definitions, scope and structure, receipt source, human and material resources,
requirements and policies, resources for response and quality assessment. Although
it includes information from different regulatory agencies, the guide does not consider
country-specific legislation, so it is advisable to check local legislation before

implementing the service.

Keywords: Medical Information Service. Off label. Medical Department.
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INTRODUCAO

A crescente e acelerada disponibilizacdo de conteddo médico-cientifico
possibilita 0 acesso de pacientes a informacdes sobre suas condi¢des clinicas, como
tratamentos disponiveis, diagndstico e prognostico. Essa mudanca no perfil dos
pacientes, agora com mais conhecimentos, impulsiona também uma mudanca na
relacdo médico-paciente e o comportamento dos profissionais de salude quanto a
sua atualizacdo profissional (GARBIN et al., 2008). Aléem disso, outro impacto da
maior disponibilizacdo de informacdes, aliados a outros fatores, € a influéncia a
automedicacao, definida pela Portaria n°® 3.916, de 30 de outubro de 1998 como:
“‘uso de medicamento sem a prescricdo, orientacdo e ou o acompanhamento do
meédico ou dentista. ” (BRASIL, 1998).

A promocado do uso racional prevé acdes necessarias e importantes para
tornar o uso dos medicamentos adequado. Algumas se voltam para os pacientes,
como conscientizagcdo dos riscos da automedicacdo e outras aos profissionais de
saude, como a énfase na necessidade da educacdo médica continuada. Uma das
maneiras utilizadas pelos profissionais de salde de suprir suas necessidades por
conteudo cientifico tem sido o contato com as industrias farmacéuticas responséaveis
pelo produto de interesse (WHO, 2002a). De acordo com Podichetty et al (2006) o
acesso a internet para tais consultas ja € frequente na rotina dos profissionais de
saude, e muitos afirmam que as informacdes obtidas influenciam o tratamento e
diagnostico.

Segundo Sackett (1996), para uma boa pratica clinica a integracdo da
experiéncia clinica individual do profissional prescritor, ou seja, proficiéncia e
julgamento critico adquirido com o exercicio da medicina, com a melhor evidéncia
clinica disponivel obtida através de buscas sistematicas é fundamental. Com isso, o
emprego da Medicina Baseada em Evidéncia (MBE) tem sido amplamente difundido
e valorizado.

De maneira a suportar essa necessidade de informacdo por parte dos
profissionais de saude, promover o uso racional de seus medicamentos utilizando a
pratica da Medicina Baseada em Evidéncias, as Industrias Farmacéuticas
implementaram o SIM (Servigco de Informacdo Médica) (AMUNDSTUEN REPPE;
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SPIGSET; SCHJQZTT, 2016). Alguns paises, apresentam regulamentacdo sobre o
tema, mas nada especifico, o que contribui para a falta de padronizacdo dos
servicos oferecidos pelas companhias farmacéuticas. Essa padronizacdo pode ser
importante se considerarmos que o SIM é responsavel pelo atendimento de
consultas relacionadas ao uso off label e relacionadas a potenciais eventos
adversos, dentre outras atividades. Dessa forma, justifica-se a criagdo de um guia
gue oriente a implementacdo das atividades do servico de informacdo médica nas
industrias farmacéuticas (CANO, 2007).
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1. REVISAO BIBLIOGRAFICA

1.1 Acesso a informacao médico-cientifica

Nas ultimas décadas, uma intensa e radical transformacao tecnoldgica tem
proporcionado um crescimento acentuado do acesso a informacéo. A disponibilidade
de informacdes € cada vez maior, além do rapido e facil acesso. A internet apresenta
duas caracteristicas distintas da televisdo: a quantidade de fontes disponiveis e a
postura ativa do usuéario. Essa proatividade é facilitada pelos inUmeros sitios
eletrbnicos de busca (GARBIN et al., 2008).

Uma das areas com maior conteudo compartilhado é a da saude, onde nota-
se uma diversidade de canais com programacao relativa ao tema, além de
incontaveis sitios eletrbnicos a respeito de questbes relativas a salde-doenca. A
qualidade da informacéo sobre saude disponibilizada pela internet deve ser motivo
de preocupacéo e constantemente avaliada, uma vez que diversos estudos mostram
gue é incompleta, imprecisa em relacdo as diretrizes clinicas, ndo fundamentada em
evidéncias cientificas e inadequadamente balanceadas (SILVA; CASTRO, 2008), ou
seja, ndo explicitam um equilibrio justo entre os riscos e beneficios da informacéo
gue esta sendo apresentada (FDA, 2009).

Segundo alguns estudos realizados, individuos atingidos por alguma
enfermidade, ou até mesmo seus familiares, estariam mais propicios a buscar
informacdes sobre determinada doenca em sitios eletrénicos de busca (GARBIN et
al, 2008).

Além disso, a natureza interativa da internet permite que 0s pacientes
expressem as experiéncias obtidas em relacdo as suas doencas e tratamentos. E
por conta dessa acessibilidade, qualquer pessoa pode produzir conteudo sobre um
determinado tema, inclusive de éareas que ndo tem conhecimento suficiente.
Consequentemente, ha um baixo indice de evidéncia e controle editorial na
publicacdo do conteudo, apontado como um dos principais determinantes da falta de

qualidade dos dados disponibilizados. Dessa forma, € necessario que 0 usuario, ao
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buscar uma informacéo na internet, tenha uma postura critica quanto ao contetdo e
as reais intengdes na divulgacdo da informacdo (SILVA; CASTRO, 2008). No
entanto, grande parte da populacdo ndo esta apta para julgar tais questdes ou nao
se atenta para esse fato, assim apresentam dificuldade de distinguir o certo do
enganoso ou o inédito do tradicional e limitagbes para compreender a linguagem
médica (GARBIN et al, 2008). Somada a essa problematica também esta a questédo
do estimulo a automedicacéo, tema que sera abordado no préximo tépico (GARBIN
et al, 2008).

1.1.1 Informacdo médico-cientifica e automedicacio

Conforme ja definido anteriormente no topico 1.1, a automedicacdo consiste
no “Uso de medicamento sem a prescri¢cao, orientacdo e ou 0 acompanhamento do
meédico ou dentista. ” (BRASIL, 1998). Considerando a problematica da
automedicacdo surge a importancia da discussdo sobre o uso racional de
medicamentos (URM). De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
para o URM é requerido que o paciente receba o medicamento adequado as suas
necessidades clinicas, em doses que atendam seu requerimento pessoal e
invididual, por um periodo de tempo adequado e ao mais baixo custo para ele e sua
comunidade (WHO, 2012). No contexto nacional, a promo¢do do URM é
apresentada como um dos propositos da Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
além do objetivo de garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos e
0 acesso da populacao aqueles considerados essenciais (BRASIL, 1998).

Como parte das acdes para o alcance dos objetivos relacionados a promocéao
do uso racional, é de extrema importancia que os profissionais de saude tenham
conhecimentos especificos e atuais sobre os medicamentos. De acordo com a PNM,
os curriculos dos cursos de formacgédo desses profissionais devem ser adequados
para atender essa necessidade. Além disso, acdes voltadas aos consumidores e
usuarios também sao previstas nessa politica, tais como a conscientizagcdo sobre os
riscos da automedicacédo, da troca ou interrupg¢ao do tratamento prescrito (BRASIL,
1998).

Assim como em outros paises, no Brasil observa-se um alto indice de
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automedicacao. Aquino descreveu em 2008 alguns fatores que acredita influenciar
para tal conduta do brasileiro, como indisponibilidade de servicos de saude
acessiveis, baixo poder aquisitivo e precariedade do sistema de saude brasileiro.
Estes fatores unidos a facilidade de compra de medicamentos sem prescricao,
influenciados por comissGes aos balconistas, indicacdes de amigos e urgéncia nas
resolucbes dos sintomas contribuem para o problema de saude publica da
automedicacao. Além disso, nota-se uma caréncia de informacéo da classe médica,
principalmente sobre as informacfes de seguranca dos medicamentos,
desconhecendo muitas vezes o0s possiveis eventos adversos e interacdes
farmacoldgicas, impossibilitando uma correta orientacdo do paciente (AQUINO,
2008).

De acordo com o guia da Organizacdo Pan-Americana da Saude de 2010
sobre os problemas do uso nao racional de medicamentos, alguns dos impactos
podem ser vistos na reducdo da qualidade da terapia farmacoldgica levando ao
aumento da morbidade e mortalidade, gasto de recursos que diminuem a
disponibilidade de outros produtos de saude, aumento do risco de ocorréncia de
eventos adversos, surgimento de resisténcia farmacoldgica (OPAS, 2010).

No Brasil, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem desenvolvido acbes
educativas em saude visando o esclarecimento dos cidaddos quanto ao uso racional
de medicamentos além de compartilhar informacdo sobre o0s riscos da
automedicacao e da influéncia da publicidade inadequada. O acompanhamento e a
fiscalizacdo de materiais publicitarios também sdo acbes que visam combater o
prejuizo a saude causado por irregularidades cometidas (BRASIL, 2008a).
Paralelamente, a Portaria n® 834, de 14 de maio de 2013 redefine o Comité Nacional
para a Promoc¢do do Uso Racional de Medicamentos no ambito do Ministério da
Saude, o qual possui carater consultivo e tem por finalidade orientar e propor agées,
estratégias e atividades para a promocdo do uso racional de medicamentos no
ambito da Politica Nacional de Promoc¢édo da Saude (BRASIL, 2013). Como parte
das a¢Oes necessarias, a disponibilidade de fontes de informagé&o técnico-cientifica
sobre medicamentos, que sejam confiaveis, atualizadas e independentes, sao
requisitos indispensaveis para garantir o Uso Racional de Medicamentos (WHO,
2002a).

E direito da sociedade o acesso & uma medicina e farmacoterapia baseada

em evidéncia, consideradas pilares do URM (JOAO, 2010). Dessa maneira, a
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educacdo continuada dos profissionais de saude sobre farmacologia, terapéutica
aplicada, seguranca e outros aspetos relacionados ao uso racional de
medicamentos, assim como a disseminacao de informacdes atualizadas e objetivas
€ apontada como acao de promocao do uso racional (WHO, 2002a).

Como forma de se manterem atualizados e responderem aos questionamentos
clinicos, profissionais de salde estdo progressivamente contactando as industrias
farmacéuticas, centros de informacdo médica nacionais e em geral a internet, para o
compartilhamento de informacdo sobre os medicamentos, o que auxilia na educacéo
profissional (GUILLOT; FUNG, 2010). Segundo Podichetty et al (2006), mais de 90%
dos médicos nos Estados Unidos usavam a internet para pesquisas sobre davidas
clinicas. Além disso, mais de 70% dos médicos afirmaram que os dados disponiveis
na web influenciaram o tratamento e auxiliaram o diagnéstico, concluindo dessa
forma que dados atualizados, imediatos e baseados em evidéncias devem ser um

recurso padrao na pratica médica.

1.2 Medicina baseada em evidéncia

O termo Medicina Baseada em Evidéncia (MBE) foi empregado pela primeira
vez, em 1992, no Canada e a partir dai o interesse pelo tema foi crescente
(GUIMARAES, 2009). Mais tarde, em 1996, Sackett define o termo MBE como o
emprego consciente, explicito e criterioso da melhor evidéncia disponivel para a
tomada de decisdes sobre os cuidados de salude de um paciente (SACKETT, 1996).

A necessidade de informacdo relevante sobre prevencdo, tratamento,
diagndstico, progndstico, a inadequacao das fontes tradicionais, disparidade entre a
habilidade de diagndéstico e tratamento e a indisponibilidade e/ou incapacidade de
dedicacéo de curto periodo durante o dia para a leitura e estudo impulsionaram a
disseminagdo da MBE. A factibiidade da MBE esta associada com o
desenvolvimento de estratégias para busca e avaliacdo de evidéncias, criagdo de
revisbes sistematicas, criagdo de sistemas de informacdes que recuperam as
melhores evidéncias, dentre outras (GUIMARAES, 2009).

Em relacdo a pratica da MBE, consiste na integracdo da experiéncia clinica
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individual, ou seja, proficiéncia e julgamento critico do profissional prescritor
adquirido com o exercicio da medicina com a melhor evidéncia clinica disponivel
obtida através de buscas sistematicas (SACKETT, 1996).

Assim, de acordo com esse novo modelo de assisténcia meédico-farmacéutica,
para uma melhor tomada de decisdo clinica, além da proficiéncia, os profissionais
envolvidos no caso clinico devem se manter atualizados e embasados. O que inclui
frequentemente pesquisar literatura médico-cientifica e valorizar ndo s6 os
resultados de tais estudos como também os métodos e resultados a fim de serem
capazes de julgar o melhor desfecho clinico (CANO, 2007). O uso de ambos,
experiéncia clinica e a melhor evidéncia externa disponivel juntos, caracteriza uma
boa pratica médica. Sem a experiéncia clinica, mesmo uma evidéncia pode ser
inapropriada ou inadequada para um perfil de paciente. O oposto também se aplica:
a experiéncia sem a evidéncia corre o risco de se tornar desatualizada rapidamente
(SACKETT et al., 1996).

Um sistema hierarquico de classificacdo de evidéncias, conhecido como
niveis de evidéncia, € fundamental e serve como base para o exercicio da MBE.
Véarios esquemas de classificacdo de evidéncias estdo disponiveis e tém sido
utilizados ha decadas. Os primeiros deles foram introduzidos com o objetivo de
auxiliar meédicos e pesquisadores a avaliarem a qualidade das evidéncias
principalmente em relacdo aos efeitos terapéuticos dos medicamentos. Por ndo
classificarem as evidéncias para testes diagndsticos, indicadores progndsticos e
danos, tém sido criticados. O Centro Oxford para Medicina Baseada em Evidéncia
(OCEBM), com apoio de um grupo internacional de pesquisadores, desenvolveu um
guia de evidéncia que inclui niveis para questdes referentes a tratamento,
prevencao, prognaostico, diagnostico e analises e decisbes econdmicas. A primeira
edicdo foi publicada em 1998 e duas revisdes ja foram publicadas, em 2009 e 2011.
A mais recente levou em consideracdo comentarios de médicos, pacientes e
daqueles profissionais cadastrados para recebimento de correio eletrénico do
OCEBM. Diferentes profissionais como revisores sistematicos, prescritores e
membros do poder legislativo fazem uso dos niveis publicados (tabela 1) pelo
OCEBM para julgarem a for¢a da evidéncia avaliada (HOWICK et al., 2011).



Qudo comum é o
problema?

Esse teste
diagndstico ou de
monitoramento é

acurado?

(Diagnéstico)

O que acontecera se
uma terapia ndo for
implementada?
(Progndstico)

A intervencao
avaliada traz
beneficios?
(Beneficios do
tratamento)

Quais sdo os danos
comuns dessa
terapia? (Riscos do
tratamento)

Quais sdo os danos
raros dessa terapia?
(Riscos do
tratamento)

O teste (detecgdo
precoce) é valido?

Tabela 1: Niveis de evidéncia Oxford 2011

Inquéritos ou censos
locais e atuais por
amostragem aleatdria

Revisdo sistemdtica de
estudos transversais
com padrdes de
referéncia e
cegamento aplicados
de maneira consistente

Revisdo sistematica de
estudos coorte de
inicio

Revisdo sistematica de
ensaios randomizados
ou de ensaios
individualizados (em
pacientes individuais)
Revisdo sistematica de
ensaios randomizados,
revisdo sistematica de
estudos de caso-
controle aninhado,
ensaio individualizado
com o paciente de
interesse, ou estudo
observacional com
efeito expressivo

Revisdo sistematica de
ensaios randomizados
ou de ensaios
individualizados (em
pacientes individuais)

Revisdo sistematica de
ensaios clinicos

Revisdo sistematica de

inquéritos que
permita atender
circunstancias
locais**

Estudos transversais
individuais com
padrdes de referéncia
e cegamento
aplicados de maneira
consistente

Estudo coorte de
inicio

Ensaio randomizado
ou
(excepcionalemente)
estudo observacional
com efeito expressivo

Ensaio randomizado
individual ou
(excepcionalemente)
estudo observacional
com efeito expressivo

Ensaio randomizado
ou
(excepcionalemente)
estudo observacional
com efeito expressivo

Ensaio randomizado

Amostras locais ndo
randomizadas**

Estudos ndo
consecutivos ou
estudos sem padrdes
de referéncia
consistentemente
aplicados**

Estudo coorte ou
brago controle de
estudos randomizados

Estudo de
acompanhamento/co
orte controlado ndo
randomizado**

Estudo de
acompanhamento/co
orte controlado ndo
randomizado
(vigilancia pos-
comercializagdo)**

Estudo de
acompanhamento/co
orte controlado ndo
randomizado
(vigilancia pds-
comercializagdo)**
Estudo de
acompanhamento/co
orte controlado ndo
randomizado

Série de casos

Estudos caso controle
ou com padrdes de
referéncia nao
independentes ou
pobres

Estudos caso controle
ou série de casos, ou
estudo coorte de
progndstico de baixa
qualidade

Série de casos, caso-
controle ou estudos
historicamente
controlados**

Série de casos, caso-
controle ou estudos
historicamente
controlados**

Série de casos, caso-
controle ou estudos
historicamente
controlados**

Série de casos, caso-
controle ou estudos
historicamente
controlados**

23

N3do se aplica

Raciocinio baseado
em mecanismo

N3&o se aplica

Raciocinio baseado
em mecanismo

Raciocinio baseado
em mecanismo

Raciocinio baseado

em mecanismo

Raciocinio baseado
em mecanismo

*Os niveis podem ser rebaixados de acordo com a qualidade da evidéncia, imprecisédo e tamanho da amostra,

por exemplo. E os niveis podem ser aumentados dependendo do tamanho do efeito.

** Uma reviséo sistematica é geralmente melhor do que um estudo individual.
Fonte: Adaptada e traduzida de OCEBM, 2011.

A MBE néo se restringe somente ao uso de estudos randomizados ou meta-

andlises, conforme ja demonstrado na tabela dos niveis de evidéncia da OCEBM. E
necessario que haja um rastreamento da melhor evidéncia que responda ao
guestionamento clinico (SACKETT et al., 1996).
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Os estudos clinicos randomizados (ECR) estdo entre os mais altos niveis de
evidéncia, para a avaliagcéo de terapias, devido a seus desenhos serem destinados a
imparcialidade e a um menor risco de erros sistematicos. Ao alocar randomicamente
participantes de um estudo em dois ou mais grupos de tratamento também sédo
randomizados fatores que podem causar a parcialidade dos resultados. Os estudos
de caso ou opinides de especialistas, por outro lado, estdo entre 0os mais baixos
niveis de evidéncia, considerados assim devido a influéncia da experiéncia clinica
individual e opinido do autor nos resultados obtidos (BURNS; ROHRICH; CHUNG,
2011).

Apesar dos ECR e das meta-analises serem considerados padrao ouro para o
julgamento de possiveis tratamentos quanto aos seus beneficios e danos, nem todos
guestionamentos sobre a terapéutica necessitam deste nivel de evidéncia ou nao
podem aguardar ensaios clinicos serem conduzidos. Nesses casos, 0s préoximos
niveis de evidéncia devem ser considerados (SACKETT et al., 1996).

O processo da MBE apresenta algumas etapas, a inicial é de identificar e
formular a questéo clinica de interesse, seguida da identificacdo da melhor evidéncia
sobre o tema (verificacdo do melhor desenho de estudo). PublicacBes cientificas
podem ser recuperadas acessando a bases de dados da area, como EMBASE,
Cochrane Library, MEDLINE e Scielo. Ap6s a avaliacdo critica das evidéncias em
relacdo ao seu valor e impacto, o prescritor € capaz de tomar suas decisdes também
levando em consideracao sua experiéncia clinica (EL DIB, 2007).

Nesse contexto de aplicacdo de evidéncias cientificas para a tomada de
decisdes clinicas, a disponibilizacdo de dados cientificos através dos Servicos de
Informacdo Médica € uma atividade que agrega conhecimento para a pratica da
MBE.

1.3 Informagao Médica na Industria Farmacéutica

Nas industrias farmacéuticas o termo informacdo médica refere-se as
informac¢des médico-cientificas relacionadas a seus produtos. Informagfes sobre os

produtos sé@o essenciais para o desenvolvimento de novos farmacos, aprovacao
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para comercializacdo, protecdo através de patentes, promover as vendas e
esclarecer os questionamentos de pacientes e profissionais de saude. Como a
pratica clinica € bastante influenciada pelas informacdes provenientes das industrias
farmacéuticas (COLLIER; IHEANACHO, 2002), € de grande importancia que as
informagdes fornecidas pelas companhias farmacéuticas sejam cientificamente
precisas, justas e baseadas em evidéncia cientifica (FRANCER et al., 2014).

De acordo com Francer (2014), as informa¢cBes compartilhadas pelas
companhias farmacéuticas podem ser classificadas em promocionais e nao
promocionais. Embora, muitas vezes, a diferenca entre ambas possa nao ser muito
clara. Como ja definido por cédigos e agéncias reguladoras, as informacdes
promocionais compreendem materiais de propaganda e venda relacionados a
produtos especificos, podendo ser distribuidos a pacientes através de campanhas
de publicidade, em alguns paises, ou aos profissionais de salde via representantes
farmacéuticos. A industria farmacéutica tem feito esforcos significativos para
assegurar a conformidade e comunicacdo ética na interacdo com 0s pacientes e
meédicos. Durante a década passada, além do aumento de leis e regulamentacdes
com relagdo as praticas de publicidade e propaganda, muitas empresas
implementaram mecanismos de autoavaliacdo, muitas vezes mais restritos que as
exigéncias locais dos paises. Muitas farmacéuticas ampliaram o setor responsavel
pela conformidade aos cdédigos, procedimentos e politicas para assegurar
adequadas interacdes e comunicac8es com profissionais de salde e pacientes.

As interacbes promocionais sdo atividades proativas das industrias
farmacéuticas. A Organizacdo Mundial de Saude (WHO, 1988) define a atividade
promocional como: "Todas as atividades de informacédo e persuasao por parte dos
fabricantes e distribuidores, cujo efeito € induzir a prescricdo, o fornecimento, a
compra e / ou uso de medicamentos”. De acordo com a Associacdo das Industrias
Farmacéuticas Britanicas, as respostas a consultas espontéaneas feitas pelos
profissionais de saude ou outros tomadores de decisdes, estdo excluidas da
definicdo de promocédo. Essas devem ser exclusivamente relacionadas ao assunto
da consulta, precisas, ndo enganosa e de carater nao promocional (ABPI, 2016).

Os processos relativos a essa interacdo, geralmente chamadas informacgdes
médicas, com profissionais externos, tém normas rigidas descritas em politicas e
procedimentos e sdo auditados periodicamente. Esses procedimentos e politicas

devem conter a descricado de cada etapa e qualquer detalhe que afete o resultado da
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atividade de informacdo médica, como exemplo: procedimento de aprovacdo de
documentos, registro de informacdes pessoais dos solicitantes, monitoramento de
qualidade, estrutura das respostas, niveis de evidéncia cientifica adequados,
responsabilidades, sistemas informatizados utilizados para rastreamento e manejo
das solicitagcdes. Além dos procedimentos e exigéncias internas das companhias
farmacéuticas, alguns paises ja exigem que industrias farmacéuticas tenham um
servico dirigido ao atendimento dessas consultas de informagcéo médica, por meio de
leis, guias ou recomendacdes (CANO, 2007).

A Unido Europeia, através da Diretiva 92/28/CEE de 31 de marco de 1992,
relativa a publicidade dos medicamentos para uso humano, estipula que os
detentores da autorizacdo de comercializacdo do produto devem estabelecer um
servico cientifico que maneje as informacdes de seus produtos. Esse
posicionamento também é embasado pelo Cddigo de Praticas da ABPI. No entanto,
ndo ha orientacdo sobre os requerimentos necessarios ou detalhes desse servico
(ROBERTS, 2000).

