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RESUMO

NOTIFICADORES ESPONTANEOS DE REACCOES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS. ESTUDO DOS MOTIVADORES EM FARMACEUTICOS E
MEDICOS

Introducéo

Apesar da notificagdo de reaccGes adversas a medicamentos (RAMS) constituir uma
responsabilidade ética e legal dos profissionais de satde (D.L. n.° 176/2006, 30 de Agosto), a
sua participacdo é essencialmente voluntaria. Embora possam estar conscientes da importancia
da monitorizacdo da seguranca dos medicamentos apds a sua comercializacdo, é baixa a
proporcdo de profissionais de sadde que notifica quando comparada com outros paises da EU."
Desta forma, pretende-se investigar os factores que influenciam positivamente a notificacéo
espontanea de reaccBes adversas a medicamentos por profissionais de cuidados primarios de
salde, em particular farmacéuticos comunitarios e médicos de medicina geral e familiar. Os
objectivos incluem a pesquisa de factores para a notificacdo espontdnea por parte dos
profissionais de salde, em particular a identificagio de motivadores que diferenciam o
comportamento de um pequeno nimero destes profissionais em relagdo a maioria.

Metodos

Trata-se de um estudo transversal exploratério, de natureza qualitativa, a ser realizado através
de entrevista telefénica semi-estruturada. A populacdo de referéncia inclui todos os
farmacéuticos comunitarios e médicos de Centros de Saude, abrangidos pela Unidade de
Farmacovigilancia do Sul (UFvS), que alguma vez notificaram espontaneamente RAMs. A
amostra foi seleccionada através de convite postal dirigido a todos os profissionais que exercem
a sua actividade nos distritos de Portalegre, Evora, Beja e Faro. Este envio postal pretendeu
recrutar aqueles que se identificaram como notificadores de RAMs e que, esclarecida e
voluntariamente, aceitaram ou ndo participar no estudo através de respostas recebidas por
correio, fax e telefone. Todas as entrevistas foram realizadas com o auxilio do Skype® e foram
gravadas, com autorizacao de cada participante, com o0 apoio de um outro programa informatico,
o Pamela®. Simultaneamente foram escritas notas de campo adicionais. Os registos sonoros
foram transcritos, manual e literalmente, para um processador de texto. As transcri¢fes foram
em seguida introduzidas numa aplicagdo informatica de codificacdo e analise qualitativa, QSR
NVivo. A matéria textual foi subsequentemente tratada e compilada por um processo de
codificacdo aberta ou verdadeira. Os cAdigos primarios assim obtidos foram posteriormente
agrupados e indexados pelos temas emergentes, através de um procedimento reflexivo e
iterativo, sofrendo um processo comparativo constante. O esquema de codificacdo foi
indutivamente afinado até chegar a uma interpretacédo estavel e robusta do fendmeno em estudo.

Resultados

A quase totalidade dos dados obtidos é de natureza qualitativa, sendo somente a caracterizacao
socio-demogréafica expressa por dados quantitativos. Participaram 32 profissionais de salde: 22
farmacéuticos e 10 médicos, dos quais 21 ndo estavam registados na Unidade de
Farmacovigilancia do Sul (66%). Os participantes sdo maioritariamente do sexo feminino 62% e
com uma idade média de 40anos. Faro foi o distrito que mais participou. Os restantes dados sao
de natureza qualitativa e encontram-se agrupados em 6 temas, que correspondem a dominios
pré-conceptualizados, existindo para a maioria deles sub-dimensdes: Tema | — Enquadramento
Profissional (Prética Diaria, Maior Interesse, Outras Iniciativas, Formacdo); Tema Il —
Percepcdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (Robustez, Fragilidades); Tema Il —
Motivadores para a Notificagdo (Reaccdo/Queixa, Dever, Conhecimento/Seguranca,
Profissional); Tema IV — Interpretacdo da N&o Notificacdo (Desvalorizagdo, Prioridade); Tema
V — Atitudes (Notificacdo, Informacdo, Duvida) e Tema VI — Sugestdes (Informacéo,
Motivacdo, Simplificacao).



Discusséo

Sao profissionais de salde que consideram ter um dia de trabalho bastante preenchido e
ocupado, e que indicam o contacto com o doente e 0 seu acompanhamento como 0 Seu maior
interesse dentro do desempenho da sua actividade profissional. Realizam formacgdo, somente
alguns deles na area da Farmacovigilancia e desenvolvem outras iniciativas paralelas a sua
actividade principal. Percepcionam o Sistema Nacional de Farmacovigilancia de uma forma
positiva e ndo identificam fragilidades no sistema em si, que considerem ser responsaveis pelos
niveis muito reduzidos de notificacdes existentes. Segundo pensam, a causa da ndo notificacdo
centra-se no profissional, na medida em que ndo atribuem prioridade a esta tarefa, existindo uma
desvalorizagcdo inerente ao tema que a faz ndo ser considerada e consequentemente nao
executada. A falta de motivacao, de estimulo, de informacéo e a duvida pelo desconhecimento,
sobrepdem-se ao dever e ética profissional e segundo estes profissionais sdo as causas para esta
problematica.

Conclusoes
Maior responsabilidade profissional e motivagdo diaria sdo fundamentais para que 0s
profissionais atinjam a participacdo esperada no Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
Intervengdes individualizadas sdo necessarias para ajudar os profissionais a alcancar estes
objectivos.

1. Assessment of the European Community System of Pharmacovigilance. Final Report
November 2005. Fraunhofer Institute for Systems and Innovation Research, Karlsruhe,
Germany.

Palavras-chave: farmacovigilancia, notificacdo esponténea, notificador, reaccdo adversa ao
medicamento (RAM), motivacéao



ABSTRACT

EXPLORING REASONS FOR SPONTANEOUS REPORT OF ADVERSE DRUG
REACTIONS BY DOCTORS AND COMMUNITY PHARMACISTS

Background

Despite representing a legal and ethical duty, the spontaneous notification of adverse drug
reactions (ADRs) by health professionals is based on a voluntary behaviour. While aware of the
importance to monitor drug safety after marketing, there is a low proportion of
pharmacovigilance notifications produced by Portuguese health professionals, especially when
compared to advanced EU countries’. The objective of this study was to investigate the factors
that might be influencing positively spontaneous reporting of ADRs by GPs and community
pharmacists, in particular to identify notification drivers present in reporting professionals.

Methods

A cross-sectional qualitative design was used. All community pharmacies (Ncp=256) and GPs
(Ngp=596) covered by the Portuguese South Pharmacovigilance Unit (UFvS) received a postal
invitation to participate in the study, if they have spontaneously reported an ADRs in the
previous 5 years. Telephoned semi-structured interviews were conducted amongst a sample of
all community pharmacies and GPs who identified themselves as ADRs notifiers and after
informed consent. All interviews were digitally recorded and verbatim transcribed. The
transcripts entered in a computer application for qualitative open coding and analysis (QSR
NVivo). The primary codes were grouped and indexed by themes which emerged through a
reflective and iterative procedure, undergoing a constant comparative process. The coding
scheme was inductively tuned to achieve a stable and robust interpretation of the phenomenon
under study.

Results

From the 32 self-identified health care notifiers, 22 were pharmacists and 10 physicians. The
participants were mostly female (62%) with a mean age of 40 years. Qualitative analysis
grouped the data into six themes:

1. Professionals’ daily practice, comprising professionals’ interests, initiatives and training and
how this may differ from their peers.

2. Perceptions of the national pharmacovigilance system, without being reported major
weaknesses.

3. Motivations for notification, which included reasons as being a reaction to patients complaint,
a duty associated to professional’s knowledge and also as a mechanism of professional security.
4. Reasons for low notification, included devaluation of notification impact in patients’ health
related outcomes and professionals’ peripheral concern.

5. Self-awareness of doubt’s influence in limiting a spontaneous notifying attitude.

6. Suggestions to improve notification such as clearer information sources, motivational
strategies and process simplification.

Discussion

One indentified driver to spontaneous notification was the challenge involved with patient
contact and ADR identification and follow-up, balancing the daily workload. This was
considered a high moment in professionals’ routines. Since only some of them have received
specific training in pharmacovigilance and/or have developed associated initiatives, it seems
individual characteristics may play a role in the notification behaviour. Participants believe the
National Pharmacovigilance and the reporting system do not create barriers to notification,
reinforcing the focus of low notification in the individual level. The inherent devaluation of
notifications’ impact in patients’ outcomes and the lack of encouragement and information
sources, sustain low motivation and overlap notification as a duty and an ethical behaviour.



Conclusions

Higher professional responsibility and daily motivation is central for professionals to adopt the
required participation in a sound pharmacovigilance system. Individualized interventions are
needed to help professional in achieving these.

1. Assessment of the European Community System of Pharmacovigilance. Final Report
November 2005. Fraunhofer Institute for Systems and Innovation Research, Karlsruhe,
Germany.

Keywords: pharmacovigilance, spontaneous notification, notifier, adverse drug reaction,
motivation
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1. INTRODUCAO

A seguranca da utilizagdo de um farmaco é dificil de definir sem ter em conta os riscos
que Ihe estdo associados, ndo sendo possivel garantir a auséncia absoluta de risco. Este é
um pressuposto reconhecido e aceite desde a antiguidade. Contudo, durante séculos, o

fendmeno das reac¢des adversas foi uma realidade silenciosa.

Ao longo dos séculos, varias foram as individualidades que manifestaram preocupacéo
com esta tematica. Por exemplo, Homero (cerca de 950 a.C.) quando escreveu a
Odisseia IV referiu-se aos medicamentos de entdo como "muitos excelentes quando
misturados, mas muitos fatais” e Hipocrates (460-370 a.C.) ensinava "primum non
nocere". Mais tarde, em 131-201 d. C., Galeno alertava contra os perigos das
prescricdes mal escritas e obscuras, enquanto em 1634 Paracelso disse que "a toxicidade
das substéncias é condicionada pela sua dose...". Até mesmo Bocage (1765-1815),
entre outros, mostrou esta preocupacao atraves da arte, no teatro ou na poesia satirica

(Farmacovigilancia em Portugal, Infarmed 2003).

Estas preocupactes foram aumentando a medida que a ciéncia se foi desenvolvendo,
com a descoberta de novos farmacos e o crescimento da industria farmacéutica. Este
desenvolvimento permitiu uma evolugdo social, com melhoria da salide em todas as
suas vertentes e um aumento significativo da esperanca de vida. Contudo, para além do
beneficio esperado, a utilizacdo de medicamentos continuou e continua a apresentar um
risco que ndo é passivel de ser conhecido antes da sua utilizacdo generalizada, isto e,
durante a fase de pre-comercializagdo. Quer os estudos toxicologicos em animais, quer
0s ensaios clinicos em humanos apresentam varias limitagdes, que tornam impossivel a
deteccdo de todos os potenciais problemas que poderéo surgir quando o medicamento
for utilizado pela populacdo em geral. E assim necessario efectuar a monitorizagio do
perfil de seguranca dos medicamentos apds a sua introducdo no mercado, ou seja, na

fase de pos-comercializacéo.
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As questbes da seguranca relativas a medicamentos, e 0s consequentes problemas de
salde publica, permaneceram sem avaliacdo até ao inicio do século XVII, quando
ocorre a primeira proibi¢do do uso de um farmaco devido a sua toxicidade. No inicio do
século XIX, ocorrem as primeiras aproximacdes racionais ao problema das reaccoes
adversas, como por exemplo o estudo da morte subita resultante do uso de cloroférmio
para anestesia. As primeiras abordagens metodoldgicas a este problema foram
colocadas em préatica nos finais do mesmo século, sem contudo ter havido uma clara
orientacdo para a criacdo de uma estrutura de vigilancia. E s6 em 1937 que uma
entidade reguladora, a norte-americana FDA, passou a exigir a avaliacdo de seguranca
na fase de pré-comercializacdo dos medicamentos, como resultado do caso do elixir de
sulfonamida que resultou na morte de 107 pessoas (Farmacovigilancia em Portugal,
Infarmed, 2003).

A evolucdo para uma avaliacdo de seguranca que abrangesse todo o ciclo do
medicamento foi impulsionada pelo grave incidente da talidomida em 1961. Deste
resultaram milhares de casos de focomelia em filhos de mulheres expostas ao farmaco
durante a gravidez. Este foi, provavelmente, o incidente que maior influéncia teve na
criagdo de estruturas de vigilancia das reaccdes adversas aos medicamentos. A
ocorréncia destes incidentes desencadeou o debate e despertou os profissionais de salude
para a necessidade de avaliacdo da seguranca dos medicamentos, assim como do
desenvolvimento e organizacdo de sistemas de farmacovigilancia oficiais. Assim, na
16a Assembleia da OMS, em 1963, dois anos depois do incidente com a talidomida, foi
criada oficialmente a Farmacovigilancia (Farmacovigilancia em Portugal, Infarmed
2003).

A Farmacovigilancia assume um papel preponderante na avaliagdo permanente dos
riscos e beneficios dos farmacos, sendo um instrumento fundamental na monitorizagdo
e garantia da seguranca dos medicamentos e por isso essencial na proteccdo da Saude
Publica. Desde a sua criacdo oficial, passou a desempenhar um papel fundamental na
deteccdo de reaccOes adversas aos medicamentos, contribuindo decisivamente para
completar a informacdo importante, mas limitada, fornecida pelos ensaios clinicos. Foi a

Farmacovigilancia, em resultado de alguns estudos realizados, que tornou possivel uma
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nocdo mais aproximada da grandeza do problema das reaccGes adversas a
medicamentos (RAMs) (Farmacovigilancia em Portugal, Infarmed 2003; a)Herdeiro,
2006; b)Herdeiro 2006).

Em Portugal, a primeira estrutura de Farmacovigilancia é criada em 1992, no Centro de
Estudos do Medicamento. Em 2000, como resultado em parte da grave sub-notificacdo
verificada, sdo criadas Unidades Regionais, a semelhanca do que se passava com
sucesso noutros paises. Sdo criadas as unidades do Norte, do Centro, de Lisboa e Vale
do Tejo e dos Acores, as quais contribuiram para um aumento consideravel do nimero
de notificacdes. Essa evolucdo encontra-se descrita no Quadro I, assim como a origem
profissional da notificacdo espontanea. (Farmacovigilancia em Portugal, Infarmed 2003)
Em 2004 foi criada a Unidade Regional de Farmacovigilancia do Sul, cobrindo as areas
abrangidas pelas ARS do Alentejo e do Algarve, regido que ainda ndo tinha estruturas

de farmacovigilancia no terreno.

Quadro I. Notificagcdes de Reaccbes Adversas recebidas no Centro Nacional de Farmacovigilancia

Anos 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001+
Notificador
Medicos 9 62 67 28 49 204~ 137 198 221 573
Farmaceuticos 0 0 0 3 1 5 9 14 41 185
Enfermeiros 0 0 0 0 0 0 0 0 28 29
Total de N.E. 9 62 67 31 50 209+ 146 212 290 787
Industriae 17 73 150 235 283 242 363 349 443
Total 9 79 140 181 285: 492 388 575 639 1230

* - RA graves associadas a vacina DTP(113 casos)  **S6 até Novembro

De entre as véarias metodologias na Farmacovigilancia para a notificacdo de RAMs, o
Sistema de Notificagdo Espontanea consiste na notificagdo voluntaria, pelos
profissionais de salde as autoridades regulamentares e a inddstria farmacéutica, de

RAMs observadas no decurso da sua pratica diaria. Este sistema desempenha um papel
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fundamental na deteccdo precoce de sinais, permitindo a geracéo de hipdteses relativas
a possiveis efeitos adversos associados a utilizagdo de medicamentos
(Farmacovigilancia em Portugal, Infarmed 2003; a) Herdeiro, 2006; b) Herdeiro, 2006).

Existem pois, importantes limitagdes a considerar quando se utiliza a informacao
proveniente da notificacdo espontdnea de RAMSs. Estas limitacdes incluem
dificuldades no reconhecimento do efeito adverso, sub-notificacéo, viés, dificuldade no
calculo da populacdo exposta e qualidade da notificacdo. Apesar das suas varias
limitacbes o Sistema de Notificacdo Espontdnea (SNE) tem a seu favor algumas
vantagens: (Anonymus, 1996)

Permite a monitorizacdo em larga escala, pois envolve toda a populagéo

utilizadora de medicamentos.

= E um método simples e econémico, quando comparado com 0s outros métodos
de estudo em Farmacovigilancia, abrangendo todos os medicamentos durante
todo o seu ciclo de vida.

= Permite identificar factores de risco, ndo interferindo com os hébitos de
prescricao.

= E o método mais eficaz para a detecgdo de efeitos adversos graves e raros nio

identificados nos ensaios clinicos e permite a deteccdo precoce de sinais.

A sub-notificacdo de RAMs constitui uma das principais limitagdes do SNF. De facto,
em Portugal a taxa de notificacdo situa-se actualmente nas 134 notificagcbes/milhdo de
habitantes, valor ainda muito aquém do considerado ideal (250 notifica¢cbes/milhdo de

habitantes) (Farmacovigilancia em Portugal, Infarmed 2003).

Por exemplo, relativamente a Unidade de Farmacovigilancia do Sul, recebeu em 2005,
um total de 60 notificacdes, 0 que corresponde a 42,8% (=60/140) das notificacbes
previstas para 0 ano em causa. Os médicos foram os principais notificadores, tendo

efectuado mais de metade de todas as notificagdes recebidas (53,3%).
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Varios estudos foram realizados para detectar as barreiras e facilitadores da notificagdo
espontanea. Num estudo realizado na Holanda, (Eland, 1999) foram enviados a uma
amostra aleatoria de médicos, questionarios sobre os motivos que justificam a nédo
notificacdo de RAMSs por parte destes profissionais de salde. Os resultados revelam
dois motivos principais: a incerteza acerca da existéncia de relacdo causal entre a
reaccdo observada e o medicamento; o facto de a reaccdo ser trivial ou j& bem
conhecida. Mais de 35% dos médicos envolvidos no estudo consideraram que a
notificacdo de RAMSs € um processo excessivamente burocratico, que obriga ao
dispéndio de demasiado tempo, o0 que podera explicar o facto de RAMSs graves serem
objecto de sub-notificacdo. O receio de pedidos de informacéo adicional por parte da
entidade notificada relativamente a reac¢bes previamente reportadas, obrigando a um
ainda maior consumo de tempo, é outro dos factores apontados como limitantes a
notificacdo de RAMSs (Birriel, 1997). Tendo em conta que os procedimentos de
notificacdo tém vindo a ser cada vez mais simplificados e que, actualmente, a
notificacdo de RAMs é encarada como um elemento fundamental da boa pratica

profissional, estes dados sdo preocupantes (Eland, 1999).

Apesar dos esforcos que tém vindo a ser desenvolvidos para divulgar o SNE em
Portugal, nomeadamente através da sua descentralizacdo e da criacdo de Unidades
Regionais de Farmacovigilancia, ainda pode persistir alguma falta de informacédo. Na
realidade, outra das causas apontadas pelos profissionais de saude para a ndo notificacdo
de RAMs é o desconhecimento de como podem notificar, quais as RAMSs que devem ser
notificadas e até da existéncia do préprio SNE (Eland, 1999). No estudo efectuado por
Eland et al., apenas 26% dos medicos holandeses sabiam quais as reac¢fes que deviam
ser notificadas. Esta serd uma das principais causas que justifica a sub-notificacdo por
muitos profissionais de saude: ndo terem a certeza se a RAM em causa merece ser
notificada, nomeadamente devido a tratar-se de uma reac¢do jad conhecida. A
dificuldade na obtencéo de fichas de notificacdo (distribuicdo por vezes insuficiente das
fichas em hospitais e centos de saude) e o receio de alguns profissionais de salde em
Ihes poder ser imputada responsabilidade sobre a RAM notificada, sdo frequentemente
apontados como factores limitantes a notificacdo (Farmacovigilancia em Portugal,
Infarmed 2003).
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A escassez de resposta e de incentivo ao notificador por parte da autoridade
regulamentar e a falta de evidéncia da utilidade das notificacdes efectuadas sobre o que
se conhece acerca da seguranca do medicamento, constituem outros factores que

desmotivam a participacdo dos profissionais de satde no sistema (Birriel, 1997).

Como foi referido, um dos aspectos que mais influencia a taxa de notificagdo de RAMs
¢ a percepcado da gravidade da reaccdo e o facto desta ja se encontrar descrita. De facto,
as RAMs mais frequentemente notificadas sdo as graves e as nao descritas. No entanto,
segundo o estudo piloto levado a cabo por Biriell et al. em 1997, mais do que a
gravidade da reaccdo, a sua exuberdncia é um factor importante na decisdo dos
profissionais de salde de notificar ou ndo uma determinada RAMSs. Por outro lado, a
taxa de notificacdo também difere de acordo com o tipo de notificador, sendo que, de
todas as especialidades médicas, os clinicos gerais sdo 0s que mais notificam. Verifica-
se ainda que os médicos especialistas notificam mais a industria farmacéutica do que as
autoridades regulamentares, possivelmente porque estdo mais frequentemente
envolvidos em ensaios clinicos do que os especialistas de Medicina Geral e Familiar
(Eland, 1999).

Em 1999, o Infarmed encomendou a empresa Metris — Métodos de Recolha e
Investigagdo Social Lda, um estudo que utilizou uma metodologia de natureza
qualitativa, com entrevistas individuais a profissionais de salde e pequenos grupos de
discussdo, para investigar o fendmeno da sub-notificagio. Embora sem dados
publicados, foram divulgados resultados nos quais se identificam como relevantes os
seguintes factores: a relacdo com a estrutura envolvente, o papel dos laboratdrios
farmacéuticos na informacdo e formagdo dos médicos, a relagdo com o doente e a
responsabilidade médica, a relagdo com a autoridade reguladora, a relagdo com o
medicamento e a natureza da ocorréncia adversa. Estes sdo grandes temas, a partir dos
quais é possivel investigar influéncias mais especificas, suas direcgdes, sentidos e
intensidades (Farmacovigilancia em Portugal, Infarmed 2003). Contudo, este ultimo
estudo e os estudos anteriores investigaram as caracteristicas e os determinantes da sub-

notificacdo através de potenciais barreiras a notificacdo espontanea.
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Em geral, recorreu-se a quantificacdo de factores descritos como negativos a notificagcdo
espontanea. Numa perspectiva menos dedutiva, de investigacdo indutiva em oposi¢édo a
confirmacdo ou infirmacdo de hipoteses, pergunta-se: sera que a investigacdo de
factores negativos e sua posterior inversao é suficiente para melhorar a notificacdo
espontanea? Serdo exactamente estes os factores que estdo na base das motivagdes que
levam a notificar RAMSs espontaneamente, isto €, que sdo explicativos ou preditivos da

notificacdo, quando o sdo da ndo-notificacéo?

A abordagem do fendmeno da notificacdo foi investigada num estudo piloto
internacional, realizado pelo WHO Collaborating Centre for International Drug
Monitoring. Este organismo convidou trinta e quatro centros nacionais de
farmacovigilancia, a participar num estudo com o objectivo de perceber quais as razdes
para a notificacdo. A metodologia seguida foi a de inquérito postal. Cada carta dirigida
aos notificadores continha a mesma pergunta aberta, juntamente com cépia da
notificagcdo que tinham realizado; perguntavam-se as razoes para essa notificacdo. Doze
paises responderam, Portugal ndo participou, e a informacdo obtida foi analisada e
integrada em categorias. Dos resultados ressaltam as seguintes razdes para a notificacao:
motivacdo para contribuir para o conhecimento médico, tratar-se de uma reaccao

desconhecida, de um medicamento novo ou de uma reacgao severa.

Quais serdo as razdes presentes nos notificadores Portugueses e em particular os que
pertencem a Unidade de Farmacovigilancia do Sul? Sera que existem factores
condicionais extra profissionais, como por exemplo, variaveis individuais, demograficas

ou relacionadas com o trabalho, que podem estar na base da notificacdo espontanea?

Em Portugal, foi desenvolvido um estudo cujos resultados indicam necessidade de
alteracdo de atitudes, conhecimentos e relacGes entre profissionais e seus pacientes, com
vista a melhorar a participagédo no Sistema Nacional de Farmacovigilancia através da

notificagcdo espontanea. (Herdeiro, 2003).

Foram também realizados dois estudos caso-controlo, com o objectivo de identificar
atitudes e opinides de farmacéuticos e médicos respectivamente, relativas a notificacéo
espontanea de reaccdes adversas a medicamentos. Os resultados dos estudos sugerem

que as RAMs podem ser muito diminuidas pela alteracdo de atitudes. Mostrou também
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ser necessario criar uma cultura de notificacao, através da educacédo e envolvimento no

sistema de farmacovigilancia (a) Herdeiro, 2006; b) Herdeiro, 2006).

Posteriormente, foi realizado um estudo com o objectivo de avaliar a eficacia das visitas
educativas de sensibilizacdo destinadas a melhorar a notificagdo de RAMs pelos
farmacéuticos que concluiu que esta actividade melhora a notificacdo de RAMs em

termos de quantidade e relevancia. (Herdeiro, 2008)

Na Alemanha, foram estudados os conhecimentos e atitudes de duas amostras de
médicos. O estudo indicou como as principais razdes para ndo relatar a reaccdo adversa
ser bem conhecida, ser muito trivial e a incerteza na relacdo de causalidade. Identificou
maior probabilidade em serem notificadas as reac¢des adversas graves desconhecidas de
um novo farmaco ou ja existente, e as reaccdes graves conhecidas de um novo
medicamento. Quase 20% dos médicos admitiram ndo conhecer o sistema de
notificagdo espontanea e 30% desconheciam como notificar. Os resultados indicam que
as formas tradicionais de divulgacdo do Sistema e de comunicar com os médicos pode
ser melhorada (Hasford, 2002).

Foi realizado um estudo qualitativo com o objectivo de identificar a opinido dos
médicos hospitalares no que diz respeito aos problemas da notificacdo espontanea de
reacOes adversas a medicamentos e formas de os solucionar. Este estudo concluiu que
existem quatro obstaculos principais para a notificacdo destes profissionais de satde: a
dificuldade no diagndstico da reaccdo adversa ao medicamento, a falta de tempo,
problemas relacionados com a organizacdo e actividades do sistema de

farmacovigilancia e potenciais conflitos que possam surgir no processo (Vallano, 2005).

O sistema de notificacdo esponténea é o sistema mais eficiente de controlo de reac¢Ges
adversas ao medicamento (RAMSs), sendo que, os farmacéuticos podem desempenhar

um papel importante na deteccao e notificacdo das mesmas. (Irujo, 2007).
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Na Noruega, foi realizado um estudo com o objectivo de explorar as atitudes dos
farmacéuticos no sentido de farmacovigilancia e de suas experiéncias com a notificagdo
de reacgOes Adversas a Medicamentos de modo a avaliar o efeito de um programa
educativo e comparar estes resultados com as atitudes de um grupo controle. Os
farmacéuticos no grupo intervencdo tiveram atitudes mais positivas para reportar
reacgcdes adversas apds receberem educacdo comparativamente ao grupo controle. O
programa educacional clarificou o seu papel e aumentou o seu conhecimento sobre os

requisitos da notificacdo (Granas, 2007).

Foi realizado um estudo caso-controlo entre a comunidade farmacéutica numa regido
espanhola, Navarra, com o objectivo de identificar os factores que influenciam a sub-
notificacdo de reaccbes adversas ao medicamento. Segundo este estudo, os factores
associados positivamente com a comunicacdo de reac¢des adversas sdo: idade, anos de
experiéncia de trabalho como farmacéutico, a participacdo em actividades educativas
relacionadas com a deteccdo e resolucdo de problemas associados a0 medicamento, 0
habito de deteccdo de RAMs como parte dos direitos dos farmacéuticos, possuir 0s
conhecimentos basicos necessarios ao relatério de RAMs, e o desacordo com a opinido
comum existente entre os profissionais de salde, que para realizar uma notificacdo é
necessario ter certeza de que a reac¢ao esta relacionada com a utilizacdo de uma droga
em particular. Os motivos mais citados para nao relatar RAMs foram: ndo ser grave, ser
conhecida, a incerteza de relacdo de causalidade entre a reaccdo e as drogas, O
esquecimento do impresso e a falta de tempo. Este estudo concluiu que o conhecimento
dos farmacéuticos, a crenga, 0 comportamento e a motivacao desempenham um papel
importante na comunicacdo de reacgdes adversas e que a sub-notificacdo pode ser

melhorada através de actividades direccionadas a modificar tais factores (Irujo, 2007).

Envolvendo também farmacéuticos, foi publicado em 2008 um estudo realizado na
Turquia com o objectivo de investigar o conhecimento e atitudes dos farmacéuticos
comunitarios acerca da farmacovigilancia e das reaccdes adversas ao medicamento
cujos resultados mostraram que estes farmacéuticos possuiam pouco conhecimento
sobre o tema e que era urgente a implementacdo de programas educacionais (Toklu,
2008).
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Na Holanda, foi realizado um estudo com o objectivo de revelar aspectos de
conhecimento, atitudes e comportamentos que podem estimular os médicos de medicina
geral a apresentar mais notificacdes espontaneas de RAMSs, visto terem observado um
declinio gradual ao longo dos anos do numero de relatos espontaneos de possiveis
reaccOes adversas medicamentosas. Este estudo concluiu que formacgdo e treino
especifico em farmacoterapia, de preferéncia com uma atencdo extra ao relatério da
RAM e a melhoria de comunicagdo entre os médicos de clinica geral, farmacéuticos e

pacientes, podera melhorar a comunicacdo de reaccdes adversas (Passier, 2009).

Foi conduzido um estudo qualitativo no Canada com médicos e farmacéuticos que teve
como objectivo identificar os factores determinantes que influenciam a informagéo, bem
como as acgOes correctivas. Foram identificados quatro grandes obstaculos a notificacdo
de reaccOes adversas: a farmacovigilancia € vista como um ideal irrealista; a autoridade
de comunicacdo € percebida como uma entidade virtual; os profissionais de salde ndo
se sentem preocupados com 0s riscos associados aos medicamentos e ndo tém certeza
quanto ao alcance do seu papel na notificacdo. Estes investigadores concluiram haver

necessidade de redefinir expectativas e obter feedback (Nichols, 2009).

Foi realizado um estudo com o objectivo de identificar potenciais factores que possam
dificultar a notificacdo de reaccGes adversas a medicamentos em Farmacéuticos
Comunitérios do Sul de Portugal. Esta pesquisa demontrou que o conhecimento acerca
dos procedimentos de farmacovigilancia e a motivacdo para reportar é diminuta entre
estes profissionais de salde. Espera-se, pela continuidade da Unidade de
Farmacovigilancia do Sul existente a data somente ha dois anos, aumentar a
participacdo, nomeadamente devido a estreita ligacdo desta com a Faculdade de
Farmacia da Universidade de Lisboa, o que propencia forte ligacdo ao ensino e

formagéo de estudantes, futuros graduados no terreno (a) Pinheiro, 2006).

Apesar da notificacdo de RAMSs constituir uma responsabilidade ética e legal dos
profissionais de saude, a sua participacdo no sistema é essencialmente voluntaria. A

motivacdo é um elemento central das acc¢bes voluntarias. O cumprimento de uma
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responsabilidade legal e profissional deveria ser motivacdo suficiente para a notificacao
espontanea. Na verdade, é um dado adquirido que hoje os profissionais de satde sub-
notificam, embora possam estar conscientes da importancia da monitorizagdo da
seguranca dos medicamentos apds a sua comercializacdo. Se a maioria dos profissionais
de saude sub notifica, porque é que alguns notificam? Quem sdo e quais as motivacdes

que os levam a notificacdo?

Se conhecermos as caracteristicas dos notificadores e percebermos as razdes e as
motivagdes que os levam a notificar, talvez se possa contribuir para que sejam melhor
desenvolvidas ac¢Bes que incrementem o numero de profissionais de salde
notificadores, com boa qualidade de notificacdo. A possibilidade de explorar
conhecimentos, comportamentos e sentimentos associados a notificacdo espontanea,
para além das motivacfes individuais e de grupo, sdo igualmente importantes para a
partir dai sabermos o que pode ser estimulado com vista a um incremento sustentado da

notificacdo espontanea.
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2. OBJECTIVO GERAL

Este estudo teve como finalidade investigar factores que influenciam positivamente a
notificacdo espontanea de reaccdes adversas a medicamentos por profissionais de
cuidados primarios de saude, farmacéuticos comunitarios e médicos de medicina geral e

familiar.

Pretende-se caracterizar a envolvente externa e interna associada a cada notificador,
incluindo varidveis de natureza demografica e atitudinal, que os levam a proceder a
notificacdo espontanea na sua pratica didria no actual contexto de baixa participacdo no

sistema nacional de farmacovigilancia.

As questdes a investigar definem-se como: quais os factores que motivam a notificacdo
espontanea por parte de um pequeno nimero de profissionais de saude? Quais 0s
motivadores que podem diferenciar o comportamento destes profissionais em relacdo a

maioria?
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2.1. OBJECTIVOS ESPECIFICOS

Identificar caracteristicas demograficas e profissionais dos notificadores.
Caracterizar as préaticas profissionais associadas aos profissionais de salde
notificadores.

Identificar o comportamento de notificacdo associado aos notificadores
farmacéuticos e médicos.

Avaliar a formacdo e educacdo especificas em farmacovigilancia dos profissionais
notificadores.

Caracterizar o que entendem e sentem sobre a notificacdo e o risco das reacgdes
adversas aos medicamentos na satde publica.

Detalhar o papel do farmacéutico como elemento activo na farmacovigilancia.
Caracterizar o que entendem ser a qualidade geral do actual sistema de notificacdo
espontanea.

Identificar formas alternativas de notificacdo, consideradas mais vantajosas e
eficazes pelos notificadores.

Explorar a importancia da existéncia de estruturas de apoio & notificacdo, como por
exemplo equipas no centro de salde, farmacia motivadora.

Explorar a integracdo dos profissionais de satde em projectos de farmacovigilancia.
Obter medidas para aumentar o nimero de notificagfes espontaneas realizadas pelos

profissionais de salde.
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3. DESENHO METODOLOGICO

Trata-se de um estudo transversal exploratorio, de natureza qualitativa, realizado através

de entrevista telefonica semi-estruturada.

3.1. POPULACAO EM ESTUDO

3.1.1. Populagéo de estudo

A populacdo de estudo diz respeito a todos os farmacéuticos comunitarios e medicos de
Centros de Saude, que notificaram espontaneamente RAMSs nos trés anos anteriores a
2007 e que se encontram inscritos na Unidade de Farmacovigilancia do Sul, isto &, que

exercem a sua actividade profissional nos distritos de Portalegre, Evora, Beja e Faro.

3.1.2. Seleccéo dos participantes e dimensédo da amostra

Os participantes foram inicialmente contactados através de carta dirigida a todos os
médicos dos quarenta e seis Centros de Saude, quinhentos e noventa e seis medicos,
anexo 1, e ao director técnico das duzentas e cinquenta e seis farmacias, anexo 2, das
regibes em causa. Os farmacéuticos ndo foram convidados a participar individualmente
porque se considerou que esta unidade de salude é coesa em termos de notificagcdo

espontanea, enquanto que os médicos gozam de maior autonomia.

O convite postal recrutou os profissionais que, esclarecida e voluntariamente, se

identificaram como notificadores espontaneos de RAMSs, respondendo com o impresso,
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uma folha de consentimento informado, que acompanhava a carta esclarecedora do
proposito do estudo, anexo 3, por fax, e-mail, ou através de envelope remessa livre,

anexo 4, conjuntamente enviado.

Foi realizado um segundo contacto via postal, anexo 5, a todos os profissionais
contactados inicialmente, excepto aos que ja tinham enviado a folha de resposta, com o
objectivo de reforcar a mensagem inicial e de apelar a colabora¢do no estudo, caso

alguma vez tivessem notificado.

A auto-identificacdo, esclarecida e voluntaria, dos profissionais como notificadores
espontaneos de RAMs, foi o principal critério de inclusdo para a realizacdo da entrevista
telefonica qualitativa, para além da profissdo e localizacdo geografica. A entrevista
telefénica tem sido utilizada na investigacdo em salde, permitindo aceder a

participantes geograficamente dispersos (Kennedy, 2004; Sale, 2006; Synder, 2004).

Os critérios de exclusdo relacionam-se com qualquer circunstancia que impeca uma
recolha fidvel de informacdo, ocorrendo ap6s consideracdo da equipa de investigacdo.
Em investigacdo qualitativa, este método de amostragem corresponde a uma amostra
“propositada”, isto ¢, onde se seleccionam casos férteis em informag&o essencial, por
0posicdo a uma amostragem gue segue regras tedricas, como por exemplo a conhecida
amostra aleatéria simples (b) Rice, 1999; b) Smith, 2002).

A amostra foi dimensionada de acordo com as regras da investigacdo qualitativa em
salde, logo, apresenta uma dimensdo maxima igual ao namero total de notificadores

auto-identificados.

Para afinamento e obtencdo do guido da entrevista foi realizado um ensaio piloto de
reduzidas dimensdes (menor que 5% da populacdo de referéncia) recorrendo a

notificadores da zona de Lisboa, que reportam para a Unidade de Farmacovigilancia do
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Centro. O numero final de entrevistados telefonicos foi estabelecido em funcéo da
saturacdo dos dados primarios e da redundancia pos-analitica (b) Rice, 1999; b) Smith,
2002).

A colaboragdo com a Unidade de Farmacovigilancia do Sul permitiu introduzir
indicadores de qualidade para controlo da potencial influéncia da auto-seleccdo, i.e. a
amostra foi comparada em termos da sua proporcionalidade socio-demografica com a

populacdo de referéncia. A unidade deu também o apoio logistico necessario ao estudo.

Todas as entrevistas foram realizadas com o auxilio do Skype®, programa informatico
que permitiu efectuar as ligacdes e proceder as chamadas telefonicas. As entrevistas
foram gravadas, com autorizacdo de cada participante, com 0 apoio de um outro
programa informatico, o Pamela®. Simultaneamente foram escritas notas de campo
adicionais. Desta forma, os dados obtidos foram quase exclusivamente de natureza

textual.

1° Contacto Via Postal

596 Médicos (46 Centros de Saude)
256 Farmacias

2° Contacto Via Postal

Realizacdo do Pre-Teste - Notificadores
Unidade Farmacovigilancia Centro

Realizagdo de Entrevistas N
Skype®
Pamela®

Figura 1. Fases do estudo para obtencdo da amostra



34

3.2. TRATAMENTO E ANALISE

Os registos sonoros foram transcritos, manual e literalmente, para um processador de
texto. As transcricdes foram em seguida introduzidas numa aplicacdo informaética de
codificacdo e anélise qualitativa, QSR NVivo. A matéria textual foi subsequentemente

tratada e compilada por um processo de codificagdo aberta ou verdadeira.

Os cddigos primarios assim obtidos foram posteriormente agrupados e indexados pelos
temas emergentes, através de um procedimento reflexivo e iterativo, sofrendo um
processo comparativo constante. O esquema de codificacdo foi indutivamente afinado

até chegar a uma interpretacdo estavel e robusta do fendmeno em estudo.

Todo o processo, da recolha a andlise dos dados, foi realizado da mesma forma e pelo
mesmo investigador, diminuindo variagdes inoportunas entre entrevistadores. Foi
também monitorizado por um segundo investigador, experiente em recolha e anélise de
dados qualitativos (b) Smith, 2002).

Registos Sonoros - Transcrigdo

Codificacdo e andlise qualitativa - QSR NVivo

Figura 2. Processos de tratamento e analise da amostra

Com os resultados esperados pretende-se contribuir para explicar as motivagOes que
justificam o comportamento dos notificadores espontaneos. Dado que se trata de um
estudo qualitativo exploratorio, ndo ha necessariamente uma pré-definicdo de variaveis.
Contudo, de um conjunto provavel, espera-se obter informacdo detalhada sobre o
impacto da gravidade e exuberancia da RAMs como estimulo para a notificacao, sobre a
suspeita de relacdo causal entre a utilizacdo de um medicamento e uma RAM, bem
como da influéncia do dominio dos notificadores sobre o perfil de seguranca dos
medicamentos. Espera-se também obter informacdo no que respeita a ascendéncia dos

colegas ou da instituicdo e o contributo para o conhecimento ou o prestigio profissional
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bem como acerca do incentivo por parte da entidade notificadora e a participacdo nas
accoes de divulgacdo do sistema desenvolvidas pelas entidades notificadas, assim como
a focalizacdo em determinados medicamentos ou RAMs. Estas serdo talvez, algumas
das razbes apontadas pelos profissionais de saude em estudo, para notificarem as
reaccOes adversas ao medicamento detectadas na sua pratica diaria (Anonymus, 1996;
Green, 2001; Grootheest, 2002; Kennedy, 2004; Torell6, 1994; Tubert-Bitter, 1998, etc)
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1. Caracterizacdo do universo de respostas

Responderam 32 profissionais de saude: 22 farmacéuticos e 10 médicos. Dos
farmacéuticos, a maioria, 18 profissionais, sdo directores técnicos, e 0s restantes 4 séo
farmacéuticos adjuntos. As respostas obtiveram-se maioritariamente por via postal, 28

respostas, sendo as restantes 4 enviadas por fax.

O distrito do qual se obteve maior nimero de respostas foi Faro, 41%, seguido de Beja,
22%, e de Evora e Portalegre, do qual se obteve relativo a cada 19%. Se analisarmos
separadamente os dois grupos profissionais esta relacdo ndo se mantém, sendo o nimero

de respostas relativo a cada uma delas apresentado na tabela que se segue.

Tabela 1. Composicao das respostas por distrito

Distrito N° Farmacéuticos N° Médicos
Beja 3(DT) 4
Evora 4 (2DT e 2 Fadj) 2
Portalegre | 6 (DT) 0
Faro 9 (7DT e 2Fadj) 4

A maioria de respostas obtidas corresponde a profissionais do sexo feminino, 62%. No
entanto, se dividirmos os dois grupos profissionais em estudo, verificamos que esta
relacdo verifica-se para os farmacéuticos, uma vez que existe maior numero de
respostas do sexo feminino, 15, mas 0 mesmo ja nao se verifica para a classe médica,
visto existir igual numero de respostas de profissionais mulheres e homens.
Relativamente aos farmacéuticos a maioria dos directores técnicos que responde ao
estudo sdo participantes do sexo feminino, 61%, e os farmacéuticos adjuntos na
totalidade. O distrito de Beja foi o Unico distrito de onde se verificou um maior n° de

respostas de profissionais masculinos.
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Tabela 2 . Composicéo das respostas por profissao e género

Farm. Farm. Direc. | Médico Total
Adjunto Técn.
Feminino 4 11 5 20
Masculino 0 7 5 12

Tabela 3. Composicéo das respostas por distrito e género

Beja Evora | Portalegre | Faro Total
Feminino 3 3 5 9 20
Masculino 4 3 1 4 12

Relativamente a populacdo de referéncia encontram-se registados como notificadores na
Unidade de Farmacovigilancia do Sul, desde 2004 até 2007, 23 médicos e 23
farmacéuticos. Como ja referido anteriormente, responderam 32 profissionais, dos quais

21 ndo estavam registados na UFvS (66%).

Da populagéo notificadora registada na UFvS, responderam 23,9%, 4% do total de
médicos e 9% do total de farméacias.

Relativamente aos notificadores registados e ndo registados na UFvS, ndo foram
encontradas associacdes estatisticamente significativas entre o n° de notificacdes e 0

sexo, profissdo e origem geografica (Chi2, Sig > 0,05).

No entanto, dos 32 profissionais que responderam, 2 deles através do envio do impresso
e 1 por fax, demonstraram que tomaram conhecimento dos objectivos do estudo, mas
declararam que j& foram notificadores mas que ndo aceitam participar. A justificacdo
apresentada em qualquer um dos casos foi tratarem-se de médicos de saude publica,
delegados de saude, e que portanto ndo exercem praticamente actividade clinica, nem

acompanhamento de doentes.
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Deduz-se portanto que provavelmente, e uma vez terem-se assumido como
notificadores, seriam de casos ndo vivenciados pelos proprios, ou eventualmente
situacOes esporédicas, considerando ndo prescreverem o suficiente para sustentar as
notificacGes que realizaram. De qualquer forma, foi respeitada a sua vontade e ndo se
procedeu a mais contactos. Curiosamente, foram dois médicos do distrito de Evora e

uma medica do distrito de Beja.

Aceitaram entdo participar no estudo, 29 profissionais de salde: 22 farmacéuticos e 7
médicos. No entanto no decorrer dos contactos veio-se a constatar que alguns deles

acabariam por néo o fazer.

Grafico 1. Causas para néo participacao

Ausente tempo incerto
Alteracdo local trabalho

Nunca notificaram
0 1 2 3 4 5

N° Profissionais de saide

Quando da realizacdo da entrevista constatou-se que 4 directoras técnicas afinal nunca
tinham notificado, sendo 3 delas do distrito de Portalegre e uma de Faro, apresentando
uma média de idades de aproximadamente 40 anos. Foi interessante constatar que
estavam cheias de entusiasmo para participar, para manifestar as suas opinides, ficando
quase desapontadas quando perceberam ndo poder fazé-lo. Houve talvez uma falha na
interpretacdo da mensagem, uma vez que 0s requisitos para a participacdo no estudo
estavam claros, ou entéo talvez por serem os distritos mais afastados de Lisboa e quem
sabe 0s menos solicitados para participar em estudos, que promova uma maior vontade

de participagdo e impeca a interpratagédo correcta da carta convite.
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Outra das causas para a ndo participacdo foi a alteracdo do local de trabalho, o que
ocorreu com duas directoras técnicas, e para as quais foi impossivel obter novo

contacto.

A outra situacdo ocorreu com um médico que se encontrava ausente do local de trabalho
por tempo incerto, por motivo de salde e portanto impossivel de contactar pela nao

obtencédo de um contacto pessoal.

Responderam ao convite
22 farmaceéuticos
10 médicos
total = 32

Aceitaram participar no

estudo Néo aceitaram participar
22 farmacéuticos no estudo

7 médicos 3 médicos
total = 29

Participaram no estudo Nao participaram no
16 farmacéuticos estudo por outras causas

6 médicos 6 farmacéuticos
total = 22 1médico

Figura 3. Respostas e participa¢do no estudo

A quase totalidade dos dados obtidos dos participantes foi de natureza qualitativa.
Encontram-se agrupados por temas, que correspondem a dominios pre-
conceptualizados, dado que resultam da aplicagdo de um guido semi-estruturado e que
emergiram através de um procedimento reflexivo e iterativo, num processo comparativo

constante dos cAgigos e categorias emergentes.



41

A explanacdo dos resultados iré ser apresentada mediante o esquema seguinte:

FARMACEUTICOS COMUNITARIOS

MEDICOS DE MEDICINA GERAL E FAMILIAR

Caracterizacdo Socio Demografica

» Tema | - Enquadramento Profissional

Tema Il - Percepgéo do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia

= Tema Il - Motivag®es para a Notificagdo

Tema IV - Interpretacdo da N&o
Notificacdo

= TemaV - Atitudes

Tema VI - Sugestbes

NOTIFICACAO ESPONTANEA DE
REACCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Figura 4. Esquema de explanacdo de resultados
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4.2. CARACTERIZACAO SOCIO-DEMOGRAFICA DOS PARTICIPANTES

Género Idade

«Participantes

Categoria

Profis- Distrito
sional

Figura 5. Caracterizacdo socio-demogréafica dos participantes

A caracterizacdo sécio-demografica é realizada através de dados de natureza
quantitativa, sendo esta a Unica parte do estudo em que se utilizam dados de natureza

quantitativa. Todo o restante é assente em dados de natureza qualitativa.

Os gréficos apresentados em seguida resumem a caracterizacdo socio demogréafica dos

22 profissionais de salde que participaram no estudo.

Graéfico 2. Composicédo dos Participantes
por Categoria Profissional

Farm Adjunto
6 4

Farm Director

12 Técnico
Médico



Graéfico 3. Composicdo dos Participantes
por Género

Género feminino Género masculino

| 59% | '1% '

Grafico 4. Composicao dos Participantes por

Distrito
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Evora Beja Portalegre Faro

Graéfico 5. Composicdo dos Participantes por
Grupos Etérios

|
|
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Os participantes apresentam uma idade média de aproximadamente 40 anos.

43
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Durante a realizacdo das entrevistas 0 entrevistador sentio uma grande abertura e
interesse em falar sobre este tema e poder demonstrar as opinides em cada participante,
sem quaisquer dificuldades aparentes. Foi interessante verificar a vontade de participar,
disponibilizando-seno futuro, sempre que a altura estabelecida para o contacto mostrava

ndo ser a mais adequada.

No final das entrevistas, muitos participantes continuavam a conversar evidenciando
claramente a satisfacdo pelo facto de existir interesse pela sua opinido. Deste modo, 0
tipo de entrevista adoptado, em formato semi-estruturado revelou ser um método

apropriado para abordar os topicos em discussdo e captar os detalhes da informacéo.

O QSR NVivo, a aplicacdo informatica de codificacdo e andlise utilizada, revelou-se
uma ferramenta muito util para a manipulacdo dos dados, uma vez que funcionou como
um sistema de organizacdo e posterior recuperacdo da informacdo. Ndo ocorreram
quaisquer perdas de informacg&o durante o processo uma vez que as transcrigdes foram

integralmente importadas para o programa.
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4.3. DADOS QUALITATIVOS

As entrevistas realizadas permitiram obter informacao relativa a 6 temas, aos quais sao
apresentados com a designacao de | a VI, existindo para a maioria deles sub-dimensoes,
as quais foram organizadas a partir de agrupamento de cddigos afins.

Para melhor documentar os codigos que suportam os temas, cada codigo serd
apresentado com citacdes exemplificativas dos participantes.

Tema | - ENQUADRAMENTO PROFISSIONAL

Este tema enquadra o profissional de salde, permitindo obter conhecimento acerca da
sua prética diaria — (0 modo como decorre um dia normal de trabalho), do seu maior
interesse — (o tema dentro da sua profissdo que Ihe desperta maior interesse), de outras
iniciativas — (outras actividades ou projectos paralelos & sua actividade profissional
regular em que possa estar envolvido), e da sua formagdo — (presenca em congressos,
simpdsios, ou ac¢des de formacdo ao longo do tempo).

PRATICA
DIARIA

FARMACEUTICOS

MAIOR OUTRAS
INTERESSE INICIATIVAS

MEDICOS

FORMACAO

Figura 6. Enquadramento profissional dos participantes
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A. PRATICA DIARIA — Descri¢do de um Dia Normal de Trabalho

Quando questionados sobre o seu dia de trabalho, um dia normal de trabalho,

reproduzem as suas experiéncias e 0 modo como o entendem.

No que respeita a este codigo, pode verificar-se que estes profissionais de saude
consideram que os seus dias de trabalho sdo idénticos a qualquer um dos seus pares, ndo
enunciando qualquer facto invulgar ou fora do comum. Manifestam que os seus dias sdo
bastante preenchidos e ocupados, realizando as actividades que seriam de esperar no

desempenho das suas fungoes.

Poder-se-ia pensar que os profissionais de saude que notificam seriam menos ocupados,
com mais tempo disponivel, o que lhes permitiria estar mais despertos para iniciativas
como a notificacdo de reaccdes adversas aos medicamentos, ou eventualmente que
realizassem funcgdes distintas do habitual, no entanto pode verificar-se que tal ndo
acontece.

Os participantes ndo sdo profissionais de sade menos ocupados, menos activos nem tdo
pouco com uma actividade profissional diferente da realizada pelos restantes
profissionais de cada classe, mostraram-se idénticos relativamente ao desempenho das

suas funcdes num dia normal de trabalho.

[Afirmac0es sustentadas por Citacdo 1 a Citacdo 26] — anexo n® 7

Ex:
C1 “Fago desde aconselhamento, fago desde testes a gestdo, fago tudo.” (ACC — 1)

C2 “Um dia normal de trabalho, bastante ocupado!” (AMF-7)

C16 “Nio tenho exclusividade ndo é, de manha faco particular e & tarde centro de satde, dou
assisténcia em dois lares ¢ também fago alguma clinica privada em duas clinicas.” (CABRC — 47)

C18 “Normal, muito trabalho, atender doentes ¢ mais doentes, preencher papeladas e tudo o
que é necessario fazer no dia-a-dia”. (ORSSA —51)
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B. MAIOR INTERESSE — Area de Maior Interesse na Profissdo

No desempenho da sua actividade os participantes executam diversas funcbes. Nas
citacGes seguintes é possivel perceber que estes profissionais de salde demonstram
apreco pelas suas profissdes, tendo um especial foco, interesse, no doente, no seu

atendimento e conselho.

[Afirmac0es sustentadas por Citagcdo 27 a Citacdo 52] —anexo n° 8

Ex:
C37 “O que mais gosto é do atendimento, sem dtvida.” (MC — 30)

C38 “O que eu mais gosto é do atendimento, dos utentes, da relagdo que criamos com eles.”
(MIDN — 33)

C40 “E assim, eu gosto de tudo, a clinica geral foi mesmo uma opgdo minha porque ha uma
série de areas que eu gosto muito, sei 14 saude materna, saude infantil, geriatria, também gosto
bastante, no geral gosto de tudo um pouco. Estou nisto por acreditar na clinica.” (CABRC — 47)

C41 “Eu gosto de tudo, desde os idosos aos jovens, as urgéncias tém de se fazer.” (MSCAR —
48)

C44 “Eu gosto muito da clinica, dos nossos doentes, desta ligagdo.” (RFC — 53)

C46 “Dentro da profissdo, ah..., é sem duvida o seguimento farmacoterapéutico, acho
fundamental o farmacéutico estar vocacionado para a farmacia clinica.” (MG — 56)

C47 “Gosto da farmacia clinica, do contacto com os doentes e do seu acompanhamento.”

(JMSM - 58)

O facto de serem profissionais de satde direccionados para o doente, pode de algum
modo explicar que se interessem em relatar as suas queixas e sendo assim proceder a

notificacdo espontanea.
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C. OUTRAS INICIATIVAS - Actividades Opcionais Desenvolvidas

O cdédigo “Outras Iniciativas” inclui as actividades desenvolvidas pelos participantes a
nivel profissional que ndo sdo obrigatorias. Sdo actividades que sdo desenvolvidas por

opcao e escolha destes profissionais de salde.

No dia-a-dia de trabalho, estes profissionais necessitam de executar tarefas essenciais e
obrigatorias de modo a cumprirem com responsabilidade as suas funcgdes, no entanto
alguns deles realizam outras tarefas como sejam, participacdo em Rastreios e
Campanhas para a Saude na Comunidade, realizacdo de Cuidados Farmacéuticos, por
parte dos farmacéuticos e Orientacao de Estagios, pelos farmacéuticos e médicos, como
se pode verifcar pelas citagcdes seguintes.

[Afirmac0es sustentadas por Citacdo 53 a Citacdo 64] — anexo n®9

Ex:
C53 «...estagiarios também e outros projectos da comunidade.” (AIAMPC-4)

C55 “Mais...portanto a farméacia esta incluida no programa de cuidados farmacéuticos, portanto
n6s temos atendimento de doentes, portanto no ambito da diabetes, s6 portanto nds fazemos
cuidados farmacéuticos na diabetes.” (AMND-8)

C56 “colaboramos em alguns projectos com a comunidade como a escola do sol, entre outros,”
(CZ-12)

C59 “Estou ligado as duas faculdades de medicina, quer a faculdade de ciéncias médicas, quer
a de Santa Maria, e tenho normalmente alunos comigo do sexto ano e também tenho
normalmente internos de medicina geral e familiar como orientador da parte da medicina rural,
muitas vezes vém fazer estagio de dois meses comigo, e essa parte também estd ligada a
profissdo.” (PS-52)

C62 “Além disto estamos sempre envolvidos em campanhas dos servigos farmacéuticos, nas
campanhas de escola, e outras, ha sempre muito que fazer todos os dias.” (RIHCP — 59)

C63 «...fago também acompanhamento de doentes com os cuidados farmacéuticos,
acompanhamento da terapéutica.” (SMA — 61)
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C64 “fazemos campanhas para a comunidade, a da escola, a do sol, a dos piolhos,...acabo por
fazer uma serie de coisas....” (HCMS- 63)

Podemos afirmar que grande parte dos profissionais participantes no estudo é activa e
desempenha tarefas ndo obrigatorias que atribuem mais-valia a sua actividade
profissional, sendo directa ou indirectamente direcionadas para o doente. Também é
visivel a valorizacdo do ensino e formacdo, o que é sustentado pela contribuicdo na
orientacdo de estagiarios.

Esta constatacdo vai ao encontro do facto de também estes serem notificadores de
reaccOes adversas a medicamentos, isto €, ndo causa estranheza que sejam também eles

notificadores, profissionais interessados e participativos.
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D. FORMAGCAO - Participacdo em Eventos Formativos

Seré que estes Farmacéuticos e Médicos, valorizam a sua propria formacéo e esforcam-
se por continuar a realizé-1a? De todos os participantes, somente um afirmou que nédo
tem participado em qualquer tipo de evento de formacgdo. Os restantes demonstraram
que fazem formacdo dentro das suas possibilidades, sendo evidenciado por alguns a

consciéncia de que deveriam fazer mais.

[Afirmac6es sustentadas por Citacdo 65 a Citacdo 83] — anexo n° 10

Ex:

C65 “Fago formagdo sempre que posso, €...e...ndo faco muito mais coisas porque nao ha muito
tempo.” (ACC - 1)

C66 “Ah, sim, sim: formacdes continuas, congressos.” (AIAMPC-4)

C68 “Sim, tento estar actualizada, sempre que posso vou a formagdes da ANF, e sempre que
tenho oportunidade vou a simpdésios sobre os mais diversos temas, também tento assistir sempre
ao congresso nacional, olhe aqui fazemos o que podemos.” (CZ — 12)

C72 “Ah..., entdo... tenho tentado fazer formagdo, e tenho assistido quando posso ao
congresso, faco cursos que surgem, tenho tentado manter-me actualizado.” (MIDN — 33)

C74 “Vou periodicamente a alguns congressos, sei 1a ..., cursos de formacdo da ARS.”
(CABRC - 47)

C75 “Sim, sempre que posso tento participar em congressos, fazer formagdo regularmente,
aproveitar alguns cursos da ARS, o que o tempo da.” (MSCAR — 48)

C79 “Sim, estou ligada a faculdade, fago também formagdo de estudantes, nomeadamente
estagios e participo em diversos congressos.”(MG - 56)

C80 “Bem, vou fazendo formagao, aproveito as formagdes da ANF, vou a congressos se o tema
me interessa e € assim.” (JMSM - 58)

C81 “Bem, esforco-me por fazer formacgdo, por exemplo, por estar actualizado e vou a algumas
coisas que posso. Tento ser participativo, vou ao congresso e faco cursos de formacao que vao
aparecendo.” (RJHCP - 59)
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E. FORMACAO EM FARMACOVIGILANCIA — Informagéo sobre Farmacovigilancia e Notificagio

E interessante verificar que alguns dos notificadores ja obtiveram informacao especifica
sobre farmacovigilancia, por proximidade com alguém que trabalha na area ou atraves
de um curso que decorreu ha alguns anos na ARS e no Infarmed. Segundo relatam, que

os levou a despertarem para o0 tema e por isso estarem mais atentos.

[Afirmac6es sustentadas por Citacdo 84 a Citacdo 89] —anexo n° 11

Ex:

C85 “Eu acho que pelo facto da minha amiga trabalhar 14, no Infarmed, e ja alguns anos ouvir
falar disto, estou um bocadinho mais sensibilizada para isto.” (AMF-7)

C86 “Eu acho que tem a ver com o conhecimento do meio e da formagio que tive.” (MIDN —
33)

C87 “Eu por acaso uma vez tive um curso na ARS, tinha a ver com isso, reac¢des adversas
medicamentosas. Realmente a pessoa a seguir aquilo fica muito mais desperta e comega a
pensar ah..., e se calhar isso existe muito mais do que aquilo que eu pensava, porque vai la ao
citocromo, nao sei qué, ou € metabolizado aqui, ali...” (CABRC - 47)

C89 “Acho que tem a ver com o conhecimento, era importante haver formagio, fiz ha uns anos
um curso com médicos e farmacéuticos no Infarmed. Foi intensivo, 4 dias e isso com certeza
nos deixou mais alerta para esta questdo. Ao estar informada a pessoa esta mais alerta e é
importante notificar mesmo as reac¢des que vém descritas.” (SMA — 61)

Teria sido esta informacdo adicional a responsavel pelo facto de estarem hoje aqui como

notificadores?
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Tema Il- PERCEPCAO DO SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Este tema aborda o modo como estes profissionais de salde notificadores
percepcionam, percebem o Sistema Nacional de Farmacovigilancia, permitindo
identificar quais os aspectos positivos, aquilo que é robusto no Sistema e quais sdo as

suas fragilidades, o que devia ser melhorado.

ROBUSTEZ

FRAGILIDADES

Figura 7. Percepgdo do sistema nacional de farmacovigilancia

A. ROBUSTEZ — Aspectos Positivos do Sistema Nacional de Farmacovigilancia

E comum e frequente ouvirem-se criticas acerca do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, qualquer profissional de salde destas areas que aborde o tema com
um dos seus pares decerto j& ouviu criticas que apontam para a complicagdo do sistema,
para as dificuldades de preenchimento, para a ddvida sobre a utilizacdo posterior dos
dados, para a pouca disponibilidade do doente, entre outras, como se pode constatar
com os diversos estudos realizados sobre as causas da ndo notificacdo. Mas, ndo seria
mais legitimo ser quem notifica e como tal se deparou com as dificuldades a enuncia-
las?

Os 22 notificadores que participaram demonstraram claramente que néo existe qualquer
impedimento ou dificuldade inerente ao préprio sistema, mas antes no profissional em

causa, como se pode constatar pelas citagdes seguintes.
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[Afirmac0es sustentadas por Cita¢do 90 a Citacdo 119] — anexo n° 12

Ex:

C90 “Olhe eu acho que a ideia em si, como é que eu hei-de dizer o layout do sistema esta bem
feito. Portanto teoricamente seria de funcionar e permitiria uma pessoa de facto ter nogdo do que
é que de facto uma pessoa esta a acontecer no campo.” (ACC - 1)

C91 “Tem melhorado. Acho que o problema nao esta no sistema.” (AIAMPC-4)

As citacfes seguintes, demonstram que o notificador considera que o sistema esta bem
montado, ndo encontra dificuldades nomeadamente de preenchimento, considera o
processo simples, sempre que notificou foi esclarecido, considerando a existéncia de
feedback fundamental, afirmando ndo encontrar pontos fracos a enumerar, (restantes

citacBGes — anexo 12):

C94 “Eu sinceramente, eu ndo vejo que o sistema seja nem confuso, nem lento, nem mais ou
menos e dao perfeitamente resposta as situacdes.” (AMF-7)

C95 «... das vezes que fiz ndo vi dificuldade nenhuma, nem no preenchimento, nem na
explicagdo, nem nas conversas que tive depois, portanto eu acho que o processo é simples.”
(AMEF-7)

O notificador afirma (citagbes em anexol2) que o sistema esta a funcionar bem, que
recebe a informacdo relativa as notificacbes que faz com brevidade e diz mesmo que
quando tem dificuldades é um problema que é seu, necessitando por vezes de auxilio.
N&o encontra motivo para ndo notificar, focando que € uma questdo de vontade do

profissional:

C99 “Penso que estd bem. As vezes o trabalho burocratico, mas se houver boa fé ndo vejo
obstaculo.” (AMND-8)

C100 “Se houver vontade ndo vejo que seja dificil.” (AMND-8)



54

Neste caso, o profissional de salde, ja realizou diversas notificacGes e considera que a
experiéncia tem sido positiva, obteve sempre feedback o que o faz sentir que a
notificagcdo foi considerada e que teve uma finalidade, sendo este, em sua opinido o
motor, a sua motivacdo. Admite que esta percepcdo s pode ser sentida por quem ja
notificou pelo menos uma vez e considera também a sensibilizacdo fundamental.

(restantes citacdes — anexo 12)

C101 “Bom, eu da experiéncia que tenho tido, e posso dizer que ja fiz umas cinco notificagdes
ao longo dos meus anos de actividade, posso dizer que a experiéncia tem sido positiva, porque
guando fiz a notificacdo, todas as vezes fui obtendo feedback... E pronto o que posso dizer é
gue o feedback tem sido positivo, o que de alguma forma também me tem motivado para
continuar a notificar.” (CZ - 12)

C102 “...e outra coisa tem sido o fedback que o servigco de farmacovigilancia me tem dado
sempre, esse talvez seja o principal motor apontaria essencialmente esses dois factores, o
feedback e a sensibilizacdo.” (CZ - 12)

C103 “Depois é a questdo do fedback, é assim, s6 pode sentir quem notifica pelo menos uma
primeira vez.” (CZ - 12)

O notificador afirma, como se pode verificar pelas cita¢cdes seguintes, que o problema
ndo reside no sistema, ndo o considerando complicado, mas antes no nimero reduzido

de notificacdes. Considera existir necessidade de maior divulgacdo e motivacao.

C104 “Olhe, o sistema ndo esta mal, o problema é que ninguém notifica.” (JMSF — 24)

C105 “O sistema ndo me parece complicado, acho que o problema nem é bem esse, € mesmo
haver poucas notificac6es, penso eu, pelo que sei e vejo. Acho que precisa ser mais divulgado e
motivar as pessoas.” (JMSF — 24)
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Neste caso, outro notificador considera que ndo existem pontos fracos porque sempre
que notificou obteve resposta, percebendo que a informacéo tinha sido tratada, e ndo
teve dificuldades. Considera que se ndao existem mais notificacGes é por uma questéo de
prioridade dentro da falta de tempo sentida.

C107 «... é facil fazer isso, quer dizer ir buscar o papel, meter no envelope RSF e enviar
também nao é nenhuma dificuldade.” (JAFS-27)
(citagcBes em anexo 12)

Ainda outro notificador aponta a formacdo como um ponto forte do sistema,

considerando que deveria haver mais acc¢oes de informagéo e divulgagéo.

C108 “Ou, como ponto forte aquelas ac¢des de formacédo que eles fazem as vezes, acho que sdo
pontos fortes, tinham era de ter uma dimensdo mais abrangente. Deviam fazer mais ac¢fes de
informacdo e divulgagdo.” (MIDN - 33)

Nas citacdes seguintes é visivel a percepcdo positiva que tem estes profissionais de
satide notificadores sobre o Sistema Nacional de Farmacovigilancia. E interessante que
demonstram ter pouca experiéncia porque ainda notificaram poucas vezes, denotando
algum sentido de “falha” na sua obrigacdo, quando na realidade tém uma atitude
bastante positiva relativamente a maioria que néo notifica.

Consideram que o sistema tem evoluido ao longo dos anos, sendo a seguranca dos
doentes por consequéncia do controlo do medicamento o ponto forte. E este sistema de
notificagdo espontanea que permite o controlo do medicamento na populacéo em geral,
e ndo em condi¢bes controladas dos ensaios clinicos. Outro aspecto positivo
identificado é acessibilidade de todos os profissionais de saude: farmacéuticos, médicos,
enfermeiros, todos podem participar e aumentar o controlo do medicamento.

Denota-se também pelas citagdes obtidas, a consciéncia de que a problematica centra-se
na reduzida participacao dos profissionais envolvidos, porque o sistema € util, funciona

bem, e se houver vontade e motivacdo ndo vém qualquer obstaculo.
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C109 “E bom, é importante para nos lembrar-mos de notificar.” (VT-46)

C111 “Acho que é bom, a gente é que as vezes nao participa.” (RFC — 53)

C113 “Tenho uma muito boa impressdo. Olhe pontos fortes é a seguranca dos doentes, pontos
fracos ndo tem, ndo encontro nada que identifique como fraco.” (RIHCP — 59)

C114 “Acho que funciona bem, mas que sdo reduzidos os niveis de notificacdo espontanea. Os
pontos fortes, ou o ponto forte é sem ddvida a acessibilidade de todos os profissionais de saude,
todos os profissionais de salde, farmacéuticos, médicos, enfermeiros tém a possibilidade de
participar e assim haver um controlo maior. (SMA - 61)

C115 “Funciona, é explicito, ha informagdo do Infarmed, é Util, depende do farmacéutico.”
(HCMS- 63)

C116 “Néao temos razbes para ndo o fazer, o tempo ndo é desculpa, arranja-se sempre tempo.
N&o tenho nada a apontar, ndo ha pontos fortes ou fracos a apontar, o sistema funciona bem.”
(HCMS- 63)

C117 “Se houver vontade ndo vejo que seja dificil.” (HCMS- 63)

C118 “Penso que estd bem. As vezes o trabalho burocratico, mas se houver boa fé nio vejo
obstaculo.” (HCMS- 63)

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Ausente de impeditivos a notificacdo por parte do préprio
sistema

Figura 8. Aspecto positivo identificdo pelos participantes no estudo
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B. FRAGILIDADES — Aspectos negativos/Fraquezas do Sist. Nacional de Farmacovigilancia

[Afirmac0es sustentadas por Citagdo 129 a Citagcdo 138] — anexo n° 13

Quais serdo 0s aspectos negativos deste sistema? Serdo eles responsaveis pelo reduzido

namero de participacdes?

As afirmac0es que se seguem sugerem algumas respostas.

Ex:

C120 “Olhe depende do sitio onde nds trabalhamos, porque eu ja trabalhei noutros sitios em
gue as respostas eram muito mais céleres e conclusivas do que aquilo que tenho neste momento.
Portanto eu acho que depende de quem esta a coordenar o sitio para onde nés notificamos.”
(ACC —1)

Resposta: Centro Coordenador

C121 “Olhe eu acho que depende muito do voluntarismo das pessoas, porque de facto as
pessoas nao sdo obrigadas a notificar e portanto eu acho que ha imensa coisa que vai passando
porque ou ndo € muito grave, ou porque a pessoa naquela altura ndo estd para se magar, € nem
toda a gente esta sensibilizada para dar uma resposta eficaz e portanto eu acho que isso é a
grande limitacdo do sistema.” (ACC — 1)

Resposta: Voluntarismo

C122 «...ndo estdo esclarecidos o suficiente.” (AMF-7)

Resposta: Falta de Esclarecimento
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C123 «...mas prontos eu penso que podera ter a ver com o interventivo, talvez o folheto de
preenchimento possa de alguma maneira ser confuso.” (AMND-8)

Resposta: Falta de Iniciativa
Dificuldades no Preenchimento do folheto

C124 «...conclusdo, os funcionarios que tém, embora farmacéuticos, se calhar nio estdo tdo
motivados para fazer essas participac@es, primeiro porque se calhar o director técnico é que teve
conhecimento do programa e nao lhes transmitiu essa informagao...” (JAFS-27)

Resposta: Falta de Motivacéo
Informacéo — Director Técnico

C125 “Eu acho que o sistema nacional de farmacovigilancia devia ser levado mais a sério. No
fundo acho que tem tudo para funcionar bem, mas ndo funciona porque, porque simplesmente
ndo h& participacdo, as pessoas ndo participam. N&o esta criada a rotina de notificar e como nao
se fazem notificagdes achamos que ndo funciona, porque nido ¢é visivel.” (MC — 30)

Resposta: Desconsideracao
Profissional/ Participagéo
Visibilidade

C126 “Como ponto forte é o facto de estar criado o sistema, mas o fraco da questdo é que ndo é
suficientemente divulgado e integrado no dia a dia farmacia.” (MC - 30)

Resposta: Falta de Divulgacéo

C127 “Acho que ainda esta muito pouco desenvolvido, portanto tem de haver um trabalho de
formacdo base dos médicos e farmacéuticos nas faculdades para se poder perceber a
importancia da notificagdo. Depois como pontos fracos acho que hé pouca divulgagao.” (MIDN
- 33)

Resposta: FOrmacao Diminuta — Importéncia da Notificacdo
Divulgacao
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C128 “Eu acho, eu acho que o sistema se calhar ndo esta muito desenvolvido se calhar por
nossa culpa porque se calhar estamos pouco despertos para, pronto para fazer a notificacédo e até
mesmo para relacionarmos os farmacos entre eles e aquilo que poderemos fazer ou nido”
(CABRC - 47)

Resposta:Participacdo Reduzida/ Profissional

C129 «...se calhar falta um bocadinho de estimulo logo de nés porque se calhar se nés ndo
notificarmos e n&o dermos aqui um empurrdozinho nisto, fica tudo um bocadinho mais
adormecido, se calhar se nos fizéssemos mais notificagdes se calhar também conseguiamos
andar de outra maneira.” (CABRC — 47)

Resposta: Falta de Estimulo

C130 «...pronto, ndo sei quantas pessoas é que notificam, serem mais agarradas, tentarem
estimular as colegas, ndo sei, acho que € assim fala-se muito, fala-se em reacc¢Ges adversas, em
efeitos secundarios, em isto e naquilo, fala-se muito mas depois ndo se estimula as pessoas a
estarem mais atentas e isso atraveés de formacdes.” (CABRC — 47)

Resposta: Falta de Formacéo

C131 “Eu acho que funciona bem, nos, e falo de mim propria é que participamos pouco. Se o
medicamento nos da problemas deixamos de o passar, ou falamos com o delegado e deviamos
notificar, s6 o fazemos se for grave.” (MSCAR - 48)

Resposta: Profissional/ Participagédo Reduzida

C132 “...eu acho que ¢ mais por comodismo, eu ndo vejo outra justificacdo, ou seja o

comodismo de ter de preencher mais um papel, mais uma coisa, eu acho que é essa situacdo, eu
ndo vejo outra.” (PS-52)

Resposta: Comodismo



60

C133 “Ah, é assim, primeiro falta de formacéo, isso é assim primeiro a falta de formacgéo
coloca-nos numa situacdo, a falta de formacéao especifica na notificacdo. N6s temos ali aquele
relatoriozito, mas até que ponto a decisdo pode ser tomada. Posso explicar melhor, é a seguranca
gue nds possamos ter em isto é para notificar e aquilo ndo é para notificar.” (JNFM — 55)

Resposta: Falta de Formagéo,
Conhecimento

C134 “Como ja disse anteriormente o ponto fraco serd a participacdo dos proprios
profissionais.” (JNFM — 55)

Resposta: Profissional/ Participagéo

C135 “Ah...percepgdo, o sistema em si, tudo pode ser sempre melhorado, mas aqui a grande
questdo ¢ mesmo os niveis baixos de notificagoes realizadas.” (MG — 56)

Resposta: Percepcao

C136 “Mas, acima de tudo eu acho é que ndo estarem informados o suficiente para a
importancia da notificacdo. Acham sempre que depois isto ndo vale para nada, que eles ndo
fazem, mas que outros irdo fazer, também como ndo € obrigatério, nada os impede de ndo
fazer.” (MG - 56)

Resposta: Falta de Informacéo
Importancia
Né&o Obrigatoriedade

C137 “E um sistema que esta moderadamente bem divulgado mas que falha um bocadinho, tem
um ponto fraco na fraca adesdo dos profissionais de saude, ah...acho que nio estdo motivados,
ndo h& recompensa, ha uma obrigacdo moral e ndo legal de notificar reaccbes adversas e que por
isso falha em muitos pontos, até porque se os farmacéuticos tém formacdo sobre isso alguma,
pelo menos o0s que sairam h& menos tempo, os recém licenciados, muitas vezes quem esta a
frente s&o os técnicos, e acabam por ndo estar minimamente informados, se calhar também néo
se sentem confiantes para notificar ou pelo menos para alertar o farmacéutico para notificar por
eles. (JMSM —58)
Resposta: Falta de Divulgacéo

Motivacao

N&o Obrigatoriedade Legal

Informacéo
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C138 “Mas por outro lado, um ponto fraco € haver, ah..., sdo as pessoas acharem que nio é
suposto acontecer e se acontecer pensar que o médico pode ficar aborrecido se disserem que 0

que o médico lhes deu provocou uma reacgdo. Sabe, sdo meios pequenos e ¢ complicado.”
(SMA - 61)

Resposta: Receio do doente

Como se pode verificar pelas citacdes anteriores a maior fragilidade do sistema nédo se
encontra no préprio mecanismo que estd montado, mas antes no profissional pelo
numero reduzido de participacdes. Como dizia um notificador: “como ndo se fazem
notificagBes, achamos que ndo funciona, porque ndo ¢ visivel”, € assim 0 sistema como que
ndo existe. E apontada também a ndo obrigatoriedade legal como sendo uma fragilidade,
porque o sistema passa a depender do voluntarismo do profissional que afirma nédo estar
devidamente informado, esclarecido, nem tdo pouco motivado. Esta questdo reflecte
falta de informacéo dos profissionais e por outro lado falta de divulgacdo pelo Sistema,
uma vez que a notificacdo de RAMSs constitui uma responsabilidade ética e legal dos
profissionais de salde, conforme consta do artigo 10.° do anexo do Decreto-Lei n.°
242/2002 de 5 de Novembro.

E interessante verificar a percepcdo de um médico, que aponta para uma outra questio
gue ocorre em meios pequenos, que é o facto do préprio doente ndo se manifestar
porque tem receio que o médico fique aborrecido por ter ocorrido uma reac¢do com o

que este lhe deu.

FRAGILIDADES

Figura 9. Aspectos negativos identificdos pelos participantes no estudo
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Tema I11 - MOTIVACOES PARA A NOTIFICACAO

O tema I1l descreve as motivagOes para a notificagdo, as forcas propulsoras por tras do
acto de notificar que se resumem a Reaccdo/Queixa apresentada pelo doente ao
Profissional de saude, ao Dever sentido como uma responsabilidade e obrigacdo pelo
Farmacéutico ou Medico, ao Conhecimento/Seguranca do medicamento conseguida
através deste controlo pos ensaio clinico, e ao Profissional e as suas caracteristicas como

pessoa, a sua maneira de ser que o levam a agir.

CONHECI-
REACCAO MENTO/ PROFIS-
DEVER
/ QUEIXA SEGURAN SIONAL
CA

Figura 10. Motivagdes para a notificagdo

A. REACCAO/QUEIXA — Descricdo da Reaccdo Adversa ao Profissional de Satde

[Afirmac0es sustentadas por Citacdo 139 a Citagcdo 165] — anexo n° 14

Este codigo permite perceber que para muitos notificadores é a queixa por parte do

doente que os leva a notificar.

Algumas cita¢fes demonstram que ndo basta existir uma queixa, a reac¢ao descrita tera
de ser grave, intensa, para ser relatada, o que na verdade demonstra desconhecimento
sobre o sistema. O sistema pretende que todas as reacgdes adversas ao medicamento

identificadas sejam notificadas, sejam elas muito ou pouco graves.

Além da gravidade, também a frequéncia da reaccdo adversa é tida em consideragédo
para notificar. Mais uma vez estamos perante desconhecimento, porque bastaria ocorrer

uma vez para ser identificada e notificada.
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O facto de se tratar de um medicamento de grande rotacdo poderia levar a maior
preocupacao por estarem expostas um maior nimero de pessoas, mas ndo ser este um
aspecto a pesar para a decisdo de notificar. Basta ser afectada uma pessoa para se

justificar a notificacdo.

Pelas citacbes denota-se a percepcao de que a notificacdo sé devera ocorrer se forem
medicamentos novos, dos outros ja existe conhecimento, o que ndo corresponde a

verdade.

Normalmente, a notificacdo s6 ocorre se existir certeza da relagdo causa-efeito e se for

grave, no entanto o notificador tem a percepc¢édo de que o devia fazer sempre.

Ex:

C139 “Olhe isso foi mesmo a queixa da pessoa e eu achar que podia ser devido ao
medicamento.” (ACC - 1)

C140 “Ah! Foi mesmo a intensidade da reaccdo, no fundo as queixas, a gravidade delas, porque
gueixarem-se queixam-se todos dias.” (AIAMPC-4)

C146 “Ah,...foi realmente o doente queixar-se, e ver que tinha sido do medicamento.” (JMSF —
24)

C148 “O que me levou a notificar foi a gravidade da situacdo. O senhor apresentava uma
reaccdo que embora ja descrita como possivel, merecia ser conhecida pela gravidade e
intensidade.” (MC - 30)

C149 “S6 quando sdo coisas graves. Deviamos notificar sesmpre, mas s6 quando tenho a certeza

e sdo coisas graves.” (VT-46)

C150 “Nao, depende mesmo da reacgdo.” (VT-46)

C153 “A reacg¢do ser muito grave.” (ORSSA - 51)
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C154 «...porque quando é medicamentos novos, ou quando a reaccdo é exagerada eu notifico-
0s.” (PS-52)

C155 “A gravidade dos sintomas, ou entdo ter praticamente a certeza que aquela reaccao se
devia a0 medicamento, aquele medicamento.” (PS-52)

C159 “A gravidade da reaccdo e a seguranga do utente é o que me leva a notificar. Quanto a
mim € isso que importa, ¢ o mais importante.” (RIHCP — 59)

C162 “Foram as manifestagdes, as manifestagdes da exposi¢do, as queixas dos pacientes, se
vem ou nao descrito, se sdo comuns, se estdo relacionadas com o medicamento.” (HCMS- 63)

Pelas citacbes apresentadas verifica-se que para estes notificadores a queixa, a
manifestacdo por parte do doente da reac¢do adversa ao medicamento € aquilo que os
leva a notificar. No entanto, existe algum desconhecimento do que deve realmente ser
notificado. Demonstram ndo possuir uma orientacdo clara sobre aquilo que devem
notificar, serdo as reaccdes graves? Ou também as ligeiras? As frequentes? As raras? As
que tém certeza da relacdo causa-efeito? As ja descritas também? Sé as de
medicamentos de grande rotacdo? Ou de medicamentos novos?

Por outro lado, pode-se constatar que mesmo alguns saibam o que notificar, por op¢ao
sO procedem a notificacdo das reacgdes graves.

Existe necessidade de esclarecimento e de linhas orientadoras de modo a informar estes

profissionais de satde e a motiva-los, com provavel aumento das participagdes.
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B. DEVER- Obrigacao inerente ao Desempenho Profissional

Este codigo exprime o acto de notificar como o resultado do dever, da ética profissional,
de uma obrigacdo que esta inerente as fungdes a desempenhar na prética profissional.

As citacdes obtidas reflectem que o dever profissional pesou na decisdo de notificar.
Consideram que estdo numa posicao previligiada para notificar e assim contribuir para
um maior conhecimento do medicamento e seguranga do doente, sendo esta a sua

obrigagao.

[Afirmac6es sustentadas por Citacdo 166 a Citacdo 180] — anexo n° 15

Ex:

C167 “Sabe, eu gosto de ser farmacéutica, sinto que tenho um papel, um dever ético.”
(AIAMPC-4)

C169 “...e que no fundo é uma mais-valia do farmacéutico e que este devia fazer mais.”
(AMND-8)

C170 “Dizia-lhe que devemos notificar, € nosso dever, e que estamos a contribuir para ao
acompanhamento no mercado daquele medicamento.” (JMSF — 24)

C175 “Diria-lhe que faz parte das suas obrigacOes, € um dever ético do farmacéutico e que é ao
balcdo da farmécia que mais se ouvem as queixas dos doentes. Cabe-nos a nds triar e perceber
quais as que importa reter e reportar.” (MG — 56)

C176 “...ha uma obrigacdo moral e ndo legal de notificar reaccdes adversas e que por isso falha
em muitos pontos.” (JMSM - 58)

C178 «... a consciéncia profissional e a percepcdo de que era importante notificar também
pesaram na minha decisdo de notificar.” (RIHCP — 59)
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C. CONHECIMENTO/SEGURANCA — Contributo para Controlo do Medicamento

Os notificadores participantes consideram que a questdo do conhecimento e seguranga
do medicamento pesa na sua decisdo de notificar. Pelas citacdes apresentadas pode
verificar-se que estes profissionais tém consciéncia do seu contributo para o controlo do
medicamento ja no mercado e da necessidade de todos participarem para assim o
medicamento ficar mais conhecido e com isso seguro. Consideram que sdo eles que
estdo no terreno e que terdo de ser a voz e os olhos do Infarmed.

Demonstram também conhecer os propésitos do Sistema de Farmacovigilancia
montado, e consideram gque é uma mais-valia quer para a seguranca do doente, como do
proprio profissional. Um notificador médico afirma que se uma reacgdo ocorreu quando
um colega prescreveu determinado medicamento ele devera notificar e se todos o
fizerem quando ele o decidir prescrever sera muito mais seguro quer para o doente,

como para si proprio.

[Afirmac0es sustentadas por Cita¢do 181 a Citagcdo 203] — anexo n° 16

Ex:

C181 «...que se sempre e todos reportassem as queixas ganham forca, o medicamento fica mais
bem conhecido assim mais seguro.” (AIAMPC-4)

C182 “Que se nos ndo notificamos, o Infarmed ndo tem conhecimento e pensa-se que esta tudo
bem com aquele medicamento, e as vezes pode fazer diferenca se todos nds notificarmos.”
(AMEF-7)

C186 “...realmente tentar de alguma maneira esclarecer o que é que se passa e se pode estar
relacionado ou ndo com o medicamento e avaliar da relagdo seguranca/efectividade se justifica
se ndo, pronto basicamente é iss0.” (AMND-8)

C187 “Outras razdes sera de alguma forma poder contribuir para o conhecimento para o efeito
real que o medicamento produz quando esta no mercado, ....” (CZ - 12)

C201 “Que é muito importante a seguranga.” (RIHCP — 59)
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D. PROFISSIONAL - Caracteristicas pessoais do profissional de saude

Este cddigo permite uma reflexdo sobre de que modo a maneira de ser do profissional
de salde influéncia a sua participacdo. Seréd que o tipo de pessoa que consideram ser foi
de algum modo responsdvel por, perante uma determinada situacdo, tomarem a

iniciativa de notificar?

Pelas citacdes seguintes pode verificar-se que a maioria afirma que ndo, embora se
possam considerar pessoas activas, interventivas, interessadas e curiosas, ndo vém que
seja essa a razdo que os leva a notificar, mas antes a reac¢éo, a queixa, a disponibilidade

e a valorizacdo e prioridade que d&o a esta questao.

Alguns notificadores consideram que por serem pessoas bastante activa deviam notificar
mais, e como tal a sua maneira de ser ndo influencia a sua participagdo. E interessante
este ponto de vista de alguém que ja fez varias notificacdes, em comparacdo com o

panorama geral.

No entanto existem alguns participantes que ndo negam esta possibilidade, como se
pode verificar nas afirmacdes que se seguem, mas também ndo a defendem com
conviccdo. Podemos depreender que esta ndao é realmente a principal razdo para

notificarem, de acordo com os proprios.

[Afirmac0es sustentadas por Citagdo 204 a Citagdo 227] — anexo n° 17

Ex:

C204 “Quer dizer eu sou uma pessoa activa, interventiva, se calhar isso influencia mas acho
que ndo. Acho que tem a ver com as queixas dos doentes e nos termos disponibilidade para
querer saber mais, para nos interessarmos e pensar se sera do medicamento.” (ACC — 1)

C205 “Nao, sou uma pessoa interessada.” (AIAMPC-4)
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C206 “Nao, eu acho que pelo facto da minha amiga trabalhar 1a.” (AMF-7)

C207 “N&o.” (JMSF — 24)

C208 “Penso que ndo. Caracteristicas pessoais...ah...ndo porque se calhar eu até sou bastante
activo e ndo notifico tantas vezes quanto devia, s6 que as vezes a nossa actividade vai para
outros campos € nao para este.” (JAFS-27)

C212 “Eu acho que ndo. E a maneira como levamos a consulta, a consulta mais a sério, estamos
mais picuinhas e ligamos a deter.” (CABRC — 47)

C215 “Nao, ndo me parece. Sei que deviamos reportar tudo, mas os doentes queixam-se tanto,
que as vezes acabamos por nao ligar. Também tenho os meus dias, mas penso que nao depende
de mim.” (MSCAR — 48)

C216 “Nao, ndo. Ndo vejo, realmente vou mais s6 pela reac¢do...” (PS-52)
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Tema | V= INTERPRETACAO DA NAO NOTIFICACAO

Este tema aborda a interpretacdo da ndo notificacdo na perspectiva dos notificadores.
Em sua opinido, o que esta na base dos niveis reduzidos de notificacbes espontaneas de
reacgdes adversas a medicamentos, é a desvalorizacdo, a pouca importancia que
atribuem a notificacdo com consequente reduzida atribuicdo de prioridade. Consideram

que € uma actividade desvalorizada e nao prioritaria.

DESVALORIZAGAO

PRIORIDADE

Figura 11. Interpretacdo da ndo notificacéo

A. DESVALORIZACAO — Depreciagio do Processo de Notificacio

Pela analise das citacbes que se seguem pode afirmar-se que os notificadores
consideram a desvalorizacdo do acto de notificar uma das razfes para os reduzidos

niveis de participacao.

Os Farmacéuticos, por exemplo, consideram que ndo sendo um acto obrigatorio, no dia-
a-dia da farmacia acaba por ser esquecido e ndo valorizado seja por falta de tempo ou
por grande preenchimento do seu dia com actividades diversas. No entanto sera
interessante a reflexdo: a participacdo na actividade Valormed, por exemplo, é bastante
elevada e também ndo é obrigatdria! Havera maior participagdo por ndo obrigar a
trabalho cognitivo e burocratico? No entanto ndo deixa de ser uma acitividade que
implica dispéndio de tempo e recursos. Afirmam também que podera dever-se as
reaccbes que ocorrem ndo ser graves, ndo serem devidamente identificadas e

valorizadas, existir falta de sensibilizacdo, informacéo e formacao.
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Os participantes indicam também que a desvalorizacdo podera dever-se a falta de
conhecimento sobre 0 que é feito e para que serve a notificagdo que é enviada, sendo
fundamental a obtencdo de uma resposta em tempo Util.

E interessante constatar, que talvez ao contrario do que seria de esperar, a interpretagao
realizada pelo notificadores da ndo notificacdo nao indica problemas ou lacunas a
apontar no préprio sistema, mas antes no profissional e na reduzida atribuicdo de

importancia a este processo.

[Afirmac0es sustentadas por Citacdo 228 a Citacdo 245] — anexo n° 18

Ex:

C228 «...porque de facto as pessoas ndo sdo obrigadas a notificar e portanto eu acho que ha
imensa coisa que vai passando porque ou ndo é muito grave, ou porque a pessoa naquela altura
ndo estd para se macar, e nem toda a gente esta sensibilizada para dar uma resposta eficaz.”
(ACC-1)

C230 “Bem, eu acho que as pessoas ndo ddo a devida importancia as reaccles adversas aos
medicamentos, ndo estdo esclarecidos o suficiente.” (AMF-7)

C235 “As pessoas ndo notificam porque ndo estdo alerta para isso e porque felizmente
normalmente ndo surgem reacgdes muito graves, entdo vai passando.” (JMSF — 24)

C240 “...porque se calhar estamos pouco despertos para, pronto para fazer a notificacéo e até
mesmo para relacionarmos os farmacos entre eles e aquilo que poderemos fazer ou ndo.”
(CABRC - 47)

C245 “Ai meu Deus, eu acho que isso é uma coisa muito pessoal, sabe. Porque se ndo
notificam, é porque, ou ndo dao importancia, ou tém falta de tempo, ou pode ser também porque
conhecem o doente e pensam, bom este queixa-se todos os dias, algo assim, ou entdo é uma
indiferenca completa, portanto, acho que isso depende mesmo de cada um.” (CLF — 64)
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B. PRIORIDADE - Primazia atribuida ao Processo de Notificacdo

Os participantes revelam também, como se pode observar pelas afirmagdes que se
seguem, que a N&o Notificacdo pode considerar-se uma questdo de Prioridade atribuida
pelo Profissional de Saude a Notificacdo. Consideram que é uma actividade que é
colocada em segundo plano, dando primazia as restantes que executam diariamente. O
tempo, ou a falta dele, bem como os restantes afazeres ndo podem servir de justificacao,
tudo se baseia na importancia que se da a cada actividade e a gestdo do tempo e das
actividades é realizada segundo essa escala, proporcionando a realizacdo de umas e

deixando outras por fazer.

[Afirmacbes sustentadas por Citacdo 246 a Citacdo 262] — anexo n° 19

Ex:

C247 «...mas as vezes sabe, a falta de tempo, os afazeres burocraticos, as papeladas, o0s
vendedores, 0 dia a dia.” (AIAMPC-4)

C255 «...as vezes deixo para depois € ja ndo notifico, sabe, ndo temos muito tempo.” (VT-46)

C258 «...sabe perco muito tempo na gestdo e com papéis e burocracias, todos os dias chegam
novidades e temos de estar sempre actualizados...” (RJHCP — 59)

C259 “As vezes o tempo nio permite, mas é util. Nao temos razdes para nio o fazer, o tempo
ndo é desculpa, arranja-se sempre tempo.” (HCMS- 63)

C260 “O volume de pessoas que acede a farmacia.” (HCMS- 63)

C262 “As vezes o trabalho burocratico, mas se houver boa fé nio vejo obstaculo.” (HCMS- 63)
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Tema V- ATITUDE PERANTE A REACCAO ADVERSA

Este tema permite avaliar acerca da atitude, do comportamento destes profissinoais
perante a deteccdo da reaccdo adversa ao medicamento. Pelas citagdes obtidas, e como
foi possivel constatar no Tema Ill, no codigo Reaccdo/Queixa, pode observar-se que
existe bastante duvida sobre o que notificar, existe alguma falta de esclarecimento, uma
vez que o proposito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia é identificar qualquer
reaccdo adversa ao medicamento e ndo somente as graves respeitantes a novos
medicamentos. Pela analise das entrevistas, foi visivel também a hesitacdo em notificar
se ndo existir certeza da relacdo causa-efeito do medicamento com a reaccdo adversa
identificada. Pode afirmar-se que o profissional de salde ira notificar se as suas duvidas
foram colmatadas e esclarecidas por meio de informacdo. Mesmo quem notifica possui

duvidas que ao serem esclarecidas decerto levariam a muitas mais notificacdes.

NOTIFICA
CAO

INFORM
AGAO

DUVIDA

Figura 12. Atitude perante a reaccdo adversa

Estes profissionais de saude reflectem também a sua auto-critica relativamente a
notificacdo. Consideram que notificam menos do que deveriam, sugerindo que o
deveriam realizar muitas mais vezes, 0 que € interessante constatar tendo em conta o

panorama geral.

[Afirmacdes sustentadas por Citacdo 263 a Citagdo 279] — anexo n° 20

Ex:

C263 “Olhe eu tenho muito pouca experiéncia ainda, porque eu so fiz ainda duas notifica¢des.
(AIAMPC-4)
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C267 “Deviamos notificar sempre, mas s6 quando tenho a certeza e sdo coisas graves.” (VT-46)

C270 “E que além de pararmos com o medicamento deviamos informar do sucedido, mesmo
que haja davidas.” (MSCAR - 48)

C271 “Eu, eu, sinceramente é assim, penitencio-me pOr nem Sempre Ou poucas Vezes
referenciar os efeitos secundarios dos medicamentos, porque quando é medicamentos novos, ou
quando a reaccdo é exagerada eu notifico-os, quando séo reaccOes pontuais, ligeiras, as vezes
transitdrias ou com, fico na duvida e nio o fago.” (PS-52)

C273 «...porque quando é medicamentos novos, ou quando a reacgdo é exagerada eu notifico-
0s.” (PS-52)

C276 “N3io sei, isso ndo sei. Se calhar também acontece, mas ficam na davida se serd mesmo
do medicamento e acabam por néo reportar.” (RFC — 53)

C278 “Outras vezes, tém davida que a reac¢do se deva mesmo ao medicamento, € entdo ndo
notificam.” (‘MG - 56)

C279 “Ao estar informada a pessoa estd mais alerta e ¢ importante notificar mesmo as reacgdes
que vém descritas.” (SMA - 61)
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Tema VI — SUGESTOES — Areas a desenvolver no Sistema de Notificacdo

O tema VI descreve as sugestdes para o melhoramento do Sistema de Notificacdo
Espontanea. Os notificadores participantes sugeriram que o sistema fosse melhorado nas
areas que consideram ser mais debeis, e de algum modo as responsaveis pelo reduzido
numero de notificacdes realizadas. Consideram que o foco esta no Profissional de Saude
e como tal o Sistema de Farmacovigilancia deve melhorar relativamente a Informacéo e
Formacdo que presta, aumentando assim a Motivacdo e a Colaboracdo de todos, bem
como simplificar, pois todos os sistemas devem estar em permanente ajuste com o

objectivo maior de melhorar.

Informacao
Motivacao
Simplificagéo

Figura 13. Sugestdes para melhoramento do SNF

[Afirmac6es sustentadas por Citacdo 280 a Citacdo 316] — anexo n° 21

Pelas citacfes abaixo apresentadas, sdo visiveis diversas medidas que poderiam servir

para melhorar o sistema.

C281 «...acho é que devia haver mais informacéo, e ndo sei ... uma campanha em grande que
mostrasse porque é importante e para que serve, que vai servir para alguém trabalhar nesses
dados, talvez mostrando o trabalho que se faz com estes dados a classe percebesse que
realmente o trabalho ndo é em vao.” (AIAMPC-4)

Sugestdo: Informar, Campanha para divulgacdo da finalidade, dirigida a
Profissionais de Saude.
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C283 “Eu acho é que precisava de ser talvez um pouquinho mais divulgado, ... e ndo falo s6 da
classe farmacéutica, falo também em termos da classe médica ha poucas notificacdes.” (AMF-7)

Sugestéo: Divulgar em todos os Profissionais de Saude

C286 “Que tem de saber o que esta descrito, as reac¢des que estdo descritas na literatura, no
RCM, que tem de conhecer bem o medicamento e 0 que pode acontecer, as reac¢des adversas
do medicamento, as manifestacfes, a posologia que o paciente deve fazer.” (AMND-8)

Sugestdo: Informar sobre o medicamento.

C288 “Acho que precisa ser mais divulgado e motivar as pessoas.” (JMSF — 24)

Sugestdo: Divulgar o Sistema, Motivar o Profissional

C289 «...é preciso a pessoa estar motivada, estar presente no horario todo de funcionamento,
... (JAFS-27)

Sugestdo: Motivar o Profissional Presente.

C291 “«...mas as vezes no dia a dia as pessoas acabem por ser um bocadinho comodistas e
penso que se houvesse no programa informatico da farmacia, se houvesse logo previamente
preparado agora no programa informatico que esta novo, o Sifarma 2000.” (JAFS-27)

Sugestdo: Alerta no proprio Sistema Informatico, Transmitir via Programa
Sifarma.

C293 “Eu acho que o sistema nacional de farmacovigilancia devia ser levado mais a sério.
Primeiro as pessoas deviam ser relembradas da importancia da notificagdo.” (MC — 30)
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Sugestdo: Informar, Divulgar

C294 «...e depois devia haver uma informagdo do niimero de notificagdes, por exemplo, por
distrito, assim todos percebiam que realmente alguns notificavam e criava-se a vontade de
também o nosso notificar, para ver quem ganhava, como o valormed, quem recolhe mais. Isto é
um exemplo.” (MC — 30)

Sugestao: Informar Ndmero de Notifica¢Ges por Distrito

C297 “Eu acho que tem a ver com a formagdo, a formagio faz a diferenca, ... acho que tem a
ver com o rigor mas sobretudo com a formacéo que tem de base (MIDN — 33)

Sugestdo: Formar

C298 “Acho que devia, devia haver sempre uma linha verde para pronto, para se poder falar
abertamente e acho que também tinha de haver uma resposta em tempo rapida, em tempo tutil.”
(MIDN - 33)

Sugestédo: Criar Linha Verde, Responder em tempo Util.

C299 “Ele esta bom, ou talvez simplifica-lo ainda mais. Era isso simplificad-lo ainda mais.”
(VT-46)

Sugestdo: Simplificar.

C301 “Realmente nos passarmos a notificar € a dar conhecimento disto.” (CABRC — 47)

Sugestdo: Notificar e Divulgar.
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C302 “Para melhorar, ...., talvez haverem mais ac¢des de formagdo para tomarmos consciéncia
que temos de notificar. Ndo sei, falar-se mais sobre isto, talvez divulgar as notificagdes que se
fazem para cada um individualmente passar também a fazé-lo.” (MSCAR - 48)

Sugestdo: Formar, Divulgar NotificagOes Realizadas.

C303 “Olhe, eu acho que era relembrar que nds temos que fazer isso.” (ORSSA — 51)

Sugestao: Informar, Divulgar.

C306 “Pois, mais conhecimento, nio sei. Enviarem para casa, ou para a morada que tiverem na
ordem dos médicos, com algum alerta, ndo sei, penso que ajudava. Sabe as vezes ha pessoas que
se lembram e alertam os outros, mas sabe era haver um alerta que nos lembrasse.” (RFC — 53)'

Sugestdo: Alertar.

C308 “Acho, é assim, quanto a mim se houver mais formagdo, as pessoas ficam mais
informadas, até dos riscos do medicamento e passam a notificar e depois se se ganhar o habito
passamos a fazer, acho eu.” (JNFM — 55)

Sugestéo: Formar, Criar Habito.

C310 “Acho que deveria existir uma maior aposta na informagdo dos profissionais de satide,
quem sabe com a realiza¢do de alguns cursos espalhados pelo pais, para as pessoas estarem
informadas e alerta para a farmacovigilancia.” (MG — 56)

Sugestéo: Informar, Realizar Cursos pelo Pais.
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C312 «...depois, ah... ah... acho que teria de haver algum tipo de recompensa ou mais do que
aquela que ha, se calhar o sistema devia agradecer, ou,... , ndo sei,... ah... ou qualquer coisinha
gue levasse mesmo a pessoa a sentir-se motivada a, ndo ¢ facil porque... ah..., mas pelo menos
tinhamos de jogar... ah...com a balanca entre o tipo de iniciativas que podem nao ser tdo bem
vistas e pelo menos para aumentar um bocadinho a eficiéncia do sistema, porque acho que era
mesmo iss0.”(JMSM — 58)

Sugestdo: Motivar, Existir Recompensa.

C315 “Ah..., fazer uma campanha na comunicagdo social. Era importante as pessoas
perceberem que embora os medicamentos ja tenham sido estudados € possivel ocorrerem
reacgdes que ja se sabe serem possiveis mas que se ninguém as relatar pensa-se que nédo
ocorrem.” (SMA - 61)

Sugestdo: Realizar Campanha na Comunicagéo Social.

C316 «...e era importante sensibilizar as pessoas que ndo ha mal nenhum em o fazerem e que
ndo é erro do médico, porque muitas vezes as pessoas que depois 0 médico vai saber e ndo
querem fazer a notificagdo, como se ele por ventura tivesse alguma culpa e ndo o
medicamento.” (SMA - 61)

Sugestao: Informar e Esclarecer Doente.

eCampanha de Divulgacao dirigida aos Profissionais
de Saude

eFormar conhecimento do medicamento e suas

Informacao ;
RAMs, cursos descentralizados
eInformar a Populagdo em Geral da existéncia de
RAMs e da possivel notificacdo
eInformacgdo do N2 de Notificagbes por Distrito
L eExisténcia de Recompensa
Motivagao

*Notificadores como motivadores Inter-Pares

eCriagdo de linha verde com resposta em tempo
Simplificacdo atil
eTransmitir via programa Sifarma

Figura 14. Sugestdes e iniciativas para aumentar a taxa de participacdo dos profissionais de
saude
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5. CONCLUSOES

Este estudo teve como finalidade investigar factores que influenciam positivamente a
notificacdo espontanea de reaccdes adversas a medicamentos por profissionais de
cuidados primérios de saude, farmacéuticos comunitarios e médicos de medicina geral e
familiar. Se a maioria dos profissionais de salde sub notifica, porque é que alguns
notificam? Quais os factores que motivam a notificacdo espontanea por parte de um
pequeno numero de profissionais de salde? Quais 0s motivadores que podem

diferenciar o comportamento destes profissionais em relagcdo a maioria?

Se as caracteristicas dos notificadores forem conhecidas e identificadas as raz6es que 0s
levam a notificar, haverd decerto maior facilidade em desenvolver acc¢Bes que
incrementem o ndmero de profissionais de saide notificadores, com boa qualidade de

notificacao.

Tema | — Enquadramento Profissional

Os resultados obtidos permitiram identificar caracteristicas profissionais e pessoais dos
notificadores com o objectivo de serem melhor conhecidos e perceber se se distinguem
dos seus pares ou, pelo contrario, se sdo farmacéuticos e médicos “comuns”, com um

contexto de vida idéntico a qualquer um.

Pode-se constatar que realizam as actividades que seriam de esperar no desempenho das
suas funcdes, consideram que os seus dias de trabalho sdo idénticos a qualquer um dos

seus pares, ndo enunciando qualquer facto invulgar ou fora do comum.

Poder-se-ia pensar que os profissionais de salde que notificam teriam mais tempo
disponivel, seriam menos ocupados ou realizassem fungdes distintas do habitual, no
entanto parece que tal ndo acontece. Os dados ndo sugerem que este é o facto que lhes
permite estar mais despertos para iniciativas como a notificacdo de reacgdes adversas

aos medicamentos.

No entanto, foi possivel perceber que estes profissionais de saide demonstram apreco
pelas suas profissdes e apresentam dentro das actividades a desempenhar no exercicio
das suas fungfes um grande interesse pelo doente, o que pode permitir compreender que
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se interessem pelas suas queixas para além das patologias base e possam associar-lhes

RAMs procedendo a notificagdo.

Pode verificar-se que a maioria dos notificadores que participaram no estudo € activa e
desempenha tarefas ndo obrigatorias que atribuem mais-valia a sua actividade
profissional, como sejam participacdo em rastreios, campanhas, realizacdo de formacao,
orientacdo de estdgios e implementacdo de Cuidados Farmacéuticos, no caso concreto
dos Farmacéuticos. Ndo causa estranheza que estes profissionais interessados e

participativos também sejam notificadores.

Relativamente ao Profissional de salde como pessoa e de que modo a personalidade e
maneira de ser influéncia a sua participagédo, pode verificar-se que a maioria afirma nao

ser esse 0 facto que os leva a notificar.

Conclui-se que é necessario no estadio actual da maturacdo da Notificacdo de RAMSs
que as acgoes futuras para aumento da taxa de notificacdo devem primeiro identificar os

profissionais mais activos para ter sucesso.

Tema Il — Percepcdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Relativamente ao modo como estes profissionais de salde percepcionam o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, pode verificar-se que consideram ndo existir qualquer
impedimento ou dificuldade inerente ao proprio sistema que impeca a notificacdo. Tém
uma percepcao bastante positiva, consideram que € util, que funciona bem, e se houver

vontade e motivacdo ndo vém qualquer obstaculo para proceder a notificacao.

A acessibilidade de todos os profissionais de saude, o controlo do medicamento na
populacdo em geral e em condic¢des ndo controladas, e por consequéncia a seguranca do

doente s&@o os principais aspectos positivos descritos.

Relativamente as fragilidades, havera alguém com maior legitimidade do que quem

notifica e como tal se deparou com as dificuldades no terreno para enuncia-las?
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A maior fragilidade do sistema referida, ndo se encontra no proprio mecanismo que esta
montado, mas antes no profissional pelo reduzido ndmero de participagdes. O
voluntarismo do profissional que consideram n&do estar devidamente informado,
esclarecido, sensibilizado nem tdo pouco motivado, é a principal causa da reduzida
participacdo. No entanto, o receio do doente, o centro coordenador, nas farméacias o
director técnico, podem ser elementos que fragilizam o sistema funcionando como

obstaculo ao acto de notificar.

Conclui-se que para melhorar o sistema é importante ultrapassar o factor humano, o

mais limitante.

Demonstram também conhecer o0s propositos do Sistema de Farmacovigilancia
montado, e consideram gque é uma mais-valia quer para a seguranca do doente, como do

préprio profissional.

Considera-se que este aspecto, seguranca para o doente mas também para o profissional
de salde, deve ser salientado na comunica¢do com os profissionais de salde, futuros

notificadores.

Tema Il — MotivacOes para a Notificacdo e Tema V — Atitude Perante a Reacgdo

Adversa

No que respeita as motivacOes para a notificacdo sdo referidas a Reac¢do/Queixa
apresentada pelo doente ao Profissional de saude, o Dever sentido como uma obrigagéo
que esta inerente as fungdes a desempenhar na pratica profissional pelo Farmacéutico ou
Médico e o Conhecimento/Seguranca do medicamento po6s ensaios clinicos e o

contributo para o controlo do medicamento ja no mercado.

Segundo estes profissionais a manifestagdo por parte do doente da reaccao adversa ao
medicamento € aquilo que mais os leva a notificar. No entanto, existe algum
desconhecimento do que deve realmente deve ser notificado, as reacgOes graves? As
ligeiras? As frequentes? As raras? As que tém certeza da relagdo causa-efeito? As ja

descritas também? SO as de medicamentos de grande rotagdo? Ou de medicamentos
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novos? Por outro lado, constata-se que mesmo nédo tendo divida sobre o que notificar,
por opgdo s6 procedem a notificacdo das reacgdes graves.

Pode haver por parte destes notificadores uma menor “vergonha” em notificar
erradamente, contrastando com os restantes pares, cujo receio se torna limitativo perante
a possibilidade de notificar uma RAMs detectada.

Conclui-se que informacdo é fundamental, associada ao dever e ao aumento de
conhecimento/ seguranca. Logo, estes devem ser dois pontos centrais a evidenciar nas

accOes de formacdo a desenvolver.

Tema IV — Interpretacdo da N&o Notificacao

No que respeita a interpretacdo da ndo notificacdo na perspectiva dos notificadores, o
que esta na base dos niveis reduzidos de notificacGes espontaneas de reaccdes adversas
a medicamentos, é a desvalorizacdo, a pouca importancia que atribuem a notificacdo
com consequente atribuicdo de prioridade reduzida. Consideram tratar-se de uma
actividade que ¢é colocada em segundo plano, dando primazia as restantes que executam
diariamente. O tempo, ou a falta dele, bem como os restantes afazeres ndo servem de
justificacdo, tudo se baseia na importancia que se da a cada actividade e a gestdo do
tempo e das actividades é realizada segundo essa escala, proporcionando a realizacéo de

umas e deixando outras por fazer.

Os participantes indicam também que a desvalorizacdo podera dever-se a falta de
conhecimento sobre o que é feito e para que serve a notificacdo que é enviada, sendo

fundamental a obtencdo de uma resposta em tempo Util.

Conclui-se que com o objectivo de aumentar o nimero de notificaces de RAMs, é
importante valorizar o acto de notificar, criar notoriedade, visibilidade de modo a que se
torne um acto valorizado de cuidados de saude.
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Tema VI - Sugestdes

Os notificadores participantes sugerem que o sistema possa ser melhorado nas areas que
consideram mais débeis, e de algum modo as responsaveis pelo reduzido nimero de
notificacdes realizadas. Sugerem que se realizem acgdes de formacgdo por todo o pais
com o objectivo de informar, formar e motivar todos os profissionais de salde a
participar, que se invista em campanhas de divulgacdo nomeadamente nos meios de
comunicacdo gerais, que se crie 0 espirito de competicdo através da divulgagdo do
namero de notificacdes realizada em cada zona respectivamente, que se divulgue para
todos o tratamento e resultado das notificaches existentes, que se criem meios de

recompensa, e se simplifique o processo por meio do programa informatico.

Relativamente ao futuro, sugere-se que sejam levadas a cabo diversas inciativas com o
objectivo maior de aumentar o numero de notificacbes adversas ao medicamento —

figura.

Campanha dirigida a Populagdao em Geral
por meio da comunicagao social, com o objectivo
de a levar ao profissional de satde, para que este
. possa ter conhecimento da reacgdo adversa que

. ocorreu e a notificar.
Sistema de Feedback como forma de

motivagdo. Apds compilagdo de dados, informar
quanto ao numero de notificagGes por Distrito.

Atribuicdo de Prémios/ Diplomas.

Sistema on-line para seguimento da
notificacdo de acesso restrito

o
Formagao do Profissional de Saude, acerca do
medicamento e suas reac¢des adversas. Informagdo com casos
concretos da finalidade do sistema Ex. casos de medicamentos
cujas notificagdes foram responsaveis por alteragdes no medicamento.

Cursos de Gestdao do Tempo e Optimizacao da Agenda
Figura 15. Iniciativas a implementar com objectivo de aumentar o n° de notificagdes de RAMSs.

Os profissionais de satde devem ser informados e confiantes do conhecimento que

possuem de modo a ndo sentirem hesitacdo, nem receio de errar no momento em que
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identificam uma RAMSs e a pretendem notificar. Sugere-se que se envolvam 0s

notificadores pares em accOes de formacdo descentralizadas por todo o pais.

Considera-se importante também a realizacdo de cursos de gestdo do tempo e
optimizagdo na agenda, uma vez que esta € uma dificuldade identificada com possivel

barreira a notificagéo.

O acto de notificar deve ser valorizado perante os pares e a populacdo em geral. Sugere-
se por exemplo que possa existir um Diploma/ Certificado, Prémio com Divulgacéo
Publica, que se baseiem no nimero de notificacdes realizado versus periodo de tempo,
em comparagdo com a média na Regido ou no nimero de vidas potencialmente salvas

em resultado na notificacao.

Poderia também ser interessante um Sistema On-Line para seguimento da notificacéo
realizada, de acesso restrito, que aumentaria o envolvimento do profissional e os niveis

de confianca no sistema de Notificacdo Espontanea de RAMs.

Sugere-se também que sejam realizados esfor¢os no sentido de dar visibiliade ao nivel
da populacdo em geral, mostrando-lhes que tém ao seu dispor uma ferramenta de
controlo do medicamento que tomam, bastando para isso, caso detectem alguma reacc¢éo
adversa ao medicamento deslocarem-se ao seu farmacéutico ou meédico, que estes

encontram-se em condic¢des de dar seguimento & notificacdo que se impde.



6. ANEXOS

Anexo 1

2

ﬂ{} /i !nf§rmgg Unidade Regional de Farmacovigilancia do Sul ...
s e do Medicamento FACULDADE DE FARMACIA

Caro(a) Colega

O meu nome € Sandra de Almeida Ferreira e sou aluna do IV Mestrado em Farmédcia Comunitdria da Faculdade de
Farmécia da Universidade de Lisboa. No dmbito dos meus trabalhos de investigagdo para a tese de mestrado
proponho-me realizar um estudo sobre a notificagio esponténea de reacgdes adversas a medicamentos. Este estudo

conta com a estreita colaboragdo da Unidade de Farmacovigilancia do Sul.

Apesar da notificagdo de reacgdes adversas a medicamentos constituir uma responsabilidade ética e legal dos

profissionais de sadde, a participacdo no Sistema Nacional de Farmacovigilancia € essencialmente voluntdria.
Embora os profissionais de saide estejam conscientes da importincia da monitorizagdo da seguranga dos

medicamentos ap6s a sua comercializagdo, o nimero de profissionais que actualmente notifica € muito reduzido.

O estudo proposto pretende investigar os factores que influenciam positivamente a notificagdo espontanea de
reacgdes adversas a medicamentos, por profissionais de cuidados primdrios de satide, em particular médicos de
medicina geral e familiar e farmacéuticos comunitédrios. O objectivo € identificar quais os factores que motivam a

notificag@o espontinea e que diferenciam esses profissionais em relagao & maioria.

Assim sendo, caso seja notificador, ou o responsivel técnico de um servigo que notifique, agradecia a sua
colaboragdo neste estudo. Por favor, preencha a folha colorida em anexo e devolva-a através de fax (n.” 217946455)

ou utilizando o envelope de Remessa Livre, o qual ndo necessita de selo. Basta coloci-lo no correio normal. Todas

o3 2

as informagdes dadas sio estri e servem apenas para um contacto posterior. Para

qualquer esclarecimento adicional por favor contacte-me pelo n.” 965777399.

Acreditando que este estudo pode ser um importante contributo para uma utilizagdo mais segura e eficaz dos
medicamentos, dado o pequeno nimero de potenciais participantes, solicitamos que caso alguma vez tenha
notificado reacgdes adversas a medicamentos possa participagdo neste estudo. A sua colaboracio ¢ fundamental

para o sucesso da investigagdo.

Agradecendo a sua atenc¢do os meus melhores cumprimentos.
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Unidade Regional de Farmacovigiléncia do Sul, Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa, Av. das Forcas Armadas, 1649-019 Lisboa, Portugal
Tal: 21 707 12 4N « Fav+ 21 707 12 20 .« Fmail: urfenl@ff ul nt



Instituto Nacional da Farmacia UNIVERSIDADE DE LISBOA
& do Medicamento. FACULDADE DE FARMACIA

4}&( 'L.l& infarmed Unidade Regional de Farmacovigilancia do Sul

Exmo. Senhor(a) Dr.(a)

O meu nome € Sandra de Almeida Ferreira e sou aluna do IV Mestrado em Farmécia Comunitédria da Faculdade de
Farmdcia da Universidade de Lisboa. No dmbito dos meus trabalhos de investigacio para a tese de mestrado
proponho-me realizar um estudo sobre a notificagdo espontanea de reacgoes adversas a medicamentos. Este estudo

conta com a estreita colaboragio da Unidade de Farmacovigilancia do Sul.

Apesar da notificagdio de reacgdes adversas a medicamentos constituir uma responsabilidade ética e legal dos
profissionais de satide, a participagdo no Sistema Nacional de Farmacovigilancia € essencialmente voluntdria.
Embora os profissionais de sadide estejam conscientes da importincia da monitorizagio da seguranga dos

medicamentos apds a sua comercializagdo, o niimero de profissionais que actualmente notifica € muito reduzido.

O estudo proposto pretende investigar os factores que influenciam positivamente a notificagdo espontinea de
reacgdes adversas a medicamentos, por profissionais de cuidados primdrios de satide, em particular médicos de
medicina geral e familiar e farmac€uticos comunitdrios. O objectivo € identificar quais os factores que motivam a

notificagiio esponténea e que diferenciam esses profissionais em relagio a maioria.

Assim sendo, caso alguma vez tenha notificado, agradeco que colabore neste estudo. Por favor, preencha a folha
colorida em anexo e a devolva através de fax (n.° 217946455) ou utilizando o envelope de Remessa Livre, o qual
ndo necessita de selo. Basta colocd-lo no correio normal. Todas as informacdes dadas sdo estritamente

confidenciais e servem ap para um tacto posterior. Para qualquer esclarecimento adicional por favor

contacte-me pelo n.° 965777399.

Acreditando que este estudo pode ser um importante contributo para uma utilizagio mais segura e eficaz dos
medicamentos, e dado o pequeno nimero de potenciais participantes, solicitamos que caso alguma vez tenha
notificado reacgdes adversas a medicamentos participe neste estudo. A sua colaboracdo ¢ fundamental para o

sucesso da investigacao.

Agradecendo a sua atengdo, os meus melhores cumprimentos.

& ’
S\,Quéﬂa\(z@mg\ A<

L

Unidade Regional de Farmacovigilancia do Sul, Faculdade de Farmécia da Universidade de Lisboa, Av. das Forcas Armadas, 1649-019 Lisboa, Portugal

Tal. 94 707 49 AN . Cav: 21 707 12 20 . Email- srfenl@if ul nt
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Anexo 3

Estudo dos Motivadores para a Notificacao Espontanea de
Reaccoes Adversas a Medicamentos

Toda a informacao recolhida é estritamente confidencial e serve apenas como identificacao
para posterior contacto telefénico

Nome:

Sexo: Masculino [ Feminino [ Idade: anos

Nome do Local de Trabalho:

Funcdes Profissionais:

Telefone para Contacto: Tel. alternativo

Qual o melhor momento para um Contacto Telefénico?

Melhor dia da semana:
Seg.[ Ter.[d Qua.[] Qui.Od Sex.[ Sab. [ Dom. [

Melhor hora: Das hrs as hrs.

Tomei conhecimento dos objectivos do estudo e declaro que:

Aceito participar,

Assinatura

Nao aceito participar,

Assinatura

Se j4 foi notificador de RAMs e ndo aceitou participar, por favor pode explicar-nos porqué?

Por favor devolva este impresso para o FAX n° 217946455 ou através do envelope Remessa

Livre em anexo. Obriaado!



Anexo 4

Anexo 5

Remessa Livre N.° 52667
1721-501 Lisboa
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Caro St.(a) Dz.(a)

Ha cerca de um més recebeu uma catta da
Unidade de Farmacovigilancia do Sul
solicitando a sua participag¢do num estudo
sobre notificacfio espontinea de reaccdes
adversas a medicamentos. Este trabalho
insete-se num projecto de investigacio
conducente a dissettacio de Mestrado
pela Faculdade de Farmicia da
Universidade de Lisboa.

Consciente da importancia da sua
colaboragio neste estudo, venho por este
meio pedit-lhe que, caso tenha alguma
vez notificado uma reaccdo adversa
medicamentos ou seja o responsavel
técnico de um setvigo que notificou,
colabore neste estudo.

Agradego que preencha o impresso de cor
anteriormente enviado por cotreio e o
devolva através do fax n.° 217946455 ou
utilizando o envelope de Remessa Livre,
bastando coloca-lo no correio normal.
Caso ja ndo possua o impzresso de cor
pata resposta e queira patticipat, por
favor contacte Sandra Almeida pelo
telefone 965777399 ou pelo e-mail
s_almeida@netcabo.pt

A sua colaboragio é fundamental para o
sucesso deste estudo. Agradecendo
antecipadamente a sua melhor atencio,
queira aceitar os meus melhores
cumprimentos.

Kﬁ\‘. (/‘? —
) o
Daudea S Yeaneitc .

P 3
-




Anexo 6

GuUIiAo DA ENTREVISTA

a. Saudagdo inicial

b. Referir o estudo da FFUL sobre motivadores para a
notificacdo espontinea a RAMs e a reposta recebida a carta
por ndés enviada.

c. Assegurar que o entrevistado tem disponibilidade neste
momento para realizar a entrevista e que esta possa
decorrer sem interrupgdes. Agradecer a colaboracgéo,
essencial para a realizagdo deste estudo e reforgar a
confidencialidade dos dados.

(iniciar a gravagdo)

- Vamos entd3o dar inicio a uma curta entrevista telefénica.

Pl- Sabemos que é Farmacéutico/a e que trabalha em Farmacia
Comunitiria, como descreve um dia normal de trabalho?

R1-

Pl.1- Paralelamente a estas fungdes, que outras iniciativas
no &ambito da sua profissio desenvolve? Por exemplo,
formacido de estudantes, apresentagdo de trabalhos em
congressos, participagdo em projectos com outros
profissionais de saude ou representantes locais, etec.

R1.1-

P1.2.- Dentro da sua profissdo quais os temas que lhe
despertam mais interesse?

R1l.2-
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P2. - No que diz respeito & utilizagio de medicamentos e a
possibilidade de reacgdes adversas, que percepgdo tem do
Sistema Nacional de Farmacovigildncia? Na sua opinido quais
os pontos fortes e os pontos fracos?

R2~

~

P3- Em relagcdo a notificagdo espontidnea de reacgdes
adversas, o que o(a) levou a notificar? O que pesou mais na
sua decisédo de notificar?

R3-

P4- Para além das razdes inerentes a prépria reaccgdo
adversa, encontra outras razdes para ter efectuado a
notificacgédo esponténea? Por exemplo em termos de
caracteristicas pessoais?

R4-

P5- A maior parte dos profissionais de satde ndo notificam
reacgdes adversas ao medicamento, de acordo com varios
estudos quer nacionais quer internacionais. O que acha que
existe de diferente em si para notificar, comparativamente
a um seu colega em idénticas circunstancias mas que nédo
notifica?

Onde acha que se encontra a diferenca ou diferengas?

R5-

P6- Como notificador, o que deveria existir no sistema para
garantir a notificagdoc sempre que necessario? Quais as
sugestdes para melhorar o sistema?

R6-

P7- O que diria 2 um colega para gque este passasse a ter
este tipo de comportamento perante uma reacgdo adversa a um
medicamento?
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R7-

Muito Obrigado pela sua colaboragdo. Esperamos em breve
poder devolver-lhe alguns resultados deste estudo.
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Anexo 7

A. PRATICA DIARIA — Descri¢do de um Dia Normal de Trabalho

[Citacdo 1 a Citacdo 26]

C1 “Fago desde aconselhamento, fago desde testes a gestdo, fago tudo.” (ACC — 1)

C2 “Um dia normal de trabalho, bastante ocupado!” (AMF-7)

C3 “...desempenho muitas fungdes, desde arrumar, conferir facturas, atender as pessoas no
balcéo, portanto € um dia agitado.” (AMF-7)

C4 «...eu fago de tudo.” (AMF-7)

C5 “...desde os testes que se fazem aqui, acabamos por passar por todas as areas,...” (AMF-7)

C6 “Como descreve??...ah..ah.. eu sei 14. Eu digamos que aqui, aqui divido-me nas diferentes
areas aqui da farméacia consoante as necessidades. Mas, basicamente aquilo que eu fago aqui é
aquilo que faz qualquer farmacéutico. Portanto nés fazemos analises de manha, portanto... ha o
atendimento ao publico, a gestdo dos stocks nomeadamente a nivel da dermocosmética que é
uma coisa que portanto o computador ndo se encarrega de pedir ou que normalmente
compramos directamente aos laboratorios,... eu e juntamente aqui com os meus colaboradores e
algumas mais directas faz-se essa gestdo quase diariamente, é o que eu estou a fazer neste
momento. Estou a ver as faltas de uma linha de dermocosmética. Ah.. Mais...portanto a
farmacia esta incluida no programa de cuidados farmacéuticos, portanto nés temos atendimento
de doentes, portanto no ambito da diabetes, s6 portanto nds fazemos cuidados farmacéuticos na
diabetes, temos algum movimento em termos de manipulados, e nomeadamente manipulados de
pediatria, portanto, temos portanto alguma colaboracdo aqui com o hospital do barlavento
algarvio, e o das criancas em ambulatorio. Os manipulados sdo preparados aqui na farmécia.
Ah..ah.. Mais?... ... E depois é aquilo que aparece sempre coisas para resolver, falar com os
médicos, dividas sobre as receitas, sei 14 nunca nos falta o que fazer aqui na farmacia.” (AMND-
8)

C7 «...e depois o atendimento ao publico ¢ a toda a hora e sempre.” (AMND-8)

C8 “Entdo um dia normal de trabalho, comeca as nove da manha, com o vestir da bata, os
primeiros utentes da manha, as primeiras horas séo passadas com 0s utentes, as pessoas a fazer
testes, determinar os parametros bioquimicos, basicamente glicemia, colesterol, atendimento de
utentes com receita médica e sem receita medica, a meio da manha sdo normalmente feitas as
encomendas dos medicamentos que sairam de manha e no dia anterior, por volta do meio dia
vou almogcar e estou de regresso de manha, ha uma hora é feita nova encomenda e de seguida
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grande parte do meu dia € feita ao balcdo da farméacia no atendimento dos utentes, muitas das
vezes ¢é feito também manipulados que chegam & farmacia através de receita, a organizar
algumas encomendas de produtos de homeopatia, a organizar as encomendas para os diferentes
fornecedores, individualizar também algumas encomendas para ser mais facil a dispensa aos
utentes, por volta das cinco horas repete-se a rotina de fazer a encomenda dos medicamentos e
habitualmente saio depois das seis horas. De uma maneira geral é esta a rotina.” (CZ - 12)

C9 “Como de qualquer farmacéutico, ah...fazemos de tudo um pouco, fazemos aquilo que é
preciso desde balcdo a gestdo, enfim é assim, muito trabalho.” (JMSF — 24)

C10 “Ah...ah...fago a determinagdo de todos os pardmetros que a farmacia faz que sdo todos
feitos entre as nove e onze da manha, depois tenho os programas de cuidados farmacéuticos,
faco o acompanhamento de determinado numero de clientes, de pacientes aqui da farmacia s
para a parte da diabetes, depois perco uma série de tempo infelizmente relativo a burocracias
aqui de coisas da farmdcia, ah ... ah...pronto, pagamentos, recep¢do de, ah ... ah ..., todas
aquelas burocracias de mudancas de planos e pronto tenho de arranjar tempo para aquilo que
gosto mais que é atendimento ao balcdo. SO que isto tudo ao fim do dia, o dia devia ter mais
horas.” (JAFS-27)

C11 «...por mim,... ndo sei se a maior parte dos colegas ¢ assim ou ndo mas por mim isto
acaba por ser uma correria durante o tempo que a farmacia esta de porta aberta.” (JAFS-27)

C12 “...e naquela pressa que nos temos de passar a nossa actividade seguinte ou ao nosso
atendimento seguinte,” (JAFS-27)

C13 “Um dia normal de trabalho, ..., os dias ndo sdo propriamente iguais. As minhas fungdes
dividem-se entre o atendimento ao balcdo, o atendimento dos delegados, a realizacdo de testes
de glicemia, colesterol, entre outros. Temos também normalmente estagiarios e como tal ha que

Ihes dar atencéo, e ¢ assim, também fago montras, fagco de tudo o que se faz numa farmacia.”
(MC - 30)

C14 “O meu dia, 0 meu dia varia entre o atendimento ao balcdo, a realizagdo dos testes
normalmente de manha, as compras, a parte de gestao, as papeladas, e é assim, todos os dias sdo
diferentes, embora o meu dia se divida entre as mesmas coisas.” (MIDN — 33)

C15 “Fago consultas, urgéncias 1 vez por semana de 12 horas, e trabalho com criangas, adultos
e idosos, tenho as minhas gravidas e é assim.” (VT-46)

C16 “Nio tenho exclusividade ndo é, de manha faco particular e a tarde centro de salde, dou
assisténcia em dois lares e também fago alguma clinica privada em duas clinicas.” (CABRC — 47)

C17 “Fago as minhas consultas ndo ¢, de clinica geral, tenho dias que fago de adultos tenho
outros dias que faco de criangas e gravidas, de planeamento e faco as minhas urgéncias de doze
horas semanais.”(MSCAR — 48)
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C18 “Normal, muito trabalho, atender doentes ¢ mais doentes, preencher papeladas e tudo o
que é necessario fazer no dia-a-dia”. (ORSSA —51)

C19 “Portanto, é assim, o meu horario de trabalho é um horério tipico de medicina geral e
familiar. Portanto, todas as manhas, & quarta feira é diferente porque todas as quartas feiras faco
SAP, trabalho de urgéncia, na segunda, na terca e na quinta e na sexta sao os cuidados médicos
gerais, depois na tarde a segunda feira tenho planeamento familiar e aleitamento da salde
materna, a terca diabéticos, & quinta & tarde tenho salde infantil, e & sexta feira tenho um
periodo que ndo tenho nada marcado que deixo sempre para resolver o que ha da semana toda,
portanto praticamente ¢ o meu horario nao €.?”” (PS-52)

C20 “Portanto sou médico, trabalho no centro de satde, também fago privado, tenho as minhas
urgéncias e é isso. (RFC —53)

C21 “Um dia normal de trabalho, ah..., basicamente divide-se entre o atendimento ao balcéo, a
realizacdo de testes, colesterol, glicemia, trigliceridos, testes de gravidez, entre outros, as
proprias compras, ...fazemos também acompanhamento de doentes com os cuidados
farmacéuticos, acompanhamento da terapéutica portanto, realizamos também diversas
campanhas para a comunidade, a da escola, a do sol, acabamos por realizar uma serie de
diversas actividades.” (MG — 56)

C22 “Bem, os meus dias variam consoante as necessidades, mas basicamente faco atendimento
ao balcdo, trato das compras, da parte burocratica, da facturagdo, do receituario, faco
acompanhamento de doentes, enfim fagco um bocadinho de tudo.” (JMSM — 58)

C23 “Chego a farmacia, vejo o que tenho marcado, as faltas, sempre que necessario vou ao
balcéo, sabe perco muito tempo na gestdo e com papéis e burocracias, todos os dias chegam
novidades e temos de estar sempre actualizados, depois é isso também as actualizagGes, 0
laborat6rio também rouba muito tempo. Além disto estamos sempre envolvidos em campanhas
dos servigos farmacéuticos, nas campanhas de escola, e outras, ha sempre muito que fazer todos
os dias.” (RIHCP — 59)

C24 “Bom, um dia normal de trabalho..., faco atendimento ao balcdo, faco testes, faco
compras, ...fago também acompanhamento de doentes com os cuidados farmacéuticos,
acompanhamento da terapéutica, sei la..., fazemos campanhas para a comunidade, a da escola, a
do sol, a dos piolhos,...acabo por fazer uma serie de coisas num dia normal de trabalho.” (SMA
—61)

C25 “Bem, ah..ah.., ¢ de dispensar medicamentos..., ver as receitas, ndo haver enganos de
leitura, ndo dar medicamentos errados, acompanhar ao balcdo, bem, um dia na farmacia.”
(HCMS- 63)
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C26 “As minhas fungdes realmente sdo intermédias entre os funcionarios que estdo ao balcdo e
0 meu pai que é director técnico. Portanto, faco a gestdo da farmécia, faco as compras, trato do
equipamento informatico, respondo a perguntas em que tenho de ir & legislacdo ver ou receitas
gue tenham davidas, ah...fago a facturagdo, no fundo o que o director técnico faz.” (CLF — 64)
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Anexo 8

B. MAIOR INTERESSE — Area de Maior Interesse na Profissao

[Citacdo 27 a Citacédo 52]

C27 “QOlhe, os terapéuticos mesmo, porque esta parte de gestao, detesto”. (ACC — 1)

C28 “Para mim ¢ o atendimento.” (AIAMPC-4)

C29 “...eu gosto mais ou menos de tudo aqui da farmacia.” (AMF-7)

C30 “...sinceramente gosto de todas, de nenhuma em particular.” (AMF-7)

C31 “...e depois o atendimento ao publico é a toda a hora e sempre que for preciso que é
basicamente para isso que agente aqui estd.” (AMND-8)

C32 “...digamos que eu para mim o que é mais aliciante é aqui na farmacia comunitaria é o

contacto com o publico e realmente a farmacia clinica ai acho interessantissimo também.”
(AMND-8)

C33 “Ah...ah...para ja sera sem duvida o seguimento farmacoterapéutico, dos doentes, ah...,
eu penso que esse sera sem duvida o tema de maior interesse na farmacia, porque esse ao fim e
ao cabo é aquele para o qual nds temos de nos ir preparando tecnicamente, temos de ter o
conhecimento para podermos corresponder as expectativas do utente e da comunidade do que é
a nossa actividade profissional, no fundo é aquilo que nos permite ter uma atitude mais
interventiva, mais activa porque nos permite ter também o feddback do utente em relagdo &
forma como a medicagdo é administradas e aos efeitos da mesma, pronto nesse sentido penso
que sera mesmo o seguimento farmacoterapéutico.” (CZ - 12)

C34 “Gosto de tudo, mas realmente o contacto com o doente é aquilo que mais nos
caracteriza.” (JMSF — 24)

C35 “...e pronto tenho de arranjar tempo para aquilo que gosto mais que é atendimento ao
balcdo.” (JAFS-27)

C36 “O que eu gosto mais ¢ do atendimento.” (JAFS-27)

C37 “O que mais gosto é do atendimento, sem dtvida.” (MC — 30)
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C38 “O que eu mais gosto é do atendimento, dos utentes, da relacdo que criamos com eles.”
(MIDN — 33)

C39 “Gosto de tudo.” (VT-46)

C40 “E assim, eu gosto de tudo, a clinica geral foi mesmo uma opg¢&o minha porque ha uma
série de areas que eu gosto muito, sei la salde materna, saude infantil, geriatria, também gosto
bastante, no geral gosto de tudo um pouco. Estou nisto por acreditar na clinica.” (CABRC — 47)

C41 “Eu gosto de tudo, desde os idosos aos jovens, as urgéncias tém de se fazer.” (MSCAR —
48)

C42 “Para mim € o atendimento.” (ORSSA - 51)

C43 “Eu basicamente sou médico de familia. Eu, eu, eu ndo, ndo, o que eu mais gosto de fazer
é o lidar com os doentes do dia a dia. Gosto muito da relacdo médico, doente, lidar com eles,
fazer o controlo, ndo tenho lista de espera, todas as pessoas que vém no proprio dia tiram a
senha eu assisto toda a gente, ndo tenho, o que eu mais gosto de fazer € o contacto médico
doente. Quando tenho alunos tudo bem da experiéncia, fazer algum tipo de exercicio, mas
basicamente o que eu mais gosto é do contacto médico doente.” (PS-52)

C44 “Eu gosto muito da clinica, dos nossos doentes, desta liga¢do.” (RFC — 53)

C45 “Tema dentro da prépria profissdo, é assim é o atendimento, é assim, é fundamental o
aconselhamento, o aconselhamento farmacéutico obviamente.” (JNFM — 55)

C46 “Dentro da profissdo, ah..., é sem duvida o seguimento farmacoterapéutico, acho
fundamental o farmacéutico estar vocacionado para a farmacia clinica.” (MG — 56)

C47 “Gosto da farmacia clinica, do contacto com os doentes e do seu acompanhamento.”

(JMSM - 58)

C48 “O que mais gosto é do balcdo, do atendimento ao utente, sem davida.” (RIHCP — 59)

C49 “Mas 0 que eu gosto muito é do contacto com as pessoas, com 0s doentes, estamos ¢4 para
ajudar.” (SMA - 61)
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C50 “Como lhe disse, 0 que eu gosto muito é do contacto com as pessoas, com 0s doentes.”
(SMA - 61)

C51 “Acompanhamento farmacoterapéutico.” (HCMS- 63)

C52 “O que eu gosto mais é de recomendar qualquer coisa e uniformizar para toda a equipa.”
(CLF — 64)



99

Anexo 9

C. OUTRAS INICIATIVAS — Actividades Opcionais Desenvolvidas

[Citacdo 53 a Citacdo 64]

C53 “...estagiarios também e outros projectos da comunidade.” (AIAMPC-4)

C54 “Recentemente estivemos também envolvidos na campanha - a escola do sol, que foi entre
penso a aANF e a Vichy e a ordem dos farmacéuticos acho eu, portanto fui com outra colega,
fomos dar umas aulas numa escola de ensino basico...” (AMF-7)

C55 “Mais...portanto a farmacia esta incluida no programa de cuidados farmacéuticos, portanto
nos temos atendimento de doentes, portanto no ambito da diabetes, sé portanto nds fazemos
cuidados farmacéuticos na diabetes.” (AMND-8)

C56 “colaboramos em alguns projectos com a comunidade como a escola do sol, entre outros,”
(Cz-12)

C57 “Também prontos, recentemente, participei numa, numa, foi aqui em baixo, a reunido
anual da associacdo de estudantes de farmécia e pediram-me para fazer uma preleccdozinha e
precisamente foi durante essa altura da campanha de, da obesidade e do risco cardiovascular,
portanto fui fazer uma exposicdo sobre a realidade da farmacia comunitaria no
acompanhamento do doente com excesso de peso, é mais excesso de peso, a obesidade é outra
coisa assim recentemente estou-me a lembrar disto.” (JMSF — 24)

C58 “Ah...ah...faco a determinagio de todos os parAmetros que a farmacia faz que sdo todos
feitos entre as nove e onze da manha, depois tenho os programas de cuidados farmacéuticos,
faco o acompanhamento de determinado nimero de clientes, de pacientes aqui da farméacia s6
para a parte da diabetes,” (JAFS-27)

C59 “Estou ligado as duas faculdades de medicina, quer a faculdade de ciéncias médicas, quer
a de Santa Maria, e tenho normalmente alunos comigo do sexto ano e também tenho
normalmente internos de medicina geral e familiar como orientador da parte da medicina rural,
muitas vezes vém fazer estagio de dois meses comigo, e essa parte também estd ligada a
profissdo.” (PS-52)

C60 “fazemos formacdo em escolas relativamente a assuntos tipo proteccdo solar, parasitas,
enfim temas do interesse das criancas obviamente. Isto geralmente é através de pequenos
protocolos que fazemos com as proprias entidades e as vezes com 0s proprios projectos as vezes
da ANF, as vezes da ordem, enfim gostamos de entrar nisso porque achamos que é um servico
da comunidade.” (JNFM - 55)
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C61 “Olhe, assim recentemente assim que me lembro olhe durante 0 més de Maio a farmacia
fez rastreios no &mbito do risco cardiovascular, portanto aproveitando uma iniciativa que houve
da ANF, durante uma semana ou duas de Maio, j& ndo preciso. Aproveitamos e alargamos essa
iniciativa a0 més de Maio.” (MG — 56)

C62 “Além disto estamos sempre envolvidos em campanhas dos servigos farmacéuticos, nas
campanhas de escola, e outras, ha sempre muito que fazer todos os dias.” (RIHCP — 59)

C63 «...fago também acompanhamento de doentes com os cuidados farmacéuticos,
acompanhamento da terapéutica.” (SMA — 61)

C64 “fazemos campanhas para a comunidade, a da escola, a do sol, a dos piolhos,...acabo por
fazer uma serie de coisas....” (HCMS- 63)
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Anexo 10

D. FORMAGCAO - Participagdo em Eventos Formativos

[Citacdo 65 a Citacéo 83]

C65 “Fag¢o formagido sempre que posso, €...e...ndo fago muito mais coisas porque ndo ha muito
tempo.” (ACC - 1)

C66 “Ah, sim, sim: formagdes continuas, congressos.” (AIAMPC-4)

C67 “Nio, ndo tenho participado em nada disso.” (AMF-7)

C68 “Sim, tento estar actualizada, sempre que posso vou a formagdes da ANF, e sempre que
tenho oportunidade vou a simpdsios sobre os mais diversos temas, também tento assistir sempre
ao congresso nacional, olhe aqui fazemos o que podemos.” (CZ — 12)

C69 “Bem, sim, sempre que posso fago formagdo.” (JMSF - 24)

C70 “Ah...ah... ndo tenho tido uma participagdo muito activa, vou indo ao que posso, sabe o
tempo ndo é muito, mas sempre que Posso vou ao congresso todos os anos, faco alguns cursos
da ANF e tento-me manter actualizado.” (JAFS-27)

C71 “Bem, ..., bem vou fazendo a formagdo que vai aparecendo e participo naquilo que sou
solicitado, aparecem sempre coisas que podemos fazer, haja tempo.” (MC - 30)

C72 “Ah..., entdo... tenho tentado fazer formacgdo, e tenho assistido quando posso ao
congresso, fago cursos que surgem, tenho tentado manter-me actualizado.” (MIDN — 33)

C73 “Vou a alguns congressos, mas ndo tantos como devia, como gostaria. Desde que estou
aqui, ha dez anos eu ndo somos muitos, ndo temos muito tempo mas vamos, sim vamos. Ainda
agora vamos a um no proximo més.” (VT-46)

C74 “Vou periodicamente a alguns congressos, sei 14 ..., cursos de formagdo da ARS.”
(CABRC — 47)

C75 “Sim, sempre que posso tento participar em congressos, fazer formagdo regularmente,
aproveitar alguns cursos da ARS, o que o tempo da.” (MSCAR — 48)
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C76 “Ah, sim, sim: formagdes continuas, congressos, estagiarios também e outros projectos da
comunidade.” (ORSSA —51)

C77 “Estou ligado as duas faculdades de medicina, quer a faculdade de ciéncias médicas, quer
a de Santa Maria, e tenho normalmente alunos comigo do sexto ano e também tenho
normalmente internos de medicina geral e familiar como orientador da parte da medicina rural,
muitas vezes vém fazer estagio de dois meses comigo, e essa parte também estd ligada a
profissdo.” (PS-52)

C78 “Sabe o dia s6 tem 24horas, mas a forma¢do e mantermo-nos actualizados é fundamental.
Por isso, sempre que posso fago.” (RFC - 53)

C79 “Sim, estou ligada a faculdade, fago também formagdo de estudantes, nomeadamente
estagios e participo em diversos congressos.”(MG - 56)

C80 “Bem, vou fazendo formagao, aproveito as formagdes da ANF, vou a congressos se o tema
me interessa e é assim.” (JMSM - 58)

C81 “Bem, esforgo-me por fazer formacao, por exemplo, por estar actualizado e vou a algumas
coisas que posso. Tento ser participativo, vou ao congresso e fagco cursos de formagao que vao
aparecendo.” (RJHCP — 59)

C82 “Basicamente o que fago é ir a um ou outro congresso, simposio, reunides e € assim.” (CLF
— 64)

C83 “Basicamente o que fago € ir a um ou outro congresso, simposio, reunides.” (SMA — 61)
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Anexo 11

E. FORMACAO FARMACOVIGILANCIA — Informagao sobre Farmacovigilancia e Notificacio

[Citacdo 84 a Citacédo 89]

C84 “Eu estou dentro disso, porque tenho uma amiga que trabalha no Infarmed e esta ligada a
notificacdo espontinea de reaccdes adversas e eu prdpria ja notifiquei varias vezes, portanto
estou informada e sei como € que se deve proceder.” (AMF-7)

C85 “Eu acho que pelo facto da minha amiga trabalhar 14 e ji alguns anos ouvir falar disto,
estou um bocadinho mais sensibilizada para isto.” (AMF-7)

C86 “Eu acho que tem a ver com o conhecimento do meio e da formagio que tive.” (MIDN —
33)

C87 “Eu por acaso uma vez tive um curso na ARS, tinha a ver com isso, reaccoes adversas
medicamentosas. Realmente a pessoa a seguir aquilo fica muito mais desperta e comecga a
pensar ah..., e se calhar isso existe muito mais do que aquilo que eu pensava, porque vai la ao
Citocromo, nao sei qué, ou € metabolizado aqui, ali...” (CABRC - 47)

C88 «...ah... ah..., e... e... se calhar a minha formag¢do de base, as cadeiras de op¢do que tive
durante o curso.” (JMSM — 58)

C89 “Acho que tem a ver com o conhecimento, era importante haver formacao, fiz ha uns anos
um curso com médicos e farmacéuticos no Infarmed. Foi intensivo, 4 dias e isso com certeza
nos deixou mais alerta para esta questdo. Ao estar informada a pessoa esta mais alerta e é
importante notificar mesmo as reac¢fes que vém descritas.” (SMA — 61)
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Anexo 12

A. ROBUSTEZ — Aspectos Positivos do Sistema Nacional de Farmacovigilancia

[Citacdo 90 a Citacéo 119]

C90 “Olhe eu acho que a ideia em si, como é que eu hei-de dizer o layout do sistema esta bem
feito. Portanto teoricamente seria de funcionar e permitiria uma pessoa de facto ter nogdo do que
¢ que de facto uma pessoa esta a acontecer no campo.” (ACC — 1)

C91 “Tem melhorado. Acho que o problema nio esta no sistema.” (AIAMPC-4)

C92 “Sempre que tenho notificado tenho tido do outro lado um feedback, portanto, ha sempre
uma conversa e um esclarecimento relativamente as reac¢des adversas, portanto nesse aspecto
penso que ha acompanhamento, ndo € a pessoa hotificar e do outro lado ficar sem uma resposta,
sem um esclarecimento. Agora relativamente aos pontos fracos, do proprio sistema de
notificagdo, ndo vejo nada a apontar, sinceramente.” (AMF-7)

C93 “Eu sinceramente ndo vejo pontos fracos, cada vez que notifiquei fui esclarecida, tive
feedback e portanto ndo vejo pontos fracos.” (AMF-7)

C94 “Eu sinceramente, eu ndo vejo que o sistema seja nem confuso, nem lento, nem mais ou
menos e dao perfeitamente resposta as situacdes.” (AMF-7)

C95 «... das vezes que fiz ndo vi dificuldade nenhuma, nem no preenchimento, nem na

explicacdo, nem nas conversas que tive depois, portanto eu acho que o processo ¢ simples.”
(AMF-7)

C96 “Agora em relagdo ao proprio Infarmed e ao sistema que estd montado eu sinceramente
parece-me bem.” (AMF-7)

C97 “E assim, eu tenho feito algumas notifica¢des, portanto algumas mesmo e portanto... ...
recentemente tenho ideia de ter feito algumas notificacGes e eu neste momento acho que de
facto as coisas estdo a funcionar bem, ndo estdo a funcionar mal, a notificacdo é feita, nés
recebemos entretanto a notificagdo, com alguma brevidade recebemos informacéo sobre aquilo
que foi o resultado da nossa, da nossa chamada de atencdo, chamemos-lhe assim. Portanto neste
momento, olhe eu, eu tenho alguma dificuldade e isso eu penso que é um problema meu, a fazer
as notificacdes no papel, portanto como ja falei varias vezes e tenho alguma facilidade de
contacto com o colega Luis Pinheiro da unidade do sul, telefono-lhe e porque pelo telefone eu
entendo-me melhor e se é uma coisa mais interactiva pergunto-lhe coisas e frizo coisas que
provavelmente no papel ndo € tdo facil, pronto. E pois olhe por acaso agora recebi recentemente
os relatorios de trés notificagdes que tinha feito, portanto eu acho que ndo, acho que sim, que
funciona bem, acho que neste momento as coisas até estdo a correr bem.” (AMND-8)

C98 “Nao sei, olhe é assim ou ele ndo se envolve muito € nds sabemos que ha farmacéuticos na
farmacia que tém mais as vezes pelo facto de estarem muito envolvidos no trabalho de
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retaguarda, pode ndo permitir que acompanhe tanto as pessoas la fora e isso pode dificultar, mas
eu ndo vejo motivo, hoje em dia, realmente ndo vejo motivo, quer dizer ndo consigo
compreender como é que um farmacéutico do século 21, ainda consegue deixar passar essas
coisas assim. Acho que é fundamental notificar, estar-se atento, e, ¢, ... mas ndo sei oh, oh, ...
achardo complicada a notificacdo?? Acharam que de alguma maneira 0s compromete (risos),
ndo sei, ndo consigo perceber” (AMND-8)

C99 “Penso que estd bem. As vezes o trabalho burocratico, mas se houver boa fé nio vejo
obstaculo.” (AMND-8)

C100 “Se houver vontade nio vejo que seja dificil.” (AMND-8)

C101 “Bom, eu da experiencia que tenho tido, e posso dizer que ja fiz umas cinco notificagdes
ao longo dos meus anos de actividade, posso dizer que a experiéncia tem sido positiva, porque
quando fiz a notificagdo, todas as vezes fui obtendo feedback, do servico a quem notificava e
esse feddback foi dado sob varias formas, posso dizer que muitas delas foram através de cartas
que nos foram chegando, no fundo sentimos que ha alguém do outro lado a quem o teu trabalho
chegou, a quem a tua notificacdo chegou, portanto ndo é um trabalho feito no vazio outro
contacto que foi feito foi através de contactos telefénicos, para esclarecimento de pormenores,
outra foi passado algum tempo ter também uma resposta em que percebemos que a notificacdo
foi realmente considerada e ter atribuida por exemplo uma classificagdo como possivel. E
pronto o que posso dizer é que o feedback tem sido positivo, 0 que de alguma forma também me
tem motivado para continuar a notificar.” (CZ — 12)

C102 “...e outra coisa tem sido o fedback que o servico de farmacovigilancia me tem dado
sempre, esse talvez seja o principal motor apontaria essencialmente esses dois factores, o
feedback e a sensibilizagdo.” (CZ - 12)

C103 “Depois € a questdo do fedback, é assim, s pode sentir quem notifica pelo menos uma
primeira vez.” (CZ - 12)

C104 “Olhe, o sistema ndo esta mal, o problema é que ninguém notifica.” (JMSF — 24)

C105 “O sistema ndo me parece complicado, acho que o problema nem é bem esse, ¢ mesmo
haver poucas notificacfes, penso eu, pelo que sei e vejo. Acho que precisa ser mais divulgado e
motivar as pessoas.” (JMSF — 24)

C106 “Ah ... na minha opinido, eu penso que pontos fracos ndo tem, porque cada vez que
reportei tive sempre resposta, portanto as coisas correram todas bem, ndo tive dificuldade
nenhuma, tive feedback por parte das pessoas, portanto ficamos com a ideia de que as coisas
chegavam la e eram tratadas de uma maneira até relativamente rapida. ah ... ah ... ah ... agora
ah...penso que as vezes este tipo de situagdes ndo tem mais, ndo tem mais, digamos mais
procura por parte dos colegas porque, porque, ah ...ah nossa vida no dia a dia, isto acaba por
ser, isto ah ... ah ..., por mim ndo sei se a maior parte dos colegas ¢ assim ou ndo mas por mim
isto acaba por ser uma correria durante o tempo que a farmacia esta de porta aberta e depois a
pessoa acaba por, por as vezes deixar de fazer determinadas coisas como essas participacdes que
devia fazer sempre, acaba algumas, algumas por ndo participar e que devia participar.” (JAFS-
27)
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C107 «... é facil fazer isso, quer dizer ir buscar o papel, meter no envelope RSF e enviar
também ndo é nenhuma dificuldade.” (JAFS-27)

C108 “Ou, como ponto forte aquelas acgdes de formagdo que eles fazem as vezes, acho que sdo
pontos fortes, tinham era de ter uma dimensdo mais abrangente. Deviam fazer mais accfes de
informacao e divulgacdo.” (MIDN - 33)

C109 “E bom, é importante para nos lembrar-mos de notificar.” (VT-46)

C110 “Eu acho que é boa. Tenho pouca experiéncia ainda, porque eu s6 fiz ainda duas
notificagdes. Eu acho que é boa. Quer dizer, como digo eu ndo tenho experiéncia, porque eu
mandei duas notificacBes depois mandaram-me a dizer o tipo de classificacdo e mais nada,
portanto ndo contactei, ndo fagco a menor ideia como funciona ao longo dos anos vejo que eu,
quer dizer antigamente ndo se falava nisso.” (ORSSA - 51)

C111 “Acho que é bom, agente & que as vezes ndo participa.” (RFC — 53)

C112 “O ponto forte, sdo obviamente 0 controlo dos medicamentos, dos respectivos farmacos,
acho que é fundamental haver, haver, controlo porque quando se fazem os testes prévios, todas
aquelas fases de investigacdo por vezes ndo se d& conta de determinados factores,
nomeadamente 0s temporais, a toma prolongada, enfim e que podem dar determinadas reaccoes
que nao foram estudadas e que ndo eram conhecidas.” (JNFM — 55)

C113 “Tenho uma muito boa impressdo. Olhe pontos fortes é a seguranca dos doentes, pontos
fracos ndo tem, ndo encontro nada que identifique como fraco.” (RIHCP — 59)

C114 “Acho que funciona bem, mas que sdo reduzidos os niveis de notificagéo esponténea. Os
pontos fortes, ou o ponto forte é sem dlvida a acessibilidade de todos os profissionais de satde,
todos os profissionais de saude, farmacéuticos, médicos, enfermeiros tém a possibilidade de
participar e assim haver um controlo maior. (SMA — 61)

C115 “Funciona, ¢é explicito, ha informagdo do Infarmed, é util, depende do farmacéutico.”
(HCMS- 63)

C116 “Nao temos razdes para ndo o fazer, o tempo nédo é desculpa, arranja-se sempre tempo.

Nao tenho nada a apontar, ndo ha pontos fortes ou fracos a apontar, o sistema funciona bem.”
(HCMS- 63)

C117 “Se houver vontade ndo vejo que seja dificil.” (HCMS- 63)

C118 “Penso que esta bem. As vezes o trabalho burocratico, mas se houver boa fé nio vejo
obstaculo.” (HCMS- 63)
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C119 “Eu suponho que seja bom. Até ao momento s6 fiz uma notificagdo e foi uma coisa muito
estranha, ndo sabia que aquilo podia ter aquele tipo de resultados, mas € bom, responderam
atempadamente e tomaram conta do assunto. Quanto aos pontos fortes e fracos como sé fiz uma
notificacdo, ndo consigo apontar nada concretamente.” (CLF — 64)
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Anexo 13

B. FRAGILIDADES — Aspectos negativos/Fraquezas do Sist. Nacional de Farmacovigilancia

[Citacdo 120 a Citagéo 138]

C120 “Olhe depende do sitio onde nos trabalhamos, porque eu ja trabalhei noutros sitios em
que as respostas eram muito mais céleres e conclusivas do que aquilo que tenho neste momento.
Portanto eu acho que depende de quem esta a coordenar o sitio para onde nos notificamos.”
(ACC-1)

C121 “Olhe eu acho que depende muito do voluntarismo das pessoas, porque de facto as
pessoas nao sdo obrigadas a notificar e portanto eu acho que ha imensa coisa que vai passando
porque ou ndo é muito grave, ou porque a pessoa haquela altura ndo esta para se macar, € nem
toda a gente esta sensibilizada para dar uma resposta eficaz e portanto eu acho que isso é a
grande limitagdo do sistema.” (ACC —1)

C122 «...ndo estdo esclarecidos o suficiente.” (AMF-7)

C123 “...mas prontos eu penso que podera ter a ver com o interventivo, talvez o folheto de
preenchimento possa de alguma maneira ser confuso.” (AMND-8)

C124 «...conclusdo, os funcionarios que tém, embora farmacéuticos, se calhar nio estdo tdo
motivados para fazer essas participacdes, primeiro porque se calhar o director técnico € que teve
conhecimento do programa e nao lhes transmitiu essa informagao...” (JAFS-27)

C125 “Eu acho que o sistema nacional de farmacovigilancia devia ser levado mais a sério. No
fundo acho que tem tudo para funcionar bem, mas ndo funciona porque, porque simplesmente
ndo ha participacdo, as pessoas nao participam. N&o esta criada a rotina de notificar e como néo
se fazem notificagdes achamos que ndo funciona, porque nao ¢é visivel.” (MC — 30)

C126 “Como ponto forte é o facto de estar criado o sistema, mas o fraco da questdo é que ndo é
suficientemente divulgado e integrado no dia a dia farmacia.” (MC — 30)

C127 “Acho que ainda esta muito pouco desenvolvido, portanto tem de haver um trabalho de
formacdo base dos médicos e farmacéuticos nas faculdades para se poder perceber a

importancia da notificagdo. Depois como pontos fracos acho que héa pouca divulgacdo.” (MIDN
-33)

C128 “Eu acho, eu acho que o sistema se calhar ndo esta muito desenvolvido se calhar por
nossa culpa porgue se calhar estamos pouco despertos para, pronto para fazer a notificacéo e até
mesmo para relacionarmos os farmacos entre eles e aquilo que poderemos fazer ou nio”
(CABRC - 47)
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C129 “...se calhar falta um bocadinho de estimulo logo de nés porque se calhar se nés ndo
notificarmos e n&o dermos aqui um empurrdozinho nisto, fica tudo um bocadinho mais
adormecido, se calhar se nos fizéssemos mais notificagcbes se calhar também conseguiamos
andar de outra maneira.” (CABRC — 47)

C130 “...pronto, ndo sei quantas pessoas é que notificam, serem mais agarradas, tentarem
estimular as colegas, ndo sei, acho que € assim fala-se muito, fala-se em reacc¢Ges adversas, em
efeitos secundarios, em isto e naquilo, fala-se muito mas depois ndo se estimula as pessoas a
estarem mais atentas ¢ isso através de formacoes.” (CABRC — 47)

C131 “Eu acho que funciona bem, nos, e falo de mim propria é que participamos pouco. Se o
medicamento nos da problemas deixa-mos de o passar, ou falamos com o delegado e deviamos
notificar, s6 o fazemos se for grave.” (MSCAR - 48)

C132 “...eu acho que é mais por comodismo, eu ndo vejo outra justificacdo, ou seja o
comodismo de ter de preencher mais um papel, mais uma coisa, eu acho que é essa situagéo, eu
ndo vejo outra.” (PS-52)

C133 “Ah, ¢é assim, primeiro falta de formagdo, isso € assim primeiro a falta de formagéo
coloca-nos numa situagdo, a falta de formacdo especifica na notificacdo. N6s temos ali aquele
relatoriozito, mas até que ponto a decisdo pode ser tomada. Posso explicar melhor, é a seguranca
que nods possamos ter em isto € para notificar e aquilo ndo ¢é para notificar.” (JNFM — 55)

C134 “Como ja disse anteriormente o ponto fraco sera a participagio dos proprios
profissionais.” (JNFM — 55)

C135 “Ah...percepgdo, o sistema em Si, tudo pode ser sempre melhorado, mas aqui a grande
questdo € mesmo os niveis baixos de notificagoes realizadas.” (MG — 56)

C136 “Mas, acima de tudo eu acho é que ndo estarem informados o suficiente para a
importancia da notificacdo. Acham sempre que depois isto ndo vale para nada, que eles ndo
fazem, mas que outros irdo fazer, também como ndo é obrigatério, nada os impede de ndo
fazer.” (MG - 56)

C137 “E um sistema que estd moderadamente bem divulgado mas que falha um bocadinho, tem
um ponto fraco na fraca adesdo dos profissionais de satde, ah...acho que ndo estdo motivados,
ndo ha recompensa, ha uma obrigacdo moral e ndo legal de notificar reaccGes adversas e que por
isso falha em muitos pontos, até porque se os farmacéuticos tém formag&o sobre isso alguma,
pelo menos 0s que sairam h& menos tempo, os recem licenciados, muitas vezes quem esta a
frente sdo os técnicos, e acabam por ndo estar minimamente informados, se calhar também nao
se sentem confiantes para notificar ou pelo menos para alertar o farmacéutico para notificar por
eles. (JMSM —58)
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C138 “Mas por outro lado, um ponto fraco é haver, ah..., sdo as pessoas acharem que ndo é
suposto acontecer e se acontecer pensar que o médico pode ficar aborrecido se disserem que 0
que o médico lhes deu provocou uma reacgdo. Sabe, sdo meios pequenos € ¢ complicado.”
(SMA — 61)
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Anexo 14

A. REACCAO/QUEIXA — Descri¢io da Reacgdo Adversa ao Profissional de

[Citacdo 139 a Citagdo 165]

C139 “Olhe isso foi mesmo a queixa da pessoa e eu achar que podia ser devido ao
medicamento.” (ACC — 1)

C140 “Ah! Foi mesmo a intensidade da reacgdo, no fundo as queixas, a gravidade delas, porque
gueixarem-se queixam-se todos dias.” (AIAMPC-4)

C141 «...quando notifiquei era porque realmente fiquei preocupada.” (AIAMPC-4)

C142 «...que somos nds quem estamos em contacto com o doente todos os dias e que ouvimos
as suas queixas.” (AIAMPC-4)

C143 «...Isto parte tudo de uma conversa que ha no balcdo com o cliente que se queixou que
teria acontecido determinado efeito adverso e entretanto em conversa fomos puxando e eu achei
que em todo o caso deviamos notificar e depois se ndo fosse também...mais vale notificar, mais
vale fazer a mais que fazer a menos.” (AMF-7)

C144 “Portanto é facil para nés percebermos que, que qualquer coisa que esteja menos bem no
doente e que possa estar relacionado com aquele medicamento deve ser referido e deve-se saber
se tem relacao ou ndao.” (AMND-8)

C145 “E assim, nas varias situagdes foram factores distintos, alguns foram a gravidade da
reaccdo, outra teria a ver com a frequéncia do efeito adverso, outra delas seria com, eu penso
que tambem seria gravidade, foi uma queimadura por exposic¢do solar depois de ter tomado um
antibidtico, penso que essencialmente a gravidade, também a frequéncia, mas menos a
frequéncia, talvez pela frequéncia ja& vir de alguma maneira descrita no resumo das
caracteristicas do medicamento.” (CZ — 12)

C146 “Ah,...foi realmente o doente queixar-se, e ver que tinha sido do medicamento.” (JMSF —
24)

C147 “Eu penso que naquele medicamento, naquele caso que eu reportei ja ndo tenho preciso
mas das duas uma, ou 0 que eu acho mais importante é ser ou um medicamento que tem grande
rotacdo e como tal vai afectar ou, ird afectar ou podera afectar muitas pessoas porque tem muita
rotagdo ou, ou a gravidade da reacgdo, geralmente ¢ isso.” (JAFS-27)

C148 “O que me levou a notificar foi a gravidade da situagcdo. O senhor apresentava uma
reaccdo que embora ja descrita como possivel, merecia ser conhecida pela gravidade e
intensidade.” (MC - 30)
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C149 “Sé quando sdo coisas graves. Deviamos notificar sempre, mas s6 quando tenho a certeza
e sdo coisas graves.” (VT-46)

C150 “Nao, depende mesmo da reacgdo.” (VT-46)

C151 “O que é que me leva a notificar as coisas, sobretudo quando sdo coisas, efeitos
secundarios, aos quais eu ndo estou habituada com aquele tipo de farmaco, ha aquele farmaco
que nos a partida j& sabemos que provoca, prontos, aquele efeito, ha outros que sdo mais raros
ou que ainda nds ndo esta descrito e ai acho que se destaca mais para nés notificarmos. (CABRC
—47)

C152 “Como disse anteriormente foi mesmo a gravidade da reac¢do, que me senti na obrigagdo
de avisar mesmo o Infarmed, ha coisas que ndo podem passar. Para evitar situacdes futuras, ou
ficar descansada e perceber que afinal até nem foi do medicamento. Passado um tempo
voltamos a passar ¢ ja corre bem.” (MSCAR — 48)

C153 “A reacg¢do ser muito grave.” (ORSSA —51)

C154 «...porque quando é medicamentos novos, ou quando a reaccdo é exagerada eu notifico-
0s.” (PS-52)

C155 “A gravidade dos sintomas, ou entdo ter praticamente a certeza que aquela reaccao se
devia ao medicamento, aquele medicamento.” (PS-52)

C156 “Agora quando ha realmente uma relacdo causa efeito e notifico, quer pela gravidade,
mas o que mais me leva a notificar é a intensidade dos sintomas ou sinais e a também a
gravidade, ndo é?” (PS-52)

C157 “Foi realmente achar que estava perante uma reac¢do a um medicamento, e precisar de
confirmar se realmente era ou ndo.” (RFC — 53)

C158 “Tratou-se sempre de perceber que muito provavelmente estava perante uma reacgéo
adversa ao medicamento, claro que as situa¢des graves chamam mais a atengdo, mas as vezes é
importante também estarmos alerta para situacdes ligeiras que chegam até nds pela queixa do
doente.” (MG — 56)

C159 “A gravidade da reaccédo e a seguranca do utente é o que me leva a notificar. Quanto a
mim € isso que importa, ¢ 0 mais importante.” (RIHCP — 59)

C160 «...¢ importante dar a conhecer aos doentes que as suas queixas tiveram eco, que alguém
se interessou por eles e pelas suas queixas e descansa-los que é devido ao medicamento. E
depois faze-las chegar a quem de direito, infarmed e laboratorios para que tomem conhecimento
e valorizem.” (RJHCP — 59)
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C161 “Ja fiz varias notificagdes. A principal causa é a gravidade da reaccdo, aquilo que me
chama mais a atengdo e 0 que as pessoas mais se queixam, sdo realmente as coisas graves, as
reac¢Oes menores as pessoas ndo se queixam. A outra foi por ndo estar descrita como possivel
reaccdo adversa, alterou a glicemia e ndo vinha referida como possivel, foi-nos também
aconselhado que o fizéssemos para o laboratério.” (SMA — 61)

C162 “Foram as manifesta¢des, as manifestacfes da exposicdo, as queixas dos pacientes, se
vem ou ndo descrito, se sdo comuns, se estao relacionadas com o medicamento.” (HCMS- 63)

C163 “Depende se os pacientes, os utentes se queixam ao balcdo” (HCMS- 63)'

C164 “O facto de ter sido uma reac¢do que nunca tinha ouvido falar, ah.., daquele
medicamento a absolutamente ninguém. Pessoalmente até tive as minhas duvidas que a doente
soubesse aquilo que estava a dizer, mas na ... de qualquer forma por ser tdo raro, e por ser tdo
estranho, e por ser um medicamento de venda tdo grande achei um pouco estranho.” (CLF — 64)

C165 “Realmente aquela que me levou, que pesou mais, independentemente de prontos
estarmos ali perante um facto, a que pesou mais foi 0 parecer tdo estranho, porque era um
medicamento de longa duragdo no mercado e nunca tinha tido contacto com aquilo” (CLF - 64)
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Anexo 15

B. DEVER- Obrigacao inerente ao Desempenho Profissional

[Citacdo 166 a Citagédo 180]

C166 “Dizia-lhe que depende de nos e que é da nossa responsabilidade sabermos detectar estas
situacdes, identifica-las e reporta-las para poderem vir a ser tratadas.” (ACC — 1)

C167 “Sabe, eu gosto de ser farmacéutica, sinto que tenho um papel, um dever ético.”
(AIAMPC-4)

C168 “Que é nossa obrigagdo.” (AIAMPC-4)

C169 “...e que no fundo é uma mais-valia do farmacéutico e que este devia fazer mais.”
(AMND-8)

C170 “Dizia-lhe que devemos notificar, € nosso dever, e que estamos a contribuir para ao
acompanhamento no mercado daquele medicamento.” (JMSF — 24)

C171 “Diria-lhe que ¢é importante notificar, que estd na altura de mudar esta atitude, ...tdo
passiva, e que a nossa fungdo € essa e que temos uma posicao priviligiada para poder controlar o
medicamento, depois de ser comercializado. As reacgdes podem ser graves, mas mesmo que nao
sejam devem ser conhecidas e pode acontecer a qualquer um de nés.” (MC — 30)

C172 “Eu acho que tem a ver com o conhecimento do meio e da formagdo que tive, portanto
faz parte da minha formacéo e como farmacéutico acho que tenho o dever de notificar, acho que

é uma das funcdes do farmacéutico, tal como outra qualquer, como informar o doente.” (MIDN —
33)

C173 “Diria, diria, a primeira coisa € sempre, trabalhamos para o bem estar dos doentes e isto é

uma maneira de dizermos ao estarmos a fazer isto estamos a trabalhar para o proprio doente.”
(PS-52)

C174 “Ah, a parte de saade do proprio doente.” (JNFM — 55)

C175 “Diria-lhe que faz parte das suas obrigacGes, € um dever ético do farmacéutico e que é ao
balcdo da farmacia que mais se ouvem as queixas dos doentes. Cabe-nos a nds triar e perceber
quais as que importa reter e reportar.” (MG — 56)
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C176 «...ha uma obrigacdo moral e ndo legal de notificar reaccOes adversas e que por isso falha
em muitos pontos.” (JMSM - 58)

C177 “Ah...ah... ... ... Primeiro porque acho que, se para alguns a parte moral ndo funciona,
para mim funciona. Aquele dever que eu tenho para com o utente e para com o sistema nacional
de salde e para aquilo funcionar bem, estando ao balc&o considero-me uma peca fundamental e
achei que naquela situagdo em concreto era importante.” (JMSM — 58)

C178 «... a consciéncia profissional e a percepcdo de que era importante notificar também
pesaram na minha decisao de notificar.” (RIHCP — 59)

C179 “Que tem de saber 0 que esta descrito, as reaccbes que estdo descritas na literatura, no
RCM, que tem de conhecer bem o medicamento e o que pode acontecer, as reac¢des adversas
do medicamento, as manifestagdes, a posologia que o paciente deve fazer.” (HCMS- 63)

C180 “Eu acho que esta numa questio de ética, ndo se pode deixar passar uma coisa destas sem
notificar porque, se aconteceu aqui também é provavel ou é possivel que acontec¢a noutro local e
acho que para o fabricante é importante saber que aquilo aconteceu, que ha pelo menos uma
pessoa, nem que seja uma pessoa a quem aquilo aconteceu, portanto, talvez como também ja
tive na industria, talvez seja de rever o protocolo do medicamento, e 0s ingredientes e 0s
diversos excipientes, etc, porque até pode ser um excipiente.” (CLF — 64)
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Anexo 16

C. CONHECIMENTO/SEGURANCA — Contributo para Controlo do Medicamento

[Citacdo 181 a Citagdo 203]

C181 “...que se sempre e todos reportassem as queixas ganham forga, o medicamento fica mais
bem conhecido assim mais seguro.” (AIAMPC-4)

C182 “Que se nods ndo notificamos, o Infarmed ndo tem conhecimento e pensa-se que esta

tudo bem com aquele medicamento, ¢ as vezes pode fazer diferenca se todos nos notificarmos.”
(AMF-7)

C183 «...faz a diferenga fazermos as notifica¢des das reac¢des adversas,..” (AMF-7)

C184 «...porque ha reacgdes adversas mais graves e menos graves, ndo ¢ ? e se calhar mesmo
as menos graves forem notificadas com frequéncia, portanto se acontecerem, para além de
fazerem a inclusdo daquela reacgao no folheto se ndo estiver ainda referido, e & partida ndo esta,
nao ¢?” (AMF-7)

C185 “...quando o médico vai prescrever, ao consultar a monografia do produto sabe que
aquela reaccdo pode ocorrer, tem mais consciéncia do perigo daquela reac¢ao adversa.” (AMF-7)

C186 “...realmente tentar de alguma maneira esclarecer o que é que se passa e se pode estar
relacionado ou ndo com o medicamento e avaliar da relagdo seguranca/efectividade se justifica
se ndo, pronto basicamente é iss0.” (AMND-8)

C187 “Outras razdes sera de alguma forma poder contribuir para 0 conhecimento para o efeito
real que o medicamento produz quando esta no mercado, porque tenho a nocdo que muitas das
reaccdes que surgem quando o medicamento ja estd no mercado passado algum tempo poderdo
ser distintas daquelas que sdo identificadas nos ensaios clinicos, e por esse motivo de extrema
importancia, pelo menos eu assim o considero.” (CZ - 12)

C188 “A notificagdo vai certamente contribuir para uma medicagdio mais Segura €
especialmente mais efectiva também, dos medicamentos que possam estar envolvidos na
notificacdo e acho que isso é fundamental. Essa é a ideia criada pelo sistema nacional de
farmacovigilancia, € realmente promover o uso seguro e efectivo do medicamento e penso que
essa sera a principal razdo para notificar, isto é definir, ou aferir talvez a dose em que o
medicamento é segura ou € menos segura, limitar ou ndo a sua utilizacdo a determinado grupo
de doentes, no fundo é aferir as condi¢Ges de utilizacdo do medicamento e isso acho que é
fundamental porque no fundo é ajudar a definir algo que no fundo s6 é possivel definir quando o
medicamento ja esta a ser utilizado no mercado e a ser utilizado por um grupo de individuos que
ndo obedece a nenhum padrdo pré definido como os individuos que participam nos ensaios
clinicos, pronto basicamente dizia isso.” (CZ - 12)

C189 “...pode ser uma reac¢ido que pode ser bastante grave para um numero de pessoas e que
por muito que nos pensemos que ela ndo tem interesse, ela vai ter interesse para muita gente,



117

portanto tentar fazer este tipo de sensibilizacdo, porque ndo podemos pensar que ndo vai mudar
nada, porque vai, ser importante para alguém, até pode salvar uma vida.” (JAFS-27)

C190 “Se todos notificarem uma reacgdo considerada possivel, podera passar a ser frequente.”
(MC - 30)

C191 “Explicava-lhe o sistema nacional de farmacovigilancia e a necessidade de haver as
notificacdes, porque uma so notificacdo pode s6 ndo valer nada mas se tiver uma, duas trés,
quatro, cinco, em sitios diferentes do mundo todas a entrar na mesma base de dados, de certeza
gue geram um alerta diferente, estatisticamente diferente, do que s6 uma pessoa.” (MIDN — 33)

C192 «...mas diria-lhe que é importante para melhorar o sistema e ¢ bom para os estudos.”
(VT-46)

C193 “Diria-lhe que é muito importante para o futuro, é muito importante para os estudos que
se fazem.” (VT-46)

C194 “Diria, diria que é importante, muito importante para o doente e até para outros colegas.
Se nos acontecer uma reacgdo e ela for detectada evita-mos que outro doente e outro clinico
passe pela situacdo. E que além de pararmos com o medicamento deviamos informar do
sucedido, mesmo que haja davidas.” (MSCAR — 48)

C195 “...e também evitar situagdes futuras, problemas.” (ORSSA — 51)

C196 “Diria que isso ¢ muito importante para todos tanto para ele como para nds, tanto para
quem possa a vir a ter esse problema.” (ORSSA — 51)

C197 «...estamos a mostrar a importancia, de uma, uma, uma, estamos a mostrar que aquele
medicamento é perigoso para ele e que deve tomar muita atencdo aquilo. Também de outra
maneira diria que se fosse alguém da nossa familia ou nds, de certeza que notificAvamos, ou
pelo menos diriamos ou pelo menos teriamos o cuidado de dizer ha outras pessoas que estdo a
tomar a mesma coisa e que tem o mesmo efeito e estamos a prevenir uma prescrigdo, uma
prescrigdo futura de alguém.” (PS-52)

C198 “Olhe que ¢ importante, porque se 0 medicamento provocar a reacgdo X, e a quem
acontece 0 médico sabe mas se nunca se disser, cada um esta no seu canto e no geral, pensa-se
que nunca acontece.” (RFC — 53)

C199 “O que eu diria, olhe diria que é muito importante porque o medicamento precisa de ser
vigiado, disso depende a propria salide do proprio doente. Digamos que determinados
medicamentos podem provocar determinada reaccdo num determinado utente e que na maioria
ndo mas que pode as vezes ser grave ou muito grave, e que se for ligeira temos de relatar
também porque num outro doente ja pode ser grave e pode por em risco a vida do proprio
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utente. NOs é que somos o especialista do medicamento, cabe-nos conhecer muito bem e estar
alerta e avisar a quem de direito. Isto € o que eu acho.” (JNFM — 55)

C200 «...portanto muitas vezes ndo é facil, acaba por haver alguns problemas de tempo e
disponibilidade para, mas dizia-lhe que vale a pena, que as pessoas valorizam depois o facto de
se estar atento, sentem-se mais seguras relativamente ndo aquele medicamento mas ao
medicamento em geral por saber que ha profissionais atentos aos problemas que eles podem
causar e aos beneficios que ao conhecer os problemas dos medicamentos.” (JMSM — 58)

C201 “Que é muito importante a seguran¢a.” (RIHCP — 59)

C202 “Com um exemplo. Por exemplo a nimesulide estd em permanente controversa. Se todos
relatassem as reaccGes que ocorrem sempre que elas ocorrem, j& se teria a nogdo do que
realmente ocorre com a toma prolongada deste medicamento e ele ja teria sido retirado do
mercado. E como este ha outros, basta pararmos para pensar.” (SMA — 61)

C203 “Dizia-lhe que existe 0 servigo e que portanto por algum motivo é e que 0 medicamento
nunca estd completamente testado, mesmo que passe as quatro fases estd sempre a ser testado,
até um dia surgir alguém que de facto tem uma reacc¢éo adversa e 0 medicamento ja vem com
uma serie enorme de reac¢des adversas possiveis mesmo raras de acontecer, mesmo assim se
ainda acontece outra ndo descrita entdo eu acho que é importante relatar isto porque até pode ter
sido mau fabricado, ou algum problema.” (CLF — 64)
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Anexo 17

D. PROFISSIONAL - Caracteristicas pessoais do profissional de saude

[Citacdo 204 a Citacao 227]

C204 “Quer dizer eu sou uma pessoa activa, interventiva, se calhar isso influéncia mas acho
gue ndo. Acho que tem a ver com as queixas dos doentes e nos termos disponibilidade para
querer saber mais, para nos interessarmos e pensar se sera do medicamento.” (ACC — 1)

C205 “Nao, sou uma pessoa interessada.” (AIAMPC-4)

C206 “Nao, eu acho que pelo facto da minha amiga trabalhar 14.” (AMF-7)

C207 “N&0.” (JMSF — 24)

C208 “Penso que ndo. Caracteristicas pessoais...ah...ndo porque se calhar eu até sou bastante
activo e ndo notifico tantas vezes quanto devia, s6 que as vezes a nossa actividade vai para
outros campos € ndo para este.” (JAFS-27)

C209 “Eu se calhar se fosse a ver as minhas caracteristicas pessoais se calhar até tinha, por
I6gica teria ja muito mais participacOes, SO que as caracteristicas pessoais de ser mais activo ou
de gostar de participar, por vezes ha outras coisas que se propdem e que ndo deixam que
participemos mais. A pessoa é as vezes também solicitada para mais coisas, pelo facto de ser
activa tem também mais actividades, faz mais coisas, e o fazer mais coisas acaba por ter menos
tempo para cada uma delas.” (JAFS-27)

C210 “Talvez a hora, o meu estado de espirito, a minha disponibilidade, a farmacia ter pouca
gente, e estar a vontade para poder conversar, se fosse a uma hora de confuséo talvez me tivesse
passado, ndo tivesse dado importancia, ou talvez ndo porque era muito grave.” (MC — 30)

C211 “Eu acho que tem a ver com a formacéo, a formacéo faz a diferenca, acho que também
tem a ver com o rigor, porque ha pessoas que sdo mais rigorosas do que outras e portanto
qualquer tipo de pormenor alertam e outras pessoas que sdo mais deixa andar, acho que tem a
ver com o rigor mas sobretudo com a formagao que tem de base.” (MIDN - 33)

C212 “Eu acho que néo. E a maneira como levamos a consulta, a consulta mais a sério, estamos
mais picuinhas e ligamos a deter.” (CABRC — 47)

C213 “Eu acho que é mesmo isso, é a pessoa levar as coisas um bocadinho mais a sério.”
(CABRC — 47)
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C214 “ Ou eventualmente podera ter a ver com os muitos anos disto. Eu sou relativamente
nova em relacdo a maioria dos clinicos gerais e se calhar a pessoa nesta fase, ... a pessoa esta
um bocadinho mais motivada, talvez tenha mais a ver com isso.” (CABRC — 47)

C215 “Néo, ndo me parece. Sei que deviamos reportar tudo, mas os doentes queixam-se tanto,
que as vezes acabamos por ndo ligar. Também tenho os meus dias, mas penso que nao depende
de mim.” (MSCAR - 48)

C216 “Nao, ndo. Ndo vejo, realmente vou mais s pela reaccdo. Quando eu disse na ddvida
realmente, creio que € por ter muito doente, e se é o doente que nds conhecemos muito bem, se
aquilo é fidvel ou ndo. Quando deixa dividas eu ndo notifico. Muitas vezes 0 que tem
acontecido, e até frequentemente quando eu fico na duvida, passados uns meses ou até um ano
ou dois, volto para a mesma substancia e ndo tem reaccdo. Portanto, as vezes sdo coisas
pontuais, e coisas que eu fico na davida se é ou ndo €, e quando eu volto a precisar de uma
determinada substancia, “vamo la” ver outra vez, aviso para tomar com cuidado, para parar
imediatamente, mas a grande maioria das vezes isso ndo acontece. Ndo ha uma reaccdo da
segunda vez.” (PS-52)

C217“Nao, penso que ndo.” (RFC —53)

C218 “E possivel, provavelmente estou mais alerta para o tema. Por isso ¢ tdo importante a
formacdo, desperta-nos para as situagdes.” (MG — 56)

C219 «...depois ah...também porque na farmacia onde trabalho nio havia essa politica de
notificacdo e foi uma maneira de marcar fortemente a minha posicao, de diferenciacdo digamos,
e depois acabou por ter implicagfes interessantes relativamente a esta politica na propria
farméacia.” (JMSM — 58)

C220 “Nao, acho que ndo. Nio,...n30.” (SMA - 61)

C221 “N&0.” (HCMS- 63)

C222 “...bocado curiosa e entdo quando noto assim alguma coisa tenho logo vontade de
perguntar, de querer saber se eu vejo que se pode passar mais alguma coisa. Nao s6 do tipo de
pessoas em que o cliente diz, ai eu ndo me dei bem por isto e eu digo, ai ndo entdo vamos
experimentar outra coisa, ndo faz bem o meu tipo.” (AMF-7)

C223 “Se tem alguma coisa a ver com a minha postura pessoal, pois € capaz eu nestas coisas
gosto de ser interventiva. O que me leva sempre a notificar € o doente, essa é a principal.”
(AMND-8)

C224 “Sim, prontos, acho que isso pode ter a ver.” (AMND-8)
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C225 “Claro, claro, acho que sim porque é assim nos como humanos temos diferentes
percepcdes das coisas e é provavel que cada profissional possa em determinada circunstancia ter
percepcao ligeiramente diferente, também ndo pode ser tdo diferente assim e pela formagédo que
nos temos tanto os farmacéuticos como os médicos de medicina geral e familiar pode haver
casos em que um profissional possa relatar por considerar que valha a pena e outro profissional
ndo o considerar. Portanto existe aqui sempre um bocadito, faz parte da personalidade de cada
um claro e isso ai também ¢ importante.” (JNFM — 55)

C226 “Como lhe disse anteriormente, a parte moral interessa, claro que isso é reflexo da
personalidade. O modo como vejo as coisas condiciona a maneira de agir. Considero-me uma
pessoa bastante activa, interessada, informada, actualizada, e com sentido de responsabilidade
por isso sinto-me na obrigacdo de reportar, € a nossa funcdo, é o nosso modo de nos
diferenciarmos como profissionais de saude activos. Ndo podemos perder essa oportunidade, se
ndo fizermos, quem fard?? Temos de ser nds, na maioria das farméacias so ha técnicos, ou estdo
em grande niamero.” (JMSM - 58)

C227 “Maior auto confianga, menor medo de errar da minha parte, ah... ah..., e... e... se
calhar a minha formacdo de base, as cadeiras de opcdo que tive durante o curso, 0 meu
conhecimento sobre o sistema nacional de farmacovigilancia, porque por exemplo, eu sei que
mesmo pouco provavel convém notificar porque depois ha-de ser validado e visto por outros
profissionais com maior formacdo e mais habilitada, por isso eu sei que o meu papel ali €
apenas de notificar, dar o meu parecer e mesmo gue ndo haja causa efeito, ou mesmo que nao
tenha tanto a ver quanto isso, &€ uma obrigacéo, as vezes as pessoas ndo tém essa nogao de que o
seu parecer ndo é vinculativo é apenas, sdo apenas um intermediario entre o sistema e o utente,
dai se calhar as pessoas tém medo de errar ou de nio estarem correctas.” (JMSM — 58)
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Anexo 18

A. DESVALORIZACAO — Depreciagio do Processo de Notificacio

[Citagéo 228 a Citacdo 245]

C228 “...porque de facto as pessoas ndo sdo obrigadas a notificar e portanto eu acho que ha
imensa coisa que vai passando porque ou ndo é muito grave, ou porque a pessoa naquela altura
ndo estd para se macar, e nem toda a gente esta sensibilizada para dar uma resposta eficaz.”
(ACC-1)

C229 «...se calhar simplesmente ndo calha, ndo se lembram, acham que nio é importante ou
que ndo vai servir para nada, que depois ninguém vai ligar, talvez seja isso.” (AIAMPC-4)

C230 “Bem, eu acho que as pessoas nio dio a devida importancia as reacces adversas aos
medicamentos, ndo estdo esclarecidos o suficiente.” (AMF-7)

C231 « as vezes as coisas sdo feitas tdo rapido que ndo dao a devida importancia a cada
utente, nem se apercebem, acabam por passar estes pormenores que sio importantes.” (AMF-7)

C232 «...porque acham que ¢ perda de tempo.” (AMF-7)

C233 «“ porque o cliente queixa-se que aconteceu alguma coisa e ha muita gente que acha que
ndo deve dar importancia, ndo se da importancia e portanto passa-se 4 frente.” (AMF-7)

C234 “Nio sei, olhe ¢ assim ou ele ndo se envolve muito € nds sabemos que ha farmacéuticos
na farméacia que tém mais as vezes pelo facto de estarem muito envolvidos no trabalho de
retaguarda, pode ndo permitir que acompanhe tanto as pessoas la fora e isso pode dificultar, mas
eu ndo vejo motivo, hoje em dia, realmente nao vejo motivo.” (AMND-8)

C235 “As pessoas ndo notificam porque ndo estdo alerta para isso e porque felizmente
normalmente ndo surgem reacgdes muito graves, entdo vai passando.” (JMSF — 24)

C236 “E claro que ndo ponho em causa o interesse da farmacovigilancia, tem muito interesse
mas se calhar individualmente todos nds pensamos, ah..., se calhar ha outros colegas que fazem
e a outra parte se calhar ndo vai ser tdo activa e ah!! Deixa estar, hoje ndo reporto esta, e depois
dai para a semana acontece outra vez e ah!! Também n&o reporto vai na proxima e o tempo
passa e se calhar ndo sdo reportadas, se calhar metade daquelas que os farmacéuticos tém
conhecimento.” (JAFS-27)

C237 «...por ndo darmos a importancia que se devia dar aquela situagcdo em si, n6s ficamos
sempre com aquela impresséo, isto h4 outro que faz e se calhar vou reportar e eles j& sabem,
portanto, tentar sensibilizar os colegas de que, essa reac¢éo pode ainda ndo ter sido reportada.”
(JAFS-27)




123

C238 “Nio sei, sei 14. O colega pode nio conhecer o impresso, o que acho dificil, pode ndo se
importar por achar que ndo vai acrescentar nada ao medicamento, que o laboratério ndo vai
valorizar, pode ndo ter tido tempo, pode ndo se ter apercebido que embora j& descrita, se ocorrer
a reaccdo adversa devera ser notificada. Nao sei, ...ndo sei, talvez seja isto.” (MC — 30)

C239 “...e acho que também tinha de haver uma resposta em tempo rapida, em tempo util
porque se ndo houver resposta € desmotivante, acho que pode ser uma das razdes para nao
notificarem, e podem também haver pessoas que j& tenham notificado, mas que por ndo terem
resposta nem um dado concreto depois desmotivam porque acham que aquilo vai para um
monte de papéis.” (MIDN — 33)

C240 «...porque se calhar estamos pouco despertos para, pronto para fazer a notificagdo e até
mesmo para relacionarmos os farmacos entre eles e aquilo que poderemos fazer ou ndo.”
(CABRC - 47)

C241 “Sei que deviamos reportar tudo, mas os doentes queixam-Se tanto, que as vezes
acabamos por ndo ligar. Também tenho os meus dias, mas penso que ndo depende de mim.”
(MSCAR - 48)

C242 “Olhe, eu acho que nos queixamos todos do mesmo. Sei de mim, as vezes também o
termos muitos doentes a espera, ndo sabemos se 0 doente estd mesmo a dizer tudo sem exagerar,
ou se a reacgdo foi mesmo daquele medicamento e na duvida ndo notificamos, esperamos que
volte a ocorrer.” (MSCAR — 48)

C243 «...quando sdo reacgdes pontuais, ligeiras, as vezes transitorias ou com, fico na duvida e
ndo o faco.” (PS-52)

C244 “Sabe, as vezes as pessoas estdo tdo envolvidas com todo o trabalho da farmacia, que ndo
estdo disponiveis para a notificacdo, algumas, estdo muito viradas para a gestdo, outras ndo tém
tempo a perder porque estd sempre alguém a espera no balcdo. Mas, acima de tudo eu acho é
que ndo estarem informados o suficiente para a importancia da notificacdo. Acham sempre que
depois isto ndo vale para nada, que eles ndo fazem, mas que outros irdo fazer, também como néo
é obrigatdrio, nada os impede de ndo fazer. Outras vezes, tém ddvida que a reaccdo se deva
mesmo ao medicamento, e entdo ndo notificam. A folhinha pode acabar por ser mais um
papelinho que se tem de preencher, e as pessoas acabam por se acomodar. Agora, isto acontece
porque nao esta interiorizada esta obrigacdo. Fazemos muita coisa que da trabalho, e no entanto
fazemo-la.” (MG - 56)

r

C245 “Ai meu Deus, eu acho que isso é uma coisa muito pessoal, sabe. Porque se ndo
notificam, é porque, ou ndo dao importancia, ou tem falta de tempo, ou pode ser também porque
conhecem o doente e pensam, bom este queixa-se todos os dias, algo assim, ou entdo é uma
indiferenga completa, portanto, acho que isso depende mesmo de cada um.” (CLF — 64)
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Anexo 19

B. PRIORIDADE - Primazia atribuida ao Processo de Notificacéo

[Citacdo 246 a Citagdo 262]

C246 “Olhe a parte burocratica toda, ndo é? e depois o atendimento.” (AIAMPC-4)

C247 “...mas as vezes sabe, a falta de tempo, os afazeres burocraticos, as papeladas, os
vendedores, o dia a dia.” (AIAMPC-4)

C248 «...coisas que supostamente ndo sdo fundamentais” (AIAMPC-4)

C249 «...depois perco uma série de tempo infelizmente relativo a burocracias aqui de coisas da
farmacia, ah ... ah...pronto, pagamentos, recepcao de, ah ... ah ..., todas aquelas burocracias de
mudancas de planos e pronto tenho de arranjar tempo para aquilo que gosto mais que é
atendimento ao balcdo.” (JAFS-27)

C250 “...ah ... ah ... ah ... agora ah...penso que as vezes este tipo de situagdes ndo tem mais,
ndo tem mais, digamos mais procura por parte dos colegas porque, porque, ah ...ah nossa vida
no dia a dia, isto acaba por ser, isto ah ... ah ..., por mim ndo sei se a maior parte dos colegas ¢
assim ou ndo mas por mim isto acaba por ser uma correria durante o tempo que a farmacia esta
de porta aberta e depois a pessoa acaba por, por as vezes deixar de fazer determinadas coisas
como essas participaces que devia fazer sempre, acaba algumas, algumas por ndo participar e
que devia participar, por ndo participar porque pensa, agora tenho de preencher aqui isto, depois
tenho de mandar, depois telefonam-me, depois posso ndo estar aqui, depois deixam recados,
depois tenho de voltar a telefonar, depois embora aquilo até seja facil, a falta de tempo é tanta,
que qualquer bocadinho que nés achamos que no vamos perder, acabamos por determinadas
situacdes por ndo entrar nelas para ndo perder aquele bocadinho de tempo.” (JAFS-27)

C251 “Nio devia ser assim, mas quer dizer nés também ndo deviamos ter, principalmente na
carga burocrética, ndo deviamos ter tanta em cima das costas, e temos, todos os dias chegam
coisas que temos de mudar, planos que se mudam, prazos dos cartdes, cartbes que mudam,
portarias, uma serie de informacGes que tém de ser resolvidas no proéprio dia, que vai entrar logo
no principio do més, ou no dia quinze temos de passar todas as informacfes para todos 0s
nossos colaboradores, atender vendedores, ah...ah...uma série de actividades em que depois
falta tempo para tudo e depois ha determinadas coisas que ndo sao obrigatérias como esta que,
que ndo sdo obrigatorias mas tém muito interesse mas que acabam por ficar para tras.” (JAFS-27)

C252 “Pronto, ¢é assim, como ja disse eu ndo participo muito, devia participar muito mais, a
grande questdo é o tempo.” (JAFS-27)

C253 “...relativamente aos colegas que ndo participam, das duas uma, ou tém também muitas
actividades, tém o tempo muito ocupado e acabem por ndo participar por falta de tempo, ou
entdo também ndo nos podemos esquecer que infelizmente as vezes quem trata destas situacdes
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¢ o director técnico, ¢ hd muitas farmacias em que o director técnico € um bocadinho ausente.”
(JAFS-27)

C254 “Mas existem muitas farméacias em que o director técnico que é quem esta encarregado
de fazer essas participacfes, ha muitas em que o director técnico é um director técnico ausente
grande parte do tempo do horario da farmécia, infelizmente isso acontece e ao ndo estar presente
depois ninguém mais faz as participacGes. Portanto eu penso que muitas vezes ndo haver mais
participacGes, no que diz respeito as farmécias em si, o director técnico € uma pessoa que
nalgumas farmécias sdo colegas mais velhos, que ja ndo tém motivacdo suficiente para
determinadas actividades como esta e depois, também estdo muito tempo ausentes da farmacia,
vém s6 algum tempo fazer aquele controlo por alto e tal..., ver se esta tudo bem, e pronto ficam
por ai.” (JAFS-27)

C255 «...as vezes deixo para depois € ja ndo notifico, sabe, ndo temos muito tempo.” (VT-46)

C256 “...nds ndo temos muito tempo,...” (VT-46)

C257 “Eu vou lhe dizer o que é que eu acho ou falta de tempo ou esquecimento, ou falta de
tempo, porque estamos, estamos a fazer muita coisa porque eu acho que todos temos iniciativa,
mas sabe, eu acho que ¢ falta de tempo.” (ORSSA - 51)

C258 «...sabe perco muito tempo na gestdo e com papéis e burocracias, todos os dias chegam
novidades e temos de estar sempre actualizados...” (RIHCP - 59)

C259 “As vezes o tempo ndo permite, mas ¢é util. Ndo temos razdes para ndo o fazer, o tempo
ndo é desculpa, arranja-se sempre tempo.” (HCMS- 63)

C260 “O volume de pessoas que acede a farmacia.” (HCMS- 63)

C261 “Pode ndo haver tempo para ter uma conversa. Normalmente ha tempo para ter uma

conversa mas pode ser um factor negativo se for uma farmacia com muita gente ou em alturas
de muita gente, mas normalmente ha tempo.” (HCMS- 63)

C262 “As vezes o trabalho burocratico, mas se houver boa fé nio vejo obstaculo.” (HCMS- 63)
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Anexo 20

Tema V- ATITUDE PERANTE A REACCAO ADVERSA

[Citagéo 263 a Citacdo 279]

C263 “Olhe eu tenho muito pouca experiéncia ainda, porque eu sé fiz ainda duas notificagdes.
(AIAMPC-4)

C264 «...ou o que eu acho mais importante é ser ou um medicamento que tem grande rotagdo e
como tal vai afectar ou, ird afectar ou podera afectar muitas pessoas porque tem muita rotacao
ou...” (JAFS-27)

C265 “...0 senhor apresentava uma reacgio que embora ja descrita como possivel, merecia ser
conhecida pela gravidade e intensidade.” (MC — 30)

C266 “Deviamos notificar sempre, mas s6 quando tenho a certeza e sido coisas graves, as vezes
deixo para depois e ja ndo notifico, sabe, nao temos muito tempo.” (VT-46)

C267 “Deviamos notificar sempre, mas s6 quando tenho a certeza e sdo coisas graves.” (VT-46)

C268 “O que é que me leva a notificar as coisas, sobretudo quando sdo coisas, efeitos
secundarios, aos quais eu ndo estou habituada com aquele tipo de farmaco, ha aquele farmaco
que nos a partida ja sabemos que provoca, prontos, aquele efeito, ha outros que sdo mais raros
ou que ainda nés ndo esta descrito e ai acho que se destaca mais para nés notificarmos. (CABRC
—47)

C269 “, se calhar se nos fizéssemos mais notificagdes se calhar também conseguiamos andar de
outra maneira.” (CABRC — 47)

C270 “E que além de pararmos com o medicamento deviamos informar do sucedido, mesmo
que haja davidas.” (MSCAR — 48)

C271 “Eu, eu, sinceramente ¢ assim, penitencio-me por nem sempre Ou poucas vezes
referenciar os efeitos secundarios dos medicamentos, porque quando é medicamentos novos, ou
quando a reaccdo é exagerada eu notifico-os, quando sdo reaccOes pontuais, ligeiras, as vezes
transitdrias ou com, fico na duvida e ndo o fago.” (PS-52)

C272 “Acho que devia fazer muito mais e ndo o fago. Eu ndo tenho, sinceramente uma opiniéo
ah... por defeito meu, se funciona bem ou mal porque quando eu notifico recebo na volta do
correio a resposta digamos assim, portanto se é provavel, se ndo é provavel, agora, ndo notifico
muito porque também ndo notifico tudo o que havia para notificar.” (PS-52)'
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C273 «...porque quando é medicamentos novos, ou quando a reacgdo é exagerada eu notifico-
0s.” (PS-52)

C274 “Eu, eu, sinceramente é assim, penitencio-me por nem Sempre Ou poucas Vezes
referenciar os efeitos secundarios dos medicamentos, porque quando é medicamentos novos, ou
quando a reaccdo é exagerada eu notifico-os, quando séo reaccOes pontuais, ligeiras, as vezes
transitdrias ou com, fico na duvida e nédo o fago.” (PS-52)

C275 “Quando deixa davidas eu ndo notifico. Muitas vezes 0 que tem acontecido, e até
frequentemente quando eu fico na duvida, passados uns meses ou até um ano ou dois, volto para
a mesma substancia e ndo tem reac¢do. Portanto, as vezes sdo coisas pontuais, e coisas que eu
fico na davida se é ou ndo é, e quando eu volto a precisar de uma determinada substancia,
“vamo la” ver outra vez, aviso para tomar com cuidado, para parar imediatamente, mas a grande
maioria das vezes isso nao acontece. Nao ha uma reaccao da segunda vez.” (PS-52)

C276 “Nio sei, isso ndo sei. Se calhar também acontece, mas ficam na divida se sera mesmo
do medicamento e acabam por ndo reportar.” (RFC — 53)

C277 “E quando provoca essa reac¢ido nesse determinado utente que pode s vezes ser grave,
muito grave, ou ligeira, quando é ligeira geralmente ndo relatamos, quando € grave ou muito
grave, pode por em risco a vida do préprio utente ou enfim de mais utentes mesmo que seja em
menor nimero, mesmo que seja em menor percentagem.” (JNFM — 55)

C278 “Outras vezes, tém davida que a reac¢do se deva mesmo ao medicamento, e entdo ndo
notificam.” (‘MG — 56)

C279 “Ao estar informada a pessoa esta mais alerta e ¢ importante notificar mesmo as reacgdes
que vém descritas.” (SMA - 61)
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Anexo 21

Tema VI — SUGESTOES — Areas a desenvolver no Sistema de Notificacdo

[Citagéo 280 a Citacdo 316]

C280 “...ndo tenho grande contacto apds ter feito as notificagdes, se calhar seria bom se nos
fossem dizendo alguma coisa, o que é que dava.” (AIAMPC-4)

C281 «...acho é que devia haver mais informagdo, e ndo sei ... uma campanha em grande que
mostrasse porque & importante e para que serve, que vai servir para alguém trabalhar nesses
dados, talvez mostrando o trabalho que se faz com estes dados a classe percebesse que
realmente o trabalho ndo é em vao.” (AIAMPC-4)

C282 «...claro que se podia também melhorar o sistema, simplifica-lo, tornd-lo mais préximo,
haver reunides para mostrar os resultados, ndo sei, € isso. (AIAMPC-4)

C283 “Eu acho ¢é que precisava de ser talvez um pouquinho mais divulgado, ... e ndo falo s6 da
classe farmacéutica, falo também em termos da classe médica ha poucas notificagdes.” (AMF-7)

C284 “O que é preciso fazer é divulgar um bocadinho mais que as reacgdes adversas aos
medicamentos que existem, que sdo e que devem ser notificadas.” (AMF-7)

C285 “...acho que devia existir uma maior campanha a nivel de todos os profissionais de satde

incluindo enfermeiros para que as pessoas percebam que € importante notificar as reaccgoes.”
(AMF-7)

C286 “Que tem de saber o0 que esta descrito, as reac¢des que estdo descritas na literatura, no
RCM, que tem de conhecer bem o medicamento e o0 que pode acontecer, as reacgdes adversas
do medicamento, as manifestacdes, a posologia que o paciente deve fazer.” (AMND-8)

C287 “Eu ai ndo sei, mas talvez um alerta feito no proprio sistema informatico de cada
farmacia utilizada, ah... ah..., porque ¢é assim eu penso que isto passa muito pela modificacdo
da atitude dos, que alguns profissionais tém tido, e estou a pensar directamente nos
farmacéuticos, e creio que esta nova geracdo de farmacéuticos j& foi muito mais sensibilizada
para a questdo da notificagdo e, mas eu, eu penso que se calhar numa fase inicial até tornar a
notificacdo num habito, porque é assim, também ndo se pretende uma notificagdo gratuita,
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pretende-se uma notificagcdo com bom senso, mas nesse sentido eu acho que se calhar ndo seria
mé ideia criar como que um sistema a nivel informéatico, em que gerasse uma espécie de
lembrete, por exemplo ao fim de x em x horas em que surgisse detectou alguma reaccdo, nos
medicamentos dispensados detectou alguma reaccdo que achasse que justificaria uma
notificacdo, por exemplo, porque isso parecendo que ndo eu acredito que no nosso dia-a-dia o
ritmo de trabalho, também nem sempre nos permite notificar porque se nés contabilizarmos
todas as reac¢des que nos sdo descritas ao balcdo da farmécia e passiveis de serem notificadas,
sdo imensas, mas pronto haverdo umas que serdo mais necessarias de serem notificadas do que
outras ou serd de maior importancia, mas eu penso que sera essencialmente pela, pela,
sensibilizagdo e pela tomada de consciéncia do que é realmente importante.” (CZ — 12)

C288 “Acho que precisa ser mais divulgado e motivar as pessoas.” (JMSF — 24)

C289 «...¢é preciso a pessoa estar motivada, estar presente no horario todo de funcionamento,
... (JAFS-27)

C290 “Ah... ah..., para melhorar o sistema ...ah...ah..., entdo vamos 14 ver, ndo sei se é facil
de por se ndo, mas talvez seria uma facilidade, se por exemplo, mas isto também ndo acontece
no acto da venda, se isto fosse uma coisa que a propria pessoa pudesse escrever, que a propria
pessoa pudesse ter no préprio programa, no balcdo, no programa informatico, a possibilidade de
enviar, 1a esta, é claro que o enviar depois era um envio se calhar para a ANF, e ndo para a
entidade prépria, mas se houvesse um mecanismo tipo, mais rapido a pessoa que esta ali,
estivesse ao balcdo, logo ali, entdo deixe-me entdo tomar nota e comecar a escrever e mandar
aquilo para um determinado sitio, ...” (JAFS-27)

C291 “...mas as vezes no dia adia as pessoas acabem por ser um bocadinho comodistas e penso
gue se houvesse no programa informatico da farmacia, se houvesse logo previamente preparado
agora no programa informatico que esta novo, o Sifarma 2000.” (JAFS-27)

C292 “...conclusdo, os funcionarios que tém, embora farmacéuticos, se calhar ndo estdo tdo
motivados para fazer essas participac@es, primeiro porque se calhar o director técnico é que teve
conhecimento do programa e ndo lhes transmitiu essa informacéo, depois eles proprios ndo sao
directores técnicos, nem sdo ajudantes da farmacia ndo sentem tdo motivados, prontos digamos,
é um trabalho adicional que depois se calhar o farmacéutico que é patrdo deles se calhar ndo,
ndo, mesmo que o fagam, se calhar ndo ¢ uma actividade que, ndo, ..., ndo,...ah...ah...,depois
perante o patrdo 0s va recompensar muito por essa actividade, se calhar ele ao fazer isso, houve
outras actividades que ele deixou de fazer.” (JAFS-27)

C293 “Eu acho que o sistema nacional de farmacovigilancia devia ser levado mais a sério.
Primeiro as pessoas deviam ser relembradas da importancia da notificagdo.” (MC — 30)

C294 «...e depois devia haver uma informa¢do do nimero de notificagdes, por exemplo, por
distrito, assim todos percebiam que realmente alguns notificavam e criava-se a vontade de
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também o nosso notificar, para ver quem ganhava, como o valormed, quem recolhe mais. Isto é
um exemplo.” (MC — 30)

C295 «...portanto tem de haver um trabalho de formagdo base dos médicos e farmacéuticos nas
faculdades para se poder perceber a importancia da notificacdo. Depois como pontos fracos
acho que ha pouca divulgagdo,... (MIDN - 33)

C296 “Ou, como ponto forte aquelas ac¢des de formagio que eles fazem as vezes, acho que Sd0
pontos fortes, tinham era de ter uma dimensao mais abrangente. Deviam fazer mais ac¢bes de
informacao e divulga¢do.” (MIDN — 33)

C297 “Eu acho que tem a ver com a formagdo, a formagdo faz a diferenca, ... acho que tem a
ver com o rigor mas sobretudo com a formacao que tem de base (MIDN — 33)

C298 “Acho que devia, devia haver sempre uma linha verde para pronto, para se poder falar
abertamente e acho que também tinha de haver uma resposta em tempo rapida, em tempo util.”
(MIDN - 33)

C299 “Ele estd bom, ou talvez simplifica-lo ainda mais. Era isso simplifica-lo ainda mais.”
(VT-46)

C300 “N3o sei se calhar, termos mais formag¢des em relagdo a isso.”

“...pronto se calhar se houvesses mais formagdes, se se falasse mais sobre o assunto, se
eventualmente, pronto, ndo sei quantas pessoas é que notificam, serem mais agarradas, tentarem
estimular as colegas, ndo sei, acho que €é assim fala-se muito, fala-se em reaccGes adversas, em
efeitos secundarios, em isto e naquilo, fala-se muito mas depois ndo se estimula as pessoas a
estarem mais atentas e isso através de formacdes.” (CABRC — 47)

C301 “Realmente nos passarmos a notificar € a dar conhecimento disto.” (CABRC — 47)

C302 “Para melhorar, ...., talvez haverem mais acgdes de formagdo para tomarmos consciéncia
que temos de notificar. Ndo sei, falar-se mais sobre isto, talvez divulgar as notificagdes que se
fazem para cada um individualmente passar também a fazé-lo.” (MSCAR - 48)

C303 “Olhe, eu acho que era relembrar que nds temos que fazer isso.” (ORSSA — 51)

C304 “Eu ndo sei, mas € assim eu penso que se, agora como nos trabalhamos praticamente s6
por computador, se houvesse uma coisa automatica onde, se carregadssemos no botdo aparecia
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do outro lado a dizer, olhe, actualmente isso acontecer, tipo um inquérito simples s6 escrever a
substancia tal, fez isto, isto e isto e ndo escrever era mais simples do que estar a escrever um
formulério todo, estar a escrever, estar a enviar, eu acho que é mais por comodismo, eu ndo vejo
outra justificagdo, ou seja 0 comodismo de ter de preencher mais um papel, mais uma coisa, eu
acho que ¢ essa situacdo, eu ndo vejo outra.” (PS-52)

C305 “E, ¢ essa, como, como agora quando nds estamos no programa, o medicamento fica logo
registado, se houvesse um link, ou uma maneira de carregando 14, ficar, aparece uma reac¢do
adversa, ou provavelmente adversa, ou de certeza, penso que isso facilitaria se houvesse um
link, ou directamente ligado ao infarmed, ndo sei se é o infarmed que esta a tratar disso, ou se
houvesse directamente penso que haveria muito mais gente a notificar.” (PS-52)

C306 “Pois, mais conhecimento, nio sei. Enviarem para casa, ou para a morada que tiverem na
ordem dos médicos, com algum alerta, ndo sei, penso que ajudava. Sabe as vezes ha pessoas que
se lembram e alertam os outros, mas sabe era haver um alerta que nos lembrasse.” (RFC — 53)'

C307 “Como ja disse, acho que ¢ mesmo uma questdo de formagdo. O facto de nds ndo
estarmos dentro das coisas faz com que ndo notifiguemos. Quando estamos perante a queixa do
doente nem nos lembramos que podemos fazer.” (JNFM — 55)

C308 “Acho, é assim, quanto a mim se houver mais formagdo, as pessoas ficam mais
informadas, até dos riscos do medicamento e passam a notificar e depois se se ganhar o habito
passamos a fazer, acho eu.” (JNFM — 55)

C309 “Primeiro que tudo, os profissionais de saude estarem informados sobre o que devem
fazer quando se encontram perante uma reac¢do adversa ao medicamento.” (MG — 56)

C310 “Acho que deveria existir uma maior aposta na informagdo dos profissionais de satde,
quem sabe com a realizacdo de alguns cursos espalhados pelo pais, para as pessoas estarem
informadas e alerta para a farmacovigilancia.” (MG — 56)

C311 “Ah... ... eu acho que passaria por uma maior informagdo aos profissionais de saude,
especialmente acgdes conjuntas médicos farmacéuticos, enfermeiros, porque...para perceberem,
para que cada um, Para eles perceberem as dificuldades dos outros, perceberem porque é que se
calhar os médicos ndo notificam, se calhar as dificuldades sdo as mesmas, se calhar nds
sabemos estratégias para as contornar, se calhar eles sabem outras para contornar as nossas
dificuldades para notificar.” (JMSM — 58)

C312 «...depois, ah... ah... acho que teria de haver algum tipo de recompensa ou mais do que
aquela que ha, se calhar o sistema devia agradecer, ou,... , ndo sei,... ah... ou qualquer coisinha
gue levasse mesmo a pessoa a sentir-se motivada a, ndo é facil porque... ah..., mas pelo menos
tinhamos de jogar... ah...com a balanga entre o tipo de iniciativas que podem nao ser tdo bem
vistas e pelo menos para aumentar um bocadinho a eficiéncia do sistema, porque acho que era
mesmo i$50.”(JMSM — 58)
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C313 “Sim a folhinha é meio complicada, talvez usar a nova via informatica e porque ndo estar
no proprio sistema informatico, no sifarma. Ajudava.” (RIHCP —59)

C314 “Acho que tem a ver com o conhecimento, era importante haver formagao, fiz hd uns
anos um curso com médicos e farmacéuticos no Infarmed. Foi intensivo, 4 dias e isso com
certeza nos deixou mais alerta para esta questdo. Ao estar informada a pessoa esta mais alerta e
é importante notificar mesmo as reac¢oes que vém descritas.” (SMA — 61)

C315 “Ah..., fazer uma campanha na comunicagdo social. Era importante as pessoas
perceberem que embora os medicamentos ja tenham sido estudados é possivel ocorrerem
reacgdes que ja se sabe serem possiveis mas que se ninguém as relatar pensa-se que nédo
ocorrem.” (SMA — 61)

C316 “...e era importante sensibilizar as pessoas que ndo ha mal nenhum em o fazerem e que
ndo é erro do médico, porque muitas vezes as pessoas que depois 0 médico vai saber e ndo
guerem fazer a notificacdo, como se ele por ventura tivesse alguma culpa e ndo o
medicamento.” (SMA — 61)
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7. DEFINICAO DE CONCEITOS

Farmacovigilancia — Actividade desenvolvida com o objectivo de possibilitar a
identificacdo e investigacdo de questdes de seguranca relacionadas com medicamentos,
de uma forma réapida e efectiva e a implementacdo de medidas consideradas adequadas

para protec¢do da Saude Publica.

Notificacdo Esponténea — Notificacdo voluntéria, pelos profissionais de saude, as
autoridades regulamentares e, ou a industria farmacéutica, de RAMs (reaccdo adversa

ao medicamento), observadas no decurso da sua pratica diaria.

Notificador — Individuo ou entidade que reporta uma reaccéo adversa medicamentosa.

Reac¢do Adversa ao Medicamento (RAMSs) — “Qualquer resposta prejudicial e
indesejada a um medicamento que ocorre em doses habitualmente utilizadas em

profilaxia, diagnostico, tratamento ou para modificagido de fungdes fisiologicas” (OMS)

Motivac&o — Forca propulsora (desejo) por tras de todas as ac¢des de um organismo. E
0 processo responsavel pela intensidade, direccdo e persisténcia dos esforgos de uma

pessoa para o alcance de uma determinada meta.
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