UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS DE RIBEIRAO PRETO

Estudo de utilizacdo de psicofarmacos em
Ribeiréo Preto — SP

lahel Manon de Lima Ferreira

Ribeirdo Preto
2016



UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS DE RIBEIRAO PRETO

Estudo de utilizacao de psicofarmacos em
Ribeirdo Preto — SP

Tese de Doutorado apresentada ao
Programa de Pos-Graduacdo em Ciéncias
Farmacéuticas para obtencdo do Titulo de
Doutor em Ciéncias.

Area de Concentracdo: Medicamentos e
Cosmeéticos.

Orientada: lahel Manon de Lima Ferreira
Orientador: Prof. Dr. Leonardo R. L. Pereira

Co-orientadora: Profa. Dra. Marcela Jir6n

Versdo corrigida da Tese de Doutorado apresentada ao Pds-Graduacdo em
Ciéncias Farmacéuticas em 13/05/2016. A versao original encontra-se disponivel
na Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto/USP.

Ribeirdao Preto
2016



FICHA CATALOGRAFICA

FERREIRA, lahel Manon de Lima
Estudo de utilizacédo de psicofarmacos em Ribeirdo Preto
— SP. Ribeirdo Preto, 2016.

p.88:il.; 30cm
Tese(Doutorado) apresentada a Faculdade de Ciéncias

Farmacéuticasde Ribeirdo Preto/USP. Area de concentracao:
Medicamentos e Cosméticos.

Orientador: Prof. Dr. Leonardo Régis Leira Pereira
Co-orientadora: Profa. Dra. Marcela Carolina Jiron

1. Psicofarmacos. 2. Farmacoepidemiologia. 3. Estudo de
Utilizacdo de Medicamentos. 4.Sistema Unico de Saude.




FOLHA DE APROVACAO

lahel Manon de Lima Ferreira
Estudo de utilizacao de psicofarmacos em Ribeirdo Preto — SP

Aprovada em:

Tese de Doutorado apresentada ao
Programa de Pdés-Graduacdo em Ciéncias
Farmacéuticas para obtencdo do Titulo de
Doutor em Ciéncias.

Area de Concentracdo: Medicamentos e
Cosmeéticos.

Orientador: Prof. Dr. Leonardo R. L. Pereira
Co-orientadora: Profa. Dra. Marcela Jiron

Banca Examinadora

Prof. Dr.
Instituicao: Assinatura:
Prof. Dr.
Instituigao: Assinatura:
Prof. Dr.
Instituic&o: Assinatura:
Prof. Dr.
Institui¢do: Assinatura:
Prof. Dr.
Instituicdo: Assinatura:




DEDICATORIA

Aos meus pais, Solange T. de Lima Guimarées e Enéas Rente Ferreira

pelo eterno apoio, incentivo e por me fazerem acreditar que eu poderia chegar até aqui.



AGRADECIMENTOS

A D’us

em primeiro lugar, pois sem Ele, nada seria possivel

)0 (

A todos os profissionais e usuarios de nosso Sistema Unico de Saude,
gue possibilitaram a realizacéo e viabilizacdo desse projeto,
pois cada pessoa que participa ativamente dessa grande engrenagem

pode fazer uma grande diferenca na vida de outras pessoas.



Gostaria de expressar a minha gratiddo ao Prof. Dr. Leonardo pela
oportunidade de desenvolver um projeto de doutorado sob a sua supervisdo, em
conjunto com a Profa. Dra. Marcela Jirdn; e por todo o conhecimento que pude agregar
participando das reunides e discussdes do Centro de Pesquisa em Farmacia Clinica
e Assisténcia Farmacéutica (CPAFF), até antes mesmo de me tornar sua aluna.

Agradeco a minha co-orientadora, a Profa. Dra. Marcela Jirén, professora do
curso de Farmacia do Departamento de Ciéncias e Tecnologia Farmacéutica da
Faculdade de Ciéncas Quimicas e Farmacéuticas da Universidade de Chile;
referéncia na area de Farmacoepidemiologia eFarmacia Clinicaem termos de América
Larina. Venho ainda agradecé-la por toda ajuda e receptividade proporcionadadurante
0 estagio sob a sua supervisdo na Univerdidade de Chile.

Durante a estadia no Chile, agradeco a Profa. Dra. Inés Ruiz e a Profa. Dra.
Elena Maria Vega pelo acolhimento que ambas tiveram para comigo durante o
estagio; bem como as alunas Leslie Escobar e Maria-Paulina Jara que auxiliaram na
minha ambientacao, esclarecendo algumas confusées devido ao idioma.

Agradeco aos companheiros de trabalho do CPAFF, pela convivéncia e
aprendizado nas reunides de laboratdrio e nas atividades de Farmécia Clinica
desenvolvidas junto aos pacientes do Servico de Neurologia do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto — Universidade de S&o Paulo (HC FMRP
USP): Ana Freato, Anai Cabral, André Baldoni, Andrea Fontoura, Anna Paula Borges,
Beatriz Girolineto, Camilo Guidoni, Fabiana Marques, Helen Miranda, Lauro Maduro,
Lorena Ayres, Lucas Borges, Maurilio Cazarim, Michelly Nagai, Tiago Marques; e em
especial, a companheira de projeto Manuela Morello, que me ensinou como algumas
diferencas (e outras semelhancas) podem muitas vezes nos ajudar a crescer e ampliar
nossa visdo. Extendo meus agradecimentos aos técnicos do laboratério, Jodo Paulo
Rodrigues e Marilia Campos, que desenvolvem seus trabalhos brilhantemente,
sempre enriquecendo a nossa convivéncia com suas experiéncias e pesquisas. A esta
tltima, devo ainda o agradecimento pelo auxilio na parte de andlise estatistica.

Para viabilizar nossa andlise de dados, a colaboracao do técnico do Centro de
Apoio a Projetos, Antonio Cid Garbin Junior foi imprescindivel. Sua participacéo foi de
extrema importancia para organizacao dos dados que nos foram disponibilizados pela
Secretaria Municipal de Saude de Ribeirdo Preto. Sem o seu auxilio, ndo teriamos
nem conseguido abrir o banco de dados em nossos computadores, pela faltados

recursos necessarios para trabalhar com tamanha quantidade de dados.



Ao Programa de Pés-Graduacdo em Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticaspela oportunidade de realizacado desse projeto, bem como a
todos os demais colaborares que auxiliaram durante todo o processo. Agradeco
também ao Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ)
pelo apoio financeiro.

