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Apresentação 

O Sindusfarma publica a primeira edição do Guia para Boas Práticas em In-
formações Médicas Sindusfarma, nas versões português e inglês.

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

O Guia para Boas Práticas em Informações Médicas Sindusfarma foi ela-
borado com base na prática diária das empresas associadas que já estruturaram 
de alguma forma, seus Departamentos de Informações Médicas, além de consi-
derar diretrizes dispostas em guias internacionais sobre o tema.

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

Rosana Mastellaro
Diretora de Assuntos Regulatórios
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Objetivos
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1. Objetivos

O Guia para Boas Práticas em Informações Médicas Sindusfarma tem por 
objetivo compartilhar as melhores práticas relacionadas às atividades desenvol-
vidas pelo Departamento de Informações Médicas dos detentores de registros 
de medicamentos e produtos para saúde, visando a otimização e aprimoramen-
to dos processos de equipes já em operação, bem como a disponibilização de 
subsídios para as empresas que estejam em fase de estruturação da área.

O fornecimento de informações científicas robustas e que agreguem valor, tor-
nam o profissional que atua em Informações Médicas um verdadeiro colaborador 
do pensamento científico, tanto para seus clientes internos como externos, quer 
sejam eles profissionais de saúde, não profissionais de saúde, ou consumidores.

Desta forma, é fundamental que as equipes que atuam em Departamentos de 
Informações Médicas tenham sua missão claramente definida, para que sejam 
vistas como parceiras de outros setores da organização. 
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Seção 2 
Boas Práticas em 

Informações Médicas 
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2. Boas Práticas em Informações Médicas

O principal propósito do Departamento de Informações Médicas é a contribuição 
científica para que os profissionais de saúde, consumidores e outros interessa-
dos, tenham acesso a informações importantes e essenciais para o uso seguro 
e eficaz dos produtos registrados pela empresa. 

Os profissionais que atuam nesta área fazem uso frequente tanto de seu co-
nhecimento sobre os medicamentos e produtos para saúde que estão sob sua 
responsabilidade, como de sua capacidade de avaliação crítica da literatura, 
quando devem transformar informações científicas complexas em conteúdo que 
possa ser claramente compreendido e que agregue valor ao usuário solicitante 
da informação. 

A estrutura da área responsável por Informações Médicas dentro de uma em-
presa, bem como a divisão de funções desempenhadas pelos colaboradores, 
pode variar muito em cada organização, devido às políticas e ao modelo orga-
nizacional seguidos. 

De qualquer maneira, a base das atribuições de Informações Médicas seguida 
pela maioria dos detentores de registro, permanece sendo a de representar a 
principal fonte de referências científicas confiáveis, relevantes e imparciais de 
seus produtos, pautadas tanto em normas estabelecidas pela autoridade sanitá-
ria local (quando existentes), como em guias internacionais, e sempre manten-
do-se em um patamar de transparência e ética perante seus clientes.

Ao compreender as necessidades de seus clientes e prover informações de acor-
do com as Boas Práticas em Informações Médicas, o Departamento de Infor-
mações Médicas assume um importante papel de liderança científica, devendo 
promover e disseminar esta cultura para toda organização.

A implementação de um Sistema de Boas Práticas de Informações Médicas en-
volve, dentre outros:

• Criação de processos alinhados à regulamentação aplicável;

• Definição das atribuições e responsabilidades das equipes que atuam no 
Departamento de Informações Médicas, bem como uma comunicação clara 
interna e externa destas informações, assegurando o compromisso dos co-
laboradores envolvidos, direta ou indiretamente, com os processos da área;

• Preservação do cunho científico nas respostas elaboradas, utilizando sem-
pre que possível, os níveis de evidência mais adequados;

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

• Garantia do caráter espontâneo das solicitações recebidas;

• Atualização e revisão frequente dos materiais elaborados pelo setor, de 
forma a acompanhar os avanços científicos relacionados aos produtos da 
empresa;
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• Confirmação do entendimento das informações enviadas aos solicitantes, 
para a identificação de oportunidades de melhoria que possam ser imple-
mentadas no processo de resposta; 

• Realização de treinamentos frequentes com comunicação clara dos pro-
cedimentos aplicáveis, bem como a garantia de sua correta compreensão e 
interpretação.

Por fim, podemos dizer que a implementação das Melhores Práticas em Informa-
ções Médicas dentro das organizações é de crucial importância para a criação e 
desenvolvimento de uma política de confiança entre os detentores de registro 
de produtos e seus clientes (internos ou externos), bem como para promover o 
crescimento sustentável da empresa. 
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Seção 3 
Definições 
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3. Definições

Para fins de interpretação e aplicação das recomendações dispostas neste Guia, 
devem ser consideradas as seguintes definições:

3.1. Clientes Internos 

Quaisquer colaboradores da empresa que atuem em setores que de alguma 
forma tenham alguma interface com o Departamento de Informações Médicas 
e que necessitem de informações técnico-científicas para a execução de suas 
atividades.

3.2. Clientes Externos 

Profissionais de Saúde, Não Profissionais de Saúde e Consumidores, conforme 
descrição nos itens 3.7, 3.8 e 3.3 deste Guia, respectivamente.

3.3. Consumidores

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

3.4. Eventos Científicos/Educacionais 

Eventos realizados com o objetivo de disseminar conhecimento técnico-científi-
co atualizado sobre medicamentos, produtos para saúde, inovação tecnológica, 
dentre outros assuntos relacionados ao portfólio da empresa. Nestes eventos, 
as empresas comumente apresentam informações científicas de seus produtos 
por meio de estandes, palestras, debates, mesas redondas, minicursos, dentre 
outras atividades de caráter científico.

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-científicos frequentes so-
bre os produtos da empresa e suas respectivas respostas. O documento tem 
como objetivo a otimização do tempo de envio de respostas aos clientes inter-
nos e externos e deve estar beaseado em informações aprovadas* para o pro-
duto no Brasil, devidamente enviadas no dossiê do registro e ou pós/registros 
aplicáveis.

*Obs: Informações aprovadas na Agência Reguladora do mesmo país de origem 
da solicitação pela Informação Médica
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3.6. Informações Médicas

Respostas geradas às solicitações de natureza técnico-científica demandadas 
pelos clientes internos e/ou externos sobre produtos da empresa.

3.7. Não Profissionais de Saúde 

Demais profissionais de instituições e/ou empresas da área da saúde que pos-
sam de alguma forma se relacionar com pacientes e/ou com produtos sujeitos à 
vigilância sanitária, mas que não se enquadram nas características da definição 
de profissionais de saúde do item 3.8 deste guia.

3.8. Profissionais de Saúde 

Profissionais diretamente relacionados com às atividades de prescrição, dispen-
sação e administração de medicamentos, ou ainda no uso e/ou manuseio de 
produtos para a saúde. A especialidade/formação do profissional de saúde apto 
a receber Informações Médicas, depende das características e da finalidade de 
uso do medicamento e/ou produto para a saúde, podendo ser (mas não limi-
tado-se a): médicos, farmacêuticos, odontólogos e enfermeiros, devidamente 
registrados no respectivo conselho de classe da categoria.

Obs: É importante que os profissionais de alguma forma relacionados com a 
aplicação, administração e/ou manuseio de medicamentos e/ou produtos para 
saúde também possam beneficiar-se dos serviços prestados pelo Departamento 
de Informações Médicas, desde que exista um objetivo claro para o auxílio, cui-
dado e bem-estar dos usuários do produto em questão.