No Brasil, A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 96, de 17 de
dezembro de 2008 que “dispbe sobre a propaganda, publicidade, informacéo e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promocdo comercial de
medicamentos”, estabelece nos seguintes paragrafos do Art. 3° (BRASIL, 2008b):

83° - O conteudo das referéncias bibliogréficas citadas na
propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de

prescrigdo devem estar disponiveis pela empresa no

Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC) e no servico

de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores

de medicamentos.

84° - O contelido das referéncias bibliogréficas citadas na
propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob
prescricdo devem estar disponiveis no servico de atendimento aos

profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

Apesar de dispor sobre a necessidade das referéncias bibliograficas dos
materiais promocionais e publicitarios estarem disponiveis aos profissionais
prescritores atraves do servico de atendimento das industrias detentoras do registro,

a RDC 96/2008 nao aborda outros tipos de compartilhamento de informagdo como
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agueles considerados ndo-promocionais (BRASIL, 2008b).

1.3.1 O departamento de informacdo médica

A demanda por informacgdes sobre os medicamentos através do suporte das
industrias se limitava ao envio de bulas e fichas técnica aos profissionais de saude.
O atendimento de pedidos relacionados a literatura cientifica que suportasse
indicacdes dos produtos ou buscas sobre os avancos terapéuticos de uma area
terapéutica especifica do laboratério eram esporadicas, o que gerava uma oferta de
servico muitas vezes com conteudo parcial e com oportunidades de melhoria.
Atualmente as empresas contam com profissionais dedicados e especializados para
o atendimento dessa necessidade. Normalmente centralizados e integrados ao
Departamento Médico, devendo responder com obijetividade, precisdo e rapidez
(CANO, 2007).

Para o atendimento das exigéncias mencionadas nos topicos anteriores,
auxiliar na promocdo do uso racional de seus medicamentos pela melhoria da
qualidade da interacdo com os profissionais de salude e disponibilidade de
informacdo médico-cientifica de maneira oportuna, precisa, imparcial e baseada em
evidéncias, foi estabelecido o servico de informacdo médica (BORDOLOI et al.,
2014).

Carfo et al. em 2007 descreveram como principais atividades do servico de

informacao médica:

1. Atendimento de solicitagBes por informacdo médica de profissionais de
saude em relagdo aos medicamentos como por exemplo: perfil de eficacia e
seguranca, estudos e informagdes de estabilidade em diferentes condicdes, lista de
ingredientes, indicacbes terapéuticas, contraindicacdes, posologia e forma de

administracéo, perfil farmacocinético e dinamico;

2. Atendimento de consultas referentes as areas terapéuticas da empresa,

tais como dados epidemiolégicos, opcdes de tratamento e avangos terapéuticos;

3. Fornecimento de documentos técnicos (bulas e cartas de aprovacao de
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agéncias reguladoras).

Apesar de apresentar o atendimento aos profissionais externos como principal
atividade, o departamento de Informagcbes Médicas (IM) também suporta uma
demanda interna que inclui levantamentos bibliograficos para submisséo regulatéria,
aprovacdo de material promocional, licitacbes e conhecimento do pessoal médico
interno. Pacientes e seus familiares também se contactam com a empresa em busca
de informac®es, além das queixas de qualidade. Nesses casos, muitas empresas se
limitam a fornecer as informacdes contidas na bula local aprovada no pais e os
orienta a buscar aconselhamento com o seu médico (CANO, 2007). Essa
abordagem varia de acordo com a legislacdo local. Como ndo ha uma padronizacao
sobre o compartilhamento de informagdo com pacientes, o servico € distinto
dependendo da empresa e pais ( WORMLEIGHTON; LEIGHTON, 2009).

O nivel de complexidade e o tipo de pergunta recebida variam de companhia
para companhia e alguns fatores que podem ter influéncia nessa complexidade séo:
o grau de maturidade do produto, volume de vendas, se € de uso hospitalar ou
atencdo primaria, se € um produto inovador ou genérico e tamanho da forca de
vendas dedicada a promocdo, por exemplo. Devido a ampla possibilidade de
solicitacdes, o profissional dedicado ao atendimento dessas consultas deve ser
capaz de definir quando essa ultrapassa o escopo de informacdo médica e passa a
ser uma recomendacao (ROBERTS, 2000).

1.3.2 Estrutura Organizacional

Nas grandes industrias farmacéuticas os profissionais dedicados a informacao
médica estdo sob a responsabilidade do departamento médico tendo como gestor o
diretor médico, mas essa geréncia pode variar de acordo com o tamanho da
empresa e sua organizacdo. Geralmente, ndo ha relacdo gerencial com o grupo
comercial. Também em relacéo ao porte da companhia vai depender a existéncia e
necessidade de um time local, regional e global para suporte a atividade. Nota-se
gue em empresas menores, a equipe local desempenha todo o papel de resposta e
desenvolvimento de conteudo (BORDOLOI et al., 2011).
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O numero de profissionais dedicados a Informacao Médica (IM) é dependente
do portfélio da companhia. Geralmente sdo requeridos farmacéuticos, médicos,
enfermeiros ou outros profissionais de salude que ocupam o cargo de especialistas
em IM. Além das habilidades técnicas exigidas, também séo exigidos conhecimentos
da lingua inglesa, uma vez que a maioria dos estudos clinicos utilizados como
embasamento para as respostas séo escritos em inglés, e sobretudo capacidade de
lidar com clientes exigentes e extremamente preparados (CANO, 2007).

O departamento meédico nas industrias farmacéuticas tem passado por
transformacdes, principalmente em relagdo as suas atividades e responsabilidades.
As mudancas na forma de relacionamento da industria com os profissionais de
saude foram impulsionadas pela publicacdo de novos guias de condutas e cédigos
de promocéao de medicamentos (TYSON; DOYLE, 2016).

Nos Estados Unidos, em 2002, a Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (PhRMA) que representa as industrias farmacéuticas e de
biotecnologia, ja havia elaborado o seu codigo de interacdes com os profissionais de
saude, o Code on Interactions with Health care Professionals, atualizado em 2009.
Nele sdo determinadas as boas praticas de interacdo para as atividades pré-
lancamento e de produtos comercializados com o objetivo de reforcar que tais
interacdes com os profissionais de salude sdo trocas profissionais que visam o
beneficio dos pacientes além da melhoria da pratica da medicina (PHRMA, 2009).

Seguindo 0 mesmo contexto, no Brasil, em consonéancia com o Conselho
Federal de Medicina (CFM), a Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(Interfarma), publicou em 2012 o seu Codigo de Conduta. Este apresenta as regras
gque as 43 empresas associadas a Interfarma devem cumprir em relacdo aos
cuidados éticos, proibicdes e obrigacbes para as boas praticas do relacionamento
entre a Industria Farmacéutica e os profissionais de satude (INTERFARMA, 2012).

Tanto a PhRMA, que representa as industrias farmacéuticas americanas,
guanto a Interfarma, que representa o cenario brasileiro, estabelecem padrdes e
principios a serem seguidos em atividades tais como congressos, Simposios,
materiais promocionais, relacionamento com agentes publicos e visita ao profissional
de saude. Portanto, nota-se uma preocupacao da industria farmacéutica de que suas
interagcbes ndo sejam percebidas como inapropriadas. Dessa forma, muitas
atividades inerentes ao Marketing foram transferidas para o departamento médico

das empresas, construindo uma “parede” entre as fun¢gdes do marketing e da area
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médica. Também como consequéncia, o papel do gerente médico-cientifico,
conhecido nas companhias pelo termo em inglés Medical Science Liason (MSL), que
seria 0 colaborador responsavel pelas interagcbes médico-cientificas, se expandiu
enquanto o campo dos representantes de vendas foi reduzido (TYSON; DOYLE,
2016).

1.3.3 Recursos de busca de Informacao Médica

Além dos estudos clinicos, outras fontes de informac&o servem de base para
estruturar as respostas aos questionamentos cientificos. Base de dados como
Medline e Excerpta Medica disponibilizam uma variedade de literatura médico-
cientifica, além da utilizacdo de livros, paginas de sociedades médicas, Drugdex —
Micromedex, e muitas outras possibilidades com acesso através da internet.
Também é possivel a disponibilizacdo de forma eletrbnica de revistas publicadas
através da criacdo de uma biblioteca. Nesse caso uma assinatura corporativa deve
ser paga as editoras. O departamento de informacdo médica também requer acesso
a documentos regulatérios, bulas, protocolos de estudos clinicos, dados de
seguranca do medicamento, inclusive aqueles s6 disponiveis em bases internas das
empresas. As fontes de busca ndo se limitam a uma Unica base de dados, a mais
adequada é utilizada de acordo com o questionamento levantado (ROBERTS, 2000).

Algumas empresas, além dos recursos de busca j& mencionados mantém
uma base de dados interna para consulta, e normalmente essa mesma base ou
sistema € responsavel por fazer o registro dos dados relacionados ao pedido do
profissional de salde e o envio da resposta. Alguns dados sdo importantes de serem
mantidos nesse sistema de maneira a permitir a rastreabilidade dessa solicitagcao.
Por exemplo, registram a pergunta feita especificamente, o produto de interesse,
nome do solicitante, profissdo, especialista de informacdo médica responsavel pelo
manejo da resposta e sobretudo se esse requerimento estava relacionado a
ocorréncia de um potencial evento adverso (ROBERTS, 2000). Esse ultimo dado

deve ser considerado para a atividade de farmacovigilancia do medicamento.
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1.3.4 Informacdo Médica e Farmacovigilancia

Segundo definicio da OMS, a Farmacovigilancia consiste na ciéncia e
atividades relacionadas com a deteccédo, avaliacdo, compreensao e prevencao de
efeitos adversos ou qualquer outro problema relacionado com os medicamentos
(WHO, 2016).

Os primeiros esforcos relacionados ao monitoramento da seguranca de
medicamentos aconteceram ap0s 0s casos de malformagdo congénita apos
exposicdo materna a talidomida em 1961. A partir dai a necessidade de acdes
imediatas a fim de disseminar informacgdes sobre reacfes adversas a medicamentos
(RAM), foram reafirmadas pela OMS através da resolucgio WHA 16.36 e
posteriormente com criacdo do Projeto Piloto para a monitorizacao internacional de
medicamentos da OMS em 1968. Surgia entdo a pratica e ciéncia da
farmacovigilancia (OPAS. 2005). Atualmente, mais questdes tém relevancia para
esse monitoramento, como: baixa qualidade de medicamentos, erros de medicacéo,
falta ou perda de eficacia, uso off label, intoxicacdes, interagdes medicamentosas,
abuso e uso indevido e taxa de mortalidade relacionada. Além disso, o campo foi
ampliado para incluir a avaliacgdo da seguranca de produtos fitoterapicos,
hemoterapicos, biolégicos, produtos para saude e vacinas (EMA, 2012).

Uma proporcédo significativa das consultas recebidas por informacdo médica
tem relacdo com o perfil de seguranca e h& envolvimento de pacientes em
ocorréncias de eventos adversos. Esse tipo de solicitagdo desencadeia a
necessidade de reportar eventos adversos espontaneos as autoridades reguladoras
apropriadas e servicos locais ou globais de farmacovigilancia da prépria empresa
(WORMLEIGHTON; LEIGHTON, 2009).

Por ser um dos principais meios de contato dos profissionais de saude e
pacientes com a industria, a equipe de informacdo médica desempenha papel
importante na identificagdo de possiveis eventos adversos relacionados ao uso de
seus produtos. De maneira a identifica-los e de captar de forma adequada as
informacOes necessarias para a notificacdo ao setor de farmacovigilancia, é
imprescindivel uma formacdo continua de qualidade quanto as caracteristicas dos
produtos e também sobre as informacdes importantes para o acompanhamento do

caso. Dessa maneira, uma transferéncia de informacbes entre as areas de
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informacdo médica e farmacovigilancia € melhor estabelecida, além de demonstrar
aos profissionais de salude e pacientes que as empresas valorizam 0S seus
comentarios e retorno sobre os produtos, 0 que sugere uma maior propensao a
notificacdo de eventos adversos se o servico oferecido for de alta qualidade
(MULCHRONE, 2009).

1.3.5 Uso off label de medicamentos e o fornecimento de informacdo médica

O uso off label de medicamentos, é definido como “uso em situacfes
divergentes da bula de um medicamento registrado na ANVISA. Pode incluir
diferencas na indicacao, faixa etaria/peso, dose, frequéncia, apresentacao ou via de
administracao” (BRASIL, 2010). A notificacdo deste foi identificada como tema de
relevancia para a avaliacdo da seguranca dos medicamentos de acordo com a
Organizacdo Pan-Americana de Saude (2005). Devido ao risco associado a esse
uso, o assunto tem sido o foco de programas de monitoramento conforme descreve
FUENTES (2014).

Todo medicamento aprovado pela agéncia reguladora de determinado pais,
apresenta na bula local as indicagdes para as quais recebeu permissao de uso.
Essas indicacbes devem ser comprovadas quanto a sua efichcia e seguranca
através de estudos clinicos, que séo testes em seres humanos e cumprem um plano
especifico para desenvolvimento, conhecido como protocolo, que é elaborado pelos
pesquisadores ou por profissionais da propria industria. Nesses protocolos séo
determinados critérios como: individuos aptos a participarem, numero de
participantes, tempo de duragdo, se havera um grupo controle, como os dados
obtidos ser&o avaliados etc (FDA, 2016a).

A pesquisa clinica é dividida em quatro fases, conforme descrito na tabela 2, e
cada uma possui um objetivo, porém todas devem conter a avaliacdo de seguranca.
Somente apoOs a realizacdo das trés primeiras fases, um medicamento pode ser

submetido para aprovacao (SBPPC, 2016).
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Tabela 2: Fases da pesquisa clinica

Fase Objetivo Populagéo

I Definir o perfil de seguranga em 20-100 voluntarios sadios
diferentes doses e identificar os eventos

adversos.

Il Perfil de seguranca. 100-300 voluntarios sadios
Determinar frequéncia de administracdo e ou doentes.
posologia

Inicio da avaliacéo de eficacia

Avaliar interacdes e fatores que afetam o
uso do novo farmaco (idade, sexo,
alimentacéo, outros farmacos
concomitantes, doencgas preexistentes ou
concomitantes)

i Avaliar a eficacia comparada ao 300-3.000 voluntérios
tratamento padrdo ouro ou placebo* doentes. **
A\ Identificar eventos adversos relacionados Populagéo

ao uso prolongado, interagdes, beneficios
de uso. Pos-comercializagao.

* Em caso de existéncia de tratamento para a doenca, o uso de placebo é considerado antiético no grupo
controle, devendo ser utilizado o melhor tratamento disponivel.

** O tamanho do grupo e o tempo variam de acordo com a doenga

Fonte: Adaptada das referéncias FDA, 2016b e PESTANA; CASTRO; PEREIRA, 2006.

A eficacia e qualidade de um medicamento podem ser determinadas antes
mesmo da aprovacao, no entanto o perfil de seguranca é mais incerto. Existe a
possibilidade de que eventos adversos considerados raros, porém graves (tais como
agueles que ocorrem com frequéncia de, por exemplo, um em cinco mil) ndo seja
detectado no desenvolvimento do medicamento durante o pré-registro. Por isso a
importancia de haver farmacovigilancia minuciosa nos primeiros anos apés o
lancamento de uma droga. (WHO, 2002b). Os estudos realizados pés-
comercializacdo, aléem da importancia para seguranca, também podem evidenciar
um novo uso para o medicamento, ampliando suas indicacdes, faixa etaria ou tornar
0 USO mais restrito que o aprovado inicialmente. Para a aprovagdo de uma nova
indicagdo novos estudos devem ser submetidos para a avaliacdo regulatoria
(BRASIL, 2005). Quando utilizado de forma divergente aquelas indicadas na bula da
agéncia reguladora do pais constitui-se 0 uso off label, e podem incluir diferenca na
indicacao, faixa etaria, posologia, apresentacdo ou via de administracdo, conforme
os exemplos do quadro 1 e tabela 3 (BRASIL, 2009).
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Quadro 1: Exemplos de uso off label

Iltem Exemplo
Posologia Dose diaria maior que a recomendada
Indicacéo Utilizacdo para  doenca/condicdo

diferente da descrita em bula

Populacéo Utilizacdo de medicamentos néao
aprovados em pediatria, gravidez,
geriatria

Forma Farmacéutica Preparagcédo de suspensado a partir de
comprimido

Fonte: Stafford, 2012 e Conroy, 2000

Em algumas situacBes muito frequentes se faz necessario o uso off label de
um medicamento, como para o tratamento de populacdo pediatrica, devido ao
limitado numero de estudos clinicos realizados com essa faixa etaria, com execcéo
de algumas classes terapéuticas e vacinas. Essa escassez tem relagdo com
desafios encontrados na realizacdo dos ensaios clinicos envolvendo esses
pacientes. Motivos éticos, dificuldade de consentimento dos pais, alto custo e longo
periodo de estudos séo citados como fatores limitantes. Além da pediatria, o uso off
label se torna de destaque quando ndo ha terapia aprovada, como por exemplo em
algumas doencas raras (LOUREIRO et al., 2013). Pode-se citar como vantagem do
uso ndo aprovado, a inovacdo na pratica clinica, alternativa para tratamentos que
falharam e uso em doencas orfas (WANNMACHER, 2012).

De acordo com o FDA, os médicos podem prescrever o uso de produtos
farmacéuticos e biol6gicos, aprovados pela agéncia, para qualquer uso terapéutico

que julgarem apropriados para o tratamento de seus pacientes (FDA, 2016b).
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Tabela 3: Exemplos de usos aprovados e off label de alguns medicamentos

Medicamento Uso aprovado Uso off label

Bevacizumabe Certos tipos de cancer Degeneragéo macular
relacionada a idade (DMRI
umida)

Sildenafil Disfuncao erétil Melhora no desempenho
sexual em pessoas nao
diagnosticadas com

disfungcdo eréti e na
funcdo sexual feminina em

tratamento com

determinados

antidepressivos
Antidepressivos, como Antidepressivo Ejaculagéo precoce, tinido

paroxetina e sertralina (zumbido nos ouvidos)

Quetiapina Antipsicético Dementia, Mal de
Alzheimer, transtorno
obssessivo compulsivo,
ansiedade, estresse poés-
traumatico

Fonte: Consumer Reports, 2015

No entanto, apesar de trazer beneficios em muitas condicGes terapéuticas,
como ja anteriormente mencionado, o uso off label apresenta limitacdes e levanta
guestdes importantes. Devido ao fato de, na maioria das vezes, ndo apresentar os
perfis de eficacia e seguranca devidamente adequados ou estudados pode acarretar
riscos significativos aos pacientes, como por exemplo uma maior incidéncia de
eventos adversos e falta de evidéncia sobre possiveis interacdes. Além dos riscos
relacionados a falta de evidéncia cientifica, a auséncia de regulacdo para tal
indicacao contribui para um conflito de interesses que envolve agéncias reguladoras,
industria farmacéutica, profissionais de saude e pacientes (RADLEY DC;
FINKELSTEIN SN; STAFFORD RS, 2006).

Nesse contexto de conflitos, durante a década passada intensas
investigagbes governamentais estiveram presentes nas companhias farmacéuticas
em relacdo as suas praticas de negdcio, principalmente marketing e promoc¢ao. Nos
Estados Unidos, bilhdes de dolares referentes a penalidades civis e criminais foram
pagos por irregularidades alegadas (OSBORN, 2010). A Biofarmacéutica Cephalon

para resolver alegagbes de marketing de uso off label de 3 de seus medicamentos
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(Actig®, Gabitril®, and Provigil®) foi condenada a pagar 425 milhdes de dolares. O
medicamento Actig®, citrato de fentanil, foi aprovado pelo FDA somente para uso
em pacientes oncoldgicos tolerantes a opibides, ou seja, para 0S casos nos quais 0s
farmacos baseados na morfina ndo sado mais efetivos, sendo uma droga com
potencial para abuso e com caracteristicas viciantes. O FDA alega que de 2001 a
2006 a empresa Cephalon promoveu 0 medicamento para usos ndo aprovados, tais
como enxaqueca, crises dolorosas na doenca falciforme, ferimentos e uso prévio a
troca de curativos e radioterapia. Além da promocao para 0 uso em pacientes que
ainda ndo havia sido verificada tolerancia a opibdides (U.S. DEPARTMENT OF
JUSTICE DEPARTMENT OF JUSTICE, 2008).

De 2001 a 2005, a Cephalon promoveu o uso de Gabitril®, cloridrato de
tiagabina indicado como anti-epiléptico para crises parciais, para 0s seguintes usos
off label: ansiedade, insdnia e dor. Apos relatos de convulsdes em pacientes nao
epilépticos, o FDA solicitou que a empresa enviasse uma carta alerta notificando
sobre a correlacdo do uso do medicamento e o risco de convulsdes. (U.S.
DEPARTMENT OF JUSTICE DEPARTMENT OF JUSTICE, 2008).

Em relacdo ao medicamento Provigil®, a autorizacdo concedida para o uso
pelo FDA se refere ao tratamento da sonoléncia diurna excessiva associada a
narcolepsia, sonoléncia excessiva associada a apneia do sono e disturbio do sono
decorrente do trabalho de turno. A alegacdo do FDA foi de promogao do uso off
label, de 2001 a 2006, para tratamento de sonoléncia, cansaco, atividade diminuida
e falta de energia. A empresa usou diversas estratégias para promover as indicacdes
ndo aprovadas, através do treinamento da forca de vendas ao orientar a
disseminacdo de informacGes ndo presentes na bula. Para o caso especifico do
Actiqg®, a propaganda deveria ser voltada exclusivamente a médicos oncologistas,
no entanto outros especialistas estavam no foco das atividades promocionais. O
mesmo ocorria para o produto Gabitril®: a empresa encorajou a visita da forca de
vendas a psiquiatras para a promoc¢ao do uso em ansiedade, ndo aprovado (U.S.
DEPARTMENT OF JUSTICE DEPARTMENT OF JUSTICE, 2008).

Outro exemplo é da farmacéutica Eli Lilly que concordou em pagar 1,415
bilhbes de dolares para as alegagbes de promocdo off label, para tratamento de
deméncia, incluindo deméncia por Alzheimer em idoso, do antipsicético Zyprexa®
(olanzapina). A informacao criminal alegou que a farmacéutica Eli Lilly, de 1999 a

2003, promoveu o uso off label de Zyprexa® para o tratamento das seguintes
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patologias/sintomas: agitacdo, agressividade, hostilidade, deméncia por Alzheimer
ou ndo, depressao e disturbio do sono generalizado. As estratégias utilizadas foram
através da criacdo de materiais promocionais e treinamento da forca de vendas para
desconsiderar as leis relacionadas a promocdo do uso off label (U.S.
DEPARTAMENT OF JUSTICE, 2009).

Embora ndo seja permitido as Industrias Farmacéuticas a promocédo direta
sobre o uso off label, estas estdo permitidas a fornecer informac¢éo médico-cientifica
a perguntas espontaneas de profissionais de saude e distribuir publicacbes sobre
esses usos ndo aprovados. Essas respostas devem ser manejadas pela area de
relacionamento médico, geralmente conhecido pelo termo em inglés Medical Affairs,
e ndo através dos representantes de vendas. Além disso, essas interacfes devem
ser registradas em sistemas adequados que permitam a rastreabilidade (MELLO;
STUDDERT; BRENNAN, 2009). Em 2011 o FDA divulgou um guia com
recomendacdes a respeito do fornecimento de respostas a informacdes médicas
espontaneas sobre o off label de medicamentos (FUENTES et al., 2014).

Em vista dos acontecimentos e necessidades de regulamentacdo, em 2014, o
FDA publicou um guia que descreve as préaticas recomendadas pelo FDA a serem
seguidas pelas industrias de medicamentos e dispositivos médicos ao distribuir a
profissionais de saude artigos médico-cientificos publicados em revistas, textos
médico-cientificos ou préticas clinicas que discutem novos usos nao aprovados para
drogas ou dispositivos médicos comercializados, entitulado Guidance for Industry
Distributing Scientific and Medical Publications on Unapproved New Uses—
Recommended Practices (FDA, 2014).