Extendo meus agradecimentos a toda equipe da Divisdo de Assisténcia
Farmacéutica do HC da FMRP — USP, da qual faco parte como farmacéutica da
Farmacia do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), em
especial anossa chefe Alexandra Abramovicius, que sempre nos incentiva sendo um
modelo de mulher, mae, farmacéutica e pesquisadora; e a todos os colegas de
trabalho da Farmacia do CEAF, principalmente as farmacéuticas Giselle Garcia,
Verbnica Festuccia e VivianeGreghi. Faco ainda um agradecimento a minha chefia
imediata, a farmacéutica Ligia Canal, que além de ser uma profissional muito
experiente e extremamente competente, foi bastante compreensiva em entender
algumas auséncias ou ajustes de horarios em funcao do doutorado; além de me fazer
redescobrir todo o amor pelos animais abandonados e “adotar” alguns.

Agradeco aos amigos que fiz em Ribeirdo Preto, pela amizade e pelo carinho,
sendo muitas vezes a ajuda nas horas dificeis que melhoraram muito a minha
vida:Antonio Coelho, Isabela Fumes, Flavia Caetano, Mayra Kamiji, Ménica Freiman,
NathalieDewulf, Sarah Murari e Sheila Marques.Também agradeco aos amigos de Rio
Claro que tornam a “caminhada da vida” muito melhor: Ana Elisa Magalhaes, Débora
e Leandro de Camargo, Fabrizio e Fernanda Sanchez, Kathleen Exposti, Marcos
Alborghetti, Marcos Calegari, Rafael Bonagamba e Rodolfo Penteado.

E um agradecimento mais que especial as pessoas mais proximas da minha
familia, que nem sempre pude estar presente pelo trabalho e pelo doutorado. Aos
meus pais, Solange de Lima Guimardes e Enéas Rente Ferreira, que ja trilharam o
caminho (do doutorado) que estou acabando de trilhar agora; aos meus irmaos,
Gabrielle e Gabriel Ferreira, e aos meus primos que ainda tem muito caminho pela
frente — Ariel Monteiro, Helga e Ingrid Stein, e Vitor Bonini. A este Ultimo, ainda fago
um agradecimento especial pela ajuda com a parte de estatistica, e também ao seu
colega de trabalho Giovani Rodrigues. E ainda um agradecimento em especial a
minha tia Selma de Lima, para que eu nunca me esqueca de encontrar alguma arte e
poesia na poesia da vida! E por ultimo, aos meus companheiros de madrugada no

computador: Seth, Mel e Gus.



(EGREJA, 2013)

“l don't like walking around this old and empty house

So hold my hand, I'll walk with you, my dear
The stairs creak as you sleep, it's keeping me awake
It's the house telling you to close your eyes
And some days | can't even trust myself
It's killing me to see you this way [...]
There's an old voice in my head that's holding me back
Well tell her that | miss our little talks
Soon it will be over and buried with our past
We used to play outside when we were young
And full of life and full of love
Some days | don't know if | am wrong or right

Your mind is playing tricks on you, my dear [...]”

(HILMARSDOTTIR; PORHALLSSON, 2011)



RESUMO

FERREIRA, I. M. L. Estudo de utilizacdo de psicofarmacos em Ribeirdo Preto —
SP.2016. 88f. Tese (Doutorado). Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo

Preto — Universidade de S&o Paulo, Ribeirdo Preto, 2016.

Os estudos da utilizacdo de medicamentos refletem o que acontece com o0s
medicamentos hum ambiente com variaveis nao-controladas, ao contrario do que
acontece nos ensaios clinicos. Dessa forma, este estudo visa determinar o consumo
de psicofarmacos, contextualizando-o com o crescimento populacional no municipio
de Ribeirdo Preto — SP no periodo de 2008 a 2012, bem como descrever o principal
grupo consumidor. Para isto, este estudo observacional analitico transversal foi
conduzido por meio do levantamento do uso de psicofarmacos por meio dos bancos
de dados Hygia (banco de dados da Secretaria Municipal de Saude de Ribeirdo Preto).
Os medicamentos utilizados foram classificados de acordo com a classificacdo
Anatdmica Terapéutico Quimica (ATC) e suas quantidades foram expressas em
Doses Diarias Definidas (DDD) a cada 1.000 habitantes por dia (DHD) e em Dose
Diaria Prescrita (DDP). Exceto para a faixa etaria de 0 a 9 anos, em que 0 consumo
tanto de medicamentos no geral quanto de psicofarmacos foi maior ou igual para os
homens; nas demais faixas etarias observa-se o consumo igual ou maior para todos
0s medicamentos, sendo 0 aumento no consumo correlacionado com o aumento da
idade das mulheres. Para a maioria dos psicofarmacos nota-se uma diferenca
significativa quando o valor da DDP foi comparado ao da DDD. Quando a taxa de
aumento no consumo dos psicofarmacos foi comparada a taxa do crescimento
populacional, apenas o crescimento no consumo do clonazepam e da sertralina
superam o0 crescimento populacional. Dessa forma, nota-se a importancia de
estabelecer comparacgdes dos resultados encontrados dos trabalhos que avaliem a
utiizacdo de medicamentos com outras variaveis, como no caso, a taxa de

crescimento populacional, para se ter uma real dimensao do seu aumento.

Palavras-chave: 1. Psicofarmacos. 2. Farmacoepidemiologia. 3. Estudo de Utilizac&o

de Medicamentos. 4. Sistema Unico de Salde.



ABSTRACT

FERREIRA, I. M. L. A psychotropicdrugs use studyat Ribeirdo Preto - Stateof
Séao Paulo. 2016. 88f.Thesis (Doctoral). Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de
Ribeirdo Preto — Universidade de S&o Paulo, Ribeirdo Preto, 2016.

The drug utilization studies reflect what happens to the drug in an environment with
non-controlled variables, unlike what happens in clinical trials. Thus, this study aims to
determine the consumption of psychotropic drugs, contextualizing it with the population
growth in RibeirdoPreto - SP from 2008 to 2012, as well as describing the main
consumer group. Therefore, this cross-sectional analytical observational study was
conducted through survey of the use of psychotropic drugs through databases Hygia
(the RibeirdoPreto's Municipal database). The drugs used were classified according to
the Anatomical Therapeutic Chemical classification (ATC) and their amount were
expressed in Defined Daily Dose (DDD) per 1000 inhabitants per day (DHD) and
Prescribed Daily Dose (PDD). Except for the age group 0-9 years, when the demand
for both drugs in general and of psychotropic drugs was higher than or equal to men;
in other age groups was observed a consumption equal to or greater for all medicines,
the increase in consumption related with the increasing of women' age. For most
psychotropic drugs a significant difference was noticed when the value of PDD was
compared to DDD. When increase rate in the consumption of psychotropic drugs was
compared the rate of population growth, only the growth in consumption of clonazepam
and sertraline exceed population growth.In this way, the importance of comparisons of
the founded results of studies were highlighted; assessing the use of medications with
other variables, as in the case, the rate of population growth, to have a real size of its

increase.

