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RESUMO
O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) foi criado em 1992, completando durante o ano corrente 20 anos de existéncia.
Tendo sido estabelecido de forma centralizada, depressa se tomou consciéncia que a sua descentralizagéo geografica traria vantagens
ao nivel da proximidade do Sistema aos profissionais de saide, bem como do envolvimento das Universidades no mesmo. O SNF
conta, atualmente, com quatro unidades regionais de farmacovigilancia, que cobrem todo o territério continental, e que se tornaram
centros com vocagao cientifica, levando a cabo alguns estudos farmacoepidemiolégicos na area da seguranga do medicamento. Além
disso, sdo o garante da correta recolha, processamento e avaliagéo das notificagdes espontaneas de reagdes adversas a medicamen-
tos (RAM), bem como da permanente divulgagao do Sistema junto dos profissionais de saude e promogao da notificagdo espontanea.
Ao longo destes 20 anos, o SNF foi-se adaptando as exigéncias comunitarias na area da Farmacovigilancia, sendo atualmente um
sistema maduro e bem implementado, tendo como objetivos basilares a avaliagéo do perfil de seguranga dos medicamentos comer-
cializados e o desencadeamento de agdes para reduzir os riscos da utilizagdo desses medicamentos.
A partir do 2° semestre de 2012, decorrera uma nova adaptagdo, com a implementacao da recente legislagcao europeia de farmaco-
vigilancia, publicada em dezembro de 2010. De entre outras alteracdes, destaca-se a possibilidade de os consumidores notificarem as
suas suspeitas de RAM diretamente ao SNF (exclusiva, até agora, dos profissionais de saude).
Este trabalho pretende constituir uma reflexdo sobre a evolugdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia e a sua crescente im-
portancia na protecédo da Saude Publica.

ABSTRACT
In Portugal, the National Pharmacovigilance System (NPS) was created in 1992, completing during this year 20 years of existence.
Having been established in a centralized manner, it soon became aware that its geographic decentralization would bring advantages
in terms of proximity of the System to health professionals as well as the involvement of the universities. The NPS currently has four
regional pharmacovigilance centres, which cover the entire mainland, which became centers of scientific vocation, carrying out phar-
macoepidemiological studies in the area of drug safety. Also, they are the guarantee of proper collection, processing and evaluation of
spontaneous reports of adverse drug reactions (ADRs), as well as the continuing disclosure of the System among health professionals
and promotion of spontaneous reporting.
Over these 20 years, the NPS has been adapting to the EU requirements in the area of pharmacovigilance, and is currently a mature
and well implemented system, with the objectives of the evaluation of the safety profile of marketed drugs and triggering of actions to
reduce the risk of these drugs.
From the second half of 2012, new adaptation will be run with the implementation of recent European legislation on Pharmacovigilance,
published in December 2010. Among other changes, there is the possibility for consumers to report their suspicious of ADR directly to
the NPS (exclusive, so far, to health professionals).
This work aims to be a reflection about the evolution of the National Pharmacovigilance System and its growing importance in the
protection of public health.

INTRODUGAO

“No drug which is pharmacologically effective is en-
tirely without hazard” (Committee on Safety of Drugs, U.K.,
1969/1970).

Evolugao do conceito de Farmacovigilancia
Farmacovigilancia denomina a ciéncia e as atividades
relacionadas com a detegdo, avaliagdo, compreensdo e
prevencao das reagdes adversas a medicamentos (RAM)
e outros problemas relacionados com os medicamentos.' A
farmacovigilancia surge da necessidade de promover e di-

vulgar a informagéo relativa as RAM e baseia-se no estudo
sistematico e multidisciplinar dos efeitos dos medicamen-
tos. De acordo com a definicdo da Organizagdo Mundial
de Saude (OMS)' uma reagdo adversa a medicamentos é
uma resposta prejudicial e indesejada a um medicamento,
que ocorre com doses habitualmente usadas para profila-
xia, diagndstico ou tratamento, e em que existe um nexo de
causalidade entre a ocorréncia adversa e o medicamento.
Esta definigcdo exclui falhas terapéuticas, envenenamentos
acidentais ou intencionais (ex: overdose) e drogas de abu-
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so0. A definigdo de RAM foi, entretanto, alterada pela Direti-
va 2010/84/EU do Parlamento Europeu e do Conselho de
15 de Dezembro? pelo que a partir de Julho de 2012 se
definira como ‘uma reagao nociva e nao intencional a um
medicamento’.