A Unido Europeia também considera ilegal a promocao do uso off label. De
acordo com o artigo 87 da Diretiva 2001/83/CE (EUROPEAN UNION, 2001),
qualguer objeto de publicidade de um medicamento deve ser compativel com o
disposto no resumo das caracteristicas do produto, documento que se equivale a
bula no Brasil. O termo “publicidade” contempla “qualquer acdo de informacéo, de
prospecao ou de incentivo destinada a promover a prescri¢ao, o fornecimento, ou a
venda ou o consumo de medicamentos”, ndo contemplando “a correspondéncia,
eventualmente acompanhada de qualquer documento ndo publicitario, necessaria
para dar resposta a uma pergunta especifica sobre determinado medicamento”.

No Brasil, a Anvisa se posiciona criticamente em relacdo ao uso off label

através de uma publicacdo de 23 de maio de 2005 (BRASIL, 2005). De acordo com
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esse posicionamento, o uso para indica¢cdes ndo aprovadas, por definicdo, ndo €
autorizado por nenhuma agéncia reguladora no mundo, no entanto, iSSo nao
significa que seja incorreto (BRASIL, 2005). Por outro lado, as atividades
promocionais para o uso off label ndo é autorizada, conforme a RDC n° 96/08, que
“Dispde sobre a propaganda, publicidade, informacéo e outras praticas cujo objetivo
seja a divulgacao ou promocgéo comercial de medicamentos "Art. 3°, paragrafo 2°:

“Todas as alegacdes presentes na peca publicitaria referentes a agédo do
medicamento, indicacdes, posologia, modo de usar, reacdes adversas,
eficacia, seguranca, qualidade e demais caracteristicas do medicamento

devem ser compativeis com as informagdes registradas na Anvisa. ”

No entanto, ndo ha regulamentacdo especifica para a comunicacdo médico-

cientifica em respostas a perguntas espontaneas dos profissionais de saude.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Propor um guia para orientar a estruturacdo de um departamento de

informacdo médica em industrias farmacéuticas.

2.2 Objetivos especificos

2.2.1. Fazer um levantamento e descrever a regulamentacéo existente sobre
o fornecimento de informac¢des médicas, ja disponiveis nas agéncias reguladoras
do Brasil, Argentina, México, Estados Unidos e Europa, respectivamente Anvisa,
ANMAT, Cofepris, FDA e EMA.

2.2.2. Descrever as publicagbes disponiveis sobre o fornecimento de
informacdes médicas nas Associa¢des das Industrias Farmacéuticas dos mesmos
paises, considerando Alemanha para a representacao da Europa.

2.2.3. Analisar criticamente as informacdes levantadas previamente nos
topicos 2.2.1 e 2.2.2 e a partir da revisdo bibliografica, por meio da ferramenta
SWOT (em inglés: Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats) ou FOFA (em
portugués: Forcas, Fraquezas, Oportunidades, Ameacas).

2.2.4. Propor um guia mais adequado para orientar a implementacdo do
servico de informacdo médica considerando o cenario latino-americano, norte-

americano e europeu.
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3. JUSTIFICATIVA

O fornecimento de informacdo médica a profissionais da saude ja é uma
exigéncia as Industrias farmacéuticas em diversos paises. No entanto, nota-se uma
caréncia de regulamentacdo ou orientacdo adequada quanto as regras e exigéncias
para a estruturacdo e implementacdo de um servico dedicado ao atendimento de
solicitacdes por informagcdo médica. Em muitos casos, somente as politicas internas
das industrias farmacéuticas regem o0s processos e as atividades, ndo havendo
dessa maneira uma padronizagcdo para 0 servico. A grande preocupacao e o que
rege os guias internacionais € o fornecimento de informacdes de uso off-label dos
medicamentos. Portanto, um levantamento da regulamentacdo existente e a
proposta de um guia facilitaria a padronizacdo do servico e protegeria consumidor,
profissionais de saude e industria de possiveis riscos e desvios do compartilhamento

dessas informacoes.
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4. METODOLOGIA

4.1 Pesquisa da regulamentacao e guias existentes nas agéncias regulatorias

Buscou-se guias, resolucdes e/ou recomendacBes nos sitios eletrbnicos
disponiveis online das agéncias regulatorias do Brasil, Argentina, México, Estados
Unidos e Europa, respectivamente Anvisa, ANMAT, Cofepris, FDA e EMA. Os
critérios adotados para que os resultados fossem considerados satisfatérios foram:

- Os termos de busca deveriam estar citados no titulo do documento e no

caso de legislagOes, deverdo ser citados na ementa

- O conteudo ser relevante ao contexto do trabalho

- Os documentos deveriam ter data de publicacdo até maio/2016
Notas:

e Se varias versdes de um mesmo documento estivessem disponiveis, a
publicacdo mais recente seria utilizada.

e Para termos de buscas que geraram mais de trés paginas de resultados nas
buscas automaticas em campo aberto, somente as trés primeiras foram
avaliadas pois o0 conteudo é organizado de acordo com a relevancia em
relacdo aos termos buscados, dessa maneira avaliando as trés primeiras

paginas foram cobertos o0s principais documentos.

4.1.1 Brasil — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

O sitio eletrénico da Anvisa esta disponivel para acesso online através da url

http://portal.anvisa.gov.br/. Ap6s avaliagdo em julho de 2016, identificou-se duas

secdes de interesse para a realizacdo do levantamento dos guias, recomendacdes
elou resolucbes: a) o campo de busca aberta (similar ao Google, destacado em
vermelho na Figura 1 e identificado como ‘Buscar no portal’) pois esse realiza uma

varredura em todas as secdes do site e b) a secédo ‘Legislagao’ (destacado em


http://portal.anvisa.gov.br/
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verde na Figura 1) por apresentar os documentos legislativos e normativos, ou seja,
os de interesse para o trabalho. Ambos os campos estdo dispostos na pagina inicial
de navegacéo do site da Anvisa.

Figura 1: Pagina inicial do sitio eletrénico da Anvisa com destaque para os campos utilizados
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a) Campo aberto de busca - ‘Buscar no portal’

No campo aberto de busca, os termos utilizados individualmente foram:

e informacao médica

e servico de informacdo médica

e departamento de informacao médica
e centro de informagcdo médica

e solicitacdo espontanea

o Off label

Ao digitar os termos, devido a configuracdo do site, uma pagina que nao
apresenta resultados € gerada, dessa forma segue descrito 0 mecanismo de busca
utilizado (ver figura 2):

1. Digitar os termos no ‘Buscar no portal’

2. Clicar na opg¢ao ‘Busca’
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3. Digitar novamente os termos entre aspas no campo em branco gerado, por ex
“‘informag&o médica”
4. Selecionar a opgao ‘Este site’ no campo da direita

5. Clicar na lupa (pesquisar)

Figura 2: Demonstracao da busca através do ‘Buscar no portal’

BRAZIL Services Participate  Information access Legislation  Information channels
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ANVISA a

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

& Webmail Perguntas Frequentes | Legislagio | Contato | Servigos da Anwisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

VOGE ESTA AQUI: PAGINA INICIAL | BUSCA

Busca

“informac&o médica” Este site TQ

Pesquisar

A Voltar para o topo!

Com o objetivo de restringir os resultados ao tema da dissertacéo, todas as
expressodes foram utilizadas “entre aspas” pois efetua a busca pela ocorréncia exata
do termo. Para ser considerada satisfatdria a busca deve apresentar documentos
com as expressdes no titulo e serem relevantes ao contexto da dissertacéo, ou seja,
devem conter informacgdes pertinentes ao fornecimento de informacdo médica aos

profissionais de saude, seja por 6rgaos publicos ou privados.

b) Secéo Legislacéo

A partir dessa secdo ha duas ferramentas de pesquisa, uma delas gera uma
planilha consolidada do estoque regulatério da Anvisa em formato excel e a outra
opcéo € um meétodo de busca em campo aberto com diversos filtros disponiveis, tais
como: por data de publicacdo do DOU (diario oficial da unido), por tipo de ato (como
Portaria, RDC, Resolucéo, Instrucdo Normativa, por assunto, por status e se € um

tema de agenda, conforme pode ser visualizado na figura 3.
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Figura 3: Demonstracao da secéo Legislacao e filtros de busca

Cligue agui e acesse a planilha conselidada do Estoque Regulatdrio da Anvisa, ou faca sua busca abaixo.
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Pesquisar por nimero do ato.

Resolugéao da Diretoria Colegiada - RDC n° 119 de 27/10/2016

Status: Vigente

Ementa: Dispbe sobre a composicdo das vacinas influenza a serem utilizadas no
Brasil no ano de 2017.
Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n® 118 de 26/10/2016

Status: Vigente

Ementa: Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 102, de 24 de agosto de
2016.

Portaria - PRT n° 2069 de 21/10/2016

Status: Vigente

Ementa: Restabelece a transferéncia de recursos financeiros do Componente de

Pesquisar apenas nas ementas.

BUSCAR

Data de publicacao no DOU:
De

Ate

Tipo de Ato:
#| Todos

#| Portaria - PRT

#| Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC

#| Resoclugdo - RES

#| Resclugdo - RE

P . e . L | Instrug#o Normativa - IN
Vigilancia Sanitaria. do Bloco de Viailincia em Sadde. a Municipios desblonueados :

A pesquisa por guias, recomendacdes e/ou resolucdes foi realizada por meio
das duas ferramentas disponiveis no campo Legislacdo, planilha consolidada do
estoque regulatério da Anvisa e campo de busca aberta. Os mesmos critérios
utilizados no campo de busca aberta — ‘Buscar no portal’ foram aplicados para
considerar o resultado satisfatorio, ou seja, o documento deve apresentar 0s
termos buscados no titulo do documento, ser relevante ao contexto do trabalho e
ter data de publicacéo até maio/2016

Na planilha consolidada do estoque regulatério da Anvisa a consulta foi
conduzida por meio do atalho ctrl+l (pesquisar) do excel em portugués e os
mesmos termos utilizados previamente foram aplicados sem o uso das aspas ja
gue o excel realiza a busca pelo termo exato: informacdo médica, servico de
informacdo médica, departamento de informacdo médica, centro de informacéo
médica, solicitagdo espontanea, pergunta off label e off label.

No campo de busca aberta da secédo Legislacdo, uma pesquisa foi realizada
para cada termo com a utilizacdo das palavras entre aspas com o objetivo de
restringir os resultados para a ocorréncia exata da expressdo: informagdo medica,

servico de informagdo médica, departamento de informacdo médica, centro de
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informacdo médica, solicitacdo espontanea, pergunta off label e off label. Nenhum
filtro disponivel foi utilizado, uma busca ampla por qualquer tipo de documento,

assunto ou data de publicacao foi realizada.

4.1.2 Argentina - Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT)

As publicacbes da agéncia regulatoria argentina estdo disponiveis online

através do seguinte endereco eletrbnico http://www.anmat.gov.ar/. Para o

levantamento de possiveis guias, resolu¢des e/ou recomendacdes de interesse para
esse trabalho os campos de busca da pagina inicial do site e a sec¢do Legislacion
(legislacéo) foram acessados em agosto e outubro de 2016. A localizacdo exata dos

campos utilizados para a pesquisa pode ser visualizada na figura 4.

Figura 4: P4gina inicial do sitio eletrdnico da ANMAT com destaque para os campos utilizados

ARGENTINA = Ministerio de Salud
200 AROS DE N " '
INDEPENDENCIA A~ Presidencia de la Nacién

288 couson

m REGULADOS

= —

1 de noviembre de 2016

0 20
ANMAT Ratifica ibicion del Cigarrillo

a ANMAT ha decidido ratificar la prohibicidn para importar, distribuir y comercializar


http://www.anmat.gov.ar/
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a) Campo aberto de busca

As mesmas expressdes descritas na secao 4.1.1 foram utilizadas para a

busca em campo aberto na pagina inicial, porém no idioma espanhol:

informacion médica (informacgéo médica)

servicio de informacién médica (servi¢co de informacdo médica)

departamento de informacién médica (departamento de informacdo médica)
centro de informacion médica (centro de informacdo médica)

solicitud espontanea (solicitacdo espontanea)

off label

Todas foram pesquisadas utilizando os termos entre aspas com a finalidade

de restringir os resultados para a ocorréncia exata das palavras.

b) Secdo Legislacion (legislagéo)

A secdo Legislacion se divide em Normativas e Medidas preventivas,

conforme demonstrado na figura 5. A divisdo Normativas se subdivide em 9

categorias, dentre as quais foram avaliadas as relacionadas a Normas generales,

cosmeéticos, medicamentos, productos biolégicos, productos médicos y circulares.

As demais nao tém relacdo com o contexto do trabalho, por esse motivo foram

excluidas. Sao elas: alimentos, domisanitarios e aranceles. A divisdo relacionada as

medidas preventivas também néo foi avaliada devido a auséncia de correlagdo com

o0 tema do trabalho.
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Figura 5: Demonstrativo da organizacdo da sec¢do Legislacion no site da ANMAT
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Todos o0s conteudos disponiveis nessas subdivisbes foram avaliados
individual e manualmente buscando os termos de interesse nos titulos dos
documentos, e com o objetivo de confirmar essa verificagdo o comando ctrl+l

pesquisando por cada termo também foi empregado.

4.1.3 México — Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

(Cofepris)

Os conteudos disponibilizados pelo 6rgdo regulatério mexicano foram

acessados atraves do endereco eletronico http://www.cofepris.gob.mx em agosto de

2016. Nele foram identificadas duas secbOes de interesse para a pesquisa,
considerando os mesmos critérios de elegibilidade j4 adotados previamente para as
buscas no site da Anvisa e ANMAT: a) o campo aberto de busca e b) a secdo
Marco Juridico, ambas disponiveis na pagina inicial do site da Cofepris. A figura 6

explicita a exata localizacao das sec¢des.


http://www.cofepris.gob.mx/

48

Figura 6: Pagina inicial do sitio eletrénico da Cofepris com destaque para os campos utilizados
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a) Campo aberto de busca

Cada termo predeterminado no tépico 4.1 foi pesquisado no idioma espanhol nessa

secao.

b) Secdo Marco Juridico

O conteudo disponivel através da secdo Marco Juridico se organiza nas
seguintes subsecoes:
— Acuerdos (acordos)
— Cdbdigos
— Leyes (leis)
— Reglamentos (regulamentos)
— Marco aplicable a la Cofepris (marco aplicavel a Cofepris)
— Normas oficiales mexicanas (normas oficiais mexicanas)
— Farmacopea (farmacopeia)

De acordo ao que se pretende com a pesquisa no site, ou seja, busca de
guias, resolucdes e/ou recomendacdes que contenham os termos relacionados ao
fornecimento de informacédo médica, as subsecOes selecionadas para avaliacédo
foram: Leyes, reglamentos e normas oficiales mexicanas.

Para as secfes de leis e regulamentos todas as péaginas foram avaliadas
manualmente para checar a disponibilidade de documentos com os termos de

busca citados no titulo. J& para a secdo de normas oficiais mexicanas, somente 0s
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conteudos relevantes ao tema foram avaliados, como as categorias relacionadas a
buenas practicas (boas praticas), farmacovigilancia (farmacovigilancia), laboratorios
(laboratorios), medicamentos e productos cosméticos (produtos cosméticos). Dentro
dessas categorias a busca também foi manual, obedecendo os mesmos critérios ja

estabelecidos para os resultados serem considerados satisfatorios.

4.1.4 Estados Unidos — Food and Drug Administration (FDA)

O sitio eletrénico da agéncia regulatéria norte-americana foi acessado em
novembro de 2016 utilizando a url http://www.fda.gov. Ele também apresenta um

campo aberto para buscas em todo o site e de acordo com o contexto do trabalho a
secao For Industry (para industrias) também foi selecionada para andlise (ver figura
7).

Figura 7: Pagina inicial do sitio eletrénico da FDA com destaque para dois dos campos utilizados

Af U5 Department of Heaith and Human Services

p2Y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Sweets No Treat for Your Dog
Halloween & candy go fogether but be sure your dog and chocolate don't

Report a Problem

a) Campo aberto de busca

A pesquisa no campo aberto de busca utilizou os mesmos termos ja definidos,

porém em inglés:


http://www.fda.gov/
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e medical information (informag&o médica)

e medical information service (servico de informacdo meédica)

e medical information department (departamento de informag¢éo médica)
e medical information center (centro de informac&o médica)

e unsolicited request (solicitagcdo espontanea)

e Off label

Os termos foram pesquisados entre aspas de maneira a tornar a busca mais

especifica ao tema da dissertacéo.

b) Secédo For Industry (para indastria)

Os conteludos dessa secdo estdo organizados em diversas categorias,
conforme demonstrado na figura 8. De acordo com os materias de interesse para

esse trabalho, a categoria ‘Industry notice and Guidance Documents’ foi avaliada.

Figura 8: Categorias da secdo ‘For Industry’

Navigate the For Industry Section

User Fees Electronic Submissions Gateway
How to pay user, registration, facility, certificate, and other Information on how to submitdocuments to FDA
fees. Includes cover sheet submission, invoice payment, electronically.

and refund requests.
FDA eSubmitter

Small Business Assistance An electronic submissions program for the device,

Small Business Guide to working with the FDA radiclogical health and blood regulated industries

Dispute Resolution Import Program

For individuals and companies experiencing problems with Information for FDA personnel, import brokers, wholesalers,
the regulatory process or with the application of FDA retailers and consumers about import products.

policies or procedures
Data Standards

Color Additives Infarmation aboutthe FOA Data Standards Council and
Color additive approval and cerification, using color other data standards topics

additives in diferent products, safety information, and more
FDA Basics for Industry

Developing Products for Rare Diseases & Conditions Basic information about the regulatory process in an
Promoting the development of promising products for the accessible and user-friendly format.
diagnosis or treatment of rare diseases or conditions

Industry Notices and Guidance Documents
Information for industry about FDA guidance documents
and notices to industry

ApOs acessar a categoria ‘Industry Notices and Guidance Documents’ duas
etapas foram realizadas pois a categoria se subdivide em Notices (comunicados) e

Guidelines (guias), conforme figura 9.
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Figura 9: Subdivisdo da categoria Industry Notices and Guidance Documents’
Industry Notices and Guidance Documents
f share in UNKEDIN | @ PINIT | S EMAIL | & PRINT

Industry Notices

Notices to industry on technical and regulatory topics

« Notices and Technical Information for Industry

Guidance Documents

Guidance documents represent FDA's current thinking on a topic. They do not create or confer any rights for or
on any person and do not operate to bind FDA or the public. You can use an alternative approach if the
approach satisfies the requirements of the applicable statutes and regulations

Search for all FDA official guidance documents and other regulatory guidance

This feature is provided to give a convenient way to search for all FDA guidance documents from a single
location

Search for FDA guidance documents

A primeira etapa consistiu na busca por comunicados (notices). O hyperlink

Notices and Technical Information for Industry foi acessado e os documentos

disponiveis foram avaliados manualmente obedecendo os critérios de elegibilidade
para analise. A segunda etapa consistiu ha busca por guias (guidances). O hyperlink
Search for FDA Guidance Documents foi acessado e gerou uma pagina de busca

por campo aberto conforme demonstrado na figura 10.

Figura 10: P4gina de campo aberto de busca gerado através da se¢éo Search for FDA

Guidance Documents

Search All Guidance Documents:

Showing 1 to 10 of 3.463 entries

Filter Results

Product Subject

Date Issued Draft or Final

FDA Organization Open for Comment*

Document Type Comment Closing Date on Draft*

Clear Filters

Os mesmos termos de busca foram utilizados individualmente no campo
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aberto sem o uso das aspas pois 0 método de busca néo reconhece esse comando
e nenhum filtro foi aplicado. Os mesmos critérios anteriores foram adotados para

considerar os resultados satisfatorios.

4.1.5 Europa — European Medicines Agency (EMA)

A agéncia europeia de medicamentos apresenta 0 seu conteudo online

através do acesso ao seguinte endereco eletrénico http://www.ema.europa.eu.

A partir da exploragdo do site em novembro de 2016, duas sec¢Oes foram
selecionadas para andlise: a) o campo aberto de busca, b) Human regulatory
(regulamentacdo de uso humano) e c¢) Pharmaceutical Industry (indUstria

farmacéutica), destacados na figura 11.

Figura 11: P4gina inicial da EMA com destaque para os campos avaliados
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a) Campo aberto de busca

A pesquisa no campo aberto utilizou os mesmos termos, ja definidos
anteriormente, na lingua inglesa e entre aspas para restringir os resultados a
ocorréncia exata das palavras no texto:

e medical information (informacéo médica)

e medical information service (servi¢co de informacdo médica)


http://www.ema.europa.eu/
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e medical information department (departamento de informacéo médica)

e medical information center (centro de informacé&o médica)

e unsolicited request (solicitagdo espontanea)

e Off label

ApoOs digitar os termos no campo aberto, a opcdo de busca avancada foi

selecionada. Os termos foram digitados no campo Find Results with exact phrase

(procurar resultados com a frase exata) e a opcao de buscar somente no titulo do

documento foi utilizada (disponivel no campo Occurrences).

Os critérios para os resultados serem considerados satisfatorios estéo

descritos na sec¢éo 4.1.

b) Secdo Human Regulatory (regulamentacdo de uso humano)

As publicacdes disponiveis na secdo Human Regulatory (regulamentacdo de

uso humano) estdo organizadas em 32 tdpicos que estdo demonstrados na figura

12.

Figura 12: Topicos da secao Human Regulatory
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Apdés acessar o0s topicos com o objetivo de verificar o conteado
disponibilizado em cada um, as categorias Product information (Informacdo de
produtos), Scientific advice and protocol assistance (Aconselhamento cientifico e
assisténcia de protocolo), Scientific Guidelines (Guias cientificos) e
Pharmacovigilance (Farmacovigilancia) foram selecionadas para avaliacdo pois
poderiam apresentar algum conteddo relacionado ao contexto do tema em
discussdo. Dentro de cada uma, foi realizada uma pesquisa manual por guias,
recomendacdes e/ou resolucbes que apresentassem o0s termos de busca ja
estabelecidos previamente na segédo ‘Campo aberto de busca’ e que apresentassem

os critérios definidos na secéo 4.1.

c) Secdo Pharmaceutical Industry (industria farmacéutica)

A secdo denominada Pharmaceutical Industry (industria farmacéutica) foi
avaliada, mas nao apresentou nenhum conteddo de interesse para o0
desenvolvimento do trabalho, dessa forma nenhuma publicagdo disponivel foi
utilizada.

4.2 Busca por guias, recomendacfes e codigos de conduta publicados por

associacdes de industrias farmacéuticas

Buscaram-se guias, recomendacdes e cddigos de conduta, em agosto,
outubro e novembro de 2016, nos sitios eletrbnicos disponiveis online das
seguintes associacoes de industrias farmacéuticas dos paises definidos nos
objetivos:

e Brasil: Interfarma - Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
com acesso disponivel através do endereco eletrbnico

www.interfarma.orq.br



http://www.interfarma.org.br/
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Argentina:
CILFA - Camara Industrial de Laboratérios Farmacéuticos Argentinos

com acesso disponivel através do endereco eletrdnico www.cilfa.org.ar

CAEMe - Camara Argentina de Especialidades  Medicinales com

acesso disponivel através do endereco eletrbnico www.caeme.org.ar

México: Cetifarma - Conselho de Etica e Transparéncia da Inddstria
Farmacéutica com acesso disponivel através do endereco eletrbnico

www.cetifarma.org.mx]

Estados Unidos: PhRMA - Fabricantes e Pesquisadores
Farmacéuticos da América com acesso disponivel através do

endereco eletrdnico www.phrma.org

Alemanha: VFA — Companhias Farmacéuticas Baseadas em Pesquisa

com acesso disponivel através do endereco eletrénico www.vfa.de/en

Os termos de busca em campo aberto foram os mesmos utilizados na busca

nos sitios eletrénicos das agéncias regulatérias, em portugués para a associacéo

brasileira, em espanhol para as associacdes argentinas e mexicana e em inglés para

a americana e alema:

“‘informacdo médica” (medical information, informacion médica)

“servico de informacdo médica” (medical information service, servicio
de informacién médica)

“‘departamento de informacdo médica” (medical information department,
departamento de informacién médica)

“centro de informacdo médica” (medical information center, centro de
informaciéon médica)

“solicitagdo espontanea” (unsolicited request, solicitud espontanea)

“off label”

Os critérios para os resultados serem considerados satisfatorios foram

definidos como:

- Os termos de busca deveriam estar citados no titulo do documento

- O conteuldo ser relevante ao contexto do trabalho

- Os documentos deveriam ter data de publicacéo até maio/2016


http://www.cilfa.org.ar/
http://www.caeme.org.ar/
http://www.cetifarma.org.mx/
http://www.phrma.org/
http://www.vfa.de/en
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- Publicagdes como guias e recomendacdes

-Os codigos de conduta e ética dessas associacdes também foram
considerados para avaliacdo. Nesse caso, 0s termos de busca devem estar contidos
no corpo do documento
Notas:

e Quando varias versdes de um mesmo documento estavam disponiveis, a
publicacdo mais recente foi utilizada.

e Para termos de buscas que geraram mais de trés paginas de resultados nas
buscas automaticas em campo aberto, somente as trés primeiras foram
avaliadas pois o0 contetdo é organizado de acordo com a relevancia em
relacdo aos termos buscados, dessa maneira avaliando as trés primeiras
paginas foram cobertos o0s principais documentos.