Keywords: 1. Psychopharmacs. 2. Pharmacoepidemiology. 3. Drug Use Study. 4.
National Public Health System.
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Introducdo 2

1. INTRODUCAO

O uso de substancias psicoativas sempre esteve presente na historia da
humanidade desde seus primérdios, como pode ser observado por meio de registros
de diferentes culturas, como por exemplo aqueles datados do periodo neolitico
(aproximadamente 8.000 AEC), tanto em situa¢cdes de uso médico (VETULANI, 2001;
BUTRICA, 2002), quanto em rituais e cerimoénias religiosas, além do uso recreativo
(MERLIN, 2003; BERTOL et al., 2004; EL-SEEDI et al., 2005).

Para a maioria das sociedades o uso de substancias psicoativas fora do
contexto meédico-religioso, ou seja, como uso recreativo foi, e continua sendo,
condenavel socialmente ou legalmente (VETULANI, 2001). Hoje em dia, mesmo a
utilizacdo de alguns medicamentos psicoativos, ainda que sendo sob prescricao
médica, acaba gerando estigmatizacdo de seus usuérios (WADDELL, 1970;
DIMENSTEIN et al., 2006; MARTINS et al., 2013); enquanto que paradoxalmente, a
utilizacado de certos psicofarmacos, e de outros medicamentos, como nootropicos,
hormonios e eco-drogas, acabem sendo cultuadas como farmacos relacionados ao
“estilo de vida” (HARTH et al., 2008; RASSOOL, 2011).

No passado, 0o uso de substéncias como cocaina, heroina e opidides como
codeina e morfina, além de fazer parte do arsenal terapéutico de médicos, eram
costumeiramente utilizadas por pessoas que podiam adquirir livremente estas
substancias nas farmacias no final do século XIX e inicio do século XX (TINOCO,
2002). O carater benéfico ou maléfico destas substancias, em geral, varia de acordo
com o contexto em que esté inserida, sofrendo influéncias da época, da cultura de seu
uso e dos padrdes e motivos pelos quais sdo consumidas. No entanto, o uso destas
substancias foi assumindo diferentes interpretacfes, até que muitas passaram a ser
regulamentadas ou a ter seu uso proibido, de acordo com a compreensao e o contexto
das sociedades envolvidas em questdo (NUNES; JOLLUSKIN, 2007).

A Convencao Internacional do Opio, promovida em 1912 pela Sociedade das
Nacodes, liga de paises que antecedeu a formacéo da Organizacao das Na¢cdes Unidas
(ONU) foi um dos primeiros marcos neste intento, sendo seguida por diversas
convengdes internacionais com o intuito de regulamentacdo desta e de outras

substancias ainda na primeira metade do século XX (FIDLER, 2001).



Introducdo 3

ApOGs a 22 Guerra Mundial, a indastria farmacéutica passou por uma grande
expansao, o que aumentou e diversificou a produgéo de novas substancias para uso
como medicamento, mas que posteriormente foi descoberto que algumas destas
substancias eram capazes de causar dependéncia. Por esta razdo, estas novas
substancias foram incluidas em convencdes e protocolos de controle internacional
(SELVA, 1997; SANTOS; SIQUEIRA, 2010).

Nessa mesma época, comegcam a surgir organizacdes internacionais de cunho
diplomatico com o objetivo de elucidar e regulamentar varias questdes de abrangéncia
mundial; sendo que dentre elas podemos destacar a regulamentacao de substancias
psicoativas. Com a criagdo de organizacdes como a ONU em 1945 e da Organizagao
Mundial de Saude (OMS) em 1948, dois importantes marcos no histérico da
regulamentacao destas substancias na 22 metade do século XX foram a Convencao
Unica sobre Entorpecentes em 1961 (UN, 1962) e a Convencao sobre as Substancias
Psicotrépicas em 1971 (UN, 1971).

Simultaneamente a estas regulamentacdes, a OMS desde sua criacdo prima
pelo acesso e uso racional dos medicamentos essenciais, que sdo aqueles que
proporcionam um tratamento seguro e eficaz para a maioria das doencas
transmissiveis e ndo transmissiveis (WHO, 2003a). O acesso aos medicamentos
essenciais é a primeira etapa para o estabelecimento de uma politica de
medicamentos, pois de acordo com a OMS, o acesso aos medicamentos € um dos
fatores necessarios para a assisténcia a saude (OMS, 1993).

A primeira lista de medicamentos essenciais da OMS, datada de 1977, contava
com 208 itens, contemplando medicamentos como analgésicos opidides, ansioliticos,
antiepilépticos, antipsicéticos, antidepressivos e agentes anticolinérgicos e
dopaminérgicos (HAM VAN DEN, 2009). Desde entéo, foram publicadas 17 revisdes
desta lista, sendo que mais de 150 paises membros baseiam-se na lista da OMS para
a elaboracao de suas listas de medicamentos essenciais (WHO, 2011). Dessa forma,
ainda que os psicofarmacos sejam medicamentos passiveis de controle por parte de
organismos nacionais e internacionais, eles também devem estar disponiveis ao
acesso dos usuarios que deles necessitem.

Ao mesmo tempo em que as politicas de acesso aos medicamentos essenciais
eram desenvolvidas e implementadas, a OMS também passou a preconizar a
condugédo de estudos farmacoepidemioldgicos na década de 1970 (WHO, 2009). Em

ambito mundial, estes estudos foram motivados principalmente pelo incidente ocorrido
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com a talidomida na década de 1950 e 1960; e no &mbito da América Latina, o
programa de formacgéo de farmacéuticos clinicos patrocinado pela Organizagcédo Pan-
Americana de Saude (OPAS) teve na Universidade do Chile um de seus principais
colaboradores, o que possibilitou a muitos farmacéuticos ter pelo menos um primeiro
contato com um programa de vigilancia hospitalar intensiva (COELHO, 1998;
CASTRO, 1999), sendo considerada até os dias de hoje como um centro de referéncia
na formacéao clinica do profissional farmacéutico de muitos paises da América Latina,
incluindo o Brasil (PEREIRA; FREITAS, 2008; WITZEL, 2010).

Na realidade brasileira, a Central de Medicamentos (CEME) para Assisténcia
Farmacéutica dispunha de seu Memento Terapéutico desde 1971, e que a partir de
1978 passou a se chamar Elenco de Medicamentos da CEME. Estas publicacdes e
suas atualizacdes deram origem em 1980 a 12 Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), criada pela Portaria Interministerial n°. 6 (SOBRAVIME, 1998).