Na atualidade, é globalmente aceite que as RAM consti-
tuem um problema de saude publica relevante, sendo uma
importante causa de mortalidade e de internamento hospi-
talar, subjacente ao aumento do recurso aos servigos de
saude nos paises desenvolvidos.>*

Impacto na saude publica

O impacto clinico das RAM esta subjacente a elevados
indices de mortalidade e morbilidade associado ao consu-
mo de medicamentos. A titulo exemplificativo, refira-se que
Lazarou, et al. (1998)° desenvolveram um estudo nos Es-
tados Unidos da América no qual se estimou que as RAM
estdo entre a 42-62 causa de morte, sendo que, anualmen-
te, cerca de 2 milhdes de pessoas sofrem RAM graves em
consequéncia da utilizagdo de medicamentos.>® No Reino
Unido, um estudo desenvolvido por Pirmohamed, et al.
(2004)* demonstrou que 1 em cada 16 admissdes hospi-

talares é causada por RAM. Num estudo de Wester, et al.
(2007)7 estimou-se que, na Suécia, entre 1995 e 2004, 3%
das suspeitas de RAM notificadas eram fatais. Além disso,
sugere-se que sejam responsaveis por cerca de 3% das
hospitalizagbes e possam ocorrer em 6-20% dos pacien-
tes internados nos hospitais,? acrescentando o facto de as
RAM estarem relacionadas com o aumento do periodo de
hospitalizagdo, aumentando assim os custos associados
aos cuidados de saude.®

Monitorizagdo de RAM

A informacéo existente acerca da seguranca do medi-
camento, quando este é aprovado para comercializagao,
€ muito limitada,'"" apesar de ter sido anteriormente sub-
metido a uma série de estudos, com vista ao conhecimento
do seu perfil de seguranca e eficacia. Efetivamente, a iden-
tificacdo de reacbes adversas (RA) associadas ao medi-
camento, no decorrer da fase experimental, esta limitada,
uma vez que a populagao exposta apresenta caracteristi-
cas peculiares, dado tratar-se de uma populagao selecio-
nada, contrastante com a populagédo que é exposta ao me-
dicamento, num contexto real, apds a sua comercializagao.

Identicacao
precoce de
possiveis reacgoes
adversas

Transmissao
aos profissionais
de saude e ao
publico em geral
da informagao
sobre dados de
seguranga

Avaliacao
da relagao
beneficio-risco
dos medicamentos e
implicacdes para
a saude publica

Monitorizagao e
seguranga do
medicamento na
pratica clinica

Intervencgao para
minimizar o risco
€ maximizar o
beneficio

Monitorizagao
do impacto
das acoes

desenvolvidas

Fig. 1 — Objetivos estabelecidos pelo INFARMED, e seus parceiros, no &mbito da Farmacovigilancia. [Adaptado de Farmacovigilancia em

Portugal, Lisboa: INFARMED, 2003].
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Durante os ensaios clinicos, sdo excluidos individuos com
patologias e medicacdo concomitante, ou em condigbes
especificas (gravidas, lactantes, doentes polimedicados,
idosos, criangas). Além disso, determinados eventos de
baixa incidéncia ou que se manifestam a longo prazo, sdo
dificeis de detetar durante as fases de ensaio clinico, que
antecedem a comercializagdo do medicamento. "2

O ‘verdadeiro’ ensaio clinico ocorre apds a obtengao
da Autorizagdo da Introdugdo no Mercado (AIM), dado que
nesta fase podem ocorrer RA relevantes, ndo identificadas
na fase de pré-comercializagdo. Esta fase revela-se, as-
sim, de extrema importancia uma vez que o medicamento
€ utilizado num contexto real e numa populagao alargada e
heterogénea, sendo que a maioria das RAM ¢é efetivamente
detetada nesta fase.' Assim, no contexto da Farmacovigi-
lancia, a existéncia de um sistema de vigilancia constante
do medicamento, na fase de pds-comercializagao, é funda-
mental para a identificagdo de novas RAM. "3

