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Mensagem da Diretoria

A Diretoria do Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos — Sindusfarma,
tem a grata satisfagdo de apresentar mais um livro da coletdnea de Assuntos
Regulatérios, o Guia para Boas Praticas em Informagoes Médicas. O mate-
rial constitui ferramenta para capacitagao e treinamento dos profissionais dessa
area na industria farmacéutica, tendo sido elaborado pela equipe da Diretoria de
Assuntos Regulatérios, com a colaboracdo de voluntarios do corpo associativo,
participantes do Grupo de Trabalho Informacdes Médicas.

Registramos, nesta oportunidade, os agradecimentos a todos os que estrutura-
ram e desenvolveram este documento.

Nelson A. Mussolini
Presidente Executivo
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Apresentacao

O Sindusfarma publica a primeira edicdo do Guia para Boas Praticas em In-
formacgoes Médicas Sindusfarma, nas versdes portugués e inglés.

O exemplar se junta aos demais guias e manuais técnicos de nossa colecdo, que
tem por objetivo apoiar os associados em seu desenvolvimento, auxiliando na
educacao continuada de seus colaboradores.

O Guia para Boas Praticas em Informacoes Médicas Sindusfarma foi ela-
borado com base na pratica didria das empresas associadas que ja estruturaram
de alguma forma, seus Departamentos de Informagdes Médicas, além de consi-
derar diretrizes dispostas em guias internacionais sobre o tema.

Nossos agradecimentos a todos os profissionais de nosso Grupo de Trabalho
Informacdes Médicas, que dedicaram seu tempo e conhecimento para a elabo-
racdo deste material, em especial a colaboradora Emanuela Saraiva.

Rosana Mastellaro
Diretora de Assuntos Regulatorios
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1. Objetivos

O Guia para Boas Praticas em Informagdes Médicas Sindusfarma tem por
objetivo compartilhar as melhores praticas relacionadas as atividades desenvol-
vidas pelo Departamento de InformacGes Médicas dos detentores de registros
de medicamentos e produtos para saude, visando a otimizagdo e aprimoramen-
to dos processos de equipes ja em operacdao, bem como a disponibilizagdo de
subsidios para as empresas que estejam em fase de estruturacdo da area.

O fornecimento de informacdes cientificas robustas e que agreguem valor, tor-
nam o profissional que atua em Informacdes Médicas um verdadeiro colaborador
do pensamento cientifico, tanto para seus clientes internos como externos, quer
sejam eles profissionais de salde, ndo profissionais de salde, ou consumidores.

Desta forma, é fundamental que as equipes que atuam em Departamentos de
Informacgdes Médicas tenham sua missdo claramente definida, para que sejam
vistas como parceiras de outros setores da organizagao.
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2. Boas Praticas em Informacoes Médicas

O principal proposito do Departamento de Informagdes Médicas é a contribuigdo
cientifica para que os profissionais de saude, consumidores e outros interessa-
dos, tenham acesso a informagdes importantes e essenciais para o uso seguro
e eficaz dos produtos registrados pela empresa.

Os profissionais que atuam nesta area fazem uso frequente tanto de seu co-
nhecimento sobre os medicamentos e produtos para saude que estdo sob sua
responsabilidade, como de sua capacidade de avaliagdo critica da literatura,
quando devem transformar informacodes cientificas complexas em contelido que
possa ser claramente compreendido e que agregue valor ao usuario solicitante
da informacao.

A estrutura da area responsavel por Informagdes Médicas dentro de uma em-
presa, bem como a divisdao de fungdes desempenhadas pelos colaboradores,
pode variar muito em cada organizacdo, devido as politicas e ao modelo orga-
nizacional seguidos.

De qualquer maneira, a base das atribuicées de Informacdes Médicas seguida
pela maioria dos detentores de registro, permanece sendo a de representar a
principal fonte de referéncias cientificas confiaveis, relevantes e imparciais de
seus produtos, pautadas tanto em normas estabelecidas pela autoridade sanita-
ria local (quando existentes), como em guias internacionais, e sempre manten-
do-se em um patamar de transparéncia e ética perante seus clientes.

Ao compreender as necessidades de seus clientes e prover informagdes de acor-
do com as Boas Praticas em Informacdes Médicas, o Departamento de Infor-
magdes Médicas assume um importante papel de lideranga cientifica, devendo
promover e disseminar esta cultura para toda organizagao.

A implementacdo de um Sistema de Boas Praticas de Informagdes Médicas en-
volve, dentre outros:

e Criacdo de processos alinhados a regulamentacdo aplicavel;

e Definicdo das atribuicbes e responsabilidades das equipes que atuam no
Departamento de Informacbes Médicas, bem como uma comunicacdo clara
interna e externa destas informacdes, assegurando o compromisso dos co-
laboradores envolvidos, direta ou indiretamente, com os processos da area;

e Preservagdo do cunho cientifico nas respostas elaboradas, utilizando sem-
pre que possivel, os niveis de evidéncia mais adequados;

e Manutencdo da imparcialidade nas respostas fornecidas aos clientes, ga-
rantindo que estejam livres de qualquer viés ou envolvimento comercial;

e Garantia do carater espontadneo das solicitacbes recebidas;

e Atualizacdo e revisdo frequente dos materiais elaborados pelo setor, de
forma a acompanhar os avancos cientificos relacionados aos produtos da
empresa;
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e Confirmacdo do entendimento das informacdes enviadas aos solicitantes,
para a identificacdo de oportunidades de melhoria que possam ser imple-
mentadas no processo de resposta;

e Realizacdo de treinamentos frequentes com comunicagdo clara dos pro-
cedimentos aplicaveis, bem como a garantia de sua correta compreensao e
interpretacéo.

Por fim, podemos dizer que a implementacao das Melhores Praticas em Informa-
¢Oes Médicas dentro das organizagdes é de crucial importancia para a criagdo e
desenvolvimento de uma politica de confianca entre os detentores de registro
de produtos e seus clientes (internos ou externos), bem como para promover o
crescimento sustentavel da empresa.
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3. Definicoes

Para fins de interpretagdo e aplicagdao das recomendacgdes dispostas neste Guia,
devem ser consideradas as seguintes definigdes:

3.1. Clientes Internos

Quaisquer colaboradores da empresa que atuem em setores que de alguma
forma tenham alguma interface com o Departamento de InformagGes Médicas
e que necessitem de informacdes técnico-cientificas para a execucdo de suas
atividades.

3.2. Clientes Externos

Profissionais de Saude, N&o Profissionais de Saude e Consumidores, conforme
descricdo nos itens 3.7, 3.8 e 3.3 deste Guia, respectivamente.

3.3. Consumidores

Qualquer pessoa que adquira ou consuma produtos sob a abrangéncia deste
Guia, podendo ser ainda um familiar ou ente relacionado ao usuario do produto
em questdo.

3.4. Eventos Cientificos/Educacionais

Eventos realizados com o objetivo de disseminar conhecimento técnico-cientifi-
co atualizado sobre medicamentos, produtos para saude, inovacdo tecnoldgica,
dentre outros assuntos relacionados ao portfélio da empresa. Nestes eventos,
as empresas comumente apresentam informagdes cientificas de seus produtos
por meio de estandes, palestras, debates, mesas redondas, minicursos, dentre
outras atividades de carater cientifico.

3.5. Frequently Asked Questions (FAQ)

Também conhecido como Perguntas e Respostas (P&R), este documento é for-
mado por um compilado de questionamentos técnico-cientificos frequentes so-
bre os produtos da empresa e suas respectivas respostas. O documento tem
como objetivo a otimizacdo do tempo de envio de respostas aos clientes inter-
nos e externos e deve estar beaseado em informacgdes aprovadas* para o pro-
duto no Brasil, devidamente enviadas no dossié do registro e ou pos/registros
aplicaveis.

*0bs: Informacdes aprovadas na Agéncia Reguladora do mesmo pais de origem
da solicitagdo pela Informagdo Médica

11
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3.6. Informagoes Médicas

Respostas geradas as solicitacbes de natureza técnico-cientifica demandadas
pelos clientes internos e/ou externos sobre produtos da empresa.

3.7. Ndo Profissionais de Saude

Demais profissionais de instituicGes e/ou empresas da area da saude que pos-
sam de alguma forma se relacionar com pacientes e/ou com produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, mas que ndo se enquadram nas caracteristicas da definicao
de profissionais de salude do item 3.8 deste guia.

3.8. Profissionais de Saude

Profissionais diretamente relacionados com as atividades de prescricdo, dispen-
sacdo e administracdo de medicamentos, ou ainda no uso e/ou manuseio de
produtos para a saude. A especialidade/formacao do profissional de salde apto
a receber Informacdes Médicas, depende das caracteristicas e da finalidade de
uso do medicamento e/ou produto para a saude, podendo ser (mas nao limi-
tado-se a): médicos, farmacéuticos, odontélogos e enfermeiros, devidamente
registrados no respectivo conselho de classe da categoria.

Obs: E importante que os profissionais de alguma forma relacionados com a
aplicagdo, administracdo e/ou manuseio de medicamentos e/ou produtos para
salde também possam beneficiar-se dos servigcos prestados pelo Departamento
de Informacdes Médicas, desde que exista um objetivo claro para o auxilio, cui-
dado e bem-estar dos usuarios do produto em questao.