Com a promulgacgéo da nova Constituicdo Federal em 1988, ficou definido em
seu 196° artigo, da Secéo Il, do Capitulo II, que:

A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acbes e servicos para sua promocao, protegcdo e recuperagdo
(BRASIL, 1988).

Com o entendimento da saude passando a ser um direito de todos e dever do
Estado, passa a ocorrer toda uma alteracdo na conjuntura do pais para a
implementacao do novo Sistema de Salde Publico, o Sistema Unico de Saude (SUS).
Ainda nessa mesma legislacéo séo ressaltadas em seu artigo 200, da Secéo I, do
Capitulo Il, quais seriam as competéncias do novo sistema de saude, destacando-se
em seu inciso VIl a questdo de “participar do controle e fiscalizacdo da producao,
transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, téxicos [...]”
(BRASIL, 1988).

Em meio a esse contexto de mobilizacdo politico-social e de redemocratizacao
do Brasil ocorrido no final de década de 1970 e inicio da década de 1980; e em
paralelo com as discussbes de um novo sitema de salde que atendesse toda a
populacdo, também comeca a ocorrer o movimento de implantagdo da Reforma

Psiquiatrica, liderado por profissionais da area de saude mental e de familiares de
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pacientes psiquiatricos. O termo transtorno mental (TM) refere-se a um conjunto de
condig¢des clinicas que afetam o pensamento de uma pessoa, seus sentimentos, seu
humor, sua capacidade de se relacionar com 0s outros e suas atividades diarias
(MURRAY; LOPEZ, 1996).

Um dos principais marcos da reforma da assisténcia em Saude Mental na
América Latina divulgado pela OPAS e pela OMS foi um documento intitulado: “A
reestruturacdo da atengado psiquiatrica na América Latina”, que acabou ficando
conhecido como a “Declaracéao de Caracas” (OPAS, 1990). Na realidade brasileira, o
projeto de lei n® 3.657/1989, apos ter sido totalmente reformulado, foi aprovado como
a Lei 10.216 de 2001, a qual originou a Politica de Saude Mental no Brasil, seguindo
molde mais humanizado e visando o processo gradual de desistitucionalizacdo dos
pacientes com TM (BARROS; SALLES, 2011; Brasil, 2011a).

Sendo assim, o Brasil participou de diversas conveng¢des nacionais e
internacionais para a regulamentacao e controle de psicotrépicos durante o século
XX, e a partir de 1998 passou a contar com a Portaria 344, que atualmente é o
regulamento técnico que rege as substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial, variando desde plantas e substancias precursoras de entorpecentes e/ou
psicotrépicas, retinéides de uso tépico, antirretrovirais, medicamentos frequentemente
utilizados na prética clinica, imunossupressores, anabolizantes e substancias com o

uso proscrito no pais (BRASIL, 1998). De acordo com a portaria:

“Psicotropico — Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou
psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convencao
sobre Substancias Psicotrépicas, reproduzidas nos anexos deste
Regulamento Técnico” (BRASIL, 1998).

Embora pela legislagdo haja uma diferenciacdo entre as substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial e 0s psicotropicos, nota-se que na literatura
especifica da area em lingua portuguesa ndo ha um consenso em relacédo a forma
como se referir a tais grupos de psicotrépicos, substancias e medicamentos.

Em uma busca realizada no portal de periédicos online Scientific Electronic
Library Online SciELO (SCIELO, 2015), que reconhece descritores em lingua
portuguesa, mesmo quando os artigos de um mesmo peridédico sdo analisados,

existem artigos que se referem a essas substancias em diferentes anos como:
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“‘psicofarmacos” (BRASIL, 2000) e “substéncias psicoativas” (MASTROIANNI et al.,
2003); “psicofarmacos” (KANTORSKI et al., 2011) e “drogas psicotrépicas” (CAMPOS
et al., 2004).

Quando artigos de um mesmo periédico foram analisados ao longo do mesmo
ano, também foram encontradas diferencas na forma de como se referira este grupo
de medicamentos [‘psicofarmacos” (ZORZETTO, 2010) e “substancia psicoativa”
(AMARAL et al., 2010)]. Diferencas na forma de se referir a estes medicamentos foram
encontradas analisando o mesmo exemplar de um periodico [“psicofarmacos” (VIDAL
et al., 2013) e “substancia psicoativa” (PORTUGAL et al., 2013)]; e ainda,
considerando a leitura de um mesmo artigo, foram encontradas variagées nos termos
que faziam referéncia a estes medicamentos, tais como “psicofarmacos” e
“substancias psicotrépicas” (ANDRADE et al, 2004).

Segundo definicdo da OMS (OMS, 2004), as “substancias psicoativas” sao
aguelas que tém a capacidade de alterar a consciéncia, a disposicdo e o0s
pensamentos; sendo um termo bem abrangente, frequentemente associado a
substancias de uso ilicito. As substancias psicoativas podem ser divididas em em
depressores (&alcool, sedativos/hipnéticos, solventes volateis), estimulantes (nicotina,
cocaina, anfetaminas, ecstasy), opi6ides (morfina e heroina) e alucinégenos
(fenciclidina, acido lisérgico, canabis).

O termo Psicofarmacologia foi cunhado no final do século XIX e inicio do século
XX pelos pioneiros nesta area de estudo, os psiquiatras Emil Kraepeline e Eugen
Bleuler; e no presente trabalho preferiu-se utilizar o termo “psicofarmacos” (PF), como
sendo os medicamentos que s&o principalmente utilizados no campo da
Psicofarmacologia, independentemente de serem classificados como psicotropicos ou
substancias sujeitas ao controle especial da legislacdo; termo este utilizado em
oposicdo ao uso de alcool, tabaco e substancias ilicitas (EBERT; BAR, 2010; FUSAR-
POLI; POLITI, 2008).

Para que o farmacéutico possa aviar a receita de um PF, o usuario deve
apresentar a receita e a notificacdo da receita, sendo que esta ultima fica retida na
farmacia; e se tudo estiver de acordo com a legislacéo vigente (data de validade da
receita, numero de medicamentos por receita, concordancia das quantidades de
medicamento prescrito na receita/nome do medicamento que consta na receita e na
notificacdo de receita, entre outros fatores), cabe ao farmacéutico liberar o
medicamento sob sua responsabilidade (BRASIL, 1998; BRASIL, 1999).
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Embora o processo de aquisicdo de um PF tenha maior complexidade que a
aquisicao de outro tipo de medicamento, esta complexidade acaba no mesmo ponto
gue a do medicamento ndo sujeito a controle especial: na etapa da dispensacao
(PEPE; CASTRO, 2000). A dispensacao € a ultima etapa em que o usuario do
medicamento ou seu cuidador tem contato direto com um profissional da saude, e por
esta razdo, deveria ser conduzida como a prestacdo de um servi¢co de saude, em que
o farmacéutico pudesse avaliar o processo de utilizacdo dos medicamentos por parte
de seu usuario, disponibilizando a medicacéo e oferecendo informacgdes ao usuario
ou ao seu cuidador sobre como utiliza-la corretamente (MARIN et al.,, 2003;
IGLESIAS-FERREIRA, 2010).

