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ABREVIATURAS

RAM - Reagao Adversa a Medicamento

HSJ - Hospital S. Joao

CHUC - Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra

ULSG - Unidade Local de Saude da Guarda — Hospital Sousa Martins
HGO - Hospital Garcia de Orta, E.P.E.

CES - Comissdo de Etica e Salde

SNF - Sistema Nacional de Farmacovigilancia

OMS - Organizagdo Mundial de Saude



RESUMO

Objetivo: Identificar razGes que conduzem a néo notificagdo de Rea¢des Adversas a
Medicamentos (RAM's) pelos médicos, em Portugal.

Material e Métodos: Preenchimento de um questionario por médicos das
especialidades de Cardiologia, Dermatologia e Medicina Interna dos hospitais de
norte a sul do pais, Hospital S.Jodo (HSJ) - Porto, Centro Hospitalar e Universitario de
Coimbra (CHUC) e Hospital Sousa Martins (ULSG) - Centro e Hospital Garcia de Orta
(HGO) — Almada, Sul. Contato prévio dos Diretores de Servico, Comissao de Etica e
Saude (CES) e Direcao Clinica para aprovacao da realizagdo do estudo.

Resultados: Apds submissdao do pedido de realizacdo do estudo aos hospitais supra,
excluiu-se a participacdao do HSJ e CHUC. O presente estudo foi realizado com a
participacao do HGO e ULSG, tendo obtido um total de 10 respostas.

Discussao: Os resultados deste estudo sdo consistentes com os de outros estudos,
designadamente no que diz respeito a sub notificacdo espontanea de RAM's.
Conclusao: De acordo com os resultados obtidos, verifica-se uma tendéncia por
parte dos médicos a ndo dar a devida importancia a pratica da notificacdo de RAM's

ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

ABSTRACT

Introduction: Knowing the reasons that lead physicians in Portugal to not report
adverse reactions to medicines.

Material and Methods: Form filling by Cardiologists, Dermatologists and Internal
Medicine Specialists from hospitals of north to south, S. Jodo Hospital (HSJ), Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra (CHUC), Sousa Martins Hospital (ULSG) and
Garcia de Orta Hospital (HGO) - Almada. Previous contact with Service Directors,
Ethics and Health Committee and Clinics Board to get aproval for the study.
Discussion: The results of this study are consistent with previous studies, especially

regarding the sub reports of adverse reactions to medicines.



Results: According to the results obtained, we can see a clear pattern by doctors to
not give due importance to reporting the adverse reactions to medicines to the

National pharmacovigilance System.

INTRODUCAO

E de conhecimento geral que os medicamentos ndo sdo desprovidos de riscos
e a sua relacdo "beneficio/risco” nao é estavel. Tal é justificado pelas limitacdes dos
ensaios clinicos pré comercializagdo (populagdo seleccionada, limitacdo do numero
de individuos que foram expostos ao medicamento, determinados critérios de
inclusdo/ exclusao, entre outros) que visam acima de tudo determinar a eficacia do
medicamento. Por conseguinte, a informagdo de seguranca recolhida durante os
ensaios clinicos nao reflecte as carateristicas proprias da populacdo a quem se
destina o medicamento. Deste modo, so € possivel determinar a “eficiéncia/risco” do
medicamento quando o mesmo ja circula no mercado uma vez acessivel a uma
dimensao populacional maior e diversificada, sendo avaliada com base na medicina
baseada na evidéncia. ! Porém, sé se consegue ter uma informacdo acerca da
farmacodinamica se a mesma for fornecida surgindo desde logo a importancia em
relatar reac¢bes adversas a medicamentos (RAM) sob pena de nao se saber se o
beneficio de determinado medicamento se sobrepde ao seu risco.

Atualmente, as RAM sdo referidas como um problema de saude publica
relevante e uma das maiores causas de morte e hospitalizacdo, subjacente ao
aumento do recurso aos servicos de saude, nos paises desenvolvidos.? Em Portugal, a
notificacdo de RAM's est4 descrita como sendo inferior & média europeia.t

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia, criado em 1992, tendo como
objetivo avaliar o perfil de seguranca dos medicamentos comercializados no decorrer
da recolha, processamento e avaliacdo de notificacées espontaneas de RAM. % Porém,
tem-se verificado que a adesdo a notificagdo por parte dos profissionais de saude,
embora tendencialmente crescente, foi-se mantendo muito baixa isto é, abaixo dos

objectivos propostos pela OMS. *



OBJETIVO

Embora seja reconhecido o papel do médico na identificacdo e notificacdo dos
acontecimentos adversos associados a utilizacdo dos medicamentos, diversos
estudos mostram que apenas uma percentagem minima das reac¢bes adversas
identificadas sdo notificadas por médicos aos centros de farmacovigilancia. As razdes
apontadas para esta realidade sdo em geral comuns nos diversos estudos realizados *

o Falta de tempo

o Auséncia de fichas de notificagdo disponiveis

o Incerteza quanto ao nexo de causalidade com um medicamento

o Receio de litigio por parte do doente

Como objectivo de estudo pretendo identificar as razbes que conduzem a esta sub

notificacao, por forma a concluir acerca da evolugao deste problema.

MATERIAL E METODOS

Para a realizagao deste estudo contatei os seguintes hospitais:
o Hospital S.Jodo no Porto
o Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
o Hospital Sousa Martins na Guarda
o Hospital Garcia de Orta em Almada
As especialidades por mim escolhidas para a realizagdo do estudo foram
o Cardiologia
o Dermatologia
o Medicina Interna
Escolhi apenas trés especialidades devido ao pouco tempo que tinha para apresentar
resultados sendo que a selecdo das mesmas teve em conta o facto de se tratar de

especialidades com maior nUmero de acontecimentos adversos a elas associados.



CONTATOS

HSJ CHUC HGO ULSG

dirclinica
comissao.etica@
CES / DC @huc.min-
chsj.min-saude.pt

saude.pt
julia.maciel@ helder@ cristinagamboa
Cardiologia
chsj.min-saude.pt netcabo.pt @sapo.pt
filomena.azevedo@ elvira.bartolo@ m.f.d.cabral
Dermatologia
chsj.min-saude.pt hgo.min-saude.pt @gmail.com
Medicina jorge.salmeida@ mdelerue@ Jotajotacorr
Interna chsj.min-saude.pt hgo.min-saude.pt @gmail.com

E-MAIL AOS DIRETORES DE SERVICO DAS ESPECIALIDADES, CES E CONSELHO DE

ADMINISTRACAO DOS HOSPITAIS

O meu nome é Daniela Silva, sou aluna finalista do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra e venho
pedir a vossa colaboragdo para a elaboragao da minha tese de mestrado, tal como
conversa telefdnica.

O meu tema "IDENTIFICACAO DE NAO NOTIFICACAO" tem por objetivo identificar
razdes que conduzem a sub notificacao verificada atualmente em Portugal.

Pretendo realizar um estudo junto das especialidades de Cardiologia, Dermatologia e
Medicina Interna, que passa pela realizacdo de um breve questiondrio (anénimo) online.
Porém, para chegar a equipa médica preciso da autorizagdo os respetivos Diretores de
Servigo, CES e CA.

Junto envio o documento de apresentacdo e o link para a realizagao do questionario,
que chegaria aos respetivos médicos.

Com a expetativa de ter a vossa autorizagao, creia-me grata.
Daniela Filipa Vieira da Silva

QUESTIONARIO: https://docs.google.com/forms/d/14)YBjaaH5r9ATBHtQrgb-
B1QczU__K3BRy-uTnS9lOw/viewform?c=0&w=1&usp=mail_form_link
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TEXTO DE APRESENTACAO DIRIGIDO AQOS MEDICOS

"IDENTIFICACAO DE NAO NOTIFICACAO”

O meu nome ¢ Daniela Silva, sou aluna finalista do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra e
venho pedir a sua melhor colaboragao para a elaboracdao da minha tese de mestrado.

As reaccoes adversas a medicamentos (RAM’'s) sao referidas como um
problema de salde publica. Em Portugal, a notificacdo de reac¢bes adversas esta
descrita como sendo inferior a média europeia.

Face a este problema, tenho como projecto de estudo avaliar a dimenséo da
subnotificacao, tal como as causas que poderdo estar na sua origem. Para isso
agradecia que respondesse ao questionario Anexo.

O questionario pretende avaliar se existe identificacdo de RAM's, se sao
notificadas e, ndo o sendo, as razées que a isso podem conduzir.

Com a expetativa de ter a vossa colaboracao neste estudo, creia-me grata e com o

melhor cumprimento,

Daniela Filipa Vieira da Silva
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QUESTIONARIO

Identificagao de (nao)notificagao

Género
O Feminino

O Masculino

Ano de nascimento

A sua resp

Especialidade
O Especialista

O Interno de especialidade

Especialidade médica
O cardiologia
O Dermatologia

O Medicina Interna

Hospital

O Centro Hospitalar de Sdo Jodo

(O Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
O Hospital Sousa Martins - ULSG

(O Hospital Garcia da Orta

Na sua prética clinica, identifica reacdes adversas a
medicamentos (RAM's)?

O Sim
O Nzo

Se sim, identifica-as?
O Pouco frequente
O Frequentemente

O Muito frequente

Se identifica, notifica essas RAM's para o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF)?

O Nunca

O Por vezes

O Sempre

Se respondeu NUNCA ou POR VEZES, quais as razdes para ndo
notificar? (pode responder a vérias em simultaneo)

I:\ Desconheco o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF)
[J Néo tenho tempo

I:\ N&o acho importante notificar

I:\ Outra:
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RESULTADOS

Participacdo do HSJ: Apesar de ter cumprido com todos os requisitos, o pedido para

preenchimento do questionario nao foi aprovado, ndo tendo obtido qualquer
justificacao para tal decisdo. A alternativa passava por continuar a submeter o pedido,

a data de cada reunido do Conselho de Administracao.

Participacdo do CHUC: Apds ter sido considerado um “questionario com qualidade”
por parte deste mesmo Departamento, o estudo nao foi possivel ser realizado uma
vez que no periodo de tempo por mim proposto estaria a circular um outro
questionario da area do Departamento de Qualidade pelo que, para ndao haver
confusdo, ndo aceitaram que o meu questionario circulasse. A alternativa passava por
esperar que o prazo para o preenchimento do questionario da qualidade terminasse,
isto &, inicio de Junho. Deste modo, ndo pude aceitar tal alternativa uma vez que

dependia dos resultados obtidos para concluir a minha dissertacdo no més seguinte.

Assim, para o presente estudo pude contar com a participagdo da ULSG e do HGO
tendo obtido resposta por parte de 10 profissionais de saude, resultados que

apresento de seguida.

10
9
8
7 o
5 Cardiologia
5
4
3
2 Medicina
1 Interna
0
Género Ano de Funcao Hospital Especialidade
Nascimento

Figl. Tratamento de dados relativos a amostra em estudo
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1
0
Na sua pratica clinica, identifica Se sim, identifica-as? Se identifica, notifica essas
RAM's? RAM's para SNF?

Fig2. Gréfico respeitante as respostas eferentes ao tema em estudo

E por fim, a questao mais relevante.

"Se respondeu NUNCA ou POR VEZES,
guais as razdes para nao notificar?"

 DIFICULDADE EM IDENTIFICARO FARMACOIMPLICADO i DESCONHECIMENTOACERCADOSNF
M FALTADETEMPO 4 REACOESCONHECIDASEJAESPERADAS
i POUCAIMPORTANCIAEMNOTIFICAR 14 NAORESPONDEU
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CONCLUSAO / DISCUSSAO

Apos os resultados obtidos posso concluir acerca de algumas das razdes que

conduzem a nao notificacdo de RAM's.

Dificuldade em afirmar com certeza o farmaco implicado

Falta de tempo

Desconhecimento acerca do SNF

Reacdes conhecidas e esperadas

Fig3. Razdes apontadas pelos médicos para nao notificarem RAM's

Poderdo existir muitas outras razdes tendo em conta que estas fazem parte da
justificacao de apenas 10 profissionais de saude. Porém, posso com isto corroborar

os estudos até a data realizados onde se conclui acerca da sub notificacao verificada.

PAPEL DO FARMACEUTICO

Apesar do acto de notificar depender do préprio médico, o farmacéutico que
desempenhe tarefas no Sistema Nacional de Farmacovigilancia, pode e deve
continuar a promover a pratica da notificacdo espontanea. Uma das hipdteses passa
por haver visitas ao consultério/ hospital, tal como os delegados de informagéo
fazem na propaganda médica. Acredito que com isto se conseguisse eliminar o

"desconhecimento acerca do SNF” das razGes apontadas para a ndo notificacao.
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ANEXOS

REQUISITOS APROVACAO DO QUESTIONARIO — CES / HS)

De: Comiss3o de Ftica <comissao.etica@hsjoac.min-saude.pt>
Enviado: quarta-feira, 4 de Maio de 2016 05:00

Para: daniela_fvsilva@hotmail.com

Assunto: Documentos CES Centro Hospitalar de 5. Jodo/FMUP

Bom dia. Daniela

Apos conversar com o Presidente da CES. sugerimos-lhe o seguinte: devera contactar os directores dos Servigos em
causa. solicitando-lhes colaboragiio para o seu trabalho. e apos aprovagio da CES e autonizacio do Conselho de
Administracio. que eles possam reencamunhar o pedido para os médicos respectivos de cada Servigo.

Os directores de Servigo e enderegos electronicos sio:

- Medicina Interna: Dr. Antonio Jorge Santos Almeida jorge salmeida@chsy min-saude pt

- Cardiologia: Prof® Doutora Julia Maciel julia.maciel @chsimimn-saude.pt

- Dermatologia: Dra. Filomena Azevedo filomena.azevedo@chsj min-saude. pt

De acordo com os procedimentos existentes na Comissio de Etica para a Saude (CES) do Centro Hospitalar de 5.
Jodo/Faculdade de Medicina da Universidade do Porto. envio em anexo uma lista onde constam todos os documentos que
devem ser apresentados no dossier do estudo / projecto de wmvestigacio que pretende submeter a esta Comuissio para
apreciagio e emisso de parecer. bem como alguns remplates de documentos a apresentar:

- Requernmmento ao Presidents do CA:

- Requertmento ao Presidents da CES:

- Questionario Electronico da CES:

- Protocole do estudo:

- Informac&o do orientador:

- Breve Curriculum Vitae do investigador principal.

Ao dispor para eventuais duvidas ou esclarecimentos. A proxima reunido da CES sera a 13 de Maio. Agradeco que envie
estes documentos digitalizados.

Com os melhores cumprimentos,

Pedro Brito

(Comissdo de Etica para a Saide)

T: +#351 225 512 128 Tim: 853 885 663
F: +281 Z25 E12 126
Centro Hospitalar $do Jodo

Alameda Frofessor Hernani Montein

4200-312 Porto
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COMPROVATIVO DO PREENCHIMENTO DE TODOS OS REQUISITOS

Re: Documentos CES Centro Hospitalar de S. Jodo

Daniela Silva

qui 12-05-2016 17:04

Para:Comissdo de Etica <comissac.etical@hsjoac.min-saude.pt=;

B 6 anexos (3 MB)

Ao Presidente da CES pdf; Ao Presidents do Conselho de Administragio.pdf; APRESENTACAC DE PROJETO DE ESTUDC.pdf; Declaragdo FEM.pdf;

confirmacdo da autorizagdo do Dr. Jorge Almeida.png; 2016-5-12_45758 pdf;

Bom tarde Sr. Pedro,

Junto envio tudo o que me pediu para dar continuidade ao processo de autorizagdo do preenchimento do meu
guestionario para a minha tese de mestrado. Desde ja as minhas desculpas mas estive até hoje & espera de resposta por
parte da Dra Julia Maciel e da Dra Filomena Azevedo que, apesar das devidas concorddncias em conversa telefdénica com
data de Fevereiro deste ano, ndo me responderam ao e-mail. Assim sendo, se puder ter a colaboragio do Dr Jorge
Almeida (Servico de Medicina Interna) como autorizagdo junto em anexo, ja seria muito bom. No fim do e-mail envio o
link do questionario em causa.

Caso haja autorizagdo por parte da CES, o preenchimento do questionario teria que ser feito até 31 de Maio.
Melhores cumprimentos e na expetativa de uma resposta positiva,

Creia-me grata pela ajuda

Daniela Silva

QUESTIONARIO
https://docs.google.comforms/d/1XzjOjUUIXER _mMN Oz jnfxmygliKrdpVeH5d08g5Mmomg/viewform
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