3.9. Solicitagées de Informagdes Técnico-Cientificas

SolicitagGes de informacdes técnico-cientificas sobre um produto especifico, rea-
lizadas por clientes externos (profissionais e/ou ndo profissionais de saude) e
direcionadas ao Departamento de InformacGes Médicas.

3.10. Queixas Técnicas

Qualquer comunicacao escrita, eletrénica ou verbal de suspeita de alteracdo/
irregularidade de um produto, relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que
poderd ou ndo causar dano a saude individual e coletiva.

3.11. Uso Off-Label

Uso do produto de forma divergente daquela que consta em sua bula/folheto
informativo e/ou manual, onde constam as informagdes devidamente aprovadas
pelo 6rgdo responsavel. Pode incluir diferencas na indicacdo, faixa etaria/peso,
dose, frequéncia, apresentacdo ou via de administragdo.

12
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4. Departamento de Informacoes Médicas

As atividades relacionadas ao Departamento de Informagbes Médicas estdo
cada dia mais presentes no cotidiano das industrias farmacéuticas e de produtos
para saude, o que gera uma demanda constante pela busca de novas formas de
aprimoramento e desenvolvimento da area.

O Departamento de InformagGes Médicas também comumente conhecido por
Servigo de InformacgGes Cientificas (SIC), Medical Affairs ou Medical Informa-
tion, tem como principal responsabilidade, responder as solicitacbes técnico-
-cientificas sobre os produtos da empresa que podem ser demandadas por
clientes internos ou externos.

Com a chegada nos ultimos anos, de produtos e tecnologias cada vez mais com-
plexos ao mercado, houve um aumento na quantidade e na complexidade das
solicitacdes por informagbes dos mesmos e, como resultado, cada vez mais as
empresas precisam fornecer respostas altamente especializadas e confiaveis.

Este servico é prestado através da disponibilizacdo de respostas embasadas em
dados cientificos relevantes e confidveis, visando promover a seguranga e a efi-
cacia na utilizagdo do produto em questdo, livre de qualquer viés de interesse.
As respostas podem ser direcionadas aos solicitantes, através de um documento
escrito (como por exemplo e-mail ou carta), ou verbalmente (por telefone ou
pessoalmente).

As solicitagGes técnico-cientificas provenientes de profissionais de salde devem
ter carater esponténeo e podem ser recebidas na empresa pelos mais diversos
canais de atendimento disponiveis.

A seguir listamos os modelos mais comuns de recebimento destas demandas,
disponiveis no mercado hoje:

e Email coorporativo para contato direto com o Departamento de Informa-
cOes Médicas;

e Solicitacbes direcionadas para o Departamento de Informacées Médicas
por intermédio da equipe de Forca de Vendas (Representantes ou Propagan-
distas),;

e Portais cientificos de acesso exclusivo aos profissionais de satde;
e Diretamente por meio do Servigo Atendimento ao Consumidor (SAC);
e Por meio das equipes de Farmacovigildncia/Tecnovigildncia da empresa.

Além de sua principal responsabilidade, ou seja, responder a solicitacGes téc-
nico-cientificas, o Departamento de InformacGes Médicas também pode ser
imcumbido de realizar outras importantes atividades na empresa, tendo em
vista procedimentos e politicas determinados internamente.

Abaixo listamos algumas dessas atividades bastante comuns ao setor:

e Participacdo em convengdes, congressos e reunides cientificas como conta-
to disponivel para os profissionais de satde;

15
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e Cooperacdo para a elaboracdo de aulas médicas, bem como sua constante
revisao;

e Realizacdo de treinamentos internos para outras equipes da empresa que
possuam alguma interface com as atividades do setor, como por exemplo
Area Médica, Forca de Vendas, etc;

e Fornecimento de informagdes cientificas para a elaboracdo de materiais
promocionais, bem como realizacdo de sua revisdo, garantindo que estejam
sempre de acordo com a regulamentacdo sanitaria vigente;

e Realizacdo de pesquisas cientificas e levantamentos bibliograficos para ou-
tros setores da empresa que possuam demandas especificas relacionadas a
area, tais como Pesquisa Clinica e Assuntos Regulatdrios;

e Manutencdo do arquivo de armazenamento das informacdes cientificas da
empresa sempre atualizado;

e Elaboracdo de relatdrios sobre as solicitacdes técnico-cientificas mais fre-
guentes e outras demandas recebidas pelo setor.

Adicionalmente, para o sucesso da implementacdao de um Departamento de In-
formacdes Médicas em uma empresa, é recomendavel a busca da exceléncia
para os demais itens descritos nesta segao.

4.1. Equipe

Para assegurar o bom desempenho do Departamento de Informages Médicas,
é fundamental contar com uma equipe de profissionais devidamente qualificada
e treinada, e sempre que possivel, dedicada exclusivamente as atividades do
setor.

E recomendavel que dentre os colaboradores que facam parte desta equipe,
existam profissionais com graduacdo na area de salde relacionada aos produtos
da empresa, e que considere ainda a natureza e a complexidade das informa-
cOes tratadas.

Em tratando-se de empresas detentoras de registros de medicamentos, é muito
comum encontrar trabalhando nestes setores profissionais médicos e farmacéu-
ticos, ja que estes possuem formagdo necessaria para comunicar informacdes
cientificas e clinicas sobre esta categoria de produtos, além de interagir com
outros profissionais de saude.

Por outro lado, no caso de empresas detentoras de registro de produtos para
salde, esta gama de profissionais torna-se bastante ampliada, tendo em vista a
diversidade de tipos de produtos e tecnologias existentes, ndo sendo incomum
a participagdo atuante de engenheiros, odontdlogos, enfermeiros, etc nestas
atividades, devido aos seus conhecimentos especificos.

Além disso, também se observa uma forte tendéncia de crescimento da multi-
disciplinaridade com profissionais de outras areas, tais como: Biblioteconomia,
Estatistica, Informatica, dentre outros, uma vez que devido a sua formacao es-
pecifica, estes podem desempenhar papel importante nas atividades voltadas a
operacionalizacdo do processo de busca e distribuicdo de informagdes médicas,

16
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bem como no seu posterior armazenamento e catalogagdo e também na cons-
tante otimizagdo da performance de ferramentas eletronicas utilizadas.

Os profissionais que atuam na area de InformagBes Médicas devem possuir
habilidades em pesquisa, e buscar constante aperfeigopamento e atualizagdo de
seus conhecimentos. Além de experiéncia em pesquisas cientificas, é extrema-
mente importante que estes profissionais conhegcam técnicas de redacgdo cien-
tifica para melhor elaboragdo de respostas as solicitagdes médicas recebidas.

Para dimensionar o tamanho da equipe necessaria a um Departamento de Infor-
macoes Médicas, primeiramente, deve-se considerar quais serdo as atividades
a serem desempenhadas. Abaixo elencamos trés fatores que impactam direta-
mente nesta analise e que devem ser fortemente considerados:

1. Mapeamento da quantidade de areas que possuem algum tipo de interface
com atividades de Informacbes Médicas, bem como do volume de demandas
originadas por cada uma destas;

2. Numero de produtos no portfélio da empresa;
3. Tamanho da forga de vendas.

No Brasil, grande parte das empresas, mantém suas equipes Informacdes Médi-
cas vinculadas diretamente com as areas de SAC e Farmacovigilancia, enquanto
outras possuem um departamento proprio de Medical Affairs e/ou Medical Infor-
mation, ou ainda, mantém esta estrutura diretamente ligada ao Departamento
Médico Cientifico ou Medical Operations da empresa?.

E muito comum que esta estrutura varie conforme as politicas da empresa, po-
rém, em nenhum caso, no organograma geral da empresa, o Departamento de
Informagdes Médicas podera estar vinculado diretamente as Areas Comerciais
(como Marketing ou Vendas) por tratar-se de uma area cientifica e que deve
sempre manter imparcialidade nas suas analises.

4.2. Politicas e Procedimentos

Para a adequada conducdo das atividades do Departamento de Informagdes Mé-
dicas, deve haver convergéncia entre as politicas da empresa, os procedimentos
do Departamento, as regulamentacdes e as Boas Praticas aplicaveis ao tema.

As politicas internas sdo alicerces da organizagdo, e cada empresa possui dire-
trizes especificas sobre a maneira de lidar com clientes, colaboradores, forne-
cedores, produtos e servicos. Nesse sentido, deve-se assegurar que a condugao
das atividades de InformacGes Médicas, estejam de acordo com estas diretrizes.

Sempre que possivel, as atividades devem estar documentadas em manuais,
procedimentos e/ou instrugdes gerais, de forma clara e objetiva, permitindo que
os colaboradores consigam realiza-las de forma padronizada.

1 De acordo com resultados de pesquisa realizada em outubro/2017, com
empresas integrantes do Grupo de Trabalho Informagbes Médicas Sindus-
farma.
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Para assegurar o controle do histérico de modificagdes dos procedimentos ao
longo do tempo, é importante versionar os documentos evitando alguns pro-
blemas como a execucao de atividades realizadas com base em documentos
paralelos ou desatualizados.