Entretanto, no contexto tecnicista em que estamos inseridos, a obtencdo de um
medicamento € um ato que muitas vezes se encontra desarticulado dos servicos de
saude, sendo considerado mais como a compra ou a entrega de um bem de consumo,
e ndo como sendo um insumo basico de saude. Quando a dispensacdo de um
medicamento se torna resumida a apenas a entrega do mesmo, esta pratica comum
acaba inviabilizando o desenvolvimento de posturas que visem uma abordagem
integral do paciente e de sua farmacoterapia, j& que o estabelecimento de um dialogo
para qualquer esclarecimento entre o usuario do medicamento (ou o responsavel pelo
usuério) e o farmacéutico nem chega a ocorrer (MARIN et al., 2003).

O monitoramento dos medicamentos apo6s sua dispensacao faz parte do ambito
da farmacoepidemiologia, que é a ciéncia que estuda o uso e os efeitos dos
medicamentos, bem como as principais enfermidades as quais certas populagbes
estdo sujeitas (TOGNONI; LAPORTE, 1989). Os estudos farmacoepidemioldgicos
representam a quarta e Uultima fase do processo de desenvolvimento de um
medicamento e envolvem a vigilancia dos efeitos terapéuticos do medicamento apos
sua comercializagdo, monitorando os resultados terapéuticos e eventuais reacdes
adversas, garantindo o custo-efetividade do tratamento, a seguranga e o uso racional
(MATHEW, 2003). Sendo assim, os estudos da utilizacdo de medicamentos (EUM)
refletem o uso do medicamento num ambiente com variaveis ndo-controladas, ao
contrario do que acontece nos ensaios clinicos (ROZENFELD; VALENTE, 2004).

Nos EUMs é possivel verificar possiveis interagcdes entre medicamentos
indicados para o tratamento de um determinado problema de salde que demande
uma combinacao de farmacos para seu controle, interagcées entre medicamentos para

diferentes problemas de saude, ou ainda avaliar a seguranca de sua utilizacéo,
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monitorando o aparecimento de algum tipo de reacdo adversa por uso prolongado
(tempo maior que durante os ensaios clinicos) (VAN HUNSEL et al.,, 2010). A
continuidade dos EUM possibilita o estabelecimento de associa¢cdes entre o uso de
um medicamento e elevacdes de ocorréncias entre seus usuarios, a exemplo do risco
cardiovascular associados ao rofecoxibe (JUNI et al., 2004) e ao uso de farmacos anti-
obesidade como a sibutramina e o rimonabanto, estes ultimos foram ainda associados
a transtornos psicolégicos (CHAVEZ-TAPIA et al., 2009; JOHANSSON et al., 2009).

Na realidade brasileira, o custo da medicacéo figura como um dos fatores
socioeconOmicos significativamente limitantes, podendo afetar a compra do
medicamento e a manutencao do tratamento (WHO, 2003b). Se a medicacdo nao
estiver disponivel por meio da RENAME disponibilizada pelo Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), da solicitacdo do medicamento por meio de Processo
Administrativo ou Judicial; ou ainda por meio de programas como Farmacia Popular
entre outros; a compra da medicacdo, por comprometer parte significativa dos
rendimentos do paciente, pode levar ao ndo seguimento do tratamento prescrito.

Em ambito mundial, pesquisadores da Universidade de Harvard e da OMS
lancaram uma publicacdo intitulada “The Global Burden of Disease” (A Carga Global
das Doencas), trazendo a ideia de um novo conceito: “Disability Adjusted Life Year”
(Anos de Vida Perdidos Ajustados por Incapacidade — DALY), derivado da idéia do
“Quality Adjusted Life Year” (Anos de Vida Ajustados pela Qualidade de Vida — QALY).
O DALY expressa anos de vida perdidos por morte prematura e/ou anos vividos com
incapacidade de gravidade e duracao especificos. Dessa forma, um DALY pode ser
compreendido como um ano perdido de vida saudavel (MURRAY; LOPEZ, 1996).

Devido a transicdo epidemioldgica, constatou-se em 1990 que cinco dentre as
dez causas mais comuns de DALY eram por TMs: depressao unipolar, uso de alcool,
esquizofrenia, transtorno afetivo bipolar e transtorno obsessivo compulsivo. Quando
os trabalhos abordam apenas o numero de mortes relacionadas com o problema de
saude, os TM tendem a ser gravemente subestimados; pois embora uma baixa
mortalidade seja associada a eles, correspondendo a pouco mais de 1% das mortes,
estes transtornos acarretam em torno de 11% das perdas medidas em DALY,
podendo chegar e torno de 15% em 2020 (MURRAY; LOPEZ, 1996). Em 2004 os TMs
contribuiram com 13% de todos os DALYs (WHO, 2005).
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Os TMs e as doengas cardiovasculares foram os maiores responsaveis pelo
fardo econémico em 2010, e de acordo com as estimativas, também serdo em 2030
[valores expressos em trilhdes de délares americanos (US$), respectivamente nos
anos de 2010 e em 2030]: cancer (US$ 2,5 e US$ 4,9), doencas respiratdrias cronicas
(US$ 2,4 e US$ 4,5), doencas cardiovasculares (US$ 8,3 e US$ 15,8), diabetes (US$
1,2 e US$ 2,2) e os transtornos mentais (US$ 8,5 e US$ 16,1); sendo que o total gasto
em 2010 correspondeu a US$ 22,8 trilhdes, e em 2030 correspondera a US$ 43,4
trilhdes. Em 2010 o valor gasto foi equivalente a 48% do Produto Interno Bruto
mundial. Os TMs sozinhos serdo responsaveis pela perda de um adicional de US$
16,1 trilhdes ao longo deste periodo, com impacto dramético na produtividade e
qualidade de vida (BLOOM et al., 2011).

