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Introdugao:

Informagdes sobre eventos adversos sdo frequentemente incompletas ou in-
disponiveis por conta de limitagdes das fases pré-comercializagao da Pesquisa
Clinica. A Farmacovigilancia preocupa-se, portanto, em complementar estes
dados, a partir da identificagdo de reagdes adversas e interagdes desconhecidas,
e em disseminar informagdes necessarias para o aprimoramento da regulacéo.
Destaca-se entre as estratégias de farmacovigilancia a detecgdo de eventos
adversos por notificacdo espontinea de casos ao Servico de Atendimento ao
Cliente (SAC). Esta atividade encontra-se estruturada na Divisdo de Atendi-
mento ao Cliente e Pés Marketing (DIACM) e relaciona-se a Farmacovigilancia
/ Assessoria Clinica a partir de Procedimentos Operacionais Padronizados.

Objetivo:

- Tragar os perfis dos chamados recebidos e dos clientes do SAC;

- Analisar os encaminhamentos dos eventos adversos;

- Comparar os percentuais de eventos adversos recebidos entre as diferentes
estratégias de deteccdo.

Metodologia:

Realizou-se uma pesquisa descritiva a partir de dados extraidos do software Ora-
cle Siebel Customer Relationship Management, ferramenta de gerenciamento de
relagdo com o cliente compartilhada pelas unidades organizacionais (UO) su-
pracitadas, e compilados em planilha Microsoft Excel previamente definida. Uti-
lizando-se os filtros ‘tipo, ‘subtipo’ e ‘UO responsavel, inicialmente verificaramse
os perfis de chamados e usudrios. Posteriormente os encaminhamentos dados
aos eventos adversos. E, por fim, promoveu-se uma comparagio com outras es-
tratégias de detecgdo de eventos adversos: troca de informagdes sobre eficacia e
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seguranca com agéncias de satide e parceiros comerciais. Limitando-se o periodo
de busca em cinco anos (2010 a 2014) para as linhas de biofarmacos e vacinas.

Resultados:

Do total de 5.355 chamados a DIACM, 301 estavam relacionados a ASCLIN.
Destes, 26% se referenciavam a biofirmacos, enquanto 74% a vacinas; 39%
compreendiam notificacdes (eventos adversos e queixas técnicas) e 61% so-
licitagdes de informagdo. Quanto ao perfil de usudrios, 54% dos chamados se
originaram de cidaddos (usudrios e ndo usuarios), 38% profissionais de saude e
8% outros. Os prazos de atendimento e notificagdo & agéncia regulatoria, e en-
caminhamentos, os chamados de eventos adversos ,foram corretamente cum-
pridos e direcionados. Os eventos adversos recebidos pelo SAC representaram
cerca de 2% do total de 7.650 detectados junto a agéncias de satide e parceiros
comerciais. Entretanto, sdo os unicos que colocam a instituicdo em contato
direto com o cliente e, devem ser devidamente apreciados. Apesar de pequena
a percentagem, os dados refletem uma tendéncia internacional e corroboram
em mostrar um indice elevado de subnotifica¢io.

Conclusio:

O acompanhamento de eventos adversos é uma atividade de pos-marketing ex-
tremamente importante, que reflete o compromisso de Bio-Manguinhos/Fio-
cruz em oferecer a populagdo produtos eficazes e seguros. Os eventos adversos
foram avaliados e direcionados em tempo oportuno pela ASCLIN e DIACM,
elevando-se a confianga e evitando-se rumores sobre os produtos e os progra-
mas de saude.
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