Procedimentos claros e bem descritos possibilita a padronizagdo da operacio-
nalizacdo das atividades, assegurando a qualidade dos atendimentos realizados
pelo Departamento de Informagdes Médicas.

4.3. Sistema

O sistema informatizado a ser utilizado para o atendimento das solicitagdes do
Departamento de InformagGes Médicas deve ser capaz de permitir a coleta, o
processamento, o armazenamento, a analise e a distribuicdo de informacdes.
Sempre deve ser levada em consideragao, a qualidade das informacgdes geradas
por esse sistema, evitando que as mesmas sejam dispersas dentro da empresa
ou ainda que informacdes importantes ndo cheguem de forma rapida aos soli-
citantes.

E provével que, na impossibilidade de utilizacdo de um sistema de atendimento,
o fluxo de atividades do Setor de informagdes Médicas se torne mais lento e
ineficiente.

A seguir listamos os beneficios mais comuns da utilizacdo de um sistema infor-
matizado especifico para o Departamento de Informagdes Médicas:

e Aumento da eficiéncia do atendimento das solicitacbes técnico-cientificas;

e Facilidade na organizacdo e controle do versionamento de cartas médicas
e scripts técnicos;

e Rastreabilidade do histérico dos atendimentos realizados (solicitacdes téc-
nico-cientificas + respectivas respostas);

e Facilitacdo da gestao da equipe, com a demonstracdo do status de cada
solicitagdo;

e Acompanhamento de relatérios e monitoramento de indicadores da area
como, por exemplo, o nivel de servico.

Para que seja possivel manter um sistema operando de forma satisfatéria, e
permitir que as informagdes geradas a partir de dados organizados e proces-
sados proporcionem valor as atividades da empresa, é fundamental que haja
um bom planejamento para a sua implementacdao e que o sistema atenda aos
processos e fluxos do departamento.

Sendo assim, é importante que o time de Tecnologia da Informacgdo apoie o
Departamento de InformacGes Médicas na prospeccdo, na implantacdo e na
sustentacdo e validacdo do sistema informatizado quando aplicavel.

4.4. Base de Dados

As bases de dados armazenam grande numero de informacdes de forma estru-
turada, possibilitando consultas rapidas a diversos tipos de documentos. Exis-
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tem diversas bases de dados com acesso gratuito para pesquisas em saude,
que sao fundamentais para a realizacdo das atividades do Departamento de In-
formacdes Médicas. Algumas destas bases contemplam ainda, fator de impacto
das publicacGes e sistemas para analises métricas, o que contribui para a busca
de informagdes de maior relevancia.

E imprescindivel que a equipe de profissionais do Departamento de Informacgodes
Médicas, possua acesso a ferramentas de pesquisa as principais bases de dados
de publicagdes técnico-cientificas, como PubMed, SciELO, LILACS, BVS, e outras
que constituam fontes confidveis de informagdes, além de passarem por cons-
tante processo de atualizagao.

Apresentamos a seguir algumas das bases de dados de maior relevancia no
meio cientifico, que devem ser consideradas para a realizacdo de pesquisas pe-
los profissionais de InformacgGes Médicas.

4.4.1. BVS

Esta Biblioteca foi criada com o objetivo de convergir redes tematicas bra-
sileiras que fazem parte da BVS, integrando fontes de informacdo, para seu
fortalecimento, e permitindo sua maior visibilidade. As fontes de informacdes
da BVS Brasil sdo oriundas das BVS Tematicas Nacionais, obedecendo a con-
troles de qualidade e metodologias especificas.

O acesso a BVS pode ser realizado através do link: http://brasil.bvs.br/, e
através deste, é possivel ainda ter acesso a diversas outras bases de dados
sobre literatura cientifica e técnica, como:

e Bases especializadas nacionais;
e Catalogos em revistas cientificas;

e Ciéncias de Saude em geral.

4.4.2. LILACS

A Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), é
uma base de dados cooperativa do Sistema Biblioteca Regional em Medicina
(BIREME) e que compreende a literatura relativa as Ciéncias da Saude, pu-
blicada nos paises da Regido desde 1982.

Esta base contém artigos de cerca de 670 revistas conceituadas da area da
saude, atingindo atualmente mais de 350 mil registros, tais como: teses,
capitulos de teses, livros, capitulos de livros, anais de congressos ou confe-
réncias, relatorios técnico-cientificos e publicagdes governamentais.

As pesquisas na base de dados da LILACS podem ser realizadas através do
link: http://lilacs.bvsalud.org/.
4.4.3. MEDLINE

A Literatura Internacional em Ciéncias da Saude (MEDLINE) é uma base de
dados da literatura internacional da area médica e biomédica, produzida pela
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NLM (National Library of Medicine, USA) e que contém referéncias bibliogra-
ficas e resumos de mais de 4.000 titulos de revistas publicadas em mais de
70 paises.

A base de dados MEDLINE contém aproximadamente 11 milhdes de registros
da literatura publicadas desde 1966 e que cobrem as areas de medicina,
biomedicina, enfermagem, odontologia, veterinaria e ciéncias afins. A atua-
lizagdo desta base de dados é mensal.

As pesquisas na base de dados do MEDLINE podem ser realizadas através do
link: http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online/?IsisScript=iah/
iah.xis&base=MEDLINE&lang=p.

4.4.4. PubMed

O PubMed, compreende mais de 28 milhGes de citagdes de literatura biomé-
dica da MEDLINE, revistas de ciéncias da vida e livros on-line. As citacdes
podem incluir links para contetdo do texto completo no préprio PubMed ou
ainda websites de outros editores.

Além de bases de acesso gratuito, a PubMed também oferece a opgdo de
assinatura para acesso a bases de dados pagas. Essas possuem alguns re-
cursos exclusivos, acesso a textos completos e também informacg&es orga-
nizadas de maneira estruturada, como por exemplo, quais estudos clinicos
estdo sendo realizados em uma determinada area terapéutica, tempo de
duracdo e desfechos dos estudos, bem como ter acesso aos responsaveis
pela realizagao do estudo.

E muito importante que o profissional de Informacdes Médicas conhega pro-
fundamente as necessidades da empresa e também os recursos disponiveis
em cada base de dados para a obtengdo de informagdes confiaveis e rele-
vantes. Quando for identificada a necessidade de contratracdo de uma base
de dados paga, é fundamental que seja feita uma avaliagdo em conjunto
com as areas de interface, para que ndo haja sobreposicédo de informagdes,
otimizando assim os recursos financeiros da empresa.

As pesquisas na base de dados do PubMed podem ser realizadas através do
link: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/.

4.4.5. SciELO

A Scientific Eletronic Library Online (SciELO), ou “Biblioteca Cientifica Eletro-
nica Online”, € uma base de dados de publicacdes eletrénicas cooperativas,
com textos completos de periddicos cientificos disponiveis na Internet.

As pesquisas na base de dados do SciELO podem ser realizadas através
do link: http://www.scielo.br/cgi-bin/wxis.exe/iah/?IsisScript=iah/iah.
xis&base=title&fmt=iso.pft&lang =p.

4.4.6. Cochrane

A Cochrane Brazil é uma organizacdo ndo governamental, sem fins lucrati-
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vos, que mantem e divulga revisGes sistematicas de ensaios clinicos rando-
mizados, como forma de auxilio para a tomada de decisdes em saude.

Além de suas revisGes sistematicas, o website da instituicdo também forne-
ce atalhos para o acesso a outras bases de dados disponiveis no mercado
(gratuitas e pagas).

As pesquisas na base de dados do Cochrane podem ser realizadas através do
link: https://brazil.cochrane.org/.

4.4.7. DeCS

O DeCS, ou Descritores em Ciéncias da Saude, é um vocabulario estrutura-
do e trilingue que funciona como uma linguagem Unica na indexacdo de ar-
tigos de revistas cientificas, livros, anais de congressos, relatérios técnicos,
e outros tipos de materiais.

Também pode ser utilizado na pesquisa e recuperacao de assuntos da litera-
tura cientifica disponiveis em outras fontes de informagdes disponiveis, como
BVS, LILACS, MEDLINE, PubMed, etc.

Mais informacdes sobre o DeCS podem ser consultadas neste link: http://
decs.bvs.br/P/decsweb2018.htm.

4.4.8. LIS

O Localizador de Informagdo em Saude (LIS) é o portal da Biblioteca Virtual
em Saude (BVS) que contém o catalogo de fontes de informagdo em salde
disponiveis na internet e selecionadas segundo critérios de qualidade espe-
cificos.

Este localizador descreve o contelido destas fontes e oferece links para para
acessa-las na Internet.

Mais informacgdes sobre o LIS podem ser consultadas neste link: http://lis.
bvs.br/lis-Regional/xmlListT.php?xmlI[]=@/P/define.xml&xsl=lis-Regional/
about.xsl.

4.5. Treinamentos

O treinamento das equipes do Departamento de Informacgdes Médicas deve ser
continuo, visando o aperfeicoamento e aprimoramento da analise critica da lite-
ratura cientifica, bem como o alinhamento de conduta de todos os colaboradores
aos procedimentos e politicas da empresa.

Importante: Os treinamentos dos colaboradores do Departamento de
Informagdes Médicas nunca podem ser considerados como um custo,
mas sim, como um investimento.

O colaborador que atua em Informagdes Médicas e que passa por treinamentos
especificos estard apto a exercer suas funcdes com mais qualidade, gerando
muito mais valor para seus clientes internos e externos.
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Além disso, com treinamentos constantes, é possivel assegurar o aumento da
produtividade do setor, a melhora da comunicagao entre a equipe e demais se-
tores da empresa e, principalmente, atingir um nivel de equalizagdo de informa-
cOes e da forma de trabalho. Sendo assim, é importante que nenhum membro
da equipe inicie suas atividades antes de receber o treinameno adequado.

Como regra geral, tem-se que um bom planejamento é fundamental para obter
os resultados esperados de um treinamento. Pensando nisso recomendamos 0s
seguintes passos:

e [evantamento das necessidades da equipe;
e Definicdo dos objetivos de aprendizagem;

e Elaboracdo da programacdo do contelido de acordo com as necessidades
identificadas.

ApOs a realizacdo do treinamento, é fundamental avaliar os resultados obtidos
para a certificar-se de sua efetividade. A seguir detalhamos um pouco mais,
aspectos que devem ser considerados para alguns treinamentos especificos.

4.5.1. Produtos

Os treinamentos devem considerar os produtos da empresa, detalhamento
informagOes sobre estes que sejam pertinentes ao setor, em especial com
relagdo as suas caracteristicas, sua categoria, informacdes técnicas especifi-
cas, mecanismos de agdo, ou orientagdes de uso, etc.

4.5.2. Farmacovigilancia/Tecnovigilancia e Queixas Técnicas

Por trabalharem diretamente com duvidas e solicitagdes de clientes sobre os
produtos da empresa, é possivel que o profissional de Informagdes Médicas
se depare constantemente com relatos de eventos adversos ou de queixas
técnicas. Desta forma, é importante que estes profissionais sejam treinados
e compreendam o processo de identificagdo, captagao e reporte de relatos de
Farmacovigilancia/Tecnovigilancia e Queixas Técnicas as areas responsaveis.

4.5.3. Procedimentos

Os procedimentos do Departamento de Informacdes Médicas devem estar
descritos de forma clara, e permanecer disponiveis para consulta imediata
pelos interessados durante a rotina de trabalho. A depender do Sistema de
Gestdo de Qualidade da empresa, os treinamentos podem ser aplicados de
diferentes formas, por exemplo fisica ou vitual. Independente deste formato,
é essencial que os procedimentos basicos para a realizagdo das atividades
sejam conhecidos, discutidos e praticados em sua integralidade.

4.5.4. Sistema Informatizado

E importante que a equipe seja sempre capacitada para operar o sistema
informatizado do Departamento de Informacdes Médicas. Estes treinamen-
tos devem demonstrar claramente as formas de registro e classificagao de
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atendimentos, o processo de localizagao de informagdes, como por exemplo,
um script ou carta médica padrdo, além da forma de manutencgdo atualizada
dos registros de atendimentos.

A correta insercao de dados no sistema de atendimento é fundamental para
a rastreabilidade do histérico das atividades realizadas, permitindo a ex-
tracdo de relatdrios gerenciais relevantes e confidveis, além de embasar a
tomada de decisdes assertivas.

4.5.5. Pesquisa em Base de Dados

Como ja é de conhecimento, existem varias bases de dados gratuitas e pagas
disponiveis para acesso pelas empresas. Os colaboradores do Departamento
de Informacdes Médicas, geralmente, quando iniciam suas atividades nesta
area, ja possuem uma experiéncia satisfatoria em estratégias de pesquisas
em base de dados.

De qualquer forma, é importante trabalhar para a atualizacdo constante da
equipe sobre este tema. Todos os colaboradores devem estar cientes de to-
das as bases disponiveis para possibilitar a realizacdo de suas atividades na
empresa, bem como compreender claramente o que cada uma delas oferece.

As estratégias de busca em bases de dados também sdo importantes e de-
vem ser conhecidas pela equipe, para facilitar o processo de busca, bem
como melhorar a qualidade das informagdes pesquisadas.

Na Tabelas 1 e 2 a seguir, estdao descritos exemplos comuns de recursos
estratégicos utilizados para a pesquisa técnicos-cientifica.

Tabela 1. Recursos para estratégias em pesquisa de literatura cien-
tifica.

Recurso Finalidade Exemplo

Localizar termos compos-
tos. As aspas devem ser
Aspas fechadas apds o ultimo ca-
o racter descrito e ndo deve
ser utilizado truncamento
($) entre as aspas.

“trombose venosa”

Estabelecer uma ordem na
pesquisa. Deve ser usado

Parénteses quando a expressado da BRASIL AND (hepatite
() pesquisa apresentar mais OR cancer)
de um operador de pesqui-
sa.
Encontrar palavras deriva- | Epidemiol$ = Epidemiolo-
Truncamento - . . - - . .
$ das. Deve ser inserido apos | gia, Epidemiology, epide-

o radical da palavra. miolégico
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Tabela 2. Operadores Booleanos para uso em pesquisa de literatura

cientifica.
Operadores A
Booleanos* Finalidade Exemplo
Restrinja seus resultados, informando
ao banco de dados que todos os termos
de pesquisa devem estar presentes nos Depressao
AND resultados. AND é equivalente a expres- | AND psico-
sao “com todas as palavras”, ou seja, os terap$
resultados recuperados devem conter os
dois termos ao mesmo tempo.
Expanda a pesquisa, conectando dois ou
mais conceitos semelhantes. OU é equi-
valente a expressdo: “com qualquer uma | Depressdo OR
OR p ;
das palavras”. Os resultados recupera- psicoterap$
dos devem conter pelo menos um dos
termos da pesquisa.
Limite a pesquisa, dizendo ao banco de N%ﬁ'p;ifsgfe-
NOT ou AND dados para ignorar conceitos que pos- rap$ ou De-
sam estar implicitos nos termos de pes- ~
NOT . . pressao AND
quisa. Em alguns sistemas, AND NOT .
~ NOT psicote-
possuem a mesma fungao. rap$

*Operadores Booleanos sdo palavras que tém o objetivo de definir em
um sistema de busca como deve ser feita a combinacao entre os termos ou
expressdes de uma pesquisa.

4.6. Indicadores

Enfim, além de todos os itens elencados anteriormente e imprescindiveis para
o0 bom desempenho das atividades do Departamento de InformagGes Médicas,
também é fundamental abordarmos as formas de acompanhamento do setor
através de indicadores para a identificacdo de necessidades tais como: ajuste de
processos, melhora de performance e necessidades de treinamento adicionais.

E recomendado que exista pelo menos um indicador implementado para cada
processo realizado pela area, devendo este ser especifico, mensuravel, de facil
compreensao e, principalmente, baseado em informacGes confiaveis.

A seguir, apresentamos alguns exemplos de indicadores de desempenho que
podem ser utilizados pelo Departamento de InformacGes Médicas:

e Indicador de produtividade: Apontam a relacdo entre o que é realizado
pelo departamento e quantidade de recursos necessarios.
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Exemplo:

1. Relagado entre colaborador e o tempo necessario para a realizacdo de uma
resposta = colaborador/hora.

2. Percentual de respostas fornecidas dentro do prazo estabelecido.

Observacao: Existem diferentes complexidades nas atividades desempenha-
das pela equipe de Informacdes Médicas, e por isso, indicadores de produtivida-
de podem apresentar variagdes de resultado.

e Indicador de qualidade: Fornecem informacgGes para mensurar a ocorréncia
de algum desvio dentro de um processo.

Exemplo:

Percentual de identificacoes de respostas incorretas dentro de um deter-
minado periodo de tempo/quantidade de solicitacoes.

O acompanhamento constante dos resultados dos indicadores demonstrara se
as atividades estdo sendo realizadas conforme o planejamento e permitirdao
identificar oportunidades de melhoria continua no setor.

Sendo assim, reunibes frequentes com a equipe de Informagdes Médicas sdo
fundamentais para a compreensao das necessidades de melhorias, assim como
o entendimento da relevancia do trabalho individual para atingir os resultados
esperados.
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Secao 5

Interacao com Clientes
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5. Interacao com Clientes Internos

Conforme ja vimos na secgdo 4 deste Guia, € muito comum que o Departamento
de Informagdes Médicas esteja integrado ao Departamento de Assuntos Médi-
cos, - ou Medical Affairs - e, dependendo ainda das caracteristicas da empresa,
que estas equipes estejam divididas por localidade (regional/pais ou global).

A seguir estdo descritas as formas mais comuns de interacdo do Departamento
de Informacdes Médicas com seus Clientes Internos.

5.1. SAC

O Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), também conhecido como “Ser-
vico de Atendimento ao Cliente”, é hoje um importante canal de recebimento de
questionamentos técnico-cientificos.

E fundamental que a empresa desenvolva procedimentos internos especificos
para a condugdo do processo de captura de questionamentos relacionados a
Informages Médicas pela area de SAC.

Dentre os requisitos comuns a esta atividade, esta o estabelecimento de quais
dados devem ser coletados para a identificacdo do solicitante, sendo que, a de-
pender do carater da demanda, como por exemplo - situacdes mais complexas
- o pedido pode ser elevado a um segundo nivel de atendimento.

Adicionalmente, o Departamento de InformagGes Médicas pode realizar treina-
mentos especificos para as equipes do SAC, no sentido de elaboragdo de scripts
e/ou documentos de perguntas e respostas frequentes (FAQs), além do devido
suporte aos atendimentos prestados.

E recomendado que o suporte de InformacGes Médicas para o SAC esteja ba-
seado no levantamento do FAQ do setor, e também nas informacdes presentes
nas bulas, folhetos informativos, instrugdes de uso e/ou manuais devidamente
aprovados para os produtos da empresa.

E importante que exista uma definicdo clara das informacdes que podem ser
compartilhadas apenas com profissionais de salde ou também com pacientes
de acordo com critérios que estdo mais detalhados na Secao 7.1. deste Guia.

5.2. Farmacovigilancia/Tecnovigilancia

Os setores de Farmacovigilancia e Tecnovigilancia possuem papel fundamental
nas atividades do Departamento de Informagdes Médicas, pois auxiliam de ma-
neira direta na avaliagdo médica para a tomada de decisdes.

A atuagdo da Farmacovigilancia/Tecnovigiléncia pretende reduzir diretamente os
riscos aos consumidores, uma vez que geram informagdes que serdo repassa-
das aos profissionais de salde para disseminacao aos pacientes, visando o uso
racional e orientado dos medicamentos e produtos para saude.

E muito importante garantir que todos os relatos de eventos adversos identifi-
cados pela equipe de Informacgdes Médicas durante a realizagdo de suas ativi-
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dades, sejam adequadamente registrados e encaminhados efetivamente para
os Departamentos de Farmacovigilancia e/ou Tecnovigilancia, de acordo com os
procedimentos definidos pela empresa. Esta acdao é fundamental para que os
relatos sejam analisados e notificados a Autoridade Sanitaria de acordo com os
prazos previstos na regulamentagao local vigente.

Ainda, na interface com a Farmacovigildncia e a Tecnovigilancia, o Departamen-
to de Informagdes Médicas podera auxiliar com a realizagdo da busca de dados
e informacdes em literatura médico-cientifica, sobre determinado tipo de evento
adverso, como incidéncia, relagdo causal, monitoramento, etc.

5.3. Assuntos Médicos (Medical Affairs)

Como suporte a area de Assuntos Médicos, o Departamento de Informacdes
Médicas pode auxiliar nas buscas de literatura sobre determinado assunto de
interesse como no suporte cientifico para a elaboracdo de aulas médicas e ma-
teriais de apoio.

Neste sentido, também € possivel contribuir com a interface entre os Medical
Science Liaisons (MSLs) e seu publico principal, os Key Opinion Leaders (KOLs
- ou Lideres de Opinido), enviando estudos e artigos como resposta ao questio-
namento médico recebido através dos MSLs.

O Departamento de InformacGes Médicas também pode:
e Gerar relatdrios diversos;
e Identificar principais questionamentos realizados pela comunidade médica;

e Flaborar ou auxiliar na revisdo bibliografica de materiais que sdo divulga-
dos interna e externamente (aulas médicas); e

e Flaborar boletins cientificos para atualizacao.

Para auxilio deste setor, a equipe de Informagdes Médicas também pode realizar
treinamentos de bases de dados disponiveis sempre que necessario.

5.4. Marketing

Com relacdo ao Marketing, o Departamento de Informacdes Médicas costuma
auxiliar das mais diversas formas, como por exemplo:

e Flaboracdo e realizacdo de treinamentos para publicos especificos, tais
como Gerentes de Produtos.

e Revisdo e/ou aprovagdo de materiais (pecas publicitarias) que serdo distri-
buidos e/ou apresentados em eventos médicos ou diretamente para profis-
sionais prescritores/dispensadores de medicamentos, ou ainda para consu-
midores no caso de medicamentos isentos de prescricdo;

e Revisdo e recuperacdo de referéncias bibliograficas para embasamento
cientifico das pecas publicitdrias dos produtos conforme regulamentacéo vi-
gente;
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e Compra e pesquisa de artigos cientificos e/ou estudos clinicos para suporte
na elaboracéo de aulas, treinamentos, materiais promocionais, monografias,
etc.;

e Aquisicdo de permissées para o compartilhamento de publicacbes cienti-
ficas;

e Monitoramento de literatura cientifica nas bases de dados disponiveis na
empresa, buscando constantemente eventos adversos, ou demais assuntos
relacionados aos produtos de interesse.

A equipe de Informacdes Médicas precisa conhecer as publicacGes cientificas
mais recentes relacionadas aos produtos de seu portifdlio, sempre sinalizando
ao Marketing quando houver a publicagdo de alguma informagado relevante. Para
isso, € fundamental o envolvimento constante entre as areas.

5.5. Assuntos Regulatérios

Com relagdo ao Departamento de Assuntos Regulatérios, Informagdes Médicas
atua de forma cada vez mais presente, uma vez que o primeiro vem sendo de-
mandado cada vez mais pelas Agéncias Reguladoras, no sentido do preparo e
envio de dossiés cada vez mais robustos. Neste sentido, pontuamos a seguir as
atividades mais corriqueiras de interface entre estes dois setores:

e Apoio em processos de revisdo de textos de bulas (embasamento téc-
nico-cientifico);

e Contribuicdo com informacdes cientificas em dossié de submissdo de regis-
tro e pds-registro de produtos;

e Realizacdo de levantamento bibliografico de informagbes cientificas para
atendimento de requisi¢oes diversas/exigéncias das autoridades sanitarias;

e Aconselhamento e orientacdo sobre robustez de requisitos e informacoes
cientificas presentes documentos regulatdrios.

Em algumas empresas, Informages Médicas também pode contribuir com o
Departamento de Assuntos Regulatorios através do mapeamento de informa-
cOes sobre registros de produtos em bases de dados especificas.

5.6. Acesso ao Mercado

O suporte de Informagdes Médicas a area de Acesso ao Mercado contempla a
elaboracdo de dossiés para padronizagdo de medicamentos e produtos para sau-
de, assim como o gerenciamento das informacgdes contidas nestes.

Para a padronizacdo de medicamentos, sdo levantadas por exemplo, informa-
¢Oes sobre: classe farmacoldgica, doses, vias de administragdo, reconstituicdo e
diluicdes, as interagdes medicamentosas e informagdes sobre armazenamento,
incompatibilidades e estabilidade. Por vezes, também sdo consideradas infor-
magdes sobre a segurancga e eficacia do medicamento.

O conhecimento sobre os produtos e suas caracteristicas, € imprescindivel para
que os profissionais de Informagdes Médicas possam contribuir ainda na elabo-
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ragdo de dossiés para processo de Acesso ao Mercado Publico-Privado, servindo
como um forte aliado nestas estratégias.

5.7. Novos Negdcios

A area de Novos Negdcios pode contar com a contribuicdo da equipe de Infor-
macoes Médicas através do uso de mecanismos estratégicos para a busca de
novas oportunidades no cendrio nacional e internacional, contribuindo para o
portfélio da empresa.

O conhecimento da equipe também pode contribuir para a localizagédo de infor-
magdes em bases de dados especificas que demonstrem a andlise de tendéncias
e o mercado de medicamentos e produtos para salde, para que a empresa
identifique oportunidades de co-marketing, inovagdes radicais ou incrementais.

Como exemplos de agles para contribuir com a area de Novos Negdcios, o De-
partamento de Informagdes Médicas pode:

e Realizar o mapeamento de moléculas em desenvolvimento, por especiali-
dade e/ou interesse de atuagao,

e Mapear o status de um estudo clinico (condugédo, conclusdo ou cancela-
mento);

e Acompanhar motivos de descontinuacdo de medicamentos;

e Identificar acordos de parcerias entre empresas.

5.8. Comercial

O Departamento de Informacdes Médicas pode enviar periodicamente a Area
Comercial informacGes estratégicas tais como relatérios de produtos com os
principais questionamentos recebidos. Estas informagdes podem auxiliar no es-
tabelecimento de novas estratégias de acdao, como por exemplo, o reforco na
disseminacdo de informacdes estratégicas sobre os produtos durante as visitas
médicas.

Para assegurar que as responsabilidades da equipe Comercial estejam
claras, é fundamental que a equipe de Informagdes Médicas realize trei-
namentos frequentes sobre essa interface.

Considerando as Boas Praticas em Informacdes Médicas, € necessario reforgar
que as Area Comercial e a forgca de vendas ndao devem atuar na indugao de ques-
tionamentos especificos sobre os produtos, mas sim, apenas servir de apoio ao
time de InformacGes Médicas, coletando e direcionando todos os pedidos de
esclarecimentos para os quais ndo possuam todas as respostas.

5.9. Pesquisa Clinica

A atuacdo da area de Pesquisa Clinica na industria farmacéutica e de produtos
para saude é fundamental para a melhoria dos cuidados em salde, promovendo
aos pacientes o acesso aos melhores tratamentos disponiveis.
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Equipes de Informagdes Médicas podem apoiar diretamente a area de Pesquisa
Clinica fornecendo informagGes sobre protocolos de ensaios ou buscando in-
formacdes cientificas, por exemplo, sobre como lidar com eventos adversos ou
desafios de dosagem associados aos estudos.

Abaixo, listamos alguns pontos relacionados a estudos clinicos que podem ser
acompanhados pelas equipes de Informacdes Médicas como suporte a area de
Pesquisa Clinica:

e Estudos clinicos conduzido, por drea terapéutica;
e Locais de realizagdo,

e Tempos de duracdo;

e Biomarcadores utilizados;

e Responsaveis (sponsors);

e Desfechos dos estudos.

5.10. Garantia da Qualidade

Da mesma forma que a equipe de Informagdes Médicas pode identificar um
evento adverso durante o atendimento de uma solicitacdo técnico-cientifica de
um determinado produto, também pode haver a identificagdo de Queixas Téc-
nicas relacionadas.

Neste sentido, os colaboradores devem seguir os procedimentos definidos pela
empresa para o encaminhamento destas informacGes ao setor responsavel - a
Garantia de Qualidade, - para que os mesmos sejam investigativos e corrigidos
apropriadamente.

Por fim, além de resposta as solicitagdes técnico-cientificas geradas pelos Clien-
tes Internos e Externos da empresa, o Departamento de Informagdes Médicas
pode trabalhar pro-ativamente na realizacdo de treinamentos periddicos dos
colaboradores, considerando as necessidades especificas de cada setor.
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6. Participacao em Eventos Cientificos/
Educacionais

Os colaboradores de InformacGes Médicas participam frequentemente de ati-
vidades desenvolvidas e/ou relacionadas a Eventos Cientificos/Educacionais, a
saber: Congressos, Semanas, Jornadas, Simpdsios, Conferéncias, Coldquios,
Workshops, Oficinas, Minicursos, Seminarios, Foruns, Feiras, Exposicoes etc.

A atuagdo de Informages Médicas nestes eventos, visa contribuir com para a
disseminacdo do conhecimento cientifico e, principalmente, auxiliar no atendi-
mento dos questionamentos de profissionais de salide presentes.

Além do fornecimento do suporte cientifico local, a equipe de Informagdes Mé-
dicas também podera auxiliar na selecdo de palestrantes e no desenvolvimento
das atividades, através do delineamento dos temas e das formas mais adequa-
das de abordagem/apresentagao.

Os estandes de Informacgdes Médicas disponibilizados nestes Eventos, devem
ser claramente distintos daqueles relacionados a atividades promocionais, nao
sendo permitido o uso de logomarcas ou de referéncias comerciais por ndo se-
rem condizentes com as atividades de InformagGes Médicas.

Considerando as Boas Praticas em Informagdes Médicas, recomenda-se que 0s
profissionais do setor presentes no local sejam devidamente qualificados e trei-
nados para tratar os possiveis questionamentos cientificos dos profissionais de
salide participantes.
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7. Documentos Elaborados pelo Setor

7.1. Respostas a Solicitacoes

Como ja vimos, a principal atividade do Departamento de Informacgdes Médicas
é o fornecimento de respostas aos questionamentos técnico-cientificos realiza-
dos por profissionais da saude.

A entrega da resposta a solicitacdo recebida, deve preferencialmente ser rea-
lizada diretamente ao profissional de saude.

Caso o material contenha informacgoes sobre uso off label, esta entrega deve
obrigatoriamente ser realizada pela area de Informacgoes Médicas da em-
presa diretamente ao profissional de saliide, sem intermediarios de qual-
quer natureza.

Nota: Cada empresa é responsavel pela criagdo de procedimentos inter-
nos que garantam o carater de espontaneidade das solicitacées recebi-
das pelo setor, como por exemplo, a adocdo de formularios especificos
no qual conste a identificacdo e a assinatura do profissional de saude
requerente, ou ainda utilizacdo de solugbes tecnoldégicas para esta com-
provacgéao.

Quando a solicitagdo técnico-cientifica sobre uso off-label for realizada em pu-
blico, durante Eventos Cientificos/Educacionais destinados apenas a profis-
sionais de saude, a resposta podera ser dada publicamente para a audiéncia,
de acordo com as policitas e procedimentos da empresa, desde que seja dado
destaque de que se trata de informacao (uso off-label).

Ja no caso de discussOes em canais digitais de féruns exclusivos a profissionais
de salude, é recomendado que apenas informagdes on-label sejam fornecidas
publicamente, devendo o tratamento das demais situagbes ser realizado por
mensagens privadas.

Com relagdo ao atendimento de ndo profissionais de salde, consumidores, es-
tudantes de medicina e outros, o Departamento de Informagdes Médicas, em
parceria com area de SAC da empresa, poderad fornecer somente informagdes
consideradas on-label, e de forma a ndo interferir no tratamento de um paciente
ou ainda na conduta prescrita por um profissional de saude.

7.2. Tipos de Materiais

O formato para resposta as solicitagdes técnico-cientificas e demais demandas
enderegadas ao Departamento de Informagdes Médicas podem ser de manei-
ras distintas considerando o teor de seu conteldo ou ainda a preferéncia do
solicitante. A seguir descrevemos algumas das formas mais comuns utilizadas
atualmente pelas empresas.
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7.2.1. Cartas Médicas

As Cartas Médicas, também conhecida como Medical Information Letters
(MILs), sao compilados de informagdes que respondem a um questiona-
mento especifico sobre determinado produto, area terapéutica, principio(s)
ativo(s), etc., elaborado com base em materiais cientificos conforme niveis
de evidéncia adequados.

Uma vez elaborada e aprovada, uma Carta Médica pode tornar-se uma res-
posta padrdo para solicitacGes técnico-cientificas mais frequentes.

Para aumentar a eficiéncia e garantir que toda equipe de Informacdes Médi-
cas esteja fornecendo uma resposta padronizada para as solicitagées, é fun-
damental que o desenvolvimento e gerenciamento das cartas sejam cons-
tantes, mantendo-as sempre atuais e disponiveis num Unico local/diretério
acessivel a toda a equipe.

A cada revisdo de uma Carta Médica, é recomendado atribuir um novo versiona-
mento ao documento, possibilitando a rastreabilidade do histdrico de revisoes.

Adicionalmente, é importante que as cartas contemplem todas referéncias
utilizadas para sua elaboracdo, sempre verificando a existéncia de questdes
relacionadas a direitos autorais.

As Cartas Médicas podem ser enviadas aos requisitantes tanto no formato
fisico quanto eletrénico, respeitadas as possiveis restricGes de acesso de
acordo com a qualificacdo do requerente. Na figura 1, esta ilustrado um mo-
delo comum de processo de elaboracdo de uma Carta Médica.

Figura 1. Processo de elaboracgdo de uma Carta Médica.

. Levanta-. . Revisdo e Arquivamento
Recebi- mento bi- Elaboracdao = . Adi
I aprovagéao Envio ao da Carta Medi-
mento da bliografico e da Carta da Carta Solicitante
solicitacdo informacdes Médica M&di ca para futuras
do produto edica solicitagoes

E importante destacar que as Cartas Médicas também devem atender as
orientagGes dispostas na Segdo 7.1 deste Guia, sempre que aplicaveis.

7.2.2. Apresentacoes e Aulas Médicas

Assim como as Cartas Médicas, as Apresentacdes e Aulas Médicas sdo ela-
boradas a partir de um compilado de informagdes sobre determinado pro-
duto, area terapéutica, principio(s) ativo(s), também baseados em materiais
cientificos, porém, com um carater menos especifico por ser esperado que o
material seja utilizado em situacdes onde potencialmente existam maiores
audiéncias. Assim, ao contrario das Cartas Médicas, o propdsito das Apresen-
tagOes e Aulas Médicas é a disseminagdo de informagdes mais generalizadas.

Igualmente para estes documentos, é importante que constem todas re-
feréncias utilizadas para sua elaboragdo, verificando se existem restricGes
relacionadas a direitos autorais.
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E importante observar que, informacgGes sobre uso off label sé podem ser
utilizadas nestes documentos quando houver controle de participacao da au-
diéncia conforme restrigdes descritas no item 7.1. deste Guia. Assim, quando
pertinente deve-se incluir no documento todas devidas adverténcias sobre
contelido relacionado a uso off label, bem como declaragdo sobre a existén-
cia ou ndo de conflitos de interesse.

A disponibilizagdo de Apresentacbes e Aulas Médicas em canais eletrénicos
também devem observar as recomendacdes acima descritas quanto as res-
tricdes de acesso a publico, conforme descrito no item 7.1. deste Guia.

7.2.3. Frequently Asked Questions (FAQs)

Os FAQs ou mais conhecidos em portugués como “Perguntas & Respostas”,
sao documentos que contemplam os questionamentos classificados como
mais recorrentes pelo Departamento de Informagdes Médicas.

As repostas deste documento sdo muitas vezes resumidas em compara-
cao aos demais documentos elaborados pelo setor, devido a sua menor es-
pecificidade de temas, e pelo fato de estarem acessiveis a publicos mais
abrangentes endo especificos, que contemplem tanto profissionais de saude,
quanto ndo profissionais de salde e consumidores.

Os FAQs podem estar disponiveis tanto no formato fisico, como eletrénico e
serem disponibilizados para envio por canais de atendimento como email ou
carta, bem como servirem de script para atendimentos realizados via tele-
fone sobretudo pelo SAC da empresa, sempre obedecendo as restricbes de
acesso a informagdes conforme publico alvo, descritas na secdo 7.1. deste
Guia.

7.2.4. Publicagbes Técnico-Cientificas

O envio de publicacGes técnico-cientificas (tais como artigos, abstracts, p6s-
teres, etc) como resposta as solicitagdes recebidas deve levar em conside-
ragdo indices de niveis de evidéncia, que garantam a robustez da resposta,
para que ndo haja influéncia ou qualquer tipo de viés.

E também muito importante que sejam respeitadas as questdes relacionadas
aos direitos autorais sobre 0s materiais utilizados/adquiridos, principalmente
no que diz respeito a possibilidade de seu compartilhamento e/ou reprodu-
cdo, sendo recomendado também incluir no material a informacdo sobre
estas restrigdes.

7.3. Requisitos e Critérios das Respostas

As respostas elaboradas pelo Departamento de InformagGes Médicas devem
apresentar informacoes cientificas atualizadas disponiveis na literatura técni-
co-cientifica e/ou base de dados da empresa sobre o tema questionado, e ndo
devem ser acompanhadas de recomendacdes, cabendo ao profissional de saude
solicitante tomar sua decisdo clinica.
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O conteldo deve ser claro, relevante, inteiramente referenciado e imparcial,
sem carater promocional, e direcionado especificamente ao questionamento re-
cebido. As respostas podem ser elaboradas pela propria equipe do Departamen-
to de Informagdes Médicas e também contar com o auxilio de outros setores,
em especial com a Area Médica da empresa.

N3o é recomendado qualquer tipo de interferéncia das Areas Comerciais, de
Marketing, de Novos Negdcios, ou que tenham qualquer vinculo com aspectos
promocionais dos produtos, na elaboracdo e aprovacdo das respostas construi-
das pelo Departamento de InformagGes Médicas.

No caso das Cartas Médicas, recomenda-se adicionalmente que sejam realiza-
das revisoes periddicas dos documentos, com base ndo apenas nos levantamen-
tos bibliograficos periddicos, mas também, sempre que houver uma atualizacdo
de bula que possa impactar o conteddo do documento.

Muitas vezes, a interface com o Departamento de Assuntos Regulatoérios pode
auxiliar na definicdo desta periodicidade, visto que a atualizagdo regulatoéria de
bulas, folhetos ou instrugdes de uso pode ser um fator determinante.

No caso de recebimento de questionamentos sobre produtos que ndo fazem
parte do portfdlio da empresa, ndo é recomendado o envio de qualquer resposta
técnica, e o solicitante devera ser orientado a entrar em contato com o detentor
do registro do produto de interesse.

Excecdo a esta situagdo pode ser considerada, quando o questionamento estiver
relacionado a dados comparativos entre produtos existentes do mercado, sendo
que um deles deve ser registrado pela empresa receptora da solicitacdo. Para
responder a estas demandas especificas, podem ser utilizados estudos compa-
rativos como referéncia e, apenas na auséncia destes, deve-se utilizar revisGes
sistematicas ou estudos que descrevam as caracteristicas gerais de produtos da
mesma classe terapéutica e/ou utilizados para a mesma indicacgao.

Por fim, especialmente com relacdao aos questionamentos sobre informagoes
off-label recebidos pelo Departamento de Informacdes Médicas, deve-se redo-
brar o cuidado para que a resposta seja realizada de forma especifica e direcio-
nada, apenas para profissionais de salide (de acordo com as definicbes
para aplicacdo deste Guia e também conforme definido nas politicas
e procedimentos internos da empresa), devidamente registrados em
Conselho de Classe, ressaltando que a informacdo estd relacionada a uso
nao aprovado no pais.

A empresa deve ainda reforgar a informagdo de que ndo recomenda o uso do
produto em questdo para indicacao/finalidade distinta daquelas aprovadas pela
Autoridade Reguladora local.
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8. Processo de Pesquisa e Relevancia da
Informacao

8.1. Levantamento Bibliografico

O levantamento bibliografico das referéncias que irdo compor as respostas aos
questionamentos recebidos pelo Departamento de Informagdes Médicas deve
ser realizado conforme parametros de busca definidos, garantindo que o resul-
tado seja pertinente e adequado.

A definicdo da abrangéncia da busca dependera da finalidade de aplicacao do
resultado encontrado, como por exemplo: definicdo do periodo da busca, tipo
de literatura, idioma, etc.

Informagdes internas de posse da empresa do tipo “data on file” também podem
ser utilizadas nas respostas aos questionamentos recebidos, porém, neste caso,
recomenda-se que esta pratica seja aplicada apenas quando ndo for possivel
utilizar evidéncias publicadas.

8.2. Niveis de Evidéncia

O nivel de evidéncia é um critério de qualidade muito utilizado nas revistas cien-
tificas modernas, existindo uma tendéncia de que esses niveis sejam utilizados
para a analise critica dos trabalhos.

Para a elaboragdo das respostas, recomenda-se que Informagdes Médicas utili-
ze apenas informacodes citadas em publicagdes com niveis de evidéncia e graus
de recomendacdo adequados. Existem varios padroes para a determinagdo de
niveis de evidéncia e graus de recomendagdo, no entanto, neste guia serdo
mencionados apenas dois deles:

e Oxford Centre for Evidence-Based Medicine (Oxford CEBM);

e Grading of Recomendations Assessment, Developing and Evaluation (GRA-
DE).
Mesmo na auséncia de publicaces com os niveis de evidéncia sugeridos acima,
recomenda-se o envio das publicacdes cientificas encontradas.

A seguir, estdo mais detalhadas algumas das formas de niveis evidéncias re-
comendadas para a elaboracdo de respostas as solicitagdes técnico-cientificas.

8.2.1. Oxford CEBM

O Oxford Centre for Evidence-Based Medicine define 5 niveis de evidéncia
(1-5) para a classificacdo de provas cientificas, onde as provas de maior
valor sdo classificadas como nivel 1 (por exemplo os estudos randomizados)
e as provas de menor valor classificadas como nivel 5 (por exemplo casos
clinicos e opiniGes de experts).

E importante ressaltar que, uma evidéncia de nivel 5 ndo invalida a sua im-
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portancia cientifica, mas seguramente é uma prova de menor valor.

Os quatro principios fundamentais para a estruturacdao da Medicina Baseada
em Evidéncias, sdo:

e A jdentificacdo da questdo clinica que gerou a duvida;
e A revisdo sistematica de publicacbes cientificas contempordneas;
e A andlise critica das evidéncias encontradas nos artigos; e,

e A implementagdo na pratica clinica, de decisdo validada pelas revisdes
sistematicas.

Dessa forma, a Medicina Baseada em Evidéncias exige que o profissional de-
senvolva habilidades na avaliacdo e validagdo de forma critica, das publica-
cOes cientificas, a fim de permitir que a tomada de decisdao dos profissionais
de salde seja embasada em evidéncias.

Na Tabela 3, reproduzimos os Niveis de Evidéncias do Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine, em sua Ultima versdo (2011), onde cada linha re-
presenta uma série de etapas que devem ser seguidas quando da busca das
melhores evidéncias provaveis.

8.2.2. GRADE

O Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE) atribui niveis de evidéncia e classifica a forga das recomenda-
cOes para questGes em saude. Atualmente, mais de 100 organizagées em
19 paises utilizam o Sistema GRADE, incluindo a Organizacao Mundial de
Saude (OMS).

Neste Sistema, o nivel de evidéncia representa a confianga na informa-
cdo utilizada e a avaliagdo da qualidade da evidéncia é realizada para cada
desfecho analisado utilizando o conjunto disponivel de evidéncia. A qualida-
de da evidéncia é classificada em quatro niveis: alto moderado, baixo e
muito baixo.

E importante considerar que, o julgamento sobre os dominios apresentados
neste Sistema, apesar de serem baseados em critérios definidos, estdo su-
jeitos a avaliagOes qualitativa do pesquisador, o que gera a probabilidade de
existirem diferencas entre as anadlises. Desta forma, é necessario que a gra-
duacdo da evidéncia seja sempre realizada de forma transparente ao longo
do processo, informando os motivos das atribuigdes aos diferentes niveis de
evidéncia.
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Tabela 3. Niveis de Evidéncia Oxford Centre for Evidence Based Medicine - 2011

Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 Etapa 4 Etapa 5
Pergunta p o o -
Nivel 1* Nivel 1% Nivel 1* Nivel 1* Level 5*
Revisao sis-
. tematica de
Pesquisas de .
" pesquisas que
Quao co- | amostras alea- . Amostra local L
, L. ) permitem a . , Série de
mum é o torias locais N nao aleato- n/a
) correspondén- ) casos**
problema? e atuais (ou o rig**
Cia as circuns-
€ensos) n )
tancias locais
Xk
Revisao sis- -
O teste L. Estudos trans- | Estudos nao Estudos de
K , tematica de . .
diagnods- versais indi- consecutivos caso-con- o,
. estudos trans- ) ) Racioci-
tico ou de ) viduais com ou estudos trole ou )
. versais com N N N . nio ba-
monitora- N padrao de sem padrdes padrao de
; padrao de . ) N . seado em
mento é . | referéncia apli- | de referéncia referéncia )
X referéncia apli- ) ) N mecanis-
preciso? cado de forma | aplicados de | ruim ou nao
. , cado de forma ) ) ) mos
(Diagnos- ) consistente e | forma consis- | independen-
. consistente e Y
tico) cegamento tente ** te
cegamento
Estudos de
0O que caso-série ou
q , Estudo de
acontecera . de controle
. ) Revisao sis- coorte ou
se nao adi- L. Estudos de de caso, ou
. tematica de o braco de
cionarmos coorte de ini- estudo de n/a
estudos de o a controle de
uma tera- . ciagdo . coorte de
) coorte iniciais ensaio rando- .
pia? (Prog- ) prognostico
L, . mizado * .
nostico) de baixa
qualidade **
Estudos de
. S ) Estudo de
Esta in- Revisao sis- Ensaio ran- casos, estu- o,
o . ) coorte / Racioci-
tervengao tematica de domizado ou dos de caso- ]
) acompanha- nio ba-
ajuda? estudos rando- | estudo obser- -controle ou
7 . ) mento con- ) seado em
(Beneficios | mizados ou N vacional com . estudos his- )
] , trolado ndo . mecanis-
do Trata- de 1 estudos efeito drama- ) toricamente
) randomizado mos
mento) tico o controlados
b3
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Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 Etapa 4 Etapa 5
Pergunta g . 7 o
Nivel 1% Nivel 1* Nivel 1* Nivel 1* Level 5%
Revisdo sis-
ttergatlca d; Estudo de
estu (;)s rando- coorte /
miza 'OtS’ re,\;!- acompanha-
sdo sistemati- ) 5
ca de estudos Ensaio ran- mento nao
Quais sdo cas0-Controle domizado randomizado
os danos aninhados individual ou controlado
comuns? | 41 | (excepcional- (vigilancia
(Trata- . mente) estudo pos-comer- Estudos d
com o pacien- ; ializacs studos ae
mento de observacional cializagao) - Racioci
te sobre o qual N desd caso-serie, acloci-
danos) . com efeito esae que io b
esta levantan- L . - caso-contro- nio ba-
~ dramatico existam nu .
do a questdo meros sufi- le ou histo- | seado em
. ricamente mecanis-
bou estl{do | cientes para controlados mos
o] servafcptna excluir um o
fjom ereito dano comum.
ramatico (Para danos a
L e Ensaio ran- longo prazo,
Quais sao Revisao sis- ) a duracdo do
. domizado ou
os danos tematica de . acompanha-
(excepcional-
raros? estudos ran- mento deve
) mente) estudo o
(Trata- domizados ou - ser suficien-
. observacional
mento de N de 1 julga- . te.) **
com efeito
danos) mento o
dramatico
Estudos de
Estudo de - .
Este teste S caso-serie, Racioci-
= Revisao sis- coorte / -
(detecgao - . caso-contro- | nio ba-
tematica de Ensaio rando- | acompanha- )
precoce) . = le ou histo- | seado em
estudos rando- mizado mento nao . -
vale a . ) ricamente mecanis-
mizados randomizado
pena? «x | controlados mos
controlado *x

*0 nivel pode ser classificado com base na qualidade do estudo, imprecisdo, indireta
(o estudo PICO néo corresponde as perguntas do PICO), por causa da inconsisténcia
entre os estudos, ou porque o tamanho do efeito absoluto é muito pequeno; O nivel
pode ser graduado se houver um tamanho de efeito grande ou muito grande.

**Como sempre, uma revisdo sistematica é geralmente melhor que um estudo in-

dividual.

Fonte: A tabela dos Niveis de Evidéncia OCEBM e demais informacgoes referen-
tes podem ser acessadas no link: http://www.cebm.net/ocebm-levels-of-evi-
dence/Nas Tabelas 4 e 5, estdo dispostas respectivamente a Classificagao
final GRADE, e a Aplicagao de fatores que diminuem ou aumentam a

qualidade das evidéncias, através do método GRADE.
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Tabela 4. Classificagao final do GRADE.

Alta DDDD Existe confianga de o efeito do estudo reflete o efeito real
Existe confianga de que o efeito no estudo estd préximo do
Moderada DPD verdadeiro efeito, mas também é possivel que seja substan-
cialmente diferente
Baixa o0 (0] vgrdadewo efeito pode diferir significativamente da esti-
mativa
Muito baixa o (e} verdadelrc_) efeltc_) é provavelmente substancialmente dife-
rente do efeito estimado

Fonte: A tabela de classificagao final da GRADE e demais informacdes rela-
cioandas podem ser acessadas no link: http://www.gradeworkinggroup.org

Tabela 5. Aplicacao dos fatores que diminuem ou aumentam a qualida-
de da evidéncia do método GRADE.

Itens

Critério

Aplicagao

Limitagdes do
estudo (risco
de viés)

Resultado de avaliacdo metodoldgica
de cada delineamento

Fatores que diminuem a qualidade da evidéncia

Diminuir 1 ponto se

o risco de viés for
considerado sério ou 2
pontos se for muito sério

Inconsisténcia

No caso de desfechos

Reduzir 1 ponto caso

dos resulta- inconsistentes, avaliar semelhanga a inconsisténcia seja
dos (hetero- das estimativas, sobreposicdo dos importante
geneidade) intervalos de confianga e resultados
dos testes de heterogeneidade
Evidéncia Avaliar se existem diferengas na po- Rebaixar 1 ponto se a
indireta pulagdo, intervencdo, comparacdo ou  evidéncia indireta for
desfechos entre os estudos incluidos séria ou 2 pontos se for
e a pergunta de interesse da revisao muito séria
Imprecisdo Avaliar amplitude do intervalo Reduzir 1 ou 2 pontos se
de confianga, ou se o numero de houver imprecisao
eventos e o tamanho da amostra
sdo pequenos
Viés de Avaliar se ha possibilidade de Rebaixar 1 ponto caso
publicagdo estudos nad terem sido publicados, haja suspeita de viés de

bem como a influéncia dos
financiamentos da pesquisa

publicacdo
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Fatores que aumentam a qualidade da evidéncia

(aplicavel aos estudos observacionais)

Grande
magnitude de
efeito

A observagdo de grande efeito
aumenta a confianga na evidéncia
encontrada

Elevar a qualidade em

1 ponto (se RR> 2 ou
<0,5) ou 2 pontos (se RR
>5 ou <0,2)**

Gradiente
dose-resposta

A observacgao de alteragao do efeito
conforme a exposicao se modifica
auxilia na definicdo da causalidade

Aumentar a qualidade
em 1 ponto se houver
gradiente dose-resposta

Confundidores
ou vieses
reduziriam

o efeito
encontrado

A presencga de confundidores (que
estariam indo na direcdao oposta ao
efeito) ndo impede que o resultado
favoravel a intervencdo seja
encontrado

Aumentar a qualidade
em 1 ponto se os
confundidores existentes
diminuiram o efeito
observado

*RR: Risco Relativo.

(Fonte: Pereira MG, Galvao TF. Avaliacao da qualidade da evidéncia de revisodes
sistematica. Epidemiol. Serv. Saude, Brasilia, 24(1):173-175, jan-mar 2015)

Ressaltamos que estes sdo apenas dois dos diversos métodos utilizados para a
analise critica de trabalhos cientificos, sempre com o objetivo de diminuir a sub-
jetividade das avaliagGes e garantir seu carater cientifico, sem qualquer viés de
interesse. Outras referéncias podem ser utilizadas desde que atendam a estas

premissas.
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9. Conclusoes

O Sindusfarma, ao disponibilizar este material, reforca seu legitimo interesse
na disseminacao de conhecimento para a capacitacdo e desenvolvimento do
setor regulado. Desta forma, recomendamos a utilizagdo e o compartilhamento
das diretrizes contidas neste Guia para Boas Praticas em Informagdes Mé-
dicas, objetivando o desenvolvimento e o aprimoramento das atividades dos
Departamentos de InformagBes Médicas das empresas detentoras de registros
de medicamentos e produtos para saude.

Como ja exposto anteriormente, o fornecimento de informacdes cientificas ro-
bustas e com valor agregado, tornam o profissional que atua em Informacdes
Médicas um verdadeiro colaborador do pensamento cientifico, sendo responsa-
vel pelo fornecimento de referéncias cientificas confidveis, relevantes e impar-
ciais dos produtos de sua empresa, sempre com transparéncia e ética perante
os interesses de seus clientes.

Assim, ao seguir as Boas Praticas em Informacgdes Médicas, o Departamento de
Informacgdes Médicas contribui através de sua lideranca cientifica para o cresci-
mento sustentavel de seu prdprio setor e da organizagdo como um todo.
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