Um trabalho que investigou o absenteismo por doencas entre profissionais do
servi¢o publico municipal de Goiania (capital do Estado de Goiés) encontrou que 0s
TMs foram a principal causa de afastamento (26,5%), seguido pelas doencas
osteomusculares (25,1%) e lesdes (23,6%). De um total de 17.270 funcionarios,
13.408 pessoas tiveram concedidas 40.578 licencas, resultando num total de 944.722
dias de absenteismo, com durac&o média de 23 dias por episddio (LEAO et al., 2015).

Entre as principais causas de afastamentos por transtornos mentais entre
servidores publicos federais em Tocantins (capital do Estado de Tocantins)
encontram-se os “Transtornos neurdéticos, relacionados com stress e somatoformes”
(45%); os “Transtornos do humor” (afetivos) (36,9%) e os “Episddios depressivos”
(23,2%) (OLIVEIRA, 2015).

Em ambito nacional, segundo dados do Ministério da Previdéncia Social, ao
contrario do nimero de acidentes de trabalho que vem diminuindo nos ultimos anos,
os TMs e comportamentais representam o terceiro lugar em nimero de concessfes
de auxilio-doenca e seguem aumentando. Dentre as 12.337 licencas concedidas, as
principais causas fora por: “Episédios depressivos” (32%); “Reacdes ao ‘stress’ grave
e transtornos de adaptagao” (26,8%) e “Outros transtornos ansiosos” (17,9%)
(BRASIL, 2012). Esse cenario vem de encontro com a realidade prevista pela OMS
no meio da década de 1990, que a depressédo seria a principal causa de perda de
trabalho no mundo antes de 2020 (WHO, 1996).

Em levantamento da OMS, a principal causa de incapacitagédo em todo o mundo
era o quadro de depressédo grave, figurando como o quarto lugar entre as dez

principais causas de enfermidades. Em relagéo aos demais TMs ao redor do mundo,
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o etilismo atinge cerca de 70 milhGes de pessoas, enquanto que a epilepsia e a
esquizofrenia atingem cerca de 50 e 24 milhdes, respectivamente. Estima-se que
anualmente, cerca da dez a vinte milhfes de pessoas cometam tentativa de suicidio,
sendo que um milhdo delas obtem éxito nesse intento. Ao longo da vida, uma em cada
quatro pessoas sera afetada por um TM, sendo que os riscos de alguns problemas
aumentam com a idade, como por exemplo a doenca de Alzheimer (OMS, 2001).

Em ambito nacional, uma revisédo sistematica (1997 a 2009) revelou que 0s
indices de prevaléncia geral de TMs em diferentes populacdes adultas variaram entre
20% a 56%, sendo que os principais grupos acometidos foram as mulheres e
trabalhadores (SANTOS; SIQUEIRA, 2010). Dados do Ministério da Saude apontam
gue a taxa de utilizacdo do SUS por parte de usuarios com TM foi em torno de 13%,
sendo considerada baixa. Estima-se que 3% da populacéo brasileira apresente TM
graves e persistentes, enquanto que 12% dos usuarios do SUS recorram ao
atendimento continuo ou eventual; e que ainda 6% da populacdo apresente TMs
graves decorrentes do uso de alcool e outras drogas (BRASIL, 2007; MARI et al.,
2007).

Segundo a Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (BRASIL, 2010), 4,1%
da populacéo brasileira relatou ter sido diagnosticada com depressao, havendo uma
lacuna em relagcéo a outros TM cujo tratamento poderia ser realizado por meio de PFs,
e também em relacéo aos casos que nao sdo diagnosticados pelo fato do usuario ndo
buscar um tratamento, por ndo ter consciéncia de que tenha algum TM ou ainda por
se recusar a buscar um tratamento (MARI et al., 2007).

Um estudo realizado em duas cidades da Regido Metropolitana de S&o Paulo
(média de 450.000 habitantes/cidade) contabilizou a quantidade de PFs prescritos das
Listas A e B da portaria 344/1998 a partir da analise de prescricdes, resultando em
um total de 108.215 prescri¢des, tanto de estabelecimentos publicos quanto privados
de saude: drogarias, farmacias de manipulacdo, unidades basicas de saude e
hospitais publicos. Desse total de receitas analisadas, 104.664 (96,7%) eram
referentes a medicamentos da Lista B, enquanto que os demais 3,3% eram da Lista
A. Em relagdo aos medicamentos da Lista A, a meperidina foi 0 medicamento mais
prescrito (2.038 prescricbes / 57,4%%), sendo que os demais 42,6% foram
representados pelas prescri¢coes de fentanil (37%) e alfentanil (5,6%). Em relacdo a
distribuicio dos medicamentos da Lista B por classe terapéutica, 0s

benzodiazepinicos foram o grupo mais prescrito (76.954 prescrigdes / 71,1%), sendo
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que dentre eles, os medicamentos mais prescritos foram: diazepam (31.644),
bromazepam (16.911) e clonazepam (7.929). A segunda classe terapéutica mais
prescrita foram os anorexigenos (26.930 prescricbes / 24,8%); sendo que 0s
anorexigenos mais frequentes foram a dietilpropiona (14.800) e o femproporex
(10.942). O terceiro grupo mais prescrito foram os opiaceos (3.540 prescri¢cbes /
3,2%). Os demais 0,9% foram divididos entre os grupos dos barbitdricos nao hipnético
(375); barbitaricos hipnoticos (111); antiparkinsonianos (145) e 160 receitas foram
consideradas ilegiveis (NOTO et al., 2002).

Estudo similar que também analisou a prescricdo de PFs durante um més em
sete farméacias no municipio de Ribeirdo Preto, cidade brasileira no interior do estado
de S&o Paulo (SP), localizando-se a noroeste da capital do estado; resultou na coleta
de 753 receitas. Desse total de receitas, 527 (70,1%) foram referentes a prescricao
de substancias da Lista B e 226 (29,9%) foram referentes a Lista C1. Dentre os
medicamentos da Lista B, os anorexigenos e os benzodiazepinicos foram os mais
prescritos, correspondendo respectivamente a 52,3% e a 47,7%. Em relacdo aos
benzodiazepinicos, o bromazepam foi mais prescrito entre eles, seguido pelo
diazepam, oxazepam e clordiazepéxido. Em relacdo aos medicamentos da Lista C1,
0 medicamento mais prescrito foi a fluoxetina (68,8%), existindo uma grande diferenca
entre o primeiro e 0 segundo medicamento mais prescritos, ja que a amitriptilina
(segundo medicamento prescrito) correspondeu a apenas 12,5% das prescri¢coes;
sendo que a soma das prescricbes da amitriptilina e nortriptilina chegou a 15,6% das
receitas (ANDRADE et al, 2004).