As etapas de busca em cada associacdo sdo descritas a seqguir.

4.2.1 Brasil - Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma)

A pagina online da Interfarma foi acessada através do endereco eletrdnico

www.interfarma.org.br e 4 secfes foram selecionadas para avaliacdo do contetdo

de acordo com a possibilidade de apresentar os documentos de interesse, séo elas:
a) campo aberto de busca, b) cddigo de conduta, c) Biblioteca e d) Guia 2016. A
disposicédo dessas secfes na pagina inicial da Interfarma pode ser visualizada na

figura 13.


http://www.interfarma.org.br/
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Figura 13: Pagina inicial do site da Interfarma com destaque para os campos que foram avaliados
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Cada secao exigiu um método de busca especifico determinado de acordo
com a organizacao do conteudo.

a) Campo aberto de busca

Nesse campo foram digitados os termos de busca determinados na secéo 4.2

em portugués, tanto entre aspas quanto livres, e a op¢éo OK foi clicada.

b) Secao codigo de conduta

O acesso a essa secéao direciona para um link para fazer o carregamento do
documento em formato pdf, apresentado como Faca Download do Cédigo de
Conduta aqui.


http://www.interfarma.org.br/arquivos/codigo_de_conduta.pdf
http://www.interfarma.org.br/arquivos/codigo_de_conduta.pdf
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c) Secao biblioteca

A secao ‘Biblioteca’ permite pesquisar publicagdes através de um campo

aberto de busca e filtrar por categoria de documento, como cadernos, estudos,

guias, estudos, pesquisas e relatérios, conforme demonstrado na figura 14. Os

termos de busca foram utilizados no campo ‘Procurar publicagbées’ utilizando a

expressao entre aspas e os termos de forma livre, adicionalmente o campo guia foi

selecionado. Como esse método ndo gerou nenhum resultado, o campo ‘Procurar

publicagdes’ foi deixado em branco e no filtro de categorias foi selecionado Guias.

Dessa forma, todos o0s guias publicados pela Interfarma seriam recuperados na

busca. Os critérios para estabelecer se o0s resultados s&o satisfatérios foram

descritos na segéo 4.2.

Figura 14: Secéo Biblioteca do site da Interfarma com destaque para as categorias disponiveis no

filtro

INTERFARMA fo» @D

Associagdo da Industria Farmaciutica de Pesquisa

Procurar publicacoes

Filtrar por categoria

¥

Cadernos

Estudos
Guias
Livros
Pesquisas
Relatarios

Publicacoes Interfarma

24/10/2018
Relatério de Sustentabilidade 2016 AMN

Desde 2009, guando foi publicada a primeira edi¢do, até o ano
passado, tinhamaos um Relatorio de Responsabilidade
Socioambiental. Agora, em 2016, ele passa a se chamar Relatario
de Sustentabilidade. O conceito que esta por tras da mudanga é a
conscientizac3o das empresas e a preocupacio de todos como
futuro sustentavel. O Relatdrio mostrou que partimos de 191
praticas de responsabilidade social empresarial em 2009 para
6.436 iniciativas relacionadas a sustentabilidade em 2015. Faga o
download gratuito aqui.

AGENDA E EVENTOS
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d) Sec¢éo guia 2016

Essa secdo ao ser acessada, soO disponibiliza o Guia 2016 da Interfarma para

consulta, o qual foi avaliado de acordo aos critérios estabelecidos.

4.2.2 Argentina - Camara Industrial de Laboratérios Farmacéuticos Argentinos

(CILFA)

O acesso ao site da Camara Industrial de Laboratérios Farmacéuticos

Argentinos através do endereco eletrénico www.cilfa.org.ar permitiu identificar duas

secbes a serem avaliadas em relacdo a presenca dos documentos de interesse para

esse trabalho: a) o campo aberto de busca e b) Biblioteca (figura 15).

Figura 15: Pagina inicial do site da CILFA com destaque para os campos a serem pesquisados

FA Cémara Industrial de Laboratorios
Farmacéuticos Argentinos Baw

&

Comision Directiva Historia Direccion Comités Relaciones institucionales Enlaces Avisos Publicitarios

En nuestro pais la automedicacicn
un flagelo que dafia b salud IE

——adllli.
—A—~

c ' L FA Novedades
-

EI SAME sumard 315 médicos pari
servicio en la calle I

a) Campo aberto de busca

O campo de pesquisa automatica na pagina inicial gera um campo para digitar

os termos de busca, conforme mostrado na figura 16.


http://www.cilfa.org.ar/
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Figura 16: Campo aberto para pesquisa automatica na pagina inicial da CILFAR

EUSCAE

Nesse campo de pesquisa foram feitas buscas com os termos ja
estabelecidos na secdo 4.2 em espanhol, apds checar se o uso das aspas é valido
determinou-se que ndo gera resultados, dessa forma os termos foram usados sem

aspas.

b) Campo Biblioteca

Essa secdo se subdivide em: Libros (livros), Estudios (estudos),
Jurisprudencia (jurisprudéncia), Tratados Internacionales (tratados internacionais) e
Proyectos de ley (projetos de lei), no entanto nenhuma delas se refere a publicacdes
de interesse para esse trabalho. Assim, somente os documentos disponibilizados no

campo Biblioteca foram avaliados utilizando os critérios descritos na se¢éo 4.2.

4.2.3 Argentina — Camara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe)

Através do acesso ao endereco eletronico da CAEMe, www.caeme.org.ar,

checou-se as sec¢Oes que deveriam ser avaliadas em busca dos documentos de

interesse que atendessem os critérios e termos estabelecidos na secédo 4.2. O site


http://www.caeme.org.ar/
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ndo dispbe de campo aberto para busca automatica e, por isto, selecionou-se
apenas as sec¢des Publicaciones (Publicacdes) e Etica — El c6digo de CAEMe. No
entanto, as Unicas publicagdes disponiveis na se¢do Publicaciones sdo as Revistas
da Camara, ndo sendo os documentos relevantes para o tema dessa dissertacao.
Consequentemente, somente a sec¢do relacionada ao cédigo de ética da CAEMe

sera avaliada.

a) Secao Etica — El cédigo de CAEMe

O acesso a essa secao leva a uma pagina onde as versdes em espanhol e
inglés do documento podem ser baixadas. O documento foi selecionado a partir da

selecdo da opcéo ‘Descargar en espafiol’ (baixar o arquivo em espanhol).

4.2.4 México — Consejo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica

(Cetifarma)

O Cetifarma disponibiliza seu contetdo online através do acesso ao seguinte

endereco eletrdnico www.cetifarma.org.mx. Somente a secdo ‘Céodigos y

Documentos’ foi avaliada pois ndo ha campo aberto para busca automatica. Foram
utilizados os termos em espanhol estabelecidos na secédo 4.2 e a demonstracéo de

como acessa-la pode ser visualizada na figura 17.

Figura 17: Demonstrac@o da pagina inicial do site do Cetifarma com destaque para o campo avaliado

.::tE"FARMA Consejo de Etica y Transparencla de la Industria Farmacéutica

Organo de autorregulacién de la industra farmacéutica establecida en México

U Quiénes somos v I Codigos y Documentos v &3 Lineas de Accion v &2 Contacto

E - - ﬁb. .

Acerca de CETIFARMA | Codigos CETIFARMA Programa EPT



http://www.cetifarma.org.mx/
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a) Secao Cddigos y Documentos

A secéo destinada aos cédigos e documentos da Cetifarma se subdivide em 3
categorias: codigos Cetifarma, cédigos relacionados e documentos de interesse
(Documentos de Interés, em espanhol). As trés foram avaliadas em busca de guias e
recomendacdes com os termos de interesse para esse trabalho e do codigo de
ética/conduta do Cetifarma. A pesquisa foi manual através da leitura do titulo de

todos os documentos pois ndo existe campo aberto de busca.

4.2.5 Estados Unidos — Pharmaceutical Research and Manufacturers of America

(PhRMA)

A PhRMA disponibiliza seu contetdo online para acesso através do endereco

eletrbnico www.phrma.org. O site apresenta duas sec¢des que podem apresentar 0s

documentos relacionados ao tema do trabalho: a) campo aberto de busca e b)
Resources (recursos). A figura 18 demonstra a localizacdo na pagina inicial do site
da PhRMA.

Figura 18: Pagina inicial da PhRMA com destaque para as sec¢des avaliadas
IMNA OUR NETWORK MEMBERS SITE PRESS ROOM EVENTS STAY CONNECTED n
ADVOCACY SCIENCE PATIENTS RESOURCES

Medicines in Development 3
for Autoimmune Diseases C NEE R
2016 Report People Behind the Science



http://www.phrma.org/
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a) Campo aberto de busca

Apés clicar na lupa indicativa do campo de pesquisa automética, um campo
aberto para digitacdo dos termos de busca é gerado, nele os termos definidos na
secdo 4.2 em inglés e entre aspas foram pesquisados. Essa etapa levou a uma
pagina eletrénica na qual € possivel uitlizar alguns filtros que tornam a pesquisa
mais especifica, tais como tipo de assunto, de contetdo e por fonte de informacéo.
De maneira a tornar a busca mais restrita ao tema de interesse, os termos foram
utilizados sem o uso das aspas com os seguintes filtros: tipo de conteudo ‘Codes
and Guidelines’ e fonte de informacao ‘PhRMA’. Os resultados desse método foram
avaliados utilizando os critérios também determinados na secédo 4.2 para considera-
los satisfatérios.

b) Secédo Resources (recursos)

Na secdo Resources, o conteudo esta disposto em trés categorias, Resource
Library (biblioteca de recursos), State Map (mapa estadual) e Chart Packs (pacotes
de graficos). De acordo com o contexto do trabalho e possibilidade de encontrar os
documentos de interesse, somente a categoria de biblioteca de recursos foi avaliada.
Nessa categoria € possivel filtrar os resultados de acordo com o tipo de documento,

assunto ou doenca, conforme mostra a figura 19.

Figura 19: Filtros disponiveis na categoria Resource Library

%“A OUR NETWORK MEMBERS SITE PRESS ROOM EVENTS STAY CONNECTED Q

ABOUT ADVOCACY SCIENCE PATIENTS RESOURCES BLOG

Resource Library

Explore PhRMA's Resource Library and discover videos, fact sheets, graphics and reports on a wide range of issues, topics and diseases.

SHARE THIS

View All Content Types - View All Topics - View All Diseases v
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J

No filtro de tipo de conteudo foi selecionada a opcdo ‘Codes and Guides
(cédigos e guias) e nos outros foi mantida a opgcédo ‘All’ (todos). As publicacdes

recuperadas foram avaliadas de acordo com os critérios estabelecidos na secéo 4.2.

4.2.6 Alemanha — Association of Research-based Pharmaceutical Companies (VfA)

A Alemanha foi o pais considerado para a representatividade da Europa por
apresentar a indastria altamente desenvolvida, sendo o setor de medicamentos um
dos principais. Além de ser a 5% maior economia mundial e a maior europeia, de
acordo  com os dados do PIB de 2016  consultados em
https://www.cia.gov/library/publications/the-world-factbook/geos/gm.html.

A Associacdo Alema de companhias farmacéuticas baseadas em pesquisa,
VA, mantém seu conteudo disponivel online através do endereco eletronico
www.vfa.de/, nas versdes em inglés e aleméao. A versdo em inglés foi selecionada e
a partir da avaliacdo do contetdo da péagina inicial duas sec¢fes foram identificadas
para analise: a) campo aberto de busca e b) secdo Publications (publicacées),

ambas destacadas na figura 20.

a) Campo aberto de busca

Nesse campo os termos de busca em inglés e entre aspas descritos na secao
4.2 foram digitados no campo aberto de pesquisa automatica. Os critérios para

selecdo dos documentos a serem avaliados também se descrevem na sec¢éo 4.2.


https://www.cia.gov/library/publications/the-world-factbook/geos/gm.html
http://www.vfa.de/
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b) Secéo Publications

Nessa secdo, apos avaliacdo, foram identificadas somente 3 revistas como

publicacdes.

Figura 20: Pagina inicial da VfA com destaque para as secdes avaliadas

« Pharma-Unternehmen

Research-Based
Pharmaceutical Compantes

Press Statistics About us & Member Companies

vfa Press Release 0032014 The Pharmaceutical Industry
ooy = A : in Germany
Trial and error” at the patients’ expense

Early benefit 1ent: Reviews and negotiations — Problems and
conflicts

4.3 Classificacéo das informacdes na matriz FOFA (SWOT)

A matriz FOFA (Forcas, Oportunidades, Fraquezas e Ameacas) € um
instrumento valioso de analise de negdécio e cenarios, além de ser facilmente
aplicado. Geralmente utilizado por empresas, com a finalidade de detectar seus
pontos fortes e fracos de maneira a torna-la mais competitiva e corrigir deficiéncias.
Realizar uma analise FOFA permite identificar aspectos favoraveis e desfavoraveis
do negocio, dos seus proprietarios e do mercado. A analise € sempre feita em
guadrantes referentes a forgas, oportunidades, fraguezas e ameacgas, onde sao
registrados os fatores positivos e negativos para a implantacdo do negdcio, sistema
ou processo a ser implementado. E ideal que se levante o maior nimero de itens
para cada area, tornando dessa forma, a analise mais precisa e eficaz.

A aplicacdo para esse trabalho foi destinada a avaliar o cenério interno e
externo as empresas relacionado ao fornecimento de informac¢des médicas, e assim

avaliar se a proposta de criacdo de um guia que oriente a implementacdo e
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estruturac@o desse setor nas industrias seria justificavel.

Para essa analise, as referéncias levantadas na revisdo bibliogréafica,
especificamente para o topico relacionado ao tema informacfes médicas e 0s
documentos considerados satisfatorios de acordo com os critérios estabelecidos na
metodologia 4.1 e 4.2 (relacionadas as buscas na agéncias regulatérias e
associacdes das industrias farmacéuticas) foram classificados em cada quadrante
da matriz. As informacdes contidas em cada documento levantado nos itens 4.1 e
4.2, foram classificadas como Oportunidades e Ameacas, pois foram consideradas
fatores externos ou incontrolaveis, ja que sao definidas por agéncias reguladoras e
instituicdes. As informagfes levantadas na revisdo bibliografica, especificamente os
dados relacionados ao tépico de informacdo médica na industria farmacéutica (item
1.3), serviram como base para as Forcas e Fraguezas, considerando-as fatores
internos ja que descrevem o0s cenarios de servicos ja implementados em
indastrias.A figura 21 permite visualizar como a distribuicéo foi feita.

As referéncias citadas no item 1 e utilizadas para coleta destas informacdes
foram: FRANCER, 2014; COLLIER, 2002; ABPI, 2016; CANO, 2007;
WORMLEIGHTON, 2009; ROBERTS, 2000; BORDOLOI, 2011; TYSON, 2016,
PHRMA, 2009; MULCHRONE 2009; FUENTES, 2014 e MELLO, 2009.
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Figura 21: Demonstracao da organizacdo da matriz FOFA

Fatores Internos Fatores Externos
(controlaveis) (incontrolaveis)

Referéncias utilizadas na revisio = Documentos recuperados na
bibliografica especificaao tema  metodologia descrita anteriormente
informagdo médica.

FRANCER, 2014; COLLIER, 2002;
ABPI, 2016; CANO, 2007;
WORMLEIGHTON, 2009;
ROBERTS, 2000; BORDOLOI,
2011; TYSON, 2016, PHRMA,
2009; MULCHRONE 2009;
FUENTES, 2014 e MELLO, 2009

Pontos Fortes

Referéncias utilizadas na revisdio = Documentos recuperados na
bibliografica especifica ao tema metodologia descrita anteriormente
informagdo médica.

FRANCER, 2014; COLLIER, 2002;
ABPI, 2016; CANO, 2007;
WORMLEIGHTON, 20089;
ROBERTS, 2000; BORDOLOI,
2011; TYSON, 2016, PHRMA,
2009; MULCHRONE 2009;
FUENTES, 2014 e MELLO, 2009

Pontos Fracos

As informacdes que descrevem ou definem processos e tdpicos relevantes
para orientar a implementacdo do servico de informacao médica foram distribuidas
nas colunas Oportunidades ou Forcas. Ja as informacfes que relacionam riscos
associados ao fornecimento de informacédo médica ou informagdes imprecisas foram
classificadas como Ameacas ou Fraquezas. A andlise das informacdes foi realizada

somete pela autora do trabalho.

4.4 Desenvolvimento do guia de orientacdo e implementacédo do servico de

informacdo médica nas industrias farmacéuticas

A partir da classificacdo e organizacao do conteudo das referéncias por meio

da matriz FOFA, também foi realizada uma categorizacdo quanto ao tipo de
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informagdo proporcionada (por exemplo, se era definicdo de termos, escopo, se
descrevia o recebimento, o fornecimento de informacao off label), dessa forma foi
possivel identificar o conteddo que deveria ser abordado no guia, possibilitando que
este seja considerado de utilidade para atender seu objetivo de auxiliar a
implementag&o do servigo de informacdo médica nas industrias farmacéuticas. Os
seguintes topicos foram considerados:

a) Definicdo dos termos relevantes ao tema (como informacéo off label e on label,
solicitacbes espontaneas e nao espontaneas, atividade promocional e néo
promocional, questionamentos publicos e ndo publicos, departamento de
informacéo médica, MSL e copyright)

b) Escopo do servico de informacédo médica

c) Fontes de recebimento

d) Recursos humanos

e) Recursos materiais

f) Requerimentos e politicas

g) Recursos para fornecimento de respostas

O guia foi desenvolvido de forma a ser suficientemente claro para que o
servico de informacdo médica nas industrias farmacéuticas atenda seu objetivo de
prover informacdes cientificas e clinicas a profissionais de saude, os auxiliando a

fazerem tomadas de decisbes mais informadas para seus pacientes.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Pesquisa da regulamentacdo e guias existentes nas agéncias regulatérias

brasileira, argentina, mexicana, americana e europeia.

5.1.1 Brasil — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

A partir do emprego da metodologia descrita no tépico 4.1.1 os resultados

obtidos se descrevem a seguir.

a) Campo aberto de busca

A pesquisa utllizando o campo aberto da péagina inicial do site da Anvisa com
as palavras-chave entre aspas, gerou documentos para 0s seguintes termos:
informacdo médica, servico de informacdo médica e off label, conforme

demonstrado na tabela 4.

Tabela 4: Resultados da busca no campo aberto da pagina inicial do site da Anvisa

(continua)
Expresséao Numero de Més da Status do Documentos
documentos busca resultado a serem
avaliados
através da
matriz FOFA
informacdo médica 33 jul/16 Satisfatério RDC N°
92/2000
servico de informacao médica 19 jul/16 Insatisfatorio Nenhum
departamento de informacdo O jul/16 Insatisfatorio Nenhum

médica
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Tabela 4: Resultados da busca no campo aberto da pagina inicial do site da Anvisa (continuacao)

Expresséao Numero de Més da Status do Documentos
documentos busca resultado a serem
avaliados

através da

matriz FOFA
centro de informagdo médica 0O jul/16 Insatisfatorio Nenhum
solicitagdo espontanea 0 jul/16 Insatisfatorio Nenhum
off label 48 jul/1e Insatisfatorio Nenhum

Avaliou-se que a maioria dos 33 (33% do total para todos os termos)
documentos encontrados para o termo ‘informacdo médica se referia a
comunicados das industrias farmacéuticas aos profissionais de saude quanto a
ocorréncia de eventos adversos, alteracdo de bula ou descontinuacdo da producéo
de um medicamento. Nesses documentos, o termo informacdo médica apareceu
associado a disponibilizacdo do contato do servico de informacdo médica dessas
empresas no corpo do documento. Dessa forma, por ndo apresentarem conteudo
especifico relevante ao trabalho nem o termo no titulo dos documentos, esses
foram desconsiderados. Somente a RDC N° 92/2000, que estabelece normas e
critérios para rotulagem e embalagem de medicamentos, foi considerada para
analise posterior por apresentar o termo de busca na ementa.

Os 19 resultados gerados na busca com o termo ‘servico de informacéao
meédica’ (19% do total de todos os termos) coincidem com os comunicados das
industrias aos profissionais de saude obtidas na pesquisa com o termo “informacao
médica” e por isto foram considerados insatisfatorios. Além disto, como nao
apresentam as palavras-chave no titulo do documento ndo foram considerados
para analise posterior com a matriz FOFA.

Com respeito a pesquisa realizada com o termo “off label”, 48 documentos
foram recuperados. Dentre esses, somente 3 apresentaram o0 termo no titulo e,
portanto, o conteudo foi considerado satisfatorio para avaliagdo quanto a relevancia
ao tema do trabalho. No entanto, nenhum deles foi considerado valido para analise,

pois eram relacionados ao risco do uso off label de um determinado medicamento e
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a definicdo de off label segundo a Anvisa. Além desses, duas RDC, N° 86 e 87
ambas de 2007, foram avaliadas em relacao a existéncia dos termos na ementa do
documento pois o titulo s6 apresenta o numero e o ano de publicagcdo. A RDC N°
86/2007 dispde sobre a autorizacdo, em carater excepcional, da inclusédo para fins
de importacdo o produto maliasin ® - antiepilético, e a RDC N° 87/2007 dispde
sobre as normas da farmacovigilancia. Por ndo apresentarem o termo de busca na
ementa das resolucdes e ndo serem relevantes ao tema do trabalho, ambas foram

desconsideradas para avaliacédo posterior.

b) Secéo Legislacdo - Planilha consolidada

Os resultados da busca nessa planilha podem ser consultados na tabela 5. A
pesquisa recuperou um documento para o termo informacdo médica, citado na

ementa da Resolucao 510/99:

"Todas as embalagens, rotulos, bulas, prospectos, textos e quaisquer materiais de
divulgacéo e informacdo médica, referentes a medicamentos, deverdo ostentar no
mesmo destaque e de forma legivel, localizado no mesmo campo de impresséo,
imediatamente abaixo do nome comercial ou marca em tamanho igual a 50%
destes, a denominacdo genérica da substancia ativa, de acordo com a DCB

(Denominagdo Comum Brasileira), ou, na sua falta, a DCI (Denominagdo Comum

Internacional’.