Aspetos histéricos da Farmacovigilancia

A criagdo de Sistemas de Farmacovigilancia, a nivel
mundial, teve inicio na década de 60, como resultado da tra-
gédia provocada pela administragdo da talidomida a gravi-
das, conhecida como Tragédia da Talidomida, que consistiu
em milhares de casos de focomélia em criangas expostas
ao farmaco durante o periodo de gestagdo. A inexisténcia
de sistemas organizados de monitorizagdo da seguranca
do medicamento, apds a sua introdugdo no mercado, levou
a que decorressem 4 anos (desde 1957-1961) até a dete-
¢ao da teratogenicidade da talidomida, numa altura em que
os casos de focomélia ja acresciam a largas centenas.

A Tragédia da Talidomida foi abordada, primeiramente,
em 1961, suscitando a necessidade de fomentar a vigi-
lancia constante aos medicamentos apés a sua comerciali-
zacgao. Decidiu-se, neste ambito, durante o 16° encontro da
OMS, em 1963, a implementagao da monitorizagdo mun-
dial de RAM, que objetivou a criagcao e implementagéo da
detecao, registo e avaliagdo de RAM, com a finalidade de
minimizar o risco associado ao uso de medicamentos.

Deste modo, foi desenvolvido em 1968 um projeto-piloto
de investigagédo e monitorizag&o internacional, coordenado
pela OMS, que visou a criagdo de um Sistema Internacio-
nal de Farmacovigilancia. Este Sistema tinha o objetivo de
desenvolver o sistema de detegdo das RAM, denominado
Programa Internacional de Monitorizagdo de Reagdes Ad-
versas, tendo sido inicialmente constituido pelos seguintes
paises: Reino Unido, Estados Unidos da América, Repu-
blica Federal da Alemanha, Canada, Holanda, Irlanda,
Suécia, Nova Zelandia, Australia e Checoslovaquia, que
criaram os respetivos Centros Nacionais de Farmacovigi-
lancia.'® Este programa é coordenado, desde 1978, pelo
centro de monitorizagdo do medicamento, em Uppsala, na
Suécia. Neste Centro - Uppsala Monitoring Centre (UMC)
- sao recolhidas, processadas e armazenadas as notifica-
¢Oes espontaneas de todos os estados membros e é tam-
bém a partir daqui que sédo emitidos alertas as autoridades
reguladoras de cada pais membro, relacionados com os
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potenciais problemas de seguranga dos medicamentos.
Cada pais apresenta, atualmente, os seus proprios siste-
mas de monitorizagdo de medicamentos comercializados.'®
Em suma, o projeto-piloto, criado na década de 60, levaria
ao surgimento de diferentes sistemas nacionais de farma-
covigilancia que ainda hoje vigoram em todo o mundo, e
que em Portugal é coordenado pelo INFARMED. Na figura
1 encontram-se sumariados os objetivos prosseguidos pelo
INFARMED, em colaboragdo com diferentes parceiros, no
ambito da farmacovigilancia."”

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Enquadramento Legal e Regulamentar

Até aos finais da década de 80, a farmacovigilancia ain-
da ndo havia sido implementada em Portugal. O primeiro
diploma oficial acerca deste assunto foi o Decreto-Lei n°
72/91, de 08.02.91, que refere no seu artigo 94.° que ‘os
titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado, médi-
cos, diretores técnicos de farmacias e outros técnicos de
saude, devem comunicar a Diregdo-Geral de Assuntos Far-
macéuticos (DGAF) as reacdes adversas de que tenham
conhecimento, resultantes da utilizagcdo de medicamen-
to, criando um Sistema Nacional de Farmacovigilancia...’
Este documento foi revogado em 2006 (pelo Decreto-Lei n°
176/2006, de 30.08.06).

O despacho normativo n°® 107/92, de 27.06.92, anuncia
a criagdo do SNF neste mesmo ano, bem como o Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNF). A Autoridade Nacio-
nal do Medicamento e Produtos de Saude |.P., anteriormen-
te chamada Instituto Nacional da Farmacia e do Medica-
mento — INFARMED - emerge em 1993, pelo Decreto-Lei
n° 10/93, de 15.01.93."

Em 2000, s&o criadas quatro Unidades Regionais de
Farmacovigilancia (URF): a Unidade de Farmacovigilancia
do Norte (UFN), a Unidade de Farmacovigilancia do Sul
(UFS), a Unidade de Farmacovigilancia dos Acgores (atu-
almente desativada) e o Nucleo de Farmacovigilancia do
Centro (NFC)."” Estas unidades foram constituidas apds
um concurso publico e ao abrigo da portaria n° 605/99, de
05.08.99. O SNF torna-se, assim, um sistema descentrali-
zado, aproximando-se dos profissionais de saude, envol-
vendo as universidades para promover as suas compe-
téncias técnicas e cientificas, difundindo o sistema e incre-
mentando a notificagdo. Em 2003, ocorre uma reorganiza-
¢ao ao nivel da UFS e esta passa a denominar-se Unidade
de Farmacovigilancia de Lisboa e Vale do Tejo (UFLVT),
surgindo neste ano uma nova unidade regional: a Unidade
de Farmacovigilancia do Sul, adstrita a Administragdo Re-
gional de Saude do Sul.

No ano de 2002, foi aprovado o Decreto-Lei n°
242/2002, de 05.11.02, e revogada a Portaria n°® 605/99, de
forma a regularizar, em Portugal, as normas de acordo com
as constantes na Diretiva n° 2001/83/CE, de 06.11.01, da
Comunidade Europeia.

Em 2006, aprovou-se o Decreto-Lei n° 176/2006, de
30.08.06," que revoga o Decreto-Lei n° 242/2002, unifican-
do a legislacdo da area do medicamento de uso humano,
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de modo a transpor a legislagdo comunitaria e agrupando a
legislagdo sobre esta matéria.

O estatuto do medicamento refere que todas as rea-
¢Oes adversas e suspeitas de RAM graves'® (sendo uma
RAM grave aquela que provoca a morte, que coloca a vida
em risco, que motiva ou prolonga hospitalizagdo, que mo-
tiva incapacidade e/ ou que provoca anomalia congénita)
ou de RAM inesperadas'®® (RAM inesperadas sdo aquelas
que ndo estdo referidas no resumo das caracteristicas do
respetivo medicamento) devem ser documentadas as URF
ou ao INFARMED por parte dos profissionais de saude. Ao
abrigo da legislagcédo nacional e da comunidade europeia,
também a industria farmacéutica tem responsabilidades
acrescidas na notificagdo de RAM."71°

Os Sistemas de Farmacovigilancia sao, assim, capazes
de monitorizar a seguranga dos medicamentos através de
diversos métodos, tais como: (a) métodos geradores de hi-
péteses (sinais), que englobam a notificagdo espontanea
e a publicagdo de casos (case-reports/case-series); (b)
métodos geradores e verificadores de hipéteses, como é o
caso da monitorizagao prescrigdo-evento e (c) métodos ve-
rificadores de hipéteses, que abrangem estudos de coorte,
estudos de caso-controlo e ensaios clinicos controlados e
aleatorizados.?' A notificagdo espontanea é o método mais
utilizado pelos profissionais de saude.

Notificagdo espontanea

A vigilancia dos medicamentos baseia-se sobretudo
na notificagdo espontanea de RAM efetuada pelos profis-
sionais de saude a Autoridade Nacional, através de pre-
enchimento de formulario on-line ou em suporte de papel
(enviado por correio, fax ou e-mail) ou ainda através de
telefone. O sistema de notificagdo espontanea de suspeita
de RAM pelos profissionais de saude apresenta diversas
vantagens, constituindo um recurso efetivo para a dete-
¢do de RAM, sendo primeiramente designado para a de-
tecdo precoce de RAM raras ou inesperadas, permitindo
a geragao de sinais de alerta que, posteriormente deverao
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Validacao dos questionarios para médicos

Estudo caso-controlo

Distribuigdo de questionarios com o objectivo de identificar
as atitudes e heci t iados a subnotificagédo 2

2002 2003

Estudo caso-controlo

ser testados estudos epidemiolégicos subsequentes.?!??
A principal limitagdo respeitante a efetividade do sistema
de notificagdo espontanea de RAM é a subnotificagcdo das
suspeitas de RAM, com a consequente limitacdo na ava-
liacdo do risco do medicamento e atraso na geragédo de
sinais de risco, acarretando graves repercussoes na saude
publica.” Efetivamente estima-se que apenas 6% de todas
as reagdes adversas ocorridas sejam notificadas.? Mesmo
em Franga, que apresenta um sistema de farmacovigilan-
cia considerado eficiente, estima-se que apenas 5% das
RAM graves sejam notificadas.?*

Para tentar perceber as razdes subjacentes a subno-
tificagdo de RAM em Portugal, surgiu a necessidade de
identificar as atitudes e conhecimentos dos profissionais de
saude associados a subnotificagdo de RAM, com base nas
razdes propostas por Inman.?>% Este trabalho foi feito atra-
vés de dois estudos de caso-controlo??° levados a cabo
em médicos e farmacéuticos cujos resultados permitiram,
posteriormente, desenhar intervengdes educativas com
vista a incrementar a taxa de notificagdo espontanea. Es-
tas intervengdes foram levadas a cabo de acordo com um
desenho de estudo aleatorizado por clusters.?”303!

Na Figura 2 encontra-se sumariada, sob a forma de
cronograma, a evolugao destes estudos implementados na
Unidade de Farmacovigilancia do Norte (UFN), cuja regido
de atividade é a que esta adstrita a area geografica da Ad-
ministracdo Regional de Saude do Norte. As intervengbes
educativas aumentaram o numero de notificagdes na UFN
e no proprio Sistema Nacional de Farmacovigilancia (Figu-
ras 3 e 4). Posteriormente, tém vindo a ser conduzidas in-
tervengdes de reforgo, através de estudos cruzados usan-
do como intervengdo entrevistas telefénicas ou workshops
com aleatorizagao por clusters.’>%

Um estudo de revisdo sistematica®* refere que os co-
nhecimentos e atitudes dos profissionais de saude estédo
mais relacionados com a notificagdo espontanea de RAM
do que os fatores pessoais e profissionais, reforgando a
premissa de que os conhecimentos e atitudes s&o poten-

Estudo controlado aleatorizado [1:3]

15 Agrupamentos espaciais [4 agruy
agrupamentos controlo]

Intervengao
educativa

2004

. Intervencao educativa em Farm:

interve

Sessdes em grupo interativas sobi
Distribuicao de material de apoio
Formularios de notificagdo de RAN

Intervencao educativa em Médic

Estudo controlado aleatorizado [1:3]

Envio de questionarios com o objectivo de identificar as
t 15 Agrupamentos espaciais [4 agrupamentos interver

atitudes e conheci iados a subnotificagao 2

Sessdes em grupo interativas sobi
Distribuicao de material de apoio
Formularios de notificagdo de RAN

Estudo-piloto em Farmacéuticos %7 Intervengio

educativa

‘Validagéo dos questionarios para farmacéuticos

Fig. 2 — Intervengdes educativas desenvolvidas pela Unidade de Farmacovigilancia do Norte (UFN) desenhadas com o objetivo de me-
Ihorar a notificagdo de Reacdes Adversas a Medicamentos por parte dos profissionais de saude.
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cialmente modificaveis, pelo que intervengbes educativas
desenhadas com base nas lacunas detetadas nos conhe-
cimentos e atitudes dos profissionais de saude podem me-
Ihorar favoravelmente a notificagdo.30-33%%

Evolugéao da notificagdo de RAM e o papel dos noti-
ficadores

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia assenta so-
bretudo na notificagdo espontédnea de RAM, método consi-
derado bastante eficiente em termos de geracéo de sinais.
Em Portugal, a notificacdo espontdnea de RAM tem vindo
a evoluir favoravelmente, aproximando-se bastante do va-
lor de 200 notificagdes/ milhdo de habitantes recomendado
pela OMS, o que coloca o pais numa posi¢ao ativa no que
respeita a esta matéria.'®

Em Portugal, o sistema de notificagdo de RAM foi in-
troduzido em 19923178 sendo, nessa altura, a notificacado
espontanea de RAM efetuada através do preenchimento
de um formulario (em suporte de papel) elaborado pelo IN-
FARMED, designado de Ficha de Notificagdo de RAM. Es-
tas fichas de notificagao eram inicialmente amarelas e des-
tinavam-se apenas aos médicos. As fichas de notificagdo
roxas foram introduzidas em 1995 com a incorporagéo dos
farmacéuticos no Sistema e, mais tarde, em 1999, surgiram
as fichas brancas para a notificagao por parte dos enfermei-
ros que, até 2002, apenas notificavam RA a vacinas. Assim,
a ficha apresentava 3 cores diferentes, de acordo com a
classe de profissional, tendo sido, em Outubro de 2009, re-
estruturada para o formato unico (Fig. 5), dirigida a todos
os profissionais de saude. Esta ficha apresenta formato A4,
e é solicitado o seu preenchimento com dados relativos a:
(a) reacéo adversa ao medicamento; (b) medicamento(s)
suspeito(s); (c) medicamento(s) concomitante(s); (d) do-
ente e (e) profissional de saude. Adicionalmente, sdo so-
licitados dados complementares para a avaliagdo da no-
tificacdo e, sempre que possivel, referéncias a eventuais
antecedentes da RA. Todas as notificagdes de suspeita de
RAM sé&o avaliadas, sendo-lhe atribuido um grau de pro-

babilidade. Os graus de probabilidade recomendados pela
OMS e pela Unido Europeia sdo uma forma de harmonizar
a avaliagao das notificagdes esponténeas de suspeitas de
RAM. A imputagdo de causalidade das suspeitas de RAM
em Portugal é realizada através do método de introspegao
global'® ou diagndstico clinico diferencial, havendo no en-
tanto outras abordagens probabilisticas, algoritmos e arvo-
res decisionais.-%

O ndmero de notificagbes de RAM recebidas pelo SNF,
entre 1992 e 2011, oriundas das diferentes classes de pro-
fissionais de saude (farmacéuticos, médicos e enfermei-
ros), bem como da industria farmacéutica, tem vindo a au-
mentar consideravelmente (Fig. 3). Verifica-se um pico de
notificagbes espontaneas em 2004, aproximando-se pela
primeira vez das 1500 notificagbes anuais (1468 notifica-
¢Oes). Para este efeito contribuiu a classe médica, com um
aumento de 497 notificagdes registadas no ano de 2002,
para 775 notificagdes em 2004 (Fig. 4), refletindo o resulta-
do da intervengao educativa desenvolvida na UFN.%°

Em 2008, o SNF recebeu um total 1603 notificacdes
sendo 840 provenientes dos profissionais de salde,*® sen-
do que em 2011, o ndmero de notificagbes totalizou as
2694 das quais 1303 foram provenientes dos profissionais
de saude. Verificou-se ainda um maior envolvimento dos
detentores de AIM na notificagdo de RAM, a partir de 2004,
sendo em 2010 muito semelhante a contribuigdo por parte
dos profissionais de saude (Fig. 4).

Salienta-se ainda o facto de os farmacéuticos cons-
tituirem atualmente os profissionais de saiude que mais
notificam (Fig. 4), mas cuja participagdo nos sistemas de
farmacovigilancia é bastante variavel, dependendo do pais
em questdo.*® Assume-se, no entanto, que estes tém um
papel fundamental na monitorizagdo dos eventos de RAM,
uma vez que estabelecem a ligagdo com o paciente antes,
durante e apds o tratamento.

A estratégia de promogao da notificagao espontanea de
RAM tem passado também pela utilizagdo da tecnologia
como facilitador do ato de notificar. Desta forma, as URF

acéuticos 3 ® Intervencao educativa em Farmacéuticos 32
Estudo controlado aleatorizado [1:3]
ngdo + 11 15 Agrug 1tos espaciais [4 agrug 1itos intervengao + 11 agrupamentos controlo]
e as atitudes identificadas Intervengéao Workshops [2 agrupamentos]
educativa de
1 reforgo Entrevista telefénica [2 agrupamentos]

Follow-up
os 3° Intervencao educativa em Médicos 33
Estudo controlado aleatorizado [1:3]
Icdo + 11 agrupamentos controlo] 15 Agrupamentos espaciais [4 agrupamentos intervencao + 11 agrupamentos controlo]
e as atitudes identificadas Intervengao Workshops [2 agrupamentos]
educativa de
| reforgo Entrevista telefénica [2 agrupamentos]
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Fig. 3 — Notificagbes de Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM) totais recebidas no SNF entre 1992 e 2011 (Adaptado de: http://www.
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foram criando os seus formularios de notificagdo on-line,
estando o proprio INFARMED, atualmente, a desenvolver a
sua ferramenta de notificagdo on-line. Este meio de notifi-
cacéao de suspeitas de RAM tem as vantagens de ser mais
célere a enviar e mais simples de preencher.

Em 2008, e com o objetivo de promover a notificagdo
espontanea de RAM pelos profissionais de saude a exer-
cer nos hospitais da regido Norte de Portugal, foi proposta
a inclusdo de hyperlinks diretos para o formulario de no-
tificagdo on-line da UFN nos registos clinicos eletronicos
utilizados. Desta forma, pretendeu-se avaliar o impacto da
inclusdo desses hyperlinks na quantidade e relevancia das

notificagbes espontaneas de RAM efetuadas, obtendo-se
resultados positivos nesse sentido.*' Posteriormente, e
para resolver a limitagdo de alguns profissionais de saude
nao terem acesso permanente a internet, foi desenvolvi-
do um sistema informatico, denominado webservice, para
recolha de suspeitas de reagdo adversa diretamente dos
sistemas de prescrigéo e registos clinicos.

Nova Diretiva Europeia

A nova legislagao europeia de farmacovigilancia (Dire-
tiva 2010/84/EU), publicada em dezembro de 2010, vem
trazer grandes mudangas ao SNF. Desde logo, altera a
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%m SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Notificacdo de Reacgoes Adversas a Medicamentos
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Fig. 5 — Ficha de notificacdo de Reagdes Adversas a Medicamentos. (Adaptado de: http://www.infarmed.pt)

definicdo de Reagédo Adversa trazendo para a algada da
farmacovigilancia qualquer efeito prejudicial provocado por
medicamentos. Com efeito, sendo agora considerado como
reagao adversa ‘qualquer reagao nociva e involuntaria a um
medicamento’, passam a estar incluidos os casos de erro
terapéutico, de utilizagédo off-label, de abuso, de mau uso
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e de exposicéo ocupacional. Pretende-se assim congregar
na farmacovigilancia todas as vertentes do risco associado
ao uso dos medicamentos.

Por outro lado, é objetivo deste diploma tornar a segu-
ranga dos medicamentos mais transparente, com informa-
¢ao de qualidade acessivel a todos, envolvendo inclusiva-
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mente os consumidores na tomada de decisao, incluindo-
-0s no sistema de notificagdo espontanea de suspeitas de
RAM.

Desta forma, a partir da data da adogéo das novas me-
didas previstas na diretiva para a realidade nacional (pre-
visivelmente, em julho de 2012), qualquer cidadado tera a
possibilidade de notificar as suas suspeitas de RAM direta-
mente a Autoridade Nacional, sem ter de as relatar primeiro
a um profissional de saude. Este processo sera feito atra-
vés de um portal nacional sobre seguranga dos medica-
mentos, da responsabilidade do INFARMED, e que estara
ligado ao portal europeu.

O diploma traz ainda alteragdes no que diz respeito as
obrigac¢des dos titulares de AIM, numa tentativa de conso-
lidar os seus sistemas de farmacovigilancia, em constante
aperfeigoamento, e ao mesmo tempo reduzir os encargos
administrativos associados a esta atividade.

Gestao de Risco

A decisado de aprovar um medicamento é baseada num
balanco beneficio-risco satisfatorio, de acordo com as con-
dicdes estudadas durante o seu desenvolvimento e defini-
das nas caracteristicas do medicamento para uma popu-
lagédo especifica. Apds a comercializagdo, verifica-se que
nem todos os riscos foram identificados e que as condigbes
de utilizagéo reais do medicamento podem influenciar ne-
gativamente a relagédo beneficio-risco.

Apos a retirada do mercado da Cerivastatina (agosto
de 2001) e do Rofecoxib (setembro de 2004), foi repensa-
da uma estratégia de gestéo de risco europeia, através da
revisdo da legislacdo farmacéutica comunitaria (em vigor
desde novembro de 2005).

Pode ler-se no Decreto-Lei n° 176/2006, de 30.08.06,
no artigo 15° respeitante as normas de concessao de AIM a
obrigatoriedade de uma (...) descricdo pormenorizada do
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