3.9. Solicitações de Informações Técnico-Científicas

Solicitações de informações técnico-científicas sobre um produto específico, rea-
lizadas por clientes externos (profissionais e/ou não profissionais de saúde) e 
direcionadas ao Departamento de Informações Médicas.

3.10. Queixas Técnicas

Qualquer comunicação escrita, eletrônica ou verbal de suspeita de alteração/
irregularidade de um produto, relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que 
poderá ou não causar dano à saúde 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 informações devidamente aprovadas 
pelo órgão responsável. Pode incluir diferenças na indicação, faixa etária/peso, 
dose, frequência, apresentação ou via de administração.
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Seção 4 
Departamento de  

Informações Médicas



14

SINDUSFARMA



15

GUIA PARA BOAS PRÁTICAS EM INFORMAÇÕES MÉDICAS 

4. Departamento de Informações Médicas

As atividades relacionadas ao Departamento de Informações Médicas estão 
cada dia mais presentes no cotidiano das indústrias farmacêuticas e de produtos 
para saúde, o que gera uma demanda constante pela busca de novas formas de 
aprimoramento e desenvolvimento da área.

O Departamento de Informações Médicas também comumente conhecido por 
Serviço de Informações Científicas (SIC), Medical Affairs ou Medical Informa-
tion, tem como principal responsabilidade, responder as solicitações técnico-
-científicas sobre os produtos da empresa que podem ser demandadas por 
clientes internos ou externos. 

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

Este serviço é prestado através da disponibilização de respostas embasadas em 
dados científicos relevantes e confiáveis, visando promover a segurança e a efi-
cácia na utilização do produto em questão, 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 solicitações técnico-científicas provenientes de profissionais de saúde devem 
ter caráter espontâneo e podem ser recebidas na empresa pelos mais diversos 
canais de atendimento disponíveis. 

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

• Email coorporativo para contato direto com o Departamento de Informa-
ções Médicas;

• Solicitações direcionadas para o Departamento de Informações Médicas 
por intermédio da equipe de Força de Vendas (Representantes ou Propagan-
distas);

• Portais científicos de acesso exclusivo aos profissionais de saúde;

• Diretamente por meio do Serviço Atendimento ao Consumidor (SAC);

• Por meio das equipes de Farmacovigilância/Tecnovigilância da empresa.

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

Abaixo listamos algumas dessas atividades bastante comuns ao setor:

• Participação em convenções, congressos e reuniões científicas como conta-
to disponível para os profissionais de saúde;
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• Cooperação para a elaboração de aulas médicas, bem como sua constante 
revisão; 

• Realização de treinamentos internos para outras equipes da empresa que 
possuam alguma interface com as atividades do setor, como por exemplo 
Área Médica, Força de Vendas, etc;

• Fornecimento de informações científicas para a elaboração de materiais 
promocionais, bem como realização de sua revisão, garantindo que estejam 
sempre de acordo com a regulamentação sanitária vigente;

• Realização de pesquisas científicas e levantamentos bibliográficos para ou-
tros setores da empresa que possuam demandas específicas relacionadas à 
área, tais como Pesquisa Clínica e Assuntos Regulatórios;  

• Manutenção do arquivo de armazenamento das informações científicas da 
empresa sempre atualizado;  

• Elaboração de relatórios sobre as solicitações técnico-científicas mais fre-
quentes e outras demandas recebidas pelo setor. 

Adicionalmente, para o sucesso da implementação de um Departamento de In-
formações Médicas em uma empresa, é recomendável a busca da excelência 
para os demais itens descritos nesta seção.

4.1. Equipe 

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

É recomendável que dentre os colaboradores que façam parte desta equipe, 
existam profissionais com graduação na área de saúde relacionada aos produtos 
da empresa, e que considere ainda a natureza e a complexidade das informa-
ções tratadas. 

Em tratando-se de empresas detentoras de registros de medicamentos, é muito 
comum encontrar trabalhando nestes setores profissionais médicos e farmacêu-
ticos, já que estes possuem formação necessária para comunicar informações 
científicas e clínicas sobre esta categoria de produtos, além de interagir com 
outros profissionais de saúde. 

Por outro lado, no caso de empresas detentoras de registro de produtos para 
saúde, esta gama de profissionais torna-se bastante ampliada, tendo em vista à 
diversidade de tipos de produtos e tecnologias existentes, não sendo incomum 
a participação atuante de engenheiros, odontólogos, enfermeiros, etc nestas 
atividades, devido aos seus conhecimentos específicos. 

Além disso, também se observa uma forte tendência de crescimento da multi-
disciplinaridade com profissionais de outras áreas, tais como: Biblioteconomia, 
Estatística, Informática, dentre outros, uma vez que devido à sua formação es-
pecífica, estes podem desempenhar papel importante nas atividades voltadas à 
operacionalização do processo de busca e distribuição de informações médicas, 
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bem como no seu posterior armazenamento e catalogação e também na cons-
tante otimização da performance de ferramentas eletrônicas utilizadas. 

Os profissionais que atuam na área de Informações Médicas devem possuir 
habilidades em pesquisa, e buscar constante aperfeiçoamento e atualização de 
seus conhecimentos. Além de experiência em pesquisas científicas, é extrema-
mente importante que estes profissionais conheçam técnicas de redação cien-
tífica para melhor elaboração de respostas às solicitações médicas recebidas.

Para dimensionar o tamanho da equipe necessária a um Departamento de Infor-
mações Médicas, primeiramente, deve-se considerar quais serão as atividades 
a serem desempenhadas. Abaixo elencamos três fatores que impactam direta-
mente nesta análise e que devem ser fortemente considerados:

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

2. Número de produtos no portfólio da empresa;

3. Tamanho da força de vendas. 

No Brasil, grande parte das empresas, mantém suas equipes Informações Médi-
cas vinculadas diretamente com as áreas de SAC e Farmacovigilância, enquanto 
outras possuem um departamento próprio de Medical Affairs e/ou Medical Infor-
mation, ou ainda, mantém esta estrutura diretamente ligada ao Departamento 
Médico Científico ou Medical Operations da empresa¹.  

É muito comum que esta estrutura varie conforme as políticas da empresa, po-
rém, em nenhum caso, no organograma geral da empresa, o Departamento de 
Informações Médicas poderá estar vinculado diretamente às Áreas Comerciais 
(como Marketing ou Vendas) por tratar-se de uma área científica e que deve 
sempre manter imparcialidade nas suas análises.  

4.2. Políticas e Procedimentos 

Para a adequada condução das atividades do Departamento de Informações Mé-
dicas, deve haver convergência entre as políticas da empresa, os procedimentos 
do Departamento, as regulamentações e as Boas Práticas aplicáveis ao tema. 

As políticas internas são alicerces da organização, e cada empresa possui dire-
trizes específicas sobre a maneira de lidar com clientes, colaboradores, forne-
cedores, produtos e serviços. Nesse sentido, deve-se assegurar que a condução 
das atividades de Informações Médicas, estejam de acordo com estas diretrizes.

Sempre que possível, as atividades devem estar documentadas em manuais, 
procedimentos e/ou instruções 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 Informações Médicas Sindus-
farma.
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Para assegurar o controle do histórico de modificações dos procedimentos ao 
longo do tempo, é importante versionar os documentos evitando alguns pro-
blemas como a execução de atividades realizadas com base em documentos 
paralelos ou desatualizados. 

Procedimentos claros e bem descritos possibilita a padronização da operacio-
nalização das atividades, assegurando a qualidade dos atendimentos realizados 
pelo Departamento de Informações Médicas. 