Como nos dois exemplos dos trabalhos anteriores foi feita a contabilizacéo das
subtancias anorexigenas, vale lembrar que nenhuma destas substancias eram
dispensadas nas farmacias do SUS, e que no final do ano de 2011, entrou em vigor a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 52/2011, que dispde sobre a proibicdo do
uso dos anorexigenos anfepramona, femproporex e mazindol; e de medidas de
controle da prescricdo e dispensagéao da sibutramina (BRASIL, 2011c).

Um trabalho conduzido apenas com pacientes do SUS do Distrito Oeste do
municipio de Ribeirdo Preto (SP), identificou que a prevaléncia de usuarios de
benzodiazepinicos e/ou antidepressivos foi de 5,7% da populacao do distrito analisado
(QUEIROZ-NETTO et al., 2011). Outro trabalho também conduzido neste municipio,
exclusivamente com pacientes do SUS em 2001 mostrou que o ansiolitico diazepam
foi o PF mais consumido (DDD/10.000=96,8) (dose diaria definida — DDD), seguido
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pelo fenobarbital (DDD/10.000=32,8); enquanto que em relacdo aos antidepressivos,
a amitriptilina foi o0 mais consumido (DDD/10000=18,6) (SEBASTIAO et al., 2004).

Embora as porcentagens de alguns grupos de usuarios de PFs possam ser
estimadas a partir de outros estudos, existe uma grande fragmentacéo da informacao
no que tange a recuperacéao dos dados do total de PFs consumidos, o que poderia ser
atribuido parcialmente ao fato serem varios medicamentos agrupados em diferentes
subgrupos farmacolégicos, tais como antiepilépticos, agentes anticolinérgicos,
agentes dopaminérgicos, antipsicoticos, ansioliticos, hipnoticos e sedativos,
antidepressivos e agentes antitabagicos (BRASIL, 1998).

Outra dificuldade para a recuperacao dos dados referentes ao consumo de PFs
seria em relacéo as diferentes formas de gerenciamento dos estoques, ja que esses
medicamentos podem ser adquiridos tanto nas farmacias do SUS, quanto nas
farméacias do Sistema Privado de Saude (SPrivS); sendo que em cada um desses
sistemas, a informacédo € disponibilizada de formas distintas, o que dificulta a
recuperacdodos dados referentes a estes medicamentos.

Muitos estudos também né&o estabelecem um comparativo entre o consumo dos
medicamentos ndo sujeitos a controle especial com o consumo dos PFs, ndo sendo
possivel entdo verificar se h4 um crescimento de algum grupo de medicamentos
espeficicos, ou se as taxas de consumo de todos os medicamentos estdo aumentando
de acordo com o crescimento normal da populacdo. Dessa forma é dificil estabelecer
a comparacao com outros trabalhos, e também verificar se houve um real crescimento
ou ndo do medicamento analisado em relacédo a populacao estudada.

Embora estudos apontem que o consumo de PFs no Brasil vem seguindo o
mesmo padrdo de consumo de outras partes do mundo ocidental, figurando entre os
medicamentos mais prescritos, os dados de consumo efetivo destes medicamentos
ainda séo escassos (ANDRADE et al, 2004; NAVES; SILVER, 2005).

Em relatério da OMS lancado no inicio da década de 2000, a mesma discorre
sobre estratégias que poderiam melhorar a assisténcia a Saude Mental, no sentido da
desinstitucionalizacdo de usuarios com TMs. Além da disponibilizagcdo dos
medicamentos para a populacdo, que foi abordado anteriormente no contexto da
insercdo de PFs nas listas de medicamentos esséncias; em termos locais, a OMS
propde a aplicacdo de programas educativos e de conscientizagdo tanto para
profissionais de saude da atencdo priméria (para auxiliar na melhoria dos tratamentos

dos usuarios dos sistemas de saude com TMs), quanto para a populacdo no geral
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para auxiliar na diminuicéo da estigmatizacdo e da discriminacio destes pacientes. E
ressaltada ainda a importancia de uma integracao em relagcdo ao envolvimento dos
usuarios dos sistemas de saude com TMs, de seus familiares e da comunidade no
geral (OMS, 1993; WHO, 2003a,0MS, 2001).

Em uma esfera mais ampla, é necessario o estabelecimento de politicas
publicas de saude, programas e legislagdo nacionais voltados para as questbes de
amparo a Saude Mental; bem como a formacéo / atualizacdo de profissionais para
gue estes sejam capacitados a prestacdo de cuidados destes pacientes. Outra
estratégia sugerida pela OMS seria 0 estabelecimento de vinculos com outros setores,
além do setor de saude, tais como educacéo, trabalho, previdéncia social, direito e
organizacdes ndo-governamentais, de forma que possa ocorrer uma maior integracao
das acOes de todos estes setores em prol dos usuarios com TM, de forma que
participem na melhoria da saude mental das comunidades (OMS, 2001).

E por ultimo, a OMS ressalta a necessidade da monitorizagdo da salude mental
nas comunidades, mediante a inclusdo de indicadores de saude mental nos sistemas
de informacdo e de notificacdo de salude. Esse monitoramento auxiliaria na
determinacdo de tendéncias e mudancas no padrdo de saude mental de uma
comunidade, sendo ainda de extrema relevancia para a verificacdo do resultado dos
programas de prevencdo e tratamento de saude mental. Nesse contexto de
monitorizacdo, a OMS destaca a importancia da realizacdo de pesquisas, que néo so
monitorem a saude mental, mas que também investiguem o0s aspectos biolégicos e
psicossociais da saude mental, a fim de melhorar a compreenséo das perturbacdes
mentais e de desenvolver intervencdes mais efetivas; sendo ainda sobressaltada a
importancia e urgéncia do fortalecimento da capacidade de investigacdo nos paises
em desenvolvimento (OMS, 2001).

Consequentemente, verifica-se a necessidade de EUMs que correlacionem
mais variaveis que apenas a quantificacdo do consumo de PFs propriamente dito. Sao
necessarios estudos que consigam resgatar os dados de consumo tanto do SUS,
quanto do SPrivS; e que contextualizem seus dados em relacdo ao crescimento
populacional e ao consumo dos medicamentos nao sujeitos a controle especial para
podermos calcular o real consumo dos PFs, sendo possivel assim tracar estimativas
das tendéncias de consumo destes medicamentos e delinear politicas publicas de
saude voltadas para os grupos populacionais com maior consumo de determinada

classe terapéutica, auxiliando assim a efetividade de tais tratamentos.
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Sendo assim, o presente estudo visa descrever o consumo contextualizado dos
PFs em relacao a taxa de crescimento populacional, para confirmar se existe 0 maior
consumo de algum medicamento em especifico; bem como apresentar uma analise
detalhada da populacdo que consome os PFs, levando em consideragcao variaveis
como sexo e idade dos usuarios, para identificar qual seria o grupo populacional mais
acometido pelos problemas de saude que determinem o uso de tais medicamentos.