No entanto essa resolucao foi revogada e substituida pela RDC 92 de 2000
gue ja foi considerada para analise posterior através da matriz FOFA pois ja havia

sido identificada no campo aberto de busca com o termo ‘informagao médica’.
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Tabela 5: Resultados da busca na planilha consolidada da secdo Legislacdo do site da

Anvisa
Expresséao Numero de Més da Status do Documentos
documentos busca resultado a serem

avaliados
através da
matriz FOFA

informagéo médica 1 jul/16 Satisfatério RDC N°
92/2000

servico de informacdo médica O jul/16 Insatisfatorio Nenhum

departamento de informacdo O jul/16 Insatisfatorio Nenhum

médica

centro de informagéo médica 0O jul/16 Insatisfatorio Nenhum

solicitacdo espontanea 0 jul/16 Insatisfatorio Nenhum

off label 0 jul/16 Insatisfatorio Nenhum

c) Secao Legislacdo — Campo aberto

No campo aberto de busca disponivel na seg¢ao ‘Legislagdo’ s6 foram

recuperados documentos para os termos informacdo médica e off label. No

entanto, apos aplicacdo dos critérios de elegibilidade estabelecidos anteriormente

na secéo 4.1, somente a RDC N° 92/2000 foi considerada para avaliagdo por meio

da matriz FOFA. Os resultados estdo descritos na tabela 6.
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Tabela 6: Resultados da busca no campo aberto da secéo Legislacdo do site da Anvisa

Expressao Numero de Meés da Status do Documentos
documentos busca resultado a serem

avaliados
através da
matriz FOFA

informag&o médica 4 jul/16 Satisfatorio RDC N°
92/2000

servico de informacéo médica 0 jul/16 Insatisfatorio Nenhum

departamento de informacdo O jul/16 Insatisfatorio Nenhum

médica

centro de informacdo médica 0 jul/16 Insatisfatorio Nenhum

solicitacdo espontanea 0 jul/16 Insatisfatorio Nenhum

off label 2 jul/16 Insatisfatorio Nenhum

ApoGs a realizacdo das buscas, somente a RDC N° 92/2000 atendeu os
critérios pré-estabelecidos apesar de ndo ser enfocada no tema dessa dissertacéo.
Somente uma informacédo citada nesse documento correspondente ao assunto
discutido, a qual menciona que toda informacao médica referente ao medicamento
deve apresentar a denominagdo comum brasileira (DCB) ou comum internacional
(DCI).

Portanto, considerando a metodologia empregada para a recuperacdo dos
documentos, nota-se uma caréncia de documentos especificos para o fornecimento
de informac¢des médicas através das industrias farmacéuticas, ou estes ndo séo

facilmente encontrados por meio de buscas no sitio eletrénico da Anvisa.

5.1.2 Argentina - Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia

Médica (ANMAT)

Das secdes avaliadas, campo aberto de busca e secdo Legislacion, obteve-

se 0s seguintes resultados.
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a) Campo aberto de busca

O uso dos termos de busca em espanhol e entre aspas sO recuperou
resultados para a expressao ‘off label’ (tabela 7), no entanto nenhum documento
apresentou o termo no titulo. Assim, a busca foi considerada insatisfatoria para
todos os termos, com nenhum documento propenso a avaliacdo através da matriz
FOFA.

Tabela 7: Resultados da busca no campo aberto da pagina inicial do site da ANMAT

Expressao Numero de Més da Status do Documentos a
documentos busca resultado serem
avaliados

através da

matriz FOFA

informacién médica 0 ago/16 Insatisfatorio Nenhum
servicio de informacién 0 ago/16 Insatisfatorio Nenhum
médica

departamento de 0 ago/16 Insatisfatorio Nenhum
informacion médica

centro de informacion 0 ago/16 Insatisfatorio Nenhum
médica

solicitud espontanea 0 ago/16 Insatisfatorio Nenhum

off label 16 ago/16 Insatisfatorio Nenhum

b) Secéo Legislacion (Legislacao)

A pesquisa na secao Legislacion (legislagcdo), conforme descrito na
metodologia em 4.1.2, foi feita através da leitura dos titulos de todos os documentos
apresentados nas subsecbes de interesse. Considerando o0s critérios de
elegibilidade para esse trabalho (apresentados no topico 4.1), nenhum documento

disponivel nas subsecbes foi selecionado para analise com a matriz FOFA,
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Tabela 8: Resultados da busca nas subsecdes da area de Legislacion (legislagao)
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Subsecéo Resultados Més de Status Documentos
busca a serem

avaliados
através da
matriz FOFA

Normas generales (normas gerais) 21 out/16 Insatisfatorio Nenhum

Cosméticos 29 out/16 Insatisfatorio Nenhum

Medicamentos 289 out/16 Insatisfatorio Nenhum

Productos  biolégicos  (produtos 3 out/16 Insatisfatorio Nenhum

bioldgicos)

Productos médicos (produtos 49 out/16 Insatisfatorio Nenhum

médicos)

Circulares 66 out/16 Insatisfatorio Nenhum

Para o sitio eletronico da ANMAT, nenhum documento atendeu aos critérios

estabelecidos e, portanto, nenhum documento relacionado as regulamentacfes
argentinas foi avaliado. E possivel afirmar que aplicando a metodologia empregada,

nao foi possivel identificar documentos especificos ao tema em discusséo.

5.1.3 México — Comisidon Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios

(Cofepris)

Duas seg¢des foram utilizadas, o campo aberto de busca e ‘Marco Juridico’.

Os resultados obtidos em cada uma se descrevem a seguir.

a) Campo aberto de busca

Em novembro, més final de realizagdo das buscas, o site foi acessado
novamente, porém a pagina inicial do sitio eletronico do Cofepris retirou o campo de
busca aberta de acesso, conforme mostrado na figura 21, impossibilitando a busca.

Anteriormente, em agosto, nenhum resultado havia sido recuperado.



Figura 22: Pagina inicial da Cofepris sem o campo aberto de busca disponivel
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O conteludo das trés subsecfes pré-estabelecidas em 4.1.3 da sec¢ao ‘Marco

Juridico’ foi avaliado em agosto de 2016. Em Leyes (leis),

Reglamentos

(regulamentos) estavam disponiveis, respectivamente, 37 e 35 documentos, no

entanto nenhum apresentou os critérios de elegibilidade para considera-lo

satisfatério. O numero de documentos disponiveis nas categorias da subsecao

"Normas oficiales mexicanas” estdo demonstrados na tabela 9 assim como a

pesquisa nas outras subsecdes, os resultados foram considerados insatisfatérios.

Tabela 9: Resultados da subsecdo Normas Oficiales Mexicanas (normas oficiais mexicanas) -

continua
Categorias Resultados Més de Status Documentos
busca a serem
avaliados
através da
matriz FOFA
Buenas précticas (boas préticas) 6 ago/16 Insatisfatorio Nenhum
Farmacovigilancia 1 ago/16 Insatisfatorio Nenhum
(farmacovigilancia)
Laboratorios (laboratorios) 2 ago/16 Insatisfatorio Nenhum
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Tabela 9: Resultados da subsecao Normas Oficiales Mexicanas (normas oficiais mexicanas) -

continuagéo

Categorias Resultados Més de Status Documentos
busca a serem
avaliados

através da

matriz FOFA
Medicamentos 7 ago/16 Insatisfatorio Nenhum
Productos cosméticos (produtos 2 ago/16 Insatisfatério Nenhum

cosmeéticos)

A consulta ao site da agéncia regulatéria mexicana, também nédo gerou
resultados satisfatorios para nenhum dos métodos de busca. Assim, permite-se
afirmar que ndo existem documentos disponiveis com respeito ao tema ou esses
séo de dificil acesso através de busca no sitio eletrénico.

Considerando o cenério latino-americano, somente o Brasil apresenta uma
resolucdo que teve seu contetdo avaliado através da matriz FOFA. Esses
resultados demonstraram a inexisténcia de orientacdo e regulamentacdo do
compartilhamento de informac6es médicas ndo-promocionais com profissionais de

saude e pacientes.

5.1.4 Estados Unidos — Food and Drug Administration (FDA)

A pesquisa realizada no site da agéncia reguladora americana obedeceu aos
critérios de elegibilidade dos resultados referidos na se¢do 4.1 e a metodologia de

busca descrita em 4.1.4.
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a) Campo aberto de busca

Por meio da busca no campo aberto da pagina inicial da FDA foram gerados
resultados para todos os termos pesquisados. Conforme critério estabelecido, como
os termos medical information, medical information department e off label
recuperaram mais de trés paginas de documentos, somente as trés primeiras foram
avaliadas. Segue abaixo a descricdo das pesquisas e na tabela 10 os resultados
resumidos.

Medical information: por ser um termo amplo, utilizado também em contextos
diferentes ao de interesse desse trabalho, como por exemplo as informacdes
relacionadas ao historico médico de um paciente, a pesquisa resultou em 1690
documentos, organizados em 24 paginas das quais somente as trés primeiras foram
avaliadas para a existéncia de guias, resolucdes ou recomendacbes com as
palavras-chave no titulo. Somente 1 documento apresentou os termos de busca no
titulo do documento, o de titulo Pediatric Trials and Biosecurity: Ethics and the
Medical Information Economy do FDA. No entanto, apOs leitura do contéudo
verificou-se que nao tinha relevancia ao tema do trabalho. Consequentemente, a
busca foi considerada insatisfatoria, pois ndo recuperou nenhum documento a ser
avaliado por meio da matriz FOFA.

Medical information service: os 3 documentos recuperados com essa pesquisa
ndo apresentaram as palavras-chave no titulo, logo os resultados foram
considerados insatisfatorios.

Medical information department: os documentos recuperados com a busca
estavam dispostos em 5 paginas, das quais somente 3 foram avaliadas. Nenhum
documento continha os termos de busca no titulo, classificando o resultado como
insatisfatorio.

Medical information center: 3 documentos foram encontrados por meio da busca
com o termo medical information center, no entanto o resultado foi considerado
insatisfatorio por n&o estarem descritos no titulo.

Unsolicited request: dentre os 19 documentos obtidos por meio da pesquisa com o
termo ‘unsolicited request’, um foi selecionado para andlise posterior através da
matriz FOFA, pois apresentou as palavras-chave no titulo, Guidance for Industry

Responding to Unsolicited Requests for Off-Label Information About Prescription



79

Drugs and Medical Devices. Portanto, a pesquisa foi considerada satisfatoria.

Off label: de acordo com o aplicado com os termos medical information e medical
information department, somente 3 paginas de resultados foram avaliadas para a
palavra-chave off label. Por ser um termo abrangente, varios documentos o
apresentaram no titulo e a relevancia em relagdo ao contexto do trabalho foi
avaliada para determinar se o documento deveria ou ndo ser considerado para a
andlise pela matriz FOFA. O documento entitulado Guidance for Industry
Responding to Unsolicited Requests for Off-Label Information About Prescription
Drugs and Medical Devices, identificado também por meio da busca do termo
unsolicited request, foi selecionado para analise. A parte 99 do CFR - Code of
Federal Regulations Title 21 apresenta um sinbnimo para o termo off label, o
unapproved use, e sugeria ter relagdo com o contexto do trabalho. No entanto, o
escopo do documento define que ele ndo se aplica a disseminacao de informacao
em resposta a perguntas espontaneas dos profissionais de saude. Logo, ndo foi

considerado para analise pela matriz FOFA.

Tabela 10: Resultados do campo aberto de busca na pagina inicial do FDA

Expressao Nimero de Més da Status do Documentos a
Documentos busca resultado serem avaliados

através da
matriz FOFA

medical information 1060 nov/16 Insatisfatorio Nenhum

medical information 3 nov/16 Insatisfatorio Nenhum

service

medical information 88 nov/16 Insatisfatorio Nenhum

department

medical information 3 nov/16 Insatisfatorio Nenhum

center

unsolicited request 19 nov/16 Satisfatorio Guidance for
Industry
Responding to
Unsolicited
Requests for Off-
Label Information
About
Prescription
Drugs and

Medical Devices.
off label 3010 nov/16 Satisfatorio Idem acima
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b) Secéo For industry

As duas categorias disponiveis nessa se¢do foram avaliadas, Industry
Notices e Guidance Documents. Somente duas publicacbes estavam disponiveis
para a categoria Industry Notices e nenhuma atendia aos critérios para avaliagao,
consequentemente o resultado foi insatisfatério. JA a pesquisa nha categoria
Guidance Documents com a busca em campo aberto com os termos de interesse,

nao recuperou documentos adicionais aos identificados nos métodos anteriores.

Em resumo, o FDA apresentou resultado satisfatério pois foi possivel
recuperar um guia especifico ao fornecimento de informacdes médicas, o qual
orienta sobre as respostas a perguntas espontaneas relacionadas a indicagbes nao

aprovadas pela agéncia.

5.1.5 Europa — European Medicines Agency (EMA)

Os resultados para as pesquisas no campo aberto de busca e na sec¢ao

Human Regulatory estao descritos a seguir.

a) Campo aberto de busca

Somente as pesquisas relacionadas aos termos medical information e off label
recuperaram resultados, respectivamente 2 e 7 documentos (tabela 11). Como o
método de busca filtrou somente documentos que apresentassem as palavras-chave
no titulo, os resultados tiveram o contetudo avaliado quanto a sua relevancia ao
contexto desse trabalho. Os dois resultados referentes ao termo medical information
levam ao mesmo documento, um procedimento operacional padrédo entitulado
Preparation of question-and-answer documents for withdrawals of marketing
authorisation applications by the Medical Information Sector, que foi selecionado
para analise posterior por meio da matriz FOFA. Ja os 7 resultados obtidos a partir

da pesquisa do termo off label, apesar de apresentarem as palavras-chave no titulo,
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0s conteldos ndo eram relevantes ao tema desse trabalho, dessa forma foram

considerados insatisfatorios.

Tabela 11: Resultados do campo aberto de busca na pagina inicial do EMA

Expressao Numero de Més da Status do Documentos
Documentos busca resultado a serem
avaliados
através da
matriz FOFA

medical information 2 nov/16 Satisfatorio Preparation of
guestion-and-
answer
documents for
withdrawals of

marketing
authorisation
applications by
the Medical
Information
Sector

medical information O nov/16 Insatisfatorio Nenhum

service

medical information O nov/16 Insatisfatorio Nenhum

department

medical information O nov/16 Insatisfatorio Nenhum

center

unsolicited request 0 nov/16 Insatisfatorio Nenhum

off label 7 nov/16 Insatisfatorio Nenhum

b) Se¢cdo Human Regulatory

Na se¢do Human Regulatory, os seguintes topicos e respectivas categorias
foram avaliadas e os resultados estdo descritos na tabela 12:
— Product Information - References and Guidelines
— Scientific Advice and Protocol Assistance — Guidance
A definicdo do escopo dessa secdo ndo a tornou elegivel para avaliagdo do
conteudo, é destinada a orientar sobre estudos e testes apropriados para o
desenvolvimento de medicamentos

— Scientific guidelines - Search guidelines
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— Pharmacovigilance — Guidance

Tabela 12: Resultados da secdo Human Regulatory

Secéo Numero de Més da Status do Documentos
Documentos busca resultado a serem

avaliados
através da
matriz FOFA

Product Information — 21 nov/16 Insatisfatorio Nenhum

References and

Guidelines

Scientific Advice and O nov/16 Insatisfatorio Nenhum

Protocol Assistance -

Guidance

Scientific Guidelines — 4 nov/16 Insatisfatorio Nenhum

Search Guidelines

Pharmacovigilance - 12 nov/16 Insatisfatorio Nenhum

Guidance

Por meio da leitura do titulo de cada documento disponibilizado, nao foi
possivel identificar resultados que atendessem aos critérios de elegibilidade
estabelecidos no topico 4.1, por isso foram considerados insatisfatérios.

Consequentemente, a busca na agéncia europeia recuperou um documento a
que teve o conteldo avaliado por meio da matriz FOFA. No entanto, a revisdo
bibliografica recuperou a Diretiva 92/28/EEC que estipula que os detentores da
autorizacdo de comercializacdo do produto devem estabelecer um servico cientifico
gue maneje as informacdes de seus produtos. Dessa forma, a metodologia emprega
nao foi capaz de recuperar esse documento ou 0 mesmo ndo esta disponivel através

dessa fonte.

5.2 Avaliacdo da busca por guias, recomendacdes e codigos de conduta
publicados pelas associagfes das industrias farmacéuticas Interfarma, CILFA,
CAEME, Cetifarma, PhRMA e VfA

5.2.1 Brasil - Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma)
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As seguintes secdes foram exploradas: Codigo de conduta, Biblioteca e Guia
2016 do sitio eletronico da Interfarma. O codigo de conduta da Interfarma, disponivel
no formato pdf e em portugués, disponivel na secado ‘Cdodigo de Conduta’, foi
selecionado para posterior avaliacdo através da matriz FOFA, caso apresentasse
conteudo especifico ao tema desse trabalho. Com relagéo a secao ‘Biblioteca’, todos
0s guias recuperados foram avaliados quanto aos critérios determinados no tépico
4.2. Um documento entitulado Guia de Informac¢des Médicas apresentou o termo de
busca ‘Informacdo Médica’ no plural (Informacdes Médicas) e dessa forma foi
selecionado para posterior avaliagéo.

O campo aberto de busca também foi identificado na metodologia, no entanto
tentativas em meses diferentes, agosto, outubro e novembro de 2016, ndo geraram
resultados para esse método de busca, concluindo-se que durante esses meses
essa ferramenta ndo estava disponivel no site da Interfarma.

O documento disponivel na secdo Guia 2016 ndo atende aos critérios
previamente estabelecidos na secédo 4.2, portanto ndo foi considerado para analise

por meio da matriz FOFA.

5.2.2 Argentina - Camara Industrial de Laboratérios Farmacéuticos Argentinos

(CILFA)

A partir da andlise dos documentos disponiveis na secédo ‘Biblioteca’ foi
possivel identificar e selecionar um documento que atende aos critérios de
elegibilidade descritos no tépico 4.2: o Cédigo de Etica de 2013 da CILFA, entitulado
‘Cédigo de Etica Empresarial’. Outra secdo determinada para pesquisa foi o campo
de busca aberta, os critérios de busca e elegibilidade foram os mesmos descritos na
metodologia em 4.2. A ferramenta de busca disponivel no site da CILFA néao
apresenta o numero de documentos recuperados para cada termo, somente 0
namero de péginas de resultados. As informagfes obtidas através da utilizacédo
dessa secdo de busca podem ser observadas na tabela 13. Muitas paginas de

resultados foram geradas, pois a ferramenta busca as palavras-chave ocorrendo no
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texto também de forma separada, ou seja, nao busca pela expressao ‘informagao
meédica’, por exemplo, e sim pela ocorréncia das palavras informagao e médica.

O termo informacion médica gerou 76 péginas de resultados, no entanto,
conforme ja estabelecido na metodologia, somente as 3 primeiras paginas foram
avaliadas. Todas as publicagBes eram artigos de revistas ou noticias, 0os quais ndo
atendem aos critérios de elegibilidade, além de ndo apresentarem o termo de busca
no titulo. Os resultados também foram insatisfatérios para os demais termos
considerando os mesmos critérios de elegibilidade. Portanto, somente o Codigo de
Conduta foi selecionado para avaliagcdo por meio da matriz FOFA. N&o se pode
afirmar que ndo existem documentos devido a limitacdo do método empregado no
gual somente as 3 primeiras paginas foram avaliadas. No entanto, como o0s
documentos sdo organizados de acordo com a relevancia ao tema pesquisado é

provavel que os documentos de interesse aparecessem nas paginas iniciais de

busca.
Tabela 13: Resultados do campo aberto de busca ha pagina inicial da CILFA

Expresséao Numero Més da Status do Documentos a
de busca resultado serem avaliados
paginas através da
de matriz FOFA
resultados

informacion médica 76 ago/16 Insatisfatorio Nenhum

servicio de informacion 357 ago/16 Insatisfatorio Nenhum

médica

departamento de 357 ago/16 Insatisfatorio Nenhum

informacion médica

centro de informacion 357 ago/16 Insatisfatorio Nenhum

médica

solicitud espontanea 1 ago/16 Insatisfatorio Nenhum

off label 2 ago/16 Insatisfatorio Nenhum
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5.2.3 Argentina — Cadmara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe)

No site da CAEMe, somente a sec¢do ‘Etica — El cédigo de CAEMe’ foi
explorada. Dessa forma, o documento Cadigo de buenas practicas de promocion de
especialidades medicinales e interrelacion con los profesionales de la salud, versao

em espanhol foi selecionado para avaliacdo por meio da matriz FOFA.

5.2.4 México — Consejo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica

(Cetifarma)

A secgao ‘Codigos y Documentos” foi avaliada segundo metodologia descrita
em 4.2.4. Ao acessa-la, os conteudos podem ser visualizados de acordo com as
seguintes categorias: Cadigos Cetifarma, Cddigos Relacionados y Documentos de
interés. Os documentos a seguir foram selecionados para andlise posterior através
da matriz FOFA:

- Cédigo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica

- Cédigo de Buenas Practicas de Promocion

- Cdodigo de Buenas Practicas de Interaccion de la Industria Farmacéutica

Os cobdigos de boas praticas também foram considerados pois geralmente
estdo incluidos no cédigo de ética, porém como existem documentos distintos a
opcao foi checar todos.

As demais sec¢des, ‘Codigos Relacionados’ e ‘Documentos de Interés’ nao

geraram resultados satisfatérios.

5.2.5 Estados Unidos — Pharmaceutical Research and Manufacturers of America

(PhRMA)

A pesquisa através do campo aberto de busca disponivel na pagina inicial do
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site da PhRMA recuperou um documento de interesse ao tema do trabalho, apesar
de nédo ter apresentando as palavras-chave no titulo, apresentou o termo information
about medicines que representa o mesmo significado de medical information. Esse
documento fui recuperado para os 4 termos de buscas que apresentavam “medical
information”. Os detalhes da pesquisa de cada termo podem ser observados na
tabela 14.

Tabela 14: Resultados do campo aberto de busca na pagina inicial da PhRMA

Expressao Numero de Més da Status do Documentos a
Documentos busca resultado serem avaliados
através da
matriz FOFA

medical 26 nov/2016 Satisfatério Principles on

information Responsible
Sharing of
Truthful and Non-
Misleading
Information About
Medicines  with

Health Care
Professionals and
Payers

medical 28 nov/2016 Satisfatorio Idem acima

information service

medical 26 nov/2016 Satisfatorio Idem acima

information

department

medical 28 nov/2016 Satisfatorio Idem acima

information center

unsolicited request 2 nov/2016 Insatisfatorio Nenhum

off label 11 nov/2016 Insatisfatorio Nenhum

A secd@o Resource Library ndo recuperou nenhum documento que atendesse

aos criterios de elegibilidade pré-estabelecidos no topico 4.2.
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5.2.6 Alemanha — Association of Research-based Pharmaceutical Companies (VfA)

A pesquisa no sitio eletrénico da Associacao alema, VfA, ndo gerou resultado
satisfatorio, conforme se mostra na tabela 15. O baixo volume de contetudo

disponivel foi um fator limitante para essa pesquisa.

Tabela 15: Resultados do campo aberto de busca na pagina inicial da VfA

Expresséao Numero de Més da Status do Documentos
Documentos busca resultado a serem

avaliados
através da
matriz FOFA

medical information 2 nov/2016 Insatisfatorio Nenhum

medical information 0 nov/2016 Insatisfatorio Nenhum

service

medical information 0 nov/2016 Insatisfatorio Nenhum

department

medical information 0 nov/2016 Insatisfatorio Nenhum

center

unsolicited request 0 nov/2016 Insatisfatorio Nenhum

off label 0 nov/2016 Insatisfatorio Nenhum

Em relacdo a secédo Publications, ela ndo apresentou os tipos de contetdo de
interesse para esse trabalho, além dos titulos ndo apresentarem contexto relevante

ao tema de discussado, consequentemente o resultado foi considerado insatisfatorio.

5.3 Classificacdo das informac¢des obtidas na matriz FOFA (SWOT)

Os 11 documentos obtidos através das buscas realizadas e descritos nas
secOes 5.1 e 5.2 estdo listados na tabela 16 e na tabela 17 encontram-se listados os
11 artigos relacionados ao tema informacdo médica levantados na revisédo
bibliografica. O documento do EMA entitulado ‘Preparation of question-and-answer

documents for withdrawals of marketing authorisation applications by the Medical
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Information Sector’, apesar de apresentar o termo ‘medical information’, foi
desconsiderado pois € especifico para um procedimento interno da agéncia
reguladora europeia, ou seja, ndo enfocado no fornecimento de informacfes pela
industria farmacéutica. O documento Codigo de Buenas Practicas de Interaccién de
la Industria Farmacéutica con Organizaciones de Pacientes da Cetifarma, também foi
desconsiderado pois nao apresenta nenhuma secdo relevante ao tema da
dissertacdo e nenhum dos termos de busca. Ambos estdo destacados em vermelho

na tabela 16.