4.3. Sistema 

O sistema informatizado a ser utilizado para o atendimento das solicitações do 
Departamento de Informações Médicas deve ser capaz de permitir a coleta, o 
processamento, o armazenamento, a análise e a distribuição de informações. 
Sempre deve ser levada em consideração, a qualidade das informações geradas 
por esse sistema, evitando que as mesmas sejam dispersas dentro da empresa 
ou ainda que informações importantes não cheguem de forma rápida aos soli-
citantes. 

É provável que, na impossibilidade de utilização de um sistema de atendimento, 
o fluxo de atividades do Setor de informações Médicas se torne mais lento e 
ineficiente. 

A seguir listamos os benefícios mais comuns da utilização de um sistema infor-
matizado específico para o Departamento de Informações Médicas: 

• Aumento da eficiência do atendimento das solicitações técnico-científicas;

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

• Rastreabilidade do histórico dos atendimentos realizados (solicitações téc-
nico-científicas + respectivas respostas); 

• Facilitação da gestão da equipe, com a demonstração do status de cada 
solicitação;

• Acompanhamento de relatórios e monitoramento de indicadores da área 
como, por exemplo, o nível de serviço. 

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

Sendo assim, é importante que o time de Tecnologia da Informação apoie o 
Departamento de Informações Médicas na prospecção, na implantação e na 
sustentação e validação do sistema informatizado quando aplicável. 

4.4. Base de Dados

As bases de dados armazenam grande número de informações de forma estru-
turada, possibilitando consultas rápidas a diversos tipos de documentos. Exis-
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tem diversas bases de dados com acesso gratuito para pesquisas em saúde, 
que são fundamentais para a realização das atividades do Departamento de In-
formações Médicas. Algumas destas bases contemplam ainda, fator de impacto 
das publicações e sistemas para análises métricas, o que contribui para a busca 
de informações de maior relevância. 

É imprescindível que a equipe de profissionais do Departamento de Informações 
Médicas, possua acesso a ferramentas de pesquisa às principais bases de dados 
de publicações técnico-científicas, como PubMed, SciELO, LILACS, BVS, e outras 
que constituam fontes confiáveis de informações, além de passarem por cons-
tante processo de atualização. 

Apresentamos a seguir algumas das bases de dados de maior relevância no 
meio científico, que devem ser consideradas para a realização de pesquisas pe-
los profissionais de Informações Médicas.

4.4.1. BVS

Esta Biblioteca foi criada com o objetivo de convergir redes temáticas bra-
sileiras que fazem parte da BVS, integrando fontes de informação, para seu 
fortalecimento, e permitindo sua maior visibilidade. As fontes de informações 
da BVS Brasil são oriundas das BVS Temáticas Nacionais, obedecendo a con-
troles de qualidade e metodologias específicas.

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

• Bases especializadas nacionais;

• Catálogos em revistas científicas; 

• Ciências de Saúde em geral.

4.4.2. LILACS

A Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciências da Saúde (LILACS), é 
uma base de dados cooperativa do Sistema Biblioteca Regional em Medicina 
(BIREME) e que compreende a literatura relativa às Ciências da Saúde, pu-
blicada nos países da Região desde 1982. 

Esta base contém artigos de cerca de 670 revistas conceituadas da área da 
saúde, atingindo atualmente mais de 350 mil registros, tais como: teses, 
capítulos de teses, livros, capítulos de livros, anais de congressos ou confe-
rências, relatórios técnico-científicos e publicações 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 Ciências da Saúde (MEDLINE) é uma base de 
dados da literatura internacional da área médica e biomédica, produzida pela 
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NLM (National Library of Medicine, USA) e que contém referências bibliográ-
ficas e resumos de mais de 4.000 títulos de revistas publicadas em mais de 
70 países. 

A base de dados MEDLINE contém aproximadamente 11 milhões de registros 
da literatura publicadas desde 1966 e que cobrem as áreas de medicina, 
biomedicina, enfermagem, odontologia, veterinária e ciências afins. A atua-
lização 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 milhões de citações de literatura biomé-
dica da MEDLINE, revistas de ciências da vida e livros on-line. As citações 
podem incluir links para conteúdo do texto completo no próprio PubMed ou 
ainda websites de outros editores.

Além de bases de acesso gratuito, a PubMed também oferece a opção de 
assinatura para acesso a bases de dados pagas. Essas possuem alguns re-
cursos exclusivos, acesso a textos completos e também informações orga-
nizadas de maneira estruturada, como por exemplo, quais estudos clínicos 
estão sendo realizados em uma determinada área terapêutica, tempo de 
duração e desfechos dos estudos, bem como ter acesso aos responsáveis 
pela realização do estudo. 

É muito importante que o profissional de Informações Médicas conheça pro-
fundamente as necessidades da empresa e também os recursos disponíveis 
em cada base de dados para a obtenção de informações confiáveis e rele-
vantes. Quando for identificada a necessidade de contratração de uma base 
de dados paga, é fundamental que seja feita uma avaliação em conjunto 
com as áreas de interface, para que não haja sobreposição de informações, 
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 Científica Eletrô-
nica Online”, é uma base de dados de publicações eletrônicas cooperativas, 
com textos completos de periódicos científicos disponíveis 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 organização não governamental, sem fins lucrati-
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vos, que mantem e divulga revisões sistemáticas de ensaios clínicos rando-
mizados, como forma de auxílio para a tomada de decisões em saúde.

Além de suas revisões sistemáticas, o website da instituição também forne-
ce atalhos para o acesso a outras bases de dados disponíveis 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 Ciências da Saúde, é um vocabulário estrutura-
do e trilíngue que funciona como uma linguagem única na indexação de ar-
tigos de revistas científicas, livros, anais de congressos, relatórios técnicos, 
e outros tipos de materiais. 

Também pode ser utilizado na pesquisa e recuperação de assuntos da litera-
tura científica disponíveis em outras fontes de informações disponíveis, como 
BVS, LILACS, MEDLINE, PubMed, etc. 

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

4.4.8. LIS

O Localizador de Informação em Saúde (LIS) é o portal da Biblioteca Virtual 
em Saúde (BVS) que contém o catálogo de fontes de informação em saúde 
disponíveis na internet e selecionadas segundo critérios de qualidade espe-
cíficos. 

Este localizador descreve o conteúdo destas fontes e oferece links para para 
acessá-las na Internet.

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

4.5. Treinamentos 

O treinamento das equipes do Departamento de Informações Médicas deve ser 
contínuo, visando o aperfeiçoamento e aprimoramento da análise crítica da lite-
ratura científica, bem como o alinhamento de conduta de todos os colaboradores 
aos procedimentos e políticas da empresa. 

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

O colaborador que atua em Informações Médicas e que passa por treinamentos 
específicos estará apto a exercer suas funções com mais qualidade, gerando 
muito mais valor para seus clientes internos e externos. 



22

SINDUSFARMA

Além disso, com treinamentos constantes, é possível assegurar o aumento da 
produtividade do setor, a melhora da comunicação entre a equipe e demais se-
tores da empresa e, principalmente, atingir um nível de equalização de informa-
ções 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 os 
seguintes passos:

• Levantamento das necessidades da equipe; 

• Definição dos objetivos de aprendizagem;

• Elaboração da programação do conteúdo de acordo com as necessidades 
identificadas. 

Após a realização 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 específicos.

4.5.1. Produtos

Os treinamentos devem considerar os produtos da empresa, detalhamento 
informações sobre estes que sejam pertinentes ao setor, em especial com 
relação às suas características, sua categoria, informações técnicas específi-
cas, mecanismos de ação, ou orientações de uso, etc.