Conclusao




Conclusao 16

5. CONCLUSAO

Em relacdo aos usuarios de psicofarmacos do Sistema PUblico de Saude de Ribeirdo

Preto-SP temos evidéncias de que:

Quando comparamos o consumo de medicamentos no geral entre 0 consumo
de homens e mulheres, pode-se dizer que as mulheres consomem mais
medicamentos, exceto pela faixa etaria de 0 a 9 anos, em que os homens
consomem medicamentos de forma igual ou maior. Quando o consumo
especifico de psicofarmacos é analisado, as mulheres representam a maioria
do consumo, exceto pela faixa etaria de 0 a 9 anos em que 0 consumo
masculino é maior; sendo que 0 aumento no consumo correlacionado com o

aumento da idade das mulheres nas demais faixas etarias;

Quando o consumo em DDP foi comparado ao valor da DDD preconizada pela
OMS, pode-se verificar que para a maioria dos medicamentos, o valor da DDD

era significativamente diferente;

Quando analisamos o consumo de psicofarmacos no geral, pode-se observar
um crescimento anual dos medicamentos. No entanto, quando
contextualizamos este crescimento do consumo em relacdo a taxa de
crescimento populacional, observa-se que apenas 0 crescimento no consumo

do clonazepam e da sertralina superam o crescimento populacional.

Diante do exposto anteriormente, o presente trabalho propde que a hipbtese

nula seja definida como se “a taxa de aumento do consumo de PFs fosse igual ou

proporcional a taxa de crescimento populacional”’; e que complementarmente, a

hipétese alternativa seria definida como se “a taxa de aumento do consumo de PFs

nao fosse igual a taxa de crescimento populacional”.
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7. ANEXOS
ANEXO A

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS DE RIBEIRAO PRETO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Of. CEP/FCFRP n°. 066/2012
kms

Ribeirao Preto, 15 de agosto de 2012.

A

Pos-graduanda Iahel Manon de Lima Ferreira
Orientador: Prof. Dr. Leonardo Regis Leira Pereira
FCFRP/USP

Prezada Pé6s-graduanda,

O Comité de Etica em Pesquisa da FCFRP/USP aprovou, em sua 105°
Sessdo Ordinaria, realizada em 14/08/2012, o projeto de pesquisa intitulado
“ESTUDO DE UTILIZACAO DE PSICOFARMACOS NO MUNICIPIO DE RIBEIRAO PRETO -
SP”, apresentado por Vossa Senhoria a este Comité, Protocolo CEP/FCFRP n°. 228.

Informamos que conforme Carta Circular 003/2011 da CONEP
(Comissdo Nacional de FEtica em Pesquisa), o sujeito de pesquisa ou seu
representante, quando for o caso e também o pesquisador responsavel deverdo
rubricar todas as paginas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE,
apondo sua assinatura na tltima péagina do referido Termo. Ainda, de acordo com a
Resolugao 196/96, item IV.2, letra d, “o TCLE dever4 ser elaborado em duas vias,
sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante legal e uma

arquivada pelo pesquisador”.

Em atendimento a Resolugdo 196/96, lembramos que deverd ser
encaminhado ac CEP o relatério final da pesguisa € a publicacdo de seu resultado,
para acompanhamento, bem como comunicada qualquer alteracdo, intercorréncia ou
interrupcdo do mesmo, tais como eventos adversos e eventuais modificagdes no
protocolo ou nos membros da equipe.

Atenciosamente,

Wdorgecdhos
PROF. DR*. MARIA REGINA TORQUETI
Coordenadora do CEP/FCFRP

Avenida do Café S/N" - Monte Alegre - CEP 14040-903 - Ribeiréo Preto - SP
Comité de Etica em Pesquisa - cep@fcfrp.usp.br
Fone: (16) 3602-4213 ou 36024216 - Fax: (16) 3602-4892



ANEXO B

Estado de Sao Paulo
Secretaria da Saude
www.saude.ribeiraopreto.sp.gov.br

OF. 4664/11 — GS
RASR/rasr

Ribeirio Preto, 14 de outubro de 2011.

Prezada Senhora,

Em atengio 2 solicitagao de autorizag¢ao para a
realizacio do Projeto de Pesquisa intitulado “Estudo de Utilizagdo de
Psicofarmacos no municipio de Ribeirdo Preto”, informamos que Somos
favoréaveis 2 realizagdo do referido Projeto.

Solicitamos que apés a conclusao dos
trabalhos, os resultados sejam repassados a Divisao de Farmicia Apoio e
Diagnostico desta Secretaria.

Cordialmente,

N, /
/ ﬁk\}\/)

STENIO' CORREIA MIRANDA
Secretdrio-Municipal da Sadde
\

J

ILUSTRISSIMA SENHORA ‘

PROF® DRA. IAHEL MANON DE LIMA FERREIRA

DOUTORANDA DO PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS
FARMACEUTICAS

FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS DE RIBEIRAO PRETO -
USP

NESTA
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ANEXO C

#mnm.  FACULDADE DEMEDICINADE | ¥/ | Rua Terezina, 690 — CEP: 14055380
he ; RIBEIRAO PRETO Ribeirio Preto SP.

\ UNIVERSIDADE DE SAO PAULO Telefone: (0**16) 3602-0000/0001
CENTRO DE SAUDE ESCOLA Fax: (0**16) 3602-0029

:
p/ ﬁ@:‘u’s‘p

Focuikiade dé Mg

Ribeirdo Preto, Preto, 04 de dezembro de 2012.

DIRECAO ACADEMICA DE ENSINO E PESQUISA
LIBERACAO DE PESQUISA N° 35/2012.

Comunicamos que as pesquisadoras IAHEL
MANON DE LIMA FERREIRA E MANUELA ROQUE SIANI
MORELLO, cumpriu as exigéncias operacionais e legais, podendo dar
inicio & coleta de dados no setor de Farmarcia do Centro de Saude
Escola-Sumarezinho da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de S&o Paulo, para o trabalho “ESTUDO DE
UTILIZACAO DE PSICOFARMACOS MO MUNICIPIO DE
RIBEIRAO PRETO-SP”.

Atenciosamente, 7

/"’/1/\/1 A alo & S TRE———

Prof®. Dra. Nereida Kilza da Costa Lima
Diretora Académica de Ensino e Pesquisa do
CSE-FMRP-USP

Ilmo. Senhor.

Prof. Dr. Leonardo Régis Leira Pereira (orientador)
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de

de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo






