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Resumo

Introdugdo: O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) baseia-se
fundamentalmente na notificacdo de suspeitas de reacgdes adversas. A comunicagao
precisa e oportuna de dados emergentes sobre o risco associado ao uso do
medicamento € um processo fundamental da Farmacovigilancia. A comunicagdo do
risco € um passo importante na gestdo do risco, bem como as actividades de
minimizacao do risco. As farmacias comunitarias como parte integrante do Sistema de
Farmacovigilancia, desempenham um papel fundamental através da actuacdo dos
farmacéuticos comunitarios na comunicacdo do risco e na seguranca dos
medicamentos por parte dos doentes.

Objectivo: Analisar o grau de conhecimento dos farmacéuticos comunitéarios sobre
Planos de Gestdo de Risco e os habitos de notificacdo espontanea dos farmacéuticos
que exercem a sua actividade nas farméacias da regido Sul de Portugal.

Meétodos: Estudo quantitativo, descritivo e transversal, numa amostra de farmécias da
regido abrangida pela Unidade de Farmacovigilancia do Sul, por aplicacdo de um
questionario telefonico ou via e-mail; e Estudo qualitativo através de grupo focal (GF)
com participantes directamente envolvidos no SNF, com objectivo de obter razbes
explicativas para os resultados obtidos na investigacao quantitativa.

Resultados: Dos farmacéuticos entrevistados 38,3% ja tinham feito uma notificacdo
espontanea. A principal barreira a notificacdo esponténea identificada foi a incerteza
quanto a relacdo causal entre a reac¢do adversa e o medicamento. As medidas
educacionais foram apontadas como o principal incentivo a notificacdo. Apenas
41,6% dos participantes do estudo sabiam o que era um plano de gestdo do risco e
destes 50% classificaram o seu grau de conhecimento como fraco. De acordo com o
GF este desconhecimento parece estar relacionado com 3 factores (i) ndo abordagem
desta tematica durante a formacdo pré-graduada (ii) postura dos profissionais e (iii)
falta de comunicagéo entre os diferentes intervenientes na gestéo do risco.

Conclus6es: Parece que uma melhor adesdo ao Sistema de Farmacovigilancia exige
uma mudanca de atitude de todos os intervenientes e uma melhoria da comunicacao.
Uma maior incidéncia destes temas durante a formacdo em Ciéncias Farmacéuticas,
uma maior sensibilizacdo para a consulta do site do Infarmed I.P. e a leitura do
boletim de farmacovigilancia sdo propostas. Assim como a articulacéo estreita entre a
Autoridade Reguladora, a Ordem dos Farmacéuticos, e as Associa¢fes de Farmécias e
Industria Farmacéutica, destinada a promover e divulgar estes dois temas junto dos
farmacéuticos comunitarios.

Palavras-Chave: Farmacovigilancia, gestdo de risco, minimizacdo do risco,
notificagdo espontanea, planos de gestdo de risco, Sistema Nacional de
Farmacovigilancia



Abstract

Introduction: The National Pharmacovigilance System (NPS) is fundamentally based
on voluntary adverse drug reaction reporting. The accurate and timely communication
of emerging data on risk is a fundamental process of Pharmacovigilance. Risk
communication is an important step in risk management, as well as a risk
minimization activity. Community pharmacies as part of the Pharmacovigilance
System play a key role through the performance of community pharmacists on drug
safety.

Objective: The study aimed to analyze the degree of knowledge of community
pharmacists on Risk Management Plans and habits of spontaneous reporting of the
pharmacists employed in pharmacies across Portugal’s Southern region.

Methods: An initial Cross-Sectional Study questionnaire within a sample of
pharmacies in the area covered by the South Pharmacovigilance Unit, by
administering a questionnaire via telephone or email; and a Qualitative Study using a
Focus Group (FG) with participants directly involved in the NPS, in order to achieve
exploratory reasons for quantitative research’s results.

Results: 38,3% of pharmacists interviewed had reported an adverse drug reaction.
The main barrier identified towards spontaneous reporting was the uncertainty
concerning the causal relationship between adverse reaction and the drug. Educational
measures were considered the main facilitating factor. Only 41.6% of the study’
participants knew what a risk management plan was and of these 50% rated their level
of knowledge as weak. According to the FG this lack of knowledge seems to be
related to three factors: (i) not approaching this issue during the pre-graduate training
(i1) professionals’ attitude and (iii) lack of communication between the different
stakeholders in risk management.

Conclusions: It seemed that an improved participation in the National
Pharmacovigilance System requires an attitudinal change of all stakeholders and an
improved communication. A higher incidence of these topics during the training in
pharmaceutical sciences, a greater awareness for the use of INFARMED I.P’s
website, and the pharmacovigilance bulletin reading are proposed. As well as a close
articulation between the regulatory authority, pharmacists’ order, pharmacies
associations and pharmaceutical industry, to promote and spread these two themes
among community pharmacists.

Keywords: Pharmacovigilance risk management, risk minimization, spontaneous
reporting, risk management plans, National Pharmacovigilance System
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1.Introducao

1.1 Farmacovigilancia e desenvolvimento de novos

Farmacos

As autoridades reguladoras europeias decidem autorizar os medicamentos apds uma
avaliacdo dos seus beneficios e riscos, com base nos resultados de ensaios clinicos. Os
medicamentos para os quais tenha sido demonstrado que os beneficios sdo superiores

a0s Seus riscos, sdo introduzidos no mercado.

Os ensaios clinicos efectuados durante o processo de investigacdo e desenvolvimento
de novos farmacos ndo permitem, por razdes de metodologia, um conhecimento
completo da seguranga dos medicamentos. As principais limitagdes destes estudos
resultam do numero restrito de individuos expostos ao medicamento, da exclusao de
patologias associadas, a exclusdo de terapéuticas associadas e a reduzida ou nula
inclusdo de determinados grupos populacionais como sejam os idosos, as gravidas e
as criancas; e a sua duracdo. Estes ensaios clinicos ndo decorrem em periodos de
tempo suficientemente longos que permitam a detecgdo de todos os efeitos adversos
do medicamento e reportam um ambiente controlado em que os erros de medicacao e

todos os cenérios de ma utilizacdo ndo aparecem.®®

Apds a obtencdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM), o medicamento
passa a ser utilizado por um grupo maior e mais diverso de doentes, durante um
periodo de tempo mais longo. E nesta fase que alguns efeitos secundarios menos
frequentes sdo detectados. Por conseguinte, é fundamental a monitorizagdo da

seguranca de todos os medicamentos durante o seu uso comercial.®
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A Farmacovigilancia é definida como a ciéncia e actividades relacionadas com a
deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo de reaccdes adversas ou de quaisquer

outros problemas relacionados com medicamentos.”)

Os objectivos da Farmacovigilancia abrangem a prevencdo de RAM (reacgéo adversa
a um medicamento) decorrentes da utilizacdo de medicamentos aprovados; a
promocdo da utilizacdo segura e eficaz dos medicamentos, particularmente facultando
atempadamente informacéo de seguranca do medicamento a doentes, profissionais de
salde e publico; a monitorizacdo da seguranga dos medicamentos; a avaliagdo da
relacdo beneficio-risco e implicacbes para a salde publica; a intervencdo no sentido
de minimizar o risco e maximizar o beneficio; a transmissdo de informacéo sobre 0s

dados de seguranca e accdes tomadas; e a monitorizagdo do impacto das accdes.®

O principal objectivo da regulamentacdo referente aos medicamentos é proteger a
salde publica. Este objectivo deverd ser alcancado de forma a ndo impedir a
introducdo de medicamentos na Unido Europeia (UE) cuja relacdo beneficio-risco €
favoravel, apesar da necessidade de monitorizacdo do risco ao longo do seu ciclo de
vida. A avaliagéo do sistema de farmacovigilancia da UE revelou que a adopgéo pelos
Estados-Membros de medidas divergentes em matéria de seguranca dos
medicamentos estd a criar barreiras a sua livre circulacdo. A fim de prevenir ou
eliminar esses obstaculos, as disposi¢cdes de farmacovigilancia em vigor a nivel da

Unido deverio ser consolidadas e racionalizadas.®

1.2 Sistema Nacional de Farmacovigilancia

1.2.1 Contexto Regulamentar

A criacdo de Sistemas de Farmacovigilancia, a nivel mundial, teve inicio na década de
60, como resultado da tragédia provocada pela administracdo da Talidomida a

gravidas, conhecida como Tragédia da Talidomida.®®

Em 1966, a 19 Assembleia Mundial da OMS aprovou um projecto que tinha como
objectivo a criagdo de um Sistema Internacional de Farmacovigilancia apoiado por
Centros Nacionais. Os primeiros 10 paises que integraram aquele sistema foram:
Austrélia, Canada, Estados Unidos da América, Irlanda, Reino Unido, Holanda,
Checoslovaquia, Nova-Zelandia, Republica Federal da Alemanha e Suécia.™
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Até aos finais da década de 80, a farmacovigilancia ainda ndo havia sido
implementada em Portugal.®® Apenas com a entrada de Portugal para a Comunidade
Econdmica Europeia (CEE), em 1986, foram criadas condicfes para a criacdo de um
Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Em 1991 foi publicado o Estatuto do
Medicamento (Decreto-Lei 72/91, de 8 de Fevereiro) que adoptando Directivas
Comunitérias sobre a aprovacdo, comparticipacéo, controle de qualidade e fabricacédo
de medicamentos, cria a Comissdo Técnica dos Novos Medicamentos, alude pela
primeira vez num diploma legal a Farmacovigilancia e estabelece que “os titulares de
autorizacdo de introducdo no mercado, médicos, directores técnicos de farmacias e
outros técnicos de saude devem comunicar a Direccdo Geral de Assuntos
Farmacéuticos as reaccdes adversas, de que tenham conhecimento, resultantes da

utilizagdo de medicamentos”.™”

Em 27 de Junho de 1992, o Despacho Normativo 107/92, cria o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF), que recolhia a informacdo proveniente dos titulares de
autorizacdo de introducdo de medicamentos no mercado, dos médicos prescritores, 0s
quais, em meio hospitalar, se articulariam com os respectivos servigos farmacéuticos,

bem como Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNF).® 1013

No ano seguinte, o Decreto-Lei 353/93 extingue a Direccdo Geral dos Assuntos
Farmacéuticos e cria o Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento
(INFARMED), organismo central do Ministério da Salde, que vai reunir todas as
funcBes inerentes a0 medicamento, e integra o Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNF), o qual visa continuar a implementacdo do SNF. Inicia-se, assim, a divulgacéo
do Sistema junto dos profissionais de saude e sdo elaboradas as primeiras “Normas de
Notificacdo para a IndUstria Farmacéutica” visando promover a notificacdo de

reaccOes adversas.™”

A verificacdo do limitado numero de notificacbes enviadas ao SNF, até 1997,
conduziu a um conjunto de alteragcdes estruturais visando a descentralizacdo do

Sistema, expressas na Portaria n°605/99.%

Neste periodo, dotou-se o sistema com o0s instrumentos fundamentais para o
desenvolvimento e consolidacdo das actividades de Farmacovigilancia,
designadamente: definicdo de procedimentos operativos para recolha, tratamento,
validacao e registo das notificacGes de reaccdo adversa; reformulacdo das fichas de
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notificacdo para médicos, farmacéuticos e enfermeiros; redefinicdo de normas de
notificacdo para a industria farmacéutica; aquisicdo de uma base de dados com
suporte electrénico para registo da informacdo de seguranca.” Definiram-se e
desenvolveram-se 0s principios técnico-cientificos para suportar o processo de
imputacdo de causalidade e procedeu-se a formacéo e treino de técnicos nesta area.
Criou-se um sistema de informacdo de retorno para os notificadores e iniciou-se a
publicacdo, do Boletim de Farmacovigilancia, enviado gratuitamente a todos os
médicos e farmacéuticos e disponivel no site do INFARMED, I. P..¢%)

A Portaria n°605/99 definiu novos objectivos e fungdes para o Sistema, agora
designado por Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos para Uso
Humano, e estabeleceu a sua nova organizagdo. O Centro Nacional de
Farmacovigilancia passou a ser designado por Servigo de Farmacovigilancia do
INFARMED, I. P., foram criadas as Unidades Regionais de Farmacovigilancia e os
Delegados de Farmacovigilancia, que sdo profissionais de salde a quem compete
divulgar o Sistema junto das estruturas prestadoras de cuidados de saude a que
pertencam e promover a notificacdo de reac¢es adversas.™

A descentralizacdo do SNF vai-se concretizando com a progressiva criagdo, a partir de
2000, das Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF) nas diversas Regides de
Saude de Portugal Continental, nomeadamente as Unidades de Farmacovigilancia do
Norte, do Centro, de Lisboa e Vale do Tejo, e do Sul.“? Um dos objectivos desta
descentralizacdo foi a tentativa de aproximar o Sistema do notificador e melhorar uma

das suas maiores desvantagens, a subnotificacio de reaccdes adversas.®

Em 2003 é publicado novo Regulamento Interno do Infarmed (Portaria n® 271/03) que
reestrutura o Sistema. Este é agora composto pelo Departamento de
Farmacovigilancia do Infarmed, que coordena toda a actividade de farmacovigilancia
através da Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos (DGRM) e integra as
Unidades Regionais de Farmacovigilancia; os Delegados de Farmacovigilancia, os
Profissionais de Saude; os Servicos de Saude e os Titulares de Autorizacdo de

Introduc&o no Mercado de Medicamentos.™

Em 2006, é publicado o Decreto-Lei 176/2006, que reuniu a legislagdo dispersa

existente no contexto do medicamento e constituiu a base da regulamentagcdo do
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Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos para Uso Humano até Julho
de 2012.19

Adoptada pelo Parlamento Europeu, a nova legislacdo foi publicada em 31 de
Dezembro de 2010 no Jornal Oficial da Unido Europeia e entrou em vigor em Julho
de 2012. Esta transcreve-se na Directiva 2010/84/UE de 15 de Dezembro de 2010 que
altera a Directiva 2001/83/CE de 6 de Novembro de 2001 e no Regulamento N.°
1235/2010 de 15 de Dezembro que, por sua vez, altera o Regulamento N.° 726/2004
de 31 de Margo.*?

A transposicdo da nova directiva europeia e a reformulacdo do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, tendo em vista a incorporacdo das novas exigéncias, encontra-se
no Decreto-lei 20/2013 de 14 de Fevereiro de 2013.

O Decreto-lei 20/2013 de 14 de Fevereiro de 2013 procede a sétima alteracdo ao
Decreto- Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, que estabelece o regime juridico dos
medicamentos de uso humano, alterado pelos Decretos-Lei n.°s 182/2009, de 7 de
agosto, 64/2010, de 9 de Junho, e 106-A/2010, de 1 de Outubro, e pelas Leis n.%s
25/2011, de 16 de Junho, 62/2011, de 12 de Dezembro, e 11/2012, de 8 de Marco,
transpondo para o ordenamento juridico nacional a Directiva n.° 2010/84/UE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Dezembro de 2010, que altera, no que
diz respeito a farmacovigilancia, a Directiva n.° 2001/83/CE, que estabelece um

c6digo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano.*?

Deste modo, a seguranca na utilizacdo de medicamentos no nosso pais sai reforcada,
permitindo que doentes, profissionais de salde e sociedade aumentem a sua confianca
no medicamento como tecnologia de salde mais utilizada nos sistemas de salde

modernos.*®

Os principais diplomas em vigor, referentes a questdes de Farmacovigilancia sdo: a
Directiva 2010/84/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 15 de Dezembro de
2010; o Regulamento (UE) N.° 1235/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
15 de Dezembro de 2010; o Regulamento de Execucdo (UE) N°. 520/2012 da
Comisséo, de 19 de Junho de 2012 e o Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de Fevereiro,
alteracdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, transpondo a Directiva n.°
2010/84/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Dezembro de 2010.
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Mais recentemente foi publicado o Decreto-Lei n° 128/2013, de 5 de Setembro, que
procede a 82 alteracdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, transpondo a
Directiva n.° 2011/62/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de Junho de
2011, que estabelece um cddigo comunitério relativo aos medicamentos para uso
humano, para impedir a introducdo na cadeia de abastecimento legal, de
medicamentos falsificados; e a Directiva n.° 2012/26/UE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de Outubro de 2012, que que altera a Directiva 2001/83/CE no que

diz respeito a farmacovigilancia.

1.2.2 Nova Legislacdo de Farmacovigilancia

A nova legislacdo europeia de farmacovigilancia, vem trazer grandes mudancas ao
SNF e tem como principais objectivos aumentar a eficiéncia e proactividade do
Sistema Europeu de Farmacovigilancia, reduzir a duplicagao de esforgos e simplificar
procedimentos, clarificar papeis e responsabilidades dos varios intervenientes,
garantir uma rapida e harmonizada accdo a nivel europeu, aumentar a transparéncia
dos sistema, aumentar a participacdo dos profissionais de satde e envolver os doentes

no sistema.*)
Alargamento da definicdo de reaccdo adversa

A definicdo de reaccdo adversa é alargada, de modo a ndo se restringir a efeitos
nocivos e involuntarios resultantes apenas da utilizacdo autorizada de um
medicamento, mas também passa a incluir as utilizagGes fora dos termos da AlM, os
erros de medicagédo, sobredosagem, o mau uso, abuso, uso off label e exposicdo

ocupacional.® %1219

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

A inclusdo dos doentes como notificadores é outra novidade da nova legislacéo.
Assim, todas as reaccdes adversas definidas anteriormente, deverdo ser notificadas
pelos profissionais de salde e utentes as autoridades regulamentares ou ao titular de
AlIM, os quais deverdo, para além de partilhar essa informacdo entre si, reporta-la
directamente ao EudraVigilance (a base de dados de RAM europeia), no prazo de 15
dias para casos graves e 90 dias para casos ndo graves.® % O processo de notificaco ¢

simplificado, dado que para o efeito, os utentes e os profissionais de saude tém desde
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Julho de 2012 a sua disposi¢do um portal online, denominado Portal RAM (Portal de
Submissdo Electronica de Reacgdes Adversas a Medicamentos), onde podem fazer as

suas notificagdes.*?

Todos os medicamentos, no folheto informativo, sdo acompanhados por um texto
normalizado no qual se solicita expressamente aos utentes que notifiquem todas as
suspeitas de reaccdes adversas ao seu médico, farmacéutico ou outro profissional de

salide, ou directamente ao sistema nacional de notificag&o espontanea.™

O INFARMED, I. P. deve auditar o Sistema Nacional de Farmacovigiléancia duas
vezes por ano e pode delegar na autoridade nacional competente de outro Estado

membro as suas competéncias em matéria de Farmacovigilancia.*¥

Com o intuito de simplificar a notificacdo de suspeitas de reaccOes adversas, 0S
titulares de AIM e os Estados-Membros deverdo comunicar as reac¢des adversas
somente a base de dados e a rede de tratamento de dados de Farmacovigilancia da

Unido.®

Os novos requisitos para o titular de AIM (Autorizacdo de Introducdo no Mercado)
passam pela criacdo e manutencdo de um Sistema semelhante ao definido para as
agéncias, que recolha informacdo sobre os riscos para o doente e salde publica,
principalmente de reaccOes adversas, avaliacdo da necessidade da implementacdo de
medidas para prevencdo/minimizacdo dos riscos; ter o seu sistema auditado
periodicamente, e 0s resultados registados no dossié principal do sistema de
farmacovigilancia; desenho de um sistema de gestdo de risco para cada medicamento;

avaliacdo da efectividade das medidas de minimizacdo dos riscos. **
Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia (PRAC)

Com o objectivo de garantir a especializagdo e 0s recursos necessarios as avaliacoes
de farmacovigilancia a nivel da Unido, foi criado um novo comité cientifico no
ambito da Agéncia, o Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia (PRAC).
Constituem este comité membros nomeados pelos Estados-Membros com
competéncia no dominio da seguranca dos medicamentos, designadamente no que
respeita a deteccdo, avaliagdo, minimizagdo e comunicagdo dos riscos, bem como a

concepgdo de estudos de seguranca apds autorizacdo e de auditorias de
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farmacovigilancia, e por membros nomeados pela Comissdo que sejam cientistas

independentes ou representantes dos profissionais da satde e dos doentes.®

O Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia, efectua recomendagdes ao
Comité dos Medicamentos para Uso Humano e ao Grupo de Coordenagéo sobre todas
as questdes relativas a actividades de farmacovigilancia dos medicamentos para uso
humano e sobre os sistemas de gestdo de riscos, e de monitorizar a eficacia desses

sistemas. ‘9

Com o objectivo de evitar duplicacdes e esfor¢os, o0 Grupo de Coordenagdo devera
aprovar uma posicao Unica em relacdo a avaliacbes de Farmacovigilancia no que se

refere a medicamentos autorizados em mais de um Estado-Membro.
Transparéncia e Comunicagéo

Cada Estado-Membro cria e gere um portal nacional sobre medicamentos na web que
deve estar ligado ao portal Europeu. Nos portais nacionais sobre medicamentos,
devem estar divulgados: relatorios de avaliacdo publicos, RCM (Resumo das
Caracteristicas do Medicamento) e folhetos informativos (FI), resumos dos planos de
gestdo dos riscos para medicamentos autorizados, lista de monitorizagdo adicional,
informacBes sobre as diferentes formas de notificacdo espontanea de reaccdes

adversas a medicamentos e formularios de notificacdo disponiveis.

O INFARMED, I. P. publica, em tempo util, na sua pagina electrénica e, se
necessario, nos meios de comunicacdo social, as informacGes relevantes para a
utilizacdo de determinado medicamento, relacionadas com questbes de

Farmacovigilancia. ©
Monitorizagdo Adicional

O conceito de monitorizagdo adicional e o simbolo preto foram introduzidos através

desta nova legislacdo de Farmacovigilancia.

Na fase de pds-comercializacdo de um medicamento, existe uma continua recolha de
informagdo para monitorizar a utilizagdo do medicamento na vida real. As autoridades
reguladoras europeias monitorizam essas informacdes atentamente para garantir que
os beneficios do medicamento continuam a ser superiores aos seus riscos. O estatuto
de monitorizag&o adicional é sempre aplicado a um medicamento nos seguintes casos:
contém uma nova substancia activa autorizada na UE (Unido Europeia) apo6s 1 de
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Janeiro de 2011; trata-se de um medicamento biolégico, como uma vacina ou um
medicamento derivado do plasma (sangue), para o qual existe pouca experiéncia na
fase pos-comercializacdo; foi-lhe concedida uma autorizagdo condicionada (quando a
empresa que comercializa o medicamento € obrigada a fornecer mais dados sobre o
mesmo) ou foi autorizado em circunstancias excepcionais (existem motivos
especificos que justificam o ndo fornecimento de um conjunto relevante de dados pela
empresa);a empresa que comercializa 0 medicamento é obrigada a realizar estudos
adicionais, por exemplo, para fornecer mais dados relativos & utilizacéo a longo prazo

do medicamento ou a um efeito secundario raro observado nos ensaios clinicos.

Um medicamento pode ser incluido nesta lista aquando da sua aprovacdo inicial ou
em qualquer altura, durante o seu ciclo de vida. Uma vez incluido nesta lista, o
medicamento mantém-se sujeito a monitorizacao adicional durante cinco anos ou até
0 PRAC (Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia) decidir retird-lo da
lista. Estes medicamentos deverdo ser identificados por um simbolo de cor preta e
uma frase explicativa no RCM e FI. A lista de medicamentos sujeitos a monitorizacéo
adicional deve ser disponibilizada e actualizada ao publico pela EMA e Autoridades

Competentes.®”
Estudos de seguranca Pds-AlM

As autoridades competentes deverdo poder impor aos titulares de autorizagdes de
introdugdo no mercado a obrigacdo de realizar estudos apOs autorizacdo sobre a
seguranca e a eficacia, em sede de AIM ou P6s-AlM. Segundo, a nova legislacdo, um
estudo de seguranca pés- autorizacdo (PASS) é definido como um estudo sobre um
medicamento autorizado destinado a identificar, caracterizar ou quantificar um risco
de seguranca, a confirmar o perfil de seguranca do medicamento ou a medir a eficacia

das medidas de gestdo dos riscos.®
Planos de Gestao do risco

Todos os pedidos de AIM submetidos a partir de 21 de Julho 2012 devem incluir um
plano de gestdo do risco.™® Segundo o Artigo 8° da Directiva 2010/84/EU, deve ser
apresentado “O plano de gestdo dos riscos descrevendo o sistema de gestdo de riscos
gue o requerente ird aplicar para o0 medicamento em causa, juntamente com o resumo

desse plano de gestdo dos riscos.” O sistema de gestdo do risco & proporcional aos
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riscos, identificados e potenciais, do medicamento e a necessidade de obtencdo de
dados de seguranca pés — autorizagdo.® *® E necessaria a monitorizagdo e avaliacio

da efectividade das medidas de minimizacéo do risco.™

1.2.3 Caracteristicas e Estrutura do Sistema Nacional de

Farmacovigilancia

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos para Uso Humano, tem
0s seguintes objectivos: a) Recolha sistematica de informacGes sobre os riscos dos
medicamentos para os doentes ou para a saude publica, principalmente no que respeita
a reaccOes adversas: resultantes da utilizacdo do medicamento no termo da
autorizacdo de introducdo no mercado ou fora desses termos; associadas a exposi¢éo
ocupacional; b) Avaliacdo cientifica de toda a informac&o recolhida sobre 0s riscos
dos medicamentos para 0s doentes ou para a saude publica; c) Reflexdo das medidas
de seguranca adequadas a prevencdo ou minimizacdo dos riscos; d) Adopc¢do das
medidas regulamentares necessarias, respeitantes a autorizacdo de introducdo no
mercado; e) Tratamento e processamento da informacgédo, nos termos resultantes das
normas e directrizes nacionais e da Unido Europeia, designadamente pela sua
comunicacdo aos outros Estados membros e a Agéncia, bem como pela participacéo, a
pedido da Comissdo Europeia, na harmonizagdo e normalizacdo de medidas técnicas
de Farmacovigilancia a nivel internacional, sob a coordenagdo daquela Agéncia; f)
Comunicacéo e divulgacdo de outra informacdo pertinente aos profissionais de salde,

aos doentes e ao publico em geral.®®

O INFARMED, I.P., é a entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacao e
aplicagdo do Sistema, assim como pelo envio da informagé&o relativa a todos os casos
de RAM ocorridos em Portugal para a base de dados de RAM europeia -
EudraVigilance - e para a base de dados da OMS, estando nessa partilha de
informagdo salvaguardada a confidencialidade dos dados pessoais constantes das
notificacdes.®”

De acordo com o Decreto-lei 20/2013, fazem parte da estrutura do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia de Medicamentos para Uso Humano: o servigo responsavel
pelas actividades de Farmacovigilancia do INFARMED, I. P.; quatro unidades de
Farmacovigilancia: Unidade de Farmacovigilancia do Norte, Unidade de
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Farmacovigilancia do Centro, Unidade de Farmacovigilancia de Lisboa e Vale do
Tejo, Unidade de Farmacovigilancia do Sul; os profissionais de saude; os servicos de
salde; os titulares de autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos; e 0s
doentes.*?

1.2.4 Unidade de Farmacovigilancia do Sul

As unidades de farmacovigilancia sdo entidades especialmente vocacionadas para a
area da farmacologia e da farmacoepidemiologia, designadamente estabelecimentos
universitarios e hospitalares e unidades prestadoras de cuidados de saude primarios,

ou entidades a eles associadas.

As unidades de farmacovigilancia integram-se no Sistema através da celebracdo de

protocolos de colaboracdo ou contratos de prestacdo de servicos com o INFARMED,
1. P43

A Unidade de Farmacovigilancia do Sul (UFS) é uma das quatro Unidades Regionais
de Farmacovigilancia do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Portugués (SNF).
Foi criada em 2004 e encontra-se sediada na Faculdade de Farmacia da Universidade
de Lisboa (FFUL).

A Unidade exerce as suas actividades em estreita colaboracdo e sob coordenacdo do
Departamento de Farmacovigilancia do INFARMED, I.P., possuindo autonomia

técnica e administrativa.
Os objectivos da Unidade de Farmacovigilancia do Sul sdo:

e Recepcdo, classificacdo, processamento e validacdo das notificacdes
espontaneas de suspeitas de reacgdes adversas, incluindo o processo de
determinacdo do nexo de causalidade, garantindo a estrita confidencialidade
dos dados;

e A comunicacdo ao servico responsavel pela Farmacovigilancia do
INFARMED, I. P. das notifica¢des espontaneas;

e Adivulgacdo e promocdo da notificacdo de suspeitas de reacgdes adversas nos
distritos de Faro, Beja, Evora e Portalegre, e nos concelhos de Alcéacer do Sal,

Grandola, Santiago do Cacém e Sines;
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e Desenvolver actividades formativas, técnicas e cientificas que aumentem a
seguranca dos doentes e melhorem a qualidade de vida da populacao exposta a
medicamentos;

e Detectar riscos associados a toma de medicamentos, contribuir para prevenir a
ocorréncia de reaccdes adversas e auxiliar na gestdo dos riscos associados aos
medicamentos;

e A apresentacdo de propostas para a realizacdo de estudos de
farmacoepidemiologia no ambito do Sistema;

e A elaboracgéo e apresentacdo periddica ao INFARMED, I. P. do resultado das
actividades referidas;

e A colaboragdo com o servico responsavel pela Farmacovigilancia do
INFARMED, I. P. na preparagdo de informagdes relevante para distribuir a
outras unidades regionais ou a autoridades internacionais, bem como na

realizacdo de ac¢des de formacdo no ambito da Farmacovigilancia.
Tabela 1 Caracterizacdo UFS

Caracterizacdo da Unidade Regional de Farmacovigilancia do Sul

Nome da Unidade UFS

Distrito de Faro, Beja, Evora e Portalegre;
Area Geogréfica Concelhos de Alcécer do Sal, Grandola,
Santiago do Cacém e Sines

Populacéo 960855
Farmacéuticos 744 (2013)
N° de farmécias 301
Taxa de crescimento das notificaces
. 143%
espontaneas 2010-2012
N° de notificagfes 2012 350
N° de notificacbes 2013 330
Principal notificador Farmacéutico
Taxa de notificacdo farmacéuticos
44,6%

comunitarios (2012)
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1.2.5 Notificacéo Espontanea

Sdo varios os métodos usados em Farmacovigilancia, desde os métodos que geram
hipoteses (sinais) como a notificagdo espontanea e a publicacdo de casos (“case
reports/case series”); 0S que geram e verificam hipoteses como a monitorizacdo de
prescricdo-evento, e os que confirmam hipdteses como estudos de coortes, estudos de

caso-controlo, ensaios clinicos controlados e aleatorizados (RCT).Y

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia baseia-se essencialmente na notificacdo de
suspeitas de reaccdes adversas.?)

De acordo com a Guideline on good pharmacovigilance practices, uma notificacao
espontanea € qualquer comunicacdo ndo solicitada de uma ou mais reaccGes adversas
suspeitas a determinado medicamento, notificadas por profissional de salde, doente
ou consumidor, a autoridade competente (AC), titular de AIM ou outra organizacao
(Unidades Regionais de Farmacovigilancia), desde que ndo sejam resultado de

estudos ou recolha organizada de dados.*®

Os sistemas de notificagdo espontanea sdo muito importantes porque permitem gerar
precocemente “sinais” que determinam a vigilancia de um medicamento.®? Assim
como, hipdteses que conduzem a investigacbes das quais podem resultar avisos
regulamentares e alteracdes nos folhetos informativos e resumos das caracteristicas do

medicamento.?®

Segundo a definicdo da OMS (Organizagdo Mundial de Satde), sinal ¢ a “informacao
notificada sobre uma possivel relacdo causal entre um evento adverso e um
medicamento, sendo esta possivel relacdo causal anteriormente desconhecida ou
incompletamente documentada. Habitualmente €é necessario mais do que uma
notificagdo para gerar um sinal, dependendo da gravidade do evento e da qualidade da
informag¢ao”. Neste contexto, tém um maior impacto as RAMSs graves, inesperadas e

com elevado grau de probabilidade.®?

A notificacdo espontanea de reaccdes adversas a medicamentos (RAM) continua a ser
um dos principais instrumentos da Farmacovigilancia e tem contribuido muito
significativamente para a detecgdo de reaccOes adversas aos medicamentos depois de

estes serem introduzidos no mercado.*?
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O Sistema de Notificacdo Espontanea apresenta as seguintes vantagens:; ¢ %%

v’ Permite a monitorizacdo em larga escala, uma vez que cobre toda a populacao
Método simples e economico

Abrange todo o ciclo de vida do medicamento

N&o interfere com os hébitos de prescri¢do

Permite identificar factores de risco

ASERNEE R NN

E 0 método mais eficaz para a deteccdo de efeitos adversos graves e raros nio
identificados nos ensaios clinicos
v" Permite a deteccédo precoce de sinais

Desvantagens do Sistema de Notificacdo Espontanea ¢ 3 %)

v Subnotificacdo

v" Dificuldade no reconhecimento da reaccdo adversa

v Viés que incluem:

Tempo de comercializagdo do medicamento: as taxas de notificagdo sao
geralmente mais elevadas no inicio da comercializagdo, tendendo a diminuir a
partir do segundo ano apds a introducdo do medicamento no mercado;
Existéncia de habitos de notificacdo;

Qualidade e quantidade dos dados contidos na notificacdo de RAM

Total de individuos expostos desconhecido

Qualidade da notificacédo

Baseia-se no critério subjectivo do notificador

D N N NN

Incapacidade de deteccdo de RAM com manifestacdes clinicas semelhantes as
de doengas com elevada prevaléncia na populagéo em geral

v" Incapacidade de deteccdo de RAM de laténcia prolongada

Porque notificam os profissionais de satide ©

v Contributo para o conhecimento do perfil de seguranca dos medicamentos
v" Suspeita de forte relagdo causal entre a RAM e 0 medicamento

v' Gravidade e exuberancia da RAM

v"Incentivo por parte da entidade notificada

v’ Participacdo nas accGes de divulgacdo do Sistema desenvolvidas pelas
entidades notificadas
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v Focalizacdo em determinados medicamentos ou RAM

As notificacbes podem ser feitas por fax, correio, e-mail, telefone, ficha de
notificacdo, online nas paginas das unidades de farmacovigilancia ou atraves do portal
RAM.

Todas as suspeitas de reaccdo adversa devem ser notificadas, particularmente as
graves, isto é, as que causam a morte, colocam a vida em risco, motivam ou
prolongam a hospitalizacdo, resultam em incapacidade persistente ou significativa,
causam anomalia congénita, requerem a intervencdo de um profissional de saude para
prevenir a ocorréncia de alguma das situacdes acima descritas, e as reac¢cdes adversas
ndo esperadas, ndo mencionadas no RCM, incluindo as RAMs cuja natureza,

intensidade ou evolugdo néo séo consistentes com 0 RCM.™)

Uma notificacdo deve conter no minimo quatro elementos: identificacdo do doente
pelas iniciais, idade e sexo; identificacdo do notificador e meio de contacto; a
descricdo da reaccdo adversa e a identificacdo do medicamento que terd dado origem
a reaccdo adversa.!® Sdo ainda solicitadas algumas informacdes adicionais,
nomeadamente no que diz respeito a eventuais antecedentes de reaccdo adversa e a
medicacdo concomitante. Ver em anexo o modelo de ficha de notificacdo para

profissionais de satde. (Anexo 1)

Apo6s recepcdo da notificacdo, é verificada a sua validade, é feita uma analise,
codificacdo e registo na base de dados do SNF e imputacdo de causalidade e a

informacdo é comunicada.

A informacéo da notificacdo € codificada e inserida numa base de dados, denominada
SVIG (Sistema Portugués de Farmacovigilancia) concebida pelo INFARMED, I. P.,
de onde ¢ transmitida para os titulares de AIM.?®

Periodicamente, esta informacdo é transmitida para a base de dados da OMS
(denominada Vigibase). As reaccOes adversas graves sdo ainda enviadas para a

Agéncia Europeia do Medicamento.

Por fim, a notificacdo € avaliada, sendo-lhe atribuido um grau de probabilidade. Os
graus de probabilidade (Anexo 2), preconizados pela OMS, sdo uma tentativa de
estruturar e harmonizar a avaliacdo das notificagdes espontaneas de suspeitas de

RAM. Através da andlise de vérias caracteristicas do episodio relatado, ele e avaliado
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como sendo Certo, Provavel, Possivel, Improvavel, Condicional ou Nao
Classificavel.®”) S&o métodos de imputabilidade de causalidade a introspeccdo global
OMS (diagndstico diferencial), algoritmos e arvores decisionais, modelos
probabilisticos (Bayesianos) e sistemas de inteligéncia artificial.

A introspeccéo global ou diagndstico diferencial € um método essencialmente clinico
e subjectivo, tem em conta o perfil do medicamento nomeadamente as suas
indicacdes, contra-indicacbes e precaucdes, farmacodinamica, farmacocinética e

interaccoes.

Os algoritmos sdo conjuntos de questdes especificas com pontuagdes associadas para
calcular a probabilidade de uma relacdo causa-efeito. Sdo exemplos de algoritmos e
arvores decisionais, o algoritmo de Karch FE, Kramer MS, Naranjo e a arvore
decisional de Jones. O algoritmo de Karch FE et al baseia-se em trés quadros
decisionais que guiam o utilizador atraves de perguntas cuja resposta € Sim ou N&o,
apresenta como limitacbes RAM ja descrita e efeito ap6s suspensdo. O algoritmo
Kramer MS et al é composto por seis eixos de decisdo, reacgdes anteriores, causas
alternativas, relacdo temporal, concentracdes séricas do farmaco, suspensdo e
reexposicdo, com atribuicdo de uma pontuacdo. O algoritmo de Naranjo CA et al é
composto por dez perguntas com resposta sim, ndo, ndo sabe, cuja pontuacdo varia
entre -1 e +2. Este método utiliza critérios associados ao conhecimento das reacgdes
adversas ja relatadas e disponiveis na literatura, é um método de avaliagdo clinica.®®

A classificacdo da pontuacao final obtida € definitiva, provavel, possivel ou duvidosa.

Ainda que os dados obtidos através do Sistema de Notificacdo Espontanea possam ter
limitacbes quando comparado com outros métodos epidemioldgicos pOs-
comercializacdo, a notificacdo espontanea de RAM é extremamente eficaz em termos
de deteccdo de sinais que, posteriormente, precisam de ser confirmados e
quantificados, através de estudos comparativos.

Factores que influenciam negativamente a notificacdo de RAM @ 32930

v" Incerteza acerca da existéncia de relacdo causal entre a RAM e 0 medicamento
v" RAM trivial e/ou bem conhecida

v" Burocracia do procedimento de notificagao

v

Desconhecimento do Sistema de Notificacdo Espontanea
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Desconhecimento de quais as RAM que devem ser notificadas
Dificuldade na obtencéo de fichas de notificacdo

Receio de processos legais

Auséncia de resposta e incentivo por parte da autoridade regulamentar

NN

Falta de evidéncia da utilidade das notificacdes efectuadas

1.2.5.1 Portal RAM

O Portal RAM (Portal de Submissdo Electronica de ReacgBes Adversas de
Medicamentos) ¢ uma ferramenta de notificacdo online de suspeitas de reacgoes

adversas a medicamentos desenvolvida pelo INFARMED, 1.P..1?

Este portal permite a notificacdo de reac¢bes adversas por profissionais de saude e
utentes, mediante o preenchimento de um formulério especifico para cada um destes
tipos de notificadores, sendo a principal diferenca a linguagem utilizada, menos

técnica para os utentes.

Para além de permitir efectuar e submeter notificacdes de RAM, o Portal disponibiliza
também diversa informacdo, nomeadamente noticias e links Uteis no ambito da

farmacovigilancia.

O Portal tem ainda funcionalidades de gestdo interna do SNF, constituindo uma
ferramenta importante de comunicacdo e gestdo de informacdo entre as Unidades
Regionais de Farmacovigilancia (URF) e o INFARMED, I. P., coordenador do SNF.
As notificacfes que sdo inseridas online no Portal, ficam automaticamente disponiveis
na URF respectiva, sem necessidade de envio ou de transcri¢dao da notificacdo. Apds a
validacdo e andlise, também no Portal, as notificacbes sdo transmitidas
electronicamente para a base de dados do SNF, ficando os casos de RAM igualmente
disponiveis para transmissdo electronica para as bases de dados de RAM europeia
(EudraVigilance) e mundial (da OMS).

1.3 Gestao do Risco

Muitos riscos associados ao uso de um medicamento sO s&o completamente
caracterizados ap6s a obtencdo da sua autorizacdo. ®* *?A gestdo de risco consiste

numa avaliacdo ponderada do balango beneficio-risco que procura assegurar que 0S
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beneficios superam os riscos na pratica clinica. Este € o seu objectivo e a sua
descricdo encontra-se no Plano de Gestdo do Risco, que aborda como a seguranca de

um produto vai ser monitorizada.®

1.3.1 Enquadramento Regulamentar

O enquadramento legal dos planos de gestdo do risco surge com a publicacdo em
2004 do Regulamento (CE) n°726/2004. O artigo 6 ° do Regulamento (CE) n °
726/2004 e o artigo 8 ° da Directiva 2001/83/CE estabelecem as informagdes e 0s
documentos a serem incluidos num pedido de autorizagcdo de um medicamento para
uso humano. O artigo 8 no seu ponto 3 da Directiva 2001/83/CE, introduziu o
requisito aos requerentes de pedidos de AIM "uma descricdo detalhada do sistema de

farmacovigilancia e, se for o caso, do sistema de gestéo de risco .

Assim, a gestdo do risco entrou em uso regulamentar na Europa em Novembro de
2005 na sequéncia da revisao da legislacdo farmacéutica e da adopc¢do da Guideline

ICH E2E — Pharmacovigilance Planning.®?

A primeira guideline comunitéria que descreve os Sistemas de Gestdo do Risco para
medicamentos foi publicada pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) em
Novembro de 2005 sob a forma do documento “Guideline on risk management
systems for medicinal products for human use”. Esta guideline foi, em 2008,incluida
no Volume 92 of The Rules Governing Medicinal Products in the European Union —
Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products for Human Use, que retne
todas as informacgdes necessarias para 0 cumprimento com os requisitos da Directiva
2001/83/CE e do Regulamento 726/2004.%7)

A transposicdo da Directiva Europeia (2004/27) para o direito nacional sob a forma do
Decreto-Lei 176/2006 (Estatuto do Medicamento), esta descrita no Artigo 15° alinea j
“Descri¢do pormenorizada do sistema de farmacovigilancia, acompanhada de prova
da existéncia de um responsavel pela farmacovigilancia e da posse dos meios
necessarios para notificar qualquer suspeita de reaccdo adversa e, quando for caso

. . - . . . Y\
disso, do sistema de gestao de riscos que o requerente vai aphcar;”.(3 )

A publicacdo da nova legislacdo Europeia de Farmacovigilancia em Julho de 2012,

conduziu a sétima alteracdo do Decreto-Lei 176/2006 que se traduz na forma do
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Decreto-lei 20/2013.De acordo com a nova directiva Europeia, 0s requerentes de
autorizacdo de introducdo no mercado devem apresentar um plano de gestdo do risco
que descreva o sistema de gestdo do risco a aplicar pelo requerente e inclua um
resumo do mesmo plano; este sistema deve ser proporcional aos riscos, identificados e
potenciais, do medicamento e a necessidade de obtencdo de dados de seguranca pos-
autorizacdo. Apds a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado, a
autoridade nacional competente pode impor ao titular da mesma a obrigacdo de
realizar um estudo de seguranca apds autorizagdo se existirem dividas quanto aos
riscos de um medicamento autorizado, e/ou realizar um estudo de eficacia apds
autorizacdo, caso 0s conhecimentos sobre a doenca ou a metodologia clinica indiquem
que as avaliacbes anteriores da eficacia possam ter de ser revistas de modo

significativo.

A nova legislacdo de farmacovigilancia também exige a publicacdo de um resumo
publico do PGR. Esta nova exigéncia € uma mudanca importante, concretizando um
dos objectivos da nova legislacdo de Farmacovigilancia de promocdo da
transparéncia. Muitos documentos anteriormente considerados confidenciais s&o
agora publicados. O resumo da PGR, a agenda e comunicados do Comité de
Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia sdo exemplos desta mudanca e devem
permitir uma maior compreensdo dos processos pelos quais os planos de gestdo de

riscos sio avaliados.® 2

1.3.2 O Sistema de Gestao do Risco

Um sistema de gestdo de risco € um conjunto de actividades de Farmacovigilancia e
intervencdes destinadas a identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar 0s riscos
relacionados com medicamentos, incluindo a avaliagdio da eficAcia dessas

intervencdes.®

O processo de gestdo do risco pode ser dividido em quatro etapas: identificagédo do

risco, avaliacdo do risco, minimizac&o do risco e comunicacéo do risco.®
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Implementagdo
(minimizagdo do
risco e
caracterizagdo,
maximizagdo dos
beneficios)

Selecgdo e
Planeamento
(caracterizagdo e
minimizagdo do

Recolha de dados
(monitorizagdo
da eficacia e
recolha de nova
informag&o)

Identificagdo e
Anilise
(quantificagdo do
risco e avaliagdo

da relagdo

risco) relaga
beneficio-risco)

Avaliagdo
(Balango do
beneficio-risco e
oportunidades
para caracterizar
e/ou aumentar)

Fig. 1 Ciclo da Gestao do Risco (adaptado GVP Module V)

Um plano de Gestdo do risco tem inicio com a identificacdo dos possiveis riscos e
beneficios associados a um produto. Sdo identificados os riscos de seguranga, as
populagdes que estdo em risco, a sua previsdo e formas de minimizar. A base de
intervencdo foca-se nos riscos evitaveis, assim que a origem é identificada a

probabilidade de ocorréncia pode ser calculada e os riscos interpretados.©®

Os principais intervenientes na gestdo do risco sdo os titulares de AIM e autoridades
regulamentares que avaliam o beneficio-risco para uma populacdo de doentes, e

também os profissionais de satde e doentes.")

No plano de gestdo do risco o titular de autorizacdo do mercado € responsavel por
assegurar a monitorizagcdo constante dos riscos dos seus medicamentos, de acordo
com a legislagdo em vigor, e por comunicar os resultados as autoridades competentes.
Deve tomar todas as medidas adequadas para minimizar os riscos do medicamento e

maximizar os beneficios, actualizar e comunicar as informagdes disponiveis.®

As principais responsabilidades das autoridades competentes sdo: a monitorizagéo
constante dos beneficios e riscos de medicamentos, incluindo a avaliacdo dos
relatorios apresentados pelas empresas farmacéuticas, profissionais de saude doentes
e, quando necessério, outras fontes de informacgdo; tomar medidas apropriadas para
minimizar os riscos do medicamento e maximizar os beneficios; garantir a

implementacéo das actividades de minimizagéo do risco a nivel nacional; comunicar
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de forma eficaz com as partes interessadas, quando novas informacdes estiverem

disponiveis.®

O Plano de Gestdo do Risco (PGR) pode ser submetido em qualquer momento do
ciclo de vida do medicamento: fase de pré-autorizagdo ou pés-autorizagdo ¥

O PGR devera ser submetido nas seguintes situagdes:® 3

v' Pedido de nova Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM): novas
substancias activas, produto biossimilar, genérico para o qual foi identificado
actividade de minimizacéao do risco ao medicamento de referéncia

v Autorizacdo de utilizacdo pediatrica (PUMA)

v Alteracdo significativa a AIM (nova indicacdo terapéutica, nova dosagem,
nova via de administracdo)

v" Pedido da Autoridade

v Por decisdo do titular de AIM - se entender existirem motivos de seguranca

Para situacfes em que a submissao de um plano de gestdo do risco ndo é obrigatéria a
necessidade de desenvolver um PGR deve ser discutida com a Autoridade
Competente, no decorrer do processo de submiss&o.®

1.3.3 Formato e contetido

O conteudo de um Plano de Gestdo do Risco deve: identificar ou caracterizar o perfil
de seguranca do medicamento em causa; uma indicacdo da formar como o perfil de
seguranga dos medicamentos em questdo pode ser caracterizada mais
aprofundadamente; a documentacdo das medidas destinadas a prevenir ou minimizar
0s riscos associados ao medicamento, incluindo uma avaliagdo da eficacia dessas
intervencdes; a documentacdo das obrigacBes pds-autorizacdo que tenham sido

impostas como condicéo de autorizagdo de introduc&o no mercado.™®

Ha um requisito implicito de que para 0 PGR cumprir estas obrigagdes, também deve:
descrever 0 que se sabe e 0 que ndo se sabe sobre o perfil de seguranca do
medicamento; indicar o nivel de certeza de que a eficacia demonstrada em populagdes
dos ensaios clinicos sera vista na pratica clinica e documentar a necessidade de
estudos de eficacia na fase de pds-autorizacdo; planear como a eficacia das medidas

de minimizacéo do risco serdo avaliadas.™®
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O PGR é um documento dindmico e autbnomo que deve ser actualizado durante todo
o ciclo de vida do medicamento. Para produtos que necessitam de relatdrios
periddicos de seguranca, certos médulos do PGR podem ser utilizados para esse
propésito.?

O plano de Gestdo do Risco é, deste modo, composto por duas partes: parte |
(Especificacbes de Seguranca e Plano de Farmacovigilancia) e a parte 11, a avaliagédo
da necessidade de medidas de minimizacdo do risco, se existir necessidade de
actividades de minimizagdo (ndo rotina) elabora-se um plano de minimizagcdo do
risco. 1837 Em anexo encontra-se a descricdo dos médulos de um plano de gestio do

risco. (Anexo 3)

Parte | Parte |1

Avaliacédo da
Especificacoes de | necessidade de
Seguranca actividades de

minimizagao do risco

Planode Plano de minimizagao de
Farmacovigilancia risco (se necessario)

Fig. 2 Estrutura de um Plano de Gestdo do Risco

1.3.3.1 Parte I da Estrutura de um Plano de Gest&o do Risco ®& 3839

Este capitulo do plano de gestdo do risco deverd resumir o perfil de seguranca
conhecido na altura da submisséo, e estabelecer um plano de vigilancia com base
nesse perfil de seguranga.

Especificacbes de Seguranca

As especificacOes de segurancga descrevem trés tipos de risco:

v’ Os riscos identificados para um dado medicamento, identificados durante os

ensaios clinicos e estudos epidemioldgicos e para 0s quais a magnitude da

diferenca com um comparador sugere uma relagéo causal.
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v' Os riscos potenciais, isto €, as reaccOes adversas que apenas foram observadas

nos estudos pré-clinicos, ou observadas durante os ensaios clinicos, mas com
uma baixa incidéncia que ndo permite estabelecer uma relagdo causal.

v Informacdo considerada relevante em falta, informacdo em falta no momento

da submissd@o que representam limitacdes de dados de Farmacovigilancia.

Deverdo ser estudados os riscos potenciais para a populacdo-alvo do medicamento e
as questdes de seguranca que necessitem de estudos adicionais para melhorar o
conhecimento do perfil de beneficio-risco durante o periodo pos-comercializagéo.

No final das especificacdes de seguranca, deve ser feito um resumo das questfes de
seguranca mais importantes, que serdo a base para 0 que precisa ser discutido no

plano de Farmacovigilancia e na segunda parte do Plano de Gestdo do Risco.®

Plano de Farmacovigilancia

De acordo com a ICH E2E o plano de Farmacovigilancia devera descrever as questdes
de seguranca identificadas nas especificacdes de seguranca e sugerir ac¢des a nivel de
Farmacovigilancia. “©

As medidas adoptadas podem ser medidas de rotina, quando ndo foram identificadas
preocupacOes de seguranca especiais, ou adicionais, para medicamentos em que foram

identificados riscos importantes ou potenciais.

Medidas de Rotina de Farmacovigilancia

As actividades de Farmacovigilancia de rotina abrangem as notificagdes espontaneas
de reaccOes adversas, provenientes de profissionais de salde e doentes e a submisséo

de relatdrios periodicos de seguranca (RPS).®)

Um relatério periddico de seguranca consiste na comunicacdo periddica e actualizada
da informacéo de seguranca disponivel a nivel mundial referente a cada medicamento,
acompanhada da avaliago cientifica dos riscos e beneficios do mesmo.*®

Medidas adicionais de Farmacovigilancia

As medidas adicionais de Farmacovigilancia variam de acordo com o risco
identificado. Para cada preocupacdo de segurancga devera ser elaborado um Plano de
Accdo que deverd incluir: a preocupacdo de seguranca, o0 objectivo da medida

proposta, a accdo proposta, a justificacdo para a escolha da accdo proposta, a
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monitorizacao pelo requerente ou titular de AIM para a preocupacdo de seguranca e
accao proposta e 0s pontos criticos para avaliacdo e comunicagdo.“?

Os estudos de seguranca poés-autorizacdo, sdo um exemplo destas medidas, sdo
destinados a identificar, caracterizar ou quantificar um risco de seguranca, a confirmar
o perfil de seguranca do medicamento ou a medir a eficacia das medidas de gestdo dos

riscos.*® %)

1.3.3.2 Parte Il da Estrutura de um Plano de Gestédo do Risco

Avaliacao da necessidade de actividades de minimizacgéo do risco

O requerente/titular de AIM devera analisar a necessidade de implementar medidas de
minimizagdo. Deve assegurar se é necessario implementar alguma actividade de
minimizacao de risco para cada aspecto de seguranca.

As medidas de minimizacdo de risco a adoptar sdo influenciadas pela gravidade e
frequéncia da reaccdo adversa, potencial para adoptar medidas preventivas, a natureza
da patologia subjacente, os beneficios do tratamento e a disponibilidade de

terapéuticas alternativas.

Para a implementacdo de medidas de minimizacdo do risco, as autoridades
competentes e os titulares dispdem de diversas ferramentas que tém objectivos e
contextos especificos

Quando as actividades de rotina ndo sdo suficientes devem ser implementadas

actividades adicionais, e um Plano de Minimizacdo do Risco deve ser implementado.
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Alteracdes ao RCM,

Fle Controlo ou restricdo
acondicionamento da distribuicéo,
primario e prescricao e dispensa
secundario
Programas
Redimensionamento educacionais para
da embalagem profissionais de
satde/doentes
Definicéo de
protocolos e normas
de tratamento

Fig. 3 Tipos de medidas de minimizagao do risco

As medidas de minimizacdo de risco podem ainda ser divididas em dois tipos, aquelas

em gue a reducdo do risco € feita através da disseminacdo de informacéo e programas

educacionais, e aquelas que procuram o controlo da utilizacdo do medicamento.®

f‘
*Disseminacdo de informacéao aos profissionais de satde e/ou
doentes, sobre os riscos especificos de um medicamento e
Medidas medidas de reducédo desse risco
Informativas ou =< «Exemplos: Cartas dirigidas aos profissionais de saude, guia

Educacionais de prescricdo para 0 médico, guia de dispensa para o
farmacéutico, materiais educacionais para doentes e
programas especificos de formagéo

+Restri¢do da prescrigdo ou da dispensa, quer também, pelo
controlo das condi¢des em que o doente tem acesso ao
medicamento
Utilizagio do =< -Exemplps_: Estatuto legal do medicamento,controlo a_oan'veI
da farmécia, controlo de validade e volume de prescricao,
utilizacdo de mecanismos de consentimento informado,
programas de acesso restrito e registos de doentes

Controlo da

Medicamento

.

Fig. 4 Medidas educacionais e de controlo da utilizacdo do medicamento
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Plano de Minimizacao do Risco

Detalha as actividades de minimizacao do risco a implementar e inclui as actividades

de rotina e as adicionais.

As actividades a implementar sdo definidas caso a caso dependendo do problema de
seguranca. Um problema de seguranca pode ter mais do que uma actividade de

minimizacao do risco.

Este plano é essencial para avaliar o desempenho das actividades implementadas e das
ferramentas utilizadas, assim como garantir que 0s objectivos e as metas propostas sao

alcancados, identificando os problemas e as areas a melhorar.”

1.3.4 Comunicacéo do Risco

A comunicacao precisa e oportuna de dados emergentes sobre 0 risco € um processo
fundamental da Farmacovigilancia. A comunicagdo do risco é um passo importante na
gestdo do risco, bem como uma actividade de minimizacéo do risco. E essencial que a
comunicacdo aos doentes e profissionais de salde seja precisa e bem comunicada, de

modo a que escolha feita sobre o tratamento mais adequado seja informada.®”

Os titulares de AIM podem produzir material educativo para informar e educar os
profissionais de saude e doentes. No entanto a obrigacdo de fazer isso s6 € incluida
como condicdo para a autorizacdo de comercializacdo quando € considerado

necessario para a utilizagdo segura e eficaz do medicamento.”

1.4 O Farmacéutico Comunitario e o Sistema Nacional de

Farmacovigilancia

A funcéo do farmacéutico no sistema de satide estd em constante mutacdo.“? O seu
papel difere entre paises, no entanto em todos, é visto como o especialista do
medicamento, desde a sua preparacéo até a dispensa.?

Nos dias de hoje, os farmacéuticos desempenham um papel chave no campo dos

medicamentos, nomeadamente na sua seguranga.** *¥

Esta mudanca do papel do farmacéutico é mais perceptivel na Holanda. Onde a accéo

do farmacéutico centra-se mais na prevencgdo de reacc¢Oes adversas a medicamentos,
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interaccdes e aconselhamento farmacéutico sobre o melhor uso da terapéutica. Neste
pais os farmacéuticos comunitarios sdo os profissionais de salde que mais notificam

suspeitas de reaccdes adversas.“?

Uma revisdo da literatura demonstrou que a qualidade das notificacbes dos
farmacéuticos hospitalares e comunitarios € suficiente para contribuir para o sucesso

dos sistemas. 4%

Em Portugal, a notificacdo espontanea de RAM tem vindo a evoluir favoravelmente,
aproximando-se bastante do valor de 200 notificagdes/ milhdo de habitantes
recomendado pela OMS, o que coloca o pais huma posi¢do activa no que respeita a
esta matéria.®) No nosso pais os farmacéuticos estdo autorizados a reportar desde
1995.%)

No decorrer da sua préatica diaria, o farmacéutico comunitario depara-se com situacoes
de quadros de iatrogenia medicamentosa. O acto de notificar uma suspeita de reaccao
adversa € um dever técnico-profissional, esta decisdo, além de um acto profissional
independente, é crucial para o envolvimento do farmacéutico comunitario na cadeia

de producéo do bem satide.“®

O modelo de exercicio profissional dos farmacéuticos comunitarios ndo permite o
acesso a informacdo constante do processo clinico do doente, o que leva a limitagdes
de informacdo que influenciam a elaboracédo e a fundamentacéo de actos e de opgdes
dos farmacéuticos.“® Este modelo, pelo distanciamento que contém sobre informacéo
clinica dos doentes, compromete o desempenho total e eficaz de uma das suas funcoes
tidas como mais determinante para o sistema de salde: a monitorizacdo da seguranca
dos doentes.*® Assume-se, no entanto, que os farmacéuticos pela relagdo de
proximidade que estabelecem com a comunidade em que estdo inseridos, tém um
papel fundamental na monitorizacdo dos eventos de RAM, uma vez que estabelecem a
ligagdo com o paciente antes, durante e ap0s o tratamento.® Desempenhando assim,
uma das suas principais fungdes, a de garantir que os medicamentos sao utilizados em

seguranca.“t 4

Ha& evidéncias suficientes que o farmacéutico estd motivado e é capaz de cumprir
adequadamente o seu papel de notificador. Desempenhando, um papel importante na
deteccdo e notificacdo de suspeitas de reaccOes adversas a medicamentos (RAM) e
combatendo a problematica da subnotificacdo de RAMs.“?
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2.0Dbjectivos

2.1 Questao de investigacao

Na area abrangida pela Unidade de Farmacovigilancia do Sul, qual é o grau de
conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre planos de gestdo de risco e

habitos de notificagdo espontanea?

2.2 Objectivo Geral

Analisar o grau de conhecimento do sistema de notificacdo espontanea e planos de
gestdo de risco dos farmacéuticos comunitarios que exercem a sua actividade nas

farmécias da regido Sul de Portugal.

2.2.1 Objectivos especificos

« Analisar habitos de notificacdo espontanea dos farmacéuticos que exercem a sua

actividade nas farmacias da regido Sul de Portugal;

* Investigar o grau de conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre a Nova

Legislagdo de Farmacovigilancia;

« Aferir 0 conhecimento dos farmacéuticos que exercem a sua actividade nas

farmacias da regido Sul de Portugal sobre planos de gestao de risco.
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3.Materiais e métodos

O presente trabalho de investigacdo organizou-se em duas fases: numa primeira fase
realizou-se um estudo transversal descritivo por meio da administracdo de um
questionario e numa segunda fase, um grupo focal que reuniu peritos nas areas em

estudo.

3.1 Investigacdo Quantitativa: estudo transversal

3.1.1 Modelo do estudo, recolha e tratamento de dados

Estudo transversal, realizado numa amostra de farmécias da regido area abrangida
pela Unidade de Farmacovigilancia do Sul, por aplicacdo de um questionario
telefonico ou via e-mail. (Anexo 4)

A populacdo-alvo sdo os farmacéuticos que exercem a sua actividade profissional nos
distritos de Faro, Beja, Evora e Portalegre, e nos concelhos de Alcacer do Sal,

Gréandola, Santiago do Cacém e Sines.
Fases do estudo:
1) Elaboracéo do protocolo de estudo.

2) Execucdo de um pré-teste do questionario a dez farmécias da cidade de Lisboa e do
Barreiro, nas mesmas condicdes de aplicacdo do questionario final. Este pre-teste teve
como objectivos estimar o0 tempo necessario para 0 preenchimento das respostas,
verificar se as questdes permitiam responder aos objectivos do trabalho, ajustar a
melhor ordem dos capitulos tematicos do questionario e sequéncia de perguntas e as

possiveis resisténcias dos respondentes.“”
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3) Criacdo de uma base de dados de todas as farmacias da area a estudar com 0s
contactos e organizadas de acordo com a regido/distrito. Esta base foi construida
através de um ficheiro presente no site do INFARMED, I. P. com o nome de todas as
farmécias e posterior pesquisa dos contactos telefonicos na internet.

4) Apo0s a criacdo desta base de dados, deu-se inicio aos convites as farmacias. Foi
feito o convite a 271 farmécias, dando a hipotese de responder no préprio momento
ou 0 agendamento da melhor hora para contactar ou o envio do inquérito via e-mail.
As farmécias que pediram um contacto posterior ou que ndo atenderam o telefone
foram contactadas mais trés vezes a diferentes horas do dia. Foi feito um lembrete a
partir da Unidade de Farmacovigilancia do Sul, as farmacias que solicitaram o envio

do questionario via e-mail e ndo responderam ao fim de duas semanas.

5) Criagéo de uma base de dados em SPSS 20 dos dados obtidos.

3.1.2 Validade das op¢6es metodologicas

As opcdes metodoldgicas adoptadas tiveram em linha de conta potenciais limitacdes

associadas ao delineamento.

N&o obstante estas limitacbes foram minimizadas durante o desenho do projecto de
investigacdo. No que se refere a validade interna considera-se que o estudo que agora
se apresenta reline 0s requisitos obrigatorios para que a sua integridade e consisténcia
se verifiguem, referimo-nos especificamente aos instrumentos de recolha de
informacdo utilizados (questionario) bem como ao processo de recolha da informacéo

que apresenta elevada consisténcia nas respostas da amostra inquirida.

Acresce, o facto de se ter realizado um ensaio piloto onde estas duas dimensées foram
testadas, tendo sido possivel afinar as variaveis cuja operacionaliza¢do parecia menos

adequada.

Relativamente a validade externa considera-se estar assegurada pela propria
representatividade da amostra inquirida e, desta forma garantido a generalizacdo dos
resultados para a populacdo em estudo, ou seja, os farmacéuticos comunitarios da
regido Sul do pais. Com efeito, como adiante se mencionara no capitulo de discussédo
do presente relatorio, os potenciais viés no recrutamento da amostra, limitam-se a

auto-seleccgéo dos participantes.
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3.1.3 Periodo de estudo

A recolha de dados foi efectuada entre o dia 22 de Abril de 2013 e o dia 3 de Junho de
2013.

3.1.4 Recrutamento
Amostragem simples aleatoria

Critérios de inclusdo: todos os elementos do quadro farmacéutico das farmécias da

regido sul do pais.

Critérios de exclusdo: questionarios que nao respondem as variaveis fundamentais. Os
questionarios serdo numerados e nao serdo divulgados a terceiros qualquer dado

pessoal recolhido, garantido o anonimato e confidencialidade.

3.1.5 Variaveis do estudo

Atendendo aos objectivos deste trabalho foram identificadas as variaveis a estudar.
(Anexo 5)

Pretendeu-se caracterizar:
v" Demograficamente os respondentes

v' Os habitos de notificacdo espontanea dos farmacéuticos comunitarios a

exercer actividade na regido Sul

v O conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre a nova legislacdo de

Farmacovigilancia

v" O conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre Planos de Gestdo de

Risco

3.1.6 Analise Estatistica

Os dados obtidos foram processados e analisados mediante a utilizagcdo do software
SPSS 20 e Excel.
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Procedeu-se a uma andlise descritiva, analise exploratdria das variaveis em estudo,
utilizando medidas de tendéncia central, medidas de dispersao, frequéncias absolutas

e relativas paras as variaveis numéricas e nominais (qualitativas).

Foram calculadas as frequéncias absolutas e relativas das variaveis quantitativas, entre
as quais o grupo etario, a regido, barreiras a notificacdo espontanea e nivel de

conhecimento de planos de gestao do risco.

Tendo em conta os objectivos do estudo procurou-se a associagédo entre algumas das
variaveis de interesse, nomeadamente a relacdo entre a notificacdo espontanea e as
barreiras de notificacdo, a formacdo em farmacovigilancia e a recep¢édo do boletim de
farmacovigilancia. Para este efeito utilizamos testes de hipoOteses, que sdo
procedimentos estatisticos inferenciais que permitem decidir probabilisticamente
sobre a existéncia de associacdo entre a exposi¢do a um determinado factor ou efeito.
A analise de associacOes entre variaveis foi realizada através da utilizacdo do teste do

Qui-Quadrado, utilizando um nivel de significancia de p <0,005.

3.1.7 Questdes Eticas

A proteccdo dos participantes nesta investigagdo foi salvaguardada por meio do
consentimento informado que corresponde a uma participacdo voluntaria e

esclarecida, e pela confidencialidade e anonimizagéo dos dados obtidos.“®

Todos os dados foram tratados, de forma licita e com respeito pelo principio da boa
fé; como o declarado na Lei n°67/98 de 26 de Outubro —Lei da Proteccdo de Dados
Pessoais.

Todos os farmacéuticos convidados a fazer parte do estudo foram esclarecidos sobre a
natureza e objectivos do estudo e foram livres de aceitar ou recusar a sua participacao

num primeiro momento do contacto telefonico.

Os questionarios foram numerados de 1 a 154, garantido o0 anonimato e

confidencialidade.

A confidencialidade dos dados foi conseguida pelo acesso reservado a equipa de
investigacdo aos mesmos, estando 0s mesmos protegidos com password no
computador da investigadora. Esta confidencialidade dos dados foi igualmente

assegurada pela ndo divulgacéo a terceiros de qualquer dado pessoal recolhido.
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A anonimizacdo dos dados foi assegurada pela anonimizacdo levada a cabo durante o
tratamento dos questionarios que nao contem qualquer dado que revele a identidade
do participante.

Foi feito um pedido de autorizacdo para investigacdo, de caracter ético a Unidade

Regional de Farmacovigilancia do Sul, tendo o mesmo sido aceite. (Anexo 6)
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3.2 Investigacao Qualitativa: Grupo Focal

3.2.1 Modelo do estudo, recolha e tratamento de dados

Um grupo focal € uma ferramenta que recolhe informacdo de um grupo de
participantes, facilitando a expressao colectiva de analises, perspectivas e sugestoes.
Pode ser utilizado como um meio para recolher informacéo e opinides de um grupo de

peritos.“

O motivo da realizacdo deste grupo focal resulta da necessidade de aprofundar as
razdes que justificam resultados obtidos na primeira fase do presente trabalho de
investigacdo, nomeadamente dos factores que conduzem a subnotificacdo de suspeitas
de reac¢des adversas por parte dos farmacéuticos comunitarios e conhecimento da

gestdo do risco.

Apesar da técnica de entrevista semi-estruturada individual permitir uma recolha de
informacdo mais profunda de informacéo, esta abordagem foi preterida nesta fase do
trabalho por considerarmos que de acordo com 0s objectivos por nds estabelecidos, a
técnica do GF permite responder as necessidades deste estudo. A técnica de GF induz
e avalia varias sugestdes e recomendacdes, examina analises e perspectivas atraves da
interaccdo entre os participantes durante a reunido, interaccdo que facilita a partilha
espontanea de opinides. A reunido de participantes ricos em informacdo para uma
avaliagdo de base sectorial geralmente produz bons resultados.“® O factor tempo
disponivel também contribuiu para esta escolha, uma vez que as entrevistas
individuais exigiriam um maior numero de deslocacdes da equipa de investigacdo. Por
outro lado, pretendiamos ter uma dindmica de grupo que gerasse novas ideias e

consensos.

A informacdo foi recolhida por base da aplicacdo de um guido (Anexo 7),
previamente desenhado, de acordo com os dois temas que se pretendiam debater. O
guido foi pré-testado com um farmacéutico ligado a area regulamentar de um empresa
farmacéutica, colaborador de um grupo de trabalho em farmacovigilancia e
experiéncia anterior em farméacia comunitaria. Esta entrevista ndo foi considerada para

analise e serviu para ajustar o guido inicial.

44



O guido foi dividido em varias partes, directamente relacionadas com as tematicas-

alvo do estudo:

e Questdo inicial: apresentacdo dos participantes e descri¢cdo do seu papel no

Sistema de Farmacovigilancia (com o intuito de facilitar o inicio da reunido).

e Questbes em investigacdo exploratdrias: que visavam recolher informacdes

sobre:

a) Qual a percepcdo da implementacdo de Planos de Gestdo de Risco e

Medidas de Minimizacdo do Risco em farmacia comunitaria;

b) Qual a percepcdo do conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre

gestdo de risco;
c) Quais as diferencas entre notificadores e ndo notificadores e porqué;

d) Quais as melhores medidas para melhorar a participacdo das farmécias

comunitarias no Sistema de Notificacdo Espontanea e porqué;

e) Quais as melhores medidas educativas como incentivo para aumentar o

namero de notificacdes espontaneas e porqué.

e Questdo final: encerrou-se o grupo focal com um pedido objectivo de uma

sugestdo a introduzir no Sistema de Farmacovigilancia para sua melhoria.

O GF realizou-se no dia 29 de Novembro de 2013, pelas 18h na Faculdade de
Farmacia da Universidade de Lisboa, teve a duracdo de 1h 37min, contou com a

presenca de um moderador principal e um moderador assistente para apoio técnico.

O GF foi submetido a uma gravacdo audio e anotacfes. Realizou-se uma transcricao
integral da discussdo, que posteriormente foi analisada segundo a Teoria
Tridimensional, teoria abordada na Psicologia Social®® e mediante a utilizacdo do

software NVivo 10.

Os dados foram organizados de acordo com uma arvore de codigos (Anexo 8) de
forma a permitir a organizagdo dos resultados de acordo com 0s objectivos da
investigacdo e facilitar a analise dos mesmos. Em anexo encontra-se a constitui¢ao

detalhada dos principais codigos. (Anexo 9)
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A codificacdo foi orientada por um revisor experiente e membro da equipa de

investigacao.

3.2.2 Aspectos relativos ao rigor do estudo qualitativo

Os critérios de validade de um estudo qualitativo diferem dos critérios habitualmente
utilizados em andlises quantitativas. Os conceitos de validade e probabilidade
estatistica, tradicionalmente associados a metodologias quantitativas ndo se aplicam a
estudos qualitativos. Em vez disso, os conceitos de precisdo, credibilidade e
transferabilidade séo aspectos-chave da avaliacdo de um estudo qualitativo.®® Assim,
em substituicdo do critério de validade interna é sugerida a nocéao de credibilidade, e a

aplicabilidade ou validade externa com o conceito de transferabilidade.®? %

Validade interna ou credibilidade

O objectivo da pesquisa qualitativa é o de descrever ou entender os fenémenos de
interesse através do olhar dos participantes.®® A credibilidade do presente estudo esta
relacionada com a reproducdo na integra das opinides e atitudes dos participantes, que
as expressaram de um modo livre. A submersdo do investigador no ambiente de
pesquisa de modo a permitir a identificacdo e verificacdo de padrdes, também

contribui para a credibilidade da investigagdo.®?

A contribuicdo dos participantes reflectiu a sua experiéncia pessoal. A investigadora
informou-se sobre a formacdo de base e a experiéncia profissional de cada
participante no GF, o que melhora a credibilidade dos resultados, dando aos leitores a
capacidade de avaliar como esses factores podem ter influenciado as observacdes e
interpretacBes da investigadora.®* * Por fim, os dados ndo foram manipulados para
além da sua interpretacdo e indexacdo, sendo a sua analise supervisionada por um

perito.

Validade externa ou transferabilidade

A generalizacdo estatistica dos resultados obtidos num GF ndo constitui um objectivo
dos estudos qualitativos. Os resultados possuem uma natureza descritiva,
representando as opinides dos individuos considerados participantes-chave tendo

valor descritivo em sim e por si, sendo que a sua generalizacdo nio é pretendida.®?
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3.2.3 Recrutamento

Recrutamento

Dimensao da Recusa/Desisténcia

Amostragem Método de convite amostra de participacdo

Fig. 5 Processo de recrutamento GF
A populagéo-alvo do GF foi constituida por um grupo de farmacéuticos, das diversas
areas de actividade profissional: farmacia comunitaria, autoridade reguladora,
industria farmacéutica, academia e unidades regionais de Farmacovigilancia, que
foram identificados como pessoas de interesse nesta area de estudo, pela sua

experiéncia e conhecimentos.
Os critérios de seleccao foram:
e Ser farmacéutico

e No caso dos farmacéuticos comunitarios, exercer actividade na area de

actuacdo da Unidade de Farmacovigilancia do Sul
e Ter actividade profissional com ligacdo a area da farmacovigilancia
e A existéncia de ligacdo a academia

As amostragens ndo probabilisticas sdo habitualmente utilizadas em estudos
qualitativos.®® Este tipo de amostragem esta relacionado com o julgamento do
investigador em obter determinados objectivos e ndo com a representatividade

estatistica dos resultados.®®

O meétodo de amostragem escolhido foi a amostragem propositada/intencional
(purposive sampling), uma vez que este permite a seleccdo de participantes com
caracteristicas de interesse e com o potencial de fornecer dados ricos e relevantes para

a questdo de pesquisa.®®

Foi entdo nosso objectivo seleccionar dois farmacéuticos comunitarios notificadores

activos e com ligacdo a UFS, um farmacéutico da Autoridade Reguladora
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directamente relacionado com a notificacdo espontanea e um outro mais proximo da
gestdo de risco, dois farmacéuticos a exercer actividade em Unidades Regionais de
Farmacovigilancia, tendo um uma ligacdo a academia, dois representantes da

Industria Farmacéutica e um docente universitario.
Foi feito o convite a 9 farmacéuticos, tendo este sido aceite por 7 participantes.

O convite aos participantes do GF foi feito via e-mail, através do envio de convite
para participacdo no estudo (Anexo 10), acompanhado do folheto informativo (Anexo
11).

O ndmero de participantes foi equilibrado, sendo este suficiente para gerar uma
discussao rica. O numero ideal de participantes é de cerca de 6 a 8 por grupo, para que
cada pessoa tenha oportunidade de intervir gerando a0 mesmo tempo novas ideias

pela interaccéo e variedade de opinides.®”

Tabela 2 Constitui¢cdo do Grupo Focal

Participante | Género Actividade Iz;ég?j%?rcl)ii anﬁgﬂ%‘:?ﬁiéc
1 F Farmécia Comunitéria (FC) x Sim
5 M FC/DoutoraIr:W{JI/o na area da M sim
: o Famaougianca URD | ¢ sim
4 F | Famacovigitinea (URF " Sim
5 F Autoridade Reguladora (AR) x Sim
6 F Autoridade Reguladora (AR) x Néo
7 F IndUstria Farmacéutica (IF) x Sim
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3.2.4 Questdes Eticas

A proteccdo dos participantes nesta investigacdo foi salvaguardada por meio do
consentimento informado (Anexo 12) que corresponde a uma participacdo voluntaria

e pela confidencialidade e anonimizagéo dos dados obtidos.“®

Todos os farmacéuticos convidados a fazer parte do estudo foram informados sobre a

natureza e objectivos do estudo e foram livres de aceitar ou recusar a sua participagéo.

A confidencialidade dos dados primarios foi conseguida pelo acesso reservado a
equipa de investigacdo aos mesmos, estando 0os mesmos protegidos com password no
computador da investigadora. Esta confidencialidade dos dados foi igualmente
assegurada pela ndo divulgacéo a terceiros de qualquer dado pessoal recolhido.

A anonimizacdo dos dados foi assegurada durante a transcri¢do da gravacdo audio, a

qual ndo contém qualquer dado que revele a identidade do participante.

Foi feito um pedido de autorizacdo para investigacdo, de caracter ético a Unidade
Regional de Farmacovigilancia do Sul, tendo o mesmo sido aceite. (Anexo 6)
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4. Resultados

4.1 Investigacao Quantitativa: estudo transversal

O questionario aplicado era constituido por cinco grandes dominios:

v

v
v
v
v

Caracterizacdo Demogréfica

Habitos de Notificacdo Espontanea
Nova legislacdo de Farmacovigilancia
Planos de Gestdo do Risco

Comunicacéo e Acesso a informacéo

Foram convidadas a participar no estudo 271 farmacias das 301, da regido de accdo da

Unidade de Farmacovigilancia do Sul (UFS), nomeadamente os distritos de Faro,

Beja, Evora e Portalegre, e os concelhos de Alcacer do Sal, Grandola, Santiago do

Cacém e Sines.

Foram obtidas 154 respostas, 0 que se traduz numa taxa de resposta de 57% e uma

taxa de participacdo de 51%.

301 (total de
farmécias
Regido Sul)

271 Farmécias
convidadas

154 Farmécias
aceitaram
participar

Fig. 6 Constituicdo da Amostra
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Tabela 3 Taxa de Resposta e Participacdo/Regido

Regido Taxa de resposta Taxa de Participacéo
Faro 57% 53%
Beja 40% 34%
Evora 62% 53%
Portalegre 68% 61%
Alcacer do Sal, Grandola,
Santiago do Cacém e 59% 56,5%
Sines

Os dados recolhidos foram estudados pela anélise da amostra total e pela
estratificacdo por varidveis de interesse.

4.1.1 Caracterizacdo Demografica

Dos 154 farmacéuticos que aderiram ao estudo, 116 (75,3%) pertenciam ao sexo
feminino e 38 (24,7%) ao sexo masculino, a média de idades foi de 37 anos (DP+
10,9), sendo que o inquirido mais novo tinha 22 anos e o mais velho 69 anos. A

distribuicdo da amostra confirma a predominéncia de farmacéuticos do sexo feminino.

Caracterizagéo da amostra por
grupo etario

o1
o
N
o
8
>

o

27,3%

= N W b
o O

o

Percentagem (%)

o

[22-31] [32-41] [42-51] [52-61] [>62]
Grupo Etario

Gréfico 1 Caracterizacdo da Amostra por Grupo Etario (n=154)

Atendendo a distribuicdo por grupo etério, 40,3% (62) dos individuos pertenciam ao
grupo etario dos 22-31 anos, 27,3% (42) ao grupo dos 32-41 anos, 20,1% (31) ao
grupo dos 42-51 anos, 9,7% (15) ao grupo 52-61 anos e 2,6% (4) tinham 62 anos ou
mais. Este dado, estd de acordo com o boletim do observatério de empregabilidade

gue a Ordem dos Farmacéuticos publicou em Outubro de 2012, em que se apurou que
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os farmacéuticos com menos de 35 anos de idade representam a maior faixa etaria da
profissdo, sendo que 64% dos farmacéuticos jovens exercem a sua actividade em

farméacias comunitarias.®®

Caracterizacdo da Amostra por Grupo Etario e Sexo
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Gréfico 2 Caracterizagdo da Amostra por Grupo Etério e Sexo (n=154)

Atendendo a distribuicdo nacional dos farmacéuticos registados na Ordem dos
Farmacéuticos, a &rea de actuacdo da UFS concentra menos de 13% dos profissionais
registados.®

Segundo os dados constantes do sitio do INFARMED, I. P., existem nesta regido 301
farmacias: 114 no distrito de Faro, 56 no distrito de Beja, 62 no distrito de Evora, 46
no distrito de Portalegre e 23 nos concelhos de Alcacer do Sal, Grandola, Santiago do

Cacém e Sines.

A caracterizacdo da amostra por regido segue este padrdo, com excep¢ao de que neste
estudo, devido as diferentes taxas de participacdo obtiveram-se mais respostas da
regido de Portalegre (18,2%) do que de Beja (12,3%).
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Gréfico 3 Caracterizagdo da Amostra por Regido (n=154)

Das 154 farmécias que participaram no estudo, 61 (39,6%) pertenciam ao distrito de

Faro, 33 (21,4%) ao distrito de Evora, 28 (18,2%) ao distrito de Portalegre, 19
(12,3%) ao distrito de Beja e 13 (8,4%) aos concelhos de Alcécer do Sal, Grandola,

Santiago do Cacém e de Sines.

Tabela 4 Distribuicéo por Regido e Sexo em Frequéncias (n=154)

Regido Sexo Total
Feminino Masculino
Alcécer do Sal,
Gréandola, Santiago 11 2 13
do Cacém e Sines

Portalegre 22 6 28
Evora 25 8 33
Beja 13 6 19
Faro 45 16 61
Total 116 38 154

Atendendo aos anos de pratica, a média de exercicio em farméacia comunitaria

verificada foi de 11 anos, sendo que o inquirido com menos experiéncia profissional

trabalhava ha dois meses e 0 mais experiente ha 37 anos.
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Caracterizacdo da amostra em intervalos de anos de pratica
em farmécia comunitaria
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Gréfico 4 Caracterizagdo da amostra em intervalos de anos de pratica em farmacia comunitaria
(n=154)

4.1.2 Notificacéo Espontanea
4.1.2.1 Experiéncia de Notificacéo

O numero de notificacbes recebidas pela Unidade de Farmacovigilancia do Sul tem
aumentado desde a sua criacdo em 2004. No periodo entre 2010 e 2012 constatou-se

um crescimento de 143% do numero de notificacdes recebidas.

Analisando os dados de 2012 da Unidade de Farmacovigilancia do Sul, verificou-se
que nesse ano foram recepcionadas 350 notificagcOes espontaneas, sendo que destas
156 foram feitas por farmacéuticos comunitarios. A farmécia comunitaria é a segunda

instituicdo que mais notificou depois dos hospitais.®”

Na verdade, os farmacéuticos (hospitalares e comunitarios) sdo os profissionais de
saide que mais notificam & UFS.®"

Dos 154 inquiridos, 59 (38,3%) ja tinham reportado uma suspeita de reac¢céo adversa
e 95 (61,7%) ainda ndo.
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Grafico 5 Caracterizacgdo da experiéncia em notificagdo espontanea da amostra (n=154)

Dos inquiridos que ja tinham feito uma notificacdo 44 eram mulheres e 15 eram

homens.
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Gréfico 6 Caracterizagdo dos habitos de notificacdo espontanea por sexo da amostra (n=154)

Pertencem ao grupo etario dos 22 aos 31 anos 42,4% (25) dos farmacéuticos que ja
fizeram uma notificacdo espontanea. Este dado pode sugerir que os profissionais
formados recentemente estdo mais sensibilizados para o seu papel na segurancga dos
medicamentos. O grupo etario com menos notificadores é o dos farmacéuticos com
idade igual ou superior a 62 anos, apenas com 1,7% (1).
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Caracterizacao dos notificadores por grupo etario
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Grafico 7 Caracterizacéo dos notificadores por grupo etario (n=59)

Tabela 5 Proporgéo de notificagdo por grupo etario

Grupo Etario Taxa de notificacdo por grupo
etario
[22-31] 40%
[32-41] 38%
[42-51] 38%
[52-61] 33%
>62 25%

Dos 59 inquiridos que responderam que ja tinham efectuado uma notificagdo
espontanea, 24 (40,7%) exerciam no distrito de Faro, 15 (25,4%) no distrito de Evora,
8 (13,6%) no distrito de Beja, 6 (10,2%) no distrito de Portalegre e os restantes 6
(10,2%) nos concelhos de Alcacer do Sal, Grandola, Santiago do Cacém e Sines.

Reflectindo sobre os dados totais do presente estudo, verifica-se que a proveniéncia
das notificacBes por ordem decrescente é a seguinte: Faro, Evora, Beja, Portalegre e
concelhos da regido de Setubal (Alcacer do Sal, Grandola, Santiago do Cacém e
Sines). Estando este resultado em conformidade com os dados oficiais da UFS, em
que o distrito de Faro surge como sendo responsavel por 61% das notificacGes
recebidas em 2012, seguido do distrito de Evora com 22%, do distrito de Beja com
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11%, do distrito de Portalegre com 5% e dos concelhos de Alcécer do Sal, Grandola,

Santiago do Cacém e Sines com 1%.

Na sua maioria, 52,5% dos inquiridos enviou a notificacdo espontanea para o
INFARMED, I.P, seguida da Unidade de Farmacovigilancia do Sul com 32,2% e

10,2% enviaram directamente para o Titular de Autorizacdo de Introducdo no

Mercado (TAIM). Como néo se colocou limite no nimero de opgdes a escolher pelos

respondentes, 3,4% (2) declararam ter enviado a sua notificacdo espontanea para duas

entidades.

Tabela 6 Entidade que recebeu a notificacao (n=59)

Local de recepc¢do da notificacao

Frequéncia absoluta

Frequéncia relativa

(n) (%)
INFARMED, I. P. 31 52,5
UFS 19 32,2
TAIM 6 10,2
Outra URF 1 1,7
INFARMED, I. P. e TAIM 1 1,7
INFARMED, I. P. e UFS 1 1,7
Total 59 100,0

A via de notificacdo mais utilizada foi o correio com 44,1% de respostas, seguida do

fax e do site da Unidade de Farmacovigilancia do Sul, ambas com 13,6%. Como ndo

se colocou limite no namero de opcBes a escolher pelos respondentes, 8,5% (5)

declaram utilizar mais que uma via de notificacao.
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Tabela 7 Via de notificacdo utilizada (n=59)

Via de Notificagéo Frequéncia absoluta | Frequéncia relativa

() (%)

Correio 26 441

Fax 8 13,6

Site UFS 8 13,6
Portal RAM 5 8,5
E-mail 5 8,5
Correio e Site UFS 3 51
Telefone 2 3,4
Fax e Portal RAM 1 1,7
Correio e Portal RAM 1 1,7

Total 59 100,0

A semelhanca dos dados da UFS referentes a distribuicdo por via de notificacdo,
verificou-se que os notificadores que notificaram directamente a unidade, fizeram-no
na sua maioria através do portal da unidade (42,1%) e do correio (36,8%).

Via de notificagéo directamente UFS

50,0
S 40,0
o 30,0
20,0
10,0

0,0 -

%)

m

Percentag

Correio Fax Site UFS Correio+Site
UFS

Via de notificacao

Gréfico 8 Distribuicéo por via de notificacdo para a UFS (n=59)

Em relacdo ao acto de notificar, 78% (46) dos inquiridos que ja notificaram afirmaram
ndo ter tido dificuldades durante a notificagdo. A dificuldade de notificagdo mais
referida foi a extensdo da ficha de notificagdo com 11,9% (7), seguida da falta de
materiais para notificar na farmacia, mau funcionamento do Portal RAM e mau
funcionamento do site da unidade de Farmacovigilancia do Sul todos com 3,4% (2).

58



Tabela 8 Caracterizacao das dificuldades durante a notificagdo (n=59)

Dificuldades Frequéncia absoluta | Frequéncia relativa
(n) (%0)
Falta de materiais para notificar na
.. 2 3.4
farmacia

Mau funcionamento do Portal RAM 2 3,4
Mau funcionamento do site da UFS 2 3,4
Ficha de notificagdo muito extensa 7 11,9
Nao teve dificuldade 46 78,0
Total 59 100,0

De acordo com estes dados, coloca-se a hipotese de que notificar possa ser encarado
como um processo simples e claro para quem normalmente notifica. Adicionalmente
regista-se que durante as entrevistas telefonicas, foi comentado pelos farmacéuticos a
dificuldade em reunir todas as informacOes requeridas para completar a ficha de
notificacdo. No entanto para uma notificacdo ser considerada valida basta incluir as
iniciais do doente, idade e sexo, 0 nome no notificador e meio de contacto, a descricao
da reaccdo adversa e a identificacdo do medicamento que tera dado origem a reaccao
adversa. Parece pertinente esclarecer esta informacgdo junto dos farmacéuticos
comunitarios como forma de evitar a possivel desisténcia de notificar. O ideal seria
enviar uma notificacdo o mais completa possivel, nomeadamente com uma histéria
clinica e medicacdo concomitante, no entanto, desde que esta apresente os 4 critérios
obrigatdrios é vaélida e contribui para uma melhor caracterizacdo do perfil de

seguranca do medicamento.

Dos respondentes que ja tiveram a experiéncia de efectuar uma notificacdo de uma
reaccao adversa, 54,2% (32) nao o fizeram durante o ano de 2012. Durante 0 ano de
2012, 30,5% (18) notificaram uma reaccao adversa e 10,2% (6) notificaram mais de 3

reaccoes.
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Tabela 9 Nimero de notificacbes em 2012/farmacéutico (n=59)

N° de notificagcbes | Frequéncia absoluta | Frequéncia relativa
(n) (%)
Nenhuma 32 54,2
1 18 30,5
>1<3 3 51
>3 6 10,2
Total 59 100,0

Seria interessante perceber o tipo de servigos especializados que as farmacias que
mais contribuem para o sistema de notificacdo espontanea oferecem. O
aconselhamento farmacéutico e os cuidados farmacéuticos possibilitam uma maior
recolha de informacdo e maior contacto com o doente, favorecendo a detecgdo de
potenciais suspeitas de RAM. Pelos dados da UFS de 2012, apesar dos farmacéuticos
constituirem a classe que mais notifica, este contributo é feito por um limitado

ndmero de farmacias.

4.1.2.2 Factores que influenciam a notificacdo espontanea

Inman (1996) analisou os factores que conduzem a ndo notificacdo por parte dos
profissionais de salde em sete tipos. Estes factores podem ser divididos em dois
grupos: atitudes relacionadas com as actividades profissionais e problemas associados

com atitudes e conhecimentos relacionados com as RAMs, % 62

Este estudo tentou analisar o segundo grupo de factores, nomeadamente a
complacéncia na crenca de que as RAMs muito graves ja estdo bem caracterizadas; a
falta de confianga, em notificar uma RAM apenas quando se tem a certeza sobre 0 seu
nexo de causalidade com o medicamento; a indiferenca e ignorancia em crer que sé é

necessario notificar RAMs graves ou inesperadas.

O factor desencorajador mais apontado pelos respondentes foi a incerteza quanto a
relacdo causal entre a reaccao adversa e 0 medicamento (31,2%), seguido da falta de
tempo (22,1%) e da reaccdo j& se encontrar descrita (18,2%). Seria interessante
esclarecer através de formagdes ou envio de informacdo para as farmécias, que a

avaliacdo da relacdo causal é feita por peritos, assim como disponibilizar guias de
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RAM e realcar que a notificacdo de reacgdes ja descritas em RCM pode contribuir

para confirmar ou alterar o seu grau de frequéncia.

Tabela 10 Factores que desencorajam a notificagdo (n=154)

Frequéncia absoluta | Frequéncia relativa
Factores
(n) (%)
Incerteza quanto a relagdo causal da
< . 48 31,2
reaccao adversa com o medicamento
Falta de tempo 34 22,1
RAM muito conhecida (descrita em
RCM) 28 18,2
Processo de notl)‘lf:agao muito 19 123
burocréatico
Desconhecgr_o pr~ocesso de 14 9.1
notificagdo
Falta de feedback da autoridade 7 45
Falta de conhecimento clinico 3 1,9
Medo da responsabilizacéo 1 0,6
Total 154 100

Dos 14 farmacéuticos que afirmaram que o desconhecimento do processo de
notificacdo desencoraja o acto de notificar, 3 ja tinham frequentado uma formacéo na

area enquanto os restantes 11 nio.

Dos farmacéuticos que consideraram a burocracia como principal factor de
desencorajamento de notificacdo, 73,7% nunca participaram em nenhuma accdo de

formacgéo sobre Farmacovigilancia.

A medida para aumentar a notificacdo espontanea mais escolhida foi a incluséo de
uma unidade curricular obrigatoria no curso de Ciéncias Farmacéuticas, com 27,3%
de respostas, seguida da divulgacdo da Farmacovigilancia em conferéncias cientificas
creditadas pela Ordem dos Farmacéuticos com 24,7%, outras medidas com 17,5% e o
contacto com o delegado de Farmacovigilancia com 16,9%.
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Tabela 11 Medidas para aumentar a notificagdo espontanea (n=154)

Medidas

Frequéncia
absoluta (n)

Frequéncia
relativa (%)

Incluir a Farmacovigilancia no plano obrigatério

A o 42 217,

de formacéo de Ciéncias Farmacéuticas 3
Divulgar a Farmacovigilancia em conferéncias
cientificas creditadas pela Ordem dos 38 24,7
Farmacéuticos
Outras medidas (Anexo 13) 27 17,5
Contacto pessoal cqm ? D_elegado de 26 16.9
Farmacovigilancia

Divulgagéo nos meios de comunicacao social 21 13,6
Total 154 100,0

A populagdo em estudo exerce em regides interiores a uma distancia consideravel dos

principais centros urbanos onde normalmente se organizam formagdes e cuja

deslocacdo exige a perda de um dia de trabalho e muito provavelmente uma estadia

fora. Pelo contacto telefonico, parece que se estas reunides tivessem um caracter mais

descentralizado e fossem realizadas nas capitais de distrito existiriam participantes.

Os respondentes sugeriram algumas medidas para aumentar a notificacdo de reacgdes

adversas, nomeadamente:

v Realizacdo de conferéncias nas capitais de distrito da regido Sul do pais

v" Melhorias no sistema de feedback da autoridade com o envio de um relatorio

detalhado sobre o resultado da notificagéo.

v" Envio periddico de informacdes e folhetos por parte da UFS as farmacias.

v" Obrigatoriedade de fichas de notificacdo nas farmacias comunitarias.

v' Estudar a possibilidade de efectuar a notificagdo pelo sistema informatico das

farmacias directamente para as Unidades Regionais de Farmacovigilancia.

A questdo do feedback da autoridade foi mencionada tanto como um factor que pode

aumentar ou diminuir o nimero de notificacdes. Um estudo conduzido pelo LAREB

(Centro de Farmacovigilancia Holandés), sobre as expectativas dos profissionais de
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salde holandeses em relacéo ao feedback das autoridades, concluiu que uma resposta
pessoal sobre o resultado da notificacdo é importante para uma nova participacao do
notificador no sistema.?? A maioria dos participantes do estudo mencionado
afirmaram preferir um feedback pessoal e detalhado em vez de apenas uma carta de
confirmacéo.

Apesar de apenas 59 (38,3%) dos inquiridos ja ter efectuado uma notificacdo
espontdnea, 103 (66,9%) consideram que face as actividades a desempenhar no
ambito da farmécia comunitéria, a notificacdo espontanea é muito importante. Esta
resposta podera introduzir o viés da resposta considerada como socialmente bem
vista. Elkalmi RM et al.(2014) encontraram resultados semelhantes num estudo na

Malasia.®)
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Grafico 9 Importancia atribuida a notificagéo de reaccdes adversas (n=154)

Analisando a frequéncia em ac¢bes de formacdo ou cursos de pos-graduacdo em
Farmacovigilancia, verificou-se que 49 (31,8%) ja tinham recebido formagdo nesta
area. Nao foram observadas diferencas com significado estatistico entre ter ou ndo

formacdo em Farmacovigilancia e notificar reac¢cfes adversas.

Formagédo em Farmacovigilancia

100,0
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Percentagem(%o)

0,0
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Gréfico 10 Frequéncia de formacao em Farmacovigilancia (n=154)
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Os farmacéuticos que ja frequentaram accdes de formacdo ou cursos apds conclusao
da licenciatura/mestrado integrado em Ciéncias Farmacéuticas caracterizam-se por
serem maioritariamente mulheres (65,3%), terem em média 40 anos, 38,8% exercem
em Faro, 26,5% em Evora, 14,3% em Portalegre, 12,2% em Beja e 8,2% em Alcéacer
do Sal, Grandola, Santiago do Cacem e Sines.

Farmacéuticos com formacéo em farmacovigilancia/regiao
38.8%
40,0
35,0
< 26,5%
S 300 o
e 25,0
£ 20,0
o] ] (0)
= 150 14.5% 12,2%
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& 10,0
5,0
0,0 .
Outros Portalegre Evora Beja Faro
concelhos *
Regiéo

*Qutros concelhos: Alcacer do Sal, Grandola, Santiago do Cacém e Sines

Gréfico 11 Farmacéuticos com formagdo em Farmacovigilancia/regido (n=154)

Formacéo em Farmacovigilancia/Grupo Etéario

Frequéncia
N
o

[22-31] 137.413

[42-51] )
5261 o
[22-31] [32-41] [42-51] [52-61] [>62]
mSim 12 16 12 7 2
mNZo 50 26 19 8 2

Gréfico 12 Formagao em Farmacovigilancia/Grupo Etéario (n=154)
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4.1.3 Nova Legislacdo de Farmacovigilancia

As recentes alteracOes regulamentares de farmacovigilancia mais relevantes para a
farmacia comunitaria s@o a criacdo do Portal RAM, a possibilidade de os doentes
notificarem as suas reaccdes adversas e o alargamento do ambito da definicdo de

reaccao adversa.

Para os farmacéuticos comunitarios que terminaram os seus estudos antes de 2011 o
contacto com estas novidades estara provavelmente relacionado com a procura
pessoal de se manter actualizado sobre o tema, atraveés de frequéncia de formacdes,
consulta dos sites do INFARMED, IP. e das Unidades Regionais de
Farmacovigilancia, leitura do Boletim de Farmacovigilancia e de revistas cientificas

da area.
e Acesso ao Portal RAM

Dos 154 inquiridos apenas 51 (33,1%) ja tinham acedido ao Portal RAM online.
Tabela 12 Acesso ao Portal RAM (n=154)

Acesso Portal RAM Frequéncia absoluta | Frequéncia relativa
(n) (%)
103 66,9
51 33,1
154 100,0

O grupo etéario com mais acessos ao Portal RAM foi 0 dos 22 aos 31 anos.
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Gréfico 13 Caracterizacao do acesso ao portal RAM por grupo etario (n=51)

Atendendo a distribuicdo por regido, dos 51 respondentes que ja tinham visitado o
portal RAM 20 eram do distrito de Faro, 12 de Portalegre, 11 de Evora, 6 de Beja e 2

da regido de Setubal (Alcacer do Sal, Grandola, Santiago do Cacém e Sines)
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Grafico 14 Caracterizagéo do acesso ao Portal RAM por regido (n=51)

e Doentes como notificadores

No que diz respeito ao conhecimento sobre as principais alteracdes decorrentes da
nova legislacdo de Farmacovigilancia, 69,5% (107) dos inquiridos sabia que o0s
doentes podem notificar directamente as suas reac¢Oes adversas desde Julho de 2012,
enquanto 30,5% (47) ndo sabiam.
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Grafico 15 Conhecimento sobre doentes como notificadores (n=154)

Dos 107 que sabiam que os doentes podem notificar directamente as sua reacgoes
adversas 36 ja tinham frequentado acgbes de formagdo e 71 nunca tinham recebido
formagé@o em Farmacovigilancia.
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Gréfico 16 Conhecimento da notificacdo dos utentes e formagdo em Farmacovigilancia (n=154)
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Gréfico 17 Conhecimento da notificacdo por parte do doente/regido (n=154)

e Nova defini¢do de Reacgdo Adversa

Em relacdo a nova definicdo de reaccdo adversa 110 (71,4%) respondentes ndo tinham

conhecimento.
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Tabela 13 Conhecimento da nova definicdo de RAM (n=154)

Conhecimento Frequénczina) absoluta Frequérgj) relativa
Né&o 110 71.4
Sim 44 28,6
Total 154 100,0

Como ndo foi questionada a data de frequéncia em ac¢des de formacdo, é dificil
relacionar a sua influéncia com o conhecimento sobre estas recentes alteragdes.
Provavelmente os inquiridos que frequentaram acg¢bes de formacdo no periodo
seguinte a Dezembro de 2010, podem ter abordado esta tematica e consequentemente
adquirido estas informagcbes. J& o0s que léem regularmente o boletim de
Farmacovigilancia podem ter tido esta publicacdo como fonte de informacdo. Os
farmacéuticos que terminaram os cursos em 2011 e 2012 provavelmente tiveram

alguma aula sobre este tema.

Apenas 24,7% (38) dos inquiridos tinham conhecimento de ambas as alteragdes.

Tabela 14 Anélise do conhecimento sobre a nova legislagdo de Farmacovigilancia (n=154)

Doente como notificador e Conhecimento Nova Definicdo de RAM

Nova defini¢do de

RAM Total
N&ao Sim
Frequéncia absoluta (n) 41 6 47
Doent Nao
oente Frequéncia relativa (%) | 26,6% | 3,9% 30,5%
como

notificador sim Frequéncia absoluta (n) 69 38 107
Frequéncia relativa (%) 44 8% 24.7% 69,5%

Frequéncia absoluta (n) 110 44 154

Total

Frequéncia relativa (%) 71,4% 28,6% 100,0%
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4.1.4 Planos de Gestdo do Risco

4.1.4.1 Conhecimento sobre planos de gestdo do risco

gestéo do risco e 58,4% (90) responderam ndo saber.

Tabela 15 Conhecimento sobre PGR (n=154)

Conhecimento

Frequéncia absoluta

Frequéncia relativa

() (%)
Nao 90 58,4
Sim 64 41,6
Total 154 100,0

Na questdo 16 foi perguntado aos inquiridos se estes sabiam o que era um plano de

A primeira Guideline Comunitéaria a descrever os sistemas de gestdo do risco foi
publicada em 2005, atendendo a média dos anos de pratica da amostra do presente
estudo, esta populacéo ja exercia farmacia comunitéaria nessa altura e por conseguinte

0 contacto com esta matéria podera ter sido menos provavel.

Dos 41,6% (64) que afirmaram saber o que era um plano de gestdo do risco, 50% (32)
classificaram o seu grau de conhecimento como fraco, 46,9% (30) como suficiente e
3,1% (2) como elevado. Sendo assim apenas 32 dos 154 inquiridos afirmaram possuir

um conhecimento suficiente ou elevado sobre planos de gestao de risco.

Grau de Conhecimento sobre PGR

50,0%

Percentagem (%)

Fraco Suficiente Elevado

Grafico 18 Grau de conhecimento sobre Planos de Gestdo do Risco (n=64)
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Foi aplicado o teste do Chi-quadrado de Pearson de modo a identificar se a formacao
em Farmacovigilancia estava associada ao conhecimento de Planos de Gestdo de
Risco. N&o foi observada nenhuma associacdo estatisticamente significativa,
aparentemente ndo ha diferenca entre ter ou ndo formacdo em Farmacovigilancia e o
conhecimento em Planos de Gestdo de Risco. Pode colocar-se a hipotese da

informacdo dada pela formacdo ndo ser bem percepcionada ou ndo fazer parte da
apresentagéo.

Dos farmacéuticos que sabiam o que era um plano de gestdo do risco, 53,1% (34)
tinham menos de 32 anos.

Conhecimento PGR/Grupo Etério

3,1%

o
o

(0)
20.3%6 14,1%

o
[=)

0
9,4% 3.1%

Percentagem (%0)
N iy (2]
o
o

o
o

[22-31] [32-41] [42-51] [52-61] [>62]
Grupo Etario

Gréfico 19 Conhecimento de PGR/Grupo Etério (n=64)

Os inquiridos que afirmaram saber o que é um plano de gestdo do risco caracterizam-
se por na sua maioria exercerem a fungdo de farmacéutico comunitario ha menos de 6
anos, 45,3% (29) dos que sabiam trabalhavam ha um ano ou ha menos de 6 anos.

Tabela 16 Anos de Pratica e Conhecimento Planos de Gestao do Risco (n=54)

Anos de Pratica Frequéncia absoluta (n) | Frequéncia relativa (%0)

<1 4 6,3

[1-5] 29 453
[6-11] 11 17,2
[12-17] 4 6,3
[18-23] 10 15,6
[24-29] 3 4,7
[30-35] 2 31
>36 1 1,6

Total 64 100,0
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Tabela 17 Caracterizagéo dos conhecedores de PGR/Regiéo (n=54)

Frequéncia absoluta Frequéncia relativa

Regido (n) (%)
Faro 26 40,6
Evora 14 21,9
Portalegre 10 15,6
Beja 9 14,1

Alcécer do Sal,
Grandola, Santiago do 5 7.8
Cacém e Sines

Total 64 100,0

Para familiarizar o participante com o conceito de planos de gestdo do risco, foi dado
como exemplo o farmaco Isotretinoina. Dos respondentes 69,5% (107) nunca tiveram

contacto com os materiais educacionais como a carta de comunicacao ao farmacéutico
ou guia de dispensa.

Contacto com Materiais Educacionais

69,5%

70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0
10,0

0,0

Percentagem (%)

Sim Néo

Grafico 20 Contacto com materiais educacionais de Gestdo do Risco da Isotretinoina (n=154)
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4.1.4.2 Ferramentas da Gestdo do Risco

Todos os farmacéuticos referiram que a ferramenta mais Gtil durante a dispensa de um
medicamento com um plano de gestdo de risco é o aconselhamento e transmisséo de
informagdo por parte do farmacéutico ao doente. Dos participantes, 37,7% (58)
consideram que um programa educacional para o profissional de salde é a medida de
minimizacdo de risco mais util, seguido de um pictograma na embalagem do
medicamento (33,1%, 51), da distribuicdo do guia de tratamento ao doente (20,8%,

32) e do controlo ou restricdo da prescricdo (8,4%, 13).

Tabela 18 Medidas de Minimizacé&o de risco (n=154)

Medidas Minimizagéo do Frequéncia absoluta | Frequéncia relativa
Risco (n) (%)
Program_a e:ducacmnall para 58 377
o profissional de salde
Pictograma r_1a embalagem 51 33,1
do medicamento
Distribuigdo guia de 39 20,8
tratamento
Controlo ou r_es:trlgao da 13 8.4
prescricao
Total 154 100,0

Pela constante afirmagcdo dos respondentes em considerar que as informacoes
fornecidas ao doente no momento da dispensa sdo a ferramenta mais eficaz na
diminuicdo de reaccBes adversas ja conhecidas, torna-se claro que a farméacia é um
aliado na gestéo do risco e controlo da seguranca dos medicamentos, sendo o papel do

farmacéutico comunitario uma mais-valia na utilizagdo segura dos medicamentos.

A necessidade constante de actualizacdo dos farmacéuticos pode explicar a escolha de
um programa educacional para o profissional de salde, como a ferramenta mais Util
na dispensa de um medicamento com um plano de gestdo de risco. Os farmacéuticos
que estdo bem informados sobre o risco de um medicamento podem educar os doentes

e fornecer um nivel de protecgdo maior.)

A segunda medida de minimizagdo de risco mais escolhida foi a do pictograma na

embalagem do medicamento. A utilizacdo mais correcta e segura dos medicamentos
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esta directamente relacionada com a percepcao do doente sobre a forma de os utilizar.
Aliada a informacéo prestada pelos profissionais de salde, os pictogramas compdem
um bom instrumento de comunicacdo, complemento da informacéo verbal e escrita,
cooperando para o uso seguro e efectivo dos medicamentos.®” Esta escolha pode
dever-se a dois factores: o pictograma pode funcionar como um alerta ao profissional
de saude para a explicacdo da utilizacdo do medicamento e a0 mesmo tempo como
fonte de informacdo ao doente. Nos distritos de Portalegre esta ferramenta reuniu
39,3% das respostas e em Beja 42,1%. Para esta opinido pode contribuir o facto da
populacdo do Alentejo se caracterizar por ser uma populacdo envelhecida, 24,2% da
populacdo tem 65 anos ou mais, e com uma das taxas de analfabetismo mais elevadas
do pais.®® Na realidade, de acordo com os Censos 2011, as taxas de analfabetismo do
Baixo Alentejo e do Alto Alentejo sdo mais elevadas e superiores a média da regido
do Alentejo, e a proporcao da populagdo com 15 ou mais anos sem qualquer nivel de
escolaridade completo atinge na regido do Alentejo 15,5%.%% O que faz com que seja
mais dificil aos doentes lerem folhetos informativos ou guias de tratamento. Deste
modo, a relacdo de proximidade com a farmécia ¢ uma forma de ter acesso a uma

explicacdo mais simples e clara sobre as suas terapéuticas.

Medidas de minimizagdo do Risco

Na questdo 20 foi perguntado aos participantes se sabiam os objectivos das medidas
de minimizacdo do risco, 93,5% (144) dos inquiridos conseguiram identificar os fins
destas medidas, nomeadamente a reducdo do risco pela disseminacéo de informacéo e
educacéo e o controlo da utilizagdo do medicamento. A questdo seguinte tinha como
objectivo perceber se os farmacéuticos conheciam medidas de minimizacao do risco,
67,5% (104) dos inquiridos afirmaram conhecer exemplos deste tipo de acgdes e
32,5% (50) ndo conheciam.

Tabela 19 Conhecimento de medidas de minimizacéo de risco (n=154)

Conhecimento de medidas
de minimizac&o de risco

Frequéncia absoluta (n)

Frequéncia relativa (%)

Nao 50 32,5
Sim 104 67,5
Total 154 100,0
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4.1.5 Comunicacao e Acesso a Informacao

Um dos objectivos do INFARMED, I. P. é promover o acesso dos profissionais de
salude as informacgdes necessarias a utilizacdo racional de medicamentos de uso
humano e dos produtos de satde.®® A divulgacéo de informagdo deve ser adequada e
efectiva. A consulta do seu site, o registo no mesmo e a leitura do boletim de
Farmacovigilancia sdo meios a disposicdo dos farmacéuticos para se manterem

informados.
4.1.5.1 Boletim de Farmacovigilancia

O boletim de Farmacovigilancia é uma publicacio do INFARMED, I.P. com
informac&o sobre efeitos adversos de medicamentos autorizados, quer a nivel nacional
quer europeu, e também informacéo detalhada sobre os alertas de seguranca emitidos.
Dos inquiridos 85,1% (131) recebem regularmente o boletim de Farmacovigilancia.
Os restantes 14,9% (23) afirmaram n&o receber o boletim, destes a maioria sdo jovens

farmacéuticos ainda com poucos anos de pratica.

Recepcédo do Boletim de Farmacovigilancia

100,0
80,0
60,0
40,0
20,0

0,0

Percentagem (%0)

Néo Sim

Gréfico 21 Recepc¢ao do Boletim de Farmacovigilancia (n=154)

Dos respondentes que ndo recebem regularmente o boletim de Farmacovigilancia,
70,8% (17) pertenciam ao grupo etario dos 22 aos 31 anos, 50% (12) tinham entre 1 e
5 anos de experiéncia em farméacia comunitaria e 20,8% (5) trabalhavam h& menos de
um ano.

Apos aplicagdo do teste do Qui-Quadrado de Pearson verificou-se, que numa amostra
de maior dimensdo talvez fosse possivel detectar uma associacdo estatisticamente

significativa entre a recepcdo do Boletim de Farmacovigilancia e a Notificagdo de
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Reacgdes Adversas. (Chi-quadrado de Pearson 3,675; p=0,055) A recepcdo do
Boletim de Farmacovigilancia podera estar associada a uma maior sensibilizacdo do
farmacéutico para o acto de notificar, assim como com o esclarecimento do que se
deve notificar e como o fazer.

Dos que recebem o boletim 57,3% afirmaram que o Iéem, 31,3% léem as vezes e
11,5% né&o léem.

Tabela 20 Leitura do Boletim de Farmacovigilancia (n=131)

Leit do Boleti . . .
eitura dz oletim Frequéncia absoluta | Frequéncia relativa
e (n) (%)
Farmacovigilancia

Sim 75 57,3
As vezes 41 31,3
Nao 15 11,5
Total 131 100,0

4.1.5.2 Registo no site do INFARMED, I. P. e Pesquisa na Internet

Dos inquiridos 75,3% (116) sabiam que era possivel efectuar o registo no site de
INFARMED, I. P. de forma a receber alertas de seguranca e qualidade no e-mail.

Tabela 21 Conhecimento sobre a possibilidade de registo no site do INFARMED, I.P. (n=154)

Conhecimento do registo

do site do INFARMED,

Frequéncia absoluta| Frequéncia relativa

P, () (%)
Sim 116 753
Nio 38 24,7
Total 154 100,0

Em relacdo a pesquisa de informacéo na internet 37,7% (58) dos inquiridos ndo tem o
habito de fazer pesquisa.
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O site do INFARMED, 1.P. é o mais consultado pelos farmacéuticos que pesquisam
na internet. Em 14 casos os respondentes declararam consultar mais que uma fonte de
pesquisa de informacéo das referidas, por isso o n> 96.

Tabela 22 Pesquisa de informacéo na internet

Site de pesquisa Frequéncia absoluta | Frequéncia relativa
(n) (%)
INFARMED, I. P. 94 85,5
EMA 14 12,7
UFS 2 1,8
Total 110 100,0

De facto, o site do INFARMED, I. P. tem sido o meio mais expedito para divulgar
informacdo, possibilitando reforcar a informacdo ja disponivel nos RCM e FI ou
difundir novas recomendac6es, tendo por objectivo informar e permitir o uso racional

do medicamento, assim como esclarecer duvidas.

Distribuicao regional dos Farmacéuticos que ndo pesquisam
informag&o na internet

50%

~ 50,0
(=]

40,0
30,0
20,0
10,0

%

(

Percentagem

o
o

QOutros
Concelhos*

Portalegre

Evora Beja Faro

Regido

*Qutros concelhos: Alcéacer do Sal, Grandola, Santiago do Cacém e Sines
Gréfico 22 Caracterizacado regional dos farmacéuticos que ndo pesquisam informacao na internet
(n=58)
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4.1.5.3 Comunicacao de alertas

A forma de comunicacdo de alertas considerada como a mais eficaz € o e-mail, com
46,1% (71) das respostas, seguida do fax com 37% (57) e do telefone com 7,8% (12).

Tabela 23 Comunicacéo de alertas (n=154)

Meio de Comunicagéo

Frequéncia absoluta

Frequéncia relativa

(n) (%)
E-mail 71 46,1
Fax 57 37,0
Telefone 12 7,8
Armazenistas
(Distribuicéo 10 6,5
Farmacéutica)
Correio 4 2,6
Total 154 100,0

Nos distritos de Faro, Beja e Evora 0 e-mail é a via de comunicacio considerada

como sendo a mais eficaz, enquanto no distrito de Portalegre e concelhos de Alcécer

do Sal, Grandola, Santiago do Cacém e Sines é o fax.

O grau de urgéncia atribuido ao tratamento dos comunicados e alertas do

INFARMED, I. P. pelos farmacéuticos é muito urgente ou urgente. Para 64,3% (99) é

muito urgente e 35,7% (55) consideram urgente.

Em 50,6% (78) das farmécias que participaram no estudo existe um membro da

equipa responsavel pela gestdo e comunicacdo dos alertas e comunicados de qualidade

e seguranca. Em 75,6% (59) dos casos esta funcdo é desempenhada pelo Director-

Técnico.

Tabela 24 Gestdo e comunicacao de alertas (n=154)

Responsavel pela
gestdo e comunicagdo

Frequéncia

absoluta (n)

Frequéncia

relativa (%o)

de alertas
Sim 78 50,6
Néo 76 49,4
Total 154 100,0
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Responsavel pela gesto e comunicacéo de alertas

o

)
~ o
[=R=
[}

Percentagem (%0

Director-técnico Farmacéutico  Farmacéutico Técnico de
Adjunto Farmécia

Gréfico 23 Elemento responsavel pela gestdo e comunicacao dos alertas (n=154)

4.1.6 Comparacao Notificadores vs. Nao Notificadores

Com o objectivo de identificar as possiveis diferencas entre notificadores e nédo

by

notificadores, procedeu-se a estratificacdo da amostra total em dois grupos:

notificadores e ndo notificadores.

Foi realizada uma comparagéo entre os dois grupos referidos em cima de acordo com

os factores considerados como mais importantes para a notificagdo espontanea.

Grupo Etario

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

[22-31] [32-61] >62

m Notificadores = N&o notificadores

Gréfico 24 Grupo Etéario: Comparacéo notificadores vs. ndo notificadores
Né&o notificadores (n=95); Notificadores (n=59)

78



Né&o foram encontradas diferencas com significado estatistico entre os dois grupos no

que se refere ao grupo etario.

Medo da responsabilizacéo

Falta de conhecimento clinico

Falta de feedback da autoridade
Desconhecer o processo de notificagdo
Falta de tempo 35.6%

Processo de notificagdo muito burocratico

RAM muito conhecida (descrita em RCM)

Incerteza quanto & relacdo causal da reac¢do adversa 32,6%
com o medicamento

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Nao notificadores = Notificadores

Gréfico 25 Factores que desencorajam a NE: Comparacdo notificadores vs. ndo notificadores
Nao notificadores (n=95); Notificadores (n=59)

Para os notificadores os factores que mais contribuem para a subnotificacdo sdo: a
falta de tempo (21; 35,6%), a incerteza quanto a relacdo causal da reac¢do adversa
com o medicamento (17; 28,8%), o desconhecimento do processo de notificacdo (8;
13,6%), a burocracia do processo (5; 8,5%), a RAM ser muito conhecida e a falta de
feedback da autoridade (3; 5,1%) e por fim, a falta de conhecimento clinico e 0 medo

da responsabilizacdo (1; 1,7%).

Os factores que mais contribuem para a subnotificacdo escolhidos pelos néo
notificadores sdo: a incerteza quanto ha relacdo de causalidade entre a reac¢do adversa
e 0 medicamento (31; 32,6%), a reaccdo ja se encontrar descrita (25; 26,3%), a
burocracia do processo de notificacdo (14, 14,7%), a falta de tempo (13; 13,7%), 0
desconhecimento do processo (6; 6,3%), a falta de feedback da autoridade (4,2%) e a

falta de conhecimento clinico (2; 2,1%).

O factor mais referido como causa do reduzido namero de notificacdes é diferente
para notificadores e ndo notificadores, os primeiros referem a falta de tempo (35,6%)

e 0s segundos a incerteza quanto a relagdo causal entre a reaccdo adversa e o
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medicamento (32,6%). Comparando as respostas a esta variavel entre os dois grupos,
notificadores e nao notificadores, pode colocar-se a hipotese de que para quem €
notificador, ndo o faz mais vezes por falta de tempo, enquanto os ndo notificadores
ndo o fazem porque ndo tém a certeza da relagdo de causalidade entre a reaccéo

adversa e o0 medicamento.

Com o objectivo de identificar os atributos que estdo associados ao acontecimento de

notificar ou ndo notificar foi aplicado o teste do Chi-quadrado de Pearson.

Assim, com o intuito de perceber se a notificacdo esta relacionada com os factores
apontados pelos farmacéuticos como sendo desencorajadores, agruparam-se as
respostas em trés grupos: 1 (Falta de Tempo/Medo da Responsabilizacdo), 2 (Falta de
feedback da autoridade/Processo burocréatico/ Desconhecimento do processo), 3
(Incerteza quanto a relacéo causal entre a reacgdo adversa e 0 medicamento/Falta de
Conhecimento Clinico/ RAM muito conhecida). Foi observada uma associacdo
estatisticamente significativa entre os 3 grupos de motivos estudados que
desencorajam a notificacdo e a realizacdo da notificagcdo (Chi-quadrado de Pearson
12,879; p=0,002)

-~
16,8%
Outras medidas 18,6%
13,7%
Divulgagéo nos meios de comunicagao social 13.6%
Contacto pessoal com o Delegado de l18’9%
Farmacovigilancia 13,6%

Divulgar a Farmacovigilancia em conferéncias 25,3%
cientificas  ————

. S o 25,3%
Incluir a Farmacovigilancia no plano obrigatério de
formacéo académica de Ciéncias Farmacéuticas 30,5%

0 10 20 30 40

Nao notificadores ™ Notificadores

Gréfico 26 Medidas para aumentar a NE: Comparacao notificadores vs. ndo notificadores

Nao notificadores (n=95); Notificadores (n=59)
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As medidas mais escolhidas pelos notificadores para aumentar o numero de
notificacBGes espontaneas foram a inclusdo da Farmacovigilancia no plano obrigatério
de formacdo académica de ciéncias farmacéuticas (18; 30,5%) e a divulgacdo da
Farmacovigilancia em conferéncias cientificas (14; 23,7%).

No grupo dos ndo notificadores foram identificadas como principais medidas de
incentivo a inclusdo da Farmacovigilancia no plano obrigatério de formacao
academica de ciéncias farmacéuticas e a divulgacdo da Farmacovigilancia em

conferéncias cientificas, ambas com 25,3% (24) das respostas.

Tabela 25 Formacéo em Farmacovigilancia: Comparacao notificadores vs. ndo notificadores

Notificadores N&o Notificadores
i n=59 n=95
Formacdo em
oA = Anci o F anci N
Farmacovigilancia | Frequencia | o oo | FTEQUENCIAY P ancia
absoluta | .\ tiva (%) absoluta - jativa (%)
(n) (n)
N&o 3 59,3 70 37
sim 24 407 25 263

Em ambos os grupos a percentagem de individuos que ja frequentou uma ac¢do de

formacdo em Farmacovigilancia é inferior aos que ainda ndo tiveram formacao.

Dos farmacéuticos notificadores, 24 (40,7%) ja tinham frequentado uma accdo de

formagé@o em Farmacovigilancia e 35 (59,3%) nao.

Dos farmacéuticos ndo notificadores, 25 (26,3%) ja tinham frequentado uma ac¢éo de

formacdo em Farmacovigilancia e 70 (73,7%) ndo.

Ndo ha diferencas estatisticamente significativas entre ter formacdo em

Farmacovigilancia e notificar reac¢Oes adversas.
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Recepc¢do do Boletim de Farmacovigilancia

Nao notificadores

Notificadores

0 20 40 60 80 100

mSim = Néo

Grafico 27 Recepcao do Boletim de Farmacovigilancia: Comparacao notificadores vs. ndo
notificadores
A estratificacdo da amostra em dois grupos: os notificadores e os ndo notificadores
revelou que as diferencas de idade, regido e anos de préatica entre estes grupos nao sdo
significativas. A comparacdo dos resultados sugere que as principais diferencgas entre
notificadores e ndo notificadores relacionam-se com a percentagem de formagdo em
Farmacovigilancia e recepcao do boletim de farmacovigilancia superiores no primeiro

grupo.
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4.1.7Comparacéo entre Distritos
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Grafico 28 Comparacao entre distritos
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4.2 Investigacao Qualitativa: Grupo Focal

Os resultados do GF e a sua interpretacdo, sdo apresentados de acordo com a arvore
de cddigos (fig. 6) por nés elaborada. Esta andlise identifica em primeiro lugar o
conhecimento existente dos participantes do GF sobre cada tema (dimensédo cognitiva)
e depois as suas emocdes (dimensdo afectiva) e ac¢cOes realizadas no ambito de cada
assunto (dimensdo comportamental). No final estdo apresentadas as ideias de melhoria

sugeridas.

84



A. Cognitiva
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Aal. Causas para a
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Comunitarios ao Sistema

Notificacdo Espontanea
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Implementacéo do Sistema

|_

Aa3.2 Razdes que explicam a
tarefa de NE como resultado
da motivacdo

Aa3.3 Percepcéo das
diferentes atitudes entre
notificadores e néo
notificadores

Abl. Percepgdes sobre a
implementacéo de PGR e

Abl.1. Causas para a ndo
implementacdode PGR e

medidas de minimizacéo do
risco

medidas de minimizacéo do
risco

B. Afectiva

Ab. Planos de Gestdo do Risct

Ab3. Percepgdes sobre a
comunicacéo e informagéo na
gestdo do risco

Ab4. Medidas para melhorar al
adesdo e conhecimento de

Ba. Notificacdo Espontanea

Bal. Atitudes Negativas

Ba2. Atitudes Positivas

Bb. Planos de Gestao de Riscoj

Bb1. Atitudes Negativas

Bb2. Atitudes Positivas

Ca. Notificagdo Espontanea

Cal. Experiéncia pessoal de
NE

C. Comportamental

Ca2. Experiéncia como
formador

Cb. Planos de Gestdo de Risco

Cb1. Experiéncia pessoal

Fig. 7 Arvore de Codigos

Ab3.1 Acesso a comunicacéo
na farmacia

Ab3.2 Informagéo prestada ao
doente
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I. Notificacdo Espontanea

Percepcao da adesdo dos Farmacéuticos Comunitérios ao Sistema
Notificacdo Espontanea
A adesdo dos farmacéuticos comunitarios ao Sistema de Notificacdo Espontanea é
percepcionada pelos entrevistados como reduzida, sendo a decisdo de notificar e de
investigar resultante da deciséo de confirmar que estdo diante de uma reacgao adversa
a um medicamente quando a entendem ser uma situacdo grave e explicita. Esta
aparente nao adesdo as regras de notificacdo reflecte-se no ainda reduzido nimero de

suspeitas de RAM notificadas no nosso pais.
CLl: “Porque so notificam quando lhes cai a ficha.” (IF)

A notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas € vista pelos participantes de farméacia
comunitaria como uma tarefa profissional extremamente relacionada com a
motivacdo, ao contréario das restantes responsabilidades profissionais. Uma vez que

esta ndo gera lucro.

C2:“A Farmacovigilancia acaba por ser, um pouco por motiva¢do ou por simpatia.”

(FC)

Os farmacéuticos comunitarios que notificam, fazem-no porque consideram a
notificacdo uma tarefa profissional, e quando o fazem, reportam maioritariamente
reaccBes ndo graves, pois sdo as mais frequentes em farmacia comunitaria. De facto, a
maioria dos casos recebidos pela UFS dizem respeito a reaccOes adversas nao

graves.®”

C3: “Nos notificamos aquelas que sdo nao graves.” (FC)

Na perspectiva da industria farmacéutica, os farmacéuticos hospitalares notificam
mais que 0s comunitarios, no entanto as diferencas na gravidade dos casos ndo séo

significativas.

C4: “Acontece que notificam muito mais da farmécia hospitalar, do que da farmécia
de oficina.” (IF)

C5:“[...] ndo havia diferenca, ndo ha mais casos graves na farmacia hospitalar do
que na farmacia comunitaria” (IF)
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Quando se discutiram os resultados da investigacdo quantitativa prévia, relativos aos
distintos factores que levam a néo notificacdo entre notificadores e ndo notificadores,
esta diferenca foi explicada, numa vertente essencialmente cognitiva, baseando-se
fundamentalmente nas questdes motivacionais e na experiéncia pessoal dos

participantes do GF.

Segundo os entrevistados, os notificadores ndo notificam mais porque ndo tém tempo
e os ndo notificadores utilizam a desculpa da incerteza relativa a causalidade para o

ndo fazerem.

C6:“ [...] pessoas que sdo notificadoras estdo motivadas e sabem que é importante

portanto, por isso é que elas sentem falta de tempo para o fazer.” (FC)

C7:“0Os né&o notificadores, ndo valorizam, e portanto, nem sequer a questdo do tempo

ndo se poe.” (FC)

C8:.“4 incerteza quanto a causalidade, na maior parte das vezes, da minha

experiéncia é desculpa para o ndo fazer.” (FC)

A. Causas para a subnotificacio

Segundo os participantes do GF as principais causas para a subnotificacdo
relacionam-se com uma atitude desfavoravel dos Farmacéuticos Comunitarios, assim

como o seu aparente desconhecimento sobre o SNF.

i. Atitude Desfavoravel dos Farmacéuticos Comunitarios

Verificou-se uma critica a postura dos farmacéuticos comunitarios em relacdo a
monitorizacdo de seguranca dos medicamentos, numa dimensdo cognitiva e hum tom

de desaprovacéo.

C9: “Eu tenho imensos colegas em farmdcia de oficina a trabalhar que ndo notificam

e dizem mesmo que ndo é por falta de tempo, é mesmo por falta de vontade.” (AR)

A desvalorizacdo do acto de notificar foi referida essencialmente pelos participantes
com uma maior experiéncia como farmacéuticos comunitarios, por isso mais

proximos do que é a realidade da farméacia de oficina, nomeadamente como
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notificadores activo. Parece existir aqui a percepcdo de que os farmacéuticos mais

jovens tém uma maior consciéncia sobre este tema.

C10: “Digamos ndo tanto para as gera¢oes mais novas ou que sairam nos ultimos
cinco, seis anos, mas para as que vieram atras de nds € um problema que é muito
minorado.” (FC)

O facto da reaccdo estar descrita em RCM é um dos factores conhecidos para a
subnotificacdo. Este factor foi assumido e comentado por um dos participantes de
farmécia comunitéria que declarou que notificava todas as suspeitas de RAM,

mesmos as que ja sdo conhecidas e ndo graves.

C11: “Eu pessoalmente nunca fiz isso e tentei nunca fazer isso se ndo, ndo notificava
nada [...] falando no contexto de uma farmdcia comunitaria, quantas reaccoes

graves ¢ que aparecem por dia?” (FC)

C12:“Reaccdo esta descrita para que é que vamos, isso sdo migalhas, isso néao vai
servir.” (FC)

A incerteza e receios de penalizacdo, foram também atitudes apontadas pelos
elementos do GF, como causas da subnotificacéo.

C13: O farmacéutico ou notificador tem medo de cair no ridiculo, de nao ter os

dados todos, de ndo ter o caso completo.” (IF)
C14: “Existe sempre o receio de ir contra o director-técnico.” (FC)

Na sequéncia da discussdo sobre a influéncia da atitude dos farmacéuticos na sua
participacdo na notificacdo espontanea, o grupo foi da opinido que para estes
profissionais a farmacovigilancia ainda ndo é percepcionada como uma tarefa
profissional. Isto apesar, da notificacdo espontanea, ser de acordo com o Anexo Il do
Decreto-Lei 20/2013, um dever para os profissionais de satde. “Os profissionais de
saude, pertencentes ou ndo ao SNS, devem comunicar, tdo rapido quanto possivel, as
unidades de farmacovigilancia ou ao servico responsavel de farmacovigilancia do
INFARMED, I.P., quando aquelas ndo existam, as reacc¢des adversas e as suspeitas
de reaccgOes adversas graves ou inesperadas de que tenham conhecimento, resultantes

da utilizacdo de medicamentos. » (13)

C15:“ [...] A Farmacovigilancia na grande maioria dos casos ndo faz parte desses
objectivos.” (FC)
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A questdo do tempo, mencionada na investigacdo quantitativa deste projecto e em
outros estudos®®, como factor para a subnotificacio, despertou reacgdes de critica e

incompreensao.

C16:“Eu ndo percebo, como é que a monitorizagdo de um outcome de seguran¢a
numa coisa que nds Vendemos e dispensamos, como é que ndo pode ter tempo.”

(URF)

Cl17:“Confesso que como farmacéutica isso a mim choca-me do ponto de vista

deontologico.” (URF)

ii. Aparente desconhecimento dos Farmacéuticos Comunitarios

A falta de conhecimento sobre a Farmacovigilancia como causa para a subnotificagéo,
foi 0 outro ponto de vista que surgiu durante a discussao.

C18: “Existe uma lacuna muito grande de conhecimento” (URF)

C19:“E eu acho que a maior parte dos profissionais de saude, até, ndo tém esta
nocao. Que isto tem uma consequéncia final, e que isto existe e faz-se para alguma
coisa.” (URF)

Este desconhecimento segundo o GF podera resultar do facto de muitos dos
profissionais de salde a exercer terem feito a sua formacdo superior antes da
implementagcdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Esta abordagem foi
defendida pelos participantes com uma experiéncia consolidada em farmécia
comunitaria que actualmente estdo do lado da autoridade reguladora, estreitamente
ligados com a monitorizacdo de reaccOes adversas. No entanto é necessario ter em
conta que ja foram levadas a cabo no nos ultimos 20 anos campanhas de divulgagdo

pela Autoridade Reguladora e pelas Unidades Regionais de Farmacovigilancia

C20:“... Muitos dos profissionais de saude no terreno [...] inicio da sua profissao,
ndo esteve ligado ao inicio da Farmacovigilincia [...] tém muitas vezes um

desconhecimento total dessa drea.” (URF)

A pouca incidéncia da Farmacovigilancia no plano curricular de Ciéncias

Farmacéuticas também pode contribuir para esta aparente falta de conhecimento. Este
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ponto causou algumas opinides contraditérias. Os participantes depositam nas
Universidades a responsabilidade para a formacdo nestas areas de conhecimento.

Parece que as instituicdes de ensino tém um contributo importante para este problema.

C21: “Muitas vezes saem da faculdade sem saber sequer que podem notificar, que

devem notificar e para que é que devem notificar.” (AR)

Mas esta opinido ndo foi consensual, contudo, ndo é claro se o participante considera

que a formacdo académica é suficiente.

C22:“Tenho que dizer que discordo [...], durante a minha formacgdo nos ainda |[...]
tivemos diversas aulas, tivemos o curso de farmdcia prdatica em [...] que tinhamos um

modulo que frequentivamos de Farmacovigilancia.” (FC)

Uma explicacdo para estas duas perspectivas aparentemente divergentes estara
certamente relacionada com a diferenca de idades entre os participantes e possivel

reestruturacdo curricular, assim como as Universidades que frequentaram.

A falta de competéncias em farmacologia clinica e terapéutica foi igualmente referida
como um factor que pode condicionar a decisdo do notificador em notificar, no caso
de este sentir uma incerteza em relacdo a causalidade da reaccdo adversa e do

medicamento suspeito.

C23:“A falta de formacdo em dreas especificas, nomeadamente na farmacologia
clinica e terapéutica, que condiciona a abordagem ao caso do ponto de vista
individual e a atribuicéo de causalidade que € um momento de, que faz com que as

pessoas decidam se vdo notificar ou ndo.” (URF)

A analise dos dados da investigacdo quantitativa, feita na primeira fase deste projecto
de investigacdo, indica que esta incerteza em relacdo a causalidade da reaccdo adversa
e 0 medicamento suspeito € o maior obstaculo a notificacdo por parte dos

farmacéuticos comunitarios entrevistados.

iii. Caracteristicas do Sistema de Farmacovigilancia e requisitos dos intervenientes

As proprias caracteristicas inerentes ao sistema de notificagdo espontanea, em
particular a elevada carga burocrética, sdo apontadas por varios estudos como factores

que contribuem para a ndo notificacéo (25 & também pelos participantes do GF.
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C24:“Eu poderia mencionar seria o facto de os profissionais de salde ainda
mencionarem muito a questdo do consumo de tempo e a questdo da burocracia

associada a notificagdo.” (URF)
C25:“ [...] Falta um bocadinho de trabalho de quem manda.” (URF)

A possibilidade de notificar através do portal RAM ou nos proprios sites electronicos
de algumas unidades regionais de farmacovigilancia é uma forma utilizada hoje em
dia para ultrapassar esta questdo da burocracia. Contudo, aparentemente a acgéo de
criar o Portal RAM para facilitar a notificacdo espontanea ndo teve grande adeséo por
parte dos profissionais de salde. Este comportamento originou um sentimento de
frustracdo do lado da autoridade reguladora. Podemos estar aqui perante um problema
que pode realmente resultar da falta de interesse dos profissionais, mas também de
alguma possivel limitacdo no acesso, utilizacdo e divulgacdo do portal.

C26: “E assim uma das solu¢ées que nés tivemos e agora com a nova legislacdo de

Farmacovigilancia foi precisamente a criacdo de um portal electrénico. O que nés

verificamos € que de facto foram chamados os profissionais de salde numa fase, 0s

doentes, noutra fase [ ...] custou-nos um bocadinho, a falta de interesse.” (AR)

Os factores apontados como causas para a subnotificacdo durante o GF estdo na sua
maioria relacionados com o profissional de salide e ndo com o Sistema de
Farmacovigilancia em si. Uma explicacdo para esta situacdo podera ser a convic¢do
dos participantes de que nos Gltimos vinte anos foram realizados inimeros esforcos
para a Implementacdo e educacdo do Sistema de Farmacovigilancia. Em relacdo aos
factores intrinsecos do proprio Sistema, seria interessante tentar compreender o que
falhou com o Portal RAM, como por exemplo o caso relatado na citagdo anterior, e 0

que pode ser feito para melhorar a sua utilizagéo.®

C27:“Porque muito desse trabalho de formacdo ja foi feito nos ultimos 20 anos.”

(URF)

A crenca e 0s sentimentos associados em acreditar que todos os investimentos na
implementacdo do sistema ndo foram em véo, e que a participacdo de todos os
intervenientes tem vindo a melhorar, também se sentiu numa manifestacdo de

esperanca de um dos entrevistados. A participacdo dos profissionais de salde no
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sistema de notificacdo espontdnea tem tido um crescimento desde a sua

implementacao, espelhada pela afirmacéo abaixo.

C28:“Eu ha 14 anos em 1997, tive 14 casos, este ano tenho 511.” (IF)
C29: “Ndo desistir, acreditar que isto faz a diferenca, acreditar.” (IF)

Tabela 27 Causas para a subnotificacéo

Causas para a subnotificacdo — Relacionadas com o Profissional de
Saude

Atitude desfavoravel

Reaccédo descrita em RCM

Incerteza quanto a relagdo de causalidade

Medo da penalizagédo

Aparente desconhecimento sobre o que é a notificacdo espontanea e as
suas tarefas

B. Medidas para aumentar o namero de notificacdes espontaneas

As principais medidas para aumentar o niumero de notificacfes espontaneas apontadas
pelo GF, dividem-se em quatro temas: educacdo e sensibilizacdo, processo de
notificacdo, feedback e funcdo do delegado de farmacovigilancia, desenvolvidos em

seguida.

I. Educacéo e Sensibilizagéo

A educacdo em Farmacovigilancia tem como objectivo desenvolver uma capacidade e
transmitir valores profissionais e éticos, de forma a desenvolver competéncias.
Pretende-se com esta educacdo tornar o profissional de salde autonomo na tarefa de
notificar uma suspeita de RAM.

A percepcdo de alguns participantes do GF sobre o conhecimento dos farmacéuticos
comunitarios na area da Farmacovigilancia pode explicar a sugestdo de medidas
educacionais para melhorar a participacdo destes profissionais no sistema de
notificacdo espontanea. O que estd de acordo com os resultados do inquérito

realizado.

C30: “Medidas antes de acabarmos o curso.” (AR)
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C31: “Parece-me que essa € uma das pedras top ou mais importantes na questao,

formagdo pré e pos graduada.” (URF)

C32:“ A questdo das medidas educativas cola de alguma forma com esta mudanca de

postura relativamente a notificagdo.” (URF)

C33:“ Quando se forma pré-graduadamente um estudante, e também se pode incutir
um bocadinho essa postura de ser um profissional activo, de salde activo, e portanto,

ser um notificador, fard parte com certeza das suas responsabilidades.” (URF)

Apesar da utilizacdo de programas educativos para estudantes e profissionais de satde
ser aparentemente consensual no combate da problemética da subnotificacdo, ha
opiniBes variadas, mais ou menos contraditérias, sobre a efectividade desses mesmos

programas, nomeadamente o seu efeito limitado no tempo e sobre os contetidos.

Destaca-se a opinido de um participante com varios anos de experiéncia na
organizacdo de cursos de Farmacovigilancia para profissionais e que defende que
apesar de todos os esforcos, 0 numero de notificacbes ndo aumenta fortemente com a
formacdo e por isso sO resta adoptar uma atitude mais activa. Este juizo
provavelmente resulta da experiéncia pessoal e constante verificagdo que o0s

resultados da formacdo sdo nulos.

C34: “Relativamente a questdo da formacgdo, e da sensibilizacdo, concordo com tudo
0 que disseram, e no entanto, 13 anos depois de comecar a trabalhar [...] verifico

que na pratica, isso ndo funciona.” (URF)

C35: "4 sensibilizacdo caso a caso, e casa a casa, acaba por funcionar durante um

periodo de tempo muito limitado.” (URF)

C36:“Nao é por ser grdtis que vem mais gente. Nao é mais motivador, nem mais
efectivo no terreno. Depois ndo se traduz em mais nem melhores notificagoes.”

(URF)

O relato de um participante sobre a sua experiéncia em acc¢les de formagdo, parece
indicar que uma formagdo com casos praticos é mais vantajosa.

C37:“Nos fazemos role-plays com casos reais.” (IF)

C38:“Quando nos fazemos formagoes de grande duragdo, as pessoas percebem o

contexto.” (URF)
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Apesar das ideias contraditorias a volta da questdo da efectividade das medidas
educacionais € unanime a opinido do grupo sobre o seu modelo. Os participantes
defendem uma abordagem mais pratica e objectiva, conduzida no sentido de perceber

a intencéo e resultado em termos regulamentares da notificacdo espontanea.

C39:“ [...] Dentro da formacgdo parece-me que ha uma questdo essencial, que é o

entendimento de que para que é que serve a Farmacovigilancia.” (URF)

C40:* [...] Uma das questoes essenciais na formac¢do ¢ dar a entender ao
profissional de saude e actualmente até mesmo ao utente, [...] que aquela gotinha de
agua que eles provocam quando notificam vai contribuir para um mar de
conhecimento em termos de seguranca dos medicamentos e que vai ter esta ou aquela

consequéncia.” (URF)

O modelo tedrico mais usualmente presente em formacdes e workshops foi entéo, alvo
de varios comentarios negativos, especialmente dos participantes com experiéncia em
organizar anualmente sessdes formativas, que depois ndo originam um aumento da
participacao dos profissionais de salde no sistema de notificacdo espontanea.

C4l:“Eu ndo acho que tenha grande impacto a formagdo, devem notificar e tivemos

estas notificagoes e esta aqui o portal.” (AR)

A monitorizacdo das ac¢bes de formacao surgiu durante o debate e originou opinides

opostas.

C42: “Dagquilo que é a experiéncia das varias colegas que tenho, a orientar a
notificagdo, trimestralmente elas sdo obrigadas a dar resultados, e portanto [...] de

facto aumenta a notificagdo espontdinea.” (FC)

C43: “Mas isso pode depois perverter um bocadinho o sistema [...] esse controlo,

muito acirrado, do acto de notificar.” (URF)

A sensibilizacdo é outra forma de aumentar a notificacdo espontanea. Tornar o
profissional de salde mais sensivel para as questdes de monitorizacdo de seguranca
dos medicamentos, mais alerta e consciente sobre a importancia da NE e das suas
consequéncias. Se o profissional de saude tiver uma maior consciéncia do resultado de

comunicacdes de seguranca podera notificar mais.

Para os entrevistados, a sensibilizacdo devera ser feita para estudantes e profissionais,

num registo de proximidade e também de formac&o pessoal. Aqui parece levantar-se a
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questdo de que se as campanhas em geral ndo funcionam bem, o acompanhamento
individual por técnicos € a melhor forma de mudar comportamentos e manté-los ao

longo do tempo

C44:“E preciso gerar uma cultura de notificagdo.” (IF)

A criacdo de uma cultura de notificacdo e uma mudanga de atitudes surgem no
seguimento desta abordagem da educacdo e sensibilizagdo. Foram mencionadas como
medidas de incentivo a notificacdo, contudo ndo foram exploradas numa vertente mais

pratica, mas depreende-se que derivem desta consciencializacao.

C45:“Eu acho que é preciso mudar aqui um bocadinho, o mind-set e ver o doente por

completo, o que estd antes e o que estd depois.” (IF)

C46: “4 questdo da valorizagdo das actividades de Farmacovigilancia, dentro e ndo

sO para os farmacéuticos mas para todas as classes profissionais.” (URF)

A sensibilizacdo dos profissionais de salde para a utilizacdo do site do INFARMED,
I.P. foi também aconselhada e foi 0 ponto que encerrou a discussdo em torno deste
conceito. A vantagem desta utilizacdo, esta relacionada com a possibilidade de ai ser
possivel encontrar informac6es detalhadas sobre o que é a farmacovigilancia, para que
serve, como se notifica e o resultado das notificacbes. Pelos resultados da
investigacdo quantitativa parece que esta sensibilizagdo deve ser levada a cabo, uma
vez que ainda ha uma grande percentagem de farmacéuticos que ndo possui o habito
de consultar o referido site e ler o boletim de farmacovigilancia.

C47:“Os profissionais de saude tém que ser sensibilizados é para comegarem a

consultar, mais o site do Infarmed, o site da EMA, por exemplo, se eles se registarem

no site do Infarmed.” (AR)

A educacdo, sem a valorizacdo da tarefa de notificacdo espontanea, ndo € por si s
suficiente para uma maior adesdo ao SNE. Parece que a decisdo de notificar uma
suspeita de RAM esta relacionada com a atitude do profissional de saide. Se o
farmacéutico ndo encara a monitorizagdo da seguranca dos medicamentos como algo
inerente e diferenciador de outras profissGes relacionadas com a area farmacéutica,
dificilmente contribuird para o SNE. Por outro lado, se estiver sensibilizado podera
procurar formagdo nesta area, de modo a tornar-se autdbnomo na realizagdo das

actividades relacionadas com a farmacovigilancia.
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ii. Medidas préaticas para a optimizacdo do processo de notificacéo
espontanea

Foram propostas algumas sugestbes para melhorar o processo de notificacdo
espontanea, particularmente pela notificacdo via telefone e criacdo de uma linha

verde.

CA48: “Criar ferramentas e criar meios de notificagdo que sejam acessiveis por um

lado, mas que sejam faceis, faceis de manusear.” (URF)
CA49: “Reporta pelo telefone.” (IF)
C50: “Uma linha verde.” (URF)

A notificacdo por telefone € vista como algo que resulta. Esta via de notificacdo pode
apresentar como vantagens para o notificador o facto de ndo exigir o preenchimento
de formularios, eliminando o “fantasma” da burocracia do papel. Outra vantagem esta
relacionada com o facto do follow-up ser efectuado no momento do telefonema
tornando o processo aparentemente mais rapido. No entanto o envio do caso para o

notificador para este o validar obriga sempre a um segundo contacto.

C51:“Isso funciona, depois so fazemos a validacdo com a assinatura para que 0

notificador reveja o caso e se a nossa interpretacdo esta correcta.” (URF)

iii. Melhoria no feedback dado ao notificador

O feedback é considerado um factor importante para uma nova notificacdo de uma

suspeita de reacgdo adversa.®® ™0

O feedback € visto pelos farmacéuticos
comunitarios notificadores como um contributo e incentivo para a continuacdo da
tarefa de notificacdo espontanea. Esta questdo também foi referida por outra

participante do GF como uma medida para aumentar as notificacoes.

C52: “Fazemos uma coisa que também melhorou muito, dar o feedback.” (IF)

C53:% [...] Termos de dar um apoio mais no terreno, e aqui neste caso as unidades
estdo muito proximas, com os telefonemas, ao enviarem os resumos das avaliagdes,
depois, isso entdo foi um auxilio muito muito grande, porque eu recebia as minhas

notificagdes e nunca sabia o que é que se passava” (FC)
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O feedback dado constitui uma medida de proximidade com o notificador, desta forma

este sente-se como parte integrante do sistema e vé o seu trabalho reconhecido.
Iv. Valorizacdo do papel do delegado de Farmacovigilancia

O papel do delegado de Farmacovigilancia foi mencionado como uma medida para
aumentar o numero de notificacbes espontaneas. De facto, a lei no Anexo Il do
Decreto-Lei 20/2013 refere que: “Os delegados de farmacovigilincia sao
profissionais de salde, pertencentes ou nao ao SNS, a quem compete, no ambito da
estrutura de saude a que pertencam:

a) Divulgar, junto dos profissionais de saude, o Sistema;

b) Promover, junto dos profissionais de salde da estrutura a que pertencam, o envio
as unidades de Farmacovigilancia ou ao servico responsavel pela farmacovigilancia
do INFARMED, I.P., das notifica¢Ges de suspeitas de reaccOes adversas de que estes

tenham conhecimento.” Anexo 11 Decreto-Lei 20/2013"

C54:“Proposta concreta, a unidade de Farmacovigilancia tem delegadas. Eu acho
que é uma medida de proximidade com o notificador, na minha opinido, a Unica

forma de melhorar.” (FC)

v. Divulgacdo mediatica do Sistema de Farmacovigilancia para profissionais

de salde e doentes

E patente no discurso de um dos participantes, uma atitude mais extrema, repetida
varias vezes, que se traduz na necessidade da Autoridade Reguladora desempenhar
um papel mais actuante e assertivo nesta divulgacdo. Este juizo provavelmente resulta
da experiéncia profissional e constante verificacdo que € preciso uma intervencao a

um nivel superior para melhorar a adesdo a Farmacovigilancia.

C55: [...] ou temos outra abordagem, se calhar um bocadinho mais agressiva, e a

exposicao mediética, e generalista favorece isso. ” (URF)

C56: “Portanto, na minha opinido o que falta agora, é intervir a nivel dos principais
parceiros, nomeadamente no que diz respeito a exposicdo mediatica do sistema de
Farmacovigilancia, e aqui a responsabilidade tem de ser obviamente do regulador,
da associacdo da industria farmacéutica, que existem varias, e das corporagdes dos

profissionais de saide.” (URF)
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Com a implementacdo da Nova Legislacdo Europeia de Farmacovigilancia, os doentes
podem notificar directamente as suas suspeitas de reaccdes adversas desde Julho de
2012. A divulgacgéo do sistema aos doentes foi aludida por um dos participantes, como
forma de aumentar o nimero de notificagcGes espontaneas. Esta afirmacgdo parece estar
relacionada com a sua experiéncia como notificador activo, enquanto profissional de

saude, mas também como utente.

C57. “Neste caso aos doentes, podiamos também optar por ter alguns materiais
chamemos de suporte, ndo sdo de marketing, mas que até possa haver, alguma
referéncia no caso de ter alguma reacc@o adversa, comunique aqui, existem estes

portais ou websites.” (FC)

Apesar da participacdo dos utentes ainda ser muito reduzida, do total de notificacbes
recebidas no SNF, entre 2 de Julho de 2012 e 23 de Julho de 2013, apenas 3% foram

notificadas por utentes, vérios estudos apontam para a pertinéncia da sua inclusio*
71,72)

Os obstaculos a concretizacdo das medidas de divulgacdo propostas também foram
referidos. A utilizacdo do delegado de farmacovigilancia e a divulgacdo do Sistema,
seja por anuncio na tv ou na radio, distribuicdo de panfletos em unidadesde saude e
farmacias ou publicacdo de artigos, pressupde um maior custo financeiro. A situacao

econdmica e financeira do pais, ndo favorece a implementacdo destas medidas.

C58: “Quer a autoridade reguladora quer as unidades, tém de ter, meios financeiros,
mais uma vez, para que consigam fazer alguma divulgacéo, se ndo houver, tambem

ndo se conseguird fazer nada.” (FC)

Tabela 28 Medidas propostas para aumentar a NE

Medidas propostas para aumentar o nimero de notificagdes espontaneas de
suspeitas de RAM

Educacéo

Sensibilizacdo

Optimizacdo do processo de NE — linha verde

Feedback ao notificador

Delegados de Farmacovigilancia

Divulgacédo do Sistema para Profissionais de Saide e Doentes
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Il. Planos de Gestao do Risco

Percepcao sobre a implementacdo de PGR e medidas para a
minimizacao do risco

A percepcdo da implementacdo de medidas de minimizacdo de risco pelos
farmacéuticos comunitarios e outros profissionais de salde, foi analisada numa
vertente cognitiva e com base nas informacGes da prética diaria em farmécia

comunitaria.
C59: “O farmacéutico ndo o implementa.” (FC)

C60:“ [...] O envio de comunicagdes aos profissionais de saude [...] ja esta tdo
banalizada, os profissionais ja estdo tdo habituados, 14 estd, eles recebem aquilo e é

lixo [...] e posso garantir que em termos de prescri¢do nada mudou. (AR)

C61:“ [...] Isto aconteceu-me diversas vezes [...] fazendo a pergunta se, antes pelo
médico, tinha sido feito algum questionario, alguma medida, se lhe tinham
guestionado fosse o que fosse, sobre o medicamento que ia ser dispensado, era igual
a zero.” (FC)

Parece que ndo existe uma adesdo por parte dos profissionais de saude,
nomeadamente médicos e farmacéuticos a implementacdo de planos de gestdo de
risco, em resultado do fluxo excessivo de informacéo e dificuldades em seleccionar a
informacdo pertinente. Mesmo assim, foi destacada a importancia dos materiais
educacionais como medida para a minimizacdo do risco e requerida uma maior

exposicao do tema da comunicacdo do risco por lideres ou figuras reconhecidas.

C62:“[...] Os materiais, honestamente acho que é absolutamente fundamental.”

(AR)
C63: [...] Melhorou muito, mas significativamente.” (IF)

C64: “Eu continuo a achar que os responsaveis de topo ndo tém exposi¢do medidtica

suficiente.” (URF)
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Apesar destas percepc¢des negativas, verificou-se uma expectativa de mudanca

C65: “Parece-me que naturalmente temos que ter uma expectativa maior
relativamente aos profissionais de salde e exigir deles uma postura diferente, eu

acho que isso tem de ser mudado.” (URF)
A. Causas para a nao implementacio de planos de gestao de risco

As razbes para esta aparente ndo implementacdo séo variadas e estdo relacionadas
com todos os intervenientes na gestdo de risco, sendo por isso a responsabilidade

partilhada entre titulares de AIM, Autoridade Reguladora e Profissionais de Saude.
Conhecimento dos Farmacéuticos

A solicitaco de opinides em relagdo ao conhecimento dos farmacéuticos
comunitarios sobre planos de gestdo de risco, originou expressdes unanimes e
imediatas, traduzindo-se na ideia de que o seu conhecimento sobre este tema é muito

limitado.

C66: “Ndo sabem.” (IF+URF)

Esta percepcdo sobre o conhecimento dos farmacéuticos esta de acordo com as

respostas obtidas no questionario realizado.

Causas para o desconhecimento

Este desconhecimento pode estar relacionado com vérios factores, nomeadamente:
i) Falta de formacdo académica

O testemunho pessoal de dois dos participantes, realcou a falta de formacéo em planos

de gestdo de risco

Esta opinido reflecte claramente a experiéncia académica dos participantes, numa
dimensao cognitiva e critica a estrutura curricular do MICF (Mestrado Integrado em

Ciéncias Farmacéuticas).

C67:“Nos realizamos [...] uma reunido com as nossas delegadas de
Farmacovigilancia, e quando lhes pedimos sugestbes para temas a abordar, [...]
temas que para elas fossem mais desconhecidos a [...] nossa delegada de
Farmacovigilancia na area da farmacia comunitaria, disse: eu preciso saber coisas

sobre planos de gestdo de risco.” (URF)
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C68: “Na faculdade, ndo se falou uma Unica vez no plano de gestéo de risco. Isso sim,

isso acontece.” (FC)

Parece que esta tematica ndo é suficientemente abordada durante a pré-graduacéo.
Sendo que a aproximacdo a gestdo de risco, devera resultar de ac¢des de formacéo e

cursos de pos-graduacao.
i) Falta de Informacgéo

C69:“0 caso € que existe muita gente a quem a informagdo ndo vai chegando,
porqué?” (FC)

Esta falta de informacdo combinada com a causa apontada em seguida, pode explicar
as limitagdes constatadas. Por um lado a informagdo ndo chega e por outro 0s

profissionais ndo a procuram.
iii) Postura dos Profissionais de Saude

A falta de interesse e até a possivel apatia dos profissionais de saude em procurar
informacdes sobre estes temas e falta de pesquisa no site da autoridade reguladora

foram mencionados pelos participantes mais proximos da farmacia comunitaria.
C70: “Ninguém vai ao site do Infarmed ver isso.” (FC)

C71:* [...] Quando ha uma alteragdo tipo Il [...] eu acho que a maior parte dos
profissionais de salde ndo tem conhecimento disso e nunca leu e nem vai passar a ler
o RCM.” (URF)

C72:“Entdo parece que ha aqui, ha um problema [...] da propria postura dos

profissionais.” (URF)

A ideia de que as comunicacdes por parte da Indistria Farmacéutica tém sempre um
caracter publicitario e a possivel ndo pré-seleccdo das circulares enviadas pela
Autoridade Reguladora, podem contribuir de algum modo para a ndo implementacéao

de planos de gestao do risco.

C73.“ [...]newsletter de Farmacovigilancia, eu posso dar-lhe o meu exemplo, que se
passou [...] na minha farmdcia, que era lixo, isto vai para o lixo. Ndo aconteceu so
naquela farmacia, acontecia em muitas outras farmacias [...]é o que acontece. Ou
seja € formato papel existem milhares de papelada que vem da industria e aquilo vai

para o lixo.” (FC)
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C74:“Poe as coisas da industria para o lixo” (URF)

Parece que o problema do desconhecimento dos profissionais de saide sobre planos
de gestdo de risco, que pode conduzir a consequente nao implementacdo de medidas
de minimizacdo de risco e impacto na seguranca na utilizacdo dos medicamentos,
pode ter origem na comunicacdo e nos canais utilizados, mas também na prépria

postura dos profissionais.
iv) Nao inclusdo dos farmacéuticos

O ndo envolvimento dos farmacéuticos no desenho dos planos de gestdo de risco e por
vezes 0 ndo direccionamento de materiais educacionais para esta classe de
profissionais de salde, também foram apontados como factores que dificultam a
aproximacgédo dos farmacéuticos a este tema. Esta ideia surgiu pelos participantes

directamente envolvidos na elaboracéo destes planos e ferramentas.
C75:“A maioria dos materiais educacionais ndo sdo dirigidos aos farmacéuticos. Sao
dirigidos aos médicos.” (AR)
C76:“Nos temos trés planos de gestdo de risco grandes e nenhum inclui

Sfarmacéuticos.” (IF)

Esta ndo inclusdo dos farmacéuticos, esta segundo os participantes relacionada com a
dificuldade em envolver as farmécias comunitarias e a falta de registos de doentes nas

farmacias.

C77:“E muito dificil envolver as farmdcias na pratica.” (IF)

A falta de comunicacéo efectiva entre os varios intervenientes na gestdo de risco foi
uma opinido dominante, cuja principal consequéncia é a ndao implementacdo e nédo

adesdo a medidas de minimizacéo do risco.

C78:“Ndo hd uma via aberta.” (IF)
C79: “A comunicag¢do ndo é eficaz, a monitorizagdo muito menos.” (IF)

Uma forma de contornar esta falta de comunicagédo € procurar a sensibilizacdo das
farmécias comunitarias para este tema, através de corporacdes profissionais que lhes
sdo proximas e em quem confiam, como as associagdes de farmacias e ordem
profissional. Esta parece aos participantes deste GF, uma boa medida para melhorar

esta falta de comunicagéo.
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C80: “Sensibilizar por exemplo as ordens, neste caso a ordem dos farmacéuticos.”

(AR)

C81: “Quando as formagdes tém creditos as pessoas vao porque tém que ir e isso €

importante.” (AR)

C82: “Isto envolver a Ordem, a ANF, é importante como veiculos, aten¢do, eu acho
que isto € um dos segredos, a gente, perceber como é que vai chegar la. O que é que

as pessoas ouvem, de onde e como. E se calhar a partir daqui se resolve. ” (IF)

A par da utilizacdo da Ordem dos Farmacéuticos como agente de comunicacéo surgiu
a critica ao tipo de formacdes creditadas oferecidas por este organismo. Parece que 0
peso atribuido a estes temas é diminuido quando comparado com um dado a temas
relacionados com produtos de salde. Esta oferta € devida, na nossa opinido, ao desejo
de suprimir lacunas presentes no dia-a-dia da farmacia comunitéria, como resposta a
um problema no imediato e com um objectivo de melhorar a sua prestacdo e obtencédo
de lucros.

C83:“4 maioria das formagoes que ha [...] para farmacias de oficina ¢, [...], é

cosmética, ndo desvalorizando ndo é, mas é que é sempre a mesma coisa, Sao sempre

0S mesmos assuntos e ndo ha nada neste sentido, e por isso é que eu acho que era

bom abordar isso junto da ordem, acho que é uma ideia.” (AR)

B. Percepcao sobre a comunicacéo e informacgao na gestao do risco

Comunicacdo entre os intervenientes na gestdo de risco: Titulares de AIM,

Autoridade Reguladora, Profissionais de Saude e Doentes

Tem-se tornado claro que o cerne do sucesso da gestdo de risco reside na
comunicacdo eficaz do risco.™ Bahri, P et al. (2012), afirmam que é preciso
melhorar a comunicacgdo de risco e que para além disso é precisa uma mudanca na

forma de trabalhar dos profissionais de farmacovigilancia.™®

Como foi possivel constatar no tema anterior, a falta de comunicagdo ou uma
comunicacdo ineficiente por parte da autoridade reguladora e da industria
farmacéutica para com a farmécia comunitaria, e vice-versa, € uma das explicagdes
para a ndo implementagdo de medidas de minimizagdo do risco. Sem um trabalho

conjunto dos varios intervenientes dificilmente esta percepgédo sobre a implementacao
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destas medidas ira melhorar. Existe um problema possivelmente na origem da

comunicacdo e nos canais utilizados.

C84:“Eu acho que ha aqui comunica¢do que tem de ser feita.” (URF)
C85: “4 via de comunicagdo com as farmdcias ndo é facil.” (IF)

O relato de um participante a exercer em farmacia comunitaria ha cerca de 6 anos e
gue nunca viu na farméacia materiais educacionais de medicamentos sujeitos a
medidas de minimizacdo de risco, reforca esta hipotese. Dado o exemplo dos

materiais educacionais da Isotretinoina, o participante referiu:

C86: “Nunca os tinha visto na farmacia” (FC)

Tal como 69,5% dos farmacéuticos comunitarios que participaram no inquérito,
também se verificou no GF a falta de contacto com os materiais educacionais gerais e
da Isotretinoina. Aqui coloca-se a questdo do acesso a este tipo de informagdes na

farmacia.
C87:“A questdo é estar acessivel na farmdcia comunitdria.” (FC)

Durante o GF percebeu-se que os farmacéuticos comunitarios presentes com menos
anos de pratica nunca tinham tido contacto com materiais educacionais na farmacia,

ao contrario do que se sucedia com 0s mais experientes.

C88.“Eu quando estive em farmdcia comunitaria lembro-me de receber esses

materiais, ai hd 13 anos atrdas. Mas a [...] diz que nunca viu isso.” (URF)

Assim, levantou-se uma hipotese explicativa para que nem todos os farmacéuticos
tenham conhecimento da existéncia de materiais educacionais, por estes

hipoteticamente s6 chegarem a farmacia num primeiro momento.

C89: “Portanto aquilo que percebemos foi que existe aqui uma lacuna de informacgéo
[...] esses materiais, eles sdo avaliados e aprovados [...] mas depois sera que eles so
chegam a farmdcia comunitdaria numa primeira fase? E depois nunca mais chegam?”

(URF)

C90: “Era preciso que houvesse, um envio algo periodico desses materiais.” (AR)
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E por outro lado, a possivel ndo transmissédo de informacédo dentro da propria equipa
da farmécia, uma vez que estas comunicac¢des ndo sdo enviadas a cada elemento, mas
sim para a organizag&o.

C91: “Na farmdcia comunitdria, da-me a sensacao que ha aqui depois, uma falta de

continuidade de trabalho [...] uma falta de comunica¢do.” (URF)

Seria interessante explorar os resultados de uma comunicagdo durante um periodo
mais longo de tempo mesmo quando ndo ha registo de eventos, quando comparada

com uma comunicacédo apenas quando ha um problema de risco identificado.

A ineficiéncia dos envios deste tipo circulares € percepcionada pelos participantes do
GF. A solucéo para este problema passa por alteragdes no funcionamento da farmécia

e na estratégia da Autoridade Reguladora.

Tentando minimizar o problema através da farmécia comunitaria a solucdo poderia
passar pela certificacdo das farméacias em qualidade. Esta certificacdo seria uma forma
de garantir que todos os elementos tém acesso a estas circulares e implicaria o registo
de todas as actividades. Deste modo, seria possivel detectar a falha no fluxo da
informacdo. Estas estruturas sdo na sua maioria pequenas e do tipo familiar. Seria,
igualmente importante, a existéncia de um membro, devidamente preparado que

fizesse uma triagem da informacao que é importante e pertinente para a farméacia.

Para minimizar esta barreira surgiu a ideia de um aviso mais sistematizado e
concentrado dos alertas de seguranca, sendo esta a estratégia a seguir pela Autoridade
Reguladora.
C92:“ Uma das coisas que nos estamos a pensar precisamente é libertar uma vez por
més, um resumo, dos varios riscos que foram abordados nesse més, e ndo, ndo sei

quantas cartas, de ndo sei quantas empresas diferentes.” (AR)

Apesar de ndo fazer parte do guido do GF, surgiu em discussdao a problematica das
competéncias de comunicacdo do farmacéutico na transmissdo da mensagem ao
doente e o desenvolvimento de materiais educacionais para profissionais de salde e

doentes.

O papel do farmacéutico, como transmissor de informacdo ao utente e a outros

profissionais de saude, é reconhecido como sendo uma responsabilidade inerente as
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suas funcdes.™ Uma comunicacdo eficaz desempenha um papel essencial na

prestacéo de servigos de sadde.* ™

Um dos participantes realgou o papel da comunicagdo, que envolve disciplina na
transmissdo da mensagem de uma forma consistente, originando fluxos de informacéo
e profundamente dependente das competéncias que estdo para além de saber o que

dizer, sabendo como o fazer.

C93: “Esta ¢ a questdo chave, e a passagem da mensagem ao doente também implica
uma questdo de competéncias de comunicacdo do farmacéutico, que se calhar,
também tem que ser formado, para passar uma mensagem ao doente, que também
falta esta competéncia. Portanto, o proprio farmacéutico tem caréncia de

competéncias de comunicagdo, e aqui, para mim isso é clarissimo.” (FC)

Os doentes precisam de ser bem informados e os farmacéuticos deviam sentir isto
como uma responsabilidade.’® Visto que estas competéncias podem ser melhoradas
através da educacdo e do treino, consideramos importante a introducdo deste tipo de

ferramentas no curriculo de Ciéncias Farmacéuticas. ™

No fundo estamos ao que parece diante de um problema ndo s6 de postura dos
profissionais de saude, mas também de comunicacdo entre os varios intervenientes, o
que pode colocar em perigo a implementagéo efectiva de medidas de minimizacéo do
risco e prejudicar o objectivo de toda a legislacdo farmacéutica que se traduz na

seguranca do doente.
C. Medidas para melhorar a adesédo e conhecimento

A semelhanca das medidas sugeridas para aumentar a notificacio espontanea de
suspeitas de RAM, a educacdo foi também referida para melhorar este conhecimento e
adesdo. Parece-nos que pelos varios comentarios as Universidades tém aos olhos dos

participantes do GF um papel crucial.

Aliada a educacdo surge também novamente a ideia de uma maior divulgacédo e
aproximagdo a farmécia comunitaria seja via delegado de informacdo médica ou

parceiros como a Ordem dos Farmacéuticos e as Associagdes Profissionais.
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Figura do Delegado de Informacédo Médica

Surgiu a referéncia a utilizacdo do delegado de informacdo médica como veiculo de
distribuicdo de materiais educacionais, rentabilizando as suas visitas aos profissionais
de saude para desenvolver uma ac¢do mais formativa do que de marketing.
C94:“E sera que a industria com a rede de delegados [...] ndo poderiam fazer, um
alerta, quando existe um plano de gestao de risco, ou fazer algum tipo de formacgéo

Jjunto do farmacéutico?” (URF)
Divulgacéo no site do INFARMED, I.P.

A dificuldade em aceder a informacdo relativa a este tema, de uma forma sintetizada,
¢ considerada como um ponto a ser melhorado pelos envolvidos. Uma maior
divulgacdo de informagédo neste ambito no site do INFARMED, I.P., foi uma das
medidas propostas, sendo que esta divulgacdo deve ser feita de modo a ser proveitosa
ao profissional de satde e de simples acesso.
C95: “Coisas prdticas, como é que um farmacéutico comunitdrio [...] aceder de uma
forma facil, a um campo que dissesse planos de gestdo de risco, e depois
disponibilizasse [...] todos os planos de gestdo de risco, e que ele pudesse identificar

quais sdo os medicamentos.” (URF)

C96: “Uma reestruturagcdo profunda do nosso site, é nos termos, dentro do proprio
Infomed, quando se clica dentro do medicamento aparecer a informacdo como na
EMA.” (AR)

C97:“Acho que aqui temos de ver, de enquadrar, isto de maneira, a que seja util,

para o profissional.” (FC)

Optimismo nas mudancas da Nova Legislacdo de Farmacovigilancia

Alguns participantes apontaram que a falta de transparéncia e comunicagdo destes
assuntos que sera em parte colmatada com a implementacdo da nova legislacéo
europeia de Farmacovigilancia.
C98: “Eu acho que isso vai ficar colmatado agora, quando estiverem disponiveis pelo
menos os resumos dos planos de gestdo de risco que vao estar online disponiveis.”

(AR)
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I11. ldeias para a melhoria do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia

A questdo final tinha como objectivo obter dos participantes em “duas palavras” uma
ideia para introduzir uma melhoria imediata no Sistema Nacional de

Farmacovigilancia. Num ambiente descontraido e harmonioso foram alcangadas as
seguintes sugestdes:

“Melhorar o
canal de
comunicagao

“(IF)

“Publicidad
e por
qualquer
anal” (FC

“Maior
proximidade
”(FC)

Mudanca
s SNF

“Registo
no site do
Infarmed”

(AR)

“Anuncio
na
TV”(URF)

“Transparéncia
e comunica¢do”

(URF)

“Responsabiliza¢do
ética” (AR)

Fig. 8 Mudancas a introduzir no SNF
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5. Discussao

Este projecto de investigacdo teve como principal objectivo caracterizar o grau de
conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre planos de gestdo de risco e 0s

habitos de notificacdo espontanea da regido Sul do pais.

Para prosseguir este objectivo, optou-se por efectuar primeiramente um estudo
descritivo por meio da administracdo de questionario, desenhado para o efeito, a
populacdo em estudo, e adicionalmente, com o intuito de aumentar a consisténcia e a
exaustividade da informacdo recolhida, utilizou-se uma metodologia qualitativa,

nomeadamente o grupo focal (GF), com peritos e profissionais.

A utilizacdo de estudos transversais através de questionarios como forma de obtencédo
de dados é adequada nos estudos descritivos, onde o interesse reside em saber, em
guantas pessoas de uma determinada populacdo possuem uma opinido, atributo, ou,
em recolher dados de pesquisa que possam ser usados para explorar aspectos de uma
situacdo ou gerar explicacBes e fornecer dados para testar hipoteses.®® Pelos
objectivos do estudo e de acordo com esta definicdo de utilizacdo, a opcdo pela
utilizacdo de questiondrios como método de investigacdo, parece apropriada. As
entrevistas telefonicas tém como vantagens a facilidade de recolha e registo imediato
dos dados, a celeridade na obtencdo de respostas, a contencdo de custos e a rapidez na

obtenco de respostas numa amostra geograficamente dispersa.®®

Podem ser consideradas limitagdes da primeira fase deste projecto, a dimensdo da
amostra, das 301 farmacias da regido 154 aceitaram participar. Pode também ter
existido viés de social desirability, resposta considerada como socialmente bem vista

e viés associado aos nao respondentes, 0s quais ndo foram caracterizados.

O viés de seleccdo consiste na introducdo de um erro sistematico no processo de
selecgdo. No presente estudo, a possibilidade de introducdo de um viés de seleccdo é
baixa. Apenas foi aplicado um critério de seleccdo: ser uma farmacia da regido do Sul
do pais. O convite foi feito a todas as farméacias da regido Sul. Nenhuma farmacia foi

previamente escolhida ou excluida do estudo, foi dada a todas a hipétese de
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participarem no estudo. Contudo, as farméacias ao aceitarem responder ao inquérito é
que se auto-seleccionaram, aqui podera existir um potencial viés, que ndo é possivel

evitar.

Pode considerar-se possivelmente o viés dos ndo respondentes, isto €, erros resultantes
da diferenca sistematica entre respondentes e ndo respondentes quanto ao seu estatuto
de exposicdo ou de presenca do efeito. O facto do convite ser direccionado a um
farmacéutico da equipa da farmécia e ndo ao director-técnico ou farmacéutico mais
experiente em notificages espontanea contribui para a diminuigéo da possibilidade de

um viés de seleccao.

Perante a elevada propor¢ao de respostas positivas a questdes como “importancia da
notificagdo”, “leitura do boletim de farmacovigilancia” e “grau de urgéncia no
tratamento dos alertas do INFARMED, 1.P.”, que aparentemente ndo se traduzem
numa elevada participacdo dos farmacéuticos comunitarios no sistema de notificacdo
espontanea, podemos considerar neste ambito um potencial viés de resposta como

socialmente bem vista.

Constituem pontos fortes deste estudo, o facto do inquérito aplicado apresentar
questdes com escala dicotomica, tipo sim/ndo, de facil compreensdo e rapida resposta.
O tempo reduzido da entrevista, cerca de seis a sete minutos e a facilidade com que as

questdes foram compreendidas.

A constituicdo da amostra foi sensivel uma vez que resultou da decisdo dos

farmacéuticos em participar no estudo ou néo, e ndo numa decisao do investigador.

Os elementos que constituem uma amostra, devem permitir que os resultados
encontrados a partir da amostra possam ser generalizados para a populagédo em estudo.
Isto é, a amostra deve apresentar as mesmas caracteristicas gerais da populagdo no
que diz respeito as variaveis de interesse. Com a taxa de participacdo verificada,
parece-nos poder afirmar que a amostra tem condic¢Oes para representar a populagéo

de que é originaria.

Este estudo caracterizou 51% das 301 farméacias abrangidas pela Unidade de
Farmacovigilancia do Sul (UFS). Esta taxa de participacdo, representa as farméacias de
toda a amostra que participaram porque lhes foi dada oportunidade e aceitaram. A

faixa etaria predominante da nossa amostra é dos 32 aos 61 anos, o que esta de acordo
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com o0s elementos estatisticos de salde de 2008 sobre a caracterizacdo dos
farmacéuticos inscritos na Ordem dos Farmacéuticos, nas regibes do Algarve e do
Alentejo.t"

Cada farméacia foi contactada trés vezes. Para esta decisdo contribuiram os seguintes
factores: procurar a melhor hora para estabelecer o contacto de acordo com as tarefas
do dia-a-dia da farméacia e o facto de se acreditar que mais tentativas de contacto
poderiam conduzir a respostas de conveniéncia que poderiam afectar negativamente
0s resultados do estudo e por outro lado, a insisténcia poderia levar a futura ndo
participacdo no Sistema Nacional de Farmacovigilancia ou colaboracdo com a
Unidade de Farmacovigilancia do Sul. Deste modo, a adesdo ficou garantida sem

erodir futuras participacdes com a UFS.

A investigacdo qualitativa prop0s-se a explorar os aspectos apontados como barreiras
e facilitadores da notificacdo espontanea pelos participantes do estudo quantitativo e
discutir razbes para o nivel de conhecimentos e explica¢fes para o envolvimento dos

mesmos na aplicacdo de planos de gestéo de risco.

A realizacdo de um grupo focal permite identificar os varios pontos de vista de vérias
pessoas de interesse (stakeholders), assim como facilitar a discussdo dos resultados do
estudo anterior e desenvolvimento de ideias para melhorar o conhecimento dos
farmacéuticos comunitérios na area em estudo. Esta técnica tem particular interesse na
analise de temas ou dominios que envolvem questfes complexas que precisam de ser
exploradas em maior detalhe, podendo ser igualmente usada para a validacdo de dados

recolhidos ou para complementar dados quantitativos.®”

Constitui um ponto forte do delineamento do presente projecto de investigacdo, a
realizacdo de um grupo focal, nomeadamente por esta técnica permitir a recolha de
uma quantidade de dados significativa, num espago curto de tempo e a presenca
simultanea dos varios elementos de interesse. Considera-se que 0s seguintes factores,
também fortalecem o estudo: recurso a um software de tratamento da informacao
recolhida especifico para este tipo de analise; pré-teste do guido; equilibrio existente
entre os participantes do GF em termos de formagdo e actividade profissional, que
contribui para a eliminacdo do possivel social desirability bias, ndo tendo sido
observada qualquer inibicdo durante a reunido; € de referir ainda as boas capacidades

de comunicacdo e experiéncia do moderador e por fim o facto de termos conseguido
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reunir um grupo mais ou menos homogéneo, 0 que permitiu a obtencdo de dados de

melhor qualidade.

Podem ser consideradas limitacdes do estudo qualitativo escolhido, o facto da
gravacdo do grupo focal poder influenciar de alguma modo a naturalidade das
respostas, assim como o Efeito Hawthorne, isto é, um ajuste de opinido do
participante s por estar a participar numa entrevista com outros informadores-chave,
assim como uma alteracdo do comportamento por saber que esta a ser observado. No
entanto pelas atitudes e participacdo dos convidados ndo parece que estes factores
tenham contribuido fortemente como limitagcdes deste método, ou seja, tenham tido

um impacto no sentido dos resultados observados.
Factores que influenciam a notificagéo espontanea

Em Portugal, a Unidade de Farmacovigilancia do Norte, tem conduzido ao longo dos
Gltimos anos trabalhos de investigacdo na area da Farmacovigilancia. A semelhanca
do presente protocolo de investigacdo, Herdeiro et al.(2006) procuraram identificar
caracteristicas demogréaficas e/ou profissionais, assim como compreender as atitudes
dos farmacéuticos da regido Norte do pais em relacdo a notificacdo espontanea. Tal
como os dados recolhidos na regido Sul do pais aparentam indicar que a idade e o
sexo nao parecem influenciar a notificacdo espontanea por parte dos farmacéuticos, o

estudo referido anteriormente apresenta a mesma concluséo.™®
Obstéaculos a notificacao

As atitudes que explicam as razdes para a subnotificacdo de suspeitas de reaccdes
adversas entre os profissionais de satide foram procuradas em varios estudos % |

alguns deles realizados em farmacéuticos.® 4 8. 78.88-91)

Herdeiro et al.(2006) identificaram algumas destas atitudes nos farmacéuticos da
regido Norte de Portugal, que estdo de acordo com os postulados de Inman,
nomeadamente a complacéncia em acreditar que as RAMSs realmente graves estdo
bem documentadas aquando da comercializagdo do medicamento; ignorancia em
acreditar que apenas as RAMs graves e as inesperadas devem ser notificadas; e falta
de confianca em notificar uma RAM apenas quando se tem a certeza que estd
relacionada com um determinado medicamento.(’® A realidade encontrada por estes

investigadores, foi também com este trabalho constatada, 31,2% dos participantes
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afirmou que a incerteza quanto a relacdo causal da reaccdo adversa com o
medicamento é o factor que mais desencoraja a notificacdo espontanea. A realidade
Holandesa, reflecte resultados semelhantes, visto que para os farmacéuticos
holandeses constituem barreiras & notificacdo espontanea, o consumo de tempo que
uma notificacdo exige (1/4 dos participantes), a incerteza quanto a relacdo de
causalidade entre a reaccdo adversa e o medicamento (1/4 dos participantes) e a

reaccdo ja ser conhecida (32% dos participantes).“**

Estes resultados foram levados para a mesa de discusséo do grupo focal. Para os
participantes do grupo focal tanto a questdo do tempo como a incerteza causal sdo
desculpas para a nao notificacdo. De facto, os notificadores sentem que a notificacao é
importante e valorizam-na, ndo notificando mais por falta de tempo, enquanto os ndo
notificadores ndo o fazem porque ndo considerarem a notificagdo como uma tarefa
profissional. Reforca-se a ideia que a adesdo ao sistema de notificacdo espontanea

resulta da motivacado e continua a ndo ser encarada como uma tarefa profissional.

Apesar da concordancia neste ponto, o grupo focal admite que a falta de competéncias
em farmacologia e o receio do farmacéutico em néo ter o caso completo, contribui
efectivamente para a incerteza em relacdo a causalidade, que influencia a decisdo de

notificar ou n&o.®?

A falta de tempo, foi também vista por um participante do grupo focal, como
resultado da situacdo actual do sector das farméacias em Portugal, em que a diminuicao
do ndmero de farmacéuticos nas equipas motivada pela crise do sector, leva a que
estes profissionais mal tenham tempo para as actividades diarias do trabalho, e muito
menos para actividades que ndo sejam vistas como objectivo da farmacia. Esta falta
de tempo foi citada como um factor que influencia a notificagdo por parte
Farmacéuticos do Estado Norte Americano do Texas, em que apesar da verificacdo de
uma atitude favoravel a notificacdo de reaccdes adversas a medicamentos graves,
estes profissionais afirmam que esta notificagdo consome muito tempo e interrompe o
normal fluxo de trabalho.®® A tarefa de notificar suspeitas de RAM deveria fazer
parte da rotina de trabalho dos farmacéuticos. Por outro lado, a falta de tempo em
geral apontada pelas farméacias como causa para o0 ndo desempenho de outras fungdes,
para além da dispensa de medicamentos, ndo se verificou num estudo recente de
Cavaco, A et al. (2013).°%
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Com os resultados dos inquéritos aos farmacéuticos da regido Sul do pais, parece que
a adesdo ao sistema de notificacdo espontanea é ainda reduzida, uma vez que apenas
38,3% ja tinham notificado uma suspeita de reac¢do adversa, 33,1% ja tinham acedido
ao Portal RAM e 24,7% estavam a par das alteragbes introduzidas pela nova
legislacdo europeia de farmacovigilancia. Esta débil adesdo ao sistema de notificacao
espontanea foi consensual entre os participantes do GF e a falta de formacéo,
apresentacdo do préprio sistema, assim como o interesse e motivacdo dos
profissionais foram apontados como razdes para este panorama. Esta ndo adesdo pode
explicar o ndo conhecimento das novas alteracdes regulamentares na area da
farmacovigilancia, assim como do processo de notificacdo. A falta de formacao
sugerida durante o GF, reflecte os resultados do inquérito, 68,2% dos inquiridos

responderam nunca ter frequentado uma formacao em farmacovigilancia.

A postura dos profissionais de saude foi claramente apontada pelos participantes do
GF como um forte contributo para esta situacdo. © ® As afirmacdes demonstram
testemunhos da pratica profissional dos participantes, intrinsecamente ligada tanto a
posicdes de topo na area da farmacovigilancia como relagdes mais préximas do
terreno. A subnotificacdo estd relacionada com determinadas atitudes o que pode

indicar que a mesma podera ser minimizada com intervencées educacionais.®

Medidas para aumentar o niumero de notificacbes espontaneas e a adesdo ao

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

No presente estudo, as medidas para aumentar o nimero de notificaces espontaneas
mais apontadas pelos participantes foram medidas educativas, nomeadamente a
inclusdo da Farmacovigilancia no plano obrigatério de formacdo académica de
Ciéncias Farmacéuticas (27,3%) e a divulgacdo da Farmacovigilancia em
conferéncias cientificas creditadas pela Ordem dos Farmacéuticos (24,7%), Estas
respostas, tal como os estudos de Green CF et al.(2001) sugerem que a educacéo e a
formagcdo sdo considerados factores importantes de motivacdo para 0S
farmacéuticos.® ° Seria interessante organizar sessdes regulares na regido Sul do
pais.

O GF apoiou as medidas educativas e sugeriu também as seguintes estratégias para
aumentar a notificacdo de reaccOes adversas: (i) sensibilizacdo, (ii) simplificacdo do
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processo de notificacdo, nomeadamente através da comunicacdo via telefone ou linha
verde, (iii) melhorar a via de comunicacdo com as farmacias e o feedback ao
notificador e (iv) divulgacdo medidtica do sistema, podendo esta ser conduzida
através de lideres de opinido ou responsaveis de topo. Algumas das medidas propostas

s40 consistentes com a evidéncia publicada em varios estudos.®* %

Os integrantes do GF reconheceram a importancia das medidas educativas como
incentivo para aumentar o nimero de notificagcBes de suspeitas de reac¢des adversas,
confirmando a opinido dos participantes da primeira fase deste projecto de
investigacdo.®® %) Foj discutido um novo padrdo destas accdes, tornando-as mais

praticas e mais proximas do contexto da farméacia comunitéria.

Herdeiro et al.(2008) sugerem que as intervengdes educativas podem aumentar
consideravelmente a quantidade e a relevancia das notificagdes espontaneas. ©®° Este
estudo apoia o desenvolvimento de estratégias de educacdo destinadas a modificacdo
de atitudes dos farmacéuticos perante a notificacdo espontdnea e que procuram

diminuir a subnotificagéo.

O efeito limitado das formagdes no tempo foi reconhecido como real pelo GF, tal
como no estudo de Ribeiro-Vaz | et al.(2011) que concluiu que as intervengdes
educativas efectuadas em workshop ou entrevistas telefonicas aumentam
significativamente a quantidade e relevancia das notificagdes espontaneas de RAM
por parte dos farmacéuticos da regidao norte do pais, mas no entanto, esse aumento
perde expressdo ao longo do tempo, pelo que os autores sugerem que a populagédo
potencialmente notificadora necessita de formacGes regulares, a cada quatro meses,
para se manter participativa no Sistema Nacional de Farmacovigilancia.®* %

Apesar deste tipo de iniciativa melhorar o nimero de notificacdes reportadas apenas

num perfodo limitado de tempo apds a sua acggo > % &7 9. 100

, parece ser uma boa
estratégia, em particular na UFS em que a classe farmacéutica é quem tem um papel
mais activo na notificacdo de reaccdes adversas e contribui para um aumento das
taxas de notificacdo a Unidade desde a sua fundacédo. E por outro lado, pela abertura

demonstrada pelos farmacéuticos para as medidas educativas.

As propostas para melhorar a participacdo das farméacias comunitarias no Sistema de

Notificagdo Espontanea foram discutidas exaustivamente, com base nas experiéncias
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dos participantes e percepcbes. As questdes educativas de pré e pos-graduacdo foram
amplamente mencionadas e originaram alguns pontos de divergéncia, nomeadamente
nos seus resultados e presenca na formacdo basica dos alunos de Ciéncias
Farmacéuticas. Foi notdria a necessidade de uma formacdo, com uma vertente mais
pratica e no sentido de perceber a intencdo e resultado em termos regulamentares da
notificacdo espontanea, assim como a sensibilizacdo ainda enquanto estudantes desta

tematica e a monitorizag&o dos resultados das formacdes.

Na nossa opinido estas medidas educativas devem ser dirigidas tanto a alunos pré-
graduados como profissionais, e a criagdo de uma unidade -curricular de
Farmacovigilancia obrigatdria deve ser um motivo de reflexao, assim como a incluséo
desta tematica no manual de estagiario em farméacia comunitaria e farmacia hospitalar.
Apesar, de ndo possuirmos mais dados sobre a formagdo em Farmacovigilancia,
partilhamos da mesma opinido de estudos recentes que defendem que as horas
dedicadas ao ensino de farmacovigilancia sdo insuficientes considerando a
importancia da notificagdo espontanea para seguranca dos medicamentos e tdo
desejada mudanga contribuicdo dos farmacéuticos. Deste modo, 0s novos recém-
formados sairiam das faculdades mais informados e sensibilizados para a importante
funcdo que desempenham na seguranca dos medicamentos, nomeadamente através da

notificagéo espontanea. 0% 1%

Posto isto, estando a notificacdo espontanea dependente da iniciativa e motivacéo do
notificador @ e, por outro lado, sendo a educacdo e a formacdo factores importantes
de motivacdo para os farmacéuticos, e métodos utilizados para o0 aumento do namero
de notificagdes espontaneas °.Surge, neste contexto a sugestdo de organizar sessées
de esclarecimento, para estudantes e profissionais da regido abrangida pela Unidade
de Farmacovigilancia e como sugerido durante o GF, a contratacdo de delegados de
farmacovigilancia para auxiliar na concretizacdo destes objectivos. Estes profissionais
podem desempenhar funcgdes importantes no apoio individualizado aos potenciais e

actuais notificadores, pela formagéo e processo de feedback.

Tal como referido, pelos farmacéuticos que participaram no estudo transversal,
constatou-se a necessidade de melhorar o processo de feedback ao notificador e 0s
resultados do GF demonstram que este realmente pode funcionar como um incentivo

eficaz para o farmacéutico continuar a sua tarefa como notificador, estando estes
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factos de acordo com o estudo de Més, K. et al.(2002), que sinaliza o feedback e a
publicacdo de casos de RAM como principais promotores da motivacdo para a

notificacdo espontanea.“”

Pela frequéncia e intensidade com que foi referida, parece que a divulgacdo nos media
do sistema podera ser pertinente. De um modo responsavel e objectivo, valorizando a
sua valia para a monitorizacao da seguranca dos medicamentos e ndo gerando davidas
em relacdo a seguranga dos mesmos, porque no fundo o objectivo de todas estas
accgdes é garantir a segurancga do doente e 0 acesso as terapéuticas mais adequadas.

Apesar das limitacbes do sistema de notificacdo espontdnea, nomeadamente o
problema de subnotificacdo, € clara a sua contribuicao para a identificacdo de sinais e
melhoria da seguranca na utilizagdo dos medicamentos. Este método ja levou a
identificacdo e verificagdo de varias RAMs inesperadas e graves.?” De facto, tem
sido a fonte de informacdo que mais contribuiu para a retirada de medicamentos do
mercado “ 7199 assim como para a implementagdo de medidas de minimizagdo do

risco.

E por isso fundamental, promover a cultura da notificagdo junto dos farmacéuticos,
como defendido no GF e extrair proveito da vontade demonstrada por estes no

presente estudo de aprofundar os seus conhecimentos.

Planos de Gestdo do Risco

A importancia das estratégias de gestdo de risco e estudos epidemioldgicos € clara.
Observem-se os exemplos da Clozapina, Talidomida e Isotretinoina, medicamentos
gue sem estas iniciativas provavelmente ndo estariam acessiveis. Apesar de serem
utilizados por populagbes muito especificas, a sua necessidade é significativa e muitas

vezes constituem a tnica opgdo terapéutica disponivel.%?

Harmark, L. et al.(2008), defendem que se os planos de gestdo de risco ocupam um
lugar importante na Farmacovigilancia é necessario que se tornem publicos e de facil
acesso a cientistas, profissionais de saide e doentes.”” Sendo esta proposta um
objectivo da nova legislacdo de Farmacovigilancia com vista & promocdo da
transparéncia do sistema, a sua aplicagdo € vista com expectativa pelos participantes
do GF.
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A percepcéo sobre a implementacdo de planos de gestéo de risco e conhecimento dos

farmacéuticos comunitarios nesta area ainda é pouco estudada.

O GF concordou com os resultados do inquérito sobre o conhecimento de planos de
gestédo de risco. Sendo que a percepgéo dos participantes do GF sobre o conhecimento

dos farmacéuticos comunitarios sobre este tema foi a de um total desconhecimento.

Durante a nossa pesquisa bibliografica, ndo foram encontrados estudos sobre o
conhecimento de planos de gestdo do risco pelos farmacéuticos comunitérios, pelo
que, ndo podemos estabelecer uma comparagdo com os resultados deste estudo.

Ainda pouco é conhecida a adesdo dos farmacéuticos comunitarios aos planos de
gestdo de risco e medidas de minimizacéo. Crijns, | et al.(2013) investigaram a adesao
de farmacéuticos e dermatologistas ao programa de prevengdo da gravidez da
Isotretinoina. Observaram uma ndo-adesdo a0 mesmo programa, 0 que exige uma
avaliacdo dos planos de minimizacdo de risco e da prépria participacdo dos agentes
que participam no desenvolvimento destes programas. Os farmacéuticos comunitarios
quando questionados sobre eventuais medidas para melhorar esta adesdo referiram
entre outras medidas uma melhor comunicacdo e materiais informativos e ainda
alertas de dispensa."® Estas sugestdes vdo de algum modo de encontro com as
ferramentas da gestdo de risco escolhidas pelos respondentes do inquérito,
nomeadamente nas medidas educacionais. A mesma necessidade de melhorar a

adesdo a estes programas foi constada em outro estudo.®%®

A avaliacdo da implementacdo de programas de minimizacdo de risco na préatica
diaria é importante, uma vez que pode revelar os seus pontos fracos e permitir a sua
correccdo. A literatura médica sobre este assunto é escassa, considerando que o
conhecimento sobre a implementacdo e a eficacia dos programas de minimizacgdo de

risco é essencial para alcancar beneficios a partir desses programas. %

Com base nestes resultados, parece importante melhorar o conhecimento dos
farmacéuticos comunitarios sobre este tema e promover a comunicagédo da informacao
que resulta do sistema de farmacovigilancia. As ac¢des de educacédo para os planos de
gestdo de risco podem ser concatenadas com as acgdes para a notificacdo espontanea.
Um profissional de salde mais bem informado sobre um determinado risco pode

melhorar a qualidade da informagdo prestada ao doente, consciéncia e fornecer
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informacdes sobre a necessidade e uso de precaucdes adicionais e medidas de
minimizacdo do risco e contribuir para a gestdo do risco. Ndo devemos por isso,
desperdicar as competéncias e proximidade dos farmacéuticos comunitarios junto das
populagdes, o contributo do seu papel na vigilancia do medicamento e o seu papel

descrito no “The Seven-Star Pharmacist.”.*°"

Segundo o GF, este desconhecimento pode estar relacionado com uma falta de
formagdo durante o curso de Ciéncias Farmacéuticas, reflectindo esta hipotese a
responsabilidade que os participantes do GF atribuem as Universidades; falta de
comunicacdo, nomeadamente entre os participantes da gestdo do risco (autoridade
reguladora, industria farmacéutica, farmacia e doentes), fluxo de informacao dentro e
fora das organizagOes; a ndo procura de formacdo apds a conclusdo do curso e por

fim, falta de transparéncia e comunicacao.

Dos testemunhos dos intervenientes do GF, de vérias faixas etarias e frequéncia de
diferentes instituicdes de ensino, surge a ideia que esta tematica nao é suficientemente
coberta durante o curso de Ciéncias Farmacéuticas. A nossa proposta seria incluir um
modulo referente @ Gestdo do Risco na unidade curricular obrigatéria de

Farmacovigilancia.
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6.Conclusoes

A participacdo dos farmacéuticos comunitarios da regido Sul de Portugal no Sistema
de Notificacdo Espontéanea ainda é reduzida. Dos respondentes 38,3% ja tinham feito
uma notificacdo espontanea. A principal barreira a notificacdo espontanea identificada
foi a incerteza quanto a relacdo causal entre a reaccdo adversa e 0 medicamento e as

medidas educacionais constituem o principal incentivo.

No ambito da nova legislacdo de farmacovigilancia, 33,1% dos farmacéuticos ja
acederam ao portal RAM e somente 24,7% tinham conhecimento que os doentes
podem notificar directamente as suas reaccdes adversas e que a nova directiva

europeia alterou a definigdo de reacgéo adversa.

O conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre Planos de Gestdo de Risco
ainda é limitado. Apenas 41,6% dos participantes do estudo sabiam o que era um
plano de gestéo do risco e destes 50% classificaram o seu grau de conhecimento como
fraco. As principais causas para este desconhecimento parecem estar relacionadas
com a nao abordagem desta tematica durante a formacdo pré-graduada e a falta de

comunicacdo entre os diferentes intervenientes na gestdo do risco.

A evidéncia gerada neste projecto de investigagdo aponta para que o aumento da
adesdo ao sistema de farmacovigilancia exige uma mudanca de atitude (proactividade
na procura de informacdo e interesse na informacao) de todos os intervenientes e uma

melhoria da comunicagéo.

Assim, propGe-se que a notificacdo espontanea e os planos de gestdo de risco sejam
abordados com uma maior incidéncia durante a formacdo em Ciéncias Farmacéuticas,
de modo a alertar os futuros farmacéuticos para a importancia das actividades de

vigilancia da seguranca dos medicamentos. Considera-se ainda importante, como
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sensibilizacdo a consulta do site do Infarmed 1.P. e a leitura do boletim de

farmacovigilancia.

Adicionalmente propde-se a articulagdo estreita entre a Autoridade Reguladora, a
Ordem dos Farmacéuticos, e as Associaces de Farmécias e IndUstria Farmacéutica,
destinada a promover e divulgar estes dois temas junto dos farmacéuticos

comunitarios.
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Al. Ficha de Notificacdo de Suspeita de Reacc¢des Adversas a

Medicamentos Profissionais de Saude

covnor:  SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Iy infarmed
PORTUG, &nin
— Notificago de Suspeita de Reagbes Adversas a Medicamentos i e—
B Profissionais de Sadde

Motifique sempre que suspeitarde una reagSo adversa CONFIDEMCIAL

Descrigio Data inicio” Data fim D'gﬁg;“

min
min
min
min

T F T T

Corsidera areagdo adversa (ou o caso, se mais do que uma teaﬁo}’ grave?  Sim Mao
Se sim, porgue considera grave?

Resultou em morte Resultou em incapacidade significativa (especifigue em F.)
- Colocou a vida em risco Causou anomalias congénitas —
Maotivou ou prolongou internamento Outra® (especifique em F.)

Tratamento da reagdo adversa:

Mome de marca Lote  Dosedidria  Viaadm. IndicacBo terapéutica Datainicio Data fim
#1
#2
0 medicamento foi suspenso devido & reagSo Areagio melhorou apds suspensio Qu manteve-se
Houve redugiio da posologia (especifique em F) Suspeita de irtera;én‘ertm medicamentos (especificar em F)
i 0 mesmo farmaco foi reintroduzido Ocorreu reagio adversa idéntica guando da reintrodugdo 1

SHo conhecidas reagGes anteriores ao mesmo famaco S0 conhecidas reagfes anteriores a outros famacos

Corsidera arelagio casual: | | Definitiva (certa) Provavel Passivel Improvavel
Mome de marca Dose didria Viaadm.  Indicagio terapéutica Datainicic Data fim
EE]
i
#5
i #5 i
#
Iniciais do nome Feminino Masculino Peso Kg Altura om
Data de nasdmento Ouidade & data da ocoméncia dals) RAM(s)
Como evoluiu o doente em relagio A(s) RAM(s)?
Cura Em recuperagio Persiste sem recuperagio Morte sem relagio com a reagdo
Cura com sequelas Desconhecida Maorte com possivel relagBo com a reaglo
MNome
Profissiio Especialidade
Local de trabalho
Contactos” || Telefone/Telemével e-rmail
Data Assinatura
BT wsff
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Para sua maior comodidade, encontra-se disponivel em www.infarmed.pt o link para anova plataforma de recolha de informagSo sobre

suspeitas de reagh es adversas s medica men tos: PORTAL RAM.

' Se forinferiora 1 dia ointervalo de tempo entre a 1.*adminis tragiodomedicamentoe a RAM, especifigueemF.
2 g ocorreu maisdo queumaRAM, considere agravidade do casoi.e. oconjunto das reagfes adversas,

1 Mo conceito degravidade, o item "Outra® é utilizado quando a RAM ndo colocarimediatamente a vida emrisco ou resultar
&m morte, ou em internamento, mas requeira intervengao do profissional de satide para prevenir que a reagio evolua para

cualquerumn dos outros critérios de gravidade.

* Sp existirsuspeita de interagdo, considere os res petivos medicamentoscomo suspeitos.

¥ Mencione os melhores meios de contacto para ser possivel a partilha de informacgdo durante o processamento da

notificagio. Os dados do profissionalde salde notificador sdo confidencdiais.

Para ser considerada valida, uma notificagio de reagdo adversa devera ter, no minimo: a informacdo do profissional de
salide com 0 meio de contacto; aidentificagio do doente por iniciais, data de nascimento, idade, grupo etdrio ou sexo; pelo

renas um farmaco/medicamento suspeitoe pelomenos uma reagBo adversa suspeita.

Devem ser notificadas todas as suspeitas de reages adversas graves, mesmo as jd descritas; todas as suspeitas de
reacBes adversas nio descritas (desconhecidas até a data) mesmao que néio sejam graves e todas as suspeitas de aurnento

da frequénciade RAM (graves endo graves).
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A2. Graus de Probabilidade (OMS)

Categorias de Causalidade (OMS)

Condicional/N&o
classificada

Definitiva

(Certa) Naéo classificavel

Provével Possivel Improvével

Definitiva (Certa): Um acontecimento clinico ou alteracdo laboratorial que ocorre com uma
relacdo temporal plausivel e que ndo pode ser explicado por doengas concomitantes ou outros
farmacos. A resposta a suspensdo do farmaco deve ser clinica mente plausivel (no que se
refere aos mecanismos de farmacocinética e fisiopatologia). O acontecimento deve ser
convincente do ponto de vista farmacolégico ou fenomenoldgico (para distinguir de
acontecimentos vagos de muitas notificacGes), utilizando, se necesséario, dados de

reexposicéo.

Provavel: Um acontecimento clinico ou alteracdo laboratorial que ocorre com uma relagéo
temporal aceitavel, em que o nexo de causalidade com doencas concomitantes ou outros
farmacos é pouco provavel e em que a evolugcdo apos a suspensdo do farmaco, do ponto de
vista clinico, é aceitvel. N&o é necesséria a informacdo quanto ao resultado da reexposi¢ao

para a atribui¢do desta categoria de causalidade.

Possivel: Um acontecimento clinico ou alteragdo laboratorial com uma relacdo temporal
aceitavel mas que também pode ser explicada por doencas concomitantes ou outros farmacos.
A informagdo sobre a evolugdo apos a suspensao do farmaco pode néo estar disponivel ou ser

inconclusiva.

Improvavel: Um acontecimento clinico ou alteracdo laboratorial com uma relagdo temporal
que torna improvavel (mas ndo impossivel) o nexo de causalidade com o farmaco e em que a
associacdo com outros farmacos ou doengas concomitantes constitui uma explicacdo

plausivel.

Condicional/Nao classificada: Um acontecimento clinico ou alteracdo laboratorial notificado
como uma reaccdo adversa, mas em que é necessaria informacdo adicional para a avaliacao

adequada de causalidade ou em que o processo de avaliagdo ainda esta em curso.

Nao classificavel: Uma notificacdo que sugere uma reaccdo adversa mas em que nao €
possivel realizar uma avaliagdo da causalidade porque a informacdo é insuficiente ou

contraditéria e ndo pode ser completada ou confirmada.
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A3. Modulos de um Plano de Gestdo do Risco (Adaptado
Regulamento 520/2012)

Parte | Descricdo geral do (s) medicamentos (s)
Parte Il Especificacdes de Seguranca
Madulo SI Epidemiologia das indicacfes e populacdes -alvo
Madulo Sl Parte ndo clinica das especificacfes de seguranca
Maodulo SII: Exposicdo nos Ensaios Clinicos
Maodulo SIV: Populagdes nao estudas nos Ensaios Clinicos
Médulo SV: Experiéncia P6s-Autorizacdo
Mddulo SVI: Requerimentos adicionais da UE para especificacBes de seguranca
Maodulo SVII: Riscos identificados e riscos potenciais
Modulo SVII: Resumo dos problemas de seguranca

Parte Ill: Plano de Farmacovigilancia (incluindo estudos de seguranca pds-
autorizagéo)

Parte 1V: Planos para estudos de eficacia pos-autorizacao

Parte V: Medidas de minimizacdo do Risco (incluindo a avaliacdo da eficacia das

actividades de minimizacao do risco)
Parte VI: Resumo do plano de gestdo do risco

Parte VII: Anexos
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A4. Questionario aplicado

>>>>))n\\:i/44<<

'»%
977777

\ unidade de
" furmumwglluncm
FACULDADE DE
do sul FARMACIA

Universidade de Lisboa

Este inquérito, desenvolvido no ambito da Tese de Mestrado em Avaliacdo e Regulacdo do
Medicamento e Produtos de Salde, da Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa, em

colaboracdo com a Unidade de Farmacovigilancia do Sul, tem como objectivo analisar 0s habitos de

Notificacdo Espontanea e conhecimento sobre Planos de Gestdo de Risco das Farmacias Comunitarias.

Convidamos o senhor(a) Farmacéutico(a) a participar neste estudo, ndo levara mais de 5 minutos. A
sua resposta € muito importante e fundamental visto que ainda existem poucos dados sobre esta

matéria.

Agradecemos desde ja a sua colabora¢do no preenchimento e reenvio via fax (217971339) ou e-mail

(mariaccduarte@gmail.com).

Importa referir que garantimos que o tratamento da informacdo recolhida sera anonima e

confidencial.

Em caso de qualquer diavida contacte: 96 80 65 635

Investigador Principal: Maria José C. da Cunha Antunes Duarte

Questionario a ser preenchido pelo Farmacéutico

I- Caracterizacdo do Respondente

1. Idade: anos 2. Sexo: Feminino [ Masculino L]

. 4. Anos de pratica em Farmacia
3. Regido o
Comunitaria
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I1- Habitos de Notificacdo Espontanea e Planos de Gestdo de Risco

1. Jateve a experiéncia de notificar uma reaccao adversa?
— Sim
— Néo (Passa para a questdo 6)

2. A quem notificou?
— Infarmed
_ Unidade de Farmacovigilancia do Sul
_ Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado

3. Qual a via de notifica¢do que utilizou?
_ Caorreio
— Fax
__ Site da Unidade de Farmacovigilancia do Sul
_ Portal RAM

_ Telefone
_ E-mail

4. Qual foi a principal dificuldade que encontrou na notificacdo de uma reaccao adversa?
_Falta de materiais para notificar na farmacia (fichas de notificacao)
— Mau funcionamento do Portal RAM
—Mau funcionamento do site da Unidade de Farmacovigilancia do Sul
— Ficha de notificacdo muito extensa
—Dificuldades na compreensao das questdes
—Nao teve dificuldade

5. No altimo ano, quantas reac¢des adversas notificou?
. Nenhuma
1
>le<3
— >3

6. Dos seguintes factores, qual considera ser o factor que mais desencoraja a notificacdo
espontanea?
— Desconhecer o processo de notificacdo
_ Processo de notificagdo muito burocratico
— Falta de tempo
—  RAM muito conhecida (descrita em RCM)
— Incerteza quanto a relagdo da reaccdo adversa com o medicamento
_ Falta de conhecimento clinico
— Medo da responsabilizacéo
_ Falta de feedback da autoridade

7. Na sua opinido, qual das seguintes medidas permitiria aumentar a notificacdo de
reaccOes adversas?
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— Incluir a Farmacovigilancia no plano obrigatério de formacdo académica de
Ciéncias Farmacéuticas

— Divulgar a Farmacovigilancia em conferéncias cientificas creditadas pela

Ordem dos Farmacéuticos, onde seja esperada a presenga de potenciais

notificadores

_ Divulgacéo nos meios de comunicacao social
_ Contacto pessoal com o Delegado de Farmacovigilancia
— Outros:

8. Jarecebeu ou frequentou alguma formagéao sobre Farmacovigilancia?
| Néo
— Sim, qual?

9. Face as actividades a desempenhar no ambito da farmécia comunitéria, qual é a
importancia que atribui a notificagdo de RAM (reacgdo adversa a medicamentos)?

_ Pouco importante
— Importante
_Muito Importante

10. Ja acedeu ao portal RAM?
— Sim
— Nao

11. Tem conhecimento que os doentes podem, desde Julho de 2012, notificar directamente
as suas reaccoes adversas?

_ Sim
_ Néo

12. Tem conhecimento da nova definicdo de Reaccdo Adversa?
_ Sim
| Néo

13. Recebe regularmente o Boletim de Farmacovigilancia do Infarmed?
— Sim
_ Asvezes
— Nao (Passe a pergunta 14)

13.1Realiza a sua leitura?
— Sim
— Nao
14. Sabe que € possivel registar-se no site do Infarmed e receber informagéo de alertas de
seguranca e qualidade?
— Sim
— Nao

15. Tem o habito de pesquisa de informacao através da internet no site:
—Unidade de Farmacovigilancia do Sul
— Agéncia Europeia do Medicamento
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_ Infarmed
_ Nenhum

16. Sabe o que € um Plano de Gestdo de Risco?
_ Sim
_ Nao (Passe a questdo 18)

17. Como avalia o seu grau de conhecimento sobre Planos de Gestdo do Risco?
— Nulo
_ Fraco
_ Suficiente
_ Elevado

18. A Isotretinoina é um exemplo de um medicamento com Plano de Gestdo de Risco.
J& teve contacto com:
— Materiais educacionais (Carta comunicacdo ao farmacéutico, Guia de
dispensa)
— N&o teve nenhum contacto com materiais de apoio (Passe a questdo
19)

18.1 No momento da dispensa da Isotretinoina ja teve oportunidade de:

_ Disponibilizar a informagdo sobre a necessidade de uma contracepcéo
eficaz, sem interrupgdes, um més antes do inicio do tratamento, durante e
no mMés que se segue ao tratamento

_Disponibilizar um folheto informativo/guia de tratamento
—Ainda ndo colocou em pratica os materiais de apoio

19. Na dispensa de um medicamento que apresenta um plano de gestdo de risco qual é a
ferramenta que considera mais Gtil no acto da dispensa?

—_Distribuicdo guia de tratamento

—Controlo ou restrigdo

_ Programa educacional para o profissional de satde
— Pictograma na embalagem do medicamento

20. Na sua opinido o objectivo das medidas de minimizagéo do risco é?

— Reducdo do Risco inerente a utilizagdo do medicamento pela disseminacao de
informacao e educagéo

_ Controlo da utilizagdo do medicamento
— Ambas as anteriores

21. Conhece medidas de minimizag&o de risco?
— Sim
— Nao

22. No que diz respeito a alertas de seguranca e/ou qualidade, qual é a forma de
comunicacao que considera mais eficaz?

_ Fax
_ Telefone
_ E-mail
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_ Correio
_ Comunicacao através dos armazenistas (distribuicdo farmacéutica)

23. Na sua farmécia existe algum membro da equipa responsavel pela gestdo e
comunicacdo dos alertas?

_ Sim
_ Néao

23.1Se sim:

_| Director-Técnico

_ Farmacéutico Adjunto
_| Farmacéutico

_| Técnico de Farmacia

24. Qual é o grau de urgéncia que atribui ao tratamento dos comunicados/alertas do
Infarmed?

_ Muito urgente
— Urgente

_ Pouco urgente
— Nada urgente

Muito Obrigado pela sua colaboracao!
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A5. Variaveis em Estudo

Tabela de operacionalizacdo das variaveis

Variavel Tipo Dominio
Quantitativa |
Inade discreta
Qualitativa | 1-Feminino
Sexo nominal 2-Masculino
2-Setlbal
o 3- Portalegre
Regido er:cé)l:]:'[ié:]t;\lla 4-Evora
5- Beja
6- Faro
Anos de Pratica Quantitativa | _
discreta
1<1
2-[1-5]
3-[6-11]
- . Quantitativa | 4-[12-17]
Anos de Pratica em intervalo discreta 5-[18-23]
6-[24-29]
7-[30-35]
8->36
. e Qualitativa | 0-N4o
Experiéncia de Notificacdo Nominal 1-Sim
1-Infarmed
2-UFS
. Qualitativa | 3-TAIM
A quem notificou Nominal A- Outra URF
5- Infarmed e TAIM
6- Infarmed e UFS
1- Correio
2- Fax
3- Site UFS
s 4- Portal RAM
Via de notificagéo Qltl’a“tfit“;a 5- Telefone
omina 6- E-mail
7- Correio e site UFS
8- Fax e Portal RAM
9- Correio e Portal RAM
1-Falta de materiais para notificar na farmécia (fichas de
notificacdo)
. e S 2-Mau funcionamento do Portal RAM
lelculdades~na notificacdo da Qualltgtlva 3-Mau funcionamento do site da UFS
reaccao adversa Nominal

4-Ficha de notificagdo muito extensa
5-Dificuldades na compreensédo das questdes
6-N&o teve dificuldade

N° reac¢Oes adversas notificadas
no Gltimo ano

Quantitativa
discreta

0-Nenhuma
1-1
2->1e<3
3->3
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Variavel Tipo Dominio
0-Desconhecer o processo de notificacdo
1-Processo de notificagdo muito burocréatico
2-Falta de tempo

Factor que mais desencoraja a Qualitativa | 3"RAM muito conhecida (descrita em RCM)
tificaca t Nominal 4-Incerteza quanto a relacdo da reaccdo adversa com o
notificacdo espontanea omina medicamento
5-Falta de conhecimento clinico
6-Medo da responsabilizacéo
7-Falta de feedback da autoridade
1-Incluir a Farmacovigilancia no plano obrigatério de
formagao académica de Ciéncias Farmacéuticas
2-Divulgar a Farmacovigilancia em conferéncias
Medidas para aumentar a Qualitativa cientificas creditadas pela Ordem dos Farmacéuticos,
tificaca dp Ses ad Nominal onde seja esperada a presenca de potenciais notificadores
NOUITICaga0 de reaccoes adversas omina 3-Divulgacéo nos meios de comunicacéo social
4-Contacto pessoal com o Delegado de
Farmacovigilancia
5-Outras medidas
Frequéncia em formagGes sobre Qualitativa | 0-N&o
Farmacovigilancia Nominal 1-Sim
Importancia atribuida & notificagdo | Qualitativa ;:rrz;g?t;r:tzortante
de reacgOes adversas Ordinal 3-Muito Importante
Qualitativa | 0-Néo
Acesso ao Portal RAM Nominal 1-Sim
- Qualitativa | 0-Nao
Doentes como notificadores Nominal 1-Sim
Nova defini¢do de Reaccéo Qualitativa | 0-N&o
Adversa Nominal 1-Sim
Recepcdo do Boletim de Qualitativa | 0-N4o
Farmacovigilancia Nominal 1-Sim
Leitura do Boletim de Qualitativa 0-Ndo
Farmacovigilancia Nominal 1-As vezes
g 2-Sim
. . Qualitativa | 0-N4o
Registo no site do Infarmed Nominal 1-Sim
1-Unidade de Farmacovigilancia do Sul
. . x . Qualitativa | 2-Agéncia Europeia do Medicamento
Pesquisa de informacéo na internet Nominal 3-Infarmed
4-Nenhum
Conhecimento do conceito de Qualitativa | 0-N3o
Plano de Gestéo de Risco Nominal 1-Sim
1-Nulo
Grau de conhecimento sobre Qualitativa | 2-Fraco
Planos de Gestéo de Risco Ordinal 3-Suficiente
4-Elevado
Contacto com materiais Qualitativa 1-Materiais educacionais (Carta comunicagéo ao
. L, . farmacéutico, Guia de dispensa)
educacionais da Isotretinoina Nominal

2-Nao teve nenhum contacto com materiais de apoio
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Variavel Tipo Dominio
1-Disponibilizar a informacéo sobre a necessidade de
uma contracepcao eficaz, sem interrupgdes, um més
Disponibilizagio de informagéo Qualitativa antes do inicio do tratamento, durante e no més que se
bre a Isotretinoina Nominal segue ao tratamento ; ; .
S0 2-Disponibilizar um folheto informativo/guia de
tratamento
3-Ainda ndo colocou em pratica os materiais de apoio
Ferramentas Uteis o acto de | o iiva | 2 Controlo au estigio
d'SpenI‘c’a dedum mﬁd'%am?nto com Nominal 3-Programa educacional para o profissional de salde
plano de gestdo de risco 4-Pictograma na embalagem do medicamento
1-Reducdo do Risco inerente a utilizacédo do
Objectivo das medidas de Qualitativa (r;\jidcl;:gg;ento pela disseminacdo de informacéo e
minimizagdo de risco Nominal 2-Controlo da utilizacdo do medicamento
3-Ambas as anteriores
Conhecimento de medidas de Qualitativa | 0-N&o
minimizag&o de risco Nominal 1-Sim
1-Fax
2-Telefone
Forma de comunicacéo de alertas Qualitativa | 3-E-mail
de seguranca e/ou qualidade Nominal 4-Correio
5-Comunicacdo através dos armazenistas (distribuicéo
farmacéutica)
Membro da equipa responsavel o «
pela gestédo eqcofnunic% do de Qualitativa | 0-Nao
¢ Nominal 1-Sim
alertas
Grau de urgéncia atribuido ao - 1-Muito urgente
tratamento %Ios comunicados e Qualitativa | 2-Urgente
Ordinal 3-Pouco urgente

alertas do Infarmed

4-Nada urgente
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A6. Parecer Etico

Projecto de Investigagao
‘A notificacéo esponténea e planos de gestéo de risco em farmacia comunitéria.”
Requerente: Maria José Cardote da Cunha Antunes Duarte

Equipa de investigacdo: Maria José Duarte, Professora Doutora Ana Paula Martins, Professor
Doutor Afonse Cavaco.

Tipo de estudo: Estudo transversal e Grupo focal

Ambito: Obtengéo do grau de mestre em Regulagéio e Avaliagdo do Medicamento e Produtos de
Salde da requerente.

PARECER:

O requerente pretende analisar o grau de conhecimento dos farmacéuticos comunitarios que
exercem a sua actividade nas farmécias da regiéo Sul de Portugal (érea de actuagéo da Unidade
de Farmacovigilancia do Sul) sobre planos de gestéo de risco & 0s seus habitos de notificacéo
espontanea.

O projecto de estudo apresentado divide-se em duas fases, a saber, (i) estudo transversal por
base de aplicagdo de um questionario as farmacias da regido Sul de Portugal e, (ii) grupo focal
com elementos ricos em informagéo Uil ao estudo.

O pedido vem acompanhado da descricdo detalhada de cada fase bem como de contetdos
correspondentes ao inqueérito/grupo focal.

Relativamente a proteccdo de dados a requerente afirma que estes serdo obtidos tendo em
considerag&o os seguintes aspectos:

v Participag&o voluntaria mediante consentimento informado

v" Anonimizag&o dos dados e participantes

v" Confidencialidade dos dados obtidos

O formulario de consentimento contém os elementos adequados e ndo se encontram obstaculos
de natureza ética & realizacéo do estudo.

O custo da investigagdo sera totalmente suportado pela investigadora. Face as respostas aos
pedidos de esclarecimento formulades, ndo se detectam questdes éticas que obstaculizem a
concretizagéo do projecto.

Pelo acima referido, do ponto de vista das questdes éticas, nada a opor.

Face ao exposto, a UFS delibera dar parecer favoravel & autorizagéo deste estudo.

Assinatura

Qs Bicisi
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A7. Guido Grupo Focal

Abertura

Boa tarde. Gostaria de comecar por agradecer a vossa presenca, bem como a
disponibilidade que demonstraram ao aceitar o convite para participar neste grupo

focal.

A vossa colaboragdo foi solicitada no ambito de uma dissertacdo de mestrado em
Regulacdo e Avaliacdo do Medicamento e Produtos de Salde, com o tema “A

notificagdo espontanea e planos de gestéo de risco em farmacia comunitaria.”

Este trabalho teve como objectivo analisar o grau de conhecimento dos farmacéuticos
comunitarios sobre planos de gestdo de risco e os habitos de notificacdo espontanea
das farmacias da regido Sul do pais. Para isso, realizou-se um estudo transversal numa
amostra de farmécias da regido abrangida pela Unidade de Farmacovigilancia do Sul,

por aplicacdo de um questionério telefénico ou via e-mail.

O motivo da realizacdo deste grupo focal resulta da necessidade de aprofundar as
razbes que justificam resultados obtidos no estudo referido anteriormente,
nomeadamente dos factores que conduzem a subnotificacdo de suspeitas de reacgdes
adversas por parte dos farmacéuticos comunitarios e conhecimentos da gestdo do

risco.

Deste modo, o objectivo desta reunido é a partilha das vossas percepcdes e opinides
em relacéo a estes dois temas.

Queremos que participem de forma livre, esclarecida e tdo completa quanto possivel
Todas as experiéncias e opinides sdo igualmente importantes. Esta discussao sera
gravada, mas nenhum dos participantes sera identificado no trabalho subsequente. A
vossa participacdo voluntaria neste contexto serd equivalente ao vosso consentimento

informado.

(Pedido de consentimento informado)
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Questao Inicial

Gostaria de comegar por perguntar qual a vossa relacdo com a Farmacovigilancia i.e.

de forma sucinta qual o vosso papel no sistema.

Questdes exploratorias

Subnotificacdo

1. Um dos mais graves problemas do Sistema Nacional de Farmacovigilancia é a
subnotificacdo. Na vossa opinido, o que precisa ser feito para melhorar a participacao
das farmacias comunitarias no Sistema de notificacdo espontanea?

2. No estudo por nés realizado, os farmacéuticos inquiridos optaram por medidas
educativas como uma forma de aumentar o numero de notificacbes esponténeas.
Como percepciona esta op¢ao?

3. Ndo foram detectadas diferencas significativas de sexo, idade, regido e
formacéo entre os farmacéuticos notificadores e os néo notificadores. Contudo para 0s
farmacéuticos notificadores, o factor que mais desencoraja a notificacdo espontanea é
a falta de tempo, enquanto que para os ndo notificadores é a incerteza quanto a relacdo
de causalidade entre a reaccdo adversa e o medicamento. Que factores podem

contribuir ou explicar esta diferenga?

Gestao do Risco

Os medicamentos contendo nimesulida foram alvo de vérias avaliagcdes de seguranca
e consequentes restricdes a sua utilizacdo, com o objectivo de reduzir o risco de lesdes
hepaticas. Deste modo, foram emitidas varias circulares e comunicacdes,
nomeadamente as circulares informativas n°094/CD (26/5/2011), n° 117/CD
(24/6/2011) e n°024/CD, de 7 de Fevereiro de 2012,para divulgacdo geral, que
informa que:

- Foi retirada a indicagdo terapéutica para o “tratamento sintomético da osteoartrose
dolorosa”, (alteracdo no RCM)

- A nimesulida deve ser apenas utilizada como tratamento de 22 linha e apenas para
0 tratamento da dor aguda ou da dismenorreia

- A duracdo méxima de tratamento com a nimesulida é de 15 dias

- O tamanho maximo de embalagem disponivel sera de 30comprimidos ou saquetas
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1. Qual a percepcéo sobre a utilizagéo efectiva de Planos de Gestéo do Risco por
parte dos farmacéuticos comunitarios?

2. No estudo por nds realizado, menos de metade dos farmacéuticos sabiam o
que era um Plano de Gestdo do Risco e destes 50% classificaram o seu conhecimento
como fraco. O que pode ser feito para reverter esta situacdo? Qual vos parece ser o
impacto desta situacdo para evitar a possivel dispensa de nimesulida sem prescri¢cdo
médica para o tratamento da dor cronica?

3. No caso da Isotretinoina, 69,5% dos inquiridos afirmaram né&o ter tido acesso a
materiais informativos, como o0 guia de dispensa e carta de comunica¢do ao
farmacéutico. O que estard a falhar na transmisséo da informacéo? Porqué?

4. A estratégia mais escolhida para incrementar o conhecimento e optimizacéo de
Planos de Gestdo do Risco, foi de acordo com o inquérito realizado, os programas
educacionais para profissionais de saude (37,7%). Qual a vossa opinido sobre esta
estratégia? Porqué?

5. Em relacdo a outras estratégias, como por exemplo utilizacdo de pictogramas
nas embalagens dos medicamentos ou distribuicdo de guias de tratamento, qual vos

parece ser a mais eficaz? Porqué?

Questéao Final

Imaginem que teriam a oportunidade de introduzir uma mudanca para melhorar o

Sistema Nacional de Farmacovigilancia. O que fariam em concreto?

Encerramento:

Agradeco a vossa atencdo, disponibilidade e contributo nesta investigacdo. Espero que
tenha sido interessante. Os dados recolhidos serdo transcritos e analisados, sendo
garantida a confidencialidade dos mesmos. No caso, de alguma davida durante a
transcricdo poderdo ser abordados para clarificar ou aprofundar a vossa resposta.

Obrigado pela vossa presenca e colaboragéo.
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A8. Arvore de Cddigos

A. Cognitiva F

Dimensdes das Atitudes

Aal. Causas para a
sunotificacéo

Aal.l Medidas para

aumentar NE

Aa. Notificacdo Espontanea
(NE)

Aa2.Educagdo

Aa2.llInsatisfacdo relativa as|
accdes de formagao

A.a2.2 Experiéncias
formativas positivas

Aa3.1 Percepcdo e critica da
adeséo dos Farmacéuticos
Comunitérios ao Sistema

Notificacdo Espontanea

Aa3.Percepgdes sobre a
Implementagao do Sistema

Aa3.2 Razdes que explicam
a tarefa de NE como

resultado da motivacéo

Aa3.3 Percepgdo das
diferentes atitudes entre
notificadores e néo
notificadores

Abl. Percepcdes sobre a
implementacéo de PGR e

| medidas de minimizagio do

risco

Ab1.1. Causas para a ndo
implementacdo de PGR e

medidas de minimizagdo do
risco

B. Afectiva

Ab. Planos de Gestdo do
Risco

|.

Ab3. Percepgdes sobre a
comunicacéo e informagéo
na gestdo do risco

Ab3.1 Acesso a
comunicacdo na farmacia

Ab4. Medidas para melhorar
a adesdo e conhecimento de

Ab3.2 Informacéo prestada
ao doente

Ba. Notificagdo Espontanea

Bal. Atitudes Negativas

Ba2. Atitudes Positivas

Bb. Planos de Gestao de
Risco

Bb1. Atitudes Negativas

Bb2. Atitudes Positivas

Ca. Notificagdo Espontanea

Cal. Experiéncia pessoal de
NE

C. Comportamental

Ca2. Experiéncia como
formador

Cb. Planos de Gestéo de
Risco

Chb1. Experiéncia pessoal
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A9. Principais codigos e citacdes Grupo Focal

Causas para a subnotificacdo

“Essencialmente falta sensibilizagdo”
“Falta sensibilizagdo que va junto dos colegas, in loco, ao local

“Falta-lhes tempo para as tarefas que lhes séo objectivo da farmécia e a Farmacovigilancia na grande maioria dos
casos ndo faz parte desses objectivos.”

“Muitas vezes saem da faculdade sem saber sequer que podem notificar, que devem notificar e para que é que
devem notificar.”

“Existe sempre o receio de ir contra o director-técnico, e inclusivamente o que acontece em muitas das vezes em
que se tenta notificar, e a tentativa de notificagdo é minorada.”

“Digamos ndo tanto para as geragdes mais novas ou que sairam nos ultimos cinco, seis anos, mas para as que
vieram atras de nos ¢ um problema que ¢ muito minorado.”

“Reacgdo esta descrita para que é que vamos, isso sdo migalhas, isso ndo vai servir.”

“Aspecto do director técnico, o farmacéutico ou notificador, t€m medo de cair no ridiculo. De néo ter os dados
todos, de néo ter o caso completo.”

“Temos muitos dos profissionais de satide no terreno, com muito mais de 20 anos de pratica. E que portanto, nunca
chegaram a, no inicio da sua profissdo, ndo esteve ligado ao inicio da Farmacovigilancia. Portanto eles tém muitas
vezes, um desconhecimento total dessa area.”

“Existe uma lacuna muito grande de conhecimento.”
“Eles ndo sabem o que ¢ a Farmacovigilancia.”

“E de facto um tema que para a amplitude dos profissionais de saude que temos no terreno ha uma faixa muito
grande deles, que nunca ouviram falar de Farmacovigilancia.”

“Eu poderia mencionar 0 facto de os profissionais de salde ainda mencionarem muito a questdo do consumo de
tempo e a questdo da burocracia associada a notificag@o.”

“A falta de formagao em areas especificas, nomeadamente na farmacologia clinica e terapéutica, que condiciona a
abordagem ao caso do ponto de vista individual e a atribuicdo de causalidade que € um momento de, que faz com
que as pessoas decidam se vao notificar ou ndo.”

“Mas acho, que aqui esta muito, falta um bocadinho de trabalho de quem manda.”
“Para ja os latinos sdo dificeis de controlar, ndo é? Nao aderem as normas.”

“Eu tenho imensos colegas em farmacia de oficina a trabalhar que ndo notificam e dizem mesmo que néo € por
falta de tempo, ¢ mesmo por falta de vontade.”

“Hoje em dia temos unidades locais de saude, num patamar de presta¢do de servicos muito avangada, eles tém
objectivos muito ambiciosos a cumprir, nas unidades de salde, e no entanto, ndo temos, ndo temos a
Farmacovigilancia como objectivos para esses profissionais de saude.”

“Portanto a forma de fazer chegar uma maior sensibilizacdo eu penso que é mesmo ir ao local, quanto mais
préximo dos colegas melhor, e estabelecer uma forma de monitorizar depois a partir dai qual foi o impacto dessa
sensibilizagdo ou dessa formagao que foi feita.”

“Obviamente que é muito importante sensibiliza-los, mas também convém comecar ndo s6 quando ja sdo
profissionais mas enquanto estudantes também.”

“Eu acho que seria importante haver um delegado ou uma delegada de Farmacovigilancia mas digamos ao servigo
da unidade.”

“Fosse uma pessoa quase como um delegado de informagdo médica que andasse de porta em porta ao longo do
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Aal.1 Medidas para aumentar NE ‘

més, ao longo do ano, com todos os profissionais de saude dessa regido.”

“Se houver formagdo aumenta a notificagéo, portanto talvez aumente a motivagdo.”
“Eu acho que ha um mind-set e o que se tem de trabalhar é uma cultura.”

“E preciso gerar uma cultura de notificagdo.”

“Eu acho que é preciso mudar aqui um bocadinho, o mind-set e ver o doente por completo, 0 que esta antes e o que
esta depois.”

“Notificar mais solto, muito mais solto, sem grande estrutura.”
“Questdo das medidas educativas cola de alguma forma com esta mudanga de postura relativamente a notificagdo.”

“Quando se forma pré-graduadamente um estudante, e também se pode incutir um bocadinho essa postura de ser
um profissional activo, de salde activo, e portanto, ser um notificador, fard parte com certeza das suas
responsabilidades.”

“Medidas antes de acabarmos o curso.”

“Parece-me que essa é uma das pedras top ou mais importantes na questdo, formaggo pré e pds graduada.”
“Acho que passa muito pelas questdes educativas.”

“Agilizar a0 maximo o processo da notificacdo espontanea.”

“Criar ferramentas e criar meios de notificagdo que sejam acessiveis por um lado, mas que sejam faceis. Faceis de
manusear.”

“Reporta pelo telefone.”
“Fazemos uma coisa que também melhorou muito, dar o feedback.”
“Uma linha verde.”

“Portanto, na minha opinido o que falta agora, ¢ intervir a nivel dos principais parceiros, nomeadamente no que diz
respeito a exposi¢do medidtica do sistema de Farmacovigilancia, e aqui a responsabilidade tem de ser obviamente
do regulador, da associacdo da industria farmacéutica, que existem varias, e das corporagdes dos profissionais de
saude.”

“Questdo da valorizagdo das actividades de Farmacovigilancia, dentro e ndo s6 para os farmacéuticos mas para
todas as classes profissionais.”

“Ou temos outra abordagem, se calhar um bocadinho mais agressiva, ¢ a exposi¢do mediatica, e generalista
favorece isso e faz com que todos os intervenientes.”

“Os profissionais de saude tém que ser sensibilizados é para comegarem a consultar, mais o site do Infarmed, o site
da EMA, por exemplo, se eles se registarem no site do Infarmed.”

“E sensibiliza-los para irem ali buscar a informag&o, ndo é? E porque ai eles conseguem perceber qual é o impacto
que tem a notificagdo.”

“Proposta concreta, a unidade de Farmacovigilancia tem delegadas, eu acho que ¢ uma medida de proximidade
com o notificador, na minha opinido, a tinica forma de melhorar.”

“As unidades estdo muito proximas, com os telefonemas, ao enviarem os resumos das avaliagdes, depois, isso
entdo foi um auxilio muito muito grande, porque eu recebia as minhas notificacdes e nunca sabia 0 que é que se
passava.”

“O que € que isso significa, ¢ um acompanhamento, neste caso da unidade, eles estéo 14, estdo se a preocupar, com
aquilo que eu digo, e isto ¢ muito importante, assim como as formagdes.”

“No caso da informag@o ser mais clara e mais acessivel, neste caso aos doentes, podiamos também optar por ter
alguns materiais chamemos de suporte, ndo sdo de marketing, mas que até possa haver, alguma referéncia no caso
de ter alguma reaccao adversa, comunique aqui, existem estes portais ou websites.”
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Aa2. Educagao

“Dentro da formagdo parece-me que hd uma questdo essencial, que é o entendimento de que para que é que serve a
Farmacovigilancia.”

“Portanto eu acho que um das questdes essenciais na formagdo ¢ dar a entender ao profissional de saude e
actualmente até mesmo ao utente, porque nao, com outro formato mas dar a entender aquela gotinha de agua que
eles provocam quando notificam vai contribuir para um mar de conhecimento em termos de seguranca dos
medicamentos e que vai ter esta ou aquela consequéncia.”

“Que isto tem uma consequéncia final, e que isto existe e faz-se para alguma coisa.”

“Formacdo tem de ser também no sentido de uma formagao pessoal, portanto de mudar uma postura perante esta
questdo.”

“Além da formacdo tem que haver uma monitorizacdo, da aquisicdo daqueles conhecimentos.”

“Eu ndo acho que tenha grande impacto a formacdo devem notificar e tivemos estas notificacOes e estd aqui o
portal.”

Aa2.llnsatisfacdo relativa as ac¢oes de formagéo

“Com frequéncia fazem-se formagdes, mas as formagdes vdo com o tempo.”

“Relativamente a questdo da formagdo, e da sensibilizacdo, concordo com tudo o que disseram, e no entanto, 13
anos depois de comegar a trabalhar [...], verifico que na pratica, isso no funciona.”

“A sensibilizaggo caso a caso, ¢ casa a casa, acaba por funcionar durante um periodo de tempo muito limitado.”
“Nas formagdes de longa duragdo mas depois passado algum tempo, as pessoas voltam de novo a sua vida.”
“As formagdes esquecem-se, estou completamente de acordo.”

“Nds bem tentamos mas o caso é que, podemos pdr muita forga, mas s6 sobe um pouquinho, nunca sobe
exponencialmente, nunca ha uma décalage de um ano para o outro no nivel das notificagdes.”

“Nao ¢é por ser gratis que vem mais gente. Ndo ¢ mais motivador, nem mais efectivo no terreno. Depois ndo se
traduz em mais nem melhores notificagdes.”

Aa3.Percepgdes sobre a Implementagéo do Sistema

“Eu ha 14 anos em 1997, tive 14 casos, este ano tenho 511.”
“Porque muito desse trabalho de formagao ja foi feito nos ultimos 20 anos.”

“Quer a autoridade reguladora quer as unidades, tém de ter, meios financeiros, mais uma vez, para que consigam
fazer alguma divulgacgdo, se ndo houver, também nao se conseguira fazer nada.”
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Aa3.2 Percepcdo e critica da adesdo dos Farmacéuticos Comunitarios ao Sistema Notificacdo Espontanea

“Acontece que notificam muito mais da farmacia hospitalar, do que da farmacia de oficina.”

“Ainda fui ver, mas ndo trouxe, porque ndo havia diferenca, entdo se havia mais casos graves na farmacia
hospitalar do que na farmacia comunitaria, ndo ha.”

“Porque so6 notificam quando lhes cai a ficha.”
« . . . . A »
Custa-me muito ouvir o que a [...] disse, quando as pessoas dizem que ndo tém tempo.

“Eu ndo percebo, como é que a monitorizagdo de um outcome de seguranga numa coisa que nés vendemos e
dispensamos, como ¢ que nio pode ter tempo.”

“Confesso que como farmacéutica isso a mim choca-me do ponto de vista deontologico.”

“Se os profissionais de saude virem que o seu lugar estd a ser tomado pelos utentes, [...] comecam eles a
notificar.”

Ab1. Percepcdes sobre a implementacéo de PGR e medidas de minimizagdo do risco

“Simplesmente ndo se faz.”
“Existir existe, mas ndo se faz na pratica um plano de gestdo de risco.”
“O farmacéutico ndo o implementa.”

“Isto aconteceu-me diversas vezes quando estava na farmacia comunitéria, fazendo a pergunta se, antes pelo
médico, tinha sido feito algum questionario, alguma medida, se Ihe tinham questionado fosse o que fosse, sobre o
medicamento que ia ser dispensado, era igual a zero.”

“Parece-me que naturalmente temos que ter uma expectativa maior relativamente aos profissionais de sadde e
exigir deles uma postura diferente, eu acho que isso tem de ser mudado.”

“Uma das medidas de minimizagdo de risco que existe, ¢ precisamente o envio de comunicagdes aos profissionais
de salde, essas comunicagfes maioritariamente sdo para comunicar novos riscos, ou seja, alteracdes la esta, ao
RCM e ao FI, essa ferramenta é tao utilizada, que hoje em dia, nés estamos a ponderar, a ponderar, cada vez mais,
envia-la cada vez menos, porque, ja esta tdo banalizada, os profissionais ja estdo tdo habituados, la esta, eles
recebem aquilo e € lixo, isso é que eu posso garantir, entdo, por exemplo no caso das nimesulidas foram enviadas
35 cartas, 35 aos profissionais de salde, maior cacife que isso era impossivel, e posso garantir que em termos de
prescri¢do nada mudou.”

“Eu continuo a achar que os responsaveis de topo ndo tém exposi¢do mediatica suficiente.”

“Os materiais, honestamente acho que ¢ absolutamente fundamental porque diminui logo brutalmente.”

“E eles tém nesse caso e sabem perfeitamente que melhorou muito, mas significativamente.”

Ab2. Causas para a ndo implementacéo de PGR e medidas de minimizagdo do risco

“Newsletter de Farmacovigilancia, eu posso dar-lhe o meu exemplo, que se passou comigo, ndo comigo engquanto
pessoa, mas na minha farmécia, que era lixo, isto vai para o lixo. N&o aconteceu s6 naquela farméacia, acontecia em
muitas outras farmdcias, isto ndo é por o dedo, mas é o que acontece. Ou seja é formato papel existem milhares de
papelada que vem da industria e aquilo vai para o lixo.”

“Vém montes coisas da industria, lixo. Portanto isto é a percepgao, lixo.”
“Os colegas nao sabem.”

“A questdo é [...] o farmacéutico lembrar-se que o tem de aplicar.”
“Pode-nos dizer que nunca os tinha visto.”

“Nunca os tinha visto na farmacia.”

“A maioria dos materiais educacionais nao sdo dirigidos aos farmacéuticos, sdo dirigidos aos médicos.”
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Ab2. Causas para a ndo implementacéo de PGR e medidas de minimizac&o do risco

“Nos temos trés planos de gestdo de risco grandes e nenhum inclui farmacéuticos.”
“Nos aqui em Portugal, nunca usamos a farmacia.”

“A comunicagdo ndo ¢ eficaz, a monitorizagdo muito menos.”

“Nao ha uma via aberta.”

“Um impedimento por parte da indastria.”

“E muito dificil envolver as farmécias na pratica.”

“Na faculdade, nio se falou uma unica vez no plano de gestdo de risco.”
“Ninguém vai ao site do Infarmed ver isso.”

“Parece-me que ha aqui uma responsabilidade que devia ser partilhada, e assumida pela autoridade reguladora e
pela industria nestas questdes.”

“Quando ha uma alteragdo tipo II, em que se altera um texto do RCM, ou de um folheto informativo, eu acho que a
maior parte dos profissionais de saude ndo tem conhecimento disso e nunca leu e nem vai passar a ler o RCM.”

“Entdo parece que ha aqui, hd um problema [...] da propria postura dos profissionais.”
“Nos recebemos na faculdade nunca falaram que a clozapina estava sujeita a um plano de gestdo de risco.”

“Existe muita gente a quem a informagdo ndo vai chegando.”

“Sera que ndo ¢ o sistema de Farmacovigilancia que se apresenta de uma forma maguda, aborrecida, pesada.”

Ab3. Percepcoes sobre a comunicacéo e informagéo na gestao do risco

“Na farmécia comunitaria, dd-me a sensacdo que ha aqui depois, uma falta de continuidade de trabalho, de
monitorizagdo de medidas, de minimizagdo de risco, uma falta de comunicagéo.”

“A via de comunicagdo com as farmacias nao & facil.”
“ A informacao, isso ¢ importante.”

“Nés ndo podemos partir do principio que estd 14 mas ninguém vai ver, se nos partimos do principio que esta la
mas ndo vamos ver, é assim é muito triste e temos uns profissionais muito maus neste pais, portanto temos de
acreditar um bocadinho neles, ndo estou a dizer que ndo se faca divulgacdo mas ndo podemos partir sempre do
principio que esta |4 mas eles ndo véem, se ndo vdo ver eles é que estdo mal, e portanto tém que olhar para si
préprios enquanto profissionais de satide e enquanto unidade de cuidados de satde.”

“Eu acho que ha aqui comunicagdo que tem de ser feita.”
“Nunca os tinha visto na farmacia.”
“A questdo ¢ estar acessivel na farmacia comunitéria.”

“O que percebemos foi que existe aqui uma lacuna de informac&o, ou seja, hé a exigéncia por parte da autoridade
reguladora que a indUstria crie esses materiais, eles sdo avaliados e aprovados pela autoridade, mas depois sera que
eles s6 chegam a farmacia comunitaria numa primeira fase?”

“Fez-se formacéo a ndo sei quantos mil médicos e nds revemos, de seis em seis meses temos a reunido do plano de
gestdo de risco e agora levantamos este problema, ja ha médicos novos, pior nos ja temos casos [...], que sabemos
que foram mal colocados, portanto estes médicos, que estdo identificados, precisam de um refreshment, precisam
se ser apanhados na rede outra vez, nds ndo temos capacidade de voltar ao campo, e fazer o que fizemos]...] isto €
um problema, que eu ndo tenho grande solugdo, mas que foi muito bem levantado que é langamos, fazemos tudo e
depois? a continuagéo?”

“O canal pelo qual n6s conseguimos chegar ao farmacéutico, via corporagdo, via indudstria.”
“Tem que ser por via corporagdo.”

“Via corporagio, eu estou de acordo [...], via industria também estou de acordo.”
“Sensibilizar por exemplo as ordens, neste caso a ordem dos farmacéuticos.”

“So para reforgar, o papel, da ANF, da Ordem, dentro da ANF o papel do CEDIME.”

“Isto envolver a ordem, a ANF, ¢ importante como veiculos, atengdo, eu acho que isto ¢ um dos segredos, a gente,
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Ab3. Percepcdes sobre a comunicacgéo e informacéo na gestdo do risco

perceber como ¢é que vai chegar 1a. O que é que as pessoas ouvem, de onde e como?”

“Libertar uma vez por més, um resumo, dos varios riscos que foram abordados nesse més, e ndo, ndo sei quantas
cartas, de ndo sei quantas empresas diferentes.”

“Era preciso que houvesse, um envio algo periddico desses materiais.”

“Proposta concreta, a unidade de Farmacovigilancia tem delegadas, eu acho que é uma medida de proximidade
com o notificador, na minha opinido, a Gnica forma de melhorar quer seja 0o conhecimento sobre os planos de
gestdo de risco, fazer um refresh.”

“Tem que se dar as ferramentas, e esperar que pelo menos uma parte va ver e va divulgar.”

“E sera que a industria com a rede de delegados que tem, alguns tém acesso as farmacias, ndo poderiam fazer, um
alerta, quando existe um plano de gestdo de risco, ou fazer algum tipo de formagao junto do farmacéutico.”

“Tal como o delegado leva informagéo de uma formagéo que se vai fazer, um convite para uma formacéo que é
cientifica, também pode perfeitamente levar um material que dé esta informagéo importantissima.”

“E se eles de vez em quando levassem informagdo sobre a seguranca dos medicamentos, eu acho que gostava
muito mais deles.”

“Eu posso ir ao site do Infarmed, e tenho algum sitio onde eu clique e me dé uma listagem dos medicamentos que
tém planos de gestdo de risco?”

“Eu depois tivesse um link abrisse ¢ me desse acesso aos materiais, ao resumo.”
“Uma medida de seguranga um link.”

“Coisas praticas, como ¢é que um farmacéutico comunitario, que naturalmente nio navega todos os dias no site do
Infarmed, e portanto se houvesse, se se conseguisse, aceder de uma forma facil, a um campo que dissesse planos de
gestdo de risco, e depois disponibilizasse a imagem daquela listagem do PRAC, que mostra todos os sinais,
mostrasse, neste caso todos os planos de gestdo de risco, ¢ que ele pudesse identificar quais sao os medicamentos.”

“Todas as novas AIM terem um plano, e respectivo resumo, o que nds vamos fazer é comegar a publicar isso.”

“Reestrutura¢do profunda do nosso site, é nés termos, dentro do préprio Infomed, quando se clica dentro do
medicamento aparecer a informagao como na EMA.”

“Acho que aqui temos de ver, de enquadrar, isto de maneira, a que seja Util, para o profissional.”
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A10. Carta Convite Grupo Focal

01-11-2013

Exmo. Sr./Sra. Dr./Dra.,

Maria José Duarte (Mestranda em Regulacdo e Avaliacdo do Medicamento e Produtos de
Saude, na FFUL), com tema de dissertagdo “A notificagdo espontanea ¢ planos de gestao de
risco em farméacia comunitaria” com orientacdo da Professora Doutora Ana Paula Martins,
vem formalmente convidar V.Ex2 a participar no grupo focal, constituido por farmacéuticos e
académicos, com o objectivo de aprofundar as razGes que justificam resultados obtidos num
estudo anterior sobre o grau de conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre planos de

gestdo de risco e os habitos de notificacdo espontanea das farmacias da regido Sul do pais.

Deste modo, esperamos gque com a vossa experiéncia e conhecimentos possamos encontrar
explicagOes detalhadas para a ndo notificagdo espontadnea de RAMs pelos farmacéuticos
comunitarios e como elaborar recomendagdes para melhorar o conhecimento de risco, assim

como a sua participacdo no sistema de notificacdo espontanea.

Esta reunido terd lugar no dia 29 de Novembro (sexta-feira), as 18h na sala C.3.4 da
Faculdade de Farmécia da Universidade de Lisboa (FFUL), com duragdo prevista de 1,5h e

moderacgédo do Professor Doutor Afonso Cavaco.

Se aceitar integrar este grupo focal, o que muito nos honraria, agradeciamos uma resposta (até

8 de Novembro) a este-mail.

Na expectativa de podermos contar com a sua contribuigéo, apresentamos os nossos melhores
cumprimentos.

Atenciosamente,

Maria José Duarte
Farmacéutica
mariaccduarte@gmail.com
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All. Informacdes Grupo Focal

1. Titulo do Estudo

“A notificacdo espontanea e planos de gestdo de risco em farmacia comunitaria.”

2. Objectivo deste grupo focal

Um grupo focal é uma ferramenta que recolhe informacdo de um grupo de participantes e
facilita a expressao colectiva de andlises, perspectivas e sugestdes. Pode ser utilizado como

um meio para recolher informacao e opinies de um grupo de detentores de interesse.

O trabalho que da base a esta discussdo teve como objectivo analisar o grau de
conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre planos de gestao de risco e os habitos de
notificagcdo espontanea das farmécias da regido Sul do pais. Para isso, realizou-se um estudo
transversal numa amostra de farmacias da regido abrangida pela Unidade de

Farmacovigilancia do Sul, por aplicacdo de um questionario telefénico ou via e-mail.

O motivo da realizagdo deste grupo focal resulta da necessidade de aprofundar as razes que
justificam resultados obtidos no estudo referido anteriormente, nomeadamente dos factores
que conduzem a subnotificacdo de suspeitas de reaccdes adversas por parte dos farmacéuticos

comunitarios e conhecimentos da gestéo do risco.

3. Porque fui escolhido?
Foi escolhido para participar porque foi identificado como pessoa de interesse nesta area de

estudo, pela sua experiéncia e conhecimentos.
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4. Tenho de participar?
N&o héa qualquer obrigacdo. A decisdo de participar ou ndo é sua. Se decidir participar ser-lhe
a dada esta folha de informacdo e questionada a sua vontade de assinar um formulario de

consentimento.

5. Confidencialidade
Se consentir em fazer parte deste grupo, o seu nome ndo sera revelado em nenhum relatério

ou publicacdes decorrentes deste estudo.

6. Informacé&o adicional

Se desejar contactar alguém para mais informages sobre este estudo pode contactar:

Maria José Duarte
Tm: 968065635

mariaccduarte@gmail.com

Grata pela atencao
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Al12. Declaracéo de Consentimento Informado

A notificacdo espontanea e planos de gestdo de risco em

farmacia comunitaria

Declaracao de Consentimento Informado para participacao
em Grupo Focal

Eu, , declaro ter sido informado sobre o

estudo realizado em farmacéuticos comunitarios no &mbito da notificacdo esponténea de
reaccdes adversas e planos de gestdo do risco. O estudo € realizado por Maria José Duarte no
ambito da sua tese de Mestrado em Regulacdo e Avaliacdo do Medicamento e Produtos de

Saude, pela Faculdade de Farméacia da Universidade de Lisboa.

E-me garantido o tratamento anénimo e confidencial dos dados recolhidos do grupo focal,
obtidos por meio da gravagéo da reunido. Isto significa que o registo escrito da minha resposta
ndo pode conter qualquer dado que revele a minha identidade nem a organizacdo em que
trabalho. O tratamento confidencial significa que o acesso aos dados é reservado a equipa de
investigacdo. Os dados recolhidos serdo utilizados para fins académicos, tese de mestrado e
artigos cientificos. Quando tornados publicos, sera integralmente respeitada a anonimidade,
no que respeita & minha pessoa e a organizacdo onde trabalho. A minha participacdo €

voluntéria. Tenho o direito de declinar resposta a qualquer questdo que me seja colocada.

Declaro que li e compreendi esta informag&o e que aceito em participar neste Grupo Focal.

Data:

Assinatura do participante
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Al3. Outras medidas para aumentar o numero de

noticacdes espontaneas

Medidas sugeridas pelos inquiridos para aumentar o n° de notificacdes espontaneas na

questdo 7 “Na sua opinido, qual das seguintes medidas permitiria aumentar a

notificagdo de reacgdes adversas?”

Autoridade

Processo de
Notificagao

Divulgagao
do Sistema

~

*Divulgacio dos resultados da notificacdo por parte da autoridade,
feedback sobre o resultado da avaliacdo da notificacdo a farmacia

*Tornar a notificacdo de reaccoes adversas um processo obrigatorio para as
farmacias comunitérias

*Existéncia obrigatoria de 5 fichas de notificacdo na farmécia, sendo este
requisito alvo de inspeccéo por parte do Infarmed

J

~N

*Sistema de notificacdo/alerta no proprio sistema informético da farmacia
*Sistema em rede farmacia-médico para troca e partilha de informacao
entre os diversos profissionais de saude

*Tornar o processo menos burocratico, mais rapido € com menos
informacdo necessaria

*Divulgacio das fichas clinicas 4 farmacia

*Divulgacio da notificacdo espontdnea na farméacia comunitaria e nas
consultas do médico de familia

*Realizacdo de reunides /formacdes distritais organizadas pelo Infarmed e
pela Unidade de Farmacovigildncia direccionadas para o farmacéutico
comunitario

* Programas de educacdo para o doente

*Envio periddico para a farmacia de informacéo e folhetos sobre
Farmacovigildncia provenientes da Unidade de Farmacovigilancia do Sul

*Formacéo das equipas das farméacias sobre as novas alteracdes no
procedimento de notificacdo e incentivo da investigacdo dos casos
clinicos quando ha uma reaccio adversa.

*Divulgacio por parte da Unidade de Farmacovigilancia do Sul da
possibilidade de fazer a notificacdo online a partir do portal da unidade.
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