Tabela 16: Documentos das agéncias reguladoras e associacdes que atenderam os critérios de
elegibilidade
Fonte Pais Titulo do Documento Ano

publicacao

Anvisa Brasil RDC N° 92 2000
Guidance for Industry Responding to
Unsolicited Requests for Off-Label
Information About Prescription Drugs and

FDA EUA Medical Devices 2011
Preparation of question-and-answer
documents for withdrawals of marketing
authorisation applications by the Medical

EMA Europa  Information Sector 2012
Interfarma Brasil Guia de Informacg6es Médicas 2015
Interfarma Brasil Cdbdigo de Conduta 2012
CILFA Argentina Cadigo de Etica Empresarial 2013

Cddigo de Buenas Practicas de Promocion
Especialidades Medicinales e Interrelacion

CAEMe Argentina con los Profesionales de la Salud 2013
Cédigo de Etica y Transparencia de la
Cetifarma México  Industria Farmacéutica 2013

Cetifarma México  Cddigo de Buenas Practicas de Promocién 2013
Cddigo de Buenas Précticas de Interaccion
de la Industria Farmacéutica

Cetifarma México  con Organizaciones de Pacientes 2013
Principles on Responsible Sharing of Truthful
and Non-Misleading Information About
Medicines with Health Care Professionals

PhRMA EUA and Payers 2016
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O documento publicado pela PhRMA, dos EUA, foi recuperado por meio de
ambas metodologias, ou seja, pela busca nas agéncias e associagdes e por meio da
revisdo bibliografica, por isso foi descrito somente em uma das tabelas (tabela 16)
para nao haver duplicacao.

O codigo da ABPI foi identificado a partir da reviséo bibliografica. No entanto,
por se tratar de um guia, suas informacgdes foram classificadas como fatores
externos, assim como as dos documentos descritos na tabela 16.

Dessa maneira, considerando a exclusdo dos dois documentos, da EMA e
Cetifarma, e a inclusdo do guia da ABPI 10 documentos foram avaliados através da
matriz FOFA como Oportunidades e Ameacas.

Tabela 17: Documentos relevantes ao tema levantados na revisao bibliografica (continua)

Francer J; Izquierdo,

J.Z; Music,T.;Narsai, Ethical pharmaceutical promotion and Philosophy, Ethics,
K.; Nikidis, C.; communications worldwide: codes and Humanities in 2014
Simmonds, H. e and regulations Medicine
Woods P.

Revista
Collier J. e Iheanacho A industria farmacéuticaN La.tinoameric.ana de 2002
¥ como fonte de informacéo psicopatologia

fundamental

ABPI (Association of
the British Code of practice for the

. . ABPI 201
Pharmaceutical pharmaceutical industry 016
Industry)

Cano, |.F.A; Segura, El medicamento. La informacioén Master Line &
M.A; Bafalluy, M.A et Ly L ~ . 2007
al médica y farmacéutica en Espafia. Prodigio, S.L.

Auditing Medical Information Services
Wormleighton C. e Across Drug Information 2009
Leighton S. Western Europe: A Cost-Effective Journal

Approach

L L International Journal
M | inf he UK .
Roberts G. S fin o'rmajuon LSS of Pharmaceutical 2000
pharmaceutical industry

Medicine
Medical Information Services in the
: Age of Drug Information
eIt El (2, R Social Media and New Customer Journal AU

Channels
Optimizing the Impact of the

Tyson G. e Doyle K. 1o dical Affairs Function

Campbell Alliance 2016
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Tabela 17: Documentos relevantes ao tema levantados na revisao bibliografica (continuacao)

The Benefits to a Pharmacovigilance
Department
Mulchrone B. of Having a High Quality, Efficient Drug Safety 2009
Medical Information
System
Analysis ofMedical Information
Responses to Unsolicited HealthCare Therapeutic

Fuentes R.J. Worker Inquiries Submitted via Sales Innovation 2014
Representatives or Customers & Regulatory Science
Directly

) Shifting Terrain in the Regulation of
Mello, M.M.;Studdert Off-Label Promotion The New England

D.M. e Brennan, T.A. . Journal of Medicine
of Pharmaceuticals

2009

Os documentos descritos na tabela 17 também passaram por etapa de leitura
e revisdo do conteudo e as informacbGes foram distribuidas na matriz FOFA,
especificamente nas colunas relacionadas as Forcas e Fraguezas.

A distribuicdo na matriz FOFA, das informagOes coletadas, pode ser
verificada no apéndice A. Sua organizacdo, utilizando os critérios estabelecidos,
permitiu identificar que havia mais oportunidades e forcas para o desenvolvimento
do guia, o que destaca a justificativa da sua proposta. Além disso, de acordo com o
conteudo disponivel nas referéncias, foi possivel caracteriza-los pelo tipo de
informacdo e estabelecer as secbes pertinentes de maneira a cumprir com 0
objetivo de orientar a implementacdo do servico de informacdo médica nas

industrias farmacéuticas.

5.4 Desenvolvimento do guia de orientacéo e implementacao do servigco de

informacdo médica nas industrias farmacéuticas

A avaliacdo das informacdes organizadas na matriz FOFA possibilitou a
identificacdo dos tépicos que deveriam ser abordados no Guia para orientacdo e
implementagéo do Servigo de Informacgédo Médica nas Industrias Farmacéuticas. O
conteudo pernitente ao guia foi distribuido e organizado nas seguintes sec¢oes:
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Consideracoes
Sumario
Predmbulo
I.  Definicbes
[I.  Escopo e Estrutura
lll.  Meios de recebimento
IV.  Recursos humanos e materiais
V. Requerimentos e politicas
VI.  Recursos para resposta
VII.  Questionamentos off label
VIIl.  Avaliacdo da qualidade
Referéncias Bibliograficas

Algumas informacdes foram organizadas na matriz FOFA, no entanto nao
estdo apresentadas no guia, pois apesar de relacionadas ao tema servem somente
como base introdutéria ao assunto.

Conforme mencionado na sec¢ao “Consideragdes” do guia, esse trabalho ndo
pretende esgotar o assunto, mas servir de orientagcdo para empresas farmacéuticas
ou outras instituicdes que tenham interesse e necessidade de implementar um
servico de informacdo médica. Além disso, as informacfes levantadas e
consideradas nessa dissertagdo limitam-se aquelas que correspondem a
metodologia aplicada podendo haver publicacdes além das utilizadas. As limitaces
exclusivas dos paises escolhidos para avaliacdo (Argentina, Brasil, Estados Unidos,
Europa e México) estdo apresentadas no guia. Recomenda-se a verificacdo da
legislagéo local relativa ao tema de maneira a utilizar esse guia como orientador da
implementacdo do servico de informacdo médica. Além disso, qualquer regulacao
mais restrita que as informacbOes apresentadas, deve ser priorizada. O guia
completo se apresenta no apéndice B.

A secdo Consideracdes apresenta alguns pontos relevantes aqueles que

utilizarem o guia para orientagcdo, mencionando os paises avaliados, a importancia
da verificacdo da legislacdo local do pais e a limitacdo dos resultados quanto a
metodologia empregada. A secdo Definicdes descreve o significado de termos

comuns ao tema. As definicdes se limitam aquelas apresentadas na literatura
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utilizada nesse trabalho. Para cada empresa e cenario especifico, pode haver a
necessidade de definir outros parametros.

Em Escopo e Estrutura, o guia orienta sobre as atividades que podem ser

exercidas pela equipe de informacbes médicas de acordo com o objetivo
estabelecido para esse servi¢co, onde deve-se limitar a atividades ndo-promocionais.
Além de esclarecer o publico a ser atendimento, como deve ser estruturado
internamente e assuntos relacionados. Muitas decisées dependerédo do tamanho da
empresa e dos recursos financeiros alocados para essa finalidade.

Logo apos, a secdo Meios de recebimento detalha as fontes de recebimento

de uma consulta de informagdo meédica. Quanto mais canais disponiveis para
contactar a empresa, maior serd a demanda e interacdo com o publico. Portanto, &
importante relacionar a disponibilidade desses meios com 0s recursos disponiveis
para o atendimento da demanda gerada. Esses recursos, humanos e materiais,
estdo descritos na secdo a seguir. Nela se identificam as habilidades técnicas e
qualificacdo profissional exigidas para atuar nessa area dentro da industria
farmacéutica, além de definir 0s recursos matérias necessarios, como
computadores, acesso a base de dados cientificas, etc.

Em Requerimentos e Politicas, se estabelecem algumas normas que devem

ser empregadas e obedecidas. Além de enfatizar a existéncia e necessidade de
politicas internas devido a caréncia de regulamentacdo externa as empresas sobre
o0 tema.

J& com respeito as respostas proporcionadas a tais consultas de informacao

médica, na secao Recursos para Respostas se estabelece alguns critérios a serem

seguidos, processo de criacdo, formatos, etc.

Os guestionamentos off label, que s6 podem ser discutidos com profissionais

da area médica da empresa e informa¢des mais criticas por ndo estarem aprovadas
pela agéncia reguladora local, tém alguns procedimentos especificos e esses se

apresentam em uma secao dedicada a esse tema.

Finalmente, a udltima secdo aborda temas relacionados a avaliacdo da
qualidade, aspecto importante para garantir um servico de qualidade e com foco no

paciente.
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6. CONCLUSAO

A maior disponibilidade e acesso as informacdes médico-cientificas
impulsiona o conhecimento dos pacientes sobre diversos assuntos relacionados a
saude, como patologia, diagnostico e tratamento de doencas. No entanto, também
induz o uso ndo racional de medicamentos. De maneira a atender as expectativas e
necessidades dos pacientes e auxiliar a promocdo do uso racional de
medicamentos, os profissionais de saude precisam se manter cientificamente
atualizados e investirem em educacdo médica continua para tornar a relacdo com o
paciente mais confiavel e eficiente. A medicina baseada em evidéncia unida a
pratica clinica € considerada a abordagem ideal para determinar a melhor conduta
clinica.

A busca pela informacdo de interesse pode gerar diversas paginas de
resultados e muitas davidas sobre a confiabilidade e robustez dos dados
encontrados. Com respeito as informacfes sobre medicamentos, as empresas
detentoras do registro ou que desenvolveram o produto apresentam uma rica base
de dados dessas informacdes, consequentemente sdo bastante consultadas por
profissionais da saude e pacientes. Devido a essa demanda frequente, e com o
intuito de facilitar a promo¢do do uso racional de seus medicamentos, muitas
companhias farmacéuticas estabelecem equipes dedicadas ao atendimento de
guestionamento meédico-cientificos, geralmente conhecidos como Servicos de
Informag&o Médica.

De maneira a avaliar o cenario regulatorio referente ao tema no Brasil,
Argentina, México, Estados Unidos e Europa, além das publica¢des disponibilizadas
pelas associacdes da industria farmacéutica nesses mesmos paises, considerando
a Alemanha como cenario europeu, buscas bibliograficas em secbes especificas
dos sitios eletrbnicos dessas instituicbes foram realizadas. Os documentos
recuperados por meio dessas buscas, e as referéncias bibliograficas utilizadas na
revisdo bibliografica referente ao tdpico informacdo meédica, foram organizadas,
classificadas e categorizadas por meio da matriz FOFA, ferramenta importante para

analise de cenarios e decisdes. Todas essas etapas serviram como base para
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propor um guia cujo objetivo & orientar a implementacdo do servico de informacéo
médica nas industrias farmacéuticas.

Com respeito ao cenario regulatério, somente os Estados Unidos
apresentaram um guia especifico relacionado ao tema, enquanto o Brasil dispunha
de uma resolucdo ndo especifica, mas que agregou informacdo ao guia proposto.
Portanto, nota-se uma caréncia de regulamentacdo especifica para essa atividade
no cenario latino-americano e europeu. Considerando a busca nas associacfes das
industrias farmacéuticas, somente a Alemanha ndo apresentou documentos que
pudessem ser utilizados como referéncia ao guia proposto. No entanto, um guia da
ABPI, associacao britanica, foi recuperado por meio da revisdo bibliografica e
garantiu que o cenario europeu fosse analisado. A analise desses documentos por
meio da matriz FOFA, possibilitou verificar os pontos que deveriam ser abordados
no guia e justificar a sua criagdo, ja que a maioria das informacBes foram
consideradas forcas e oportunidades. Além disso, de acordo com a categorizacdo
do contetdo das publicagcdes na matriz FOFA, foi possivel identificar que o guia
deveria ser organizado nas seguintes categorias: definicbes, escopo e estrutura,
meios de recebimento, recursos humanos e materiais, requerimentos e politicas,
recursos para resposta e avaliacado da qualidade. Essas categorias deram origem as
secdes do guia desenvolvido que buscam descrever informacfes detalhadas que
possam orientar a implementacao desse servi¢co nas industrias farmacéuticas.

Os documentos utilizados como referéncia para esse trabalho foram
recuperados a partir da metodologia empregada, a qual buscou utilizar diversas
possibilidades para o levantamento dos dados. No entanto, alguns fatores limitantes
podem ser mencionados, como: 0 nimero e exata identificacdo das palavras-chave
a serem utilizadas, somente as se¢fes mais propensas (de acordo com os critérios
da autora) a apresentarem o contetdo foram avaliadas, somente as 3 primeiras
paginas de resultado foram avaliadas. Por isso, alguns documentos podem néo ter
sido considerados. Além disso, apesar de incluir informagBes provenientes de
consulta a diferentes agéncias reguladoras, o guia ndo considera legislagbes
especificas dos paises ndo consultados nesse trabalho. Dessa forma, recomenda-
se a verificacdo da legislacéo local antes de implementar o servico.

Como perpectivas futuras deve-se considerar a validagao do uso desse guia,
incluir recomendacdes para o compartilhamento de informacgdes através de novas

ferramentas digitais, consulta a 6rgéos reguladores de outros paises e discutir o



compartilhamento e discusséo de informag8es médicas com pacientes.
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FRANCER (2014)

Brasil - Anvisa

FRANCER (2014)

Brasil — Anvisa

N/A 1) Define no Art. 2 que toda 1) Define a diferenca entre | N/A
informacdo médica referente ao informacéo promocional,
medicamento deve apresentar a nao-promocional e
denominacdo comum brasileira cientifica. A nao-
(DCB) ou comum internacional promocional tem a definicdo
(DCI). (Categoria: RECURSOS muito restrita. (Categoria:
PARA RESPOSTA) ESCOPO)
COLLIER (2002) FDA COLLIER (2002) FDA
1) O guia é uma recomendagéo do
1) Explicita que so o] FDA sobre como as industrias e 1) As empresas que hao
compartilhamento das distribuidoras devem responder | N/A seguirem esse guia
informacdes contidas em bula as perguntas relacionadas ao nao estarao
nao € suficiente aos uso de indicacbes e condicbes propriamente violando
profissionais de saulde, apesar ndo aprovadas de  seus a lei, mas podem ser
de terem grande valor. produtos; (Categoria: potencialmente
(Categoria: RECURSOS QUESTIONAMENTOS OFF interpretadas como
PARA RESPOSTA) LABEL) promovendo
2) Também se aplica aos produtos evidéncia de novo
biologicos e dispositivos uso ndo aprovado
(Categoria: ESCOPOQO) pelo FDA. Categoria:
QUESTIONAMENTO
3) Definicho de que qualquer S OFF LABEL)
afirmacdo que promova o uso de
um medicamento ou dispositivo
além das condi¢cdes aprovadas 2) Risco de

pode ser usada como evidéncia
de um novo uso pretendido, e a
introducdo de um produto no
mercado para um novo uso

compartilhamento off

label de forma néo
solicitada, por
exemplo se um
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4)

5)

6)

pretendido sem a autorizagdo do
FDA viola a lei. (Categoria:
QUESTIONAMENTOS OFF
LABEL)

Esse guia ndo regulamenta as
solicitacdes de informacgfes de
indicagdes aprovadas
(INFORMACAO NAO
UTILIZADA NO GUIA)

Departamentos

médico/cientificos tem um
volume grande de informag&o on
label sobre os seus produtos,
aléem de off label. Embora a
disseminacdo de informagédo off
label possa ser interpretada
como intengdo de um novo uso,
pode ser dutil para individuos
buscando informagBes para
proprio uso, pacientes, membros
da familia e amigos. Esses
individuos as vezes submetem

perguntas direta e
particularmente as empresas.
(Categoria:

QUESTIONAMENTOS OFF
LABEL)

Com o rapido crescimento da
internet, incluindo midias digitais
e outras tecnologoias, €
necessario um processo para
responder perguntas off label
gue possam ser feitas por esses

representante cita o
uso de um produto
gue nao esta descrito
na bula e convida o
profissional da saude
a solicitar mais
informacéao.
(Categoria:
QUESTIONAMENTO
S OFF LABEL)
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7

meios. Se divulgadas em sites
independentes das empresas
podem ser uma ameaca, Pois
podem alcancar um numero alto
de pessoas e ficar disponivel por
tempo indeterminado.
(Categoria:
QUESTIONAMENTOS OFF
LABEL)

FDA reconhece que as
empresas sao capazes de
responder questionamentos off
label sobre seus produtos de
uma maneira confiavel, néo
enganosa e precisa. Para
resposta pelas empresas para
tais guestionamentios
espontaneos off label Além
disso, como essas empresas
sdo regulamentadas pela FDA e
tém informacdes sélidas e
atualizadas sobre seus produtos,
a FDA reconhece que pode ser
no melhor interesse da saude
publica uma empresa
responder a solicitacdes
espontaneas de informacfes
sobre  off-label dos seus
produtos que sdo dirigidos a um
férum pdblico, ja que outros
participantes podem nao
oferecer ou ter acesso as
informacdes mais precisas e
atualizadas sobre os produtos
da empresa. (Categoria:
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QUESTIONAMENTOS OFF
LABEL)

8) Se as orientacdes desse guia
forem seguidas, as respostas a
tais perguntas ndo serdo
encaradas como intencdo de
novo uso ndo aprovado pelo
FDA. (INFORMACAO NAO
UTILIZADA NO GUIA)

9) Define solicitacdes espontaneas
como aquelas iniciadas por
pessoas ou entidades
(profissionais de saude,
organizacdes de salde,
membros da comunidade
académica, que sao
completamente  independentes
da empresa e que podem ser
publicas ou privadas, assim
como as respostas. Podem ser
de dois tipos: publicas e néo-
publicas.

N&o publicas — feitas diretamente
a empresa de maneira privada.

Pdblicas — Feitas em foruns
publicos, por exemplo em uma
apresentacao ou no site da empresa
(Categoria: DEFINICOES e MEIOS DE
RECEBIMENTO)

10) Estabelece que as empresas
podem responder perguntas
espontaneas, tanto on quanto off




101

FORCAS

OPORTUNIDADES

FRAQUEZAS

AMEACAS

11

12

a)

b)

c)

~

~

label, fornecendo informacéo
verdadeira, balanceada, néo-
enganosa € ndo promocional.
Além disso, define que as
respostas para  solicitacfes
publicas devem ser dadas
pessoalmente somente aquele
que a solicitou. (Categoria:
ESCOPO

Define as formas de recebimento
de uma solicitacdo particular:
telefone, e-mail, correio, website
da empresa, etc. (Categoria:
MEIOS DE RECEBIMENTO)
Recomendagdes para esse tipo
de abordagem:

Devem ser respondidas
diretamente a quem a solicitou.

Resposta deve ser especifica
em relacdo a pergunta feita

As informag@es distribuidas em
resposta a um pedido
espontaneo devem ser
verdadeiras, ndo enganosa,
precisas e equilibradas. A
resposta deve incluir cépias
completas de revistas cientificas,
literatura técnica ou outras
informacdes cientificas e
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d)

e)

médicas que respondam ao
pedido, e nao apenas
documentos de revisdo ou
resumos preparados pela
empresa. A resposta pode incluir
dados ndo publicados nos
arquivos se eles forem
especificos ao pedido. No
entanto, na medida do possivel,
uma empresa deve basear-se
em artigos de revistas
publicados por pares, textos
médicos ou dados derivados de
fontes independentes. Na
medida em que a resposta
consiste em reimpressoes
publicadas de periddicos, essas
reimpressdes devem ser de
revistas que tém uma politica
publicamente declarada, a qual
a organizacdo adere, de
divulgacdo completa de qualquer
conflito  de interesse  ou
tendéncias para todos o0s
autores, colaboradores ou
editores associados com a
revista ou organizacao.

A informagdo distribuida deve
ser cientifica e ndo deve ser
entregue junto a materiais
promocionais.

As respostas devem ser geradas
pela area médica ou pessoal
cientifico, nao por
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departamentos comerciais ou
marketing. FDA recomenda que
preguntas off-label sejam
direcionadas aos departamentos
médico ou cientifico. Esse
pessoal deve ser especializado
em responder esse tipo de
guestionamento, deve receber
treinamento.

f) Informagdo  distribuida em
resposta a uma solicitagdo
espontanea off-label deve
acompanhar: copia da bula do
FDA, declaragéo notificando que
o FDA nédo aprovou como uso
seguro e efetivo tal indicacéo,
declaracdo sobre as indicagbes
aprovadas, uma declaragdo de
destaque fornecendo todas as
informacdes de  seguranga
importantes, lista completa das
referéncias utilizadas.

g) A empresa deve manter registro:
- Da natureza do pedido de informagéo,
incluindo o nome, endereco e afiliacdo
do solicitante

- Da resposta enviada

- De quaisquer solicitacdes ou preguntas
de seguimento

(Categoria: QUESTIONAMENTOS OFF
LABEL)
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13) Recomendacdes para responder

b)

c)

d)

guestionamentos publicos off
label

Se a empresa decidir responder
guestionamentos publicos por
informacdo off label, deve
responder somente quando
especificamente se referir ao seu
produto.

A resposta publica fornecida
pela empresa deve ser limitada a
fornecer o contato da empresa,
sem incluir nenhuma informacgéo
off label.

A resposta publica da empresa
deve informar que a questdo se
refere a um uso ndo aprovado
ou ndo-esclarecido do produto e
indicar que os individuos podem
entrar em contato com O
representante médico / cientifico
ou departamento de assuntos
médicos com o} pedido
especifico para obter mais
informacdes. N&o deve ser
promocional.