4.5.2. Farmacovigilância/Tecnovigilância e Queixas Técnicas

Por trabalharem diretamente com dúvidas e solicitações de clientes sobre os 
produtos da empresa, é possível que o profissional de Informações 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 identificação, captação e reporte de relatos de 
Farmacovigilância/Tecnovigilância e Queixas Técnicas às áreas responsáveis.

4.5.3. Procedimentos

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

4.5.4. Sistema Informatizado

É importante que a equipe seja sempre capacitada para operar o sistema 
informatizado do Departamento de Informações Médicas. Estes treinamen-
tos devem demonstrar claramente as formas de registro e classificação de 
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atendimentos, o processo de localização de informações, como por exemplo, 
um script ou carta médica padrão, além da forma de manutenção atualizada 
dos registros de atendimentos. 

A correta inserção de dados no sistema de atendimento é fundamental para 
a rastreabilidade do histórico das atividades realizadas, permitindo a ex-
tração de relatórios gerenciais relevantes e confiáveis, além de embasar a 
tomada de decisões assertivas.

4.5.5. Pesquisa em Base de Dados

Como já é de conhecimento, existem várias bases de dados gratuitas e pagas 
disponíveis para acesso pelas empresas. Os colaboradores do Departamento 
de Informações Médicas, geralmente, quando iniciam suas atividades nesta 
área, já possuem uma experiência satisfatória em estratégias de pesquisas 
em base de dados. 

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

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

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

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

Recurso Finalidade Exemplo

Aspas 
“  “

Localizar termos compos-
tos. As aspas devem ser 

fechadas após o último ca-
racter descrito e não deve 
ser utilizado truncamento 

($) entre as aspas.

“trombose venosa”

Parênteses 
(   )

Estabelecer uma ordem na 
pesquisa. Deve ser usado 
quando a expressão da 

pesquisa apresentar mais 
de um operador de pesqui-

sa.

BRASIL AND (hepatite 
OR câncer)

Truncamento 
$

Encontrar palavras deriva-
das. Deve ser inserido após 

o radical da palavra.

Epidemiol$ = Epidemiolo-
gia, Epidemiology, epide-

miológico
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Tabela 2. Operadores Booleanos para uso em pesquisa de literatura 
científica.

Operadores 
Booleanos* Finalidade Exemplo

AND

Restrinja seus resultados, informando 
ao banco de dados que todos os termos 
de pesquisa devem estar presentes nos 
resultados. AND é equivalente à expres-
são “com todas as palavras”, ou seja, os 
resultados recuperados devem conter os 
dois termos ao mesmo tempo.

Depressão 
AND psico-

terap$

OR

Expanda a pesquisa, conectando dois ou 
mais conceitos semelhantes. OU é equi-
valente à expressão: “com qualquer uma 
das palavras”. Os resultados recupera-
dos devem conter pelo menos um dos 
termos da pesquisa.

Depressão OR 
psicoterap$

NOT ou AND 
NOT

Limite a pesquisa, dizendo ao banco de 
dados para ignorar conceitos que pos-
sam estar implícitos nos termos de pes-
quisa. Em alguns sistemas, AND NOT 
possuem a mesma função.

Depressão 
NOT psicote-
rap$ ou De-
pressão AND 
NOT psicote-

rap$

*Operadores Booleanos são palavras que têm o objetivo de definir em 
um sistema de busca como deve ser feita a combinação entre os termos ou 
expressões de uma pesquisa.

4.6. Indicadores 

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

É recomendado que exista pelo menos um indicador implementado para cada 
processo realizado pela área, devendo este ser específico, mensurável, de fácil 
compreensão e, principalmente, baseado em informações confiáveis. 

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

• Indicador de produtividade: Apontam a relação entre o que é realizado 
pelo departamento e quantidade de recursos necessários.
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Exemplo:

1. Relação entre colaborador e o tempo necessário para a realização de uma 
resposta = colaborador/hora.

2. Percentual de respostas fornecidas dentro do prazo estabelecido.

Observação: Existem diferentes complexidades nas atividades desempenha-
das pela equipe de Informações Médicas, e por isso, indicadores de produtivida-
de podem apresentar variações de resultado. 

• Indicador de qualidade: Fornecem informações para mensurar a ocorrência 
de algum desvio dentro de um processo. 

Exemplo:

Percentual de identificações de respostas incorretas dentro de um deter-
minado período de tempo/quantidade de solicitações.

O acompanhamento constante dos resultados dos indicadores demonstrará se 
as atividades estão sendo realizadas conforme o planejamento e permitirão 
identificar oportunidades de melhoria contínua no setor. 

Sendo assim, reuniões frequentes com a equipe de Informações Médicas são 
fundamentais para a compreensão das necessidades de melhorias, assim como 
o entendimento da relevância do trabalho individual para atingir os resultados 
esperados.
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Seção 5 
Interação com Clientes 
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Internos
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5. Interação com Clientes Internos

Conforme já vimos na seção 4 deste Guia, é muito comum que o Departamento 
de Informações Médicas esteja integrado ao Departamento de Assuntos Médi-
cos, - ou Medical Affairs - e, dependendo ainda das características da empresa, 
que estas equipes estejam divididas por localidade (regional/país ou global). 

A seguir estão descritas as formas mais comuns de interação do Departamento 
de Informações Médicas com seus Clientes Internos.

5.1. SAC

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

É fundamental que a empresa desenvolva procedimentos internos específicos 
para a condução do processo de captura de questionamentos relacionados a 
Informações Médicas pela área de SAC. 

Dentre os requisitos comuns à esta atividade, está o estabelecimento de quais 
dados devem ser coletados para a identificação do solicitante, sendo que, a de-
pender do caráter da demanda, como por exemplo – situações mais complexas 
– o pedido pode ser elevado a um segundo nível de atendimento.

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

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

É importante que exista uma definição clara das informações que podem ser 
compartilhadas apenas com profissionais de saúde ou também com pacientes 
de acordo com critérios que estão mais detalhados na Seção 7.1. deste Guia.

5.2. Farmacovigilância/Tecnovigilância 

Os setores de Farmacovigilância e Tecnovigilância possuem papel fundamental 
nas atividades do Departamento de Informações Médicas, pois auxiliam de ma-
neira direta na avaliação médica para a tomada de decisões.

A atuação da Farmacovigilância/Tecnovigilância pretende reduzir diretamente os 
riscos aos consumidores, uma vez que geram informações que serão repassa-
das aos profissionais de saúde para disseminação aos pacientes, visando o uso 
racional e orientado dos medicamentos e produtos para saúde. 

É muito importante garantir que todos os relatos de eventos adversos identifi-
cados pela equipe de Informações Médicas durante a realização de suas ativi-
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dades, sejam adequadamente registrados e encaminhados efetivamente para 
os Departamentos de Farmacovigilância e/ou Tecnovigilância, de acordo com os 
procedimentos definidos pela empresa. Esta ação é fundamental para que os 
relatos sejam analisados e notificados à Autoridade Sanitária de acordo com os 
prazos previstos na regulamentação local vigente.  

Ainda, na interface com a Farmacovigilância e a Tecnovigilância, o Departamen-
to de Informações Médicas poderá auxiliar com a realização da busca de dados 
e informações em literatura médico-científica, sobre determinado tipo de evento 
adverso, como incidência, relação causal, monitoramento, etc.

5.3. Assuntos Médicos (Medical Affairs)

Como suporte à área de Assuntos Médicos, o Departamento de Informações 
Médicas pode auxiliar nas buscas de literatura sobre determinado assunto de 
interesse como no suporte científico para a elaboração de aulas médicas e ma-
teriais de apoio. 

Neste sentido, também é possível contribuir com a interface entre os Medical 
Science Liaisons (MSLs) e seu público principal, os Key Opinion Leaders (KOLs 
- ou Líderes de Opinião), enviando estudos e artigos como resposta ao questio-
namento médico recebido através dos MSLs.

O Departamento de Informações Médicas também pode:

• Gerar relatórios diversos; 

• Identificar principais questionamentos realizados pela comunidade médica; 

• Elaborar ou auxiliar na revisão bibliográfica de materiais que são divulga-
dos interna e externamente (aulas médicas); e

• Elaborar boletins científicos para atualização. 

Para auxílio deste setor, a equipe de Informações Médicas também pode realizar 
treinamentos de bases de dados disponíveis sempre que necessário.

5.4. Marketing 

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

• Elaboração e realização de treinamentos para públicos específicos, tais 
como Gerentes de Produtos. 

• Revisão e/ou aprovação de materiais (peças publicitárias) que serão distri-
buídos 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 prescrição; 

• Revisão e recuperação de referências bibliográficas para embasamento 
científico das peças publicitárias dos produtos conforme regulamentação vi-
gente; 
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• Compra e pesquisa de artigos científicos e/ou estudos clínicos para suporte 
na elaboração de aulas, treinamentos, materiais promocionais, monografias, 
etc.; 

• Aquisição de permissões para o compartilhamento de publicações cientí-
ficas;

• Monitoramento de literatura científica nas bases de dados disponíveis na 
empresa, buscando constantemente eventos adversos, ou demais assuntos 
relacionados aos produtos de interesse.

A equipe de Informações Médicas precisa conhecer as publicações científicas 
mais recentes relacionadas aos produtos de seu portifólio, sempre sinalizando 
ao Marketing quando houver a publicação de alguma informação relevante. Para 
isso, é fundamental o envolvimento constante entre as áreas.

5.5. Assuntos Regulatórios 

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

• Apoio em processos de revisão de textos de bulas (embasamento téc-
nico-científico);

• Contribuição com informações científicas em dossiê de submissão de regis-
tro e pós-registro de produtos;

• Realização de levantamento bibliográfico de informações científicas para 
atendimento de requisições diversas/exigências das autoridades sanitárias;

• Aconselhamento e orientação sobre robustez de requisitos e informações 
científicas presentes documentos regulatórios.

Em algumas empresas, Informações Médicas também pode contribuir com o 
Departamento de Assuntos Regulatórios através do mapeamento de informa-
ções sobre registros de produtos em bases de dados específicas.

5.6. Acesso ao Mercado

O suporte de Informações Médicas à área de Acesso ao Mercado contempla a 
elaboração de dossiês para padronização de medicamentos e produtos para saú-
de, assim como o gerenciamento das informações contidas nestes. 

Para a padronização de medicamentos, são levantadas por exemplo, informa-
ções sobre: classe farmacológica, doses, vias de administração, reconstituição e 
diluições, as interações medicamentosas e informações sobre armazenamento, 
incompatibilidades e estabilidade. Por vezes, também são consideradas infor-
mações sobre a segurança e eficácia do medicamento. 

O conhecimento sobre os produtos e suas características, é imprescindível para 
que os profissionais de Informações Médicas possam contribuir ainda na elabo-
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ração de dossiês para processo de Acesso ao Mercado Público-Privado, servindo 
como um forte aliado nestas estratégias. 

5.7. Novos Negócios

A área de Novos Negócios pode contar com a contribuição da equipe de Infor-
mações Médicas através do uso de mecanismos estratégicos para a busca de 
novas oportunidades no cenário nacional e internacional, contribuindo para o 
portfólio da empresa. 

O conhecimento da equipe também pode contribuir para a localização de infor-
mações em bases de dados específicas que demonstrem a análise de tendências 
e o mercado de medicamentos e produtos para saúde, para que a empresa 
identifique oportunidades de co-marketing, inovações radicais ou incrementais. 

Como exemplos de ações para contribuir com a área de Novos Negócios, o De-
partamento de Informações Médicas pode:

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

• Mapear o status de um estudo clínico (condução, conclusão ou cancela-
mento);

• Acompanhar motivos de descontinuação de medicamentos;

• Identificar acordos de parcerias entre empresas. 

5.8. Comercial

O Departamento de Informações Médicas pode enviar periodicamente à Área 
Comercial informações estratégicas tais como relatórios de produtos com os 
principais questionamentos recebidos. Estas informações podem auxiliar no es-
tabelecimento de novas estratégias de ação, como por exemplo, o reforço na 
disseminação de informações estratégicas sobre os produtos durante as visitas 
médicas.

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

Considerando as Boas Práticas em Informações Médicas, é necessário reforçar 
que as Área Comercial e a força de vendas não devem atuar na indução de ques-
tionamentos específicos sobre os produtos, mas sim, apenas servir de apoio ao 
time de Informações Médicas, coletando e direcionando todos os pedidos de 
esclarecimentos para os quais não possuam todas as respostas.   

5.9. Pesquisa Clínica

A atuação da área de Pesquisa Clínica na indústria farmacêutica e de produtos 
para sáude é fundamental para a melhoria dos cuidados em saúde, promovendo 
aos pacientes o acesso aos melhores tratamentos disponíveis. 
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Equipes de Informações Médicas podem apoiar diretamente a área de Pesquisa 
Clínica fornecendo informações sobre protocolos de ensaios ou buscando in-
formações científicas, por exemplo, sobre como lidar com eventos adversos ou 
desafios de dosagem associados aos estudos.

Abaixo, listamos alguns pontos relacionados a estudos clínicos que podem ser 
acompanhados pelas equipes de Informações Médicas como suporte à área de 
Pesquisa Clínica:

• Estudos clínicos conduzido, por área terapêutica;

• Locais de realização;

• Tempos de duração;

• Biomarcadores utilizados;

• Responsáveis (sponsors);

• Desfechos dos estudos. 

5.10. Garantia da Qualidade 

Da mesma forma que a equipe de Informações Médicas pode identificar um 
evento adverso durante o atendimento de uma solicitação técnico-científica de 
um determinado produto, também pode haver a identificação de Queixas Téc-
nicas relacionadas. 

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

Por fim, além de resposta às solicitações técnico-científicas geradas pelos Clien-
tes Internos e Externos da empresa, o Departamento de Informações Médicas 
pode trabalhar pro-ativamente na realização de treinamentos periódicos dos 
colaboradores, considerando as necessidades específicas de cada setor.
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Seção 6 
Participação em Eventos 
Científicos/Educacionais
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6. Participação em Eventos Científicos/
Educacionais

Os colaboradores de Informações Médicas participam frequentemente de ati-
vidades desenvolvidas e/ou relacionadas a Eventos Científicos/Educacionais, a 
saber: Congressos, Semanas, Jornadas, Simpósios, Conferências, Colóquios, 
Workshops, Oficinas, Minicursos, Seminários, Fóruns, Feiras, Exposições etc.  

A atuação de Informações Médicas nestes eventos, visa contribuir com para a 
disseminação do conhecimento científico e, principalmente, auxiliar no atendi-
mento dos questionamentos de profissionais de saúde presentes. 

Além do fornecimento do suporte científico local, a equipe de Informações Mé-
dicas também poderá auxiliar na seleção de palestrantes e no desenvolvimento 
das atividades, através do delineamento dos temas e das formas mais adequa-
das de abordagem/apresentação.

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

Considerando as Boas Práticas em Informações Médicas, recomenda-se que os 
profissionais do setor presentes no local sejam devidamente qualificados e trei-
nados para tratar os possíveis questionamentos científicos dos profissionais de 
saúde participantes.
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Documentos Elaborados 

 pelo Setor
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7. Documentos Elaborados pelo Setor

7.1. Respostas a Solicitações 

Como já vimos, a principal atividade do Departamento de Informações Médicas 
é o fornecimento de respostas aos questionamentos técnico-científicos realiza-
dos por profissionais da saúde. 

A entrega da resposta à solicitação recebida, deve preferencialmente ser rea-
lizada diretamente ao profissional de saúde. 

Caso o material contenha informações sobre uso off label, esta entrega deve 
obrigatoriamente ser realizada pela área de Informações Médicas da em-
presa diretamente ao profissional de saúde, sem intermediários de qual-
quer natureza.

Nota: Cada empresa é responsável pela criação de procedimentos inter-
nos que garantam o caráter de espontaneidade das solicitações recebi-
das pelo setor, como por exemplo, a adoção de formulários específicos 
no qual conste a identificação e a assinatura do profissional de saúde 
requerente, ou ainda utilização de soluções tecnológicas para esta com-
provação. 

Quando a solicitação técnico-científica sobre uso off-label for realizada em pú-
blico, durante Eventos Científicos/Educacionais destinados apenas a profis-
sionais de saúde, a resposta poderá ser dada publicamente para a audiência, 
de acordo com as polícitas e procedimentos da empresa, desde que seja dado 
destaque de que se trata de informação (uso off-label).

Já no caso de discussões em canais digitais de fóruns exclusivos a profissionais 
de saúde, é recomendado que apenas informações on-label sejam fornecidas 
publicamente, devendo o tratamento das demais situações ser realizado por 
mensagens privadas.  

Com relação ao atendimento de não profissionais de saúde, consumidores, es-
tudantes de medicina e outros, o Departamento de Informações Médicas, em 
parceria com área de SAC da empresa, poderá fornecer somente informações 
consideradas on-label, e de forma a não interferir no tratamento de um paciente 
ou ainda na conduta prescrita por um profissional de saúde. 

7.2. Tipos de Materiais

O formato para resposta às solicitações técnico-científicas e demais demandas 
endereçadas ao Departamento de Informações Médicas podem ser de manei-
ras distintas considerando o teor de seu conteúdo ou ainda a preferência 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), são compilados de informações que respondem a um questiona-
mento específico sobre determinado produto, área terapêutica, princípio(s) 
ativo(s), etc., elaborado com base em materiais científicos conforme níveis 
de evidência adequados. 

Uma vez elaborada e aprovada, uma Carta Médica pode tornar-se uma res-
posta padrão para solicitações técnico-científicas mais frequentes. 

Para aumentar a eficiência e garantir que toda equipe de Informações Médi-
cas esteja fornecendo uma resposta padronizada para as solicitações, é fun-
damental que o desenvolvimento e gerenciamento das cartas sejam cons-
tantes, mantendo-as sempre atuais e disponíveis num único local/diretório 
acessível a toda a equipe. 

A cada revisão de uma Carta Médica, é recomendado atribuir um novo versiona-
mento ao documento, possibilitando a rastreabilidade do histórico de revisões.

Adicionalmente, é importante que as cartas contemplem todas referências 
utilizadas para sua elaboração, sempre verificando a existência de questões 
relacionadas a direitos autorais. 

As Cartas Médicas podem ser enviadas aos requisitantes tanto no formato 
físico quanto eletrônico, respeitadas as possíveis restrições de acesso de 
acordo com a qualificação do requerente. Na figura 1, está ilustrado um mo-
delo comum de processo de elaboração de uma Carta Médica.

Figura 1. Processo de elaboração de uma Carta Médica.

Recebi-
mento da 
solicitação

Levanta-
mento bi-
bliográfico e 
informações 
do produto

Elaboração 
da Carta 
Médica

Revisão e 
aprovação 
da Carta 
Médica

Envio ao 
Solicitante

Arquivamento 
da Carta Médi-
ca para futuras 
solicitações

É importante destacar que as Cartas Médicas também devem atender às 
orientações dispostas na Seção 7.1 deste Guia, sempre que aplicáveis.

7.2.2. Apresentações e Aulas Médicas 

Assim como as Cartas Médicas, as Apresentações e Aulas Médicas são ela-
boradas a partir de um compilado de informações sobre determinado pro-
duto, área terapêutica, princípio(s) ativo(s), também baseados em materiais 
científicos, porém, com um caráter menos específico por ser esperado que o 
material seja utilizado em situações onde potencialmente existam maiores 
audiências. Assim, ao contrário das Cartas Médicas, o propósito das Apresen-
tações e Aulas Médicas é a disseminação de informações mais generalizadas. 

Igualmente para estes documentos, é importante que constem todas re-
ferências utilizadas para sua elaboração, verificando se existem restrições 
relacionadas a direitos autorais.
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É importante observar que, informações sobre uso off label só podem ser 
utilizadas nestes documentos quando houver controle de participação da au-
diência conforme restrições descritas no item 7.1. deste Guia. Assim, quando 
pertinente deve-se incluir no documento todas devidas advertências sobre 
conteúdo relacionado a uso off label, bem como declaração sobre a existên-
cia ou não de conflitos de interesse.

A disponibilização de Apresentações e Aulas Médicas em canais eletrônicos 
também devem observar as recomendações acima descritas quanto às res-
trições de acesso a público, conforme descrito no item 7.1. deste Guia.

7.2.3. Frequently Asked Questions (FAQs) 

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

As repostas deste documento são muitas vezes resumidas em compara-
ção aos demais documentos elaborados pelo setor, devido à sua menor es-
pecificidade de temas, e pelo fato de estarem acessíveis a públicos mais 
abrangentes enão específicos, que contemplem tanto profissionais de saúde, 
quanto não profissionais de saúde e consumidores.

Os FAQs podem estar disponíveis tanto no formato físico, como eletrônico 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 às restrições de 
acesso a informações conforme público alvo, descritas na seção 7.1. deste 
Guia.

7.2.4. Publicações Técnico-Científicas 

O envio de publicações técnico-científicas (tais como artigos, abstracts, pôs-
teres, etc) como resposta às solicitações recebidas deve levar em conside-
ração índices de níveis de evidência, que garantam a robustez da resposta, 
para que não haja influência ou qualquer tipo de viés. 

É também muito importante que sejam respeitadas as questões relacionadas 
aos direitos autorais sobre os materiais utilizados/adquiridos, principalmente 
no que diz respeito à possibilidade de seu compartilhamento e/ou reprodu-
ção, sendo recomendado também incluir no material a informação sobre 
estas restrições.

7.3. Requisitos e Critérios das Respostas

As respostas elaboradas pelo Departamento de Informações Médicas devem 
apresentar informações científicas atualizadas disponíveis na literatura técni-
co-científica e/ou base de dados da empresa sobre o tema questionado, e não 
devem ser acompanhadas de recomendações, cabendo ao profissional de saúde 
solicitante tomar sua decisão clínica.
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O conteúdo deve ser claro, relevante, inteiramente referenciado e imparcial, 
sem caráter promocional, e direcionado especificamente ao questionamento re-
cebido. As respostas podem ser elaboradas pela própria equipe do Departamen-
to de Informações Médicas e também contar com o auxílio de outros setores, 
em especial com a Área Médica da empresa. 

Não é recomendado qualquer tipo de interferência das Áreas Comerciais, de 
Marketing, de Novos Negócios, ou que tenham qualquer vínculo com aspectos 
promocionais dos produtos, na elaboração e aprovação das respostas construí-
das pelo Departamento de Informações Médicas. 

No caso das Cartas Médicas, recomenda-se adicionalmente que sejam realiza-
das revisões periódicas dos documentos, com base não apenas nos levantamen-
tos bibliográficos periódicos, mas também, sempre que houver uma atualização 
de bula que possa impactar o conteúdo do documento.

Muitas vezes, a interface com o Departamento de Assuntos Regulatórios pode 
auxiliar na definição desta periodicidade, visto que a atualização regulatória de 
bulas, folhetos ou instruções de uso pode ser um fator determinante.  

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

Exceção a esta situação 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 solicitação. Para 
responder a estas demandas específicas, podem ser utilizados estudos compa-
rativos como referência e, apenas na ausência destes, deve-se utilizar revisões 
sistemáticas ou estudos que descrevam as características gerais de produtos da 
mesma classe terapêutica e/ou utilizados para a mesma indicação.

Por fim, especialmente com relação aos questionamentos sobre informações 
off-label recebidos pelo Departamento de Informações Médicas, deve-se redo-
brar o cuidado para que a resposta seja realizada de forma específica e direcio-
nada, apenas para profissionais de saúde (de acordo com as definições 
para aplicação deste Guia e também conforme definido nas políticas 
e procedimentos internos da empresa), devidamente registrados em 
Conselho de Classe, ressaltando que a informação está relacionada a uso 
não aprovado no país.  

A empresa deve ainda reforçar a informação de que não recomenda o uso do 
produto em questão para indicação/finalidade distinta daquelas aprovadas pela 
Autoridade Reguladora local.
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Seção 8 
Processo de Pesquisa e 

Relevância da Informação 
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8. Processo de Pesquisa e Relevância da 
Informação

8.1. Levantamento Bibliográfico

O levantamento bibliográfico das referências que irão compor as respostas aos 
questionamentos recebidos pelo Departamento de Informações Médicas deve 
ser realizado conforme parâmetros de busca definidos, garantindo que o resul-
tado seja pertinente e adequado.

A definição da abrangência da busca dependerá da finalidade de aplicação do 
resultado encontrado, como por exemplo: definição do período da busca, tipo 
de literatura, idioma, etc. 

Informações 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 prática seja aplicada apenas quando não for possível 
utilizar evidências publicadas.

8.2. Níveis de Evidência

O nível de evidência é um critério de qualidade muito utilizado nas revistas cien-
tíficas modernas, existindo uma tendência de que esses níveis sejam utilizados 
para a análise crítica dos trabalhos. 

Para a elaboração das respostas, recomenda-se que Informações Médicas utili-
ze apenas informações citadas em publicações com níveis de evidência e graus 
de recomendação adequados. Existem vários padrões para a determinação de 
níveis de evidência e graus de recomendação, no entanto, neste guia serão 
mencionados apenas dois deles:

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

• Grading of Recomendations Assessment, Developing and Evaluation (GRA-
DE).

Mesmo na ausência de publicações com os níveis de evidência sugeridos acima, 
recomenda-se o envio das publicações científicas encontradas.

A seguir, estão mais detalhadas algumas das formas de níveis evidências re-
comendadas para a elaboração de respostas às solicitações técnico-científicas.

8.2.1. Oxford CEBM

O Oxford Centre for Evidence-Based Medicine define 5 níveis de evidência 
(1-5) para a classificação de provas científicas, onde as provas de maior 
valor são classificadas como nível 1 (por exemplo os estudos randomizados) 
e as provas de menor valor classificadas como nível 5 (por exemplo casos 
clínicos e opiniões de experts). 

É importante ressaltar que, uma evidência de nível 5 não invalida a sua im-
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portância cientifica, mas seguramente é uma prova de menor valor. 

Os quatro princípios fundamentais para a estruturação da Medicina Baseada 
em Evidências, são: 

• A identificação da questão clínica que gerou a dúvida;

• A revisão sistemática de publicações científicas contemporâneas;

• A análise crítica das evidências encontradas nos artigos; e,

• A implementação na prática clínica, de decisão validada pelas revisões 
sistemáticas.

Dessa forma, a Medicina Baseada em Evidências exige que o profissional de-
senvolva habilidades na avaliação e validação de forma crítica, das publica-
ções científicas, a fim de permitir que a tomada de decisão dos profissionais 
de saúde seja embasada em evidências.

Na Tabela 3, reproduzimos os Níveis de Evidências do Oxford Centre for 
Evidence-Based Medicine, em sua última versão (2011), onde cada linha re-
presenta uma série de etapas que devem ser seguidas quando da busca das 
melhores evidências prováveis.

8.2.2. GRADE

O Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation 
(GRADE) atribui  níveis de evidência  e classifica a  força das recomenda-
ções para questões em saúde. Atualmente, mais de 100 organizações em 
19 países utilizam o Sistema GRADE, incluindo a Organização Mundial de 
Saúde (OMS).

Neste Sistema, o  nível de evidência  representa a  confiança na informa-
ção utilizada e a avaliação da qualidade da evidência é realizada para cada 
desfecho analisado utilizando o conjunto disponível de evidência. A qualida-
de da evidência é classificada em quatro níveis: alto moderado, baixo e 
muito baixo. 

É importante considerar que, o julgamento sobre os domínios apresentados 
neste Sistema, apesar de serem baseados em critérios definidos, estão su-
jeitos à avaliações qualitativa do pesquisador, o que gera a probabilidade de 
existirem diferenças entre as análises. Desta forma, é necessário que a gra-
duação da evidência seja sempre realizada de forma transparente ao longo 
do processo, informando os motivos das atribuições aos diferentes níveis de 
evidência.
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Tabela 3. Níveis de Evidência Oxford Centre for Evidence Based Medicine - 2011

Pergunta Etapa 1 
Nível 1*

Etapa 2
Nível 1*

Etapa 3 
Nível 1*

Etapa 4 
Nível 1*

Etapa 5 
Level 5*

Quão co-
mum é o 

problema?

Pesquisas de 
amostras alea-

tórias locais 
e atuais (ou 

censos)

Revisão sis-
temática de 

pesquisas que 
permitem a 

correspondên-
cia às circuns-
tâncias locais 

**

Amostra local 
não aleató-

ria**

Série de 
casos**

n/a

O teste 
diagnós-
tico ou de 
monitora-
mento é 
preciso? 

(Diagnós-
tico)

Revisão sis-
temática de 

estudos trans-
versais com 
padrão de 

referência apli-
cado de forma 
consistente e 
cegamento

Estudos trans-
versais indi-
viduais com 
padrão de 

referência apli-
cado de forma 
consistente e 
cegamento

Estudos não 
consecutivos 
ou estudos 

sem padrões 
de referência 
aplicados de 
forma consis-

tente **

Estudos de 
caso-con-
trole ou 

“padrão de 
referência 

ruim ou não 
independen-

te”

Raciocí-
nio ba-

seado em 
mecanis-

mos

O que 
acontecerá 
se não adi-
cionarmos 
uma tera-

pia? (Prog-
nóstico)

Revisão sis-
temática de 
estudos de 

coorte iniciais

Estudos de 
coorte de ini-

ciação

Estudo de 
coorte ou 
braço de 

controle de 
ensaio rando-

mizado *

Estudos de 
caso-série ou 
de controle 
de caso, ou 
estudo de 
coorte de 

prognóstico 
de baixa 

qualidade **

n/a

Esta in-
tervenção 

ajuda? 
(Benefícios 
do Trata-
mento)

Revisão sis-
temática de 

estudos rando-
mizados ou N 
de 1 estudos

Ensaio ran-
domizado ou 
estudo obser-
vacional com 
efeito dramá-

tico

Estudo de 
coorte / 

acompanha-
mento con-
trolado não 

randomizado 
**

Estudos de 
casos, estu-
dos de caso-
-controle ou 
estudos his-
toricamente 
controlados 

**

Raciocí-
nio ba-

seado em 
mecanis-

mos
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Pergunta Etapa 1 
Nível 1*

Etapa 2
Nível 1*

Etapa 3 
Nível 1*

Etapa 4 
Nível 1*

Etapa 5 
Level 5*

Quais são 
os danos 
comuns?
(Trata-

mento de 
danos)

Revisão sis-
temática de 

estudos rando-
mizados, revi-
são sistemáti-
ca de estudos 
caso-controle 
aninhados, 

ensaio N de 1 
com o pacien-
te sobre o qual 
está levantan-
do a questão 

ou estudo 
observacional 

com efeito 
dramático

Ensaio ran-
domizado 

individual ou 
(excepcional-
mente) estudo 
observacional 

com efeito 
dramático

Estudo de 
coorte / 

acompanha-
mento não 

randomizado 
controlado 
(vigilância 
pós-comer-
cialização) 
desde que 

existam nú-
meros sufi-
cientes para 
excluir um 

dano comum. 
(Para danos a 
longo prazo, 
a duração do 
acompanha-
mento deve 
ser suficien-

te.) **

Estudos de 
caso-série, 

caso-contro-
le ou histo-
ricamente 

controlados 
**

Raciocí-
nio ba-

seado em 
mecanis-

mos

Quais são 
os danos 

raros?
 (Trata-

mento de 
danos)

Revisão sis-
temática de 
estudos ran-
domizados ou 
N de 1 julga-

mento

Ensaio ran-
domizado ou 
(excepcional-
mente) estudo 
observacional 

com efeito 
dramático

Este teste 
(detecção 
precoce) 

vale a 
pena?

Revisão sis-
temática de 

estudos rando-
mizados

Ensaio rando-
mizado

Estudo de 
coorte / 

acompanha-
mento não 

randomizado 
controlado **

Estudos de 
caso-série, 

caso-contro-
le ou histo-
ricamente 

controlados 
**

Raciocí-
nio ba-

seado em 
mecanis-

mos

*O nível pode ser classificado com base na qualidade do estudo, imprecisão, indireta 
(o estudo PICO não corresponde às perguntas do PICO), por causa da inconsistência 
entre os estudos, ou porque o tamanho do efeito absoluto é muito pequeno; O nível 
pode ser graduado se houver um tamanho de efeito grande ou muito grande.

**Como sempre, uma revisão sistemática é geralmente melhor que um estudo in-
dividual.

Fonte: A tabela dos Níveis de Evidência OCEBM e demais informações referen-
tes podem ser acessadas no link: http://www.cebm.net/ocebm-levels-of-evi-
dence/Nas Tabelas 4 e 5, estão dispostas respectivamente a Classificação 
final GRADE, e a Aplicação de fatores que diminuem ou aumentam a 
qualidade das evidências, através do método GRADE.
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Tabela 4. Classificação final do GRADE.

 Alta ⊕⊕⊕⊕ Existe confiança de o efeito do estudo reflete o efeito real

Moderada ⊕⊕⊕
Existe confiança de que o efeito no estudo está próximo do 
verdadeiro efeito, mas também é possível que seja substan-
cialmente diferente

Baixa ⊕⊕ O verdadeiro efeito pode diferir significativamente da esti-
mativa

Muito baixa ⊕ O verdadeiro efeito é provavelmente substancialmente dife-
rente do efeito estimado

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

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

Itens Critério Aplicação

Fatores que diminuem a qualidade da evidência

Limitações do 
estudo (risco 
de viés)

Resultado de avaliação metodológica 
de cada delineamento 

Diminuir 1 ponto se 
o risco de viés for 
considerado sério ou 2 
pontos se for muito sério

Inconsistência 
dos resulta-
dos (hetero-
geneidade)

No caso de desfechos 
inconsistentes, avaliar semelhança 
das estimativas, sobreposição dos 
intervalos de confiança e resultados 
dos testes de heterogeneidade

Reduzir 1 ponto caso 
a inconsistência seja 
importante

Evidência 
indireta

Avaliar se existem diferenças na po-
pulação, intervenção, comparação ou 
desfechos entre os estudos incluídos 
e a pergunta de interesse da revisão

Rebaixar 1 ponto se a 
evidência indireta for 
séria ou 2 pontos se for 
muito séria

Imprecisão Avaliar amplitude do intervalo 
de confiança, ou se o número de 
eventos e o tamanho da amostra 
são pequenos

Reduzir 1 ou 2 pontos se 
houver imprecisão

Viés de 
publicação

Avaliar se há possibilidade de 
estudos naõ terem sido publicados, 
bem como a influência dos 
financiamentos da pesquisa

Rebaixar 1 ponto caso 
haja suspeita de viés de 
publicação
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Fatores que aumentam a qualidade da evidência 
(aplicável aos estudos observacionais)

Grande 
magnitude de 
efeito

A observação de grande efeito 
aumenta a confiança na evidência 
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 observação de alteração do efeito 
conforme a exposição se modifica 
auxilia na definição da causalidade

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

Confundidores 
ou vieses 
reduziriam 
o efeito 
encontrado

A presença de confundidores (que 
estariam indo na direção oposta ao 
efeito) não impede que o resultado 
favorável à intervenção seja 
encontrado

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

*RR: Risco Relativo.

(Fonte: Pereira MG, Galvão TF. Avaliação da qualidade da evidência de revisões 
sistemática. Epidemiol. Serv. Saúde, Brasília, 24(1):173-175, jan-mar 2015)

Ressaltamos que estes são apenas dois dos diversos métodos utilizados para a 
análise crítica de trabalhos científicos, sempre com o objetivo de diminuir a sub-
jetividade das avaliações e garantir seu caráter científico, sem qualquer viés de 
interesse. Outras referências podem ser utilizadas desde que atendam a estas 
premissas. 



53

GUIA PARA BOAS PRÁTICAS EM INFORMAÇÕES MÉDICAS 

Seção 9  
Conclusões
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9. Conclusões 

O Sindusfarma, ao disponibilizar este material, reforça seu legítimo interesse 
na disseminação de conhecimento para a capacitação e desenvolvimento do 
setor regulado. Desta forma, recomendamos a utilização e o compartilhamento 
das diretrizes contidas neste Guia para Boas Práticas em Informações Mé-
dicas, objetivando o desenvolvimento e o aprimoramento das atividades dos 
Departamentos de Informações Médicas das empresas detentoras de registros 
de medicamentos e produtos para saúde. 

Como já exposto anteriormente, o fornecimento de informações científicas ro-
bustas e com valor agregado, tornam o profissional que atua em Informações 
Médicas um verdadeiro colaborador do pensamento científico, sendo responsá-
vel pelo fornecimento de referências científicas confiáveis, relevantes e impar-
ciais dos produtos de sua empresa, sempre com transparência e ética perante 
os interesses de seus clientes. 

Assim, ao seguir as Boas Práticas em Informações Médicas, o Departamento de 
Informações Médicas contribui através de sua liderança científica para o cresci-
mento sustentável de seu próprio setor e da organização como um todo.
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Seção 10  
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