Uma resposta publica on-line
deve incluir um link direto para a
bula do FDA, se houver, mas
ndo deve incluir links para
qgualquer outra informacgéo (por
exemplo, sites de produtos,
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materiais ~ promocionais  de
produtos, sites da empresa, sites
de terceiros).
(Categoria: QUESTIONAMENTOS OFF
LABEL)
CANO (2007) Interfarma — Brasil (Guia de Informagdes | CANO (2007) Interfarma — Brasil (Guia de
Médicas) Informacdes Médicas)
1) Justificativas para a 1) A publicacdo de Cafio, 2007
importdncia do servico de 1) Estabele o objetivo do guia. € um livro que j4 tem a
informacdo  médica como: (Categoria: PREAMBULO) intencdo de ser uma | N/A
comprometimento com um referéncia introdutoria para
servico de qualidade aos 2) Define 0s termos instituicbes e empresas que
pacientes, conhecimentos no guestionamento espontaneo, desejem implementar o0
campo médico com grandes nao espontaneo, departamento servico de informacéao
avangos e atualizagbes e de informag¢des médicas, bula, médica (INFORMACAO
exigéncia dos profissionais de informacéo on label e NAO UTILIZADA NO GUIA)
saude estarem atualizados; informacéo off label. (Categoria:
(Categoria: PREAMBULO) DEFINICOES)
28) Mencdo sobre guias e
procedimentos ja existentes
2) Outros fatores importantes: 3) Define a atividade principal que apesar de serem de
maiores  possibilidades de como o0 atendimento de livre escolha a decisdo de
acesso a informacgdes guestionamentos  espontaneos sequi-los, demonstra o
relacionadas a salde, doengas de profissionais da saude. Além compromisso de IM em
e medicamentos, mudanca na de detalhar os tipos de alcancar o0s niveis mais
relagdo médico-paciente com guestionamento publico e nao altos de qualidade.
menos disparidade no nivel de plblico. (Categoria: ESCOPO) (INFORMACAO NAO
informacéao; (Categoria: UTILIZADA NO GUIA)
PREAMBULO) 4) Dispde sobre as recomendacdes
gerais do conteudo das 29) Declara ser um setor
respostas. (Categoria: altamente regulado por
3) Acdes ja determinadas na RECURSOS PARA normas internas
Espanha para que a RESPOSTA) principalmente com respeito

informacao médico-cientifica se

aos aspectos éticos.
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baseie em evidéncia cientifica 5) Pdublico atendido pelo servigo. (Categoria:
e na transparéncia das fontes (Categoria: ESCOPO) REQUERIMENTOS E
utilizadas. (Categoria: POLITICAS)
ESCOPO) 6) Niveis de evidéncia do conteldo
da resposta. (Categoria: 30) A organizagdo e estrutura
RECURSOS PARA dispensada aos servicos de
4) Estratégias que pretendem RESPOSTA) informacdo médica séo

impulsionar a qualidade da
atencao sanitéria, que bucam a
exceléncia dos profissionais da
saude em aspectos técnicos
quanto conhecimentos
cientificos. (INFORMACAO
NAO UTILIZADA NO GUIA)

5) Define quais critérios devem
ser considerados na avaliacdo
da qualidade. Geralmente sdo
utilizados indicadores
relacionados a  estrutura,
processo e resultado. Estrutura
— recursos disponiveis

Processos — tempos de resposta,
producéo de servigo

Resultado — centrados nos clientes
(satisfagéo)

Uma vez determinados os indicadores
para cada processo deve-se
estabelecer o plano de coleta dos
dados, detalhando as datas de coleta,
periodicidade, fontes e responséaveis.
Posteriormente  faz-se a analise
revisando 0 processo introduzindo
melhoras consideradas necessarias
considerando duas circunstancias: a)
oportunidades internas do processo e

7) Fontes de resposta, tipos de
materiais utilizados. (Categoria:
RECURSOS PARA
RESPOSTA)

8) Questionamentos sobre
produtos de outra
Companhia/Concorrente orienta-
se gue o solicitante entre em
contato com o servi¢co da outra
companhia (Categoria:
ESCOPO)

9) Questionamentos sobre
Comparacéo entre Produtos.
(Categoria: ESCOPOQO)

Questionamentos Off Label. (Categoria:
QUESTIONAMENTOS OFF LABEL)

10) Questionamentos Referentes a
Eventos Adversos/Reclamacéao
Técnica devem seguir 0s
critérios de reporte de
farmacovigilancia e reclamacéo
técnica de cada companhia.
(Categoria: ESCOPO)

dependentes do tamanho
da empresa, do pais que as
alocam e da cultura
organizacional. Geralmente
sob responsabilidade do
diretor médico. Em algumas

situacdes a
responsabilidade de
fornecer informacgdes

médica é de alguém com
outro cargo, como por
exemplo farmacovigilancia,
assessor médico, o préprio
diretor médico, etc. A
maneira como é organizado
o servico de informacao
médica € dependente da
dimensdo da  inddstria
(medido pelo ndmero de
medicamentos do  seu
portfélio), mas a cultura da
companhia também pode
ser determinante.
Companhia multinacionais
tendem a refletir a cultura e
a estrutura organizacional
das matrizes nas quais a

atividade de informacéo
médica é considerada
chave em diversas
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b) oportunidades externas no
ambiente. y
(Categoria: AVALIACAO DA
QUALIDADE)

6) Cadigo Europeu (Cadigo
Europeo para la Promocion de
Medicamentos) publicado pela
EFPIA estabelece que os
laboratérios farmacéuticos
devem contar com um Servico
cientifico para compilar e reunir
toda informacdo, em relacdo

aos seus medicamentos.
(Categoria:
REQUERIMENTOS E
POLITICAS)

7) Menciona a necessidade de
respeitar os direitos de
propriedade intelectual
mediante penas econdmicas e
privativas de liberdade aqueles
que reproduzirem, plagiarem,
distribuirem ou comunicarem
publicamene, por completo ou
parte, de uma obra literaria,
artistica ou cientifica, sem
autorizacdo do autor. (Secao
3.2 tirar mais dados)
(Categoria:
REQUERIMENTOS E
POLITICAS)

11) Interface com o Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC)
(Categoria: ESCOPO)

12) Interface com Areas da
Companhia (equipe Comercial,
Médica e Regulatéria)
(Categoria: ESCOPOQO)

13) Interface com
Farmacovigilancia, além do
reporte de eventos adversos
associados as perguntas de
informacao médica, pode dar
suporte na busca de eventos
adversos na literatura.
(Categoria: ESCOPOQO)

14) Participagdo em eventos
cientificos. (Categoria:
ESCOPO)

Anexo | Niveis de evidéncia de acordo
com a Oxford (tabela no documento)
(Categoria: RECURSOS PARA
RESPOSTA)

atividades da companhia e
regulada internamente para
garantir a independéncia e
rigor cientifico do conteudo.
(Categoria: ESTRUTURA)
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8) Possibilidade de fontes online
de informacdo, como a
iniciativa Open Access. E cita
fontes de informacdo como
Clinical Evidence y Firstcosult;
o Dynamed vy e-Medicine.
(Categoria: RECURSOS
PARA RESPOSTA)

9) Estabelece que um centro de
informacao médico-
farmacéutica (CIMF) pode ser
implantada em diversas
organizagoes. (Categoria:
ESTRUTURA)

10) O desenvolvimento de um
CIMF requer dedicacdo de
recursos materiais e humanos
especializados,
estabelecimento de processos
normatizados e de relagbes
com outras entidades.
(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

11) Define informacdes
relacionadas ao orcamento.
Deve-se ter recursos para a
implementacdo e manutencéo
dos servicos a medio e longo
prazo.

Considerar:
- Recursos humanos
- Estrutura
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- Produtos de informagdo (por ex,
custos de assinatura de revistas
cientificas)

Tabela 1 descreve um custo médio
anual para um CIMF.

Na medida do possivel o centro deve
ser estabelecido na propria
organizacdo, de maneira a racionalizar
e centralizar aquisicdo de fontes e
poder reduzir custos.

Os profissionais envolvidos podem ser
compartilhados com outros setores e
servigos, se cabivel.

(Categoria: RECURSOS HUMANOS E
MATERIAIS)

12) Necessidade de avaliacdo
constante, base diaria
determinando 0 trabalho
produzido, carga relativa de
cada pessoae qualidade do
servico segundo paradmetros
gquantitativos como  tempo
médio empregado, custo ou
dificuldade da tarefa, satisfacdo
do usuario)

(Categoria: AVALIACAO DA
QUALIDADE)

13) Estrutura ideal deveria contar
com diversos profissionais
como especialistas em
documentacéo,
coordenador/diretor do centro,
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14)

bibliotecarios, especialistas
médicos ou farmacéuticos, Tl e
pessoal de apoio. Define as
funcbes de cada um.
(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

Estabelece 0s recursos
materiais necessarios.
(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

15) O servico de informagdo

médica é geralmente
centralizado e integrados ao
departamento médico.
Resposta com rapidez,
precisdo e objetividade. A
imparcialidade da informacéo é
cada vez mais apreciada e
constatada nas  industrias
biomédicas.

16) Distingue a diferenca no

fornecimento de informacéao
através dos representantes, ou
seja, ndo solicitadas, daquelas
feitas espontaneamente, sem
inducdo. Explicita que é de
responsabilidade da empresa
biomédica garantir a diferenca
entre  promocional  versus
informacao médica.
(Categoria: DEFINICOES)

17) Aumento da confiangca dos

profissionais da saldde nos
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servicos de informacé@o médica
proporcionados pelas
indUstrias. Reconhecem que
sdo similares aos fornecidos
por instituicdbes publicas ou
independentes.
(INFORMACAO NAO
UTILIZADA NO GUIA)

18) Descreve o] perfil do
profissional de IM e a que
geralmente é integrado ao
departamento médico.
(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

19) Funcionarios das companhias
frequentemente recorrem ao
departamento de informacao
médica para solicitar apoio,
devido a especializagdo em
medicamentos que 0s
profissionais de informacao
médica tém. Geralmente tem
davidas técnicas sobre os
farmacos ou doencgas, para
solicitar documentacdo ou
publicacdes cientificas.
(Categoria: ESCOPO)

20) Suporte de gerentes médicos e
MSLs para consultas de alta
complexidade ou com alto nivel
de detalhe. E algumas
empresas formam um grupo de
apoio ao especialista de IM.
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(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

21) Fornecimento de  suporte
cientifico que saem um pouco
do ambito de informacao
médica, mas ndo deixam de
fazer parte das atividades,
como revisdes bibliogréficas ou
documentais sobre temas
empresariais, consultas a
bases de dados. (Categoria:
ESCOPO)

22) Interacéo com 0s
representantes médicos.
Estabelecem procedimentos
especificos para o0 suporte
cientifico e documental a
equipe de representantes.
(Categoria: ESCOPO)

23) Diversas instituicbes consultam
os servicos de IM, como
colégios oficiais, organismos
publicos e seus departamentos
técnicos. (Categoria:
ESCOPO)

24) Define o perfil do atendimento
a pacientes e consumidores.
(Categoria: ESCOPO)

25) Poucas companhias contam
com um procedimento
descritvo  do  servico de
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informagdo médica prestado.
Embora nao haja
procedimentos formalizados
(Standard Operating
Procedures, SOPs), a
descricdo das fases de cada
processo, 0S elementos
envolvidos e a relacdo de
provisdes para cada

circunstancia, sao essenciais
para garantir 0s niveis de

qualidade estabelecidos e
rastreabilidade de
responsabilidades. (Categoria:
REQUERIMENTOS E
POLITICAS)

26) Tabelas 1 e 2 do capitulo 9
apresentam as  atividades
principais realizadas
(Categoria: ESCOPO)

27) Define Indicadores de
gualidade e nivel do servigo.
(Categoria: AVALIACAO DA
QUALIDADE)

WORMLEIGHTON (2009)

1) Cita que embora o servico de
informacdo médica seja citado
em alguns codigos de pratica
promocional na Europa, néo
existe um conjunto de padrdes
que o cubra. (INFORMACAO

Brasil — Interfarma (Cédigo de Conduta)

1) Se¢do 9 - define que as
empresas nao podem fazer
propaganda, promogdo  ou

publicidade de indicacdes ou
modo de uso ndo aprovadas
pela ANVISA. (INFORMACAO

WORMLEIGHTON (2009)

1) Os profissionais de
informacéo médica devem
ter clareza dos limites entre
fornecimento de informacédo
e propaganda. (Categoria:
ESCOPO)

Brasil — Interfarma (Cddigo de

Conduta)
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2)

3)

4)

5)

6)

7

NAO UTILIZADA NO GUIA)

Afirma que é um servico de
que deve ser fornecido pelas
indastrias  farmacéuticas na
Europa, de acordo com o artigo
98 da Diretiva 2001/83/EC.
(Categoria:

REQUERIMENTOS E
POLITICAS)

Por ser um servi¢o reativo ndo
€ considerado promocional.
(Categoria: ESCOPO)

Reportes de EA e comunicagéo
com PV. (Categoria:
ESCOPO)

Define necessidade de cumprir
com as leis de privacidade de
dados ja que lida com clientes.
(Categoria:
REQUERIMENTOS E
POLITICAS)

Necessidade de cumprir 0s
direitos de copia de artigos ja
que sdo substancialmente
solicitados estudos clinicos
pelos profissionais de saude.
(Categoria:

REQUERIMENTOS E
POLITICAS)

N&o deve fazer parte das
funcdes de marketing.

2)

3)

4)

NAO UTILIZADA NO GUIA)

Secdo 9 - estabelece que a
divulgacao de informacéo sobre
indicacdbes ou produtos nao
registrados s6 pode ser efetuada
quando relacionada a
informacdes médicas e
cientificas e deve ser
comunicado que se trata de uso
off label. (Categoria: ESCOPO)

Secdo 9 - Estudos clinicos
relacionados ao uso off label
podem ser entregues aos
profissionais de salde se
solicitados.

Secdo 9 — Também é permitida
a divulgacéo se for para atender
mandato judicial
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OPORTUNIDADES

FRAQUEZAS

AMEACAS

FORCAS
Geralmente se integra a area
médica. (Categoria:
ESTRUTURA)

8) Define outras atividades que
podem exercer além do
atendimento das solicitacdes
de IM. (Categoria: ESCOPO)

9) Exigéncias técnicas dos
profissionais de IM.
(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

10) O nivel de atendimento ao
paciente varia de pais na
Europa, mas estdo procurando
harmonizar. (Categoria:
ESCOPO)

11) Os padrdes internos da cia
podem ser adequados ao
cenario regulatério e legal dos

paises. (Categoria:
REQUERIMENTOS E
POLITICAS)

12) N&o possuem guias publicados
com respeito a como conduzir
uma auditoria.

ROBERTS (2000) (INFORMACAO
NAO UTILIZADA NO GUIA)

1) As companhias farmacéuticas
no Reino Unido terdo um

Argentina — CILFA (Cddigo
Empresarial)

1) Artigo 8 - As
associadas debem

de Etica

empresas
fornecer

ROBERTS (2000)

N/A
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FORCAS

OPORTUNIDADES

FRAQUEZAS

AMEACAS

2)

3)

4)

5)

6)

7)

recurso dedicado a informacéo
médica geralmente se
reportando ao diretor médico
ou qualquer individuo senior
qualificado na area médica.

Os departamentos variam de 1
pessoa trabalhando parte do
dia a equipes com mais de 20
pessoas. (Categoria:
RECURSOS HUMANOS E
MATERIAIS)

Descrevem as fungbes
principais e outras fungbes
relacionadas. (Categoria:
ESCOPO)

Algumas companhias podem
ter equipes centralizadas que
fornecem suporte aos centros
de informacdo médico nos
paises e ndo interagem
diretamente com 0s
profissionais da saude.
(Categoria: ESTRUTURA)

Requerimentos  profissionais.
(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

Necessidade de treinamentos
(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

A maioria das solicitacdes sdo

informacdes objetivas, precisas
e suficientes sobre os produtos
(Categoria: ESCOPO)
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FORCAS

OPORTUNIDADES

FRAQUEZAS

AMEACAS

8)

9)

recebidas através do telefone,
e-mail, website. O guia AIOPI
determina que a empresa deve
ter um procedimento para o
atendimento fora das horas de
trabalho. (Categoria: MEIOS
DE RECEBIMENTO)

Normalmente apresentam um
sistema para registrar e
rastrear as solicitacbes e
talvez, gerar métricas e
relatérios. (Categoria:
RECURSOS HUMANOS E
MATERIAIS)

Descreve algumas fontes de
informacao disponiveis.
(Categoria: RECURSOS
PARA RESPOSTA)

BORDOLOI (2011)

1)

2)

Descreve 0 uso de novas
tecnologias para  fornecer
acesso ao servico de
informacao médica, através de
aplicativos, virtual MSL e
midias socias como SERMO.
(Categoria: MEIOS DE
RECEBIMENTO)

Desafios:

Argentina — CAEMe (Cédigo De Buenas
Practicas De Promocién De
Especialidades Medicinales E
Interrelacién Con Los Profesionales De
La Salud)

1) O cédigo ndo regula o
fornecimento de informacdo nao
promocional.  (INFORMACAO
NAO UTILIZADA NO GUIA)

BORDOLOI (2011)

N/A

Argentina — CAEMe (Cddigo
De Buenas Practicas De
Promocion De Especialidades
Medicinales E Interrelacién
Con Los Profesionales De La
Salud)

N/A
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FORCAS

OPORTUNIDADES

FRAQUEZAS

AMEACAS

- Aderir aos procedimentos
operacionais padrao existents

- Necessidade de novas SOPs

- Criacédo de guias especificos
incluindo termos de uso apropriados e
avisos legais

(INFORMACAO NAO UTILIZADA NO
GUIA)

3) N&o ha ainda nenhum guia do
FDA em relacdo a essa nova
forma de disseminacdo de
informacdo. As companhias
aplicam suas politicas internas
para ajudar a guiar as
interacdes através desses
novos canais. (INFORMACAO
NAO UTILIZADA NO GUIA)

TYSON (2016)

1) Descreve o papel do MSL,
incluindo informacdo médica.
(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

México — Cetifarma (Codigo de Etica y
Transparencia de la Industria
Farmacéutica)

1) Menciona que um dos principios
fundamentais de atuacdo das

industrias ~ farmacéuticas €
proporcionar informacéo
verdadeira, clara, completa,

oportuna e  continuamente.
Devem contar com sistemas de
informacdo  eficientes, que
permitam cumprir esse principio.
(Categoria: ESCOPO)

TYSON (2016)

N/A

México — Cetifarma (Cédigo
de Etica y Transparencia de la
Industria Farmacéutica)

N/A
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FORCAS

OPORTUNIDADES

FRAQUEZAS

AMEACAS

MULCHRONE (2009)

1) Por ser uma das fontes de
contato com a industria
farmacéutica, o departamento
de informacdo médica tem um
papel importante na captacéo
de informag6es relacionadas a
seguranca de seus produtos.
(Categoria: ESCOPO)

2) Treinamento continuo sobre
produtos e perfil de seguranca
é importante para garantir que
novas informacdes de
segurancas sejam coletadas
adequadamente e possam ser
comunicadas as autoridades.
(Categoria: RECURSOS
HUMANOS E MATERIAIS)

México — Cetifarma (Codigo de Buenas
Practicas de Promocion)

1) Define que os departamentos de
informacdo médica e cientifica
das empresas afiliadas devem
assegurar o fornecimento de
informacdo precisa, equilibrada,
verdadeira, objetiva e
suficientemente completa. 0]
cumprimento do codigo deve ser
garantido também se empresas
terceirizadas sdo utilizadas.
(Categoria: ESCOPO)

MULCHRONE (2009)

N/A

México — Cetifarma (Codigo
de Buenas Practicas de
Promocion)

1) O documento explicita
a linha ténue do

entendimento de
promocional e né&o
promocional, pois

define o fornecimento
de informacg&o médica
de ambos intuitos na
mesma secao. Dessa
forma, nao deixa claro
0 que se aplica

somente para
promocéo.
(INFORMACAO NAO
UTILIZADA NO
GUIA)

FUENTES (2014)

1) Define unsolicited e off label de
acordo com o FDA (Categoria:
DEFINICOES)

2) Na empresa avaliada, as
solicitagbes recebidas através
dos representantes de vendas
devem ser por meio de um

formulario assinado pelo
profissional da saude.
(Categoria: MEIOS DE

RECEBIMENTO)

EUA - PhRMA (Principles On
Responsible Sharing Of Truthful And
Non-Misleading Information About
Medicines With Health Care
Professionals And Payers)

1) Posicionamento quanto a
posicdo das inddstrias no
fornecimento de informacdes
sobre seus produtos.
(INFORMACAO NAO
UTILIZADA NO GUIA)

2) Os conceitos chaves chave
incluem:

FUENTES (2014)

N/A

EUA — PhRMA (Principles On
Responsible  Sharing  Of
Truthful And Non-Misleading
Information About Medicines
With Health Care
Professionals And Payers)
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FORCAS

OPORTUNIDADES

FRAQUEZAS

AMEACAS

-Compromisso com a comunicacao
baseada na ciéncia

-Compromisso de fornecer contexto
apropriado em relacéo aos dados
-Compromisso com a Representacao
Exata de Dados

(Categoria: ESCOPO)

3) Define uma série de critérios que
devem ser considerados para
atender 0 objetivo da
comunicagao responsavel,
confiavel e  néo-enganosa.
(Descritos no documento)
(Categoria: RECURSOS PARA
RESPOSTA)

MELLO (2009)

1) E permitido as companhias

fornecer informac&o médica off
label em resposta a
solicitacdes espontaneas de
profissionais da salde e outras
pessoas. Devem ser
manejadas pelo escritério de
relacionamento médico, nao
por vendas. As respostas
devem ser estritamente sob
medida para a questéo,
equilibradas e cuidadosamente
documentadas pela empresa.
(Categoria: ESCOPO E
QUESTIONAMENTOS OFF
LABEL)

ABPI (2016)

1) Define as atividades
consideradas  promocgdo, e
caracteriza o fornecimento de
respostas a perguntas
espontaneas de profissionais da
salde como ndo sendo
promocional. (Categoria:
ESCOPO)

2) A informag&o proporcionada em
resposta a uma pergunta
individual ndo deve ir além do
que foi perguntado. (Categoria:
RECURSOS PARA
RESPOSTA)

MELLO (2009)

N/A

ABPI (2016)

N/A
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FORCAS

OPORTUNIDADES

FRAQUEZAS

AMEACAS

3) Respostas de solicitacfes
espontaneas nao necessitam
permissdo para envio por e-mail.
(Categoria: RECURSOS PARA
RESPOSTA)
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APENDICE B — GUIA PARA ORIENTACAO E IMPLEMENTACAO
DO SERVICO DE INFORMAGAO MEDICA NAS INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS

Guia para orientacao e implementacao do Servico de
Informacao Médica nas Industrias Farmacéuticas

Versao 2016



124

Consideracoes

Esse guia foi desenvolvido como parte da dissertacdo do mestrado profissional em
gestdo, pesquisa e desenvolvimento na industria farmacéutica oferecido por
Farmanguinhos/Fiocruz. Foram considerados documentos pesquisados nos sitios
eletrbnicos das agéncias regulatorias da Argentina, Brasil, Estados Unidos, Europa e
México, além de referéncias obtidas através de uma revisao bibliografica, que estéo
descritas na lista de referéncias desse guia.

O guia tem como obijetivo orientar a implementacéo do servico de informacédo médica
nas industrias farmacéuticas considerando os documentos disponiveis com respeito
ao tema, recuperados de acordo com a metodologia empregada. Qualquer
regulamentacao local que seja mais restrita que as informacdes aqui apresentadas,
devem ser priorizadas. Além disso, ndo se pretende esgotar o tema somente com 0s
resultados desse trabalho.
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Preambulo

A crescente e acelerada disponibilizacdo de conteddo médico-cientifico
possibilita 0 acesso de pacientes a informacdes sobre suas condi¢des clinicas, como
tratamentos disponiveis, diagndstico e prognostico. Essa mudanca no perfil dos
pacientes, agora com mais conhecimentos, impulsiona também uma mudanca na
relacdo médico-paciente e o comportamento dos profissionais de salude quanto a
sua atualizacdo profissional (GARBIN et al., 2008). Além disso, outro impacto da
maior disponibilizacdo de informacdes, aliados a outros fatores, € a influéncia a
automedicacao, definida pela Portaria n°® 3.916, de 30 de outubro de 1998 como:
“‘uso de medicamento sem a prescricdo, orientacdo € ou o acompanhamento do
meédico ou dentista. ” (BRASIL, 1998).

A promocado do uso racional prevé acdes necessarias e importantes para
tornar o uso dos medicamentos adequado. Algumas se voltam para 0s pacientes,
como conscientizacdo dos riscos da automedicacdo e outras aos profissionais de
saude, como a énfase na necessidade da educacdo médica continuada. Uma das
maneiras utilizadas pelos profissionais de saude de suprir suas necessidades por
conteudo cientifico tem sido o contato com as indUstrias farmacéuticas responsaveis
pelo produto de interesse (WHO, 2002).

De maneira a suportar essa necessidade de informacdo por parte dos
profissionais de saude, promover o uso racional de seus medicamentos utilizando a
pratica da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), as Industrias Farmacéuticas
implementaram o Servigco de Informacdo Médica (SIM) (AMUNDSTUEN REPPE;
SPIGSET; SCHJZTT, 2016). Alguns paises, apresentam regulamentacdo sobre o
tema, mas nada especifico, o que contribui para a falta de padronizacdo dos
servicos oferecidos pelas companhias farmacéuticas. Essa padronizacao pode ser
importante se considerarmos que o SIM é responsavel pelo atendimento de
consultas relacionadas ao uso off label e relacionadas a potenciais eventos
adversos, dentre outras atividades. Dessa forma, justifica-se a criacdo deste guia
para orientar a implementacao das atividades do servico de informacdo médica nas
industrias farmacéuticas, com foco no Brasil, mas que pode ser utillizado em

qualquer pais.
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I. Definicdes

Solicitacdes off label

Questionamentos médico-cientificos relacionados a informacdes de wuso do
medicamento ndo consistentes com as aprovadas pela agéncia reguladora do pais
do solicitante. Essas incluem, mas néo se limitam a: indicagfes, posologia, forma de
uso e populagcdes ndo descritas em bula, ou ainda sob investigagdo que néo
constam no registro do medicamento.

Solicitacdes on label

Questionamentos médico-cientificos relacionados a informacdes de uso do
medicamento consistentes com as aprovacgoes concedidas pela agéncia reguladora
do pais do solicitante. Cada pais pode conceder aprovacdes de uso diferente com
base na documentacao técnico-cientifica de eficacia e seguranca do produto.

Solicitacdes espontaneas

Questionamentos feitos espontaneamente por profissionais ou organizacdes de
saude, membros da comunidade académica e consumidores a companhia
farmacéutica, de maneira independente, direta ou indiretamente por intermédio de
seus funcionérios, como por exemplo, os representantes de vendas e profissionais
da area médica. Os questionamentos podem ser feitos publicamente ou em
particular, assim como as respostas proporcionadas podem ser classificadas como
publicas ou particulares.

Solicitacdo espontanea ndo-publica - € feita diretamente a empresa de maneira
particular, através do contato com o departamento de informacédo médica, central de
atendimento ao consumidor ou por intermédio de qualquer outro funcionario.

Solicitacdo espontanea publica — € um questionamento cientifico feito durante uma
palestra, apresentacao, redes sociais da empresa ou qualquer outra maneira na qual
a pergunta se torna publica. Podem ser direcionadas a uma empresa especifica ou a
um participante do evento.

Solicitacdes ndo espontaneas

S0 o0s questionamentos sugeridos ou induzidos pela companhia
farmacéutica, tanto por funcionarios da area comercial quanto médica. Por exemplo,
se um representante de vendas sugere que um profissional de saude peca mais
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informagdes sobre um determinado assunto, ou lhe oferece o envio de artigos para
argumentar um posicionamento dado, ambos o0s casos s&o considerados
solicitagcdes nao espontaneas e devem ser classificadas como atividade promocional,
ndo informacéo médica.

Il. EScopo e estrutura

Escopo

O servigo de informacdo médica (SIM) destina-se a atender questionamentos
médico-cientificos espontdneos sobre medicamentos, biolégicos e dispositivos,
geralmente sobre uso, eficacia e seguranca ou informacgdes sobre as patologias
associadas aos medicamentos do laboratério. Além do envio de bula e copia dos
estudos relacionados. E permitido ao servico de IM fornecer respostas a
guestionamentos on e off label, proporcionando informacéo verdadeira, balanceada,
Nao enganosa e ndo promocional.

O publico atendido pode incluir profissionais da salude e consumidores
/pacientes. O atendimento a estudantes da area da saude fica a critério de cada
empresa, de acordo com o0 seu procedimento interno. O atendimento aos
consumidores/pacientes difere em cada pais, sendo necessario avaliar a
regulamentacdo especifica para esse caso. Quando permitido, as respostas aos
consumidores/pacientes limitam-se aquelas apresentadas na bula aprovada no pais
e encaminhamento para buscar orientacdo com um profissional de saude.

No Brasil, a Interfarma recomenda que as empresas solicitem o nimero de Conselho
de Classe aos profissionais de saude visando assegurar que o solicitante é
realmente um profissional da salde, e ndo um consumidor.

Atualmente ndo existe nenhuma regulamentacdo em relacdo a exigéncia de
comprovacdo de espontaneidade da solicitagdo, no entanto, € de responsabilidade
da empresa garantir a diferenca entre atividade promocional e informacdo médica.
Dessa forma, no procedimento interno de algumas pode constar a necessidade de
comprovacdo da espontaneidade de solicitacfes recebidas através de funcionarios
da area comercial. Garantir um bom treinamento da area comercial em relacédo a
definicdo de informacdo médica e captacao de solicitacdes € essencial para cumprir
com 0 escopo e objetivo do servigo de informacédo médica.

A divulgagéo do servigo de informacao médica por meio do representante de
vendas, sem inducdo ou sugestdo de perguntas ndo descaracterizada esse pedido
como espontaneo. Portanto, permite-se que o propagandista entregue cartdes com o
contato do SIM.

As informagbOes compartilhadas pelo SIM sdo destinadas a atender uma
atividade nao comercial, dessa forma, caso 0s questionamentos sejam
intermediados por representantes de vendas ou pela area comercial da empresa,
esses sO recebem uma notificacdo de envio de conteddo, mas ndo acessam as
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informagdes que s&o enviadas ou comunicadas diretamente ao solicitante.

Como o servigco de informagdo médica tem relacdo direta com os clientes, é
um canal importante de captacéo de eventos adversos. Dessa forma, devem ter bem
estabelecidos, em conjunto com o departamento de farmacovigilancia, os processos
de identificacdo, captacdo de informacdo e notificacdo de eventos adversos
associados aos pedidos de informacdo médica. Esse processo deve incluir
treinamentos de iniciacao e atualizacao.

Além da atividade principal, os profissionais de informacdo médica podem
suportar outras areas nos seguintes aspectos:

- Duvidas técnicas sobre farmacos e doencas, solicitacdo de documentacdo ou
publicacdes cientificas;

- Levantamentos bibliograficos para auxiliar a preparagdo de material promocional,
- Revisao e aprovacao de materiais promocionais e hao promocionais;

- Além da notificacdo de eventos adversos associados aos questionamentos de
informacéo médica (IM), o SIM pode fornecer suporte na busca de eventos adversos
descritos na literatura;

- Levantamentos bibliograficos em resposta as requisi¢cdes de 6rgdos regulatorios e
submisséo de formularios e dossiés;

- Treinamentos para as areas Médica e Comercial;
- Participacdo em eventos cientificos (congressos e simpadsios).

Em relacéo a participacdo em eventos cientificos, assim como as atividades devem
ser desvinculadas de comercial, recomenda-se que haja clara distincdo dos
estandes comercial e de informacdes médicas, atendendo aos critérios internos
estabelecidos por cada empresa. No Brasil, a Interfarma, define que a area
destinada ao departamento de IM ndo contenha logomarca de produto ou qualquer
referéncia comercial.

Fora do escopo

Questionamentos sobre produtos de outras companhias estao fora do escopo
de atendimento. Nesses casos, orienta-se que o0 solicitante entre em contato com a
companhia responsavel pelo produto.

Estrutura

A organizacéo e estrutura requeridas aos servi¢cos de informacado médica sao
dependentes do tamanho da empresa, portfolio de produtos, do pais que as alocam
e da cultura organizacional. Esses podem ser implementados em diferentes
organizacOes, além das industrias farmacéuticas.
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Companhias multinacionais tendem a refletir as organizagbes de suas

matrizes, onde o servico é bem estruturado, geralmente com uma equipe dedicada a
informacdo médica. Por outro lado, em paises pequenos com baixa demanda, o
atendimento dos questionamentos de informacdo médica pode estar sob a
responsabilidade de um dnico funcionario, muitas vezes responsavel também por
outra atividade. Dessa forma, cada empresa deve avaliar diversos fatores para
determinar a estrutura necessaria. Uma alternativa para padronizar e formar uma
equipe dedicada ao servigco é a criagdo de Hubs, que sdo centros de informacgéo
médica responsaveis por varios paises. Por exemplo, uma multinacional estrutura
um Hub com uma equipe especializada pelo atendimento de todos os paises da
América Latina.
Além das equipes baseadas no escritorio, algumas empresas podem contar com
MSL (Medical Scientific Liaison), consultores médico-cientifico, que dentre as
diversas atividades sob responsabilidade, como interacdo com formadores de
opinido, planejamento de estudos fase IV e langcamento de produtos, tem um papel
relacionado ao fornecimento de informacdo médica, principalmente suporte para
perguntas de alta complexidade, assim como os gerentes medicos. Ao fornecer
respostas a questionamentos espontaneos de informacdo médica, esses
profissionais devem estar alinhados aos procedimentos internos da empresa.

Idealmente o servico de informacdo médica deve estar sob responsabilidade
do departamento médico da empresa, desvinculada de comercial, devido ao carater
cientifico, ndo tendencioso e ndo promocional desse servico.

Para auxiliar a criacdo das respostas que serao utilizadas por todos mercados
da companhia, € comum a criacdo de uma equipe global responsavel por
desenvolver esse conteudo cientifico, revisa-lo quando necessario e manté-lo
atualizado.

I1l. Meios de recebimento

Os questionamentos de informacdo médica podem ser intermediados ou
feitos diretamente pelo profissional da saldde. Os intermediarios podem ser 0s
representantes de vendas em uma visita médica, profissionais da area médica
(principalmente MSL e gerentes médicos), farmacovigilancia, servico de atendimento
ao consumidor ou qualquer outro funcionario ou canal que tenha interagdo externa.
Nesses casos, € de extrema importancia manté-los comunicados dos canais de
recebimento dessas solicitagdes pelo servico de informacéo médica.

Os canais de recebimento sdo diversos e devem ser implementados de
acordo com as necessidades, recursos disponiveis e regulamentos internos da
empresa. Alguns deles séo: telefone, e-mail, fax, correio, sitio eletrénico da empresa,
chats, aplicativos e midias sociais.

As empresas que optarem pelo atendimento por telefone ou canais imediatos
como chats, devem ter um procedimento estabelecido para os contatos realizados
fora do horario de trabalho.
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De maneira a facilitar o preenchimento dos dados necesséarios e captar o
questionamento especificamente, os servicos de IM desenvolvem formulérios a
serem utilizados pelos representantes de vendas e disponibilizados nos sitios
eletronicos e aplicativos.

IV. Recursos humanos e materiais

O servico de informacdo médica pode ser composto por diferentes
profissionais e necessita suporte de outras areas, como tecnologia da informacéo e
servico de bibliotecério. Os profissionais dedicados as respostas e criacdo de
conteudo geralmente sdo médicos ou farmacéuticos, mas podendo ser constituido
de outras &reas das ciéncias biologicas.

Os profissionais de informagdo médica devem ter clareza dos limites entre
fornecimento de IM e propaganda/promocéo, ter habilidade em buscas bibliogréaficas
em bases de dados cientificas, conhecimento cientifico para interpretacdo de
estudos clinicos e outros tipos, comunicagdo clara, serem capazes de distinguir
suporte cientifico de aconselhamento, priorizar o atendimento de acordo com a
urgéncia.

E necesséario que se tenha implementado um curriculo de treinamentos para
os profissionais de IM que inclua principalmente informacdes sobre os produtos e
patologias, farmacovigilancia para identificacdo e notificacdo de eventos adversos,
buscas bibliogréaficas, politicas e procedimentos relacionados ao servico e exigidos
pela empresa. Além disso, como a maioria das publicacdes cientificas sdo na lingua
Inglesa, o conhecimento desse idioma € requerido, o nivel exigido deve ser
determinado pelas empresas.

Para a implementacéo de um servico de informacédo médica é necessario o
planejamento de recursos e orcamento para implementacdo e manutencdo do
departamento, considerando os seguintes fatores:

- Recursos humanos

- Estrutura (computadores, softwares, instalagcoes de trabalho, etc)

- Produtos de informacédo (por exemplo, custos de assinatura de revistas cientificas,
desenvolvimento/compra de sistemas para armazenar conteldo e arquivar 0s
atendimentos)

Exemplos de recursos a serem considerados:

- Contratacdo de profissionais qualificados para cada funcdo (custos com salario,
beneficios e treinamentos)

- Computadores e acessorios como mouse, teclado, etc.

- Mesas e cadeiras

- Espaco para instalacao das estagOes de trabalho

- Impressoras, linha telefénica, rede interna, drive para armazenamento de arquivos,
acesso a internet

- Base de dados para armazenamento de documentacao

- Programas de edicdo e formatacdo de documentos, navegador web e e-malil

- Acesso ou assinatura de bases de dados médico-cientificas como Cochrane,
Medline, EMBASE, Scopus, Scielo e Pubmed.

- Sistema para registro e rastreabilidade das solicitacbes, além da geracdo de
métricas e relatorios.
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- Assinaturas de revistas meédico-cientificas para compartilhamento das informacdes
publicadas

Dessa forma, sempre que possivel, o servico de informacdo médica deve ser
estabelecido na prépria organizacao, pois minimizam custos e racionalizam/otimizam
recursos ja implementados na empresa para atender outras necessidades e
departamentos.

V. Requerimentos e politicas

O cobdigo europeu publicado pela Federacdo Europeia das Industrias e
Associagbes Farmacéuticas (EFPIA, em inglés European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations) estabelece que os laboratorios
farmacéuticos tenham um servico cientifico que compile e redna toda informacao
relacionada a seus produtos.

O servico de informacdo médica € um setor fortemente regulado por normas
internas das empresas principalmente no que se refere aos aspectos éticos. Assim,
para garantir os niveis de qualidade exigidos é essencial o estabelecimento de
Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) com a descricdo de cada processo
envolvido desde o recebimento da consulta até o arquivamento, todos os fatores
envolvidos e responsabilidades. Devem conter informa¢cdes como: definicdo de
termos, procedimentos de aprovacdo, manutencdo e atualizacdo de contetddo ou
documentos de respostas, prazo de resposta, sistema de gestdao da informacéo
utilizado, procedimentos especificos para obtencdo e compartiihamento de artigos
cientificos, metodologia de busca bibliografica e niveis de evidéncia utilizados. Um
dos principais conceitos que devem ser mencionados € do comprometimento com o
fornecimento de informacdo precisa, equilibrada, verdadeira, objetiva e
suficientemente completa. A empresa também deve garantir que qualquer
terceirizada contratada cumpra com as exigéncias requeridas.

Além da regulamentacao interna, o servico de IM deve respeitar os direitos de
propriedade intelectual e as leis de privacidade de dados, uma vez que lidam com o
compartilhamento de informacdes e artigos de autoria de outras pessoas e que
manejam informacdes pessoais dos solicitantes.

VI. Recursos para resposta

Muitos questionamentos realizados buscam informacdes além daquelas ja
apresentadas na bula do produto. Para a elaboracdo e fornecimento de respostas
especificas, alguns critérios devem ser considerados e exigéncias atendidas, tais
como:

- Apresentar informacfes técnico-cientificas atualizadas, balanceadas, ou seja,
considerando riscos e beneficios do tratamento avaliado, ndo promocionais e
especificas ao assunto requerido

- Devem se basear em evidéncia cientifica e ter transparéncia das fontes utilizadas,
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ou seja, devem ser mencionadas

- No Brasil, devem apresentar a denominagcdo comum brasileira (DCB) ou
denominacéo comum internacional (DCI)

- O processo de aprovacdo do material ndo deve envolver a area comercial

- Deve haver priorizacdo para o uso de informacdes com niveis de evidéncia mais
altos para um guestionamento e uso de revistas indexadas. Em caso de inexisténcia
de tais publicacbes, dados internos da empresa, conhecidos como Data on File
(DoF) podem ser utilizados. A tabela produzida pelo Centro Oxford para Medicina
baseada em evidéncia pode servir de guia para os niveis de evidéncia (tabela A).

- A informacédo proporcionada em resposta a uma pergunta individual ndo deve ir
além do que foi perguntado

Tabela A: Niveis de evidéncia adaptada da publicacdo do Centro Oxford para Medicina
baseada em evidéncia (2011)
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Revisdo sistematica de

Qudo comum é o
problema?

Esse teste
diagnostico ou de
monitoramento é

acurado?

(Diagnéstico)

O que acontecerd se
uma terapia ndo for
implementada?
(Progndstico)

A intervengao
avaliada traz
beneficios?
(Beneficios do
tratamento)

Quais sdo os danos
comuns dessa
terapia? (Riscos do
tratamento)

Quais sdo os danos
raros dessa terapia?
(Riscos do
tratamento)

O teste (detecgdo
precoce) é vélido?

Inquéritos ou censos
locais e atuais por
amostragem aleatéria

Revisdo sistematica de
estudos transversais
com padrdes de
referéncia e
cegamento aplicados
de maneira consistente

Revisdo sistematica de
estudos coorte de
inicio

Revisdo sistematica de
ensaios randomizados
ou de ensaios
individualizados (em
pacientes individuais)
Revisdo sistemdtica de
ensaios randomizados,
revisdo sistematica de
estudos de caso-
controle aninhado,
ensaio individualizado
com o paciente de
interesse, ou estudo
observacional com
efeito expressivo

Revisdo sistematica de
ensaios randomizados
ou de ensaios
individualizados (em
pacientes individuais)

Revisdo sistematica de
ensaios clinicos

inquéritos que
permita atender
circunstancias
locais**

Estudos transversais
individuais com
padrdes de referéncia
e cegamento
aplicados de maneira
consistente

Estudo coorte de
inicio

Ensaio randomizado
ou
(excepcionalemente)
estudo observacional
com efeito expressivo

Ensaio randomizado
individual ou
(excepcionalemente)
estudo observacional
com efeito expressivo

Ensaio randomizado
ou
(excepcionalemente)
estudo observacional
com efeito expressivo

Ensaio randomizado

Amostras locais ndo
randomizadas**

Estudos ndo
consecutivos ou
estudos sem padrdoes
de referéncia
consistentemente
aplicados**

Estudo coorte ou
brago controle de
estudos randomizados

Estudo de
acompanhamento/co
orte controlado ndo
randomizado**

Estudo de
acompanhamento/co
orte controlado ndo
randomizado
(vigilancia pds-
comercializagdo)**

Estudo de
acompanhamento/co
orte controlado ndo
randomizado
(vigilancia pos-
comercializagdo)**
Estudo de
acompanhamento/co
orte controlado ndo
randomizado

Série de casos

Estudos caso controle
ou com padrdes de
referéncia ndo
independentes ou
pobres

Estudos caso controle
ou série de casos, ou
estudo coorte de
prognostico de baixa
qualidade

Série de casos, caso-
controle ou estudos
historicamente
controlados**

Série de casos, caso-
controle ou estudos
historicamente
controlados**

Série de casos, caso-
controle ou estudos
historicamente
controlados**

Série de casos, caso-
controle ou estudos
historicamente
controlados**

N3o se aplica

Raciocinio baseado
em mecanismo

N3o se aplica

Raciocinio baseado
em mecanismo

Raciocinio baseado
em mecanismo

Raciocinio baseado

em mecanismo

Raciocinio baseado
em mecanismo

*Os niveis podem ser rebaixados de acordo com a qualidade da evidéncia, imprecisédo e tamanho da amostra,

por exemplo. E os niveis podem ser aumentados dependendo do tamanho do efeito.

** Uma revisao sistematica é geralmente melhor do que um estudo individual.
Fonte: Adaptada e traduzida de OCEBM, 2011.

As respostas fornecidas representam as informacdes cientificas atualizadas
disponiveis sobre o tema, ndo necessariamente a recomendacdo da companhia.
Com base nisso, a decisdo sobre a conduta terapéutica € de responsabilidade do
profissional de saude.

O formato varia de acordo com os procedimentos internos de cada empresa,
podendo ser: cartas desenvolvidas pela propria companhia, lista de abstracts obtidos
por meio de busca bibliografica em base de dados, artigos cientificos completos,
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apresentacdes cientificas, confeccdo de FAQ (Frequently Asked Questions) em
formato de perguntas e respostas sobre temas recorrentes, etc.

Algumas fontes de informacéo para a geracédo dessas respostas sédo: bases
de dados cientificas (ver se¢cdo Recursos humanos e materiais), revistas cientificas,
dados internos da companhia, documentos regulatérios e dados de estudos clinicos.
A utilizacdo de bases externas muitas vezes requer pagamento de assinatura para
disponibilizacdo do conteudo e a utilizacdo de informacdes protegidas por direitos
autorais exige permissodes especificas dependendo da intencdo de uso.

Os canais utilizados para o fornecimento dessas respostas séo variados e sua
disponibilidade dependente dos recursos da empresa. Os canais basicos sao e-mail,
telefone e interacdes pessoais dos MSL com os profissionais da salude. No entanto,
com o avanco tecnoldgico e maior conectividade da populagéo alguns outros canais
ja vém sendo implementados como chats e MSL virtual.

Respostas a solicitacOes publicas

Para as solicitacdes feitas publicamente em féruns cientificos destinados a
profissionais da saude, se houver discussédo de informacao off label a empresa deve
deixar clara a separacdo entre promocao e troca cientifica, explicitando o carater off
label da informacéo e limitando a participacdo da area comercial em eventos que
possivelmente sejam discutidos temas relacionados a indicagdes nédo aprovadas.

Caso o questionamento publico relacionado a uma indicagdo aprovada na
bula seja feito através de sitios eletrénicos restritos a profissionais da saude, a
resposta pode ser fornecida através do proprio site. No entanto, para
guestionamentos off label, a resposta deve ser enviada somente ao solicitante.
Todas as consultas e respostas enviadas ao solicitante devem ser registradas em
um banco de dados com possibilidade de rastreamento posterior. Ou seja, um
histérico desse questionamento deve ser mantido pelo tempo determinado na
politica interna de retencao de dados.

Os prazos para envio de resposta sdo determinados pela empresa.
Usualmente o0s questionamentos devem ser respondidos no mesmo dia,
necessitando mais tempo somente aqueles questionamentos de alta complexidade
ou que requerem envio de artigos cientificos completos.

VIl.  Questionamentos off label

Qualquer afirmacédo que promova o uso de um medicamento/dispositivo além
das condi¢des aprovadas em bula pela agéncia reguladora local pode ser encarada
como intencdo de novo uso e esta sujeita a processos por violagdo de leis. No
entanto, o FDA e outras agéncias reguladoras reconhecem que as empresas Sao
capazes de responder questionamentos espontaneos em relacdo a um uso off label
de seus produtos de maneira confiavel, ndo enganosa e precisa através do servico
de informacao médica.

Existem algumas recomendacdes para as respostas de questionamentos off label:
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- Devem ser encaminhados ao departamento médico ou cientifico da empresa.

- Além da resposta especifica a pergunta feita, a regulamentacédo de alguns paises
exige o envio da copia da bula aprovada pela agéncia regulatoria, declaracéo
mencionando que se trata de um uso ndo aprovado e orientando sobre o uso
adequado e informacé&o sobre os dados de seguranca importantes do medicamento.

- Em ambos questionamentos, on e off label, a lista completa das referéncias
bibliograficas utilizadas deve ser apresentada na resposta.

Caso o questionamento seja feito publicamente, a empresa que decidir respondé-lo
deve seguir as seguintes recomendacoes:

- Fornecer respostas somente quando fizer referéncia especifica a seu produto

- Publicamente deve-se fornecer somente os dados de contato da empresa, sem
nenhuma informacéo cientifica e informar que o questionamento se trata de um uso
off label

- Nos EUA, deve incluir o link que direciona a bula disponivel no site do FDA

Além dessas recomendacdes, todas as ja consideradas anteriormente para 0s
questionamentos on label também se aplicam.

VIII. Avaliagdo da qualidade

E de extrema importancia que se estabeleca um processo para a avaliacdo da
qualidade dos servigos. Geralmente se considera a avaliagdo dos seguintes critérios:
estrutura, processo e resultado. Em relacédo a estrutura por exemplo sdo avaliados
critérios sobre recursos disponiveis, para processos avalia-se 0s tempos de resposta
e para resultado, a satisfacao dos clientes, conformidade das respostas, etc.

A empresa deve determinar os indicadores de qualidade e nivel de servico de

acordo com suas necessidades, recursos e estratégias. Além disso, um plano
detalhado discriminando como serd feita a coleta dos dados, datas, periodicidade,
fontes e responsaveis deve ser estabelecido. E indicado o uso de ferramentas da
qualidade, como a folha de verificagao (checklist), diagrama de Ishikawa, pareto, etc.
Apés analise e tratamento dos dados, devem ser adotadas acdes preventivas e
corretivas para melhoria dos critérios avaliados.

E necessario avaliar constantemente a qualidade e gerar métricas do servico
relacionadas a carga relativa de cada pessoa, resultados produzidos, tempo médio
empregado, custo e dificuldade da tarefa e satisfacdo do usuario.
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